Vyhodnotenie medzirezortného pripomienkového konania
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky , ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách a postupoch posudzovania zhody zdravotníckych pomôcok.
	Spôsob pripomienkového konania
	

	Počet vznesených pripomienok, z toho zásadných
	56 / 0

	Počet vyhodnotených pripomienok
	56

	
	

	Počet akceptovaných pripomienok, z toho zásadných
	46 / 0

	Počet čiastočne akceptovaných pripomienok, z toho zásadných
	6 / 0

	Počet neakceptovaných pripomienok, z toho zásadných
	4 / 0

	
	

	Rozporové konanie (s kým, kedy, s akým výsledkom)
	

	Počet odstránených pripomienok
	

	Počet neodstránených pripomienok
	


Sumarizácia vznesených pripomienok podľa subjektov
	Č.
	Subjekt
	Pripomienky do termínu
	Pripomienky po termíne
	Nemali pripomienky
	Vôbec nezaslali

	1.
	Ministerstvo pôdohospodárstva Slovenskej republiky
	5 (5o,0z)
	
	
	

	2.
	Ministerstvo výstavby a regionálneho rozvoja Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	3.
	Ministerstvo obrany Slovenskej republiky
	4 (4o,0z)
	
	
	

	4.
	Ministerstvo zahraničných vecí Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	5.
	Štatistický úrad Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	6.
	Úrad geodézie, kartografie a katastra Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	7.
	Úrad jadrového dozoru Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	8.
	Úrad pre normalizáciu, metrológiu a skúšobníctvo Slovenskej republiky
	3 (3o,0z)
	
	
	

	9.
	Úrad pre verejné obstarávanie
	
	
	x
	

	10.
	Úrad priemyselného vlastníctva Slovenskej republiky
	5 (5o,0z)
	
	
	

	11.
	Správa štátnych hmotných rezerv Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	12.
	Generálna prokuratúra Slovenskej republiky
	5 (5o,0z)
	
	
	

	13.
	Protimonopolný úrad Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	14.
	Ministerstvo kultúry Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	15.
	Ministerstvo práce, sociálnych vecí a rodiny Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	16.
	Ústredie práce, sociálnych vecí a rodiny
	
	
	
	x

	17.
	Centrum pre medzinárodnoprávnu ochranu detí a mládeže
	
	
	
	x

	18.
	Ministerstvo školstva Slovenskej republiky
	
	
	
	x

	19.
	Národný bezpečnostný úrad
	5 (5o,0z)
	
	
	

	20.
	Ministerstvo dopravy, pôšt a telekomunikácií Slovenskej republiky
	7 (7o,0z)
	
	
	

	21.
	Ministerstvo vnútra Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	22.
	Podpredseda vlády SR pre vedomostnú spoločnosť, európske záležitosti, ľudské práva a menšiny
	
	
	
	x

	23.
	Najvyšší kontrolný úrad Slovenskej republiky
	
	
	
	x

	24.
	Konfederácia odborových zväzov Slovenskej republiky
	1 (1o,0z)
	
	
	

	25.
	Odbor aproximácie práva sekcie vládnej legislatívny Úradu vlády SR
	16 (16o,0z)
	
	
	

	26.
	Asociácia zamestnávateľských zväzov a združení Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	27.
	Najvyšší súd Slovenskej republiky
	
	
	
	x

	28.
	Ministerstvo financií Slovenskej republiky
	2 (2o,0z)
	
	
	

	29.
	Národná banka Slovenska
	
	
	x
	

	30.
	Úrad vlády Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	31.
	Európske spotrebiteľské centrum
	
	
	
	x

	32.
	Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	33.
	Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky
	3 (3o,0z)
	
	
	

	34.
	Ministerstvo životného prostredia Slovenskej republiky
	
	
	
	x

	35.
	Asociácia fakultných nemocníc SR
	
	
	
	x

	36.
	Asociácia lekárnikov Slovenska
	
	
	
	x

	37.
	Asociácia stredných zdravotných škôl
	
	
	
	x

	38.
	Asociácia súkromných lekárov SR
	
	
	
	x

	39.
	Asociácia všeobecných lekárov pre deti a dorast SR
	
	
	
	x

	40.
	Asociácia dodávateľov liekov a zdravotníckych pomôcok
	
	
	
	x

	41.
	Asociácia organizácií zdravotne postihnutých občanov SR
	
	
	
	x

	42.
	GENAS - generická asociácia zahraničných výrobcov liečiv
	
	
	
	x

	43.
	Slovenská asociácia farmaceutických spoločností orientovaných na výskum a vývoj
	
	
	
	x

	44.
	Grémium majiteľov lekární
	
	
	
	x

	45.
	Lekárske odborové združenie
	
	
	
	x

	46.
	Slovenská komora laborantov, asistentov a technikov
	
	
	
	x

	47.
	Slovenská komora zubných technikov
	
	
	
