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317
ZAKON
z 19. oktébra 2016

0 poziadavkach a postupoch pri odbere a transplantacii fudského organu, fudského tkaniva a ludskych buniek a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (transplantacny zéakon)

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

Gl
PRVA CAST
VSEOBECNE USTANOVENIA

Predmet Gpravy
(1) Tento zakon upravuje

a) poziadavky a postupy na zabezpecenie kvality a bezpeénosti fudského organu pri jeho darcovstve, odbere, testovani,
charakteristike, konzervovani, distribucii a transplantacii,

b) postupy pri vymene ludského organu uréeného na transplantaciu,

c) poziadavky na zabezpecCenie vysledovatelnosti ludského organu, ludského tkaniva alebo [fudskych buniek a postup
oznamovania zavaznych neziaducich reakcii a zavaznych neziaducich udalosti,

d) poziadavky na zabezpecenie kvality a bezpec¢nosti pri darcovstve, odbere, spracovani, konzervovani, testovani, skladovani,
distribdcii a transplantéacii fudského tkaniva alebo fudskych buniek vratane krvotvornych kmerovych fudskych buniek z periférnej
krvi, krvotvornych kmenovych ludskych buniek z pupocnikovej krvi, krvotvornych kmeriovych fudskych buniek z kostnej drene,
reprodukénych fudskych buniek, ludského tkaniva alebo ludskych buniek z plodovych obalov a kmerovych fudskych buniek
dospelych osoéb,

e) poziadavky na zabezpecenie kvality a bezpe¢nosti pri darcovstve, odbere a testovani ludského tkaniva alebo fudskych buniek
uréenych na vyrobu produktov z nich,

f) technické poziadavky na darcovstvo, odber, spracovanie, konzervovanie, testovanie, skladovanie, distriblciu a koédovanie
[udského tkaniva alebo ludskych buniek,

g) poziadavky na zabezpecenie kvality a bezpe¢nosti dovazaného ludského tkaniva alebo ludskych buniek,
h) vykon Statnej spravy v oblasti darcovstva a transplantacii ludského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek,
i) ulohy narodnej transplantacnej organizécie.
(2) Tento zakon sa nevztahuje na
a) ludsku krv, zlozky ludskej krvi a krvné lieky pripravené z ludskej krvi,
b) organ zivociSneho pdvodu, tkanivo zivo¢iSneho pdvodu, bunky Zivo¢iSneho poévodu,

c) fudské tkanivo a ludské bunky uréené na autologne pouzitie, odobraté a transplantované v rdmci toho istého chirurgického
zdravotného vykonu bez skladovania,

d) ludské tkanivo a fudské bunky ur¢ené na iné ako huménne pouZitie.

Zakladné ustanovenia
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(1) Ludsky organ je samostatna ¢ast ludského tela tvoren& rozliénym fudskym tkanivom, ktora si uchovava svoju Struktdru, cievne
zasobenie a schopnost vykonavat fyziologické funkcie s vyznamnym stupfiom samostatnosti, pri¢om za ludsky organ sa povazuje
aj jeho Gast, ak sa tato ¢ast ma vyuzit na ten isty U¢el ako cely ludsky organ v ludskom tele, a zaroven je zachovana jej Struktira a
cievne zéasobenie; Specifikacia ludského organu je anatomicky opis ludského organu vratane jeho typu, polohy umiestnenia v
[udskom tele, (idaja, ¢i ide o cely ludsky orgén alebo ¢ast ludského organu s upresnenim jeho laloku alebo segmentu.

(2) Charakteristika fudského organu je stbor podstatnych informécii o fudskom organe potrebnych na zhodnotenie jeho vhodnosti,
aby bolo mozné vykonat primerané posudenie rizika, minimalizovat riziko pre prijemcu ludského organu a optimalizovat’ pridelovanie
[udského organu.

(3) Ludské tkanivo je skupina buniek ludského tela.
(4) Ludské bunky su izolované fudské bunky alebo stbor fudskych buniek, ktoré nie st viazané spojivovym tkanivom.
(5) Reprodukéné fudské bunky st fudské tkanivo alebo fudské bunky uréené na Ucely asistovanej reprodukcie.

(6) Humanne pouzitie fudského organu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek je pouzitie ludského organu, ludského tkaniva alebo
[udskych buniek u prijemcu fudského orgéanu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek alebo na mimotelové pouZzitie odobratého
[udského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

(7) Tkanivové zariadenie je poskytovatel zdravotnej starostlivosti podia osobitného predpisu,l) ktory na zaklade povolenia na

prevadzkovanie, tkanivového zariadenia podlfa osobitného p_redpisuz) vykonava odber, testovanie, spracovanie, konzervovanie,
skladovanie a distribuciu ludskeho tkaniva alebo ludskych buniek.

(8) Odberova organizéciadje posk&/;ovatel’,zdravotne' starostlivosti podlfa osobitneho predpisuB) alebo patologicko-anatomické
pracovisko a pracovisko sudneho lekarstva Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou, v ktorych sa vykonava odber ludskeho

tkaniva alebo udskych buniek.

(91( Organizacia zodpovedna za huméanne Jjouiitie je . poskytovatel z,dravotn_eL starostlivosti podfa osobitného predpisu,3) ktory
vykondva transplantaciu ludského organu, ludského tkaniva alébo fudskych buniek.

(10) Transplanta¢né centrum podfa osobitného predpisu4) je prevadzkovy Utvar poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti
podla osobitného predpisu.5)

(11) Darcovstvo ludského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek je poskytnutie fludského organu, fudského tkaniva alebo
[udskych buniek uréenych na humanne pouzitie.

(12) Partnerské darcovstvo na Ucely tohto zdkona je darcovstvo reprodukénych ludskych buniek medzi muzom a Zenou, ktori
vyhlasia, Ze maju intimny fyzicky vztah.

(13) Darca ludského organu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek na Ucely tohto zdkona je Ziva osoba alebo mftva osoba, z
ktorej tela sa odobera ludsky organ, ludské tkanivo alebo ludské bunky.

(14) Charakteristika darcu fudského organu je subor podstatnych informéacii o darcovi fudského organu potrebnych na zhodnotenie
jeho vhodnosti pre darcovstvo ludského organu s ciefom vykonat primerané posudenie rizika a znizit' riziko pre prijemcu ludského
organu na minimum a optimalizovat' pridelovanie ludského organu.

(15) Prijemca ludského organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek je Ziva osoba, do ktorej tela sa transplantuje ludsky organ,
[udské tkanivo alebo ludské bunky.

(16) Odber ludského organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek je postup, ktorym sa fudsky organ, fudské tkanivo alebo ludské
bunky odoberaju z tela darcu fudského organu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek.

(17) Spracovanie na Ucely tohto zakona su vSetky vykony pri priprave, manipulacii, konzervovani a baleni ludského tkaniva alebo
[udskych buniek uréenych na humanne pouzitie.

(18) Testovanie na Ucely tohto zakona je vykonavanie laboratornych testov na vySetrenie darcu fudského organu, ludského tkaniva
alebo ludskych buniek a mikrobiologické vySetrenie vzorky spracovaného ludského tkaniva alebo fudskych buniek.

(19) Karanténa na Ucely tohto zakona je stav, ked' je odobraté ludské tkanivo alebo ludska bunka izolovana fyzicky alebo inym
ucinnym spdsobom a ¢aka sa na rozhodnutie o ich prijati alebo o ich odmietnuti.

(20) Konzervovanie ludského organu je pouzitie chemickych latok, zmien poZziadaviek okolitého prostredia alebo pouzitie inych
prostriedkov na prevenciu alebo spomalenie biologického znehodnotenia alebo fyzického znehodnotenia fudského organu od odberu
[udského organu po transplantéciu fudského organu.

(21) Konzervovanie fudského tkaniva alebo ludskych buniek je pouzitie chemickych latok, zmien poZiadaviek okolitého prostredia
alebo pouzitie inych prostriedkov po¢as spracovania na prevenciu alebo na spomalenie biologického znehodnotenia alebo fyzického
znehodnotenia ludského tkaniva alebo ludskych buniek.

(22) Skladovanie na Ucely tohto zakona je uchovavanie fudského tkaniva alebo ludskych buniek pri splneni vhodnych poziadaviek az
do ich distribucie.

(23) Distribacia ludského orgéanu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek je preprava a dodanie ludského organu, ludského tkaniva
alebo ludskych buniek uréenych na humanne pouzitie.

(24) Jednotny europsky kod je jedinecny identifikator, ktory sa pouziva na oznacenie ludského tkaniva alebo fudskych buniek na
Uzemi Slovenskej republiky a na oznacCenie ludského tkaniva alebo ludskych buniek v €lenskych Statoch Eurdpskej tnie, Statoch,
ktoré st zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore, a Svajéiarskej konfederacie (dalej len ,&lensky $tat*) na
zabezpecenie vysledovatelnosti. Jednotny eur6psky kéd pozostava z abecedno-Gislicovej sekvencie identifikacie darcovstva
[udského tkaniva alebo fudskych buniek a z abecedno-€islicovej sekvencie identifikacie produktu.

(25) Jedinecné Ccislo darcovstva na ucely tohto zdkona je identifikacné Cislo pridelené narodnou transplantanou organizaciou
darcovi fudského orgéanu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek.

(26) Identifikacné ¢islo prijemcu ludského organu je identifikacné &islo pridelené narodnou transplantac¢nou organizaciou prijemcovi
[udského oraénu.
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(27) Priame pouzitie ludskych buniek je postup, pri ktorom st fudské bunky poskytnuté a pouZzité bez akéhokolvek skladovania.

(28) Alogénne pouzitie ludského organu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek je pouZitie ludského organu, ludského tkaniva alebo
[udskych buniek odobratych jednej osobe a ich transplantacia inej osobe.

(29) Autologne pouzitie fudského organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek je pouZitie fudského tkaniva alebo ludskych buniek
odobratych jednej osobe a ich transplantacia tej istej osobe.

(30) Prepustenie do obehu je distriblcia ludského tkaniva alebo fudskych buniek alebo preprava odobratého fudského tkaniva, alebo
preprava odobratych fudskych buniek tkanivovému zariadeniu na dalSie spracovanie a distriblcia odobratého ludského organu na
humanne pouzitie.

(31) Transplantacia ludského organu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek je postup, pri ktorom sa fudsky organ, fudské tkanivo

alebo fudské bunky prendSaju z tela darcu fudského organu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek do tela prijemcu fudského
organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek na t¢el obnovy uréitych funkcii ludského tela.

(32) Likvidacia ludského orgénu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek je kone¢né znehodnotenie ludského orgéanu, ludského
tkaniva alebo fudskych buniek, ak sa nepouZiju na transplantaciu.

(33) Zhromazdovanie v tej istej nadobe je fyzicky kontakt alebo mieSanie fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré pochadzaja z
viac ako jedného darcovstva od toho istého darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek, od dvoch darcov ludského tkaniva alebo
ludskych buniek, alebo od viacerych darcov fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

(34) Zavazna neZiaduca udalost je akakolvek skutocnost, ktora by mohla viest k prenosu prenosnej choroby, spdsobit' smrt, ohrozit
Zivot, spOsobit zdravotné postihnutie, invaliditu, hospitalizaciu, chorobu alebo ich prediZenie v stvislosti s

a) odberom, testovanim a transplantaciou fudského organu alebo
b) odberom, testovanim, konzervovanim, spracovanim, skladovanim a distriblciou ludského tkaniva alebo ludskych buniek.

(35) Zavazna neziaduca reakcia je neiimyselna odozva ludského tela vratane prenosnej choroby u Zijiceho darcu fudského organu,
fudského tkaniva alebo ludskych buniek alebo u prijemcu fudského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ktora by mohla
sposobit smrt, ohrozit Zivot, spdsobit zdravotné postihnutie, invaliditu, spdsobit hospitalizaciu, chorobu alebo ich predizenie v
suvislosti s

a) odberom, testovanim a transplantaciou fudského organu alebo

b) odberom, testovanim, konzervovanim, spracovanim, skladovanim, distriblciou a transplantaciou fudského tkaniva alebo
[udskych buniek.

(36) Systém kvality na ucely tohto zadkona je systém, ktory zahffia organizani Struktru, ustanovené povinnosti, postupy a zdroje na
vykondavanie riadenia kvality a vSetky €innosti, ktoré priamo alebo nepriamo prispievaju ku kvalite.

(37) Riadenie kvality je koordinovana ¢innost s cielom usmernit' a kontrolovat’ dodrZiavanie kvality.

(38) Overovanie na Ucely tohto zakona je zavedenie dokazovej dokumentacie, ktora poskytuje vysoky stupen istoty, Ze urcity postup,
Cast zariadenia alebo prostredie bude désledne pripravovat produkt, ktory splfia svoje vopred uréené Specifikacie a kvalitativne
parametre; postup sa overuje na Ucely hodnotenia vykonu systému, ak ide o jeho efektivnost v slvislosti s uréenym vyuzitim.

(39) Kriticky na ucely tohto zakona je taky, ktory ovplyviiuje alebo mdze ovplyvnit' kvalitu alebo bezpecnost' fudského tkaniva alebo
[udskych buniek alebo ktory prichadza do kontaktu s ludskym tkanivom alebo s fudskymi bunkami.

(40) InSpektor tkanivového zariadenia je osoba, ktord vymeniva a odvolava minister zdravotnictva Slovenskej republiky na vykon
dozoru v tkanivovom zariadeni a ktora je v pracovnopravnom vztahu alebo v obdobnom pracovnom vztahu s narodnou
transplantacnou organizaciou alebo s Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo zdravotnictva®).

(41) Standardné pracovné postupy na Géely tohto zakona st postupy v pisomnej podobe, ktoré opisuji kroky $pecifického postupu aj
s materialmi a metddami, ktoré sa maja pouzit' na Uc¢el dosiahnutia o¢akavaného kone¢ného produktu.

(42) Vysledovatelnost je moznost

a) identifikovat’ darcu ludského organu, poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktory vykonal odber fudského organu, ako
aj lokalizovat’ a identifikovat fudsky organ poc¢as ktoréhokolvek kroku od darcovstva po transplantaciu alebo po likvidaciu fudského
organu,

b) identifikovat darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek, tkanivové zariadenie, ktoré vykonalo odber, konzervovanie,
spracovanie, testovanie, skladovanie alebo distriblciu ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ako aj lokalizovat a identifikovat
[udské tkanivo alebo ludské bunky pocas ktoréhokolvek kroku od ich odberu, spracovania, testovania, konzervovania, skladovania
po distribuciu alebo po likvidaciu ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

c) identifikovat prijemcu ludského organu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek, poskytovatela Ustavnej zdravotnej

starostlivosti, ktory vykonal transplantéciu fudského oggén,u a pos_k}étovatel’a zdravotnej starostlivosti podla osobitného predpisu,3)
ktory vykonal transplantaciu fudského tkaniva alebo fudskych buniek,

d) lokalizovat' a identifikovat vSetky podstatné Gdaje, ktoré sa tykaju produktov a materialov, ktoré priSli do kontaktu s odobratym
[udskym organom, ludskym tkanivom, fudskymi bunkami alebo s transplantovanym ludskym organom, fudskym tkanivom alebo s
[udskymi bunkami.

(43) Nudzova situacia je akakolvek nepredvidana situécia, v ktorej nie je praktick& alternativa ind ako naliehavy dovoz fudského
tkaniva alebo fudskych buniek z €lenského Statu alebo z iného ako Elenského Statu (dalej len ,treti Stat”) na okamzité pouZzitie
konkrétnemu prijemcovi ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ktorého zdravie by bez tohto dovozu bolo vazne ohrozené.

(44) Jednorazovy dovoz fudského tkaniva alebo fudskych buniek je dovoz ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ktoré st uréené
na pouzitie u konkrétneho prijemcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ktory je dovazajlicemu tkanivovému zariadeniu a
dodéavatelovi z ¢lenského Statu alebo z tretieho Statu znamy predtym, ako sa dovoz uskuto€ni. Dovoz ludského tkaniva alebo
[udskych buniek sa nepovaZzuje za jednorazovy dovoz, ak ide o konkrétneho prijemcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek viac
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ako raz. Dovoz od toho istého dodavatela z Clenského Statu alebo z tretieho Statu, ku ktorému dochédza pravidelne alebo
opakovane, sa nepovazuje za jednorazovy dovoz fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

(45) Databéaza tkanivovych zariadeni Eurépskej Unie je register tkanivovych zariadeni, ktoré maju od prislusného organu ¢lenského
Statu povolenie na prevadzkovanie tkanivového zariadenia, a tento register obsahuje informacie o tkanivovom zariadeni v rozsahu
podla § 33 ods. 1 pism. v).

(46) Databéaza ludského tkaniva a fudskych buniek Eurépskej Unie je register vSetkych typov ludského tkaniva a ludskych buniek,
ktoré su v obehu v Eurdpskej Unii, a ich prislusnych kddov podrla troch povolenych systémov kédovania, ktorymi su

a) eurdpsky produktovy kédovaci systém pre ludské tkaniva a ludské bunky (EUTC),

b) systém kdédovania medzinarodnej spolo€nosti pre krvné transfizie zameranej na ludské tkaniva a lfudské bunky (ISBT128),
alebo

¢) medzinarodny produktovy kédovaci systém (Eurocode).

(47) Europsky produktovy kodovaci systém pre ludské tkaniva a fudské bunky (EUTC) je systém kodovania fudskych tkaniv a
[udskych buniek, ktory zahffia register vSetkych typov fudského tkaniva a ludskych buniek, ktoré si v Eurépskej unii v obehu, a ich
prislusné kody.

(48) Dovazajuce tkanivové zariadenie je tkanivové zariadenie, ktoré vykonava dovoz fudského tkaniva alebo ludskych buniek
uréenych na humanne pouzitie na zéklade pisomnej zmluvy s dodavatelom z &lenského Statu alebo z tretieho Statu na dovoz
[udského tkaniva alebo ludskych buniek, ktoré pochadzaju z ¢lenského Statu alebo z tretieho Statu.

(49) Dodavatel z tretieho Statu je na UCely tohto zakona tkanivové zariadenie alebo ina opravnena osoba z tretieho Statu, ktora
dodava dovazajucemu tkanivovému zariadeniu ludskeé tkanivo alebo ludské bunky uréené na humanne pouzitie.

(50) Clensky $tat pévodu na G&ely tohto zakona je &lensky $tat, v ktorom bol fudsky organ odobraty na G&ely transplantacie.
(51) Clensky $tat uréenia na Ggely tohto zakona je &lensky $tat, do ktorého sa ludsky organ dodava na tgely transplantacie.

VSeobecné poziadavky

(1) Odber ludského organu od darcu fudského organu vykonava zdravotnicky pracovnik transplantacného centra; odber ludského
organu modze vykonavat zdravotnicky pracovnik tohto transplantacného centra aj u iného poskytovatela Ustavnej zdravotnej
starostlivosti. Testovanie, charakteristiku, konzervovanie, distriblciu a transplantaciu ludského organu vykonava transplantaéné
centrum.

(2) Odber, testovanie, konzervovanie, spracovanie, skladovanie a distriblciu ludského tkaniva alebo ludskych buniek na Gcely
transplantacie a na vedeckovyskumné Gcely podla Standardnych pracovnych postupov vykonava tkanivové zariadenie.

(3) Odber ludského tkaniva alebo fudskych buniek vykonava tkanivové zariadenie na zéklade zmluvy o spolupraci s odberovou
organizaciou. Ak je tkanivové zariadenie a odberova organizacia prevadzkovana tym istym poskytovatefom zdravotnej starostlivosti,
uzatvorenie zmluvy o spolupraci sa nevyzaduje. Ak ide o mftveho darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek, vykonava odber
ludského tkaniva alebo fudskych buniek na patologicko-anatomickom pracovisku a pracovisku stdneho lekérstva Uradu pre dohlad
nad zdravotnou starostlivostou zdravotnicky pracovnik tkanivového zariadenia.

(4) Tkanivové zariadenie a transplantacné centrum vykonavaju testovanie odobratého fudského organu, ludského tkaniva alebo
[udskych buniek na zaklade zmluvy o spolupraci s poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, ktory prevadzkuje zdravotnicke

zariadenie spolo¢nych vySetrovacich a lie€ebnych zloziek Eodl’a osobitnéhg pr,edpisu,.ﬁ) Ak je tkanivové zariadenie a zdravotnicke
zariadenie spolocnych vySetrovacich a liecebnych zloziek prevadzkované tym istym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti,

uzatvorenie zmluvy o spolupraci sa nevyZaduije.
(5) Zmluva o spolupraci uzatvorena podla odseku 3 obsahuje najma tieto nalezitosti:
a) identifikacné Udaje a povinnosti zmluvnych stran,
b) Standardné pracovné postupy pri odbere ludského tkaniva alebo fudskych buniek,
c) urCenie lekara odberovej organizacie, ktory vykonava vyber darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek,
d) uréenie zdravotnickeho pracovnika, ktory vykonava odber [udského tkaniva alebo fudskych buniek s
1. uvedenim typu ludského tkaniva alebo ludskych buniek a vzoriek na testovanie, ktoré je potrebné odobrat,
2. prilozenim vzoru spravy, ktoru je po odbere fudského tkaniva alebo fudskych buniek potrebné vyplinit.

(6) Tkanivové zariadenie a transplanta¢né centrum maji povinnost viest zoznam zmllv o spolupréaci a tieto uchovavat najmenej 30
rokov od ich uzatvorenia.

