Dôvodová správa
 Všeobecná časť
Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky predkladá návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky o podrobnostiach o spracovaní, uschovaní, skladovaní alebo distribúcii tkanív a buniek, o požiadavkách na priamu distribúciu špecifických tkanív a buniek príjemcovi a o hlásení a vyšetrovaní nežiaducich reakcií a udalostí a prijatých opatreniach na základe § 39d ods. 4 písm. f) a k) zákona č. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, službách súvisiacich s poskytovaním zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. 282/2006 Z. z. (ďalej len „zákon č. 576/2004 Z. z.").

Predloženým nariadením vlády sa do právneho poriadku Slovenskej republiky preberá smernica Komisie 2006/86/ES z 8. februára 2006, ktorou sa vykonáva Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokiaľ ide o určité technické požiadavky na spracovanie, uschovanie, skladovanie alebo distribúciu tkanív a buniek a o hlásenie a vyšetrovanie nežiaducich reakcií a udalostí.

Týmto nariadením vlády sa ustanovujú podrobnosti o spracovaní, uschovaní, skladovaní alebo distribúcii tkanív a buniek, o požiadavkách na priamu distribúciu špecifických tkanív a buniek príjemcovi a o hlásení a vyšetrovaní nežiaducich reakcií a udalostí a prijatých opatreniach.

Predložený návrh nariadenia vlády je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky, so zákonom č. 576/2004 Z. z. a s medzinárodnými zmluvami, ktorými je Slovenská republika viazaná ako aj s právom Európskych spoločenstiev a Európskej únie.

           Realizácia návrhu nariadenia vlády nemá priamy dopad na štátny rozpočet. Nemá priamy dopad na rozpočty obcí a rozpočty vyšších územných celkov. Finančné nároky na verejnú správu budú pokryté v rámci schválených limitov verejnej správy na roky 2008-2010.

Návrh nariadenia vlády nemá priamy environmentálny dopad, ani vplyv na zamestnanosť a podnikateľské prostredie. Návrh nariadenia vlády je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky, so zákonmi ako aj s medzinárodnými zmluvami a inými dokumentmi, ktorými je Slovenská republika viazaná.

Doložka zlučiteľnosti

návrhu nariadenia vlády

s právom Európskych spoločenstiev a právom Európskej únie

1. Predkladateľ právneho predpisu: Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky

2. Názov návrhu právneho predpisu:

      Nariadenie vlády Slovenskej republiky, ktorým sa ustanovujú podrobnosti o sparcovaní, uschovaní, skladovaní alebo distribúcii tkanív a buniek, o požiadavkách na priamu distribúciu špecifických tkanív a buniek príjemcovi a o hlásení a vyšetrovaní nežiaducich reakcií a udalostí a prijatých opatreniach
3. Problematika právneho predpisu:

a) je upravená v práve Európskych spoločenstiev:


- primárnom:

V primárnom práve je problematika návrhu zákona upravená v článku 152 „Zdravotníctvo“ Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev v jej platnom znení prostredníctvom, ktorého Spoločenstvo podporuje a zameriava sa na zlepšenie zdravia, prevenciu chorôb a odstraňovanie príčin zdravotných rizík.

· sekundárnom:
v smernici Komisie 2006/86/ES z 24. októbra 2006, 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 a buniek (Ú. v. EÚ L 294, 25. 10. 2006).
b)  je upravená v práve Európskych spoločenstiev: 
- primárnom,









            - sekundárnom
v smernici Komisie 2006/86/ES z 24. októbra 2006, 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 a buniek (Ú. v. EÚ L 294, 25. 10. 2006).
c) nie je obsiahnutá v judikatúre Súdneho dvora Európskych spoločenstiev alebo Súdu prvého stupňa Európskych spoločenstiev

4. Záväzky Slovenskej republiky vo vzťahu k Európskym spoločenstvám a Európskej únii
a) problematika návrhu nariadenia je súčasťou záväzkov vyplývajúcich z Aktu o podmienkach pristúpenia pripojenom k Zmluve o pristúpení Slovenskej republiky k Európskej únii. Je súčasťou „Vnútorného trhu“, kapitoly „Slobodný pohyb tovarov“, časť „Farmaceutické výrobky a zdravotnícke pomôcky“.

b) prechodné obdobia vyplývajúce z  Aktu o podmienkach pristúpenia pripojenom k Zmluve o pristúpení Slovenskej republiky k Európskej únii neboli schválené,

c) lehoty na prebranie smerníc a vypracovanie tabuliek zhody k návrhom všeobecne záväzných právnych predpisov:

· smernicu Komisie 2006/86/ES z 24. októbra 2006, 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 a buniek (Ú. v. EÚ L 294, 25. 10. 2006) – do 1. 9. 2007, čl. 10 tejto smernice do 1. 9. 2008,
d) konanie proti Slovenskej republike o porušení Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev podľa čl. 226 až 228 Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev v platnom znení nebolo začaté, ale vzhľadom na uplynutie termínu na prebratie smernice Komisie 2006/186/ES existuje dôvod na začatie takéhoto konania,
d) ustanovenia smernice nie sú ešte prebraté do všeobecne záväzného právneho predpisu.

5. Stupeň zlučiteľnosti návrhu právneho predpisu s právom Európskych spoločenstiev a Európskej únie
· so smernicou Komisie 2006/86/ES z 24. októbra 2006, 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 a buniek (Ú. v. EÚ L 294, 25. 10. 2006) –čiastočný.
6. Gestor (spolupracujúce rezorty):


Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky.

