Vyhodnotenie medzirezortného pripomienkového konania

	
	K návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia osôb pred nepriaznivými účinkami ionizujúceho žiarenia pri lekárskom ožiarení 
	

	Spôsob pripomienkového konania: bežný/zjednodušený/skrátený postup: skrátený/potreba urýchlenej transpozície smernice EÚ
	
	
	bežný 


	

	
	Zoznam oslovených subjektov:
	
	
	
	

	
	Dušan Čaplovič - podpredseda vlády SR pre vedomostnú spoločnosť, európske záležitosti, ľudské práva a menšiny, Robert Kaliňák  - podpredseda vlády SR  a minister vnútra, Ján Mikolaj - podpredseda vlády SR a minister školstva, Štefan Harabin – podpredseda vlády SR a minister spravodlivosti, Úrad vlády SR, Úrad vlády SR – sekcia Inštitút pre aproximáciu práva, Ministerstvo hospodárstva SR, Ministerstvo financií SR, Ministerstvo dopravy, pôšt a telekomunikácií SR, Ministerstvo pôdohospodárstva SR, Ministerstvo výstavby a regionálneho rozvoja SR, Ministerstvo vnútra SR, Ministerstvo obrany SR, Ministerstvo spravodlivosti SR, Ministerstvo zahraničných vecí SR, Ministerstvo práce, sociálnych vecí a rodiny SR, Ministerstvo životného prostredia SR, Ministerstvo školstva SR, Ministerstvo kultúry SR, Protimonopolný úrad SR, Štatistický úrad SR, Úrad geodézie, kartografie a katastra SR, Úrad jadrového dozoru SR, Úrad pre normalizáciu, metrológiu a skúšobníctvo SR, Úrad pre verejné obstarávanie, Úrad priemyselného vlastníctva SR, Úrad na ochranu osobných údajov SR, Národný bezpečnostný úrad, Národná banka Slovenska, Najvyšší kontrolný úrad Slovenskej republiky, Najvyšší súd Slovenskej republiky, Generálna prokuratúra Slovenskej republiky, Správa štátnych hmotných rezerv SR, Štátny ústav per kontrolu liečiv, Jednota dôchodcov Slovenska, Koordinačný výbor pre otázky zdravotne postihnutých občanov, Konfederácia odborových zväzov, Republiková únia zamestnávateľov, Bratislavský samosprávny kraj, Trnavský samosprávny kraj, Trenčiansky samosprávny kraj, Nitriansky samosprávny kraj , Žilinský samosprávny kraj, Banskobystrický samosprávny kraj, Prešovský samosprávny kraj, Košický samosprávny kraj 
	

	
	Počet oslovených subjektov:
	48
	
	
	

	
	Zaslali do stanoveného termínu 
	30
	
	
	

	
	Zaslali po termíne:
	1
	
	
	

	
	Vôbec nezaslali:
	17
	
	
	

	
	Subjekty, ktoré nemali pripomienky:
	26
	
	
	

	
	Počet vznesených pripomienok:
	7
	
	
	

	
	Počet akceptovaných:
	7
	
	
	

	
	Počet neakceptovaných,/z toho počet zásadných - ktoré subjekty
	0/0
	
	
	

	Rezort
	Pripomienka
	Typ
	Vyh.
	Spôsob vyhodnotenia
	Poznámka

	
	
	Z
	A
	pri A: spôsob zapracovania
	prip. Zaslaná po termíne

	
	
	O
	C
	pri C: vysvetlenie, spôsob zapracovania
	…

	
	
	
	N
	pri N: zdôvodnenie nezapracovania
	

	Inštitút pre aproximáciu práva
	Z hľadiska aproximácie práva uplatňujeme k návrhu výnosu túto pripomienku:

bodu 1:

V § 3 sa navrhuje vypustiť ods. 7 spolu s odkazom pod čiarou č. 5, ktorý odkazuje na § 5 zákona č. 576/2005 Z. z. Predkladateľ dôvodí rozporom s § 5 zákona č. 576/2005 Z. z. Ten uvádza, že etické otázky vznikajúce pri poskytovaní zdravotnej starostlivosti a etickú prijateľnosť projektov biomedicínskeho výskumu posudzuje nezávislá etická komisia. Tá je povinná k etickým otázkam či etickej prijateľnosti projektov vydať stanovisko. Zároveň sa dôvodí rozporom s § 26 zákona č. 576/2006 Z. z. Ten stanovuje, že biomedicínsky výskum schvaľuje poskytovateľ ústavnej starostlivosti resp. samosprávny kraj po jeho preskúmaní a kladnom posúdení etickou komisiou. Znenie § 3 ods. 7 nariadenia vlády č. 340/2006 Z. z., ktorý upravuje schválenie „ožiarenia na účely biomedicínskeho výskumu“,  podľa nášho názoru, nijako nekoliduje s týmito ustanoveniami. 

Upozorňujeme, že § 3 ods. 7 nariadenia vlády č. 340/2006 Z. z. je transponovaný čl. 3 ods. 1 písm. c) smernice Rady 97/43/EURATOM, ktorý určuje: „lekárske ožiarenie pre biomedicínsky a medicínsky výskum má byť preverované etickým výborom, ustanoveným v súlade s národnými predpismi“. Nie je preto možné vypustiť úpravu, ktorá stanovuje etickej komisii povinnosť určitou formou preveriť lekárske ožiarenie pre biomedicínsky výskum. Je možné upraviť súčasnú úpravu § 3 ods. 7 nariadenia vlády č. 340/2006 Z. z., súladne s čl. 3 ods. 1 písm. c) smernice Rady 97/43/EURATOM, tým spôsobom, aby sa nahradila povinnosť „schváliť“ lekárske ožiarenie na účely biomedicínskeho výskumu povinnosťou „preveriť“ lekárske ožiarenie, či „podať stanovisko“ k etickým otázkam ožiarenia.

V § 11 ods. 4 nariadenia vlády sú taxatívne vymenované obligatórne náležitosti k žiadosti o povolenie ožiarenia dobrovoľníkov, predkladanej Úradu verejného zdravotníctva Slovenskej republiky. Nevyplýva z nej samotná povinnosť etickej komisie, vyplývajúca z čl. 3 smernice Rady 97/43/EURATOM, preskúmať lekárske ožiarenie na účely biomedicínskeho výskumu. 

   Bez akceptovania pripomienky k bodu 1 návrhu nebude možné konštatovať úplnú zlučiteľnosť návrhu nariadenia vlády s právom ES. 


	O
	A
	Upravené v zmysle pripomienky. 
	

	Ministerstvo financií 
Slovenskej republiky
	Je potrebné zosúladiť vyjadrenia o finančných vplyvoch uvedené vo všeobecnej časti dôvodovej správy a v doložke vplyvov.


	O


	A
	Text upravený

	

	
	
	
	
	
	

	
	Vysvetlivky k skratkám v tabuľke:
	
	
	
	

	
	Z – zásadná O – obyčajná A – akceptovaná
	
	
	C - čiastočne akceptovaná N - neakceptovaná
	


Všetky pripomienky legislatívno-technického charakteru boli akceptované a zapracované.
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