	x

	48.
	Slovenská komora ortopedických technikov
	
	
	
	x

	49.
	Slovenská komora psychológov
	
	
	
	x

	50.
	Slovenská komora fyzioterapeutov
	
	
	
	x

	51.
	Slovenská lekárska spoločnosť
	
	
	
	x

	52.
	Slovenská lekárska únia špecialistov
	
	
	
	x

	53.
	Zväz kresťanských lekárov a zdravotníkov
	
	
	
	x

	54.
	Združenie Za lepšie lekárne
	
	
	
	x

	55.
	Agentúra domácej ošetrovateľskej starostlivosti 
	
	
	
	x

	56.
	Slovenská komora iných zdravotníckych pracovníkov
	
	
	
	x

	57.
	Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky
	
	
	
	x

	58.
	Asociácia samostatných polikliník Slovenska
	
	
	
	x

	59.
	Slovenská asociácia dodávateľov zdravotníckych pomôcok
	
	
	
	x

	60.
	Asociácia farmaceutických výrobcov Slovenskej republiky
	
	
	
	x

	61.
	Úrad na ochranu osobných údajov Slovenskej republiky
	
	
	x
	

	62.
	Združenie miest a obcí Slovenska
	
	
	x
	

	63.
	Všeobecná zdravotná poisťovňa
	
	
	x
	

	64.
	Sociálna poisťovňa
	
	
	x
	

	65.
	Bratislavský samosprávny kraj
	
	
	x
	

	66.
	Úrad pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou
	
	
	x
	

	
	SPOLU
	56 (56o,0z)
	0 (0o,0z)
	21
	34


Vyhodnotenie vecných pripomienok je uvedené v tabuľkovej časti.

	Vysvetlivky  k použitým skratkám v tabuľke:

	

	O – obyčajná
	A – akceptovaná

	Z – zásadná
	N – neakceptovaná

	
	ČA – čiastočne akceptovaná


	Subjekt
	Pripomienka
	Typ
	Vyh.
	Spôsob vyhodnotenia

	MP SR
	§ 2

V úvodnej vete odporúčame slovo "Nariadenie" nahradiť slovami "Toto nariadenie vlády"
	O
	A
	Upravené.

	MP SR
	§ 5 ods. 3

Odporúčame slová "V prípade sporu" nahradiť slovami "Pri spore"
	O
	A
	Upravené.

	MP SR
	§ 4 ods. 4

Odporúčame na konci textu vypustiť slovo "nariadenia"
	O
	A
	Ide o § 4 ods. 5. Upravené.

	MP SR
	poznámkam pod čiarou

V úvodnej vete odporúčame v poznámkach pod čiarou k odkazom 2 až 9 za číslicami vypustiť zátvorky
	O
	A
	Pripomienka je neopodstatnená. Úvodná veta neobsahuje za číslicami zátvorky.

	MP SR
	§ 6 ods. 11

Odporúčame preformulovať znenie odseku 11; nariadením vlády nemožno ukladať povinnosti  Úradu aj keď ide o aproximačné nariadenie vlády
	O
	A
	Odsek je vypustený.

	MVRR SR
	Odoslané bez pripomienok

Odoslané bez pripomienok
	O
	A
	

	MO SR
	Všeobecne

V celom texte návrhu nariadenia je potrebné odkazy a poznámky pod čiarou k príslušným odkazom upraviť v súlade s bodmi 21 a 22 prílohy č. 2 k Legislatívnym pravidlám vlády Slovenskej republiky. Upozorňujeme na pojmový nesúlad jednotlivých odkazov s obsahom príslušného ustanovenia právneho predpisu, na ktorý odkazujú, napr. v poznámke pod čiarou k odkazu 2 je nesprávne uvedený odkaz na § 5 (odborný zástupca), § 20 ods. 1 písm. a) (povolenie na uvedenie lieku na trh) zákona č. 140/1998 Z. z., namiesto § 2 ods. 5 zákona č. 140/1998 Z. z., v ktorom je legálna definícia pojmu "liek" skutočne obsiahnutá, rovnako aj odkaz 3, 4, 11 atď. Ďalej navrhujeme predkladateľovi zvážiť mechanizmus tvorby poznámok pod čiarou, nakoľko v texte sú všetky poznámky pod čiarou uvádzané formou obvyklou pri novelizácii právneho predpisu a nie vo forme zaužívanej pri novom návrhu právneho predpisu.   


	O
	A
	Poznámky pod čiarou upravené.

	MO SR
	K § 13

Obsah ustanovenia nie je v súlade s jeho nadpisom. Odporúčame preto nadpis prispôsobiť obsahu paragrafového znenia a uvádzať ho v jednotnom čísle. 
	O
	A
	Upravené.

	MO SR
	K § 12 

Obsah ustanovenia nie je v súlade s jeho nadpisom. Odporúčame preto nadpis prispôsobiť obsahu paragrafového znenia a uvádzať ho v množnom čísle.   


