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	GENERALNI SEKRETARIAT VLADE REPUBLIKE SLOVENIJE

Gp.gs@gov.si


	ZADEVA: Sklep o spremembah in dopolnitvah Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke  – predlog za obravnavo 

	1. Predlog sklepov vlade:

	Na podlagi 180. člena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 17/14) in v skladu s 6. členom Zakona o javnih agencijah (Uradni list RS, št. 52/02, 51/04 – EZ-A in 33/11 – ZEKom-C) je Vlada Republike Slovenije na ... seji dne ... sprejela naslednji

SKLEP

Vlada Republike Slovenije je sprejela Sklep o spremembah in dopolnitvah Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke in ga objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.  
                                                    Mag. Lilijana Kozlovič                                                                                      
                                                                                   GENERALNA SEKRETARKA
Priloge:

- Sklep o spremembah in dopolnitvah Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke,

- obrazložitev,

- predlog sklepa Vlade RS, 

- mnenje Službe Vlade RS za zakonodajo, 

- mnenje Ministrstva za javno upravo,

- mnenje Ministrstva za finance,

Prejemniki:

- Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke, Slovenčeva ulica 22, 1000 Ljubljana,
- Ministrstvo za zdravje, gp.mz@gov.si,     

- Služba Vlade RS za zakonodajo, gp.svz@gov.si,      

- Ministrstvo za javno upravo, gp.mju@gov.si,       

- Ministrstvo za finance, gp.mf@gov.si. 

	2. Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem ali skrajšanem postopku v državnem zboru z obrazložitvijo razlogov:

	/

	3.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

	Mojca Grabar, vodja Službe za sistemsko pravno urejanje,

dr. Ana Medved, državna sekretarka.

	3.b Zunanji strokovnjaki, ki so sodelovali pri pripravi dela ali celotnega gradiva:

	/

	4. Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu državnega zbora:

	/

	5. Kratek povzetek gradiva:

	/

	6. Presoja posledic za:

	a)
	javnofinančna sredstva nad 40.000 EUR v tekočem in naslednjih treh letih
	NE

	b)
	usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom Evropske unije
	NE

	c)
	administrativne posledice
	NE

	č)
	gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetja ter konkurenčnost podjetij
	NE

	d)
	okolje, vključno s prostorskimi in varstvenimi vidiki
	NE

	e)
	socialno področje
	NE

	f)
	dokumente razvojnega načrtovanja:

· nacionalne dokumente razvojnega načrtovanja

· razvojne politike na ravni programov po strukturi razvojne klasifikacije programskega proračuna

· razvojne dokumente Evropske unije in mednarodnih organizacij
	NE

	7.a Predstavitev ocene finančnih posledic nad 40.000 EUR:

/


	7.b Predstavitev ocene finančnih posledic pod 40.000 EUR:

Nima finančnih posledic.

	8. Predstavitev sodelovanja z združenji občin:

	Vsebina predloženega gradiva (predpisa) vpliva na:

· pristojnosti občin,

· delovanje občin,

· financiranje občin.
	NE

	Gradivo (predpis) je bilo poslano v mnenje: 

· Skupnosti občin Slovenije SOS: NE

· Združenju občin Slovenije ZOS: NE

· Združenju mestnih občin Slovenije ZMOS: NE

	9. Predstavitev sodelovanja javnosti:

	Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja:
	NE

	Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani: https://e-uprava.gov.si/drzava-in-druzba/e-demokracija/predlogi-predpisov/predlog-predpisa.html?id=8172. Javna obravnava je potekala med 31. 3. 2017 in 3. 5. 2017. Na predmetno gradivo nismo prejeli pripomb.

