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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
zo 17. decembra 2008,
ktorym sa meni a dopina nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢.
569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovujua podrobnosti o technickych

poziadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro

Vlada Slovenskej republiky podla § 9 ods. 3 a § 12 ods. 8 zakona ¢. 264/1999 Z. z. o technickych
poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov a podla § 27 ods. 4 a 13 a § 64 ods. 1 pism. j) zakona ¢. 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani
(zivnhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov nariaduje:
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Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o

technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych
pomécok in vitro sa meni a doplna takto:

1.

Slova ,autorizovana osoba® vo vSetkych tvaroch sa v celom texte nariadenia vlady nahradzajua
slovami ,notifikovana osoba® v prislusnom tvare.

Slova ,vyhlasenie o zhode" vo vSetkych tvaroch sa v celom texte nariadenia vlady nahradzaju
slovami ,ES vyhlasenie o zhode” v prislusnom tvare.

Slova ,typova skuska®" vo vSetkych tvaroch sa v celom texte nariadenia vlady nahradzaja
slovami ,ES skuska typu® v prislusnom tvare.

Slovo ,overovanie“ vo vSetkych tvaroch sa v celom texte nariadenia vlady nahradza slovami ,ES
overovanie® v prislusnom tvare.

Slova ,osvedcenie o skuske navrhovania“® vo vSetkych tvaroch sa v celom texte nariadenia
vlady nahradzaju slovami ,,ES osvedcenie o skuske navrhovania® v prislusnom tvare.

Slovo ,inSpekcia“ vo vSetkych tvaroch sa v celom texte nariadenia vlady nahradza slovom
~dozor” v prisluSnom tvare.

Slova ,komplexny systém zabezpecovania kvality* vo vsetkych tvaroch sa v celom texte
nariadenia vlady nahradzaju slovami ,aplny systém zabezpecovania kvality* v prislusnom
tvare.

Slova ,komplexnost a biologicka premenlivost” vo vSetkych tvaroch sa v celom texte nariadenia
vlady nahradzaju slovami ,biologicka komplexnost a premenlivost” v prisluSnom tvare.

§ 3 sa doplna odsekmi 4 a 5, ktoré zneju:
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10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

»(4) Pomocky uvedené v zozname A a zozname B prilohy ¢. 2 mozno uvadzat na trh, ak su
navrhnuté a vyrobené v suilade so spoloénymi technickymi Specifikaciami podla osobitného
predpisu.)

(5) Ak pomocky uvedené v odseku 4 v odévodnenych pripadoch nie st vyrobené v sulade so
spoloénymi technickymi Specifikaciami, mozno ich uvadzat na trh, ak su vyrobené v sulade s
postupom, ktory zarucuje najmenej rovnaku uroven ako spolo¢né technické Specifikacie podla
osobitného predpisu.2s)©.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 2a znie:

»,2a) Rozhodnutie Komisie ¢. 2002/364/ES zo 7. maja 2002 o spoloénych technickych Specifikaciach
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 29).“.

V poznamke pod ¢iarou k odkazu 3 sa citacia ,Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.
277/1994 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov* nahradza citaciou ,§
39d ods. 4 pism. f) a k) zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni zakona ¢. 282/2006 Z. z.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 622/2007 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o spracovani, uschovani, skladovani alebo distribucii tkaniv a buniek a o hlaseni a vySetrovani
neziaducich reakcii a udalosti a prijatych opatreniach.”.

V § 5 odsek 1 znie:

»(1) Vyrobca s miestom podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike, ktory uvadza
pomocky na trh, sa zaregistruje v Statnom ustave pre kontrolu lieciv¥) (dalej len ,Statny
ustav*).”.

V § 5 ods. 2 pismeno a) znie:

-,a) adresu miesta podnikania, ak ide o fyzicka osobu, adresu sidla, ak ide o pravnicku
osobu,”.

V § 5 ods. 2 pism. c) sa slova ,,Casti A bode 3 nahradzaju slovami ,bode 1.3%.

§ 5 sa doplna odsekom 4, ktory znie:

»(4) Na prechodny ¢as, kym Statny tistav nebude mat k dispozicii idaje uvedené v europskej
databanke vztahujuce sa na vSetky pomocky uvedené na trh na tizemi Spoloc¢enstva, oznami
Statnemu ustavu tidaje uvedené v odseku 2 aj vyrobca s miestom podnikania alebo so sidlom
mimo uzemia Slovenskej republiky, ak pomocku uvadza na trh Slovenskej republiky.”.

V prilohe ¢. 10 bod 1 znie:
»1. Oznacenie CE sa sklada z inicidlok CE podla tejto grafickej upravy (obr. 1).°.

Za prilohu ¢. 10 sa vklada priloha ¢. 11, ktora znie:

,Priloha ¢. 11 k nariadeniu vlady ¢. 569/2001 Z. z.ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH
AKTOV EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV A EUROPSKEJ UNIESmernica Europskeho
parlamentu a Rady ¢. 98/79/ES z 27. oktobra 1998 o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 21).%.
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Toto nariadenie vlady nadobtida uc¢innost 1. januara 2009.

Robert Fico v. r.
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