	O
	A
	Upravené.

	MO SR
	K § 5 ods. 3

V zmysle bodu 8 prílohy č. 2 k Legislatívnym pravidlám vlády Slovenskej republiky odporúčame za slová "štátny ústav" vložiť použitú legislatívnu skratku z § 8 ods. 1, nakoľko v tomto ustanovení sa pojem Štátny ústav pre kontrolu liečiv vyskytuje prvý raz. Táto pripomienka platí obdobne aj na odkaz 11 a k nemu prislúchajúcu poznámku pod čiarou.  
	O
	A
	Upravené.

	MZV SR
	Odoslané bez pripomienok

Pripomienkovanie materiálu bolo ukončené bez pripomienok.
	O
	A
	

	ŠÚ SR
	Odoslané bez pripomienok

Pripomienkovanie materiálu bolo ukončené bez pripomienok.
	O
	A
	

	ÚGKK SR
	Odoslané bez pripomienok

Odoslané bez pripomienok
	O
	A
	

	ÚJD SR
	Odoslané bez pripomienok

Pripomienkovanie materiálu bolo ukončené bez pripomienok.
	O
	A
	

	ÚNMS SR
	Úvodná veta

Upozorňujeme predkladateľa na názor Legislatívnej rady vlády SR, podľa ktorého nariadenie vlády nemôže byť vydané na vykonanie zákona č. 19/2002 Z. z. a zároveň iného zákona, teda nemôže ísť zároveň o aproximačné nariadenie vlády a aj o nariadenie vlády na vykonanie iného zákona. Vzhľadom k uvedenému odporúčame návrh upraviť tak, aby išlo o aproximačné nariadenie vlády, ktoré umožňuje úplnú transpozíciu smernice bez obmedzení daných rozsahom splnomocňovacích ustanovení zákona o posudzovaní zhody a zákona o liekoch a prepojenie na existujúce právne predpisy zabezpečiť formou odkazov a poznámok pod čiarou.
	O
	A
	Upravené

	ÚNMS SR
	§ 6 ods. 11

Upozorňujeme predkladateľa, že ustanovenie upravuje konanie štátneho orgánu, pričom v zmysle čl. 2 ods. 2 Ústavy SR, štátne orgány môžu konať iba na základe ústavy, v jej medziach a v rozsahu a spôsobom, ktorý ustanoví zákon.
	O
	A
	Ustanovenie vypustené.

	ÚNMS SR
	Poznámkam pod čiarou

Odporúčame predkladateľovi zosúladiť poznámky pod čiarou s bodom 22. prílohy č. 2 k legislatívnym pravidlám vlády (neuvádzať ich ako by išlo o novelizačné body s úvodnými vetami).
	O
	A
	Upravené.

	ÚVO
	Odoslané bez pripomienok

Odoslané bez pripomienok
	O
	A
	

	ÚPV SR
	odkaz č. 10a

Odporúčame upraviť číslovanie odkazu č. 10a na odkaz č. 11 a následne upraviť číslovanie ďalších odkazov v súlade s ustanovením bodu 21 legislatívno-technických pokynov k Legislatívnym pravidlám vlády SR.
	O
	A
	Upravené.

	ÚPV SR
	odkaz č. 4

V poznámke pod čiarou k odkazu č. 4 odporúčame uviesť iný príslušný paragraf zákona č. 140/1998 Z. z. (§ 24 upravuje balenie a označovanie liekov.)
	O
	A
	Upravené

	ÚPV SR
	odkaz č. 3

V poznámke pod čiarou k odkazu č. 3 odporúčame uviesť iný príslušný paragraf zákona č. 140/1998 Z. z. (§ 22 upravuje rozhodnutie o registrácií lieku.)
	O
	A
	Upravené.

	ÚPV SR
	odkaz č. 2

V poznámke pod čiarou k odkazu č. 2 odporúčame uviesť § 2 ods. 5 zákona č. 140/1998 Z. z., ktorý definuje "liek". (§ 5 zákona č. 140/1998 Z. z. definuje odborného zástupcu a § 20 ods. 1 písm. a) upravuje otázku, že hromadne vyrábané lieky možno uviesť na trh len na základe povolenia na uvedenie lieku na trh  vydaného štátnym ústavom, ak ide o humánne lieky.) 


	O
	ČA
	Upravené. §20 ods. 1 písm. a) ustanovuje, že hromadne vyrábané lieky sa pred uvedením na trh sa musia registrovať. Na tieto lieky sa návrh nariadenia vlády nevzťahuje.