	

	10. Pri pripravi gradiva so bile upoštevane zahteve iz Resolucije o normativni dejavnosti:
	NE

	11. Gradivo je uvrščeno v delovni program vlade:
	NE

	                                                                                                Milojka Kolar Celarc

                                           MINISTRICA



PRILOGA 3 (jedro gradiva):

PRILOGA 1: SKLEP O SPREMEMBAH IN DOPOLNITVAH SKLEPA O USTANOVITVI JAVNE AGENCIJE REPUBLIKE SLOVENIJE ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE PRIPOMOČKE
Na podlagi 180. člena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 17/14) in v skladu s 6. členom Zakona o javnih agencijah (Uradni list RS, št. 52/02, 51/04 – EZ-A in 33/11 – ZEKom-C) je Vlada Republike Slovenije na ... seji dne ... sprejela naslednji

SKLEP

o spremembah in dopolnitvah Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke
1. člen
V Sklepu o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (Uradni list RS, št. 115/06) se prvi odstavek 1. člena spremeni tako, da se glasi:

»(1) S tem sklepom se ustanovi Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (v nadaljnjem besedilu: agencija) kot neodvisni regulatorni organ, pristojen za zdravila in medicinske pripomočke na področju humane in veterinarske medicine, ter za opravljanje nalog na področju krvi in krvnih pripravkov, kakovosti in varnosti človeških tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje, proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami skupin II in III ter lekarniške dejavnosti, zato, da se zagotovi varovanje javnega zdravja.«.

2. člen
V prvem odstavku 2. člena se besedilo »Zakonu o zdravilih (Uradni list RS, št. 31/06)« nadomesti z besedilom »zakonu, ki ureja zdravila,«.

3. člen

Četrti odstavek 3. člena se spremeni tako, da se glasi: 

»(4) Sedež agencije je v Ljubljani.«.
4. člen
Prvi odstavek 5. člena se spremeni tako, da se glasi:
»(1) Agencija opravlja:

· naloge, kot jih določa zakon, ki ureja zdravila;

· naloge pristojnega organa na področju medicinskih pripomočkov;

· naloge na področju krvi in krvnih pripravkov, kakovosti in varnosti človeških tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje;

· naloge na področju proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami skupin II in III;
· naloge, kot jih določa zakon, ki ureja lekarniško dejavnost,
· naloge nacionalnega centra za farmakovigilanco;

· naloge nacionalnega farmakopejskega organa na področju Evropske farmakopeje in Slovenskega nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji;

· znanstveno in raziskovalno dejavnost;
· izobraževanje s področij, ki so v njeni pristojnosti;
· naloge, ki so v drugih zakonih opredeljene kot naloge agencije.«.
5. člen

Prvi odstavek 6. člena se spremeni tako, da se glasi:
»Agencija opravlja naslednje dejavnosti v skladu z Uredbo o standardni klasifikaciji dejavnosti (Uradni list RS, št. 69/07 in 17/08):

C 18.200    Razmnoževanje posnetih nosilcev zapisa,

J  58.110    Izdajanje knjig, 

J  58.130    Izdajanje časopisov,

J  58.140    Izdajanje revij in druge periodike,

J  58.190    Drugo založništvo,

J  63.110    Obdelava podatkov in s tem povezane dejavnosti,

M 72.190    Raziskovalna in razvojna dejavnost na drugih področjih naravoslovja in tehnologije,
M 73.1        Oglaševanje, 

M 73.200    Raziskovanje trga in javnega mnenja,
O 84.110    Splošna dejavnost javne uprave, 

P 85.422     Visokošolsko izobraževanje,

P 85.590     Drugje nerazvrščeno izobraževanje, izpopolnjevanje in usposabljanje,

R 91.012     Dejavnost arhivov,

S 94.120     Dejavnost strokovnih združenj.«. 

6. člen

V 9. členu se prva alineja spremeni tako, da se glasi:

»– ima najmanj izobrazbo, pridobljeno po študijskih programih za pridobitev izobrazbe druge stopnje, oziroma raven izobrazbe, pridobljene po študijskih programih, ki v skladu z zakonom ustreza izobrazbi druge stopnje,«.

7. člen
V prvem odstavku 17. člena se besedilo »Zakona o javnih agencijah (Uradni list RS, št. 52/02)« nadomesti z besedilom »zakona, ki ureja javne agencije«.
8. člen

V prvem odstavku 18. člena se prva alineja spremeni tako, da se glasi:
»– ima najmanj izobrazbo farmacevtske, medicinske, veterinarske ali druge ustrezne smeri, pridobljene po študijskih programih za pridobitev izobrazbe druge stopnje, oziroma raven izobrazbe, pridobljene po študijskih programih, ki v skladu z zakonom ustreza izobrazbi druge stopnje,«.
9. člen
V prvem odstavku 19. člena se:

– druga alineja spremeni tako, da se glasi: 