Doložka finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov,

vplyvov na zamestnanosť a podnikateľské prostredie

1. Odhad dopadov na verejné financie

Návrh nariadenia vlády nezakladá zvýšené nároky na štátny rozpočet, nebude mať vplyv na rozpočet obcí a vyšších územných celkov.

2. Odhad dopadov na obyvateľov, hospodárenie podnikateľskej sféry a iných právnických osôb

Návrh nariadenia vlády nebude mať dopad na obyvateľov Slovenskej republiky, na hospodárenie podnikateľskej sféry a iných právnických osôb.

3. Odhad dopadov na životné prostredie 

Návrh nariadenia vlády nebude mať dopad na životné prostredie Slovenskej republiky. 

4. Odhad dopadov na zamestnanosť

Návrh nariadenia vlády nebude mať vplyv na zamestnanosť.

5. Analýza vplyvu na podnikateľské prostredie

Návrh nariadenia vlády nebude mať vplyv na podnikateľské prostredie.

Osobitná časť

K § 1:
Ustanovuje sa predmet úpravy nariadenia vlády, ktorým je manipulácia s tkanivami, a bunkami a zároveň hlásenia o nežiadúcich účinkoch po ich aplikácií.
K § 2:
Ustanovujú sa definície pojmov na účely tohto nariadenia vlády. Druhy tkanív a buniek, posudzovanie kvality, vedenie dokumentácie a štandardizácia pracovných postupov.
K § 3
Ustanovujú sa podrobnosti o vedení záznamov o tkanivách, bunkách a nežiaducich reakciách a udalostiach. Povinnosti a úlohy poskytovateľa pri vedení dokumentácie. Archivácia písomných materiálov.
K § 4
Ustanovujú sa podrobnosti pri oznamovaní závažných nežiaducich udalostí a to podľa výskytu a štatistické údaje, ktoré sa poskytujú 1x ročne  Ministerstvu zdravotníctva Slovenskej republiky.
K § 5
Ustanovujú sa postupy pri spracovaní tkanív a buniek. Zavádza sa dokumentácia pri pracovných postupoch do písomnosti banky v súlade so štandardnými postupmi a dokumentácia o vyradených tkanivách a bunkách.
K § 6 

Ustanovujú sa postupy pri skladovaní a uvoľňovaní produktov, kde sa uvádzajú podmienky uskladnenia, systém identifikácie  a akým spôsobom je možné uvoľniť tkanivá a bunky.
K § 7 

Ustanovujú sa postupy pri distribúcii tkanív a buniek. Podmienky prepravovania, označenia pri preprave.
K § 8
Vymedzuje transponovaný právny akt Európskych spoločenstiev.

K § 9
Navrhuje sa účinnosť nariadenia vlády.

K Prílohe č. 1
Obsahuje záznamy údajov o odobratých tkanivách a bunkách so zavedením systému pre manipuláciu so zdravotnou dokumentáciou, s kódovaním, s verifikovaním odborných zástupcov a zabezpečením ochrany osobných údajov.  
K Prílohe č. 2

Obsahuje záznamy o použitých tkanivách a bunkách, údaje, ktoré musia uchovávať tkanivové zariadenia s kompletnými údajmi o darcovi a identifikácii tkanív a buniek. Ďalej musia obsahovať údaje, ktoré je zodpovedná uchovávať organizácia, ktorá ich využíva na humánne použitie.

K Prílohe č. 3
Obsahuje presný postup pri oznamovaní závažných nežiaducich reakcií.

V časti A Rýchle oznámenie suspektných  závažných nežiadúcich reakcií

V časti B Závery prešetrovania závažných nežiadúcich reakcií

K Prílohe č. 4
Obsahuje presný postup pri oznamovaní závažných nežiaducich udalostí.

V časti A Oznámenie suspektných nežiadúcich udalosti

V časti B Závery prešetrenia nežiadúcich udalostí 
K Prílohe č. 5
Obsahuje formát ročného oznamovania v tabuľkovej forme, v ktorej sa uvádzajú:
v časti A Oznámenie nežiadúcich reakcií
v časti B Oznámenie nežiadúcich udalosti

K Prílohe č. 6

Obsahuje požiadavky na povolenie na postupy preparácie tkanív a buniek v tkaninových zariadeniach, príjem, spracovanie, skladovanie a manipuláciu a označovanie tkanív a buniek. Systémom sa musí zabezpečiť, aby bola vykonaná práca štandardizovaná a všetky kroky, t. j. kódovanie, vhodnosť darcu, odoberanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, preprava, distribúcia alebo likvidácia, boli spätne sledovateľné, vrátane aspektov týkajúcich sa kontroly kvality a zabezpečenia kvality.

K Prílohe č. 7

Obsahuje informácie v súvislosti s distribúciou a označovaním tkanív a buniek. Sú v nej aj  podrobne rozvedené podmienky na označovanie nádob a obalov na tkanivá a bunky, povinnosť uvedenia biologického rizika v prípade pozitivity tkanív a buniek na markery infekčnej choroby, informácie uvedené na označení alebo v sprievodnom liste a tiež náležitosti, ktoré sa  týkajú vonkajšieho obalu. 

K prílohe č. 8 

Upravuje sa materiálno-technické vybavenie poskytovateľov pri manipulácii s tkanivami a bunkami.

K Prílohe č. 9
Obsahuje označenie preberaného právneho aktu Európskych spoločenstiev a EÚ.
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