(7) Darcovstvo fudského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek je dobrovolné a bezplatné.
(8) Odber fudského organu, ludského tkaniva, ludskych buniek alebo ich transplantacia s ciefom finanéného zisku, majetkového
prospechu alebo akéhokolvek iného prospechu su zakazané.
(9) Tkanivové zariadenie a poskytovatel zdravotnej starostlivosti podia osobitného predpisus) majl povinnost
a) zachovat anonymitu medzi darcom ludského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek a prijemcom ludského orgénu,

[udského tkaniva alebo ludskych buniek a jemu blizkymi osobami7) a naopak a
b) zabezpecit Gplnd a ucinnd ochranu osobnych udajov darcu ludského orgénu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek a

prijemcu ludského organu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek podfa osobitného predpisu.g)

Poziadavky odberu l'udského organu, Fudského tkaniva alebo Fudskych buniek z tela zivého darcu Fudského organu,
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Ffudského tkaniva alebo Fudskych buniek
(1) Odobrat ludsky organ, ludské tkanivo alebo ludské bunky z tela Zivého darcu fudského organu, fudského tkaniva alebo fudskych
buniek na humanne pouzitie je mozné len vtedy, ak

a) sa predpoklada, Ze odber vazne neohrozi zdravotny stav darcu ludského organu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

b) sa predpoklada priamy lieCebny prospech pre prijemcu fudského orgéanu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek,

c¢) prospech pre prijemcu ludského organu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek prevazuje nad ujmou darcu fudského organu,
[udského tkaniva alebo ludskych buniek,

d) nie je mozné ziskat vhodny ludsky organ, ludské tkanivo alebo fudské bunky od mftveho darcu fudského organu, ludského
tkaniva alebo ludskych buniek a

e) nie je znamy iny lie€ebny postup s lepSim vysledkom alebo s porovnatelnym vysledkom.
(2) Zivym darcom ludského organu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek mdZze byt osoba, ktora

a) ma plna sposobilost na pravne L’Jkony,g) ktora dala na odber ludského organu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek pisomny
informovany suhlas podfa osobitného predpisulo) po predchadzajucom pouceni, alebo
b) nema pInd spodsobilost na pravne tkony, ale za ktor( dal informovany sthlas jej zakonny zastupca, ak

1. ide o odber regenerativneho ludského tkaniva alebo regenerativnych ludskych buniek,

2. nie je k dispozicii vhodny darca ludského orgénu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ktory ma plna spdsobilost na
pravne Ukony podla pismena a),

3. potencialnym prijemcom fudského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek je biologicky strodenec darcu ludského
organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek a

4. darcovstvo ludského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek méa pre prijemcu ludského organu, ludského tkaniva
alebo ludskych buniek Zivot zachrariujaci vyznam.

(3) Sucastou pisomného informovaného sihlasu darcu reprodukénych ludskych buniek ur€enych na partnerské darcovstvo je
okrem Ucelu pouzitia aj moznost pouZzitia nepouzitych reprodukénych [udskych buniek na iné reprodukéné ucely, na
vedeckovyskumné Gcely alebo na ich likvidaciu.

(4) Osoba, ktora je vo vazbe alebo vo vykone trestu odfatia slobody, méze byt Zivym darcom fudského organu, ludského tkaniva
alebo fudskych buniek, ak prijemcom ludského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek je jej blizka osoba a darcovstvo
mdZze tejto blizkej osobe zachranit’ Zivot.

(5) Odber fudského organu na G¢ely transplantécie ludského organu do tela prijemcu fudského organu priamo geneticky pribuzného

s darcom [udského organu sa mdze vykonat len po schvaleni konziliom podfa osobitného predpisu,ll) ktoré posudi splnenie
poziadaviek podla odsekov 1 a 2.

(6) Prijemca fudského organu priamo geneticky pribuzny s darcom ludského organu sa na ucely tohto zakona rozumie
a) biologicky rodi¢,
b) dieta v priamom biologickom vztahu k rodicovi alebo
c) biologicky surodenec, s ktorym ma prijemca ludského organu spolo¢nych oboch biologickych rodi¢ov.

(7) Odber ludského organu na Ucely transplantacie do tela prijemcu fudského organu vzdialene geneticky pribuzného s darcom
[udského organu alebo prijemcom ludského organu, ktory nie je geneticky pribuzny s darcom ludského organu, sa moze vykonat len
po schvaleni konziliom, ktoré na tieto Ucely ur¢i ministerstvo zdravotnictva a ktoré posudi spinenie pozZiadaviek podia odsekov 1 a 2;
prijemcom [udského organu podla tohto odseku nie je prijemca ludského organu uvedeny v odseku 6.

Poziadavky na odber Pudského organu, Fudského tkaniva alebo Fudskych buniek z tela mrtveho darcu Fudského organu,
Ffudského tkaniva alebo l'udskych buniek

(1) Mitvym darcom ludského organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek mdze byt len osoba, u ktorej bola uréena smrt podla
osobitného predpisu.*?)

(2) Odobrat fudsky organ, ludské tkanivo alebo fudské bunky z tela mftveho darcu je mozné len vtedy, ak osoba pocas svojho Zivota
neurobila pisomné vyhladsenie o nesthlase s odobratim ludského orgénu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek po smrti. Za
osobu, ktord nema pIn( sposobilost na pravne Ukony, mbéze pisomné vyhlasenie o neslhlase s odobratim ludského organu,
[udského tkaniva alebo ludskych buniek po smrti urobit’ po€as jej zivota zakonny zastupca.

(3) Odobrat' ludsky organ, ludské tkanivo alebo fudské bunky z tela mftveho darcu ludského organu, ludského tkaniva alebo
[udskych buniek je mozné, ak dosSlo k

a) trvalému zastaveniu dychania a srdcovej cinnosti osoby a tato skutoCnost je potvrdend konziliom podla osobitného

predpisu,*®) alebo

b) nezvratnému vyhasnutiu vSetkych funkcii celého mozgu podla osobitného predpisu.13)

(4) Z tela mitveho darcu fudského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ktory nie je Statnym ob&anom Slovenskej
republiky, je mozné odobrat fudsky organ, ludské tkanivo alebo ludské bunky, ak transplantatné centrum ziska preukazatelny
pisomny suhlas blizkej osoby tohto mftveho darcu ludského organu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek na odber ludského
organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

(5) Pisomné vyhlasenie o nesuhlase s odobratim ludského organu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek po smrti s osvedéenym
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podpisom podfa osobitnych p_red,pisovl_‘lt) zasiela osoba, ktord vyhlasila nesuhlas s odobratim fudského organu, ludského tkaniva
alebo ludskych buniek po smrti narodnej fransplanta¢nej organizacii podia 8§ 33 ods. 2.

(6) Pisomné vyhlasenie o nesuhlase s odobratim fudského organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek po smrti je mozné
kedykolvek odvolat’; pri odvolani pisomného vyhlasenia o nesthlase s odobratim fudského organu, ludského tkaniva alebo fudskych
buniek po smrti sa postupuje podia odseku 5.

(7) V suvislosti s odobratim fudského organu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek okrem odberu o¢nych rohoviek od mitveho

darcu fudského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek sa vykonava pitva podla osobitného predpisu.ls)

(8) Ak osoba pocas svojho Zivota alebo zakonny zastupca pocas Zivota osoby, ktora nemala pIind spdsobilost na pravne Gkony,
urobila pisomné vyhlasenie o nesuhlase s vykonanim pitvy po smrti, je mozné pitvu vykonat vzdy po odbere fudského organu, pred
odberom [ludského tkaniva alebo fudskych buniek okrem odberu o€nych rohoviek od mftveho darcu fudského organu, fudského
tkaniva alebo ludskych buniek.

DRUHA CAsT
LUDSKE ORGANY

PoZiadavky na odber Pudského orgéanu
(1) Pred odberom ludského organu je zdravotnicky pracovnik transplantaéného centra, ktory vykonava odber fudského organu,
povinny
a) overit' totoznost darcu ludského organu,
b) zabezpecit, ak ide o zivého darcu ludského organu, aby darca fudského organu podpisom informovaného sthlasu potvrdil, Ze
1. porozumel poskytnutym informaciam,
2. mal prilezitost klast otazky a dostal odpovede na kladené otazky a
3. v8etky poskytnuté informéacie st podla jeho najlepSieho vedomia pravdivé,

c¢) vyziadat' pisomné potvrdenie od narodnej transplanta¢nej organizacie o tom, Ze darca fudského organu nevyjadril po¢as svojho
Zivota nesuhlas s odobratim fudského organu,

d) ziskat bezodkladne také informacie od blizkej osoby darcu fudského organu, ktoré mézu mat vplyv na zdravotny stav prijemcu
[udského organu, ak je to mozné,

e) zaznamenat, ak ide o mrftveho darcu ludského organu, skutocnost, ako a kym bol darca ludského organu vierohodne
identifikovany.

(2) Na odber fudského organu sa pouzivaju sterilné zdravotnicke pomécky podla osobitného predpisu.lﬁ) Pri opakovanom pouziti
zdravotnickych pomdcok a kontaminovanych zdravotnickych pomécok sa sterilizacia vykonava podfa osobitného predpisu.”)

(3) Zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber ludského organu, je povinny vypracovat zaznam o odbere fudského organu, ktory
obsahuje

a) Udaje o charakteristike darcu fudského organu a charakteristike ludského organu podra prilohy €. 1,

b) obchodné meno alebo nazov, sidlo a identifikacné ¢islo poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktorého transplantacné
centrum vykonalo odber ludského organu,

¢) obchodné meno alebo nazov, sidlo a identifikacné ¢islo poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktorého transplantaéné
centrum vykona transplantaciu ludského organu.

(4) Konzilium podfa osobitného predpi_s,ull), mobze v konkrétnom pripade na zaklade posidenia prinosov pre prijemcu ludského
organu a analyzy rizika, ktort predstavuju netplné informacie podla odseku 3 pism. a), rozhodnuat o odbere fudského organu.

(5) Laboratérne testy na charakteristiku darcu ludského organu a charakteristiku fudského organu vykonava na zéklade Ziadosti
poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory prevadzkuje zdravotnicke zariadenie
spolo¢nych vySetrovacich a lieCebnych zloziek, ktory pouziva testovacie supravy oznacené znackou zhody CE. Laboratérne testy
musia byt v stlade so su¢asnymi vedeckymi poznatkami.

(6) Zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber ludského organu, je povinny oznacit odobraty fudsky organ jedine¢nym ¢&islom
darcovstva pridelenym darcovi ludského organu na zabezpecenie vysledovatelnosti odobratého fudského organu. O pridelenie
jedinecného cisla darcovstva je povinny zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber ludského organu, preukazatelne poZziadat
narodnl transplantacnd organizéciu. Jedine¢né &islo darcovstva je si¢astou Narodného transplanta¢ného registra [8 33 ods. 2
pism. b) a c)].

(7) Zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber fudského organu, je povinny kopiu zaznamu o odbere ludského organu podla
odseku 3 zaslat narodnej transplantaénej organizacii.

Oznacovanie prepravného kontajnera
(1) Zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber fudského organu, je povinny
a) odobraty ludsky organ zabalit' tak, aby sa zabranilo kontaminacii
1. ludského orgénu,
2. osoby, ktora vykonava balenie, a
3. osoby, ktora vykonava prepravu,
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b) zabaleny ludsky organ oznagdit jedineénym ¢&islom darcovstva pridelenym narodnou transplantac¢nou organizaciou a vloZit' do
prepravného kontajnera vhodného na prepravu biologického materialu tak, aby bola zachovana bezpecnost a kvalita ludského
organu, a

c) zabezpecit' distribuciu fudského organu pri teplote, ktora zachovava pozadované vlastnosti ludského organu a jeho biologicku
funkciu.

(2) Prepravny kontajner musi byt oznaceny Stitkom, ktory obsahuje

a) obchodné meno alebo nazov, sidlo a telefénne cislo poskytovatela Gstavnej zdravotnej starostlivosti, ktory odber ludského
organu vykonal,

b) obchodné meno alebo nazov, sidlo poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti, adresu a telefénne ¢islo transplantaéného
centra, ktoré transplantaciu fludského organu vykona,

c) text ,LUDSKY ORGAN* s uvedenim typu fudskeho organu, ak je to potrebné, strany jeho umiestnenia v tele darcu fudského
organu a text ,ZAOBCHADZAT OPATRNE",

d) poziadavky distribucie fudského organu vratane pokynov na udrzanie vhodnej teploty a polohy prepravného kontajnera,
e) datum a Cas zacatia distriblcie ludského organu.

(3) Zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber fudského organu, zaSle transplantaénému centru, ktoré transplantaciu ludského
organu vykona,

a) prepravny kontajner s odobratym fudskym organom a
b) zaznam o odbere ludského organu podra § 6 ods. 3.

(4) Ak odber ludského organu a transplantaciu fudského organu vykona transplantacné centrum toho istého poskytovatela Ustavnej
zdravotnej starostlivosti, odsek 2 sa neuplatiuije.

(5) Informéacie podia odseku 2 musia byt umiestnené na prepravnom kontajneri tak, aby poc¢as distriblcie fudského organu nedoslo k
ich poSkodeniu a bola zachovana ich Citatelnost.

(6) zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber ludského organu, je povinny zabezpedit, aby balenie fudského organu spifialo
poziadavky vedeckého a technického pokroku.

Transplantéacia l'udského organu
(1) Transplantaciu fudského organu do tela prijemcu fudského organu je mozné uskutoc¢nit, ak
a) to zdravotny stav prijemcu fudského organu dovoluje na zaklade posudenia lekarom transplanta¢ného centra a

b) prijemca ludského organu pred transplantaciou poskytol informovany suhlas po predchadzajicom pouceni; informovany
sthlas sa nevyZaduije, ak ide o poskytovanie neodkladnej zdravotnej starostlivosti, ak ho nie je mozné v¢as ziskat, ale je mozné
ho predpokladat.

(2) Vyber prijemcu ludského organu sa riadi vyluéne medicinskym hladiskom.

(3) Pred transplantaciou fudského organu je lekar transplantaéného centra, ktory vykonava transplantaciu ludského organu, povinny
overit

a) totoznost prijemcu ludského organu,

b) dplnost zdznamu o odbere ludského organu v rozsahu podra prilohy €. 1,

¢) zachovanie poziadaviek konzervovania ludského organu a poziadaviek distriblcie ludského organu.
(4) Lekar transplantaéného centra je povinny po transplantacii fludského organu doplnit k Udajom podfa odseku 3

a) Udaje o prijemcovi ludského organu v rozsahu identifikacného ¢isla prijemcu fudského organu,

b) udaje o kontrole transplantovaného ludského orgéanu,

c¢) ¢as obnovenia krvného obehu v transplantovanom ludskom orgéne a

d) dizku studenej ischémie a teplej ischémie.
(5) Lekar transplantaéného centra je povinny odobraty fudsky organ odoslat’ na histologické vySetrenie; ak sa fudsky organ nepouzije
na transplantéciu, k Udajom podla odseku 3 je povinny uviest dévod jeho nepouZitia.
(6) Transplantaéné centrum je povinné bezodkladne zaslat képiu z&znamu o odobratom [udskom organe v rozsahu Udajov podla
odsekov 3 az 5 narodnej transplantacnej organizacii.

Vysledovatelnost fudského organu

(1) Poskytovatel Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktorého transplantaéné centrum vykonalo odber ludského organu, je povinny
zabezpecit vysledovatelnost ludského organu, ktory bol odobraty, prideleny a transplantovany na Gzemi Slovenskej republiky od
darcu ludského organu po prijemcu fudského organu a naopak, s cielom chranit zdravie darcu ludského organu a prijemcu
[udského organu.

(2) Poskytovatel ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktorého transplantacné centrum vykonalo odber fudského organu a transplantaciu
[udského orgénu, je povinny uchovavat Udaje nevyhnutne potrebné na zabezpecéenie vysledovatelnosti ludského organu od darcu
[udského organu po prijemcu ludského organu a naopak suUvisiace s odberom a transplantaciou najmenej 30 rokov od jeho

transplantacie alebo likvidacie podra osobitného predpisu.*®) Na uchovavanie Gdaiov v elektronickei podobe sa primerane pouziid
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ustanovenia osobitného predpisu.lg)

Povinnosti stvisiace s odberom Fudského orgéanu a transplantaciou Pudského organu

(1) Poskytovatel Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktorého transplanta¢né centrum vykondva odber [udského organu alebo
transplantaciu ludského organu, je povinny vytvorit Standardné pracovné postupy na

a) overenie identity darcu fudského organu,

b) overenie Udajov o vyjadreni nesthlasu s darcovstvom ludského organu,

c¢) overenie kompletnosti idajov o charakteristike darcu fudského organu a charakteristike ludského organu,

d) oznacovanie fudského organu pri odbere ludského organu, konzervovani fudského organu a baleni fudského organu,

e) distriblciu fudského organu zameran( najma na zabezpecenie neporuSenosti ludského orgéanu pri distriblcii a vhodného ¢asu
distribucie ludského organu,

f) zabezpecenie vysledovatelnosti ludského organu od darcu fudského organu po prijemcu fudského organu a naopak,

g) zabezpecenie presného, rychleho a overitelného hladsenia zavaZznej neziaducej udalosti a hldsenia zavaznej neziaducej
reakcie,

h) riadenie zavaZnej neZiaducej udalosti a riadenie zavaznej neziaducej reakcie,

i) zruSenie distribacie ludského organu a pouzitie fudského organu, ktoré mézu sulvisiet so zavaznou neziaducou udalostou
alebo so zavaznou neziaducou reakciou.

(2) Poskytovatel Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktorého transplantacné centrum vykonava odber [udského organu alebo
transplantaciu ludského organu, je okrem povinnosti ustanovenych v odseku 1 dalej povinny

a) vykonavat' v ramci systému vnutornej kontroly primerané kontrolné opatrenia tak, aby prevadzkovanie ¢innosti slvisiacich s
darcovstvom, odberom, testovanim, charakteristikou, konzervovanim, distriblciou a transplantaciou ludského organu prebiehalo
podra tohto zakona,

b) oznamovat bezodkladne kazdl informéaciu o zavaznej neziaducej reakcii a zavaznej neziaducej udalosti, ktord méze ovplyvnit
kvalitu a bezpecnost ludského organu a ktord mdze slvisiet' s testovanim, odberom, konzervovanim a distriblciou fudského
organu, ako aj akukolvek zavaznl neziaducu reakciu spozorovanu pocas transplantécie fudského organu alebo po nej narodnej
transplanta¢nej organizacii; ak ide o poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava odber fudského organu alebo
distribGciu ludského organu, oznamuje tieto informéacie aj transplantaénému centru, ktoré vykonava transplantaciu ludského
organu,
c) viest evidenciu Udajov o

1. type a mnoZstve odobratych fudskych organov,

2. type a mnozstve pouzitych ludskych orgéanov,

3. type a mnozstve distribuovanych ludskych organov,

4. prijati fudského organu alebo odmietnuti fudského organu,

5. prijati ludského organu alebo odmietnuti ludského organu prijemcom ludského organu,

6. likvidacii ludského organu nevhodného na transplantaciu,

d) podavat bezodkladne ministerstvu zdravotnictva a narodnej transplantacnej organizécii Udaje sUvisiace s odberom,
distriblciou a transplantaciou ludského organu, o ktoré ministerstvo zdravotnictva alebo narodné transplanta¢né organizécia
poziada a ktoré ma transplanta¢né centrum k dispozicii,

e) poskytovat ministerstvu zdravotnictva a narodnej transplantacnej organizacii sithrnné oznamenie zavaznych neziaducich
reakcii a zavaznych neziaducich udalosti do 31. marca roka nasledujuceho po roku, v ktorom k tymto zavaznym neziaducim
reakciam a zavaznym neZiaducim udalostiam doslo.

Postup vymeny informacii v oblasti vymeny 'udského organu medzi élenskym Statom a tretim Statom

Dovoz a vyvoz Pudského organu

(1) Ak poskytovatel Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktorého transplanta¢né centrum vykonava odber fudského organu, vykonava
vyvoz fudského organu do ¢lenského Statu ur€enia, je povinny oznamit’ charakteristiku darcu ludského organu a charakteristiku
[udského organu transplantacnému centru ¢lenského Statu uréenia a narodnej transplantacnej organizacii v rozsahu podfa prilohy
€. 1 Gasti A pred vyvozom ludského organu do ¢lenského Statu ur€enia prislusnému organu ¢lenského Statu uréenia.

(2) Ak poskytovatel' Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktorého transplantacné centrum vykonava odber ludského orgénu, ktory
vykonava vyvoz ludského organu do ¢lenského Statu ur€enia, neoznami charakteristiku darcu fudského organu a charakteristiku
[udského organu transplantacnému centru ¢lenského Statu urenia a narodnej transplanta¢nej organizacii pred vyvozom a Udaje
o charakteristike organu a charakteristike darcu ludského organu ziska neskodr, tento poskytovatel Ustavnej zdravotnej
starostlivosti bezodkladne zaSle transplantanému centru ¢lenského Statu urenia a narodnej transplantacnej organizacii tito
informéciu s ciefom umoznit lekarske rozhodnutie.