»– organizira in vodi poslovanje agencije ter delo vseh javnih uslužbencev agencije in zunanjih strokovnjakov, ki sodelujejo z agencijo, ter v zvezi s tem izdaja notranje akte,«;
– za drugo alinejo doda nova tretja alineja, ki se glasi:

»– vodi politiko kakovosti in v okviru sistema vodenja zagotavlja učinkovit proces stalnih izboljšav,«; 
– v dosedanji tretji alineji, ki postane četrta alineja, se beseda »upravne« nadomesti z besedo »pravne«; 

– dosedanje četrta do dvanajsta alineja postanejo peta do trinajsta alineja. 

Drugi odstavek se spremeni tako, da se glasi:

»Direktor mora zagotoviti, da agencija posluje v skladu z zakonom, tem sklepom ter splošnimi in notranjimi akti. Pri svojem delu mora varovati njene poslovne skrivnosti.«.  
10. člen

Naslov IV. poglavja se spremeni tako, da se glasi:

»SPLOŠNI IN NOTRANJI AKTI AGENCIJE«.

11. člen

Za 22. členom se doda nov 22.a člen, ki se glasi:

»22.a člen

(notranji akti agencije)

Notranji akti agencije so akti, ki jih izdaja direktor in katerih vsebina se nanaša na organizacijo dela, vodenje in poslovanje agencije.«.
12. člen
V prvem odstavku 25. člena se besedilo »111. členu Zakona o zdravilih« nadomesti z besedilom »zakonu, ki ureja zdravila«.

13. člen

V drugem odstavku 33. člena se drugi stavek spremeni tako, da se glasi:
»Pred objavo se iz poročila izločijo osebni podatki in podatki, ki so poslovna skrivnost ter drugi podatki v skladu s predpisi, ki urejajo dostop do informacij javnega značaja.«.

14. člen
V prvem odstavku 34. člena se črta drugi stavek.

V drugem odstavku se besedilo »Zakonom o javnih agencijah« nadomesti z besedilom »zakonom, ki ureja javne agencije,«.
15. člen

Naslov 35. člena se spremeni tako, da se glasi:

»(varovanje zaupnih podatkov)«.
Prvi odstavek se spremeni tako, da se glasi:

»Glede varovanja zaupnih podatkov se za agencijo uporabljajo določbe predpisov, ki veljajo za državno upravo, ter predpisi o zdravilih, medicinskih pripomočkih, krvi in krvnih pripravkih, kakovosti in varnosti človeških tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje, o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami skupin II in III ter o lekarniški dejavnosti.«.
Tretji odstavek se spremeni tako, da se glasi:
»Direktor z notranjim aktom določi, kateri podatki so zaupni, ter ukrepe in postopek za njihovo zavarovanje.«.
16. člen
V drugem odstavku 36. člena se besedilo »Zakona o javnih agencijah« nadomesti z besedilom »zakona, ki ureja javne agencije,«.
17. člen

V 37. členu se besedilo »Zakona o delovnih razmerjih (Uradni list RS, št. 42/02)« nadomesti z besedilom »zakona, ki ureja delovna razmerja«.
18. člen

V drugem odstavku 39. člena se besedilo »drugim odstavkom 48. člena Zakona o javnih agencijah« nadomesti z besedilom »zakonom, ki ureja javne agencije«.
KONČNA DOLOČBA

19. člen
Ta sklep začne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

Št. 0070-31/2017
Ljubljana, dne 20. novembra 2017
EVA 2017-2711-0027
                                                                                        Vlada Republike Slovenije







     dr. Miroslav Cerar
Prejmejo:

- Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke, Slovenčeva ulica 22, 1000 Ljubljana,

