Vyhodnotenie medzirezortného pripomienkového konania

	
	
	
	
	
	

	
	K návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým 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
	

	Spôsob pripomienkového konania: bežný/zjednodušený/skrátený postup
	
	
	bežný (oznam listom č. 20716/2007 - OL – poštou aj e-mailom)

	

	
	Zoznam oslovených subjektov:
	
	
	
	

	
	1.
Dušan Čaplovič - podpredseda vlády SR pre vedomostnú spoločnosť, európske záležitosti, ľudské práva a menšiny

2.
Robert Kaliňák  - podpredseda vlády SR  a minister vnútra

3.
Ján Mikolaj - podpredseda vlády SR a minister školstva

4.
Štefan Harabin – podpredseda vlády SR a minister spravodlivosti

5.
Ministerstvo hospodárstva SR

6.
Ministerstvo financií SR

7.
Ministerstvo dopravy, pôšt a telekomunikácií SR

8.
Ministerstvo pôdohospodárstva SR

9.
Ministerstvo výstavby a regionálneho rozvoja SR

10.
Ministerstvo vnútra SR

11.
Ministerstvo obrany SR

12.
Ministerstvo spravodlivosti SR

13.
Ministerstvo zahraničných vecí SR

14.
Ministerstvo práce, sociálnych vecí a rodiny SR

15.
Ministerstvo životného prostredia SR

16.
Ministerstvo školstva SR

17.
Ministerstvo kultúry SR

18.
Úrad vlády SR 

19.
Úrad vlády SR – odbor pre aproximáciu práva

20.
Protimonopolný úrad SR

21.
Štatistický úrad SR

22.
Úrad geodézie, kartografie a katastra SR

23.
Úrad jadrového dozoru SR

24.
Úrad pre normalizáciu, metrológiu a skúšobníctvo SR

25.
Úrad pre verejné obstarávanie

26.
Úrad priemyselného vlastníctva SR

27.
Správa štátnych hmotných rezerv SR

28.
Národný bezpečnostný úrad

29.
Národná banka Slovenska

30.
Najvyšší kontrolný úrad Slovenskej republiky

31.
Najvyšší súd Slovenskej republiky

32.
Generálna prokuratúra Slovenskej republiky

33.
Úrad na ochranu osobných údajov SR

34.
Úrad pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou 

35.
Úrad pre reguláciu sieťových odvetví

36.
Štátny ústav pre kontrolu liečiv

37.
Jednota dôchodcov Slovenska

38.
Koordinačný výbor pre otázky zdravotne postihnutých občanov

39.
Konfederácia odborových zväzov SR

40.
Republiková únia zamestnávateľov

41.
Asociácia zamestnávateľských zväzov a združení SR

42.
Asociácia fakultných nemocníc SR

43.
Asociácia nemocníc Slovenska

44.
Asociácia lekárnikov Slovenska

45.
Asociácia stredných zdravotných škôl

46.
Asociácia samostatných polikliník Slovenska

47.
Asociácia podnikateľov stredného stavu

48.
Asociácia súkromných lekárov

49.
Asociácia všeobecných lekárov pre deti a dorast

50.
Asociácia dodávateľov liekov a zdravotníckych pomôcok

51.
Asociácia bánk

52.
Slovenská asociácia zahraničných výrobcov generických liekov - GENAS

53.
Slovenská asociácia dodávateľov zdravotníckych pomôcok  SK+MED

54.
Grémium majiteľov lekárni

55.
Lekárske odborové združenie

56.
Slovenský živnostenský zväz

57.
Slovenská informačná služba

58.
Slovenský odborový zväz pracovníkov zdravotníctva a sociálnych služieb

59.
Sekčná komora vysokoškolsky vzdelaných zdrav. pracovníkov

60.
Sekčná komora medicínsko-technických pracovníkov

61.
Slovenská lekárska spoločnosť