(3) Poskytovatel' Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava dovoz ludského organu z tretieho Statu alebo vyvoz fudského
organu do tretieho Statu, musi mat na kazdy dovoz ludského organu z tretieho Statu alebo vyvoz fudského organu do tretieho
Statu pisomny suhlas narodnej transplantacnej organizacie a je povinny zabezpeCit vysledovatelnost kazdého dovezeného
[udského organu z tretieho Statu a zabezpecit jeho pouZzitie podla tohto zakona.
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Informacia potrebna na zabezpeéenie vysledovatelnosti Fudského organu

(1) Néarodna transplantacnéd organizacia oznamuje prisluSnému organu c¢lenského Statu ur€enia informaciu potrebnd na
zabezpecenie vysledovatelnosti ludského organu v rozsahu:

a) Specifikacia ludského orgéanu, ktor pozostava z anatomického opisu ludského organu vratane jeho typu, ak je to potrebné,
strany jeho umiestnenia v tele darcu fudského organu a uUdaje, Ci ide o cely ludsky organ alebo €ast ludského organu so
spresnenim laloku alebo segmentu fudského organu,

b) jedine¢né ¢islo darcovstva,
¢) datum odberu ludského organu,

d) obchodné meno alebo nazov, sidlo, identifikacné Cislo a telefonne Cislo poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti,
ktorého transplantacné centrum fudsky organ odobralo.

(2) Narodna transplantacnéd organizacia oznamuje prisluSnému organu ¢lenského Statu pdvodu informéciu potrebnd na
zabezpecenie vysledovatelnosti fludského organu v tomto rozsahu:

a) identifika¢né ¢islo prijemcu fudského organu alebo ddvod nepouzitia ludského organu, ak sa ludsky organ nepouzil na
transplantaciu,

b) datum transplantacie ludského organu, ak sa fudsky organ pouZil na transplantaciu,

c) obchodné meno alebo nazov, sidlo, identifikacné c¢islo a telefénne cislo transplantatného centra, ktoré vykonalo
transplantaciu ludského organu.

Hlasenie zavaznej neziaducej reakcie alebo zavaznej neziaducej udalosti

(1) Ak narodné transplantacna organizéacia prijme informaciu o zavaznej neziaducej reakcii alebo o zavaznej neziaducej udalosti,
pri ktorej je podozrenie, zZe suvisi s fudskym orgdnom prijatym z ¢lenského Statu pdvodu, bezodkladne prisluSnému organu
¢lenského Statu poévodu oznami tato informaciu a odovzda prva spravu hlasenia zavaznej neziaducej reakcie alebo hlasenia
zavaznej neziaducej udalosti podfa prilohy ¢. 2 Casti A.

(2) Ak narodna transplanta¢na organizacia prijme informaciu o zavaznej neziaducej reakcii alebo o zavaznej neziaducej udalosti,
pri ktorej je podozrenie, Ze slvisi s darcom ludského organu, ktorého fudsky organ bol dodany do ¢lenského Statu urcenia,
bezodkladne prislusnému organu ¢lenského Statu ur€enia tato informéciu ozndmi a odovzda prvu spravu hlasenia zavaznej
neziaducej reakcie alebo hlasenia zavaznej neziaducej udalosti podla prilohy &. 2 ¢asti A.

(3) Ak sa po prvej sprave hlasenia zavaznej neziaducej reakcie alebo hlasenia zavaznej neziaducej udalosti vyskytne dopliiujuca
informacia, tito narodna transplantac¢na organizacia bezodkladne oznamuje
a) prislusSnému organu ¢lenského Statu pévodu, ak doplfiujuca informécia slvisi s prijatym ludskym organom podla odseku 1,
alebo

b) prisluSnému organu ¢lenského Statu ur€enia, ak doplfiujica informéacia suvisi s dodanym ludskym organom podla odseku 2.

(4) Narodna transplanta¢na organizacia odovzda spolo¢nl zavereénl spravu o zavaznych neziaducich reakciach alebo o
zavaznych neziaducich udalostiach podla prilohy €. 2 ¢asti B spravidla do troch mesiacov odo dria prijatia prvej spravy hlasenia
zavaznej neziaducej reakcie alebo hlasenia zavaznej neziaducej udalosti prislusnému organu ¢lenského Statu uréenia. Narodna
transplantaéné organizacia oznamuje informécie na G€ely vypracovania spolo¢nej zavere€nej spravy o zavaznych neziaducich
reakciach alebo o zavaznych neziaducich udalostiach prisluSnému organu ¢lenského Statu pdvodu. Narodna transplantaéna
organizicia vypracuje spolo¢ni zévere¢nu spravu o zavaznych neziaducich reakcidch alebo o zavaznych neziaducich
udalostiach po prijati vSetkych informécii od prisluSného organu ¢lenského Statu pévodu alebo prislusného organu ¢lenského Statu
uréenia.

Spoloéné pravidla postupu pri vymene informacii

(1) Néarodna transplanta¢na organizacia oznami bezodkladne informaciu podla 8§ 12 a hlasenie podla § 13 elektronickymi
prostriedkami alebo faxom v jazyku zrozumitelnom odosielatelovi aj adresatovi; ak takyto jazyk nie je, v jazyku vzajomne
dohodnutom medzi odosielatelom a adresatom, alebo ak takyto jazyk nie je, v anglickom jazyku.

(2) Informécia podra § 12 a hlasenie podfa § 13 obsahuju
a) datum a ¢as odoslania informacie a hlasenia,
b) kontaktné Gidaje osoby, ktora vykonava oznamenie informéacie alebo podanie hlasenia, a
¢) upozornenie v zneni ,Obsahuje osobné tdaje. Chranit pred neopravnenym zverejnenim alebo pristupom.”.

(3) Néarodné transplantana organizacia informéciu podia § 12 a hlasenie podla § 13 uchovava 30 rokov od ich prijatia a poskytuje
ich na zaklade Ziadosti iného €lenského Statu alebo tretieho Statu.

(4) Narodna transplantacna organizécia potvrdi prijatie informéacie podla § 12 a hlasenia podla

§ 13 jej odosielatelovi v stlade s poZiadavkami podia odsekov 1 a 2.

(5) Nérodné transplantacna organizacia méze v naliehavych situaciach oznamit alebo prijat’ informaciu podla 8 12 a hlasenie
podla § 13 aj v Ustnej forme. Takto ozndmenu informéciu a podané hldsenie narodné transplantaéna organizacia nésledne
oznami podla odsekov 1 az 4.

(6) Narodna transplantacna organizacia informaciu podla 8 12 a hlasenie podia § 13 zdokumentuje a poskytuje na zaklade
Ziadosti ¢lenského Statu pdvodu alebo ¢lenského Statu uréenia.
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TRETIA CAST
LUDSKE TKANIVO A LUDSKE BUNKY

Systém kvality tkanivového zariadenia

Systém kvality tkanivového zariadenia podla § 2 ods. 36 je systém v listinnej podobe a v elektronickej podobe, ktory obsahuje
a) popis organizacnej Struktury tkanivového zariadenia,

b) Standardné pracovné postupy na vykonavanie riadenia kvality a bezpecnosti zamerané na vSetky ¢innosti, ktoré tkanivové
zariadenie vykonava,

c¢) Standardné pracovné postupy, ktoré opisuju Specifické postupy, materialy a metddy na ziskanie oc¢akavaného vysledku,

d) popis postupu overovania vybavenia, prostredia a postupov so zavedenim ddkazovej dokumentacie, ktord poskytuje vysoky
stupen istoty, Ze vybavenie, prostredie a postupy suvisiace s pripravou produktu spliaji vopred uréené Specifikacie a kvalitativne
parametre,

e) postup vysledovatelnosti ludského tkaniva alebo ludskych buniek od ich odberu, spracovania, konzervovania, testovania,
skladovania po ich distriblciu prijemcovi ludského tkaniva alebo [udskych buniek a naopak alebo po ich likvidaciu vratane
identifikacie darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek, prijemcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek, poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava transplantaciu ludského tkaniva alebo fudskych buniek, a identifikovania vSetkych
podstatnych udajov o produktoch a materidloch, ktoré prichadzaju do styku s ludskym tkanivom alebo s fudskymi bunkami,

f) popis pouZivania jednotného eurdpskeho kodu,

g) definovanie kritického stupna vybavenia, prostredia a postupov s moznym ucinkom na kvalitu ludského tkaniva alebo fudskych
buniek,

h) Standardné pracovné postupy bezodkladného oznamovania zavaznej neziaducej reakcie a zavaznej neziaducej udalosti
zistenej u Zivého darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek a bezodkladného oznamovania zaveru preSetrenia tejto zavaznej
neziaducej reakcie a zavaznej neziaducej udalosti,

i) Standardné pracovné postupy bezodkladného oznamovania zavaznej neziaducej reakcie a zévaznej neziaducej udalosti
zistenej pocas transplantacie ludského tkaniva alebo fudskych buniek alebo po nej a bezodkladného oznamovania zaveru
preSetrenia zavaznej neziaducej reakcie a zavaznej neziaducej udalosti,

j) Standardné pracovné postupy vSetkych typov fudského tkaniva alebo ludskych buniek, ktoré odoberd, spracovava, testuje,
konzervuje, skladuje a distribuuje na

1. overenie totoznosti darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

2. vyber darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

3. odber ludského tkaniva alebo fudskych buniek,

4. hodnotenie laborat6rnych testov poZzadovanych pre darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek,

5. oznacovanie odobratého ludského tkaniva alebo ludskych buniek a balenie odobratého fudského tkaniva alebo ludskych
buniek,

6. spracovanie ludského tkaniva alebo ludskych buniek,
7. skladovanie ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

8. Upravu poziadaviek na manipuldciu s ludskym tkanivom alebo s ludskymi bunkami, ktoré sa maji zlikvidovat, aby sa
zabranilo kontaminacii iného ludského tkaniva alebo ludskych buniek, pracovného prostredia alebo zdravotnickych pracovnikov,

9. zabezpecenie kvality fudského tkaniva alebo fudskych buniek poc¢as distriblcie ludského tkaniva alebo ludskych buniek,
10. overenie prijatého fudského tkaniva alebo ludskych buniek,
11. uvolnenie lfudského tkaniva alebo fudskych buniek na distribuciu,

12. objednavanie ludského tkaniva alebo ludskych buniek s vratenim nepouzitého ludského tkaniva alebo nepouzitych ludskych
buniek a so zruSenim distriblcie fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

Vyber a hodnotenie darcu Ffudského tkaniva alebo Fudskych buniek

(1) Vyber vhodného darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek a postdenie kritérii vyberu darcu fudského tkaniva alebo fudskych
buniek ustanovené v prilohe &. 3 vykonava lekar uréeny odberovou organizaciou, ktory pisomne potvrdi vyber vhodného darcu
[udského tkaniva alebo ludskych buniek a posudenie kritérii vyberu darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek.

(2) zdravotnicky pracovnik odberovej organizacie, ktory vykonava odber ludského tkaniva alebo ludskych buniek, zhromazdi a
zaznamend lekarske informacie o darcovi fudského tkaniva alebo fudskych buniek a informacie o navykoch spravania darcu
[udského tkaniva alebo fudskych buniek.

(3) Na ziskanie informécii podla odseku 2 sa vyuZzivaji rozne zdroje; so zivym darcom ludského tkaniva alebo fudskych buniek alebo
jeho zékonnym zastupcom, ak ide o osobu, ktord nema pIna spdsobilost na pravne Ukony, sa uskuto¢ni najmenej jeden pohovor.
Ako zdroje informécii sa pouzivaju najma:

a) zdravotna dokumentacia darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek,
b) pohovor s osobou, ktora darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek poznala, ak ide o mftveho darcu fudského tkaniva alebo
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[udskych buniek,
¢) pohovor s oSetrujucim lekarom darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek,
d) pohovor so vSeobecnym lekarom darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek, alebo

e) pitevny pratokol podia osobitného predpisu,zo) ak ide o mftveho darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek okrem darcu
ocnych rohoviek.
(4) Kritéria vyberu darcu [udského tkaniva alebo [udskych buniek sa posudzuji na zéklade analyzy rizika spojeného s
transplantaciou ludského tkaniva alebo ludskych buniek. Rizikd spojené s transplantaciou ludského tkaniva alebo ludskych buniek sa
zistuju fyzikdlnym vySetrenim, skdmanim lekarskej anamnézy, anamnézy navykov spravania, testovanim, inym vhodnym
vySetrenim, ak je potrebné, a pitvou, ak ide o mftveho darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek.
(5) Ak odberova organizacia preukaze nesplnenie niektorého z kritérii vyberu darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek, darca
[udského tkaniva alebo ludskych buniek sa vylu¢i. Odborny zastupca tkanivového zariadenia méze na zaklade zdokumentovaného
zhodnotenia rizika rozhodnat’ o prijati vyla¢eného darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek.

(6) Na partnerské darcovstvo reprodukénych fudskych buniek a na darcovstvo ludského tkaniva alebo fudskych buniek uréenych na
autoldgne pouzitie sa ustanovenia odsekov 1 az 5 nevztahuju.

Poziadavky na odber Fudského tkaniva alebo Pudskych buniek

(1) Odber ludského tkaniva alebo fudskych buniek sa vykonava podla Standardnych pracovnych postupov, ktoré upravuju postup
odberu ludského tkaniva alebo fudskych buniek, balenia fudského tkaniva alebo ludskych buniek, oznacovania ludského tkaniva
alebo [udskych buniek a prepravy ludského tkaniva alebo ludskych buniek az po ich prevzatie tkanivovym zariadenim, alebo ak ide o
distribtciu fudskych buniek konkrétnemu prijemcovi fudskych buniek na priame pouZitie, az po ich prevzatie poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti podla osobitného predpisu,3) ktory vykonava ich transplantaciu.

(2) Pred odberom ludského tkaniva alebo fudskych buniek je zdravotnicky pracovnik odberovej organizacie, ktory vykonava odber
ludského tkaniva alebo ludskych buniek, povinny

a) overit totoZnost darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek,
b) overit’ a dodrzat' kritéria vyberu darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek,
c¢) zhodnotit' vysledky laboratérnych testov darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ak st k dispozicii,

d) ak ide o zivého darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek, zabezpecit, aby darca ludského tkaniva alebo fudskych buniek
alebo jeho zakonny zastupca, ak ide o osobu, ktord nema plni spdsobilost na pravne Gkony, podpisom informovaného sthlasu
potvrdil, Ze

1. porozumel poskytnutym informéaciam,

2. mal prilezitost klast otazky a dostal odpovede na kladené otazky,

3. vSetky poskytnuté informéacie st podla jeho najlepSieho vedomia pravdivé,

e) vyZiadat' od narodnej transplantacnej organizacie pisomné potvrdenie, Ze darca fudského tkaniva alebo fudskych buniek alebo
jeho zakonny zastupca nevyjadril po¢as svojho Zivota nesuhlas s odobratim fudského tkaniva alebo fudskych buniek,

f) bezodkladne ziskat od blizkej osoby darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek informacie, ktoré mdézu mat vplyv na
zdravotny stav prijemcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ak je to mozné,

g) ak ide o mitveho darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek, zaznamenat skuto€nost, ako a kym bol darca ludského
tkaniva alebo ludskych buniek vierohodne identifikovany.

(3) Odber ludského tkaniva alebo ludskych buniek okrem odberu spermii v domécnosti, je mozné vykonat len v priestoroch
odberovej organizacie pri dodrzani Standardnych pracovnych postupov, ktoré minimalizuji bakterialnu alebo inG kontaminaciu
odobratého ludského tkaniva alebo odobratych fudskych buniek.

(4) Na odber fudského tkaniva alebo ludskych buniek sa pouzivaju sterilné zdravotnicke pom@ckx podla osgbitného predpisu.16) Pri
opakovanom pouziti zdravotnickych pomocok a kontaminovanych zdravotnickych pomocok sa sterilizacia vykonava podla
osobitného predpisu.17)

(5) Odber fudského tkaniva alebo fudskych buniek od Zivého darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek sa vykonava v prostredi,
ktoré zabezpecuje zdravie, bezpec¢nost a sukromie darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

(6) Po odbere ludského tkaniva alebo fudskych buniek z tela mitveho darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek je zdravotnicky
pracovnik, ktory vykonava odber ludského tkaniva alebo ludskych buniek, povinny vykonat' rekonstrukciu tela darcu fudského tkaniva
alebo ludskych buniek tak, aby sa o najviac priblizovalo svojmu pévodnému anatomickému vzhladu.

(7) Po splneni povinnosti zdravotnickeho pracovnika podla odseku 2 je odberova organizacia povinna oznacit odobraté ludské
tkanivo alebo [udské bunky jedineénym ¢&islom darcovstva pridelenym darcovi ludského tkaniva alebo fudskych buniek na
zabezpecenie vysledovatelnosti odobratého ludského tkaniva alebo fudskych buniek. O pridelenie jedine¢ného €isla darcovstva je
povinné preukazatelne poZiadat' tkanivové zariadenie narodnu transplanta¢nl organizaciu a po jeho prideleni je tkanivové zariadenie
povinné jedinec¢né Cislo darcovstva zaslat odberovej organizacii. Jedinec¢né Ccislo darcovstva je suCastou Narodného
transplantacného registra [§ 33 ods. 2 pism. b) a c)].

(8) Zdravotna dokumentéacia o darcovi fudského tkaniva alebo fudskych buniek sa vedie v rozsahu ustanovenom v § 18 ods. 1.

(9) zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber fudského tkaniva alebo ludskych buniek, odoberie fudské tkanivo alebo ludské
bunky tak, aby postup

a) zodpovedal typu darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek a typu darovaného ludského tkaniva alebo fudskych buniek,
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b) chranil bezpecnost Zivého darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek,

c) zabezpecil ochranu tych vlastnosti ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ktoré sa vyzaduju pri ich humannom pouziti, a
sucasne minimalizoval riziko mikrobiologickej kontaminacie po€as postupu, najma ak sa ludské tkanivo alebo ludské bunky
nemdzu nasledne sterilizovat'.

(10) Ak ide o odber ludského tkaniva alebo ludskych buniek od mftveho darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek, zdravotnicky
pracovnik, ktory vykonava odber fudského tkaniva alebo fudskych buniek,

a) zaznamenda miesto odberu fudského tkaniva alebo fudskych buniek a ¢as odberu fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ktory
uplynul od Umrtia darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek do odberu fudského tkaniva alebo fudskych buniek, aby sa
potvrdilo, Ze pozadované biologické vlastnosti alebo fyzikalne vlastnosti fudského tkaniva alebo [udskych buniek zostali
zachované,

b) ohrani¢i miesto odberu ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

c) pouzije sterilné zdravotnicke pomocky podla osobitného predpisu”) na vytvorenie lokalneho sterilného pola,
d) sa pred kazdym odberom umyva, pouziva steriiny odev primerany na odber fudského tkaniva alebo ludskych buniek, sterilné
rukavice, Stit na tvar a ochranné tvarové rasko.

(11) Odberova organizéacia je povinna zaznamenat a preSetrit kazd( zavaznu neziaducu udalost, ku ktorej dojde pocas odberu
[udského tkaniva alebo ludskych buniek, ktora poSkodila alebo ktord mohla poSkodit' Zijaceho darcu ludského tkaniva alebo ludskych
buniek vratane vysledku vySetrovania zameraného na odhalenie pri¢in tejto zavaznej neziaducej udalosti.

(12) Pri odbere ludského tkaniva alebo [udskych buniek sa pouZivaju metédy a postupy, ktoré minimalizuju riziko kontaminacie
[udského tkaniva alebo ludskych buniek zdravotnickym pracovnikom, ktory by mohol byt nakazeny prenosnou chorobou.

(13) Pri odbere ludského tkaniva alebo ludskych buniek zdravotnicky pracovnik odberovej organizacie pouziva zdravotnicke pomdocky
oznacené znackou zhody CE, overené alebo Specificky certifikované a pravidelne udrziavané na ucely odberu fudského tkaniva
alebo fudskych buniek. Odberova organizacia zabezpecuje Skolenie zdravotnickych pracovnikov, ktori vykonavaju odber fudského
tkaniva alebo ludskych buniek, o pouzivani tychto zdravotnickych pomécok.

Suhrn zaznamov o odobratom Pudskom tkanive a Fudskych bunkéach

(1) Odberova organizécia je povinna viest a uchovavat zdravotnt dokumentéaciu darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek

podla osobitného predpisu,Zl) ktora okrem nalezitosti ustanovenych tymto osobitnym predpisom obsahuje
a) osobné (daje darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek v rozsahu meno, priezvisko a datum narodenia; ak ide o
darcovstvo ludského tkaniva alebo ludskych buniek matky alebo dietata, meno a datum narodenia matky, a ak je zndme, aj meno
a datum narodenia dietata,

b) udaje o pohlavi, lekarskej anamnéze a anamnéze navykov spravania darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek v rozsahu
potrebnom na posudenie kritérii vyli¢enia darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

c) vysledok telesnej prehliadky mftveho darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek,
d) vzorec riedenia [udskej krvi, ak je potrebny,

e) pisomné potvrdenie narodnej transplantacnej organizécie, Ze darca ludského tkaniva alebo fudskych buniek nevyjadril po¢as
svojho zivota nesthlas s odobratim fudského tkaniva alebo fudskych buniek po smrti, ak ide o mftveho darcu ludského tkaniva
alebo ludskych buniek,

f) informovany st]hlas,lo) ak ide o Zivého darcu,
g) zaznamenané a podpisané vyhodnotenie kritérii vyberu darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek,

h) klinické udaje,
i) vysledky laboratérnych testov,

j) zaznamenané odchylky od normy suvisiace s hodnotenim darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek a laboratérnym
testovanim darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ak boli zistené,

k) ak ide o bunkové kultiry uréené na autolégne pouzitie, informaciu o liekovej alergii,
1) pitevny protokol, ak ide o mftveho darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek, okrem darcu o¢nych rohoviek,

m) identifikaciu partnera a zaznamenanie rizikovych faktorov, ak ide o reprodukéné fudské bunky uréené na partnerské
darcovstvo,

n) jedine¢né Cislo darcovstva z jednotného eurépskeho koédu podla § 24 ods. 1.