- Ministrstvo za zdravje, gp.mz@gov.si,       

- Služba Vlade RS za zakonodajo, gp.svz@gov.si,    

- Ministrstvo za javno upravo, gp.mju@gov.si,      

- Ministrstvo za finance, gp.mf@gov.si.      
PRILOGA 2: OBRAZLOŽITEV

V predlogu sprememb in dopolnitev Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (v nadaljnjem besedilu: sklep) se 1. člen spremeni tako, da se ustrezno uskladi s 182. členom Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 17/14; v nadaljnjem besedilu: ZZdr-2), ki v tretjem odstavku določa, da JAZMP poleg nalog na področju zdravil iz prvega in drugega odstavka 182. člena ZZdr-2 opravlja tudi naloge na področju medicinskih pripomočkov, krvi in krvnih pripravkov, kakovosti in varnosti človeških tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje, ter proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami skupin II. in III. v skladu s posebnimi predpisi. V skladu z Zakonom o lekarniški dejavnosti (Uradni list RS, št. 85/16; v nadaljnjem besedilu: ZLD-1), ki v 112. členu določa, da inšpekcijski nadzor na izvajanjem posameznih določb ZLD-1 opravljajo farmacevtski inšpektorji organa, pristojnega za zdravila, in sicer JAZMP, se dodajo naloge na področju lekarniške dejavnosti, kot jih določa ZLD-1.  
Sprememba v 2. in 12. členu predloga sprememb in dopolnitev sklepa se nanaša na sprejem novega Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 17/14; v nadaljnjem besedilu: ZZdr-2), ki je začel veljati 22. marca 2014. Z dnem začetka veljavnosti ZZdr-2 je prenehal veljati Zakon o zdravilih (Uradni list RS, št. 31/06). Da bi se izognili vsakokratnim spremembam akta o ustanovitvi v primeru novele ZZdr-2 ali ob začetku veljavnosti novega Zakona o zdravilih, se določi, da je JAZMP pravna oseba javnega prava s pravicami, obveznostmi in odgovornostmi, določenimi z zakonom, ki ureja področje zdravil.
Sprememba v 3. členu predloga sprememb in dopolnitev sklepa se nanaša na sedež Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP). JAZMP je spremenila sedež, in sicer je zdaj sedež JAZMP na Slovenčevi ulici 22, Ljubljana. Da bi se izognili vnovičnim spremembam akta o ustanovitvi v primeru morebitne ponovne spremembe sedeža JAZMP, se določi, da je sedež JAZMP v Ljubljani. 

Spremembe v 4. členu predloga sprememb in dopolnitev sklepa se nanašajo na naloge, ki jih opravlja JAZMP, med katere se dodajo naloge nacionalnega centra za farmakovigilanco in nacionalnega farmakopejskega organa na področju Evropske farmakopeje in Slovenskega nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji. Zakonodaja, ki v Evropski uniji (v nadaljevanju: EU) ureja področje farmakovigilance, določa, da država vodi sistem farmakovigilance, ki omogoča izvajanje nalog na področju farmakovigilance in sodelovanje v farmakovigilančnih dejavnostih EU, ter določa tudi minimalne zahteve za sistem kakovosti za izvajanje teh aktivnosti. Republika Slovenija je kot članica EU vključena v farmakovigilančno mrežo EU in v tem okviru sodeluje tudi v programu WHO za spremljanje varnosti zdravil. Delovanje v okviru farmakovigilančne mreže EU vključuje pošiljanje poročil o domnevnih neželenih učinkih zdravil v zakonsko določenem roku v podatkovno zbirko EU EudraVigilance (in v podatkovno zbirko WHO Vigibase) v predpisani obliki in sodelovanje pri oceni podatkov iz sistema farmakovigilance. Vse omenjene naloge za Republiko Slovenijo izvaja JAZMP. Z delovanjem nacionalnega centra za farmakovigilanco (NCF) na JAZMP se bodo strnile regulatorne aktivnosti centra za učinkovito izvajanje nalog, ki izhajajo iz zakonodaje na področju farmakovigilance. 
Dopolnitev nalog JAZMP z nalogami nacionalnega farmakopejskega organa na področju Evropske farmakopeje in Slovenskega nacionalnega dodatka k Evropski farmakopeji je predlagana na podlagi poslovnika Komisije za Evropsko farmakopejo (Ph. Eur.) v Strasbourgu. V skladu s točko 8.1 poslovnika mora vsaka članica, podpisnica Konvencije o izdelavi Evropske farmakopeje, EDQM obvestiti o organu, ki je odgovoren za prenos sklepov Komisije za Evropsko farmakopejo, ter o odgovorni in kontaktni osebi nacionalnega farmakopejskega organa (v nadaljnjem besedilu: NPA). Doslej v Republiki Sloveniji NPA ni bil enovito urejen, zato je farmakopejo treba ustrezno umestiti. Ker ima Evropska farmakopeja vlogo standarda tako pred pridobitvijo dovoljenja za promet z zdravilom kot v poavtorizacijskem obdobju pri kontroli kakovosti, je smiselna umestitev NPA v sklop nalog, ki jih opravlja JAZMP.