62.
Slovenská lekárska komora

63.
Slovenská komora zubných lekárov

64.
Sekčná komora zubných technikov

65.
Slovenská lekárnická komora

66.
Slovenská komora sestier a pôrodných asistentiek

67.
Slovenská komora iných zdravotníckych pracovníkov, asistentov, laborantov a technikov

68.
Slovenská lekárska únia špecialistov

69.
Komora očných optikov

70.
Zväz kresťanských lekárov a zdravotníkov

71.
Zbor väzenskej a justičnej stráže SR

72.
Združenie podnikateľov Slovenska

73.
Združenie miest a obcí Slovenska

74.
Únia miest Slovenska

75.
Združenie zdravotných poisťovní SR

76.
Sociálna poisťovňa

77.
Všeobecná zdravotná poisťovňa, a.s.

78.
Spoločná zdravotná poisťovňa, a.s.

79.
DÔVERA zdravotná poisťovňa, a.s. 

80.
APOLLO zdravotná poisťovňa, a.s.

81.
Európska zdravotná poisťovňa, a.s.

82.
UNION zdravotná poisťovňa, a. s.
83.
Krajský úrad Bratislava

84.
Krajský úrad  Trnava

85.
Krajský úrad Trenčín

86.
Krajský úrad Nitra

87.
Krajský úrad Žilina

88.
Krajský úrad Banská Bystrica

89.
Krajský úrad Prešov

90.
Krajský úrad Košice

91.
Bratislavský samosprávny kraj 

92.
Trnavský samosprávny kraj 

93.
Trenčiansky samosprávny kraj 

94.
Nitriansky samosprávny kraj 

95.
Žilinský samosprávny kraj 

96.
Banskobystrický samosprávny kraj 

97.
Prešovský samosprávny kraj 

98.
Košický samosprávny kraj 

99.
Kancelária ZZP SR


	

	
	Počet oslovených subjektov:  99
	
	
	
	

	
	Zaslali do stanoveného termínu (od 2.8.2007 do 22.8..2007)  
	37
	
	
	

	
	Zaslali po termíne
	   2
	
	
	

	
	Vôbec nezaslali
	60
	
	
	

	
	Subjekty, ktoré nemali pripomienky
	24
	
	
	

	
	Počet vznesených pripomienok
	73
	
	
	

	
	Počet akceptovaných:
	66
	
	
	

	
	Počet neakceptovaných, z toho počet zásadných - ktoré subjekty
	9/0
	
	
	

	
	Rozporové konanie (s kým, kedy, na akej úrovni, s akým výsledkom):
	1
	
	
	

	
	Počet odstránených pripomienok:
	1
	
	
	

	
	Počet neodstránených pripomienok:
	0
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Rezort
	Pripomienka
	Typ
	Vyh.
	Spôsob vyhodnotenia
	Poznámka

	Ministerstvo obrany SR
	 V prílohe č. 2 sa ustanovuje úloha pre „kompetentný orgán“, ktorý nie je v návrhu definovaný, odporúčam doplniť.  
	O


	A

	Text upravený.
	

	Úrad vlády SR – odbor pre aproximáciu práva
	K transpozícii smernice 2006/86/ES:

Náležitosť transpozície smernice a zhodu návrhu právneho predpisu preukazuje predkladateľ podľa čl. 12 ods. 2 Legislatívnych pravidiel formou doložky zlučiteľnosti a tabuľkou zhody. Tabuľka zhody priložená k návrhu nariadenia vlády nespĺňa základné požiadavky stanovené Legislatívnymi pravidlami. Medzi jej hlavné nedostatky patrí najmä:

1. Tabuľka zhody neobsahuje kompletné ustanovenia smernice. Chýbajú ustanovenia čl. 3 a 4 smernice a ustanovenia príloh II – VII smernice.

2.Pri väčšine ustanovení smernice predkladateľ uvádza v stĺpci 3 tabuľky poznámku bežná transpozícia, v stĺpci 7 tabuľky poznámku úplná zhoda, pričom však v stĺpci 6 tabuľky neuvádza konkrétne ustanovenia slovenských právnych predpisov, ktoré majú tieto ustanovenia smerníc transponovať. 