	ÚPV SR
	odkaz č. 1

V poznámke pod čiarou k odkazu č. 1 odpočúčame vypustiť slová ", 14 a 15", nakoľko ustanovenia § 14 a 15 zákona č. 140/1998  Z. z. nedefinujú zdravotnícke pomôcky, ale upravujú toxikologicko-farmakologické skúšanie a všeobecné ustanovenia o klinickom skúšaní.
	O
	A
	Upravené, ide o § 2 ods. 14 a 15.

	SŠHR SR
	Odoslané bez pripomienok

Pripomienkovanie materiálu bolo ukončené bez pripomienok.
	O
	A
	

	GP SR
	K § 5

Prehodnotiť úpravu „triedenia zdravotníckych pomôcok“ v tomto nariadení vlády v nadväznosti na text splnomocňovacích ustanovení.
	O
	N
	Úprava triedenia je v súlade so splnomocňovacím ustanovením § 27 ods. 13 zákona č. 140/1998 Z. z.

	GP SR
	K § 3

V ods. 1 vypustiť text „podľa § 10 zákona“ z dôvodu, že ide o povinnosti výrobcov, dovozcov a distribútorov pri uvádzaní výrobkov na trh.
	O
	A
	Text vypustený

	GP SR
	K § 2

Vypustiť písm. c) ako nadbytočné – už z názvu vyplýva, že nariadenie vlády upravuje problematiku zdravotníckych pomôcok a nie liekov.
	O
	N
	Je to v súlade so smernicou č. 93/42/EHS.

	GP SR
	K § 1

Z poznámky pod čiarou k odkazu 1 vypustiť citáciu § 14 a § 15 zákona č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach, ktoré upravujú toxikologicko-farmakologické a klinické skúšanie.
	O
	N
	Ide o § 2 ods. 14 a ods. 15 zákona č. 140/1998 Z. z.

	GP SR
	K úvodnej vete

Vzhľadom na názov nariadenia vlády zvážiť rozsah splnomocňovacích ustanovení.
	O
	ČA
	Rozsah splnomocňovacích ustanovení je zúžený v súlade so stanoviskom Legislatívnej rady vlády SR.

	PMÚ SR
	Odoslané bez pripomienok

Odoslané bez pripomienok
	O
	A
	

	MK SR
	Odoslané bez pripomienok

Pripomienkovanie materiálu bolo ukončené bez pripomienok.
	O
	A
	

	MPSVR SR
	Odoslané bez pripomienok

Pripomienkovanie materiálu bolo ukončené bez pripomienok.
	O
	A
	

	NBÚ
	K § 13

Odporúčame za slovo "nariadením" vložiť slovo "vlády".
	O
	A
	Doplnené.

	NBÚ
	K § 4 ods. 4 a § 6 ods. 7

Odporúčame nahradiť slovo "nariadenia" slovami "tohto nariadenia vlády".
	O
	A
	Upravené.

	NBÚ
	K § 4 ods. 5 a § 5 ods. 1

Odporúčame vypustiť slovo "nariadenia".
	O
	ČA
	§ 4 ods. 1 vypustené. § 5 ods. 1 neobsahuje slovo "nariadenia". 

	NBÚ
	K § 3

Odporúčame vypustiť odsek 1 z dôvodu duplicity k § 27 (ods. 14) zákona o liekoch.
	O
	N
	V tomto ustanovení sa spresňujú požiadavky, ktoré musí spĺňať zdravotnícka pomôcka, ak má byť uvedená na trh.

	NBÚ
	K celému textu

Poznámky pod čiarou odporúčame uvádzať v súlade s prílohou č. 2 k Legislatívnym pravidlám vlády SR.
	O
	A
	Upravené.

	MDPT SR
	5.
Odporúčame v poznámke pod čiarou k odkazu 11 slová „§ 58 ods. 5“ nahradiť slovami „§ 58 ods. 1 písm. c)“ a slová „v znení neskorších predpisov“ nahradiť slovami „ v znení zákona č. 9/2004 Z. z.“
	O
	A
	Upravené.

	MDPT SR
	6.
Odporúčame v poznámke pod čiarou k odkazu 12 slová „v znení neskorších predpisov“ nahradiť slovami „ v znení zákona č. 488/2001 Z. z.“
	O
	A
	Poznámka pod čiarou upravená.

	MDPT SR
	2.
Odporúčame v poznámke pod čiarou k odkazu 2 slová „v znení neskorších predpisov“ nahradiť slovami „ v znení zákona č. 9/2004 Z. z.“
	O
	A
	Upravené.

	MDPT SR
	3.
Odporúčame v poznámke pod čiarou k odkazu 9 vypustiť slová „v znení neskorších predpisov“.
	O
	A
	Upravené.

	MDPT SR
	4.
Odporúčame v poznámke pod čiarou k odkazu 10 vypustiť slová „v znení neskorších predpisov“.
	O
	A
	Upravené.

	MDPT SR
	1.
Odporúčame v úvodnej vete vypustiť slová „v znení zákona č. 607/2004 Z. z.“
	O
	A
	Upravené.

