Dôvodová správa

Všeobecná časť

Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky bol zaradený do plánu legislatívnych úloh vlády SR na rok 2008,  pretože Slovenská republika vo svojom stanovisku na formálne oznámenie Komisie európskych spoločenstiev (ďalej len „Komisia“) č. 2007/2267  zo dňa 25. októbra 2007 sľúbila v priebehu roka 2008 odstrániť nedostatky, na ktoré upozornila Komisia Slovenskú republiku. 
Komisia upozornila Slovenskú republiku na nesprávne prebratie článku 10 odseku 1 a 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“).

Slovenská republika podľa § 5 odseku 2 písm. a) nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 569/2001 Z. z., ktorým sa  ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách  a postupoch  posudzovania zhody  diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro vyžaduje, aby výrobca diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro pri registrácii oznámil miesto výroby. Táto požiadavka je nad rámec článku 10 ods. 1 smernice 98/79/ES. 

Slovenská republika bola ďalej upozornená, že neprebrala článok 10 odsek 6 smernice č. 98/79/ES, podľa ktorého sa v slovenskom právnom poriadku neustanovuje že požiadavka na registráciu pre výrobcov, ktorí nemajú žiadne registrované sídlo na Slovensku, sa musí prestať uplatňovať, len čo sa zriadi európska databanka, ku ktorej budú mať prístup príslušné orgány členských štátov a ktorá bude obsahovať údaje týkajúce sa všetkých diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro dostupných v Európskom spoločenstve. 

Predložený návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky obsahuje ustanovenia, ktorým sa odstraňuje 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 si nevyžiada zvýšené nároky na rozpočty obcí, či verejnoprávnych inštitúcií.

Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky je v súlade s právnymi predpismi Európskej únie, ktoré sú  uvedené v doložke zlučiteľnosti.

Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky a platným právnym poriadkom Slovenskej republiky, s medzinárodnými zmluvami a inými medzinárodnými dokumentmi, ktorými je Slovenská republika viazaná.

Doložka zlučiteľnosti 

návrhu právneho predpisu
s právom Európskych spoločenstiev a právom Európskej únie

1. Predkladateľ návrhu právneho predpisu: Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky

2. 
Názov návrhu právneho predpisu:

Návrh 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.
3. Problematika návrhu právneho predpisu:

a) je upravená v práve Európskych spoločenstiev:

 - primárnom

V primárnom práve je problematika návrhu zákona upravená v článku 152 „Zdravotníctvo“ Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev v jej amsterdamskom znení prostredníctvom, ktorého Spoločenstvo podporuje a zameriava sa na zlepšenie zdravia, prevenciu chorôb a odstraňovanie príčin zdravotných rizík.
- sekundárnom:
- v smernici Európskeho parlamentu a Rady č. 98/79/ES z 27. októbra.1998 o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro (Mimoriadne vydanie Ú.v. EÚ, kap. 13/zv. 21),

- v rozhodnutí Komisie č. 2002/364/ES zo 7. mája 2002 o spoločných technických špecifikáciách diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro (Mimoriadne vydanie Ú. v. EÚ, kap. 13/zv. 29).
b) nie je upravená v práve Európskej únie: - primárnom,






          - sekundárnom,

c)  nie je obsiahnutá v judikatúre Súdneho dvora Európskych spoločenstiev  alebo Súdu prvého stupňa Európskych spoločenstiev.

4. Záväzky Slovenskej republiky vo vzťahu k Európskym spoločenstvám a Európskej únii

a) lehota na prebranie smerníc a vypracovanie tabuliek zhody k návrhom všeobecne záväzných právnych predpisov:

- smernicu Európskeho parlamentu a Rady č. 98/79/ES z 27. októbra.1998 o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro do 1.5.2004 (Slovenská republika prebrala túto smernicu nariadením vlády Slovenskej republiky č. 569/2001 Z. z., ktorým sa  ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách  a postupoch  posudzovania zhody  diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro, ktoré nadobudlo účinnosť od 1. januára 2002 a ku ktorému vypracovala tabuľku zhody).
b) proti Slovenskej republike bolo začaté konanie podľa čl. 226 až 228 o porušení Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev:
- Formálne oznámenie Komisie európskych spoločenstiev č. 2007/2267  zo dňa 25. októbra 2007 k nedostatočnému prebratiu článku 10 ods. 1 smernice č. 98/79/ES a neprebratiu článku 10 ods. 6 smernice 98/79/ES.
c) informácia o právnych predpisoch, v ktorých sú prebrané smernice alebo rámcové rozhodnutia už prebrané spolu s uvedením rozsahu  tohto prebratia.