K prílohe č. 2:

Prvá veta prílohy č. 2 začína slovami „kompetentný orgán“. Je potrebné uviesť konkrétny orgán, ktorý bude povolenia udeľovať.


K názvu:

Názov návrhu nariadenia vlády nespĺňa požiadavky stanovené Legislatívnymi pravidlami. V súlade s bodom 15. prílohy č. 2 k Legislatívnym pravidlám má byť názov právneho predpisu stručný. V prípade, ak sa nemožno vyhnúť dlhšiemu názvu, Legislatívne pravidlá odporúčajú v zátvorke pripojiť ešte jeho stručné slovné označenie. 

K dôvodovej správe:

Predkladateľ v dôvodovej správa uvádza nesprávny názov smernice 2006/86/ES. Žiadame o odstránenie tohto nedostatku.


	O

O
O
O 
O 
	A
A
A
A
A

	Tabuľka zhody a doložka zlučiteľnosti sú upravené.
Tabuľka zhody doplnená. 
Text je vypustený.
Názov je upravený.
Text materiálu je upravený.

	

	Ministerstvo financií SR
	1. V Doložke finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov, vplyvov na zamestnanosť a podnikateľské prostredie zásadne žiadam, podľa § 33 zákona č. 523/2004 Z.z. o rozpočtových pravidlách verejnej správy a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov, kvantifikovať vplyv na rozpočet verejnej správy (nie iba vo vzťahu k štátnemu rozpočtu a rozpočtom vyšších územných celkov a obcí), pretože možno predpokladať najmä vplyv návrhu na rozpočty zdravotných poisťovní v dôsledku úpravy postupov pri odberoch tkanív a buniek pre poskytovateľov zdravotnej starostlivosti.

2. Návrh je potrebné prehodnotiť v kontexte s čl. 2 ods. 2 Ústavy SR (príloha č. 2), pretože upravuje konanie štátneho orgánu, s čl. 13 ods. 1 Ústavy SR ako aj s čl. 120 ods. 1 Ústavy SR (§ 3 až 5, § 6 ods. 2 a 3, § 7 ods. 2, prílohy č. 1, 2, 6 a 7), pretože ustanovuje povinnosti a je zároveň nad rámec splnomocňovacieho ustanovenia zákona a zosúladiť s Legislatívnymi pravidlami vlády SR a ich prílohami (napr. § 7 ods. 2, prílohy č. 1 a 2).


	Z

O


	A
N


	Rozpor odstránený doplnením doložky a predkladacej správy na základe požiadavky MF SR.
Návrh nariadenia vlády upravuje podrobnosti.
	

	Ministerstvo dopravy, pôšt a telekomunikácií  SR
	K prílohe č. 6

Odporúčame namiesto odkazov na smernice uviesť právny predpis, ktorým tieto smernice boli prebraté do právneho poriadku Slovenskej republiky. Ďalej odporúčame skratku „ŠPP“ rozpísať.


	O
	A
	Text je upravený.
	

	Ministerstvo  pôdohospodárstva SR
	1. Názov právneho predpisu odporúčame upraviť podľa článku 17  legislatívno – technických pokynov. Zároveň názov právneho predpisu  je potrebné upresniť v tom zmysle, že ide o ľudské tkanivá a bunky, tak ako to vyplýva  zo samotného názvu smernice Komisie  2006/86/ES z 24.októbra 2006.Týmto doplnením sa predíde možnej zámene,že táto úprava sa netýka požiadaviek na tkaniva a bunky  ostatných organizmov.

2. V úvodnej vete odporúčame  vypustiť slová „(ďalej len „zákon“)“.Táto legislatívna skratka sa použila len v § 3 ods.1, pričom  v tomto ustanovení postačí umiestniť nad slovo „Poskytovateľ“ odkaz na zákon.