	MDPT SR
	7.
Odporúčame poznámky pod čiarou zosúladiť s Legislatívnymi pravidlami vlády SR.
	O
	A
	Zosúladené.

	MV SR
	Odoslané bez pripomienok

Pripomienkovanie materiálu bolo ukončené bez pripomienok.
	O
	A
	

	KOZ SR
	Návrh nariadenia vlády SR, ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách a postupoch posudzovania zhody zdravotníckych pomôcok


Konfederácia odborových zväzov SR nemá pripomienky k návrhu nariadenia vlády SR, ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách a postupoch posudzovania zhody zdravotníckych pomôcok.
	O
	A
	

	OAP SVL ÚV SR
	K § 11 ods. 2  

Žiadame predkladateľa preformulovať ustanovenie § 11 ods. 2 návrhu tak, aby bolo v súlade s článkom 17 ods. 2 smernice. Podľa tohto článku má byť označenie zhody umiestnené na pomôcke alebo, ak je to vhodné a možné, na obale a na návode na sterilitu, pričom návrh nariadenia nepripúšťa možnosť označenia na pomôcke.  


	O
	A
	Preformulované podľa pripomienky  v súlade s čl. 17 ods. 2 smernice.

	OAP SVL ÚV SR
	K prílohe č. 2 

1. V bode 3. 1 prílohy žiadame namiesto požiadavky uvedenia pobytu uviesť miesto podnikania, ktoré má fyzická osoba – podnikateľ. Zároveň žiadame vypustiť slová „alebo jeho splnomocnencom“, tak aby ustanovenie bolo v súlade so smernicou 93/42/EHS. 

2. Žiadame predkladateľa preformulovať ustanovenie bodu 4. 3 prílohy č. 2, a to pokiaľ ide o ustanovenie stanovisko štátneho ústavu alebo Európskej agentúry pre lieky (EMEA). Podľa smernice 93/42/EHS, pri látkach uvedených v prílohe I oddieli 7.4 druhom odseku sa môže notifikovaný orgán poradiť buď s príslušným orgánom určeným členskými štátmi alebo s EMEA. V prípade pomôcok uvedených v prílohe I oddieli 7. 4 treťom odseku musí byť súčasťou dokumentácie stanovisko EMEA. Pri týchto pomôckach si notifikovaný orgán vždy musí vyžiadať stanovisko EMEA. 

Tú istú pripomienku uplatňujeme k bodu 5 prílohy č. 3 návrhu nariadenia.   

3. Upozorňujeme predkladateľa na to, že ustanovenie oddielu 6.3 prílohy č. II smernice 93/42/EHS, ktoré je prevzaté v bode 6. 2 prílohy č. 2 návrhu nariadenia, bolo zo smernice vypustené.  


	O
	A
	1. Bod 3.1. upravený. 

2. Bod 4.3. preformulovaný v zmysle pripomienky. 

3. Bod 6.2. vypustený.

	OAP SVL ÚV SR
	K prílohe č. 3 

1. V bode 2 písm. a) prílohy č. 3 návrhu nariadenia žiadame vypustiť požiadavku uvedenia pobytu výrobcu a nahradiť ju požiadavkou uviesť miesto podnikania, ktoré má fyzická osoba – podnikateľ.  

2. V bode 4. 1 prílohy č. 3 návrhu nariadenia žiadame slovné spojenie „záznam o skutočnostiach“ nahradiť slovným spojením „zoznam prvkov“, tak aby toto ustanovenie bolo v súlade s príslušným ustanovením smernice 93/42/EHS.  

3. Z prílohy číslo 3 návrhu nariadenia žiadame vypustiť ustanovenie bodu 7. 2, pretože tá istá požiadavka je uvedená aj v bode 7. 3 prílohy č. 3 návrhu nariadenia.  


	O
	A
	1. Bod 2 písm. a) upravené a doplnené. 

2. Bod 4.1. upravený. 

3. Bod 7.2. vypustený. 

Bod 5 upravený podľa pripomienky k prílohe č. 2.

	OAP SVL ÚV SR
	K prílohe č. 5 

V bode 3. 1 písm. a) prílohy č. 5 návrhu nariadenia žiadame vypustiť požiadavku pobytu a nahradiť ju požiadavkou uviesť miesto podnikanie, ktoré má fyzická osoba – podnikateľ a pri právnickej osobe uviesť požiadavku uvedenia sídla a nie miesta podnikania. 
	O
	A
	Bod 3.1. písm. a) upravené.

	OAP SVL ÚV SR
	K prílohe č. 7 

V bode 1 prílohy č. 7 navrhujeme predkladateľovi slovo „konanie“ nahradiť slovom „postup“, pretože pojem „konanie“ sa v našom právnom poriadku zväčša používa na označenie procesu v rámci určitých odvetví práva (napríklad trestné konanie, správne konanie a pod.).  