(2) Ak ide o darcu krvotvornych progenitorovych fudskych buniek, poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava
transplantaciu ludského tkaniva alebo ludskych buniek, zdokumentuje vhodnost darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek pre
konkrétneho prijemcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek. Pri darcovstve [udského tkaniva alebo ludskych buniek prijemcovi
[udského tkaniva alebo fudskych buniek, ktory nie je pribuzny darcovi fudského tkaniva alebo [udskych buniek, ak ma odberova
organizacia obmedzeny pristup k Udajom prijemcu ludského tkaniva alebo [fudskych buniek, sa poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti, ktory vykonava transplantaciu fudského tkaniva alebo fudskych buniek, poskytuji nalezité Udaje o darcovi ludského
tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré potvrdzuja jeho vhodnost'.

(3) zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber ludského tkaniva alebo fudskych buniek, je povinny zabezpecit odobratie vzorky
krvi, a ak je to potrebné, vzorky ludského tkaniva od darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek; vzorka fudskej krvi darcu
ludského tkaniva alebo fudskych buniek a vzorka tkaniva darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek sa musi oznagit Stitkom,
ktory obsahuje jedine¢né ¢&islo darcovstva podla § 17 ods. 7, miesto odberu [udského tkaniva alebo ludskych buniek a ¢as odberu
[udského tkaniva alebo ludskych buniek.
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(4) zdravotnicky pracovnik, ktory vykonéva odber ludského tkaniva alebo ludskych buniek po odbere ludského tkaniva alebo fudskych
buniek, vypracuje spravu o odbere ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ktord so vzorkou krvi darcu fudského tkaniva alebo
[udskych buniek, vzorkou fudského tkaniva, ak bolo odobraté, a odobratym fudskym tkanivom alebo odobratymi fudskymi bunkami
zasiela tkanivovému zariadeniu, ktoré odobraté ludské tkanivo alebo odobraté fudské bunky spracuje, konzervuje, testuje, skladuje a
distribuuje. Sprava o odbere fudského tkaniva alebo fudskych buniek obsahuje

a) obchodné meno alebo nazov, sidlo a identifikacné ¢islo odberovej organizacie, ktora vykonala odber fudského tkaniva alebo
[udskych buniek,

b) obchodné meno alebo nazov, sidlo a identifikacné &islo tkanivového zariadenia, ktorému sa odobraté [udské tkanivo alebo
[udské bunky maja dorugit,

) Udaje podla odseku 1 pism. a), j), k) an) a § 16 ods. 2,

d) opis a identifik&ciu odobratého fudského tkaniva alebo odobratych ludskych buniek vratane vzorky krvi darcu ludského tkaniva
alebo ludskych buniek alebo vzorky fudského tkaniva na testovanie,

e) meno a priezvisko zdravotnickeho pracovnika, ktory vykonava odber ludského tkaniva alebo ludskych buniek, vratane jeho
podpisu,

f) datum odberu ludského tkaniva alebo [udskych buniek, ¢as zacatia odberu fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ¢as
ukonéenia odberu fudského tkaniva alebo fudskych buniek, miesto odberu fudského tkaniva alebo ludskych buniek, identifikaciu
pouzitych Standardnych pracovnych postupov, akékolvek suvisiace udalosti, ku ktorym doSlo po€as odberu ludského tkaniva
alebo ludskych buniek,

g) environmentalne poZiadavky priestoru odberu fudského tkaniva alebo ludskych buniek formou opisu fyzického prostredia, v
ktorom sa odber [udského tkaniva alebo ludskych buniek vykonal, ak je to potrebné,

h) ¢isla Sarzi pouzitych vzajomne reagujicich latok a prepravnych roztokov,

i) ak ide o mftveho darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek, Udaje o poziadavkach, za akych sa mftve telo uchovava; ak ide
o chladené telo, uvedie sa ¢as zaciatku chladenia mitveho tela a ¢as ukoncéenia chladenia mitveho tela,

j) datum smrti a ¢as smrti, ak ide o mitveho darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek,

k) ak ide o odber spermii v domécnosti darcu, Udaj o tom, Ze ide o odber ludského tkaniva alebo fudskych buniek vykonany v
doméacnosti darcu spermii.

(5) K sprave o odbere fudského tkaniva alebo fudskych buniek podfa odseku 4 zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber
[udského tkaniva alebo ludskych buniek, pripoji kdpiu Gdajov podla odseku 1 pism. f), g), i) a I).

(6) Képiu spravy o odbere ludského tkaniva alebo ludskych buniek podla odseku 5 zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber
ludského tkaniva alebo fudskych buniek, pripoji k pitevnému protokolu.

(7) Zaznamy uvedené v odsekoch 1 aZ 4 sa ved( podla osobitného predpisu.zz)
Balenie odobratého Fudského tkaniva alebo Fudskych buniek

(1) zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber fudského tkaniva alebo fudskych buniek, je povinny odobraté fudské tkanivo alebo
[udské bunky

a) zabalit tak, aby sa zabréanilo kontaminacii
1. ludského tkaniva alebo ludskych buniek,
2. osoby, ktora vykonéva balenie odobratého fudského tkaniva alebo ludskych buniek, a
3. osoby, ktora vykonava prepravu odobratého fudského tkaniva alebo fudskych buniek,

b) skladovat pri teplote, ktora zachovava pozadované vlastnosti ludského tkaniva alebo fudskych buniek a biologicku funkciu
[udského tkaniva alebo ludskych buniek, po ich odovzdanie na prepravu.

(2) zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber fudského tkaniva alebo ludskych buniek, je povinny zabalit odobraté fudské tkanivo
alebo ludské bunky do nadoby vhodnej na prepravu biologického materialu tak, aby sa zachovala ich bezpe¢nost a kvalita.

(3) Nadoba s odobratym ludskym tkanivom alebo s fudskymi bunkami sa oznacuje Stitkom, ktory obsahuje
a) jedinecné ¢&islo darcovstva,
b) typ ludského tkaniva alebo ludskych buniek,
c¢) datum a ¢as odberu ludského tkaniva alebo fudskych buniek,
d) varovanie pred nebezpecenstvom,
e) informéaciu o charaktere pridavnej latky, ak je pouzita,
f) text ,LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE", ak ide o autolégne pouZitie,

g) meno, priezvisko a datum narodenia prijemcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ak ide o darcovstvo ludského tkaniva
alebo ludskych buniek pre konkrétneho prijemcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

(4) Ak velkost Stitku na nddobe nedovoluje uviest Gdaje podla odseku 3 pism. c) az g), je potrebné tieto daje uviest na osobitnom
dokumente priloZenom k nddobe s odobratym ludskym tkanivom alebo s odobratymi fudskymi bunkami.

(5) Odberové organizécia, ktord vykonava odber ludského tkaniva alebo fudskych buniek, je povinna zaslat tkanivovému zariadeniu v
prepravnom kontajneri

a) nadobu s odobratym fudskym tkanivom alebo s odobratymi fudskymi bunkami,
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b) vzorku krvi darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek a vzorku ludského tkaniva, ak bola odobraté, a
c¢) spravu o odbere fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

(6) Prepravny kontajner, ktory obsahuje odobraté ludské tkanivo alebo ludské bunky, sa musi oznacit tymito Gdajmi:
a) text ,LUDSKE TKANIVA A LUDSKE BUNKY*“ a ,MANIPULOVAT OPATRNE®,

b) obchodné meno alebo nazov, sidlo a telefonne &islo odberovej organizéacie, ktord odber ludského tkaniva alebo fudskych buniek
vykonala a ktora zasiela prepravny kontajner, vrdtane mena a priezviska kontaktnej osoby pri komplikéaciach,

c¢) obchodné meno alebo nazov, sidlo a identifika¢né &islo a telefénne Eislo tkanivového zariadenia, ktoré prepravny kontajner s
odobratym ludskym tkanivom alebo fudskymi bunkami prijme, vratane mena a priezviska kontaktnej osoby,

d) datum a Cas prepravy fudského tkaniva alebo fudskych buniek,

e) opis poziadaviek prepravy, ktoré su podstatné z hladiska kvality a bezpe¢nosti fudského tkaniva alebo fudskych buniek,

f) text NEOZAROVAT*, ak ide o fudské bunky,

82 text ,BIOLOGICKE RIZIKO* a_P,rl’sIuéné vystrazna znacka podla osobitného predpisu,zs) ak je zname, Ze odobraté ludské
anivo alebo fudské bunky su pozitivne na prénosnu chorobu,

h) text ,LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE*, ak ide o autolégne pouZitie fudského tkaniva alebo fudskych buniek,
i) opis poziadaviek skladovania ludského tkaniva alebo fudskych buniek.

(7) zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber fudského tkaniva alebo fudskych buniek, je povinny zabezpelit, aby balenie
[udského tkaniva alebo ludskych buniek splfhalo poziadavky vedeckého a technického pokroku.

Prijatie Fudského tkaniva alebo Fudskych buniek tkanivovym zariadenim
(1) Po prijati prepravného kontajnera zdravotnicky pracovnik tkanivového zariadenia overi a zdokumentuje spinenie poziadaviek

a) prepravy odobratého [fudského tkaniva alebo fudskych buniek uréenych Standardnymi pracovnymi postupmi tkanivového
zariadenia,

b) oznac¢enia naddoby s odobratym fudskym tkanivom alebo s odobratymi ludskymi bunkami podla § 19 ods. 3,
¢) oznacenia prepravného kontajnera, ktory obsahuje odobraté ludské tkanivo alebo odobraté ludské bunky podla § 19 ods. 6,
d) obsahu udajov podla 8§ 18 ods. 4 v sprave o odbere ludského tkaniva alebo fudskych buniek,

e) oznacenia vzorky krvi darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek a ozna€enia vzorky ludského tkaniva, ak bolo odobraté,
podia § 18 ods. 3.

(2) zdravotnicky pracovnik tkanivového zariadenia prijaté fudské tkanivo alebo fudské bunky vratane vzorky krvi darcu ludského
tkaniva alebo ludskych buniek a vzorky ludského tkaniva, ak bolo odobraté, umiestni do karantény a v zmysle Standardnych
pracovnych postupov preskima spravu o odbere fudského tkaniva alebo fudskych buniek, vyhodnoti ju a zdokumentuje vhodnost
darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

(3) Ak odobraté ludské tkanivo alebo odobraté fudské bunky na zéklade preskimania podla odsekov 1 a 2 nespifiaji poZiadavky
vhodnosti, je zdravotnicky pracovnik tkanivového zariadenia povinny takéto fudské tkanivo alebo ludské bunky odmietnut. Ak ide o
partnerské darcovstvo alebo autolégne pouzitie fudského tkaniva alebo ludskych buniek, pri ktorych pozitivny vysledok nie je
prekazkou pouZitia, je zdravotnicky pracovnik tkanivového zariadenia povinny takéto fudské tkanivo alebo fudské bunky skladovat
oddelene.

(4) zdravotnicky pracovnik tkanivového zariadenia po overeni a zdokumentovani vhodnosti darcu ludského tkaniva alebo ludskych
buniek prideli odobratému ludskému tkanivu alebo odobratym fudskym bunkam sekvenciu identifikacie darcovstva ludského tkaniva
alebo ludskych buniek podla prilohy €. 4.

Laboratorne testy vzorky krvi darcu l'udského tkaniva alebo Fudskych buniek okrem darcu reprodukénych Pudskych
buniek

(1) Tkanivové zariadenie je povinné zabezpecit' laboratorne testy vzorky krvi darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek podla
prilohy €. 5, ktord ustanovuje poziadavky na laboratérne testy darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

(2) Laboratorne testy vykonava na zaklade Ziadosti tkanivového zariadenia poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory prevadzkuje
zdravotnicke zariadenie spolo¢nych vySetrovacich a lieCebnych zloZiek, ktory pouziva testovacie supravy oznaené znackou zhody
CE. Laboratérne testy musia byt v stlade so si¢asnymi vedeckymi poznatkami.

(3) Ak darca ludského tkaniva alebo ludskych buniek utrpel stratu krvi a dostal fudska krv, krvné derivaty, koloidné roztoky alebo
kryStaloidné roztoky, vysledok laboratérneho testu nemusi byt platny z dévodu vysledku vzorca riedenia fudskej krvi. Tkanivové
zariadenie povinne posudzuje stupen vysledku vzorca riedenia ludskej krvi vtedy, ak sa vzorka krvi darcu fudského tkaniva alebo
[udskych buniek odobrala

a) pocas zivota darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek a darca ludského tkaniva alebo ludskych buniek dostal ludsku krv,
krvné derivaty alebo koloidné roztoky 48 hodin pred odberom vzorky krvi darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek alebo ak
darca ludského tkaniva alebo fudskych buniek dostal kryStaloidné roztoky najviac jednu hodinu pred odberom vzorky krvi darcu
[udského tkaniva alebo ludskych buniek, alebo

b) po smrti darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek a darca ludského tkaniva alebo fudskych buniek dostal fudskd krv,
krvné derivaty alebo koloidné roztoky 48 hodin pred smrtou alebo ak darca ludského tkaniva alebo ludskych buniek dostal
kryStaloidné roztoky najviac jednu hodinu pred smrtou.
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(4) Ak vysledok vzorca riedenia fudskej krvi je vacsi ako 50 %, tkanivové zariadenie mdze prijat odobraté fudské tkanivo alebo ludské
bunky, ak

a) poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory prevadzkuje zdravotnicke zariadenie spolo¢nych vySetrovacich a lieGebnych
zloziek, pouzije laboratorny test overeny na takyto typ plazmy, alebo

b) je k dispozicii vzorka krvi darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek odobrata pred podanim ludskej krvi, krvnych derivatov,
koloidnych roztokov alebo kryStaloidnych roztokov.

(5) Ak ide o mitveho darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek, na laboratérne testy je mozné pouZit vzorku krvi darcu ludského
tkaniva alebo ludskych buniek odobraty tesne pred jeho imrtim alebo tesne po jeho amrti, najneskér vSak do 24 hodin po jeho Gmrti.

(6) Ak ide o Zivého darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek, je na vykonanie laboratérnych testov mozné pouzit vzorku krvi
darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek odobrati v ¢ase odberu fudského tkaniva alebo ludskych buniek, alebo ak to nie je
mozné, vzorku krvi darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek odobratd do siedmich dni po odbere fudského tkaniva alebo
ludskych buniek. Ustanovenie tohto odseku sa nevztahuje na Zivého darcu kmenovych ludskych buniek kostnej drene na alogénne
pouzitie a kmefiovych fudskych buniek periférnej krvi na alogénne pouzitie.

(7) Ak ide o fudské tkanivo alebo o fudské bunky na alogénne pouzitie od Zivého darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ktoré
sa mozu skladovat poc¢as dlhého obdobia, opakovany laboratérny test novej vzorky krvi darcu fudského tkaniva alebo ludskych
buniek sa vykona po 180 drioch od odberu fudského tkaniva alebo ludskych buniek; vtedy sa vzorka krvi darcu ludského tkaniva
alebo ludskych buniek na vykonanie prvého laboratérneho testovania odoberé najviac 30 dni pred odberom fudského tkaniva alebo
[udskych buniek az do siedmich dni po odbere ludského tkaniva alebo ludskych buniek.

(8) Postup podla odseku 7 sa neuplatriuje na fudské tkanivo alebo ludské bunky, ktoré sa mdzu skladovat po¢as dlhého obdobia, pri
ktorych boli vykonané laboratérne testy podla prilohy €. 5 ¢asti A Siesteho bodu.

(9) Ak ide o ludskeé tkanivo alebo o ludské bunky na alogénne pouzitie od Zivého darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ktoré
sa nemodze skladovat pocas dihého obdobia, a opakovany odber vzorky krvi darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek nie je
mozny, na laboratdrne testy je mozné pouzit vzorku krvi darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek odobratl v ¢ase odberu
[udského tkaniva alebo ludskych buniek, alebo ak to nie je mozné, do siedmich dni po odbere fudského tkaniva alebo ludskych
buniek.

(10) Ak ide o odber kmefovych ludskych buniek kostnej drene a periférnej krvi, vzorka krvi darcu ludského tkaniva alebo ludskych
buniek na laboratérne testy sa odobera najviac 30 dni pred darcovstvom fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

(11) Ak ide o darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek do siedmeho dia veku Zivota od narodenia, laboratérne testy sa mézu
vykonat' na vzorke krvi matky tohto darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek, aby sa predislo lekéarsky nepotrebnym postupom
na takomto darcovi.

Laboratorne testy vzorky krvi darcu reprodukénych Fudskych buniek

(1) Odberovéa organizacia, ktora vykonava odber reprodukénych fudskych buniek uréenych na priame pouzitie, ak ide o partnerské
darcovstvo, nie je povinna dodrzat kritéria vyberu darcu reprodukénych ludskych buniek uvedené v prilohe ¢. 3 Casti A a nie je
povinna vykonat laboratérne testy odobratej vzorky krvi darcu reprodukénych fudskych buniek uvedené v prilohe

¢€. 5 ¢asti B.

(2) Odberova organizacia, ktora vykonava odber reprodukénych fudskych buniek, ktoré nie st uréené na priame pouzitie, ak ide o
partnerské darcovstvo, je povinna dodrzat kritéria vyberu darcu reprodukénych fudskych buniek uvedené v prilohe ¢. 3 ¢asti A a
vykonat' laboratérne testy odobratej vzorky krvi darcu reprodukénych fudskych buniek podra prilohy ¢. 5 ¢asti B.

(3) Odberova organizéacia, ktora vykonava odber reprodukénych ludskych buniek od iného darcu reprodukénych fudskych buniek ako
od partnera, je povinna dodrzat kritéria vyberu darcu reprodukénych fudskych buniek uvedené v prilohe &. 3 €asti A a vykonat
laboratorne testy odobratej vzorky krvi darcu reprodukénych fudskych buniek podra prilohy ¢. 5 ¢asti B.

(4) Odberova organizacia, ktora vykonava odber reprodukénych fudskych buniek uréenych nie na priame pouZitie pri partnerskom
darcovstve, je povinna odobrat’ vzorku krvi darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek na laboratorne testy najviac tri mesiace
pred prvym darcovstvom reprodukénych ludskych buniek. Ak ide o opakovany odber reprodukénych fudskych buniek od toho istého
darcu pri partnerskom darcovstve, je vysledok laboratornych testov vzorky krvi darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek platny
najviac 24 mesiacov od jej odberu.

(5) Pri partnerskom darcovstve, ak ide o spermie uréené nie na priame pouZzitie, spracované na vnitromaternicové oplodnenie, ktoré
nie st uréené na skladovanie, a ak je dokadzané, Ze sa zohladnilo riziko krizovej kontaminacie a expozicie zdravotnickych
pracovnikov prostrednictvom pouZitia overenych postupov, sa laboratérne testy nevyzaduji.

(6) Genetické testovanie na autozomalne recesivne gény, o ktorych je v silade s medzinarodnymi vedeckymi poznatkami zname, Ze
prevladaju v etnickom profile darcu reprodukénych ludskych buniek, a hodnotenie rizika prenosu zdedenych poziadaviek, o ktorych
sa vie, Ze sa vyskytuji u blizkych oséb darcu reprodukénych fudskych buniek, je potrebné vykonat po ziskani sthlasu prijemcu
fudského tkaniva alebo fudskych buniek. UpIné informécie o vyplyvajucom riziku a podniknutych opatreniach na jeho zmiernenie je
lekar poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava humanne pouzitie takychto reprodukénych ludskych buniek, povinny
oznamit' a jasne vysvetlit prijemcovi reprodukénych fudskych buniek.

Spracovanie

(1) Tkanivové zariadenie je povinné spracovat fudské tkanivo alebo fudské bunky podla Standardnych pracovnych postupov tak, aby
nebolo uvedené do klinicky netG¢inného stavu alebo do Skodlivého stavu pre prijemcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek.

(2) Tkanivové zariadenie je povinné zabezpedit testy na mikrobiologické vySetrenie vzorky z kazdého balenia spracovaného
[udského tkaniva alebo [udskych buniek u poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory prevadzkuje zdravotnicke zariadenie
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spolo¢nych vySetrovacich a lie¢ebnych zloziek.

(3) Tkanivové zariadenie je povinné spracované ludské tkanivo alebo spracované [udské bunky zabalit do obalov vhodnych na
spracovanie a skladovanie tak, aby sa zabranilo kontaminacii spracovaného fudského tkaniva alebo fudskych buniek. Takto zabalené
[udské tkanivo alebo ludské bunky je povinné umiestnit’ do karantény.

(4) Tkanivové zariadenie je povinné spracovanému fudskému tkanivu alebo spracovanym [udskym bunkam pridelit sekvenciu
identifikacie s uvedenim ¢&isla fudského tkaniva alebo fudskych buniek z databazy fudského tkaniva a fudskych buniek Eur6pskej
Unie, Cisla podskupiny série a datumu skoncenia lehoty pouzitelnosti.