3. V § 5  ods. 2 odporúčame  záver navrhovaného ustanovenia upraviť.

4. V § 6 ods. 1  uvádzané číslovky vypísať slovom a v odseku 2 slovo „stanovené“ nahradiť slovom „ ustanovené“. Obdobne upraviť v  § 7 odsek 2 .

5. V § 9 odporúčame posunúť účinnosť nariadenia vlády na neskorší termín.

6. V prílohe č.2 odporúčame  konkretizovať, kto je „kompetentným  orgánom“.


	O

O

O

O

O

O
	A
A
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A
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	Zapracované podľa návrhu.

Ustanovenie je upravené.
Nie je jasne formulovaná pripomienka.
Text upravený zapracovaním.
Ustanovenie je upravené.
Text je vypustený.
	

	Ministerstvo práce, sociálnych vecí a rodiny SR
	Všeobecná pripomienka:

Vzhľadom k tomu, že predložený návrh nariadenia vlády je vykonávacím predpisom zákona podľa splnomocňovacieho ustanovenia zákona č. 576/2004 Z.z., nie je možné ním ukladať povinnosti; je preto žiaduce predložený návrh primerane upraviť. V prílohách predloženého návrhu je  tiež žiaduce text vecne primerane upraviť tak, aby bol jednoznačný a zrozumiteľný.

V prílohe č.2 je žiaduce ujednotiť terminológiu „prinajmenšom požiadavky“, “najmenej“; navrhujeme text nahradiť výrazom „minimálne požiadavky“.


	O

O
	N
A


	Ide i ustanovenie podrobností, nie povinností, prílohy sú  upravené.
Ustanovenie je upravené.
	

	Štatistický úrad SR
	Z ustanovenia § 8 a z názvu Prílohy č. 8 odporúčame vypustiť slovné spojenie „a Európskej únie“.
	O
	N
	Z dôvodu akceptácie znenia Smernice 2006/86/ES.
	

	Úrad pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou 
	V § 2 písm. c) navrhujeme sa slovo „systémom“ vložiť slovo „riadenia“. 

Odôvodnenie:

Upresnenie terminológie. V písm. c) popisovaný systém kvality zahŕňa len procesy riadenia systému kvality (organizačná štruktúra, postupy, procesy a zdroje na zavedenie riadenia kvality). Ostatné činnosti nevyhnutné ako súčasti systému kvality sú definované v písm. d) tohto paragrafu (štandardné pracovné postupy, materiálno-technické vybavenie...). 


	O
	N

	Systém kvality je ako kvalitatívny pojem a nie riadenie.
	

	Úrad pre reguláciu sieťových odvetví
	Pripomienky k jednotlivým ustanoveniam návrhu nariadenia vlády:

1.K § 2 písm. a): 
- navrhujeme doplniť na začiatku pojem, ktorý je v § 2 písm. a) definovaný v znení: „tkanivami a bunkami všetky tkanivá a bunky určené na účely asistovanej reprodukcie“, 

2.k § 4 ods. 1:

- v odseku 1, v časti za bodkočiarkou slovo „oznamuje“ navrhujeme nahradiť slovom „podáva“ a vypustiť slovné spojenie „v rozsahu“, 

3.k § 7: 
navrhujeme v názve § 7 použiť slovné spojenie „Distribúcia špecifických tkanív a buniek“ vychádzajúc z ustanovenia § 39d ods. 4 písm. g) zákona č. 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., ako aj názvu predkladaného návrhu nariadenia vlády.
4.K § 7 ods. 2: 
- slová „Nádoba/obal“ navrhujeme nahradiť slovným spojením „Nádoba alebo obal na distribúciu tkanív a buniek“, 

5.k § 7 ods. 3:

 navrhujeme nasledovné znenie § 7 ods. 3: „Podrobnosti o označovaní na účely distribúcie tkanív a buniek sú uvedené v prílohe č. 7.“, 

 6.§ 3 ods. 1 a 2: navrhujeme úpravu § 3 ods. 1 a obdobne aj odseku 2 nasledovne: „Poskytovateľ podľa § 35 ods. 1 zákona (ďalej len „poskytovateľ“) vedie záznamy o odobratých tkanivách a bunkách podľa prílohy č. 1 a podáva oznámenia o závažných nežiaducich reakciách u žijúceho darcu, ktoré môžu ovplyvniť kvalitu a bezpečnosť tkanív a buniek tkanivovým zariadeniam.“
	O

O

O

O
O

O
	A

A

A

N
N 
N


	Text upravený.