Hkrati se med naloge JAZMP dodaja tudi znanstvena in raziskovalna dejavnost zaradi možnosti JAZMP za izvajanje znanstvenega in raziskovalnega dela na področjih njenega delovanja za zagotavljanje najvišje kakovosti pri izvajanju njenih primarnih nalog ter za vključevanje v pedagoške procese akademskih ustanov, s katerimi sodeluje. Izvajanje znanstvene in raziskovalne dejavnosti daje JAZMP tudi prednost pri vključevanju v mednarodne projekte, predvsem tiste, ki jih financira EU.

JAZMP opravlja tudi naloge, ki jih opredeljuje zakon, ki ureja področje zdravil, naloge na področju medicinskih pripomočkov, naloge na področju krvi in krvnih pripravkov, kakovosti in varnosti človeških tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje, naloge na področju proizvodnje in prometa s prepovedanimi drogami skupin II. in III. ter lekarniške dejavnosti v skladu z zakonom, ki ureja lekarniško dejavnost, in naloge, ki so v drugih zakonih opredeljene kot naloge JAZMP.
Sprememba v 5. členu predloga sprememb in dopolnitev sklepa  se nanaša na uskladitev dejavnosti z Uredbo o standardni klasifikaciji dejavnosti, ki je bila sprejeta leta 2007, saj je v veljavnem sklepu dejavnost razvrščena še v skladu z zdaj že neveljavno Uredbo o uvedbi in uporabi standardne klasifikacije dejavnosti (Uradni list RS, št. 2/02).
Sprememba v 6. členu predloga sprememb in dopolnitev sklepa se nanaša na uskladitev glede zahtevane ravni izobrazbe, ki jo mora izpolnjevati kandidat za člana sveta JAZMP, z določbami Zakona o visokem šolstvu (Uradni list RS, št. 32/12 – uradno prečiščeno besedilo, 40/12 – ZUJF, 57/12 – ZPCP-2D, 109/12, 85/14 in 75/16; v nadaljnjem besedilu: ZVis), ki ureja vrste in ravni izobrazbe. Opravljanje nalog člana sveta JAZMP zahteva določena znanja oziroma strokovno usposobljenost, ki jo je mogoče doseči v ustreznih izobraževalnih programih na ravni druge stopnje.

Sprememba v 8. členu predloga sprememb in dopolnitev sklepa se nanaša na uskladitev zahtevane ravni izobrazbe, ki jo mora izpolnjevati kandidat za direktorja JAZMP, z določbami ZVis.  
Spremembe in dopolnitvi v 9., 10. in 11. členu predloga sprememb in dopolnitev sklepa se nanašajo na pristojnost direktorja, da organizira in vodi poslovanje agencije ter delo vseh javnih uslužbencev agencije in zunanjih strokovnjakov, ki sodelujejo z agencijo, in v zvezi s tem izdaja notranje akte, kar je pomembno predvsem z vidika njegove odgovornosti za zakonitost poslovanja agencije. Notranji akti so akti, ki jih izdaja direktor in katerih vsebina se nanaša na organizacijo dela, vodenje in poslovanje agencije (npr. akt, ki ureja mobilno komuniciranje, akt, ki ureja darila, akt, ki ureja podpisovanje dokumentov, akt, ki ureja dodeljevanje računalniške opreme, akt, ki ureja načrt ukrepov ob varnostnih incidentih in nedelovanju delov informacijskega sistema, itd.). Zanje namreč ni smiselno, da jih sprejema svet JAZMP, ki je v skladu z določbami Zakon o javnih agencijah (Uradni list RS, št. 52/02, 51/04 – EZ-A in 33/11 – ZEKom-C; v nadaljnjem besedilu: ZJA) in sklepom pristojen za sprejem splošnih aktov JAZMP za izvrševanje javnih pooblastil. Navedena možnost izdaje notranjih aktov izhaja tudi iz drugega odstavka 26. člena ZJA, ki določa, da ima javna agencija lahko tudi druge akte, s katerimi se urejajo vprašanja, pomembna za delo in poslovanje javne agencije, v skladu z ustanovitvenim aktom. Iz navedenega izhaja, da ZJA izrecno ne določa, kdo jih sprejme, temveč napotuje na ureditev v ustanovitvenem aktu.  

