                  ÚRAD VLÁDY

    SLOVENSKEJ REPUBLIKY

           sekcia vládnej legislatívy

Na rokovanie vlády SR

Dňa  23. júna 2010
K materiálu č. 25148/2010



K bodu č. 1
S T A N O V I S K O

k návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa upravujú činnosti testovacích pracovísk a činnosti inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie, audit a overovanie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe

––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––
I.


Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa upravujú činnosti testovacích pracovísk a činnosti inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie, audit a overovanie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe bol vypracovaný podľa § 2 ods. 1 písm. g), h) a l) zákona č. 19/2002 Z. z. ktorým sa ustanovujú podmienky vydávania aproximačných nariadení vlády Slovenskej republiky v znení neskorších predpisov a na rokovanie vlády Slovenskej republiky ho predkladá minister hospodárstva Slovenskej republiky Ľubomír Jahnátek. 

Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky je predkladaný z  dôvodu, že nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 298/2007 Z. z., ktorým sa ustanovujú podrobnosti o činnosti testovacích pracovísk, pracovných náplniach zamestnancov v nich zamestnaných a podrobnosti o činnostiach a pracovných náplniach inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie a overovanie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe bolo zákonom č. 67/2010 Z. z. zrušené, avšak podrobnosti o činnosti testovacích pracovísk, pracovných náplniach zamestnancov v nich zamestnaných a podrobnosti o činnostiach a pracovných náplniach inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie, audit a overovanie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe, je potrebné zachovať.


Predkladateľ deklaruje, že návrh nariadenia vlády je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky, zákonmi a medzinárodnými zmluvami a inými medzinárodnými dokumentmi, ktorými je Slovenská republika viazaná.

Predkladateľ deklaruje, že návrh nariadenia vlády nebude mať dopad na štátny rozpočet, rozpočty obcí a vyšších územných celkov a nebude mať vplyv ekonomický, environmentálny a ani vplyv na zamestnanosť a podnikateľské prostredie. 

II.

           Legislatívna rada  vlády Slovenskej republiky prerokovala predmetný návrh nariadenia vlády SR na svojom zasadnutí 15. mája a 1. júna 2010 a odporučila vláde Slovenskej republiky návrh schváliť po zapracovaní jej pripomienok a odporúčaní a na rokovanie vlády SR predložiť jeho nové znenie.

III.

       Sekcia vládnej legislatívy Úradu vlády SR konštatuje, že v novom znení sú zapracované pripomienky Legislatívnej rady vlády Slovenskej republiky ( 68 pripomienok ), preto odporúča vláde SR návrh nariadenia vlády SR schváliť, avšak ešte s týmito pripomienkami: 
K § 2 
- V písmene l) je potrebné nahradiť slová „ pri ktorých“ čiarkou a slovami „pri ktorej“. 

K § 3 

- V odseku 1 je potrebné vypustiť slovo „je“ za slovom „ktorá“ ako nadbytočné. 

- V odseku 3 je potrebné nahradiť slová „je zabezpečuje za“ slovom „zabezpečuje“. 

K § 5 

- V odseku 2  je potrebné písmená k) a m) spojiť takto: „k) uchovávanie základného plánu neklinickej štúdie a všetkých štandardných pracovných postupov“, následne upraviť označenie nasledujúcich písmen.

K § 6 

- V odseku 2 písm. a) je potrebné slovo „kópií“ nahradiť slovom „kópie“. 

- V odseku 2 je potrebné písmeno c) preformulovať takto: „c) vykonávať inšpekcie testovacieho pracoviska formou inšpekcie neklinickej štúdie alebo inšpekcie prác na neklinickej štúdii a uchovávať záznamy o ich vykonaní,“. 
- V odseku 2 je potrebné písmeno f) preformulovať takto: „f) vypracovať, podpísať a datovať vyhlásenie priložené k záverečnej správe neklinickej štúdie, v ktorom sa uvádzajú vykonané inšpekcie a dátumy ich uskutočnenia, vrátane častí preverovaných neklinických štúdií a dátumy oznámenia výsledkov inšpekcií vedúcemu testovacieho pracoviska, vedúcemu neklinickej štúdie a vedúcemu čiastkovej neklinickej štúdie; vyhlásenie slúži ako potvrdenie, že záverečná správa neklinickej štúdie obsahuje primárne údaje.“.
- Odsek 3 je potrebné preformulovať takto: „(3) Zamestnanci testovacieho pracoviska vykonávajúci neklinickú štúdiu musia byť oboznámení vedúcim neklinickej štúdie s tými časťami zásad správnej laboratórnej praxe, ktoré sa týkajú ich úloh v neklinickej štúdii.“.

