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Ministerstvo pôdohospodárstva 

a rozvoja vidieka Slovenskej republiky

Agentúra na podporu regionálneho rozvoja

Odbor riadenia pomoci pre Bratislavský kraj


Sídlo: Dobrovičova 12, 812 66 Bratislava 

Poštová adresa:  Prievozská 2/B, 825 25 Bratislava 26


Operačný program Bratislavský kraj

Usmernenie č. 2/2011
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I. 
Cieľ usmernenia
Cieľom Usmernenia Riadiaceho orgánu pre Operačný program Bratislavský kraj (ďalej len „RO OPBK“)                     č. 2/2011 je výklad oprávnenosti žiadateľov podnikajúcich v sektore zdravotníctva na čerpanie pomoci z Operačného programu Bratislavský kraj.

II. 
Určenie oprávnenosti žiadateľov podnikajúcich v sektore zdravotníctva
V zmysle kapitoly E. Prijímatelia pomoci, bod 5. Schémy podpory mikro, malých a stredných podnikateľov Operačného programu Bratislavský kraj v znení Dodatkov č. 1, 2, 3 a 4 číslo DM-13/2008 (ďalej aj „Schéma pomoci de minimis“) sú žiadatelia podnikajúci v sektore zdravotníctva neoprávnení na čerpanie pomoci z OPBK. 
V zmysle OPBK sektor zdravotníctva predstavuje  všetky činnosti súvisiace s výrobou liekov a zdravotníckych pomôcok v zmysle zákona č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach v znení neskorších predpisov
. 
Liek je liečivo alebo zmes liečiv a pomocných látok upravených technologickým procesom do liekovej formy a určených na ochranu pred chorobami, na diagnostiku chorôb, liečenie chorôb alebo na ovplyvňovanie fyziologických funkcií.
Zdravotnícka pomôcka (ďalej aj „ZP“) je nástroj, prístroj, optická pomôcka alebo  iný výrobok alebo  látka určená na diagnostické,  preventívne  a  liečebné  účely,  na zmiernenie  alebo na  prekonanie  poškodenia  zdravia alebo na reguláciu počatia. Za zdravotnícku pomôcku sa považuje aj príslušenstvo, ktoré je špecificky určené výrobcom na použitie spolu so zdravotníckou pomôckou. Zoznam ZP, kódov, zoznam výrobcov, dovozcov a distribútorov ZP je uvedený na internetovej stránke Štátneho ústavu na kontrolu liečiv http://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie.
Zdravotnícke pomôcky sú napríklad:

1. Podľa nariadenia vlády č.582/2008–smernica č.93/42/EHS ZP:

trieda I - 
nesterilné
kompenzačné pomôcky: barly, chodítka, palice pre nevidomých, lupy; 
ZP pre postihnutých: kočíky, chodúľky, inv. vozíky, špec. postele, 
ortopedicko-protetické: ortézy, ortopedické pásy, okuliarové šošovky, rukavice latexové, 
ZP pre inkontinentných pacientov: plienky, vložky, podložky, matrace, 
pomôcky na kompresívnu liečbu: kompresívne pančuchy, pančuchové návleky;


sterilné 

obväzový materiál, 
ZP pre diabetikov: lancety, ihly, 
ZP pre stomikov: vrecúška

s meracou funkciou 
teplomery, neaktívne a neinvazívne pomôcky na meranie krvného tlaku, neaktívne pomôcky na meranie vnútroočného tlaku

trieda IIa – katétre, intubačné ZP, rukavice chirurgické jednorazové, infúzne a dialyzačné sety, holtery, prístroje 

UZV, filmy RTG, kontaktné šošovky, načúvacie prístroje
trieda IIb – inzulínové pumpy, RTG prístroje, prezervatívy, intraokulárne šošovky, stenty, ZP pre ORL, roztoky na 

kontaktné šošovky, inzulínové perá, denzitometre, tomografy, lasery
trieda III - implantáty vnútrorohovkové, chlopňové náhrady, podkožné implantáty, fixačné skrutky kostné, štepy, endoprotézy, prsné implantáty, DES
chirurgické nástroje – triedy I, IIa, IIb

2. Podľa nariadenia vlády č.569/2001 Z.z. v znení NV 610/2008 Z.z. – smernica č.98/79/ES:

samodiagnostické – tehotenské testy, ovulačné testy, testy na zisťovanie prítomnosti helicobacter pylori

príloha II zoznam A – určovanie krvných skupín, hepatitídy, HIV

príloha II zoznam B – pomôcky pre diabetikov na meranie hladiny glukózy v krvi, pomôcky na zisťovanie dedičných chorôb (napr. fenylketonúria), infekčných chorôb (rubeola, toxoplazmóza)
ostatné – roztoky pre analyzátory napr. na ELISA testy (analýza krvných vzoriek)
3. Podľa nariadenia vlády č.527/2008 Z.z. – smernica č.90/385/EHS ide o aktívne implantovateľné zdravotnícke pomôcky (AIZP). 

- ide najmä o kardiostimulátory, sluchové implantáty pre osoby s presne definovanou poruchou sluchu.
Ak sa žiadateľ svojom výrobnou činnosťou zaoberá výrobou v sektore zdravotníctva (výroba liekov, zdravotníckych pomôcok) v zmysle tohto usmernenia, je pre podmienky oprávnenosti OPBK neoprávneným žiadateľom.

Ak sa žiadateľ svojom výrobnou činnosťou zaoberá okrem výroby v sektore zdravotníctva aj výrobou v iných výrobných sektoroch, ktoré sú v zmysle OPBK oprávnené, je povinný preukázať, že predmet realizácie projektu nebude využívaný na výrobu v sektore zdravotníctva. Žiadateľ je povinný predložiť v prílohe č. 18.E žiadosti o NFP čestné vyhlásenie, že predmet realizácie projektu nebude využívaný na výrobu liekov a zdravotníckych pomôcok v zmysle zákona č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach v znení neskorších predpisov. 
RO OPBK ako poskytovateľ pomoci má právo v procese odborného hodnotenia žiadosti o NFP posúdiť mieru oprávnenosti žiadateľa a predmetu realizácie projektu, vykonať kontrolu dodržiavania všetkých podmienok stanovených v Schéme pomoci de minimis a na základe záverov z odborného hodnotenia navrhnúť žiadosť o NFP na schválenie / neschválenie. Kontrolu dodržiavania všetkých podmienok stanovených v Schéme pomoci de minimis vykonáva RO OPBK aj počas platnosti a účinnosti zmluvy o poskytnutí NFP (ďalej aj „zmluva“).  Ak sa zistí, že žiadateľ v žiadosti o NFP a v čestnom vyhlásení uviedol nepravdivé údaje, RO OPBK to bude považovať za porušenie zmluvy a prijímateľ bude povinný vrátiť poskytnutý NFP.  
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� Úplné znenie zákona je uvedené v zákone č. 545/2006 Z.z. Úplné znenie zákona 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, ako vyplýva zo zmien a doplnení vykonaných zákonom č. 104/1999 Z. z., nálezom Ústavného súdu Slovenskej republiky č. 122/1999 Z. z., zákonom č. 264/1999 Z. z., zákonom č. 370/1999 Z. z., zákonom č. 119/2000 Z. z., zákonom č. 416/2001 Z.z.





PAGE  
3