	O
	A
	Bod 1 upravený.

	OAP SVL ÚV SR
	K prílohe č. 8 

Žiadame preformulovať ustanovenie 2. 1 písm. f) prílohy č. 8 návrhu nariadenia tak, aby bolo v súlade s príslušným ustanovením smernice 93/42/EHS. Podľa smernice 93/42/EHS vo predmetnom vyhlásení je potrebné uviesť aj základné požiadavky, ktoré nie sú úplne splnené s uvedením dôvodov a nie tie, ktoré sú splnené úplne ako je uvedené v návrhu nariadenia. 
	O
	A
	Bod 2.1 písm. f) doplnené.

	OAP SVL ÚV SR
	K prílohe č. 11 

V bode 7 prílohy č. 11 navrhujeme slovné spojenie „sú viazaní služobným tajomstvom“ nahradiť slovným spojením „sú povinní zachovávať mlčanlivosť.“
	O
	A
	Bod 7 preformulovaný.

	OAP SVL ÚV SR
	K prílohe č. 14 

Žiadame opraviť názov smernice 93/42/EHS, a to nasledovne: „Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. júna 1993 o zdravotníckych pomôckach (Mimoriadne vydanie Ú. V. EÚ, kap. 13/zv. 12) v znení smernice Európskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. októbra 1998 (Mimoriadne vydanie Ú. V. EÚ, kap. 13/zv. 21), smernice Európskeho parlamentu a Rady 2000/70/ES zo 16. novembra 2000 (Mimoriadne vydanie Ú. V. EÚ, kap. 13/zv. 26), smernice Európskeho parlamentu a Rady 2001/104/ES zo 7. decembra 2001 (Mimoriadne vydanie Ú. V. EÚ, kap. 13/zv. 27), nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1882/2003 z 29. septembra 2003 (Mimoriadne vydanie Ú. V. EÚ, kap. 1/zv. 4) a smernice Európskeho parlamentu a Rady 2007/47/ES z 5. septembra 2007 (Ú. V. EÚ L 247, 21. 9. 2007).“ 

Ostatné smernice uvedené v transpozičnej prílohe je potrebné, ak boli prevzaté návrhom nariadenia do právneho poriadku Slovenskej republiky, uviesť v samostatných bodoch transpozičnej prílohy a priložiť k nim tabuľky zhody.  


	O
	A
	Príloha 14 upravená. Tabuľky zhody priložené.

	OAP SVL ÚV SR
	Všeobecne k návrhu

Upozorňujeme predkladateľa na skutočnosť, že návrhom nariadenia sa do právneho poriadku Slovenskej republiky preberá aj smernica Komisie 2003/32/ES z 23. apríla 2003, ktorou sa zavádzajú podrobné špecifikácie týkajúce sa požiadaviek stanovených v smernici Rady 93/42/EHS na zdravotnícke pomôcky vyrábané z tkanív živočíšneho pôvodu. Túto skutočnosť je potrebné zohľadniť v transpozičnej prílohe návrhu nariadenia, a z toho dôvodu taktiež žiadame k materiálu priložiť aj tabuľku zhody k tejto smernici. 
	O
	A
	Doplnené.

	OAP SVL ÚV SR
	K úvodnej vete návrhu

Žiadame predkladateľa upraviť úvodnú vetu návrhu nariadenia, a to tak, aby návrh nariadenia bol prijímaný len podľa § 2 ods. 1 písm. h) zákona č. 19/2002 Z. z., ktorým sa ustanovujú podmienky vydávania aproximačných nariadení vlády Slovenskej republiky v znení zákona č. 607/2004 Z. z. Podľa záverov Legislatívnej rady vlády Slovenskej republiky nemožno nariadenie vlády prijímať súčasne ako aproximačné nariadenie a nariadenie na vykonanie určitého zákona.  

Vzhľadom na to, žiadame taktiež upraviť odkazy na zákon č. 264/1999 o technických požiadavkách na výrobky a o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov.  


	O
	A
	Upravená úvodná veta návrhu.

	OAP SVL ÚV SR
	K § 2 

1. Žiadame predkladateľa opraviť poznámky pod čiarou k odkazom č. 2 až 6, pretože v nich uvedené ustanovenia nezodpovedajú ustanoveniam § 2 návrhu.  

2. V § 2 písm. e) je prevzatý článok 1 ods. 5 smernice 93/42/EHS, avšak neúplne. V tomto článku je ustanovené, že smernica sa nevťahuje na transplantáty, tkanivá alebo bunky ľudského pôvodu, ani na výrobky obsahujúce tkanivá alebo bunky ľudského pôvodu alebo získané z tkanív alebo buniek ľudského pôvodu, avšak s výnimkou pomôcok uvedených v odseku 4a, čo však nie je uvedené v návrhu nariadenia. Žiadame doplniť.  

