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STANOVISKO KOMISIE

(PREDBEZNE PRIPOMIENKOVE KONANIE)
K MATERIALU

NAVRH NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, KTORYM SA MENIA
NARIADENIA (EU) 2017/745 A (EU) 2017/746, POKIAL IDE O ZJEDNODUSENIE A ZNiZENIE
ZATAZE VYPLYVAJUCEJ Z PRAVIDIEL TYKAJUCICH SA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
A DIAGNOSTICKYCH ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK IN VITRO, A KTORYM SA MENi NARIADENIE
(EU) 2022/123, POKIAL IDE O PODPORU POSKYTOVANU EUROPSKOU AGENTUROU PRE
LIEKY PANELOM ODBORNIKOV NA ZDRAVOTNICKE POMOCKY, A NARIADENIE (EU)
2024/1689, POKIAL IDE O ZOZNAM HARMONIZAGNYCH PRAVNYCH PREDPISOV UNIE
UVEDENY V PRILOHE | K UVEDENEMU NARIADENIU

I. Uvod: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky dfia 08. juna 2026 predlozilo
na predbezné pripomienkové konanie material: ,Navrh NARIADENIE EUROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY, ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746,
pokial ide o zjednodu$enie a zniZenie zataze vyplyvajucej z pravidiel tykajucich sa
zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, a ktorym
sa meni nariadenie (EU) 2022/123, pokial ide o podporu poskytovani Eurépskou
agenturou pre lieky panelom odbornikov na zdravotnicke pomécky, a nariadenie (EU)
2024/1689, pokial ide o zoznam harmonizaénych pravnych predpisov Unie uvedeny
v prilohe | k uvedenému nariadeniu®. Material predpoklada negativne vplyvy na
rozpoCet verejnej spravy, ktoré nie su rozpoc¢tovo zabezpecéené, pozitivne vplyvy na
podnikatelské prostredie, vratane pozitivhych vplyvov na malé a stredné podniky,
pozitivne socialne vplyvy a negativne vplyvy na informatizaciu spolo¢nosti.

Il. Pripomienky a navrhy zmien: Komisia uplatiuje k materialu nasledovné
pripomienky a odporucania:

K dolozke vybranych vplyvov

Komisia Ziada predkladatela o vyznacenie aj negativheho vplyvu na podnikatelské
prostredie, vratane vplyvu na malé a stredné podniky (MSP), v €asti 9. Vybrané vplyvy
materialu dolozky vybranych vplyvov, a to z doévodu skutoCnosti uvadzanych
samotnym predkladateflom v Analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie.
Oddbvodnenie: Material zrejme bude =zakladat aj negativne vplyvy na
podnikatelské prostredie v suvislosti s prispésobenim sa elektronizacii procesov,
zmenou mechanizmu urCovania regulacného statusu a klasifikacie a zmenam
v poplatkovom reZime.

Komisia Ziada predkladatela, aby v dolozke vybranych vplyvov v Casti 9. Vybrané
vplyvy materialu vyznacil Mechanizmus znizovania byrokracie a nakladov odpovedou
Lnie’.
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Oddévodnenie: Uvedené vyplyva z vynimky podla bodu 6.5 Jednotnej metodiky na
posudzovanie vybranych vplyvov, podfa ktorej sa povinnost uplatnit tento
mechanizmus nevztahuje na regulacie obsiahnuté v navrhoch predbeznych stanovisk
v stlade so Systémom tvorby stanovisk k navrhom aktov EU.

Komisia Ziada predkladatela vyplnit bod 11. Kontakt na spracovatela a bod
12. Zdroje v dolozke vybranych vplyvov.

Oddévodnenie: Ide o povinné Casti dolozky vybranych vplyvov v zmysle Jednotnej
metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov.

K vplyvom na rozpocet verejnej spravy

Predkladatel v analyze vplyvov na rozpocet identifikoval negativny vplyv, ktory
kvantifikoval v roku 2026 vo vySke 1 023 507 eur a v rokoch 2027-2029 kazdorocne
vo vySke 273 507 eur, ktory je rozpo€tovo nezabezpeceny. Predkladatel uvadza, ze
tieto sumy maju predbezny a orientacny charakter priCom ich presnejSie vycislenie
bude zavisiet od finalneho znenia pravneho aktu v rozsahu implementacnych
povinnosti a rozpoc¢tovych moznosti v prisluSnom rozpoctovom obdobi. Do bodu 2.1.1.
Komisia zasadne Ziada uviest, Ze vSetky negativne vplyvy, ktoré vyplyvaju z tohto
nariadenia, budu musiet’ byt zabezpeCené v ramci schvalenych limitov dotknutych
subjektov verejnej spravy (vratane limitu za oblast zamestnanosti) na prislusné
rozpoctové roky, bez dodatoCnych poziadaviek na rozpocet verejnej spravy a bez
vplyvu na celkovy limit verejnych vydavkov.

V analyze vplyvov je potrebné v suvislosti so zvySenim poc¢tu zamestnancov objasnit
potrebu personalneho posilnenia jednotlivych institucii.

