Dôvodová správa

Všeobecná časť
V nariadení vlády Slovenskej republiky č. 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia osôb pred nepriaznivými účinkami ionizujúceho žiarenia pri lekárskom ožiarení  sa okrem iného uvádza, že lekárske ožiarenie na účely biomedicínskeho výskumu musí schváliť etická komisia Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky. K  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 musí prevádzkovateľ, ktorý prevádzkuje rádiologické zariadenie a žiada o vydanie povolenia na ožiarenie dobrovoľníkov Úrad verejného zdravotníctva  pripojiť aj súhlas etickej komisie Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky.

Realizácia uvedených ustanovení v praxi  naráža na vážne vecné a organizačné prekážky. Doterajšie ustanovenie, na základe ktorého  Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky musí schváliť každý biomedicínsky výskum podľa 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 nie je v súlade s § 5 citovaného zákona, podľa ktorého etické otázky vznikajúce pri poskytovaní ambulantnej starostlivosti posudzuje samosprávny kraj a etické otázky vznikajúce pri poskytovaní ústavnej starostlivosti posudzuje poskytovateľ ústavnej starostlivosti.
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.
DOLOŽKA ZLUČITEĽNOSTI 

právneho predpisu

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 mení nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia osôb pred nepriaznivými účinkami ionizujúceho žiarenia při lekárskom ožiarení

       3. Problematika návrhu právneho predpisu:

a) je upravená v práve Európskych spoločenstiev:

· z primárneho práva sa na ňu vzťahujú ustanovenia o sociálnej politike Hlavy XI, o verejnom zdraví Hlavy XIII, o ochrane spotrebiteľa Hlavy XIV a o životnom prostredí Hlavy XIX Zmluvy o založení Európskeho spoločenstva

· zo sekundárneho práva sa na ňu vzťahujú tieto smernice:

a. Smernica Rady č. 96/29/EURATOM z 13. mája 1996 ktorá stanovuje základné bezpečnostné normy ochrany zdravia pracovníkov a obyvateľstva pred nebezpečenstvami vznikajúcimi v dôsledku ionizujúceho žiarenia

b. Smernica rady 97/43/EURATOM z 30. júna 1997 o ochrane zdravia osôb pred rizikom ionizujúceho žiarenia z lekárskeho ožiarenia, ktorou sa ruší Smernica 84/466/EURATOM v platnom znení,

b) nie je upravená v práve Európskej únie:
- primárnom








- sekundárnom     

c) je obsiahnutá v judikatúre Súdneho dvora Európskych spoločenstiev alebo Súdu prvého stupňa Európskych spoločenstiev: 

rozsudky vo veciach C-484/01 a C 483/01 Komisia vs. Francúzsko ohľadom  nesprávnej transpozície smerníc ES.
3. Záväzky Slovenskej republiky vo vzťahu k Európskej únii a Európskym spoločenstvám:
a) identifikácia záväzkov vyplývajúcich z Aktu o podmienkach pristúpenia pripojenom k Zmluve
o pristúpení Slovenskej republiky k Európskej únii: 

pre Slovenskú republiku vyplynul záväzok z čl. 59 aktu, a to povinnosť nových členských štátov oznámiť Komisii v súlade s článkom 33 zmluvy o Euratom do troch mesiacov od pristúpenia ustanovenia zákonov, iných právnych predpisov alebo správnych opatrení na zabezpečenie ochrany zdravia pracovníkov a zdravia verejnosti na území nových členských štátov pred nebezpečenstvami z ionizujúceho žiarenia.
b) identifikácia prechodných období vyplývajúcich z Aktu o podmienkach pristúpenia pripojenom k Zmluve o pristúpení Slovenskej republiky k Európskej únii:


bezpredmetné.
c) lehota na prebratie smernice alebo rámcového rozhodnutia podľa určenia gestorských ústredných orgánov štátnej správy zodpovedných za prebratie smerníc a vypracovanie tabuliek zhody k návrhom všeobecne záväzných právnych predpisov alebo lehota na implementáciu nariadenia alebo rozhodnutia z nich vyplývajúca:
Slovenská republika bola povinná prebrať smernicu 97/43/EURATOM do 1. mája 2004, t.j. do dňa pristúpenia Slovenskej republiky k EÚ. 
d) informácia o konaní začatom proti Slovenskej republike o porušení Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev podľa čl. 226 až 228 Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev v platnom znení:

bezpredmetné
e) informácia o právnych predpisoch, v ktorých sú preberané smernice alebo rámcové rozhodnutia už prebraté spolu s uvedením rozsahu tohto prebratia:

Smernice 97/43/EURATOM a 96/29/EURATOM sú  prebraté  do zákona č. 126/2006 Z. z. o verejnom zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov a do nariadenia vlády Slovenskej republiky č.340/2006 Z. z. o ochrane zdravia osôb pred nepriaznivými účinkami oinizujúceho žiareni pri lekárskom ožiarení

4. Stupeň zlučiteľnosti návrhu právneho predpisu s právom Európskej únie a právom Európskych spoločenstiev:

- úplný

5. Gestor a spolupracujúce rezorty: Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky

Doložka finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov, vplyvov na zamestnanosť a podnikateľské prostredie

Prvá časť:  Odhad dopadov na verejné financie:
Návrh nariadenia vlády nezakladá zvýšené nároky na štátny rozpočet, rozpočty obcí ani rozpočty vyšších územných celkov.
Druhá časť: Odhad dopadov na obyvateľov,  hospodárenie podnikateľskej sféry  a iných právnických osob.
Návrh nariadenia vlády nebude mať dopad na hospodárenie obyvateľov, ani na hospodárenie podnikateľskej sféry iných právnických subjektov.
Tretia časť: Odhad dopadov na životné prostredie 
Návrh nariadenia vlády nebude mať dopad na životné prostredie.
Štvrtá časť: Odhad dopadov na zamestnanosť
Návrh nariadenia vlády nebude mať dopad na tvorbu pracovných miest.
Piata časť: Vplyv na podnikatelské prostredie:

Návrh nariadenia vlády nebude mať negatívny vplyv na podnikateľské prostredie. 

Osobitná časť
K Čl. I:

K bodu  1 a 2
V § 3 sa upravuje pôsobnosť etickej komisie na posúdenie etických otázok súvisiacich s biomedicínskym výskumom podľa 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 predisov.
K bodu   3
Upresnenie vzhľadom na skutočnosť, že  rádiologickí asistenti môžu byť s rôznym stupňom vzdelania t.j. s ukončeným úplným stredným odborným vzdelaním v študijnom odbore rádiologický asistent alebo s vyšším odborným vzdelaním v študijnom odbore diplomovaný rádiologický asistent na strednej zdravotníckej škole alebo v študijnom odbore rádiologická technika na vysokých školách a stále je to povolanie rádiologický asistent v kategórii zdravotníckych pracovníkov asistent.

K Čl. II:

Určuje sa dátum nadobudnutia účinnosti nariadenia vlády vzhľadom na predpokladanú dĺžku legislatívneho procesu. 