(5) Obal so spracovanym ludskym tkanivom alebo so spracovanymi ludskymi bunkami uréenymi na huménne pouzitie sa oznacuje
Stitkom, ktory obsahuje

a) jednotny eurépsky kod,
b) typ ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

¢) obchodné meno alebo nazov, sidlo, identifikacné Cislo a telefonne Cislo tkanivového zariadenia, ktoré fudské tkanivo alebo
[udské bunky spracovalo,

d) datum skoncenia lehoty pouzitelnosti ludského tkaniva alebo fudskych buniek,

e) text ,LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE* s uvedenim osobnych Gdajov prijemcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek v
rozsahu meno, priezvisko a datum narodenia, ak ide o autolégne pouzitie ludského tkaniva alebo fudskych buniek,

f) osobné udaje prijemcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek v rozsahu meno, priezvisko a datum narodenia, ak ide o
darcovstvo fudského tkaniva alebo fudskych buniek pre konkrétneho prijemcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

g) text ,BIOLOGICKE RIZIKO*, ak je zname, Ze ludské tkanivé alebo fudské bunky st pozitivne na prenosni chorobu,
h) opis a rozmery zabaleného ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

i) morfolégiu a funkéné Gdaje, ak je to potrebné,

j) datum distribucie fudského tkaniva alebo fudskych buniek,

k) vysledky laboratérnych testov,

I) odporic¢anie na skladovanie,

m) pokyny na otvorenie nadoby, obalu a na akukolvek manipulaciu,

n) datum skon€enia lehoty pouzitelnosti po otvoreni,

0) pokyn na oznamovanie zavaznej neziaducej reakcie alebo zavaznej neziaducej udalosti,

p) pritomnost mozZného Skodlivého rezidua.

(6) Ak velkost Stitku na obale nedovoluje uviest Udaje podla odseku 5 pism. a), e), f) a h) az p), je potrebné tieto Gdaje uviest na
osobitnom dokumente neoddelitelne prilozenom k obalu s odobratym fudskym tkanivom alebo s odobratymi ludskymi bunkami.

(7) Tkanivové zariadenie je povinné o spracovanom fudskom tkanive alebo o spracovanych fudskych bunkéch zaznamenat do
zdravotnej dokumentécie datum, ¢as a spésob spracovania ludského tkaniva alebo fudskych buniek podla Standardnych pracovnych
postupov.

(8) Ak je potrebné na spracované fudské tkanivo alebo ludské bunky pouzit metoédu likvidacie G€innosti mikroorganizmov, je
tkanivové zariadenie povinné pouzit' len overend metédu a tato metdédu zdokumentovat.

Jednotny eurépsky kod

(1) Ludskeé tkanivo alebo ludské bunky uréené na distriblciu na humanne pouZitie a fudské tkanivo alebo ludské bunky dovezené z
tretieho Statu sa oznacuju Citatelne jednotnym eurépskym kédom podla prilohy €. 4.

(2) Ludské tkanivo alebo ludské bunky uréené na distriblciu na humanne pouzitie sa oznacuju jednotnym eurépskym kédom tak, aby
sa nedal zmazat' ani odstranit.

(3) Sekvenciu identifikacie darcovstva ludského tkaniva alebo ludskych buniek je mozné menit, len ak je nevyhnutna oprava chyby
slvisiacej s pridelenim sekvencie identifikacie darcovstva ludského tkaniva alebo ludskych buniek. Akukolvek zmenu je tkanivové
zariadenie povinné zaznamenat a oznamit narodnej transplantacnej organizacii.

(4) Oprava nespravne oznaeného ludského tkaniva alebo ludskych buniek jednotnym eurépskym kédom sa vykonava novym
oznac¢enim fudského tkaniva alebo fudskych buniek, pri€om na priloZzenom dokumente sa zaznamenéa datum opravy, znenie opravy
a identifikacia zdravotnickeho pracovnika, ktory opravu vykonal. Opravu nespravne oznaceného [udského tkaniva alebo ludskych
buniek jednotnym eurépskym kédom je tkanivové zariadenie povinné oznamit' narodnej transplantanej organizacii.

(5) Ustanovenie odseku 1 sa nevztahuje na
a) reprodukéné ludské bunky z partnerského darcovstva,
b) ludské tkanivo alebo ludské bunky distribuované konkrétnemu prijemcovi fudského tkaniva alebo ludskych buniek na okamzité
pouzitie,
c) ludské tkanivo alebo ludské bunky na pouzitie v nidzovej situacii.

(6) Ludské tkanivo alebo ludské bunky uvedené v odseku 5 sa oznacuju sekvenciou identifikacie darcovstva ludského tkaniva alebo
[udskych buniek.

(7) Tkanivové zariadenie je povinné jednotny eurépsky kod vytlagit so sekvenciou identifikacie darcovstva ludského tkaniva alebo
[udskych buniek a sekvenciou identifikacie produktu, ktoré st oddelené jednou medzerou alebo su uvedené v dvoch za sebou
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nasledujicich riadkoch.

Skladovanie
(1) Tkanivové zariadenie je povinné spracované [udské tkanivo alebo fudské bunky skladovat podfa skladovacich poZiadaviek s
uvedenim maximalnej doby skladovania podla Standardnych pracovnych postupov podria § 30.

(2) Tkanivové zariadenie je povinné nepretrzZite sledovat poziadavky skladovania spracovaného fudského tkaniva alebo fudskych
buniek.

(3) Tkanivové zariadenie je povinné spracované ludské tkanivo alebo ludské bunky uchovévat v karanténe dovtedy, kym lekar
tkanivového zariadenia potvrdi svojim podpisom vhodnost fudského tkaniva alebo ludskych buniek na huménne pouzitie na zaklade
zhodnotenia

a) spravy o odbere fudského tkaniva alebo fudskych buniek podia § 18 ods. 4,
b) zaznamov o spracovani ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

c) vysledkov laborat6rnych testov a

d) pitevného protokolu.

(4) Pri pozitivnom vysledku laboratérneho testu vzorky krvi od Zivého darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek uréenych na
autolégne pouzitie mdze tkanivové zariadenie takéto fudské tkanivo alebo fudské bunky skladovat, spracovat a distribuovat, ak ich
skladuje oddelene tak, aby sa zabranilo

a) skrizenej kontaminacii s ostatnym ludskym tkanivom alebo s fTudskymi bunkami,
b) kontaminacii cudzorodymi €initefmi alebo
c) ich zamene.
(5) Tkanivové zariadenie je povinné ludskeé tkanivo alebo ludské bunky nevhodné na huméanne pouZitie vyradit’ a likvidovat.

Distribucia spracovaného Fudského tkaniva alebo Fudskych buniek
(1) Tkanivové zariadenie distribuuje v zmysle Standardnych pracovnych postupov ludské tkanivo alebo fudské bunky, ktoré su
testované, spracované a lekarom tkanivového zariadenia posudené ako vhodné na humanne pouzitie.

(2) Tkanivové zariadenie je povinné zabezpecit' kvalitu fudského tkaniva alebo fudskych buniek po¢as prepravy podia Standardnych
pracovnych postupov.

(3) Tkanivové zariadenie vybavuje Ziadosti o distribciu ludského tkaniva alebo ludskych buniek v zmysle Standardnych pracovnych
postupov podla § 30.

(4) Ludskeé tkanivo alebo ludské bunky sa distribuuju v prepravnom kontajneri a oznacuju sa tymito udajmi:
a) text ,MANIPULOVAT OPATRNE* a ,L'UDSKE TKANIVA ALEBO LUDSKE BUNKY*,

b) obchodné meno alebo nazov, sidlo, identifikacné ¢islo a telefénne &islo tkanivového zariadenia, ktoré distribuuje prepravny
kontajner,

¢) obchodné meno alebo nazov, sidlo, identifikacné &islo a telefénne Cislo poskytovatela zdravotnej starostlivosti podia osobitného
predpisu, ktory vykonava humanne pouzitie ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ktory prepravny kontajner prijme, vratane
mena a priezviska kontaktnej osoby,

d) odportc¢ané prepravné poziadavky,
e) bezpecnostné pokyny, ak je to potrebné,
f) text ,NEOZAROVAT*, ak ide o ludské bunky.

(5) Ak poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava humanne pouzitie ludského tkaniva alebo ludskych buniek, distribuované
[udské tkanivo alebo fudské bunky nepouZije na huménne pouzitie podla tohto zakona, vréti ich podla Standardnych pracovnych
postupov tkanivovému zariadeniu.

(6) Tkanivové zariadenie zabezpeCi zavedenie presného, rychleho a overitelného postupu, ktory mu umozni zruSit distribdciu
[udského tkaniva alebo ludskych buniek a pouZitie fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré mézu sivisiet so zavaznou
neziaducou udalostou alebo so zavaznou neziaducou reakciou.

Transplantacia l'udského tkaniva alebo Fudskych buniek

(1) Transplantaciu fudského tkaniva alebo fudskych buniek do tela prijemcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek je mozné
uskutoénit, ak

a) to zdravotny stav prijemcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek dovoluje na zéklade posudenia oSetrujicim lekarom a

b) prijemca ludského tkaniva alebo fudskych buniek pred transplantaciou ludského tkaniva alebo fudskych buniek poskytol
informovany slhlas po predchadzajucom pouceni; informovany sthlas sa nevyZaduje pri poskytovani neodkladnej zdravotnej
starostlivosti, ak ho nie je mozné v¢as ziskat, ale je mozné ho predpokladat.

(2) Vyber prijemcu ludského tkaniva a fudskych buniek sa riadi vyluéne medicinskym hladiskom.
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Vysledovatelnost’ fudského tkaniva alebo Fudskych buniek

(1) Odberova organizacia, ktora ludské tkanivo alebo ludské bunky odobrala, je povinna zabezpecit' vysledovatelnost odobratého
[udského tkaniva alebo odobratych ludskych buniek od darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek po prijemcu ludského tkaniva
alebo ludskych buniek a naopak.

(2) Tkanivové zariadenie je povinné zabezpecit vysledovatelnost kazdého fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré
a) boli spracované, uskladnené alebo distribuované na Gzemi Slovenskej republiky,

b) boli dovezené z ¢lenského Statu alebo z tretieho Statu od darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek po prijemcu ludského
tkaniva alebo ludskych buniek a naopak a

c) boli vyvezené do ¢Elenského Statu alebo do tretieho Statu od darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek po prijemcu
[udského tkaniva alebo fudskych buniek a naopak.

(3) Vysledovatelnost' podla odsekov 1 a 2 sa vztahuje aj na vSetky podstatné Gdaje, ktoré slvisia s pripravkami a materialmi, ktoré
sa dostali do kontaktu s odobratym fudskym tkanivom alebo s udskymi bunkami.

(4) Tkanivové zariadenie je povinné na zabezpecenie vysledovatelnosti kazdého fudského tkaniva alebo ludskych buniek pouzivat
jednotny eurépsky kod podra prilohy €. 4.

(5) Tkanivové zariadenie je povinné uchovavat’ zdravotn( dokumentaciu na zabezpecenie vysledovatelnosti fudského tkaniva alebo
[udskych buniek, ktora obsahuje

a) spravu o odbere fudského tkaniva alebo fudskych buniek podla § 18 ods. 4,

b) zdokumentované Gdaje o spracovani podla § 23 ods. 7,

c) jednotny eurdpsky kod podla § 24 ods. 1,

d) uréenie typu darcovstva fudského tkaniva alebo fudskych buniek na
1. alogénne pouzitie od zivého darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek,
2. alogénne pouZzitie od mftveho darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek alebo
3. autolégne pouzitie,

e) udaj o vhodnosti ludského tkaniva alebo ludskych buniek na humanne pouzitie podla § 26 ods. 1 vratane datumu distriblcie
[udského tkaniva alebo fudskych buniek alebo nevhodnosti ludského tkaniva alebo ludskych buniek na humanne pouzitie podia §
25 ods. 5, vratane datumu likvidacie ludského tkaniva alebo fudskych buniek,

f) obchodné meno alebo nazov, sidlo a identifikaéné &islo poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava humanne pouzite
[udského tkaniva alebo fudskych buniek.

(6) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava huméanne pouzitie fudského tkaniva alebo fudskych buniek, je povinny na
zabezpecenie vysledovatelnosti ludského tkaniva alebo ludskych buniek uchovavat najmenej tieto idaje:

a) obchodné meno alebo nazov, sidlo a identifikacné &islo tkanivového zariadenia, ktoré fudské tkanivo alebo ludské bunky
distribuovalo,

b) meno a priezvisko lekara, obchodné meno alebo nazov, sidlo a identifikacné ¢islo poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory
vykonava humanne pouZitie fudského tkaniva alebo fudskych buniek,

¢) typ fudského tkaniva alebo ludskych buniek,

d) jednotny eur6psky kéd, ktorym sa identifikuje ludské tkanivo alebo ludské bunky uréené na humanne pouzitie,
e) meno, priezvisko a datum narodenia prijemcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek,

f) datum transplantacie fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

(7) Odberova organizacia, tkanivové zariadenie a poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava humanne pouzitie ludského
tkaniva alebo ludskych buniek, maja povinnost uchovavat’ Gdaje nevyhnutne potrebné na zabezpecenie vysledovatelnosti fudského
tkaniva alebo fudskych buniek od darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek po prijemcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek
a naopak suvisiace s odberom, testovanim, spracovanim, konzervovanim, skladovanim a distriblciou najmenej 30 rokov od ich
humanneho pouzitia, klinického pouZitia alebo likvidacie. Na uchovavanie Udajov v elektronickej podobe sa primerane pouziju

ustanovenia osobitného predpisu.*®)

Oznamovanie zavaznej neziaducej udalosti a zavaznej neziaducej reakcie

(1) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti3) je povinny bezodkladne oznamit' tkanivovému zariadeniu kazdé podozrenie na
a) zavaznu neziaducu reakciu Zivého darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ktord mdze ovplyvnit kvalitu a bezpe¢nost
[udského tkaniva alebo ludskych buniek v rozsahu Udajov podra prilohy €. 6 Casti A,

b) zavaznl neziaducu reakciu prijemcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek vzniknutl pocas transplantacie ludského tkaniva
alebo fudskych buniek alebo po nej, ktord moze suvisiet' s kvalitou a bezpeénostou ludského tkaniva alebo ludskych buniek, v
rozsahu Udajov podla prilohy €. 6 Casti A,

¢) zavaznu neziaducu udalost’ vzniknutd po¢as odberu ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ktord m6Ze ovplyvnit kvalitu a
bezpecnost ludského tkaniva alebo ludskych buniek, v rozsahu Gdajov podra prilohy €. 6 €asti C,

d) zavaznl neziaducu udalost’ vzniknutl po€as transplantacie ludského tkaniva alebo fudskych buniek alebo po nej, ktord moze
suvisiet’ s kvalitou a bezpe€nost'ou ludského tkaniva alebo fudskych buniek, v rozsahu Gdajov podra prilohy €. 6 ¢asti C.
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(2) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti podfa osobitného predpisu3) je pavinny bezodkladne oznamovat tkanivovému zariadeniu
nespravnu identifikaciu alebo zamenu reprodukénych fudskych buniek, ktora je pri asistovanej reprodukcii povazovana za zavaznu

neziaducu udalost, v rozsahu Gdajov podla prilohy €. 6 ¢asti C.

(3) Dovéazajuce tkanivové zariadenie je povinné bezodkladne oznamovat narodnej transplantaénej organizéacii kazdé podozrenie na
zavaznu neziaducu reakciu podla prilohy €. 6 Casti A a na zavaznl neziaducu udalost podla prilohy €. 6 ¢asti C nahlasend
dodéavatefom fudského tkaniva alebo fudskych buniek z tretieho Statu.

(4) Tkanivové zariadenie je povinné kazdé podozrenie na zavaznu neziaducu reakciu a zavaznU neziaducu udalost preSetrit s
ciefom analyzovat pri€inu a désledok.

(5) Tkanivové zariadenie je povinneé poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti podla osobitného predpisu3) podia odsekov 1 a 2 a
narodnej transplantacnej organizacii bezodkladne oznamit

a) zavery z preSetrenia zavaznej neziaducej reakcie v rozsahu Gdajov podla prilohy €. 6 ¢asti B,

b) zavery z preSetrenia zavaznej neziaducej udalosti v rozsahu Udajov podla prilohy €. 6 ¢asti D,

c) opatrenia prijaté v slvislosti s inym [udskym tkanivom alebo s inymi fudskymi bunkami distribuovanymi na humanne pouzitie,
ktorych sa zavazna neziaduca reakcia alebo zavazna neziaduca udalost tyka.

(6) Poskytovatel zdravotnej starostlivasti podla osgbitného predpisu?’) a tkanivové zariadenie maju povinnost zaznamenat Udaje
podia odsekov 1 az 3 a 5 do zdravotne] dokumentacie.

(7) Tkanivové zariadenie a poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava humanne pouzitie ludského tkaniva alebo fudskych
buniek, maju povinnost uchovavat Gdaje slvisiace so zavaznou neziaducou reakciou alebo so zavaznou neziaducou udalostou 30
rokov od humanneho pouzitia fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

(8) Tkanivové zariadenie a poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava humanne pouzitie ludského tkaniva alebo fudskych
buniek, zabezpecia zavedenie presného, rychleho a overitelného postupu, ktory im umozni zruSit' distribtciu a pouZzitie ludského
tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré moZu suvisiet’ so zavaznou neziaducou reakciou alebo so zavaznou neziaducou udalostou.

Povinnosti tkanivového zariadenia a odberovej organizacie
(1) Tkanivové zariadenie je povinné vytvorit Standardné pracovné postupy podfa § 15.
(2) Tkanivové zariadenie je povinné bezodkladne oznamit narodnej transplantacnej organizacii

a) informaciu o tom, Ze pri ludskom tkanive alebo pri ludskych bunkach prijatych od iného tkanivového zariadenia Eurépskej tnie
neboli dodrzané poziadavky tykajluce sa jednotného eurdpskeho kodu,

b) zmenu Gdajov uvedenych v databaze ludského tkaniva a fudskych buniek Eurépskej Gnie.
(3) Tkanivové zariadenie je povinné viest evidenciu Udajov o

a) type a mnozstve odobratého, otestovaného, spracovaného, uskladneného, konzervovaného alebo distribuovaného ludského
tkaniva alebo fudskych buniek,

b) type a mnozstve dovezeného [udského tkaniva alebo ludskych buniek, mieste pévodu a mieste urcenia, ak ide o dovoz
[udského tkaniva alebo ludskych buniek,

¢) mieste pévodu a mieste pouzitia ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

d) prijati a odmietnuti ludského tkaniva alebo fudskych buniek.
(4) Tkanivové zariadenie je povinné zasielat narodnej transplantanej organizacii v listinnej podobe vyroénd spravu o svojej ¢innosti
podpisant odbornym zastupcom do 1. marca nasledujiceho kalendarneho roka, ktora obsahuje Udaje o

a) ¢innostiach, na ktoré mé tkanivové zariadenie vydané povolenie,

b) type a mnozstve odobratého, otestovaného, spracovaného, konzervovaného, uskladneného a distribuovaného alebo inym
sposobom pouzitého ludského tkaniva alebo ludskych buniek,
c) type a mnozstve dovezeného lfudského tkaniva alebo fudskych buniek, mieste pévodu a mieste uréenia, ak ide o dovoz
[udského tkaniva alebo ludskych buniek,
d) type a mnozstve zavaznych neziaducich reakcii a zavaznych neziaducich udalosti vratane spdsobu ich oznamenia a
vyrieSenia,
e) zmenéch, ku ktorym v priebehu roka, za ktory sa vyro€né sprava vypracovava, doslo.

(5) Odborny zastupca tkanivového zariadenia zabezpecuje, aby sa
a) ludské tkanivo a fudské bunky uréené na humanne pouzitie odobrali, spracovali, konzervovali, testovali, skladovali alebo
distribuovali v stlade s tymto zakonom,

b) poskytovali informéacie narodnej transplantacnej organizacii o vSetkych zavaznych neziaducich udalostiach a zavaznych
neziaducich reakciach uvedenych v § 29 a aby sa predkladala sprava, ktora analyzuje pri€iny a prijaté opatrenia,

c¢) dodrziavali povinnosti podla tohto zakona a podla osobitného predpisu.24)
(6) Tkanivové zariadenie je povinné pri ukonceni svojej ¢innosti odovzdat ludské tkanivo alebo ludské bunky vratane zdravotnej
dokumentacie suvisiacej s kazdym odberom ludského tkaniva alebo [udskych buniek, ktoré toto tkanivové zariadenie vykonalo,
tkanivovému zariadeniu, ktoré ma povolenie na odber, testovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie a distriblciu a s ktorym
na zéklade Ziadosti o udelenie suhlasu tkanivového zariadenia, ktoré ukonéuje svoju ¢innost, sthlasilo ministerstvo zdravotnictva.
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Dovoz avyvoz

(1) Tkanivové zariadenie, ktoré vykonava dovoz ludského tkaniva alebo ludskych buniek z ¢lenského Statu alebo tretieho Statu, musi

mat’ povolenie na tento druh ¢innosti podia osobitného predpisu.25)
(2) Tkanivové zariadenie, ktoré vykonava vyvoz [udského tkaniva a fudskych buniek mimo Uzemia Slovenskej republiky, musi mat

povolenie na tentg druh ¢innosti podlia osobitného predpisgzs) a pisomny sdhlas narodnej transplantacnej ,og;an,izécie; 0, pisomny
suhlas moze poziadat tkanivové zariadenie, ktoré dokaze "zabezpecif distriblciu a vysledovatelnost ludskeho tkaniva alebd

[udskych buniek. Vzor Ziadosti o pisomny suhlas na vyvoz [udského tkaniva alebo fudskych buniek mimo GUzemia Slovenskej
republiky je uvedeny v prilohe ¢. 7. Narodna transplantacna organizacia vyda pisomny sihlas na vyvoz fudského tkaniva alebo
[udskych buniek, ak st zabezpe€ené pozadované mnozstva ludského tkaniva alebo ludskych buniek pre potreby prijemcov ludského
tkaniva alebo ludskych buniek v Slovenskej republike.