Odévodnenie: Predlozeny material neobsahuje dostatoCne konkrétne informacie
o rozsahu novych alebo rozSirenych agend, ktoré by si vyzadovali zvySenie
personalnych kapacit. Komisia navrhuje kvantifikovat o€akavany narast pracovného
zatazenia vyplyvajuceho z nariadenia a preskumat existujuce kapacity institucii. Bez
tychto udajov nie je mozné posudit opravnenost a primeranost navrhovaného
navysenia.

Z technického hladiska je v analyze vplyvov na rozpocet potrebné:

« vtab. & 1/Auvadzat v riadku ,- vplyv na SR* vetky vplyvy na SR a nie len vplyv
na informatizaciu,

o v tabuflkach €. 4.1/A a €. 4.2/A rozpisat vplyvy do polozZiek EK RK,

e vypracovat tab. €. 5 za kazdy subjekt zvlast,

e uviest v jednotlivych tabulkach analyzy vplyvov na rozpocet konkrétne roky
(t.j. nier, r+1,.),

« uviest v tab. &. 4.1/A subjekt a zosuladit tab. &. 4.1/A s tab. &. 1/A (za SUKL),

e uviest v tab. €. 4.1/A a ¢.4.2/A v riadku ,Vydavky verejnej spravy celkom®
konkrétne sumy,

« vyplnit tab. €.1/B a prislusnu tab. &. 4/B,

« v bode 2.1.1. je uvedené personalne posilnenie UNMS SR o 2 miesta a v bode
2.2.1. (aj v tab. €. 1/A) je identifikovana potreba vytvorenia 4 pracovnych miest,
uvedené je potrebné zosuladit.
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K vplyvom na podnikatel'ské prostredie

Komisia ziada predkladatela v analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie o presun
popisu k vplyvom, ktoré nie su kvantifikované z Casti 3.1.3 Doplriujuce informacie
k spésobu vypoctu vplyvov jednotlivych regulacii na zmenu nakladov do Casti 3.4 Iné
vplyvy na podnikatelské prostredie.

Odévodnenie: Ak ma material vplyvy na podnikatelské prostredie, ktoré nemozno
zaradit do predchadzajucich Easti alebo ich nie je mozné objektivne kvantifikovat’ Ci
vykonat expertny odhad, predkladatel ich uvedie v Casti 3.4 Iné vplyvy na
podnikatelské prostredie, kde ich €o najpresnejSie popiSe a zaroven zdévodni
nemoznost ich kvantifikacie alebo expertného odhadu.

K vplyvom na informatizaciu spolo¢nosti

Komisia suhlasi, ze predlozeny material ma vplyv na informatizaciu spolo¢nosti. V tejto
suvislosti Komisia Ziada predkladatela, aby vyznacil v dolozke vybranych vplyvov
»pozitivny“ a nie negativny vplyv. Predkladatel pri urCovani vplyvu zjavne vychadzal
z premisy - dopady na rozpocet, negativny vplyv, ¢o je omyl. Takto sa posudzuje vplyv
na rozpocet a nie informatizaciu.

Komisia rovnako Ziada predkladatela v analyze vplyvov na informatizaciu spolo¢nosti
o doplnenie bodov 6.1 a 6.2 v celom rozsahu. V tomto Stadiu legislativheho procesu
sa posudzuju a vyhodnocuju prave analyzy vplyvov a preto tu nie je na mieste ,doplni
sa ...“. Rovnako v tejto ¢asti Komisia poukazuje na § 12 ods. 1, pism. b) zadkona
€. 95/2019 Z. z. o ITVS, kde je explicitne uvedené, Ze aj planované sluzby a systémy
musia byt registrované v Centralnom metainformacnom systéme.

Dalej Komisia Ziada o zosuladenie bodov 6.4.1 — 6.4.3. Tuto &ast analyzy je potrebné
chapat ako celok a teda, ak sa v pytame na konanie o pravach a pravom chranenych
zaujmoch FO a PO a predkladatel odpovie v prvom bode, Ze sa o také konanie v tomto
pripade nejedna, nemdze byt ani v sulade s e-Gov.

lll. Zaver: Stala pracovna komisia na posudzovanie vybranych vplyvov vyjadruje

nesuhlasné stanovisko

s materialom predlozenym na predbezné pripomienkové konanie s odporuc¢anim
na jeho dopracovanie podla pripomienok v bode II.

IV. Poznamka: Predkladatel zapracuje pripomienky a odporu¢ania na uUpravu
uvedené v bode Il a uvedie stanovisko Komisie do dolozky vybranych vplyvov spolu
s vyhodnotenim pripomienok.

Nesuhlasné stanovisko Komisie neznamena zastavenie dalSieho schvalovacieho
procesu. Stanovisko Komisie sluzi ako podklad pre informované rozhodovanie vliady
Slovenskej republiky a dalSich subjektov v ramci schvalovacieho procesu.
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Predkladatel ma moznost dopracovat material podla pripomienok a zaslat
ho na opatovné schvalenie Komisie, ktora mdze nasledne zmenit' svoje stanovisko.

Mgr., PhDr. Viadimir Simonak, PhD.
predseda Komisie