Direktor tudi vodi politiko kakovosti in v okviru sistema vodenja zagotavlja učinkovit proces stalnih izboljšav, s čimer se poudarja zaveza direktorja JAZMP po vzpostavitvi, vodenju in vzdrževanju delujočega sistema vodenja kakovosti, ki je podlaga za stalne izboljšave pri izvajanju nalog JAZMP. Z navedenim se odpravlja pomanjkljivost, ki je bila ugotovljena v okviru mednarodne presoje JAP, ki je potekala konec maja 2017 na JAZMP. 
Dopolnitev v 13. členu predloga sprememb in dopolnitev sklepa se nanaša na upoštevanje 6. člena Zakona o dostopu do informacij javnega značaja (Uradni list RS, št. 51/06 – uradno prečiščeno besedilo, 117/06 – ZDavP-2, 23/14, 50/14, 19/15 – odl. US in 102/15; v nadaljnjem besedilu: ZDIJZ), ki kot izjemo od dostopa do informacij javnega značaja ne določa le osebnih podatkov in podatkov, ki so poslovna skrivnost. 

Sprememba v 14. členu predloga sprememb in dopolnitev sklepa se nanaša na javnost dela in varovanje poslovne skrivnosti, pri čemer je v veljavnem sklepu določeno, da javnost dela in varovanje poslovne skrivnosti agencija opredeli v posebnem splošnem aktu. Javnost dela JAZMP kot javne agencije je določena v 33. členu Zakona o javnih agencijah (Uradni list RS, št. 52/02, 51/04 – EZ-A in 33/11 – ZEKom-C), v ZDIJZ, Uredbi o upravnem poslovanju (Uradni list RS, št. 20/05, 106/05, 30/06, 86/06, 32/07, 63/07, 115/07, 31/08, 35/09, 58/10, 101/10 in 81/13) in drugih predpisih. Področje javnosti dela je že ustrezno urejeno, zato je dodatna ureditev s še enim splošnim aktom nepotrebna.
Sprememba v 15. členu predloga sprememb in dopolnitev sklepa se nanaša na varovanje zaupnih podatkov, pri čemer se uporabljajo določbe predpisov, ki veljajo za državno upravo, ter predpisi o zdravilih, medicinskih pripomočkih, krvi in krvnih pripravkih, kakovosti in varnosti človeških tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje, o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami skupin II in III ter o lekarniški dejavnosti. 

V 7., 14., 16., 17., in 18. členu predloga sprememb in dopolnitev sklepa se z namenom poenotenja predpisov in da bi se izognili vsakokratnim spremembam akta o ustanovitvi v primeru novele predpisov navedeta le predpis in področje, ki ga ta predpis ureja. 

PRILOGA 3: PREDLOG SKLEPA VLADE RS

Številka:

V Ljubljani, dne.....

Na podlagi 180. člena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 17/14) in v skladu s 6. členom Zakona o javnih agencijah (Uradni list RS, št. 52/02, 51/04 – EZ-A in 33/11- ZEKom-C) je Vlada Republike Slovenije na ... seji dne ... sprejela naslednji

SKLEP

Vlada Republike Slovenije je sprejela Sklep o spremembah in dopolnitvah Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke in ga objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.  








 Mag. Lilijana Kozlovič                                                                                      

                                                                                   GENERALNA SEKRETARKA

PREJMEJO:

- Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke, Slovenčeva ulica 22, 1000 Ljubljana,
- Ministrstvo za zdravje, gp.mz@gov.si,      

- Služba Vlade RS za zakonodajo, gp.svz@gov.si,      

- Ministrstvo za javno upravo, gp.mju@gov.si,       

- Ministrstvo za finance, gp.mf@gov.si.     

PRILOGA 4: MNENJE SLUŽBE VLADE RS ZA ZAKONODAJO

PRILOGA 5: MNENJE MINISTRSTVA ZA FINANCE

PRILOGA 6: MNENJE MINISTRSTVA ZA JAVNO UPRAVO