Text upravený.

Text upravený.

Ustanovenie je upravené.
Na účely tohto nariadenia vlády je potrebné navrhované znenie ustanovenia.
Je potrebné zachovať rozčlenenie ustanovenia na povinnosť viesť záznamy o odobratých tkanivách a bunkách a zvlášť o použitých bunkách a tkanivách.
	

	Spoločná zdravotná poisťovňa 
	K § 2 písm. a) 

podľa nášho názoru v tomto ustanovení vypadol text prvej časti vety, a to: „reprodukčné bunky“...-  navrhujeme uvedený text doplniť. 
	O
	A
	Ustanovenie doplnené.
	

	Všeobecná zdravotná poisťovňa
	K § 3 ods. 2 a §4 ods. 2: 

Slovné spojenie: „Poskytovateľ, ktorý vykonáva darcovstvo......“ je z formálneho aj medicínskeho hľadiska nesprávne. Darcovstvo vykonáva darca buniek alebo tkanív. Poskytovateľ používa, resp. aplikuje darované bunky, tkanivá.

K §6 ods. 1: 

Navrhujeme presne stanoviť prípustný teplotný interval skladovania tkanív a buniek. Teplota nad OºC môže byť aj napr. 15 - 20ºC, čo je neprípustné pre skladovanie tkanív. Rovnako teplota dlhodobého skladovania: je rozdiel, či je teplota -2ºC alebo -20ºC. Na prepravovanie je presne určená teplota minimálne -20ºC, môže byť skladovanie realizované aj pri nižších teplotách?

K §7 ods. 3:

Navrhujeme zosúladiť prílohu č. 7 tohto návrhu s § 18 a § 19 
Nariadenia vlády č. 20/2007 Z. z.

K Prílohe č. 1: 

Bod 7.: časový údaj sprístupnenia údajov najmenej 10 rokov po uplynutí lehoty použiteľnosti: Rozpor s textom v § 3 ods. 3, kde je uvedená celková doba uchovávania záznamov (30rokov) bez stanovenia súvislosti s lehotou použiteľnosti, klinického použitia alebo likvidáciou.   


	O

O

O

O


	A
A
A

A

	Ustanovenie je vypustené.
Ustanovenie je vypustené.
Príloha č. 7 je upravená.
Príloha je upravená, ustanovenie je doplnené.
	

	APOLLO zdravotná poisťovňa, a.s.
	 K § 7 

V navrhovanom odseku 2 odporúčame spojenie „Nádoba/obal“ nahradiť jedným slovom a zároveň spojenie „zaisťovať, aby sa“ nahradiť spojením „zaisťované tak, aby sa“.

Odôvodnenie: Legislatívno – technická úprava .


	O
	N

	Ustanovenie je upravené, pojem zaisťovať sa vťahuje k obalu.
	

	Bratislavský samosprávny kraj
	3. K 2 písm. a): V navrhovanom ustanovení chýba pojem, ktorý má byť definovaný navrhovaným znením písmena a), preto navrhujeme tento absentujúci pojem na úvod ustanovenia vložiť.


	O


	A
	Ustanovenie je doplnené.

	

	
	Vysvetlivky k skratkám v tabuľke:
	
	
	
	

	
	Z – zásadná
	
	
	
	

	
	O – obyčajná
	
	
	
	

	
	A - akceptovaná
	
	
	
	

	
	C - čiastočne akceptovaná
	
	
	
	

	
	N - neakceptovaná
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