ÚRAD VLÁDY SLOVENSKEJ REPUBLIKY

                sekcia vládnej legislatívy    
                                                                                                Na rokovanie vlády SR

                                                                                                Dňa 12. decembra 2007

                                                                                                K materiálu č. 23696/2007  

                                                                                                K bodu č. 26

S T A N O V I S K O

k návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa ustanovujú podrobnosti o spracovaní, uschovaní, skladovaní alebo distribúcii tkanív a buniek a o hlásení a vyšetrovaní nežiaducich reakcií a udalostí a prijatých opatreniach

I.

     Predložený návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa ustanovujú podrobnosti o spracovaní, uschovaní, skladovaní alebo distribúcii tkanív a buniek a o hlásení a vyšetrovaní nežiaducich reakcií a udalostí a prijatých opatreniach predkladá na rokovanie vlády Slovenskej republiky minister zdravotníctva Slovenskej republiky Ivan Valentovič.

II.
     Predloženým návrhom nariadenia vlády Slovenskej republiky sa vykonáva transpozícia smernice Komisie 2006/86/ES z 24. októbra 2006 okrem článku 10 a časti F prílohy smernice 2006/86/ES, ktorou sa vykonáva smernica Európskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES pokiaľ ide o požiadavky na spätné sledovanie, o oznamovanie závažných nežiaducich reakcií a udalostí a o určité technické požiadavky na kódovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie a distribúciu ľudských tkanív. 

III.

     Legislatívna rada vlády Slovenskej republiky prerokovala návrh nariadenia vlády dňa 13. novembra 2007 a odporučila ho po zapracovaní jej pripomienok predložiť vláde Slovenskej republiky.

IV.

     Sekcia vládnej legislatívy Úradu vlády Slovenskej republiky konštatuje, že v novom znení návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky sú pripomienky Legislatívnej rady vlády Slovenskej republiky zapracované (11 pripomienok), a preto odporúča vláde Slovenskej republiky návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa ustanovujú podrobnosti o spracovaní, uschovaní, skladovaní alebo distribúcii tkanív a buniek a o hlásení a vyšetrovaní nežiaducich reakcií a udalostí a prijatých opatreniach schváliť, avšak ešte s týmito legislatívno-technickými pripomienkami:

K § 2

V § 2 písm. f) je potrebné slová „kritickým postupom znamená“ nahradiť  slovami „kritickým postupom“ a slová „kvalitu a/alebo bezpečnosť“ je potrebné nahradiť slovami „kvalitu alebo bezpečnosť“.

K § 3

V § 3 ods. 3 je potrebné za slová „30 rokov“ vložiť slová „odo dňa ich vyhotovenia“.

K § 4

V § 4 ods. 1 vo vete za bodkočiarkou je potrebné slová „(ďalej len „ministerstvo“)“ nahradiť slovom „ministerstvu“.

V § 4 ods. 2 je potrebné slovo „vedeného“ nahradiť slovom „uvedeného“.

K § 5

V § 5 ods. 2 je potrebné za slová „štandardné pracovné postupy“ vložiť slová „pri manipulácii s tkanivami alebo bunkami“.

K § 6

V § 6 ods. 1 je potrebné slovo „stanovené“ nahradiť slovom „ustanovené“.

K prílohe č. 9

Názov prílohy č. 9 je potrebné upraviť takto: „Zoznam preberaných právnych aktov Európskych spoločenstiev“.

V Bratislave: 10. decembra 2007

