Dôvodová správa

A. Všeobecná časť

Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky predkladá návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 20/2007 Z. z. o podrobnostiach o odberoch, darcovstve tkanív a buniek, kritériách výberu darcov tkanív a buniek, o laboratórnych testoch požadovaných pre darcov tkanív a buniek a o postupoch pri odberoch buniek alebo tkanív a pri ich prevzatí poskytovateľom zdravotnej starostlivosti z dôvodu transpozície Smernice Komisie 2012/39/EÚ z 26. novembra 2012, ktorou sa mení a dopĺňa smernica 2006/17/ES, pokiaľ ide o určité technické požiadavky na testovanie ľudských tkanív a buniek (Ú. v. EÚ L 327, 27.11.2012).

Účelom návrhu nariadenia vlády je upraviť ustanovenia súvisiace s testovaním na protilátky proti HTLV-I a s požiadavkami na krvné vzorky.

Podľa doterajšej právnej úpravy boli testy na protilátky proti HTLV-I podmienené „incidenciou“, t. j. mierou výskytu nových prípadov choroby alebo stavu, zatiaľ čo zavádzaná „prevalencia“ je podiel populácie, ktorá je v konkrétnom čase zasiahnutá určitou chorobou.

V aplikačnej praxi sú dostupnejšie údaje týkajúce sa prevalencie ako údaje týkajúce sa incidencie. Okrem toho je prevalencia vhodnejším meradlom ako incidencia, ak ide o posúdenie vplyvu chronickej choroby v rámci komunity a o posúdenie následných potrieb. Preto sa nahrádzajú odkazy na vysoký výskyt odkazmi na vysokú prevalenciu s cieľom zabezpečiť jednotnejšie vykonávanie požiadaviek na testovanie HTLV-I. 
Navrhovanou úpravou sa ďalej ustanovuje požiadavka, aby sa krvné vzorky odoberali v čase každého darcovstva, ak ide o darcovstvo reprodukčných buniek od inej osoby ako od partnera a požiadavka, aby sa v prípade partnerského darcovstva (nie na priame použitie), krvné vzorky odoberali 3 mesiace pred prvým darcovstvom a v prípade ďalšieho partnerského darcovstva od rovnakého darcu, najneskôr do 24 mesiacov od predchádzajúceho odberu krvných vzoriek. 
Návrh nariadenia vlády nie je predmetom vnútrokomunitárneho pripomienkového konania.
Nie je dôvod nesprístupňovania návrhu nariadenia vlády.
Navrhuje sa ustanoviť účinnosť návrhu nariadenia vlády na 1. júna 2014, vzhľadom k termínu transpozície smernice, ktorý je najneskôr do 17. júna 2014.
Návrh nariadenia vlády je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky, ústavnými zákonmi, zákonmi a ostatnými všeobecne záväznými právnymi predpismi, ako aj s medzinárodnými zmluvami, ktorými je Slovenská republika viazaná a právnymi predpismi Európskej únie.

Návrh nariadenia vlády nemá dopad na štátny rozpočet a na rozpočty vyšších územných celkov a rozpočty obcí. Návrh nariadenia vlády nemá vplyv na podnikateľské prostredie, nemá sociálne vplyvy, vplyvy na životné prostredie a ani vplyvy na informatizáciu spoločnosti.
Ministerstvo financií Slovenskej republiky berie na vedomie, že návrh nariadenia vlády nemá vplyv na rozpočet verejnej správy.
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