ÚRAD VLÁDY SLOVENSKEJ REPUBLIKY

                sekcia vládnej legislatívy

 




 


Na rokovanie vlády SR

Dňa 26. novembra 2008

K materiálu č. 26860/2008

K bodu č. 9 





 

S T A N O V I S K O 

k návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách a postupoch posudzovania zhody zdravotníckych pomôcok  – nové znenie

I.
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky,  ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách a postupoch posudzovania zhody zdravotníckych pomôcok  vypracovalo Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky 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. a na rokovanie vlády Slovenskej republiky ho predkladá minister zdravotníctva Slovenskej republiky Richard Raši.
II.
Cieľom predloženého návrhu nariadenia vlády je transpozícia smernice EP a Rady 2007/47/ES z 9. septembra 2007, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 90/380/EHS o aproximácii právnych predpisov členských štátov o aktívnych implantovateľných zdravotníckych pomôckach, smernica Rady 93/42/EHS o zdravotníckych pomôckach a smernica 98/8/ES o uvádzaní biocídnych výrobkov na trh.

III.
Predmetný návrh bol prerokovaný v Legislatívnej rade vlády Slovenskej republiky dňa 4. novembra 2008.  Legislatívna rada vlády Slovenskej republiky po prerokovaní tohto návrhu nariadenia vlády odporučila návrh dopracovať podľa jej pripomienok a na rokovanie vlády Slovenskej republiky ho predložiť v novom upravenom znení.

IV.
Sekcia vládnej legislatívy Úradu vlády Slovenskej republiky konštatuje, že v novom znení návrhu nariadenia vlády je väčšina pripomienok Legislatívnej rady vlády Slovenskej republiky zapracovaných (29 pripomienok).    

Sekcia vládnej legislatívy Úradu vlády Slovenskej republiky preto odporúča vláde Slovenskej republiky návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách a postupoch posudzovania zhody zdravotníckych pomôcok schváliť, avšak ešte s týmito pripomienkami:
K § 6 
V § 6 ods. 2 písm. b) druhom bode, ods. 3 písm. b) a c) a ods. 4 písm. b) druhom a treťom bode je potrebné vypustiť slová „(systém zabezpečovania kvality výroby)“.
V odseku 9 je potrebné druhú vetu preformulovať takto: „Platnosť rozhodnutia možno na základe žiadosti predĺžiť najviac o päť rokov.“.
K § 7
V odseku 5 je potrebné vypustiť slová „uvedené v odsekoch 1 a 3 sa“.
Bratislava 24. novembra 2008
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