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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky

z 26. juna 2013,

ktorym sa meni a dopiiia nariadenie vlady Slovenskej republiky &. 582/2008 Z. z.,
ktorym sa ustanovuja podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomoécok

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. h)
zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa ustanovuju pod-
mienky vydavania aproximacénych nariadeni vlady Slo-
venskej republiky v zneni neskorsSich predpisov naria-
duje:

Cl. I

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008
Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdra-
votnickych pomécok sa meni a doplina takto:

1. PoznamKky pod ¢iarou k odkazom 1 az 6 zneju:

.1 § 2 ods. 19 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnic-
kych pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

2) § 2 ods. 7, § 46 ods. 1 zakona €. 362/2011 Z. z.

3) § 2 ods. 28 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

%) § 2 ods. 30 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

%) § 2 ods. 23 zakona ¢. 362/2011 Z. z.

%) § 2 ods. 24 zakona ¢. 362/2011 Z. z.“.

2.V § 3 ods. 2 sa slovo ,forme* nahradza slovom ,,po-
dobe* a na konci sa pripaja tato veta: ,Podmienky po-
skytovania pokynov na pouzZivanie zdravotnickych po-
mocok v elektronickej podobe ustanovuje osobitny
predpis. ).

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 10a znie:

.199) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 207/2012 z 9. marca 2012 o elek-

tronickych pokynoch na pouzivanie zdravotnickych pomo-
cok (U.v. EUL 72, 10. 3. 2012).*.

3. V§4 ods. 1 saslova ,vprilohach ¢é. 1 a 13;*“ nahra-
dzaju slovami ,v prilohe ¢. 1 a v osobitnom predpi-

Se.lOb)“

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 10b znie:
,1%°) Priloha I nariadenia Komisie (EU) ¢. 722/2012 o osobitnych
poziadavkach tykajucich sa poziadaviek stanovenych
v smerniciach Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS na aktivne
implantovatelné zdravotnicke pomocky a na zdravotnicke
pomocky vyrabané z tkaniv zivoéisneho povodu (U. v. EU
L 212, 9. 8.2012).".

4.V §5ods. 3 saslova ,Statneho tistavu pre kontrolu
lieciv'?) (dalej len ,statny ustav“)” nahradzaju slovami
,Uradu pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo
Slovenskej republiky'?) (dalej len ,urad*)*.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 12 znie:
,12) § 127 pism. b) zakona ¢. 362/2011 Z. z.“.
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5. V§ 6 ods. 1 sa slova ,v prilohach ¢. 1 a 13“ nahra-
dzaju slovami v prilohe ¢. 1 a v osobitnom predpise'®)*.

6.V § 6 ods. 2 pismeno c) znie:
»C) posudenie analyzy rizik a riadenia rizik podla osobit-
ného predpisu.'*)“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 12a znie:
,123) Cl. 5 a priloha I nariadenia Komisie (EU) ¢. 722/2012.%.

7. Poznamky pod ¢iarou k odkazom 13 az 16 zneju:
,1%) § 129 ods. 2 pism. i) zakona €. 362/2011 Z. z.
148§ 110 ods. 1 az 3 zakona ¢. 362/2011 Z. z.
15) § 110 ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z. z.
16) § 116 zakona €. 362/2011 Z. z.“.

8.V § 6 odsek 6 znie:

.(6) Ak ide o zdravotnicke pomoécky na mieru, vyrob-
ca pouzije postup uvedeny v prilohe ¢. 8. Pred uvede-
nim kazdej zdravotnickej pomocky na mieru triedy Ila,
IIb a Il na trh vyda vyhlasenie o zdravotnickej pomocke
na mieru podla prilohy ¢. 8, ktoré musi byt pristupné
pacientovi, pre ktorého je zdravotnicka pomécka indi-
vidualne vyrobena.*“.

9. V § 6 ods. 9 prvej vete sa za slovo ,platnost” vkla-
da slovo ,najviac”.

10. V § 8 ods. 2 sa slova ,S§tatnemu ustavu® nahra-
dzaji slovami ,Statnemu tustavu pre kontrolu lieciv
(dalej len ,Statny ustav®)“.

11. Poznamky pod ¢iarou k odkazom 17 a 18 zneju:
,17)§ 111 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 362/2011 Z. z.
18) § 29 az 33 zakona ¢. 362/2011 Z. z.“.

12. § 12 znie:
.8 12

Tymto nariadenim vlady sa preberaju a vykonavaju
pravne zavazné akty Europskej inie uvedené v prilohe
¢. 14.~.

13. Poznamky pod ¢iarou k odkazom 20 a 21znejua:
.2%) § 2 ods. 5 zakona ¢. 362/2011 Z. z.
21y §26 az 44, § 67 az 72 zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskor-
Sich predpisov.”.

14. V prilohe ¢. 2 bode 3.2 pism. c¢) Siestom bode sa
slova ,podla prilohy ¢. 13“ nahradzaja slovami ,podla
osobitného predpisu'?)*“.
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15. V prilohe ¢. 2 bode 4.3 poslednej vete sa slova
,vprilohe ¢. 13“ nahradzaju slovami,,v osobitnom pred-
pise®?)«.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 25a znie:

250 Nariadenie Komisie (EU) é. 722/2012.“.

16. V prilohe €. 3 tretom bode pism. g) sa slova ,podla
prilohy ¢. 13“ nahradzaju slovami ,podla osobitného
predpisu'®?)“.

17. V prilohe ¢. 3 bode 5.1 poslednej vete sa slova
,vprilohe ¢. 13“ nahradzaja slovami,,v osobitnom pred-
pise”™)~.

18. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 26 znie:

,2%) § 52 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z.“.

19. V prilohe ¢. 8 bode 2.2 pism. g) sa slova ,podla
prilohy ¢. 13“ nahradzaju slovami ,podla osobitného
predpisu'®?)“.

20. V prilohe ¢. 8 tretom bode pism. b) Siestom bode
sa slova ,podla prilohy ¢. 13“ nahradzaju slovami ,,po-
dla osobitného predpisu'®)“.

21. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 27 znie:
,2)§ 111 ods. 5 zakona ¢. 362/2011 Z. z.“.

22. Priloha ¢. 13 sa vypusta.
23. Nadpis prilohy ¢. 14 znie:

»Zoznam preberanych a vykonavanych
pravne zavidznych aktov Eurépskej iinie“.

24. V prilohe ¢. 14 druhom bode sa slova ,Smernica
Komisie 2003/ES* nahradzaju slovami ,Smernica Ko-
misie 2003/12/ES*.

25. V prilohe ¢. 14 sa vypusta treti bod.

Doterajsi stvrty bod sa oznacuje ako treti bod.

26. Priloha ¢. 14 sa doplna stvrtym a piatym bodom,

ktoré zneju:

,4. Nariadenie Komisie (EU) ¢é. 722/2012 z 8. augus-
ta 2012 o osobitnych poziadavkach tykajucich sa
poziadaviek stanovenych v smerniciach Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS na aktivne implanto-
vatelné zdravotnicke pomocky a na zdravotnicke
pomobcky vyrabané z tkaniv Zivo¢iSneho povodu
(U.v. EUL212, 9. 8.2012).

5. Nariadenie Komisie (EU) é. 207/2012 z 9. marca
2012 o elektronickych pokynoch na pouzZivanie
zdravotnickych pomoécok (U. v. EU L 72, 10. 3.
2012).°.

ClL I

Toto nariadenie vlady nadobuda uc¢innost 29. augus-
ta 2013.

Robert Fico v. r.
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