Smernica Európskeho parlamentu a Rady č. 98/79/ES z 27. októbra 1998 o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro je prebraná

- v zákone 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,
- v zákone č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona  č. 455/1991 Zb. o  živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z. z. o reklame v znení neskorších predpisov,

- v nariadení vlády Slovenskej republiky č. 569/2001 Z. z., ktorým sa  ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách  a postupoch  posudzovania zhody  diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro
5.  Stupeň zlučiteľnosti návrhu právneho predpisu s právom Európskych spoločenstiev a Európskej únie

- so smernicou Európskeho parlamentu a Rady č. 98/79/ES z 27. októbra 1998 o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro  - úplný
6.  Gestor (spolupracujúce rezorty)

    Predkladateľom návrhu právneho predpisu je Ministerstvo zdravotníctva SR. 

Doložka finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov, vplyvov na zamestnanosť a podnikateľské prostredie

1. Odhad dopadov na verejné financie:

Návrh nariadenia vlády nemá vplyv na verejné financie. 

2. Odhad dopadov na obyvateľov, hospodárenie podnikateľskej sféry a iných právnických osôb:

Návrh nariadenia vlády nemá vplyv na obyvateľov, hospodárenie podnikateľskej sféry a iných právnických osôb.  

3. Odhad dopadov na životné prostredie:

Návrh nariadenia vlády nemá vplyv na životné prostredie.  

4. Odhad dopadov na zamestnanosť:

Návrh nariadenia vlády nemá vplyv na zamestnanosť.  

5. Odhad dopadov na podnikateľské prostredie:

Návrh nariadenia vlády nemá vplyv na podnikateľské prostredie.

Osobitná časť
K článku I

K bodom 1 až 8
Zosúľaďuje sa terminológia nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 569/2001 Z. z., ktorým sa  ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách  a postupoch  posudzovania zhody  diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro 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..
K bodu 9

 Pri navrhovaní a výrobe diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro uvedených v prílohe č. 2 sa majú dodržiavať spoločné technické špecifikácie, ktoré Komisia schválila rozhodnutím č. 2002/364/ES zo 7. mája 2002 o spoločných technických špecifikáciách diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro a uverejnila v mimoriadnom vydaní Úradného vestníka EÚ. Ak výrobca nedodržiava spoločné technické požiadavky má prijať riešenia, ktoré sú najmenej na rovnakej úrovni ako spoločné technické špecifikácie. 

K bodu 10
Legislatívno-technická úprava. Aktualizuje sa odkaz č. 3 v poznámke pod čiarou na platný zákon č. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, službách súvisiacich s poskytovaním zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. 282/2006 Z. z. a na  nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 622/2007 Z. z., ktorým sa ustanovujú podrobnosti o spracovaní, uschovaní, skladovaní alebo distribúcii tkanív a buniek a o hlásení a vyšetrovaní nežiaducich reakcií a udalostí a prijatých opatreniach.
K bodom 11 a  14
Odstraňuje sa neprebratie článku 10 ods. 6 smernice 98/79/ES. V § 5 sa spresňujú  požiadavky na registráciu výrobcov diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro. Odsek 1 sa vzťahuje na výrobcov diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro s miestom podnikania alebo sídlom v Slovenskej republike a nový odsek 4 sa vzťahuje na výrobcov diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro s   miestom podnikania alebo sídlom mimo územia Slovenskej republiky, ak uvádzajú na trh Slovenskej republiky diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro. Požiadavka uvedená v odseku 4 sa prestane uplatňovať po zriadení európskej databanky, ku ktorej budú mať prístup príslušné orgány členských štátov a ktorá bude obsahovať údaje týkajúce sa všetkých diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro dostupných v Spoločenstve. 

K bodu 12
Odstraňuje sa chybné prebratie článku 10 ods. 1 smernice 98/79/ES. Vypúšťa sa požiadavka, aby výrobca pri registrácii diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro oznamoval miesto výroby diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro.

K bodu 13
Legislatívno-technická úprava vnútorného odkazu v § 5 ods. 2 písm. c).

K bodu 15

Aktualizácia prílohy č. 10 Označenie CE.

K bodu 16
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 sa dopĺňa o transpozičnú prílohu, pretože v roku 2001, kedy sa schvaľovalo nariadenie vlády transpozičná príloha nebola súčasťou schvaľovaného právneho predpisu.

K článku II

Ustanovuje sa účinnosť nariadenia vlády Slovenskej republiky.
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