(3) Tkanivové zariadenie mdze vykonavat dovoz z ¢lenského Statu bez povolenia na tento druh Cinnosti podfa osobitného

predpisu25) s pisomnym suhlasom narodnej transplantacnej organizacie, ak ide o
a) ludské bunky na priame pouZitie u konkrétneho prijemcu fudskych buniek,

b) fudské tkanivo alebo ludské bunky v nidzovej situécii, ak je konkrétny prijemca fudského tkaniva alebo fudskych buniek, alebo
c¢) jednorazovy dovoz fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ak je konkrétny prijemca ludského tkaniva alebo fudskych buniek.

(4) Tkanivové zariadenie moZe vykonat' jednorazovy dovoz fudského tkaniva alebo fudskych buniek od dodavatela z tretieho Statu, ak
je konkrétny prijemca fudského tkaniva alebo fudskych buniek, aj bez povolenia na dovoz ludského tkaniva alebo ludskych buniek z

tretieho Statu podla osobitného predpi_su25 s pisomnym suhlasom narodnej transplantacnej organizacie; takéto [udské tkanivo alebo
[udské bunky nesmu byt pouZite u inej osoby ako u kdnkrétneho prijemcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

(5) K jednorazovému dovozu ludského tkaniva alebo ludskych buniek podla odseku 4 je dovazajice tkanivové zariadenie povinné
prilozit

a) kopiu pisomnej zmluvy o spolupraci s dodavatelom z tretieho Statu,

b) podrobny opis pohybu ludského tkaniva alebo ludskych buniek od ich odberu v tretom State po prijatie tkanivovym zariadenim,

c¢) kopiu prislusného dokumentu, na ktorého zaklade ma dodavatel z tretieho Statu opravnenie na vyvoz fudského tkaniva alebo
[udskych buniek s uvedenim kontaktnych udajov prislusného organu; ak dodavatelovi z tretieho Statu nebol udeleny dokument,
ktory ho opraviuje na vyvoz ludského tkaniva alebo ludskych buniek je potrebné predloZit képiu prislusného dokumentu, na
ktorého zaklade ma dodavatel z tretieho Statu opravnenie na vSetky ¢innosti stvisiace s fudskymi tkanivami alebo s ludskymi
bunkami,

d) kdpiu Stitku, ktorym oznacuje dodavatel z tretieho Statu odobraté fudské tkanivo alebo ludské bunky,

e) kopiu Stitku, ktorym oznacuje dodavatel z tretieho Statu nadobu s odobratym fudskym tkanivom alebo s odobratymi ludskymi
bunkami,

f) kopiu Stitku, ktorym oznacuje dodavatel fludského tkaniva alebo fudskych buniek z tretieho Statu prepravny kontajner,

g) képiu dokumentu, na ktorého zaklade bol identifikovany darca fudského tkaniva alebo fudskych buniek, hodnoteny darca
[udského tkaniva alebo ludskych buniek, informovany darca fudského tkaniva alebo ludskych buniek alebo jeho blizka osoba,
spdsob ziskania suhlasu darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek a ¢€i bolo alebo nebolo darcovstvo ludského tkaniva alebo
[udskych buniek dobrovolné a bezplatné,

h) képiu prislusného dokumentu, ktory opravriuje laboratérium na vykon laboratérneho testovania u dodavatela z tretieho Statu a
zoznam pouzivanych laboratérnych testov,

i) kopiu Standardnych pracovnych postupov na spracovanie ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ktory pouziva dodavatel z
tretieho Statu,

j) képiu materialno-technického vybavenia dodavatela ludského tkaniva alebo ludskych buniek z tretieho Statu,

k) képiu Standardnych pracovnych postupov o poziadavkach distriblcie ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ktory pouZziva
dodavatel z tretieho Statu,

I) Gdaje v rozsahu obchodné meno, sidlo a ¢innost kazdého subdodavatela fudského tkaniva alebo fudskych buniek, s ktorym ma
dodavatel z tretieho Statu uzatvorent zmluvu o spolupraci,

m) kopiu zaveru z ostatnej kontroly vykonanej u dodavatela z tretieho Statu prisluSnym organom, ktory vydal povolenie na vykon
¢innosti,
n) kopiu zaveru z kontroly vykonanej u dodavatela z tretieho Statu dovazajlcim tkanivovym zariadenim alebo v jeho mene.
STVRTA CAST
POSOBNOST MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA A NARODNEJ TRANSPLANTACNEJ ORGANIZACIE

Ministerstvo zdravotnictva
(1) Ministerstvo zdravotnictva

a) vykonava dozor nad dodrziavanim tohto zékona, realizuje kontrolné opatrenia v st¢innosti s narodnou transplanta¢nou

organizaciou pravidelne a uklada sankcie a pokuty podia osobitného predpisu;26) interval medzi dvoma kontrolami v tkanivovych
zariadeniach nesmie byt dlhsi ako dva roky,

b) spolupracuje s narodnou transplantaénou organizaciou pri vypracovani
1. stiboru opatreni na kontrolu odberu fudského organu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek alebo transplantacie ludského
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organu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

2. pokynov pre poziadavky dozoru a kontrolnych opatreni, ktoré sdvisia s odberom, testovanim, spracovanim, konzervovanim,
skladovanim alebo distriblciou fudského tkaniva alebo fudskych buniek,

¢) podava na Ziadost ¢lenského Statu alebo Eurépskej komisie informacie o vysledkoch dozoru a kontrolnych opatrent,

d) udeluje suhlas alebo odnima suhlas na vykon €innosti transplantaného centra na zaklade Ziadosti o udelenie suhlasu
poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti,

e) podava na Ziadost c&lenského Statu alebo Eurépskej komisie informacie o vnuatroStatnych poZiadavkach na udelovanie
povolenia

1. poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava odber ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

2. poskytovatelovi Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktory vykonava odber ludského organu, a sthlasu poskytovatelovi Ustavnej
zdravotnej starostlivosti na vykon €innosti transplantaéného centra,

f) poskytuje na Ziadost Eurdpskej komisie alebo ¢lenského Statu informéacie o zozname tkanivovych zariadeni a transplantacnych
centier,

g) v spolupraci s narodnou transplantac¢nou organizaciou je organom prisluSnym na uzatvaranie pisomnej zmluvy na vymenu
[udského organu s prislusnym orgdnom ¢&lenského Statu alebo prislusnym organom tretieho Statu alebo nim poverenou
opravnenou osobou, ak tato opravnena osoba zabezpeci spinenie poziadaviek ustanovenych v tomto zakone,

h) vykonava dozor nad dodrziavanim tohto zakona a realizuje kontrolné opatrenie v sU¢innosti s narodnou transplantac¢nou
organizaciou vzdy, ked sa vyskytne akakolvek zavazna neziaduca reakcia alebo zavazna neziaduca udalost,

i) podava kazdé tri roky Europskej komisii hlasenie o ¢innosti v suvislosti s dodrZiavanim ustanoveni tohto zakona vratane
opatrenia prijatého v suvislosti s dozorom,

j) vykonava dozor v spolupraci s narodnou transplantaénou organizaciou nad dodrziavanim postupu na zabezpecenie kvality a
bezpecnosti pri odbere, spracovani, testovani, konzervovani, skladovani alebo distribucii ludského tkaniva alebo fudskych buniek u
dodéavatela z tretieho Statu,

k) vykonava dozor u dodavatela z tretieho Statu aj v spolupraci s inym ¢lenskym Statom na zéklade ziadosti iného ¢lenského
Statu; zamietnutie spoluprace musi byt odévodnené,

I) zasiela Eurdpskej komisii do 30. juna nasledujuceho kalendarneho roka roéné oznamenie zavaznych neziaducich reakcii a
zavaznych neziaducich udalosti podrla prilohy €. 8 vypracované narodnou transplantaénou organizaciou.

(2) Ministerstvo zdravotnictva okrem ¢innosti uvedenych v odseku 1

a) sa zapoji vzdy, ak je to mozné, do siete prislusSnych organov ¢lenskych Statov zriadenej Eurépskou komisiou na u¢el vymeny
informécii a skdsenosti a

b) vykonava dozor nad dodrziavanim tohto zakona a realizuje kontrolné opatrenie vZdy na zaklade riadne od6vodnenej Ziadosti
¢lenského Statu.

Narodna transplantaéna organizacia
(1) Narodna transplanta¢né organizacia

a) pIni dlohy suavisiace s odbermi fudského organu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek a transplantaciami ludského orgénu,
[udského tkaniva alebo fudskych buniek, poskytuje stucinnost organom Statnej spravy a kontrolnym orgdnom a spolupracuje s
Eurépskou komisiou,

b) vedie zaznamy o ¢innosti tkanivovych zariadeni, zdznamy o &innosti poskytovatelov Ustavnej zdravotnej starostlivosti vratane
celkového poctu Zivych darcov ludského organu, ludského tkaniva a fudskych buniek a mftvych darcov ludského organu,
[udského tkaniva a ludskych buniek, ako aj o typoch a poctoch odobratych fudskych organov, fudskych tkaniv a fudskych buniek,
transplantovanych ludskych organov, fudskych tkaniv a fudskych buniek a likvidovanych fudskych organov, fudskych tkaniv a
[udskych buniek,

¢) vypracovava ro¢nu spravu o ¢innostiach uvedenych v pismene b) a spristupriuje ju prostrednictvom svojho webového sidla,

d) zasiela ministerstvu zdravotnictva do 31. maja nasledujuceho kalendarneho roka sumarnu spravu o ¢innosti tkanivovych
zariadeni vypracovanu na zéklade vyro&nych sprav zasielanych tkanivovymi zariadeniami,

e) koordinuje na vnuatroStatnej Urovni ¢innosti suUvisiace s transplantaciou ludského organu a ¢innosti cezhrani¢nej vymeny
[udského organu v spolupraci s hlavnym transplanta¢nym koordinatorom, ktorého vymenuiva a odvolava minister zdravotnictva
Slovenskej republiky,

f) je povinna vytvorit' a spravovat’ transplantacny informacény systém, ktory obsahuje Gdaje podra prilohy €. 9,

g) na zaklade zZiadosti tkanivového zariadenia a poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti zasiela pisomné potvrdenie, Ze
darca ludského organu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek nevyjadril poas svojho Zivota nesuhlas s odobratim fudskych
organov, fudského tkaniva alebo ludskych buniek s uvedenim dfia a ¢asu vystavenia potvrdenia a mena a priezviska osoby, ktora
tuto skuto¢nost overila,

h) dohliada na vymenu ludského organu s €lenskym Statom pévodu alebo s lenskym Statom urcenia a s tretim Statom,
i) na svojom webovom sidle verejne spristupriuje
1. aktualizovany zoznam tkanivovych zariadeni a transplantacnych centier a
2. informacie o ¢innostiach tkanivovych zariadeni a transplantac¢nych centier,
i) ie povinn& vvtvorit svstém vysledovatelnosti vSetkvch ludskvch oraanov. ktoré boli odobraté. pridelené a transplantované na
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Gzemi Slovenskej republiky od darcu ludského organu po prijemcu ludského organu a naopak,

k) pridefuje kod tkanivového zariadenia Europskej Unie z databazy tkanivovych zaradeni Eurdpskej Unie na zaklade ziadosti
ministerstva zdravotnictva,

|) prideluje jedine¢né Cislo darcovstva darcovi fudského tkaniva alebo fudskych buniek na zéklade ziadosti tkanivového zariadenia,

m) prideluje jedine¢né C&islo darcovstva darcovi ludského organu na zéklade ziadosti poskytovatela Ustavnej zdravotnej
starostlivosti,

n) vedie Statistiku suvisiacu s odberom [udského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek, transplantaciou fudského
organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek a likvidaciou fudského organu, ak sa nepouzije,

0) je povinna viest zoznam jedine¢nych ¢&isel darcovstva a jedine¢nych ¢isel prijemcov fudskych organov, ktorymi sa identifikuje
kazdy darca ludského organu a prijemca ludského organu a zabezpecit ochranu osobnych Gdajov,

p) vykonava ¢&innost referenéného a kontrolného laboratéria vySetrujiceho fudské leukocytarne antigény v ramci Slovenskej
republiky,

g) udeluje na zaklade Ziadosti tkanivového zariadenia pisomny suhlas na vyvoz fudského tkaniva alebo ludskych buniek mimo
Uzemia Slovenskej republiky, ak

1. cielom vyvozu je transplantacia ludského tkaniva alebo ludskych buniek a
2. nie je na Gzemi Slovenskej republiky prijemca ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

r) uchovava udaje na Ucely zabezpecovania pinej vysledovatelnosti fudského tkaniva alebo ludskych buniek najmenej 30 rokov od
ich darcovstva,; tieto idaje sa mézu uchovavat v elektronickej podobe,

s) je povinna pri hlaseni zavaznej nezZiaducej reakcie a zavaznej neziaducej udalosti, ktoré mdzu ovplyvnit kvalitu a bezpe¢nost
[udského organu a ktoré je mozné pripisat testovaniu, charakteristike, odberu, konzervovaniu a prevozu fudského organu, ako aj
akejkolvek zavaznej neziaducej reakcii spozorovanej pocas transplantacie fudského organu alebo po nej, ktord moze s tymito
vykonmi sulvisiet, postupovat koordinovane so systémom oznamovania hlasenia zavaznej neziaducej udalosti a zavaznej
neziaducej reakcie, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu a bezpe¢nost fudského organu,

t) pri vymene fudského organu s ¢lenskym Statom nepretrzite a bezodkladne prijima a oznamuje informaciu podla § 12 a prijima a
podava hlasenie podla § 13 prisluSnému organu ¢lenského Statu podla § 12 a 13 postupom podfa § 14,

u) zabezpecuje okamzité spojenie medzi fiou a tkanivovymi zariadeniami a tkanivovymi zariadeniami navzajom, pricom pristup do
tejto aplikacie na webovom sidle je autorizovany; akykolvek nepovoleny pristup k Gdajom alebo systémom, ktoré umoznuju
identifik&ciu darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek alebo prijemcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek, je zakazany,
v) bezodkladne aktualizuje Udaje o tkanivovych zaradeniach v databaze tkanivovych zariadeni Eurdpskej Unie na z&klade
pravoplatného rozhodnutia o vydani povolenia na prevadzkovanie tkanivového zariadenia, pravoplatného rozhodnutia o do¢asnom
pozastaveni povolenia na prevadzkovanie tkanivového zariadenia a pravoplatnom rozhodnuti o zruSeni povolenia na

prevadzkovanie tkanivového zariadenia27) a nasledne tato aktualizaciu oznamuje Eurépskej komisii a prislusnym organom
Clenskych Statov,

w) je povinna vytvorit’ systém oznamovania, vySetrovania, registracie a Sirenia informéacie o

1. zavaznej neZiaducej udalosti a zavaznej neZiaducej reakcii, ktoré mézu ovplyvnit kvalitu a bezpecnost ludského organu,
ludského tkaniva alebo ludskych buniek a ktoré mézu suvisiet s odberom, testovanim, spracovanim, skladovanim alebo
distribciou fudského organu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek,

2. zavaznej neziaducej reakcii pozorovanej u prijemcu ludského organu, ludského tkaniva alebo [udskych buniek pocas
transplantacie alebo po nej, ktoré mozu suvisiet s kvalitou a bezpe¢nostou ludského organu, fudského tkaniva alebo fudskych
buniek,

x) ur€uje systém koédovania podla § 2 ods. 46.
(2) Narodna transplantacna organizacia vedie Narodny transplantacny register, ktorého stic¢astou su

a) ¢akacie listiny na transplantacie fudskych organov,

b) register zivych darcov ludskych organov, fudského tkaniva alebo ludskych buniek podla osobitnych predpisov,zg)
¢) register mrtvych darcov ludskych organov, fudského tkaniva alebo fudskych buniek,

d) register osob, ktoré vyjadrili po€as svojho zZivota neslhlas s odobratim fudskych organov, fudského tkaniva alebo fudskych
buniek po smrti,

e) register vykonanych transplantacii fudskych organov.

(3) Ugel spracuvania Gdajov, zoznam spractvanych Gdajov a okruh dotknutych osdb, o ktorych sa Gdaje spractvaju, ako aj uéel ich
poskytovania, zoznam Udajov, ktoré je mozné poskytnat, a tretie strany, ktorym sa poskytuja Gdaje z Narodného transplantacného
registra podia odseku 2, si uvedené v prilohe €. 9.

(4) Spracivané osobné Udaje a doverne Statistické Udaje podla osabitného prgdpisuz?s} z Narodného transplantacnéhq registra
podla odseku 2 sa poskytujd a spristupnuju len v rozsahu podla tohto zakona. Spracuvané osobné Udaje z Narodného

transplantacného registra podla odseku 2 sa poskytuju v anonymizovanej podobe ministerstvu zdravotnictva na G€ely vykonu Statnej
zdravotnej politiky a Ministerstvu financii Slovenskej republiky na analytické U¢ely. Spractvané (daje z Narodného transplantacného
registra sa poskytuji v suhrnnej podobe okrem osobnych Gdajov Statistickému dradu Slovenskej republiky a Narodnému centru
zdravotnickych informacii na Gcely Statnej Statistiky a na medzinarodné porovnavanie. Tretim osobam sa Udaje z Narodného

transplantacného registra okrem osobnych Udajov a dévernych Statistickych Udajov podla osobitného predpisu27) poskytuju na
zaklade ziadosti.

PIATA CAST
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ZAVERECNE USTANOVENIA

Prechodné ustanovenie

Na odobraté fudské tkanivo alebo fudské bunky, ktoré su skladované do 29. aprila 2017, sa nevztahuje povinnost' ich oznacéenia
jednotnym eurdpskym kddom podla tohto zakona, ak su prepustené do obehu najneskdr do 29. oktébra 2021.

ZruSovacie ustanovenie
Zrusuja sa:
1. nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 20/2007 Z. z. o podrobnostiach o odberoch, darcovstve tkaniv a buniek, kritériach vyberu

darcov tkaniv a buniek, o laboratérnych testoch pozadovanych pre darcov tkaniv a buniek a o postupoch pri odberoch buniek alebo
tkaniv a pri ich prevzati poskytovatelom zdravotnej starostlivosti v zneni nariadenia viady ¢. 119/2014 Z. z.,

2. nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 622/2007 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o spracovani, uschovani, skladovani
alebo distriblcii tkaniv a buniek a o hlaseni a vySetrovani neziaducich reakcii a udalosti a prijatych opatreniach v zneni nariadenia
vlady €. 9/2016 Z. z.,

3. vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo 17. decembra 2012 ¢. S09229-OL-2012, ktorym sa upravuju podrobnosti
o charakteristike organu a charakteristike darcu, ozna¢ovani prepravného kontajnera, zazname o odobratych organoch a zdzname o
transplantovanych organoch (oznamenie ¢. 426/2012 Z. z.),

4. vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo 17. decembra 2012 ¢. S09602-OL-2012, ktorym sa ustanovujl
nalezitosti sihlasu na vyvoz tkaniva alebo bunky mimo Gzemia Slovenskej republiky a vzor Ziadosti o suhlas na vyvoz tkaniva alebo
bunky mimo Uzemia Slovenskej republiky (oznamenie €. 427/2012 Z. z.) v zneni vynosu z 24. juna 2013 ¢&. 04114-OL-2013
(oznamenie ¢. 197/2013 Z. z.).

Tymto zdkonom sa preberaji pravne zavazné akty Eur6pskej Unie uvedené v prilohe €. 10.

cl.u

Zakon €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni zakona €. 82/2005 Z. z., zakona ¢. 350/2005 Z. z., zdkona €. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 660/2005 Z. z., zdkona
€. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 518/2007 Z. z., zakona ¢&. 662/2007 Z. z., zékona ¢. 489/2008 Z. z., zakona ¢. 192/2009 Z. z., zakona ¢.
345/2009 Z. z., z&kona €. 132/2010 Z. z., zakona €. 133/2010 Z. z., zakona €. 34/2011 Z. z., z&kona €. 172/2011 Z. z., z&kona ¢&. 313/2012
Z. z., zakona ¢&. 345/2012 Z. z., zékona €. 41/2013 Z. z., z&kona €. 153/2013 Z. z., zakona €. 160/2013 Z. z., zakona ¢€. 220/2013 Z. z.,
zékona ¢. 365/2013 Z. z., zAkona ¢. 185/2014 Z. z., zakona €. 204/2014 Z. z., zakona ¢. 53/2015 Z. z., zAkona €. 77/2015 Z. z., zakona ¢.
378/2015 Z. z., z&kona &. 422/2015 Z. z., zakona &. 428/2015 Z. z., z&kona &. 125/2016 Z. z. a zakona &. 167/2016 Z. z. sa meni a dopifia
takto:

1.V 8 2 ods. 3 Stvrtej vete sa slovo ,a“ za slovom ,zariadeniami* nahraddza Ciarkou a slova ,neodkladné preprava darcov a prijemcov
organov, tkaniv a buniek uréenych na transplantaciu“ sa nahradzaju slovami ,neodkladna preprava darcu fudského organu a prijemcu
[udského organu uréeného na transplantaciu, neodkladna preprava zdravotnickych pracovnikov, ktori vykonavaju ¢innosti suvisiace s
odberom ludského organu a neodkladna preprava ludského organu uréeného na transplantaciu“.