K § 7 

- V odseku 4 písm. a) je potrebné vypustiť slová „a odporučení“ ako nadbytočné. 

K § 8 

- V odseku 1 je potrebné za slovo „inšpekciu“ vložiť slová „testovacieho pracoviska“. 
- V odseku 3 písm. a) štvrtom bode je potrebné za slovo „inšpekcií“ vložiť slová „testovacieho pracoviska“. Rovnaká pripomienka platí aj pre bod 7.2.4. v prílohe č. 3.  

K § 9 

- Odsek 1 je potrebné preformulovať takto: 

„(1) Inšpektorom8) vykonávajúcim inšpekciu9) testovacieho pracoviska alebo audit10) neklinickej štúdie môže byť 

a) zamestnanec akreditujúcej osoby, 

b) zamestnanec orgánu nezávislého od akreditujúcej osoby11) alebo 

c) osoba vykonávajúca tieto činnosti na základe zmluvy s akreditujúcou osobou12).“.
Poznámky pod čiarou k odkazom 11 a 12 znejú: 

„11) § 23 písm. a) až c) zákona č. 67/2010 Z. z. 

 12) Napríklad § 566 až 576 Obchodného zákonníka, § 724 až 732 Občianskeho zákonníka.“ Nasledujúce poznámky pod čiarou je potrebné prečíslovať. 

- V odseku 2 je potrebné vypustiť slová „a neklinickej štúdie“ ako nadbytočné. 

- V odseku 3 písm. a) je potrebné vypustiť slová „alebo auditu“ ako nadbytočné. 

- V odseku 4 je potrebné písmeno d) preformulovať takto: „d) existujú záznamy týkajúce sa stability a analýzy testovaných látok, zmesí a krmív,“.

K § 10

- V odseku 1 je potrebné nahradiť slová „a auditov testovacieho pracoviska“ slovami „testovacieho pracoviska a auditov neklinickej štúdie“. 

- V odsekoch 2 až 6 je potrebné za slovo „inšpekcie“ vložiť slová „testovacieho pracoviska“. 

Rovnaká pripomienka platí aj pre uvádzaciu vetu § 11 ods. 1, § 11 ods. 1 písm. e) a k), § 13 ods. 2 a 5. 
- V odseku 4 psím. c) je potrebné na konci pripojiť slová „alebo auditom“. 

- V odseku 4 písm. d) je potrebné nahradiť slová „pre audit“ slovami „na inšpekciu testovacieho pracoviska alebo audit“.

- V odseku 5 písm. a) je potrebné vypustiť slová „alebo auditu“ ako nadbytočné. 

K § 11

- V odseku 2 je potrebné písmeno e) preformulovať takto: „e) rozsah monitorovania praktických fáz neklinickej štúdie útvarom zabezpečenia kvality,“.

- V odseku 2 písm. i) je potrebné na konci pripojiť tieto slová: „od plánu neklinickej štúdie“. 

- V odseku 3 písm. a) je potrebné za slovo „ chemického“ vložiť slovo „testovacieho“. 

K § 13

- V odsekoch 1 a 2 je potrebné za slovo „inšpekcii“ vložiť slová „testovacieho pracoviska“.
K § 15

- Účinnosť nariadenia vlády je potrebné presunúť na 1. augusta 2010. 

K prílohe č. 3

- V bode 8.1.2. je potrebné za slovo „inšpekciách“ vložiť slová „testovacieho pracoviska“.
V Bratislave 22. júna 2010

