Viliam Novotny, poslanec NR SR
Pozmenovacie navrhy

k Vladnemu navrhu zakona, ktorym sa meni a dopiiia zakon &. 140/1998 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomédckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (Zivhostensky 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 a o doplneni zakona ¢. 217/2003
Z. z. o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a

doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (tla¢ 713)

1. K¢l |, bod 5

V § 2 odsek 33 znie:

» (33) Ugelom ur&enia je pouzivanie, na ktoré je zdravotnicka pomdcka uréena podla
udajov uvedenych vyrobcom vo vyhlaseni Eurépskeho spoloenstva o zhode, na
zdravotnickej pomdcke alebo na jej obale, v navode na pouzitie alebo v
propagacnych materialoch.”

Jedna sa o spresnenie a doplnenie znenia.

2. Kél. l,bod 5

V § 2 odsek 34 znie:
,(34) Zdravotnickou poméckou na jednorazové pouZitie je zdravotnicka pombdcka
ur¢ena na jedno pouzitie u jedného pacienta a nie je povolena jej resterilizacia, alebo
regeneracia.”

Zmienka o resterilizacii zdravotnickych pomécok uréenych
na jednorazové pouzitie nie je zatial zakotvena v zakone
(zial ani v tejto novele), prax vS8ak poukazuje na
opakované resterilizacie jednorazovych zdravotnickych
pomd&cok.

3. Kél. I, bod 12

V § 27 odsek 7 znie:
.(7) V pripade zdravotnickych pomécok a aktivne implantovatelnych zdravotnickych
pomécok uréenych na klinické skuSanie je vyrobca alebo splnomocneny zastupca
povinny pisomne oznamit Statnemu Gstavu najmenej 60 dni pred zadiatkom
klinického sku3ania, Ze ma v Umysle vykonat klinické sku$anie zdravotnickej
pomdcky alebo aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomécky.*

# Uprava znenia v zmysle Smernice ES 2007/47, &l. 2, bod
s 16, pismeno a, ods. 1. Smernica neustanovuje povinnost
vykonavat klinické skasky na vSetky zdravotnicke
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pomdcky tak, ako je to uvedené v tomto navrhu novely
zak. ¢. 140/1998.

4. K¢l |, bod 12

V § 27 odsek 10 znie:
,(10) Pri inych zdravotnickych poméckach ako st uvedené v ods. 8, méze statny
ustav povolit vyrobcovi za&atie klinickych skusok ihned po jeho pisomnom oznameni,
e ma v umysle vykonat klinické skusanie, ak prislusna eticka komisia vydala
stihlasné vyjadrenie k programu a planu klinického skusania.”

Uprava znenia v zmysle Smernice ES 2007/47, &l. 2, bod
16, pismeno a, ods. 3.
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