3. Žiadame predkladateľa správne prebrať článok 1 ods. 6 smernice 93/42/EHS. V tomto článku je ustanovené, že v prípade, ak ide o pomôcku určenú výrobcom na použitie v súlade s ustanoveniami tejto smernice a aj ustanoveniami smernice 89/686/EHS z 21. decembra 1989 o aproximácii právnych predpisov členských štátov týkajúcich sa osobných ochranných prostriedkov, čo však neznamená, že na tieto pomôcky sa nevzťahuje smernica 93/42/EHS. Predkladateľ síce v § 2 písm. h) uvádza, že na osobné ochranné prostriedky sa návrh nariadenia nevzťahuje, ale neupravuje prípad, keď sa na pomôcku vzťahujú obe uvedené smernice.  


	O
	A
	1. Odkazy 2 až 6 upravené. 

2. § 2 písm. e) doplnené. 

3. § 2 písm. h) upravené a doplnené.

	OAP SVL ÚV SR
	K § 6 ods. 10 

V ustanovení § 6 ods. 10 návrhu žiadame za slová „v inom jazyku“ doplniť slovo „spoločenstva“, a to vzhľadom na článok 11 ods. 12 smernice 93/42/EHS.  


	O
	A
	§ 6 ods. 10 doplnený.

	OAP SVL ÚV SR
	K § 7 

1. V ustanoveniach § 7 ods. 1 a 3 navrhujeme slová „fyzická osoba alebo právnická osoba“ nahradiť slovom „osoba“, pretože pod týmto pojmom sa v právnom poriadku Slovenskej republiky chápe fyzická osoba aj právnická osoba. 

2. Z ustanovenia § 7 ods. 3 žiadame vypustiť slová „alebo jeho splnomocnencom“ a slová „alebo jeho splnomocnenca“, a to vzhľadom na znenie článku 12 ods. 3 smernice 93/42/EHS.  

3. z ustanovenia § 7 ods. 4 žiadame vypustiť slová „alebo ich splnomocnencami“, a to vzhľadom na článok 12 ods. 4 smernice 93/42/EHS.  


	O
	A
	1. § 7 ods. 1 a 3 upravený. 

2. § 7 ods. 3 upravený, slová vypustené. 

3. § 7 ods. 4 upravený.

	OAP SVL ÚV SR
	K § 9 

Do ustanovenia § 9 ods. 1 písm. a) žiadame doplniť, že databáza obsahuje aj údaje o registrácii splnomocnených zástupcov a údaje o zdravotníckych pomôckach. 
	O
	A
	§ 9 ods. 1 písm. a) doplnený.


	OAP SVL ÚV SR
	K prílohe č. 9 

1. V bode 1. 1. 2 prílohy č. 9 žiadame slová „na čas kratší ako 30 dní“ nahradiť slovami „najviac na 30 dní“, tak ako to ustanovuje smernica 93/42/EHS. Slovné spojenie „čas kratší ako 30 dní“ podľa nášho názoru nezahŕňa 30. deň, avšak slovné spojenie „najviac 30 dní“ zahŕňa aj možnosť použitia zdravotníckej pomôcky aj v 30. deň.  

2. Upozorňujeme predkladateľa, že pri pravidle č. 8, podľa ustanovenia smernice 93/42/EHS, všetky implantovateľné pomôcky a chirurgické invázne pomôcky na dlhodobé používanie sa zaraďujú do triedy IIb okrem tých, ktoré sú uvedené v smernici. Avšak smernica medzi tieto nezaraďuje protézu bedrového kĺbu, protézy kolenného kĺbu a protézy ramenného kĺbu, ktoré predkladateľ uvádza v príslušnom ustanovení prílohy návrhu nariadenia. 

3. Pri pravidle 18 v prílohe č. 9 návrhu nariadenia žiadame slová „bez poškodenia záujmov ostatných pravidiel“ nahradiť slovami „bez ohľadu na ostatné pravidlá.“   


	O
	ČA
	1. Bod 1.1.2. upravený. 

2. Pravidlo č. 8 - neakceptované, pretože navrhnuté znenie preberá čl. 2 smernice Komisie č. 2005/50/ES z 11. augusta 2005 o reklasifikácii protéz bedrového, kolenného a ramenného kĺbu v rámci smernice Rady 93/42/EHS týkajúcej sa zdravotníckych pomôcok. Viď aj pravidlo 20 návrhu nariadenia vlády, ktoré smernica 93/42/ES neobsahuje a ktorým sa v návrhu preberá smernica č. 2005/50/ES. 