2.V §6 ods. 4 a ods. 5 pism. a) sa za slovami ,§ 27 ods. 1,“ vypustaju slova ,§ 36 ods. 2, § 38 ods. 1,
3.V § 6 sa odsek 5 dopiia pismenom d), ktoré znie:
,d) po predchadzajucom pouceni

1. pri odbere ludského organu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek od darcu fudského organu, ludského tkaniva
alebo ludskych buniek a

2. pri transplantacii fudského organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek od prijemcu fudského organu, fudského
tkaniva alebo fudskych buniek podia osobitného predpisu.Sa)“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 5a znie:

53) k§’ r? a 4 zakona €. 317/2016 Z. z. o poziadavkach a postupoch pri odbere a transplantacii ludského organu,
skeho

fu tkaniva a fudskych buniek a o zmene a doplneni niektorych zakonov (transplantacny zakon).".

4. § 6 sa dopifia odsekom 11, ktory znie:

»(11) OSetrujici zdravotnicky pracovnik poskytovatela Ustavnej starostlivosti, ktory poskytuje zdravotn( starostlivost v
Specializa¢nom odbore gynekolégia a pérodnictvo, je povinny informovat rodi¢a potrateného alebo pred€¢asne odnatého
fudského plodu, Zze na zéklade pisomnej Ziadosti méZze poziadat o vydanie potrateného alebo pred¢asne odnatého

fudského plodu poverenej pohrebnej sluzbe na ich pochovanie.eaa)“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 6aa znie:

633y 8 3 ods. 8 zakona &. 131/2010 Z. z. o pohrebnictve®.
5.V § 11 ods. 9 sa vypusta pismeno f).
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DoterajSie pismena g) aZ i) sa ozna¢uju ako pismena f) az h).
6.V 8§ 11 ods. 10 sa na konci pripajaju tieto slové: ,a na odmietnutie odberu fudského organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek po
svojej smrti uréenej podia osobitného predpisu*32)",
Poznamka pod €iarou k odkazu 14aa znie:
,1433) 5 5 0ds, 2 zakona &. 317/2016 Z. z.“.
7.V § 14 ods. 1 pism. d) sa vypusta slovo ,organov,”.
8. § 19 sa dopifia odsekom 6, ktory znie:

»(6) Zdravotna dokumentécia je aj subor Gdajov o odobratom, spracovanom, testovanom, konzervovanom, skladovanom
a distribuovanom [udskom tkanive alebo ludskych bunkéach, ktoré vedie tkanivové zariadenie podla osobitného

predpisu.202)".
Poznamka pod €iarou k odkazu 20a znie:

,29%) § 23 ods. 5 zakona &. 317/2016 Z. z.“.
9. § 22 sa dopifia odsekom 4, ktory znie:
»(4) Poskytovatel v suvislosti s odberom, testovanim, konzervovanim, distriblciou, charakteristikou, transplantaciou a

vysledovatelnostou ludského organu a v suvislosti s odberom, testovanim, spracovanim, konzervovanim, skladovanim,
distribdciou, transplantaciou a vysledovatelnostou [ludského tkaniva alebo fudskych buniek je povinny uchovavat

zdravotn( dokumentaciu podia osobitného predpisu21b) najmenej 30 rokov od
a) odberu fudského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek,

b) transplantacie ludského organu, ludského tkaniva alebo ludskych buniek a
c) likvidacie ludského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 21b znie:

,,Zlb) 8§ 6 0ds. 3,88 0ds. 4, §9 ods. 2 a § 28 ods. 7 zadkona ¢. 317/2016 Z. z.".
10. Nadpis druhej hlavy znie:

,Odber krvi na transfaziu na pripravu transflznych liekov*.
11. § 35 az 38 vratane nadpisov sa vypustaju.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 40a, 40b a 41aa sa vypustaju.
12. Nadpis § 39 sa vypusta.
13. Nadpisy nad 8§ 39a, 39e a 39i sa vypustaju.
14. § 39a az 39l vratane nadpisov sa vypustaja.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 41a a 41b sa vypustajd.

15. V § 43 ods. 8 pism. b) sa slovo ,odoberania“ nahradza slovom ,odberu“ a vypGstaji sa slova ,(§ 37)“ a nad slovo ,buniek sa
umiestnuje odkaz 45.

Poznamka pod Ciarou k odkazu 45 znie:

,%%) 8 5 zakona &. 317/2016 Z. z.
16. V 8 45 odsek 3 znie:

»(3) Ministerstvo zdravotnictva je zriadovatelom narodnej transplantac¢nej organizécie.szab)“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 52ab znie:

,,‘rfzab § 21 qds. 5 pism. b) zadkona €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.

§ 33 zékona €. 317/2016 Z. z.".

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 52ac a 52ad sa vypustaju.
17.V 8§ 45 sa vypUstaju odseky 4 az 10.

DoterajSi odsek 11 sa oznacuje ako odsek 4.
18. Prilohy €. 1a, 1b a 2 sa vypustaju.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 56 sa vypusta.
19. Priloha &. 3 sa dopifia deviatym a desiatym bodom, ktoré zneja:

,9. Smernica Komisie (EU) 2015/565 z 8. aprila 2015, ktorou sa meni smernica 2006/86/ES, pokial ide o urgité technické
poZiadavky na kédovanie fudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 93, 9. 4. 2015).

10. Smernica Komisie (EU) 2015/566 z 8. aprila 2015, ktorou sa vykonava smernica 2004/23/ES, pokial ide o postupy
overovania ekvivalentnych noriem kvality a bezpe&nosti dovaZzanych tkaniv a buniek (U. v. EU L 93, 9. 4. 2015).“.
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Zakon ¢.
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578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v

zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona €. 720/2004 Z. z., z&kona €. 351/2005 Z. z., zékona €. 538/2005 Z.
z., z&kona &. 282/2006 Z. z., z&kona &. 527/2006 Z. z., z&kona &. 673/2006 Z. z., uznesenia Ustavného sidu Slovenskej republiky &.
18/2007 Z. z. , zékona ¢&. 272/2007 Z. z., zékona ¢. 330/2007 Z. z., zakona €. 464/2007 Z. z., zadkona ¢. 653/2007 Z. z., uznesenia
Ustavného stdu Slovenskej republiky &. 206/2008 Z. z., zakona &. 284/2008 Z. z., zakona &. 447/2008 Z. z., zékona &. 461/2008 Z. z.,
zékona ¢. 560/2008 Z. z., zadkona ¢. 192/2009 Z. z., zadkona ¢. 214/2009 Z. z., zadkona ¢. 8/2010 Z. ., zakona ¢. 133/2010 Z. z., zdkona €.
34/2011 Z. z., zakona &. 250/2011 Z. z., z&kona &. 362/2011 Z. z., zakona &. 390/2011 Z. z., zakona &. 512/2011 Z. z., nalezu Ustavného
stdu Slovenskej republiky ¢. 5/2012 Z. z., zakona ¢. 185/2012 Z. z., zékona ¢&. 313/2012 Z. z., z&kona ¢. 324/2012 Z. z., zakona ¢. 41/2013
Z. z., zakona €. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 204/2013 Z. z., zakona ¢. 220/2013 Z. z., zakona ¢. 365/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z.,
zékona ¢. 333/2014 Z. z., zakona &. 53/2015 Z. z, zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 393/2015 Z. z., zadkona ¢. 422/2015 Z. z., zakona ¢&.
428/2015 Z. z., zakona &. 91/2016 Z. z., z&kona &. 125/2016 Z. z. a zakona &. 167/2016 Z. z. sa meni a dopifia takto:

1. § 7 sa doplfia odsekmi 13 a 14, ktoré znejd:

»(13) Transplantacné centrum je prevadzkovy Gtvar poskytovatela podla odseku 4 pism. a), ktory vykonava na zéklade
pisomného suhlasu ministerstva zdravotnictva zdravotné vykony spojené s odberom, testovanim, charakteristikou,
konzervovanim, distriblciou a transplantaciou ludského organu; sucastou suhlasu je zoznam zdravotnych vykonov,
ktoré moze transplantacné centrum vykonavat.

(14) Transplantaéné centrum podia odseku 13 si urci transplantaéného koordinatora. Podrobnosti o koordinatoroch
odberového programu a transplantaéného programu uréi ministerstvo zdravotnictva vSeobecne zavéznym pravnym
predpisom.*.

2. § 9a vratane poznamky pod Ciarou k odkazu 13aa sa vypusta.

3.V § 13 sa vypusta odsek 9 vratane poznamky pod €iarou k odkazu 17b.

4. Za § 13 sa vklada § 13a, ktory vratane nadpisu znie:

Ziadost' o vydanie povolenia na prevadzkovanie tkanivového zariadenia

(1) Ziadatel o vydanie povolenia na prevadzkovanie tkanivového zariadenia okrem néleZitosti Ziadosti o vydanie
povolenia uvedenych v 8 13 ods. 1 az 5

a) uvedie typ ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré bude odoberat, testovat, spracovavat, konzervovat,
skladovat a distribuovat' na transplantaciu, a

b) uvedie e-mailovl adresu, telefénne ¢islo a webové sidlo,
c) prilozi Standardné pracovné postupy, na ktorych zéklade bude vykonavat svoju ¢innost a

d) prilozi képie zmliv o spolupréaci s poskytovatelom zdravotnej starostlivosti podla § 7 ods. 3 pism. a) druhého
bodu a pism. b) a ods. 4 pism. a) alebo Uradom pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou podla osobitného
Pred_pisu,”a) (dalej len ,urad pre dohfad®), v ktorych sa vykonava odber fudského tkaniva alebo [udskych buniek, ak
kanivové zarladenie odber lldského tkaniva alebo Tudskych buniek nevykonava, a képie zmldv o spolupraci’ na
testovanie odobratého ludského tkaniva alebo fudskych buniek s poskytovatelom zdravotnej starostlivosti podla § 7
ods. 3 pism. f), ak v pismenéach e) a f) nie je ustanovené inak,

e) prilozi pisomny doklad o ur€eni lekara poskytovatelom podfa § 7 ods. 3 pism. a) druhého bodu a pism. b) a ods.
4 pism. a), ktory vykonava vyber darcu fudského tkaniva alebo [udskych buniek, pisomny doklad o uréeni
zdravotnickeho pracovnika, ktory vykonava odber ludského tkaniva alebo [ludskych buniek, pisomny doklad s
uvedenim typu ludského tkaniva alebo ludskych buniek a vzoriek na testovanie, ktoré je potrebné odobrat, a vzor
spravy, ktoru je po odbere [udského tkaniva alebo fudskych buniek potrebné vyplnit, ak si tkanivové zariadenie a
poskytovatel podia § 7 ods. 3 pism. a) druhého bodu a pism. b) a ods. 4 pism. a) prevadzkované tym istym
poskytovatelom,

f) prilozi pisomny doklad o spolupraci na testovanie odobratého ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ak su
tkanivové zariadenie a poskytovatel podfa § 7 ods. 3 pism. f) prevadzkované tym istym poskytovatelom.

(2) Pri Ziadosti o vydanie povolenia na dovoz ludského tkaniva alebo ludskych buniek z ¢lenského Statu Eurdpskej
Gnie, Statu, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore, a Svajgiarskej konfederacie
(dalej len ,Elensky Stat“) tkanivové zariadenie okrem nélezitosti uvedenych v § 13 ods. 1 az 5 a ods. 1 pism. d) uvedie
typ ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré bude dovazat, a prilozi kopiu zmluvy o spolupraci s dodavatelom z
¢lenského Stéatu.

(3) Pri ziadosti o vydanie povolenia na dovoz ludského tkaniva alebo [udskych buniek zo Statu, ktory nie je ¢lenskym
Statom (dalej len ,treti Stat“), tkanivové zariadenie okrem nalezitosti uvedenych v § 13 ods. 1 az 5 a ods. 1 pism. d)

a) prilozi képiu pisomnej zmluvy o spolupraci s tkanivovym zariadenim alebo s inou osobou z tretieho Statu (dalej
len ,dodavatel z tretieho Statu“), ktora obsahuje:

1. zaru€enie opravnenia ministerstva zdravotnictva v spolupraci s narodnou transplantacnou organizaciou
vykonavat dozor u dodavatela z tretieho Statu pocas platnosti pisomnej zmluvy, a to do dvoch rokov po ukonéeni
platnosti pisomnej zmluvy; toto opravnenie sa vztahuje aj na vykonavanie pravidelného dozoru dovazajicim
tkanivovym zariadenim,

2. prava a povinnosti zmluvnych stran s cieflom zabezpecit, aby sa dodrziavali normy kvality a bezpe€nosti

dovezeného ludského tkaniva alebo [udskych buniek podla osobitného predpisu,17b)
3. zavazok dodavatela z tretieho Statu poskytnat kopie dokumentov uvedenych v pismenach I) az s) vratane ich
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aktualizAcif,

4. povinnost dodavatela z tretieho Statu informovat dovéazajice tkanivové zariadenie o vSetkych zavaznych
neziaducich udalostiach alebo zavaznych neZziaducich reakciach, ktoré mézu ovplyvnit kvalitu a bezpe¢nost
fudského tkaniva alebo [udskych buniek dovezenych alebo uréenych na dovoz dovazajucim tkanivovym
zariadenim, alebo o podozreni na takéto zavazné neZiaduce udalosti alebo zavaZne neZiaduce reakcie,

5. povinnost dodavatela z tretieho Statu bezodkladne informovat dovaZajuce tkanivové zariadenie o zruSeni
alebo do€asnom pozastaveni platnosti dokumentu opraviujuceho dodavatela z tretieho Statu na vyvoz fudského
tkaniva alebo fudskych buniek vratane zaslania kopie dokumentu preukazujiceho tato skuto€¢nost,

6. povinnost dodavatela z tretieho Statu bezodkladne informovat dovazajlce tkanivové zariadenie o rozhodnuti
prislusného organu tretieho Statu, v ktorom ma opravneny dodavatel z tretieho Statu sidlo, a ktoré rozhodnutie
ma alebo méze mat vyznam alebo vplyv z hladiska kvality a bezpe€nosti dovazaného fudského tkaniva alebo
dovazanych ludskych buniek,

7. dohodnuté poziadavky prepravy ludského tkaniva alebo ludskych buniek medzi dodavatelom z tretieho Statu a
dovazajucim tkanivovym zariadenim,

8. povinnost dodavatela z tretieho Statu a jeho subdodavatela uchovavat zaznamy o darcovi fudského tkaniva
alebo ludskych buniek a zaznamy o dovezenom [udskom tkanive a [udskych bunkach 30 rokov od odberu
fudského tkaniva alebo fudskych buniek, vratane dohodnutych poziadaviek, ak dodavatel z tretieho Statu ukonci
svoju ¢innost,
9. dohodnuté poziadavky aktualizacie pisomnej zmluvy o spolupraci s dodavatelom z tretieho Statu pri zmene,
ktora mo6ze ovplyvnit' kvalitu a bezpe&nost dovazaného ludského tkaniva a fudskych buniek,

b) uvedie typ fudského tkaniva alebo ludskych buniek, ktoré bude dovazat,

c) uvedie zoznam ¢innosti, ktoré vykonava dodavatel tretieho Statu,

d) uvedie zoznam cinnosti, ktoré ma dodavatel z tretieho Statu zmluvne zabezpecené s inym dodavatelom z
tretieho Stéatu,

e) uvedie nazov tretieho Statu, ktory tkanivovému zariadeniu doda odobraté fudské tkanivo alebo fudské bunky,
f) uvedie Udaje o dodavatelovi z tretieho Statu v rozsahu
1. obchodné meno a sidlo,
2. meno a priezvisko osoby, ktora je Statutarnym organom, alebo meno a priezvisko odborného zastupcu,
3. telefénne ¢&islo vratane medzinarodnej predvolby,
4. telefénne ¢islo pre nidzova situaciu,
5. e-mailovu adresu,

g) uvedie podrobny opis pohybu ludského tkaniva alebo fudskych buniek od ich odberu v trefom State po prijatie
tkanivovym zariadenim,

h) priloZi kopiu prislusného dokumentu opravriujiceho dodavatela z tretieho Statu na vyvoz fudského tkaniva alebo
fudskych buniek s uvedenim kontaktnych Gdajov prisluSného organu; ak dodavatelovi z tretieho Statu nebol udeleny
dokument, ktory ho opravriuje na vyvoz fudského tkaniva alebo ludskych buniek, je potrebné predlozit kdpiu
prislusného dokumentu opravrnujuceho dodavatela z tretieho Statu na vSetky cinnosti suUvisiace s [ludskymi
tkanivami alebo s ludskymi bunkami,

i) prilozi képiu Stitku, ktorym oznacuje dodavatel z tretieho Statu odobraté fudské tkanivo alebo fudské bunky,

j) priloZi kopiu Stitku, ktorym oznacuje dodavatel z tretieho Statu nadobu s odobratym fudskym tkanivom alebo s
odobratymi fudskymi bunkami,

k) priloZi képiu Stitku, ktorym oznac€uje dodévatel z tretieho Statu prepravny kontajner,

1) prilozi képiu dokumentu, na ktorého zaklade bol identifikovany a hodnoteny darca fudského tkaniva alebo ludskych
buniek, informovany darca fudského tkaniva alebo fudskych buniek alebo jeho blizka osoba, spdsob ziskania
suhlasu darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek alebo blizkej osoby darcu ludského tkaniva alebo ludskych
buniek na odber ludského tkaniva alebo fudskych buniek a ¢i bolo alebo nebolo darcovstvo fudského tkaniva alebo
fudskych buniek dobrovolné a bezplatné,

m) priloZzi kopiu prisluSsného dokumentu opréviiujiceho laboratérium na vykon laboratdrneho testovania u
dodavatela z tretieho Statu a zoznam pouZzivanych laboratérnych testov,

n) prilozi képiu Standardnych pracovnych postupov na spracovanie fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ktory
pouZiva dodavatel z tretieho Statu,

0) priloZi képiu materidlno-technického vybavenia dodavatela z tretieho Statu,

p) prilozi képiu Standardnych pracovnych postupov o poZziadavkach distriblcie ludského tkaniva alebo ludskych
buniek, ktory pouziva dodavatel z tretieho Statu,

g) uvedie Udaje v rozsahu obchodné meno, sidlo a druh vykonavanej €innosti kazdého subdodavatela ludského
tkaniva alebo ludskych buniek, s ktorym ma dodavatel z tretieho Statu uzatvorend zmluvu o spolupraci,

r) priloZi kdpiu zaveru z ostatnej kontroly vykonanej u dodavatela z tretieho Statu organom, ktory vydal povolenie na
vykon jeho ¢innosti,

s) prilozi képiu zaveru z kontroly vykonanej u dodavatela z tretieho Statu dovazajucim tkanivovym zariadenim alebo
v jeho mene.

o 3 o
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(4) Pri ziadosti o vydanie povolenia na vyvoz fudského tkaniva alebo ludskych buniek, tkanivové zariadenie okrem
nalezitosti uvedenych v § 13 ods. 1 az 5 a ods. 1 pism. d) uvedie typ ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré
bude vyvazat'.“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 17a a 17b zneju:

,,l7a) 8§ 48 zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

17b) 8§ 4 a Tretia ¢ast zékona ¢, 317/2016 Z. z. o poziadavkach a pos,tugoc,h pri odbere a transplantacii ludského

organu, ludského tkaniva a fudskych buniek a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (transplantacny zakon).”.

5.V § 16 sa odsek 1 dopifia pismenami c) az f), ktoré zneju:
,.C) zmenu e-mailovej adresy, telefonneho Cisla a webového sidla, ak ide o povolenie na prevadzkovanie tkanivového

zariadenia,

d) zmenu obchodného mena a sidla dodavatela z tretieho Statu, ak ide o povolenie na prevadzkovanie tkanivového
zariadenia; k oznameniu o tejto zmene tkanivové zariadenie prilozi kopiu prislusného dokumentu opraviujuceho
dodéavatela z tretieho Statu na vyvoz fudského tkaniva alebo ludskych buniek s novymi tdajmi,

e) datum zruSenia alebo datum do¢asného pozastavenia platnosti dokumentu opraviiujiceho dodavatela z tretieho Statu
na vyvoz ludského tkaniva alebo fudskych buniek; zmenou je aj prijatie akéhokolvek iného rozhodnutia prisluSnym
organom tretieho Statu, v ktorom méa opravneny dodavatel z tretieho Statu sidlo, ak toto rozhodnutie ma alebo méze mat
vyznam alebo vplyv z hladiska kvality a bezpe¢nosti dovazaného ludského tkaniva alebo dovazanych ludskych buniek,

f) ukon€enie alebo €iasto€né ukon&enie dovozu fudského tkaniva alebo ludskych buniek z tretieho Statu.”.

6.V 8§ 17 ods. 1 sa za slovom ,zamerania,“ vypustaju slova ,zmena druhu €innosti podla osobitného zékona17b)“.

7.Za § 17d sa vklada § 17e, ktory vratane nadpisu znie:

Zmena udajov v éinnosti tkanivového zariadenia
(1) Vydanie nového povolenia, ktorym organ prisluSny na vydanie povolenia su¢asne zruSi povodné povolenie, je
potrebné pri zmene

a) typu ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré bude tkanivové zariadenie odoberat, testovat, spracovat,
konzervovat, skladovat, distribuovat na humanne pouzitie alebo typu ludského tkaniva alebo typu fudskych buniek,
ktoré bude tkanivové zariadenie dovazat alebo vyvazat,

b) opisu pohybu ludského tkaniva alebo udskych buniek, ak ide o dovoz ludského tkaniva alebo fudskych buniek,

¢) v zozname ¢innosti, ktoré vykonava dodavatel z tretieho Statu, ak ide o dovoz ludského tkaniva alebo ludskych
buniek,

d) dodavatela z tretieho Stéatu.

(2) V ziadosti o vydanie povolenia podia odseku 1 Ziadatel uvedie pozadovanu zmenu, prilozi doklady, ktoré sa na fiu
vztahuju, a Cestné vyhlasenie, Ze sa nezmenili ostatné Gdaje, na ktorych zaklade bolo vydané pévodné povolenie.”.

