Predkladacia správa
k návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 569/2001 Z. z., ktorým sa  ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách a postupoch posudzovania zhody diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky sa predkladá v súlade s Plánom legislatívnych úloh vlády SR na rok 2008.
Účelom návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky je odstrániť nedostatky, na ktoré upozornila Komisia európskych spoločenstiev (ďalej len „Komisia“) Slovenskú republiku vo formálnom oznámení č. 2007/2267  zo dňa 25. októbra 2007. Komisia upozornila Slovenskú republiku na nesprávne prebratie článku 10 odseku 1 a na neprebratie článku 10 odseku 6 smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 98/79/ES z 27. októbra 1998  o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro (ďalej len „smernica 98/79/ES“).

Predložený návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky obsahuje ustanovenia, ktorým sa odstraňuje nepresné a nedostatočné transponovanie článku 10 odseku 1 a odseku 6 smernice 98/79/ES.

Ďalšími ustanoveniami  návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky sa zosúľaďuje terminológia s rámcovým zákonom č. 264/1999 Z. z. o technických požiadavkách na výrobky a o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. 254/2003 Z. z..
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky nemá dopad na štátny rozpočet.
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky nebude mať dopad na rozpočty obcí a rozpočty vyšších územných celkov.

Nie je dôvod nesprístupňovania návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky.
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky nie je predmetom vnútrokomunitárneho pripomienkového konania.
   Materiál bol v dňoch od 6. októbra 2008 do 24. októbra 2008 predmetom medzirezortného pripomienkového konania a na rokovanie vlády Slovenskej republiky sa predkladá bez rozporov. Pripomienky z rokovania Legislatívnej rady vlády Slovenskej republiky zo dňa 2. decembra 2008 sú v materiáli zapracované.
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