3. Pravidlo 18 upravené podľa pripomienky.

	OAP SVL ÚV SR
	K prílohe č. 1 

1. V poznámke pod čiarou k odkazu č. 21 žiadame opraviť publikačný zdroj, a to nasledovne: „(Mimoriadne vydanie Ú. V. EÚ, kap. 13/zv. 34).“ 

2. V bode 13 prílohy č. 1 žiadame vypustiť slová „alebo jeho splnomocnencom“ vzhľadom na znenie smernice 93/42/EHS.  

3. Z bodu 13.2 prílohy navrhujeme vypustiť slová „podľa § 4 ods. 3“, pretože ustanovenie § 4 ods. 3 stanovuje prípad, keď slovenské technické normy neexistujú.  

4. Z bodu 13. 3 písm. a) žiadame vypustiť slovo „pobyt“, pretože v prípade výrobcu ide o fyzickú osobu – podnikateľa, a teda postačuje uvedenie miesta podnikania.  

5. Z bodu 13. 3 písm. h) navrhujeme vypustiť druhú časť vety za bodkočiarkou a toto ustanovenie zaradiť k ustanoveniam bodu 13.6 obsahujúceho požiadavky na obsah návodu na použitie.  


	O
	ČA
	1. odkaz č. 21 upravený. 

2. Bod 13 upravený. 

3. Bod 13.2. upravený. 

4. Bod 13.3. písm. a) upravené. 

5. Bod 13.3. písm. h) neakceptované, pretože sa vzťahuje na osobitnú skupini zdravotníckych pomôcok. Tieto ZP sú určené na klinické skúšanie. Ak sú určené na jednorazové použitie, vyžaduje sa uvedenie dôvodov prečo ich nemožno použiť opakovane. Táto informácia má byť súčasťou označovania a nie návodu na použitie.

	AZZZ SR
	Odoslané bez pripomienok

Odoslané bez pripomienok
	O
	A
	

	MF SR
	Všeobecne

Beriem na vedomie, že návrh nebude mať vplyv na verejné financie.
	O
	A
	

	MF SR
	Všeobecne

Návrh je potrebné prehodnotiť v kontexte s čl. 2 ods. 2 Ústavy SR (§ 5 ods. 3, § 6 ods. 5, § 9 ods. 1), pretože upravuje konanie štátneho orgánu a zosúladiť s Legislatívnymi pravidlami vlády SR a ich prílohami [napr. § 2 písm. a), § 4 ods. 1 a 4 a § 6 ods. 2 písm. b) - nezrozumiteľnosť ustanovení, § 6 ods. 3 písm. c), § 10 ods. 3 druhá veta, poznámka pod čiarou k odkazu 17]. Súčasne upozorňujem, že na Portáli právnych predpisov neboli dostupné prílohy nariadenia, a teda nebolo k nim vykonané pripomienkové konanie.
	O
	A
	Uvedené ustanovenia boli upravené.

	NBS
	Odoslané bez pripomienok

Pripomienkovanie materiálu bolo ukončené bez pripomienok.
	O
	A
	

	ÚV SR
	Odoslané bez pripomienok

Odoslané bez pripomienok
	O
	A
	

	MH SR
	Odoslané bez pripomienok

Odoslané bez pripomienok
	O
	A
	

	MS SR
	poznámkam pod čiarou č. 11 a č. 14

V poznámkach pod čiarou č. 11 a č. 14 sú odkazy na neexistujúce odseky zákona
	O
	ČA
	Poznámka po čiarou č. 11 je upravená. 

Poznámka pod čiarou č. 14 je v návrhu novely zákona č. 140/1998 Z. z., ktorá je schválená vládou SR dňa 20.8.2008 a je predložená do NR SR .

	MS SR
	§ 2

V § 2 všetky poznámky pod čiarou odkazujú na paragrafy, pritom tieto paragrafy predstavujú odseky § 2 zákona č. 140/1998 Z. z. v znení neskorších predpisov.
	O
	A
	Poznámky pod čiarou sú upravené v zmysle pripomienky.

	MS SR
	§ 1

V § 1 odporúčame dať do úvodnej vety úplné znenie zákona č. 264/1999 Z. z. o technických požiadavkách na výrobky a o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov a za ním vložiť legislatívnu skratku (ďalej len zákon) a vypustiť tak legislatívnu skratku zo splnomocňovacieho ustanovenia.
	O
	A
	Upravené v zmysle pripomienky.

	ÚOOÚ
	Odoslané bez pripomienok

Pripomienkovanie materiálu bolo ukončené bez pripomienok.
	O
	A
	

	ZMOS
	Odoslané bez pripomienok

Pripomienkovanie materiálu bolo ukončené bez pripomienok.
	O
	A
	

	VŠZP
	Odoslané bez pripomienok

Odoslané bez pripomienok
	O
	A
	

	SOCP
	Odoslané bez pripomienok

Odoslané bez pripomienok
	O
	A
	

	
	Odoslané bez pripomienok

Odoslané bez pripomienok
	O
	A
	

	ÚDZS
	Odoslané bez pripomienok

Odoslané bez pripomienok
	O
	A
	


