Predkladacia správa

Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky predkladá návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa mení  nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia osôb pred nepriaznivými účinkami ionizujúceho žiarenia pri lekárskom ožiarení ako iniciatívny materiál.
V citovanom nariadení vlády slovenskej republiky  sa okrem iného uvádza, že lekárske ožiarenie na účely biomedicínskeho výskumu musí schváliť etická komisia Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky. Prevádzkovateľ rádiologického zariadenia, ktorým je právnická osoba alebo fyzická osoba - podnikateľ, ktorá prevádzkuje rádiologické zariadenie je povinný k žiadosti o ožiarenie dobrovoľníkov, to znamená zdravých jedincov alebo pacientov, ktorí sa dobrovoľne zúčastňujú na lekárskych biomedicínskych, diagnostických alebo terapeutických výskumných programoch  pripojiť aj súhlas  etickej komisie Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky.
Realizácia predmetných ustanovení však v praxi  naráža na vážne vecné a organizačné prekážky z dôvodu, že doterajšie znenie ustanovovalo, že Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky musí schváliť každý biomedicínsky výskum, pričom podľa § 5 zákona č. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, službách súvisiacich s poskytovaním zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov majú kompetencie v tejto oblasti aj samosprávny kraj a jednotliví poskytovatelia zdravotnej starostlivosti. Rovnako sa má postupovať aj pri žiadosti o vydanie povolenia na ožiarenie dobrovoľníkov, ktorými sú zdraví jedinci alebo pacienti, ktorí sa dobrovoľne zúčastňujú na lekárskych, biomedicínskych, diagnostických alebo terapeutických výskumných programoch, kedy  musí prevádzkovateľ rádiologického zariadenia  Úradu verejného zdravotníctva pripojiť aj súhlas etickej komisie. 
V súvislosti s vyššie uvedenými skutočnosťami sa uskutočnilo rokovanie so zástupcami  Úradu verejného zdravotníctva SR, Ministerstva zdravotníctva  SR a etickej komisie Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky so záverom potreby novelizovať citované nariadenie vlády.

Návrh nariadenia vlády nezakladá zvýšené nároky na štátny rozpočet, rozpočty obcí alebo rozpočty vyšších územných celkov a nebude mať vplyv ekonomický, environmentálny a ani vplyv na zamestnanosť a podnikateľské prostredie.
Navrhovaná právna úprava je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky, s právnym poriadkom Slovenskej republiky a s medzinárodnými zmluvami a inými dokumentmi záväznými pre Slovenskú republiku.