8.V § 18 ods. 2 sa slova ,af) a ag) nahradzaji slovami ,af), ag) a ai)* a slova ,Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivost’ouzz) (dalej
len ,Grad pre dohlad")" sa nahradzaju slovami ,Gradu pre dohl’adzz)“.
9.V § 19 ods. 2 sa slovéa ,af) a ag)" nahradzaju slovami ,af), ag) a ai)".

10. V 8§ 25 sa vypusta pismeno f) vratane poznamky pod &iarou k odkazu 17b.
DoterajSie pismeno g) sa oznacuje ako pismeno f).
11. Doteraj$i text § 25 sa oznaduje ako odsek 1 a dopifia sa odsekom 2, ktory znie:
»(2) Rozhodnutie o vydani povolenia na prevadzkovanie tkanivového zariadenia okrem nalezitosti podla § 13a ods. 1
pism. d) a nalezitosti podla odseku 1 obsahuije:

a) kod tkanivového zariadenia Eurdpskej Unie prideleny narodnou transplanta¢nou organizaciou z databazy
tkanivovych zaradeni Europskej Unie na zaklade Ziadosti ministerstva zdravotnictva,

b) typ fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré bude tkanivové zariadenie odoberat, testovat, spracovat,
konzervovat, skladovat a distribuovat na humanne pouzitie,

c) typ fudského tkaniva alebo ludskych buniek, ktoré bude tkanivové zariadenie vyvazat, ak ide o ziadost o vydanie
povolenia na vyvoz ludského tkaniva alebo ludskych buniek,

d) typ ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré bude tkanivové zariadenie dovazat z ¢lenského Statu,
e) pri Ziadosti o vydanie povolenia na dovoz fudského tkaniva alebo fudskych buniek
1. typ fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré bude tkanivové zariadenie dovazat z tretieho Statu,

2. podrobny opis pohybu ludského tkaniva alebo ludskych buniek od ich odberu v tretom State po prijatie tkanivovym
zariadenim,

3. obchodné meno a sidlo dodavatela ludského tkaniva alebo fudskych buniek z tretieho Statu,
4. zoznam ¢innosti, ktoré vykonava dodavatel ludského tkaniva alebo ludskych buniek z tretieho Statu,
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5. zoznam ¢innosti, ktoré ma dodavatel fudského tkaniva alebo ludskych buniek z tretieho Statu zmluvne
zabezpecené s inym dodavatelom fudského tkaniva alebo ludskych buniek z tretieho Statu,

6. nazov tretieho Statu, v ktorom mé dodavatel ludského tkaniva alebo fudskych buniek z tretieho Statu sidlo.”.
12. V § 26 sa odsek 1 dopiiia pismenom g), ktoré znie:
,g) narodnej transplantacnej organizacii pri tkanivovom zariadeni podfa § 11 ods. 1 pism. d).“.
13.V § 26a ods. 3 pismeno b) znie:
D) ¢islo povolenia; ak ide o tkanivové zariadenie, aj kdd tkanivového zariadenia Eurdpskej Unie,”.

14. V 8§ 30 ods. 3 sa slova ,Clenského Statu Eurdpskej Unie, Statu, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom
priestore, a SvajCiarskej konfederacie (dalej len ,&lensky Stat”) alebo ob¢an Statu, ktory nie je ¢lenskym Statom (dalej len ,treti Stat),”
nahradzaju slovami ,Clenského Statu alebo obcan tretieho Statu*.

15. V § 79 ods. 1 pism. zs) sa za slova ,organizacii“ vkladaju slova ,a prislusnému transplantacnému koordinatorovi transplantaéného
centra“.

16. V § 79 ods. 1 pism. zz) sa vypustaju slova ,(§ 9a)“ a nad slovo ,zariadenia“ sa umiestriuje odkaz 55jaia.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 55jaia znie:

251313y 8 15 7akona €. 317/2016 Z. 2.“.
17. Poznamka pod &iarou k odkazu 55jaj znie:

2513y § 5 73kona &. 317/2016 Z. z.".
18.V § 79 ods. 1 pism. ab) sa slova ,jedine¢ny &iselny kdd“ nahradzaju slovami ,jednotny eurépsky kod“.
19. Poznamka pod Ciarou k odkazu 55jak znie:

,2%13Ky § 24 74kona &. 317/2016 Z. z.".
20.V § 79 ods. 1 pism. ad) sa slova ,ministerstvu zdravotnictva“ nahradzaji slovami ,narodnej transplantacnej organizacii“.
21.V 8§ 79 ods. 1 pism. ad) sa za druhy bod vklada novy treti bod, ktory znie:

»3. Udaje o type, mnozstve dovezeného fudského tkaniva alebo ludskych buniek, mieste pdvodu a mieste urcenia, ak ide
o0 dovoz ludského tkaniva alebo ludskych buniek,".

DoterajSie body 3 a 4 sa oznacuju ako body 4 a 5.
22.V § 79 sa odsek 1 doplfa pismenami ai) az ak), ktoré zneja:
»ai) pri odbere, spracovani, konzervovani, testovani, skladovani alebo distriblcii ludského tkaniva alebo ludskych buniek

dodrziavat osobitné predpisy,>>29)
aj) navrhnut osobe s chronickou chorobou obli¢iek transplantaciu obli€ky pred zacatim dialyzy,

ak) hlasit prislusSnému transplantaénému centru novozaraden( osobu najneskér do troch mesiacov od zacatia
pravidelnej dialyzacnej lieCby.".
Poznamka pod €iarou k odkazu 55jaq znie:

25139y 8 17 ods. 6, § 21 az 23, § 25 a 26 zakona &. 317/2016 Z. z.*.
23. Poznamky pod ¢iarou k odkazom 55jal az 55jao zneju:

2518y § 30 ods. 3 zakona &. 317/2016 Z. z.

55jamy g 30 ods. 6 zakona &. 317/2016 Z. z.

55iany & 3 zakona &. 317/2016 Z. z.

55i20) pryhg gast zakona &. 317/2016 Z. z.".
24. 8 79 ods. 3 pism. g) sa slova ,zz) az af)“ nahradzaju slovami ,zz) az af) a ai)"“.
25. V § 79 sa odsek 3 dopifia pismenami h) a i), ktoré znejt:

,h) odseku 1 pism. aj) sa vztahuju len na poskytovatela, ktory je drzitelom povolenia na prevadzkovanie Specializovanej
ambulancie v $pecializa¢nom odbore nefrolégia,

i) odseku 1 pism. ak) sa vztahuju len na poskytovatela podfa § 7 ods. 3 pism. c) v Specializaénom odbore nefrolégia.“.
26. § 79 sa dopifa odsekom 13, ktory znie:

»(13) Poskytovatel, ktory je drzitefom povolenia, je povinny bezodkladne oznamit organu prisluSnému na vydanie
povolenia zmeny Udajov uvedenych v § 16, 17 a 17e.“.

27.V § 81 sa odsek 1 dopiiia pismenom h), ktoré znie:

,N) ministerstvo zdravotnictva v spolupraci s narodnou transplanta¢nou organizaciou v tkanivovych zariadeniach [(§ 11
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ods. 1 pism. d)] v dvojroénych intervaloch; ak ide o plnenie povinnosti drzitemi povoleni podia § 79 okrem § 79 odseku 1
pism. g), za), zu) az zw) a ah) a dodrziavanie poziadaviek prevadzkovania zdravotnickeho zariadenia na zaklade
povolenia.”.

28.V § 82 ods. 1 pism. a) sa slova ,odseku 6 nahradzaju slovami ,,odsekoch 6 a 13“.
29.V § 82 ods. 1 pism. d) sa slové ,af) a ag)" nahradzaju slovami ,af), ag), ai) az ak)"“.
30. Za § 102v sa vklada § 102z, ktory vratane nadpisu znie:

Prechodné ustanovenia k Upravam uéinnym od 1. februéra 2017

(1) Poskytovatel, ktory je drzitefom povolenia na prevadzkovanie tkanivového zariadenia vydaného do 31. januara
2017, je povinny poziadat o zmenu povolenia na prevadzkovanie tkanivového zariadenia najneskor do 28. februara
2017. Ak poskytovatel v lehote podla prvej vety o zmenu povolenia nepoZiada do 28. februara 2017 alebo neziska
povolenie podia tohto zakona do 28. aprila 2017, povolenie na prevadzkovanie tkanivového zariadenia vydané do 31.
januara 2017 straca platnost' 28. aprila 2017.

(2) Konanie o vydanie povolenia na prevadzkovanie tkanivového zariadenia, ktoré bolo za¢até do 31. januara 2017, sa
dokon¢i podla tohto zakona v zneni G¢innom od 1. februara 2017. Pravne Gcinky Ukonov, ktoré v konani nastali pred 1.
februarom 2017, zostavaju zachované.”.

31. Priloha &. 1 sa dopifia bodmi 11 a 12, ktoré zneji:

,11. Smernica Komisie (EU) 2015/565 z 8. aprila 2015, ktorou sa meni smernica 2006/86/ES, pokial ide o urgité
technické poziadavky na kodovanie fudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 93, 9. 4. 2015).

12. Smernica Komisie (EU) 2015/566 z 8. aprila 2015, ktorou sa vykonava smernica 2004/23/ES, pokial ide o postupy
overovania ekvivalentnych noriem kvality a bezpe&nosti dovazanych tkaniv a buniek (U. v. EU L 93, 9. 4. 2015)."“.

ClL v

Zakon €. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni zékona ¢. 719/2004 Z. z., zadkona ¢&. 353/2005 Z. z., zadkona &. 538/2005 Z. z., zadkona ¢. 660/2005 Z. z., zadkona ¢. 25/2006 Z. z.,
zékona ¢. 282/2006 Z. z., zadkona ¢. 522/2006 Z. z., zakona €. 12/2007 Z. z., zakona ¢. 215/2007 Z. z., z&kona ¢. 309/2007 Z. z., zakona ¢.
330/2007 Z. z., zakona ¢. 358/2007 Z. z., zakona ¢&. 530/2007 Z. z., zakona ¢&. 594/2007 Z. z., zakona ¢. 232/2008 Z. z., zakona ¢&.
297/2008 Z. z., zakona €. 461/2008 Z. z., zékona ¢. 581/2008 Z. z., zakona ¢&. 192/2009 Z. z., zakona ¢&. 533/2009 Z. z., zakona ¢.
121/2010 Z. z., z&kona &. 34/2011 Z. z., ndlezu Ustavného sudu Slovenskej republiky &. 79/2011 Z. z., zakona &. 97/2011 Z. z., z&kona ¢&.
133/2011 Z. z., zakona ¢&. 250/2011 Z. z., zakona ¢&. 362/2011 Z. z., zakona €. 547/2011 Z. z., zakona ¢&. 185/2012 Z. z., zakona ¢.
313/2012 Z. z., zakona €. 421/2012 Z.z., z&kona ¢. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z., zAkona ¢. 220/2013 Z. z., zakona ¢. 338/2013
Z. z., zkona ¢. 352/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢.140/2015 Z. z., zakona ¢&. 265/2015 Z. z.,
zakona €. 429/2015 Z. z., zékona €. 91/2016 Z. z., zakona €. 125/2016 Z. z., zakona €. 286/2016 Z. z. a zakona €. 315/2016 Z. z. sa meni
a doplna takto:

1.V § 20 ods. 1 pismeno k) znie:

.K) vykonava pitvy, zabezpecuje prehliadky mrtvych tieI64) a uhradza pohrebnej sluzbe alebo osobe, ktora je blizkou
osobou”") zomrelému, naklady na prepravu mftveho tela
1. z miesta Umrtia na pitvu na prislusné patologicko-anatomické pracovisko a pracovisko sudneho lekarstva a spat z
patologicko-anatomického pracoviska a pracoviska sudneho lekarstva do miesta Umrtia alebo do miesta pochovania,

ak toto miesto

nie je vzdialenejSie ako miesto Umrtia alebo do chladiaceho zariadenia pohrebnej sluzby, ak pohrebna sluzba bude
zabezpecovat pohreb,

2. darcu ludského organu z miesta Umrtia na pitvu na prisluSné patologicko-anatomické pracovisko a pracovisko
stdneho lekarstva a spat z patologicko-anatomického pracoviska a pracoviska sudneho lekarstva do miesta
pochovania alebo chladiaceho zariadenia pohrebnej sluzby, ak pohrebna sluzba bude zabezpecovat pohreb..

2.V § 48 ods. 3 pism. €) a ods. 5 pism. e) sa slova ,alebo tkaniv‘ nahradzaji slovami ,alebo pred odberom ludského tkaniva alebo
fudskych buniek".

6833y ktory vykonal odber fudského

3.V § 48 ods. 8 druhej vete sa na konci pripajaju tieto slova: ,a poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti,
tkaniva alebo fudskych buniek®.

Poznamka pod €iarou k odkazu 68aa znie:

,5883) 8 7 ods. 3 pism. h) zakona &. 578/2004 Z. z. v zneni zékona &. 428/2015 Z. z.".

ClLv
Uginnost’

Tento zakon nadobulda Ucinnost' 1. februara 2017 okrem €l. I, €l. 1l, €. 11l bodov 1, 2, 8, 14 az 29 a 31 a ¢l. IV, ktoré nadobudaju G¢innost
29. aprila 2017.
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Andrej Kiska v. r.

Andrej Danko v. r.

Robert Fico v. r.

Priloha €. 1 k zékonu €. 317/2016 Z. z.
Charakteristika darcu Ffudského organu a charakteristika Ffudského organu
Cast A
Sl’prr Gdajov, ktoré je potrebné zaznamenat do zdravotnej dokumentécie darcu fudského organu pred darcovstvom fudského
organu:

1. obchodné meno alebo nazov, sidlo, identifikatné &islo a telefonne &islo poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktory
vykonéava odber ludského organu,

. Udaj, ¢i ide o Zivého darcu ludského organu, alebo mftveho darcu fudského organu,
. krvna skupina darcu ludského organu,

. pohlavie darcu fudského organu,

. pri¢ina amrtia darcu fudského organu,

. datum, hodina a minata Umrtia darcu fudského orgénu,

. datum narodenia alebo odhadovany vek darcu ludského organu,

. hmotnost' darcu ludského organu,

© 00 N O O b~ WN

. vySka darcu ludského organu,

10. anamnéza vnutroZilového uZzivania drog,

11. anamnéza zhubnej choroby,

12. anamnéza prenosnych chor6b,

13. vysledky laboratérnych testov na vyli¢enie pritomnosti virusu HIV, HCV a HBV,

14. zakladné informacie na zhodnotenie funkcie darovaného ludského organu,

15. jedine¢né ¢islo darcovstva pridelené narodnou transplantaénou organizaciou,

16. datum, hodina a mindta zaciatku odberu ludského organu a datum, hodina a minGta ukonéenia odberu fudského organu,
17. datum, hodina, minuta preruSenia krvného obehu fudského organu,

18. nazov, opis, typ a identifikacia odobratého ludského organu vratane vzorky krvi darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek na
laboratérne testy,

19. iné podstatné udaje o odobratom ludskom orgéne.
Cast'B
Subor doplnkovych udajov k dajom, ktoré sa maji zozbierat a ktoré vychadzaju z rozhodnutia konzilia:

1. obchodné meno alebo nazov, sidlo, identifikacné Cislo a telefonne &islo poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ktory
vykonava odber fudského organu,

2. demografické udaje a antropometrické Gdaje o darcovi ludského organu podstatné pre postdenie vhodnosti ludského organu pre
prijemcu ludského organu,

3. lekarska anamnéza darcu ludského organu vratane informacii o zdravotnom stave, ktory by mohol mat vplyv na vhodnost
[udského organu uréeného na transplantéciu zahffajlce riziko prenosu choroby,

4. fyzikalne udaje a klinické udaje, ktoré by mohli mat vplyv na vhodnost fudského organu uréeného na transplantaciu
a) z klinického vySetrenia, ktoré je nevyhnutné na vyhodnotenie zachovavanych fyziologickych funkcii darcu fudského organu,
b) o zisteni zdravotného stavu, ktory sa nezistil po¢as preskimania darcovej lekarskej anamnézy,
¢) o riziku prenosu choroby,
5. vysledky laboratornych testov potrebné na
a) posudenie funkcie fudského organu,
b) zistenie prenosnych chorob,
c) zistenie mozZnych kontraindik&cii v stvislosti s darcovstvom [udského orgéanu,
6. vysledky zobrazovacich vySetreni vykonanych na posudenie anatomického stavu fudského organu uréeného na transplantaciu,

7. lieCba podana darcovi fudského organu dolezita z hladiska posutdenia funkénosti fudského organu a vhodnosti na darcovstvo
[udského organu, najméa podanie antibiotik, inotropna podpora alebo lie¢ba krvnymi derivatmi,

8. popis akejkolvek udalosti, ku ktorej doSlo po¢as odberu fudského organu a ktord mozZze mat vplyv na kvalitu a bezpe¢nost
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transplantacie fudského organu.
Priloha €. 2 k zakonu ¢&. 317/2016 Z. z
HLASENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ REAKCIE ALEBO HLASENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI V SUVISLOSTI S
ODBEROM LUDSKEHO ORGANU A TRANSPLANTACIOU LUDSKEHO ORGANU
Cast'A
Prva sprava pre hlasenie zavaznej neziaducej reakcie alebo hlasenie zavaznej neziaducej udalosti obsahuje tieto tdaje:
1. ndzov ¢lenského Statu, ktory podava hlasenie,
2. identifikacné ¢&islo prvej spravy: Stat [kod krajinyso)] vnutroStatne &islo,

3. kontaktné Udaje subjektu podavajuceho hlasenie (prislusny organ alebo povereny subjekt v ¢lenskom State podavajicom
hlasenie): telefénne ¢islo, e-mailova adresa alebo aj faxové &islo,

4. obchodné meno alebo nazov poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti, transplantaéného centra/narodnej transplantacnej
organizacie podavajuca hlasenie,

5. kontaktné Gdaje koordinatora/kontaktnej osoby (poskytovatel Ustavnej zdravotnej starostlivosti, transplantacné centrum, ktoré
vykonava odber v ¢lenskom State podavajicom hlasenie): telefonne &islo, e-mailova adresa alebo aj faxové ¢&islo,

6. datum a ¢as hlasenia (rrrr/mm/dd/hh/mm),
7. nazov ¢lenského Statu poévodu,
8. jedine€né ¢islo darcovstva,
9. ndzov vSetkych ¢lenskych Statov uréenia (ak su zname),
10. identifikacné ¢&islo prijemcu ludského organu v sdlade s identifikanym systémom darcov a prijemcov,
11. datum a ¢as zavaznej neZiaducej reakcie alebo zavaznej neziaducej udalosti (rrrr/mm/dd/hh/mm),
12. datum a €as odhalenia zavaznej neziaducej reakcie alebo zavaznej neziaducej udalosti (rrrr/mm/dd/hh/mm),
13. popis zavaznej neziaducej reakcie alebo zavaznej neziaducej udalosti,
14. okamzité opatrenia, ktoré sa prijali alebo navrhli.
Cast'B
Spolo¢na zavere¢na sprava o zavaznej neziaducej reakcii alebo o zavaznej neziaducej udalosti obsahuje tieto Udaje:
1. ¢lensky Stat, ktory podéva hlasenie,
2. identifikacné ¢€islo spravy: Stat [kod krajinyso)] vnutroStatne &islo,
3. kontaktné Udaje subjektu podavajiceho hlasenie: telefénne Cislo, e-mailova adresa, faxové Cislo,
4. datum a ¢as hlasenia (rrrr/mm/dd/hh/mm),

5. identifikacné Cislo(-a) prvej spravy (prvych sprav) o hlaseni zavaZnej neziaducej reakcie alebo o hlaseni zavaznej neZiaducej
udalosti podra ¢asti A tejto prilohy,

6. opis skuto€nosti,
7. dotknuté ¢lenské Staty,
8. vysledok preSetrovania a kone¢ny zaver,
9. prijaté preventivne a napravné opatrenia,
10. zaver/nésledné opatrenia, ak sa poZaduju.
Priloha €. 3 k zakonu €. 317/2016 Z. z.
KRITERIA VYBERU DARCU LUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH BUNIEK
A. KRITERIA VYBERU ZIVEHO DARCU LUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH BUNIEK

VSEOBECNE KRITERIA NA VYLUCENIE ZIVEHO DARCU LUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH BUNIEK
1. Anamnéza choroby neznamej priciny.

Su¢asna anamnéza alebo minula anamnéza zhubnej choroby
okrem primarneho bazocelularneho karcindmu, in situ karcinomu
2. kréku maternice a niektorych primarnych nadorov centralneho
nervového systému, ktoré sa musia hodnotit’ na zaklade
vedeckého dokazovania.

Riziko prenosu chordb zapri¢inenych nebunkovymi infekEnymi
Casticami tvorenymi bielkovinami (priény). Toto riziko sa
vztahuje na:

a) osobu, u ktorej sa diagnostikovala Creutzfeldtova—Jakobova
choroba, variant Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby alebo u ktorej
sa u blizkych osobéach vyskytla non-iatrogénna Creutzfeldtova-
Jakobova choroba,

3. b) osobu s anamnézou rychlej progresivnej demencie alebo
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degenerativnej neurologickej choroby vratane choroby
neznameho pévodu,

¢) prijemcu horménov pripravenych z fudskej hypofyzy (ako st
rastové hormany), prijemcu transplantatov rohovky, skléry alebo
tvrdej blany mozgovej a osobu, ktora sa podrobila
nezdokumentovanej neurochirurgii (pri ktorej sa mohla pouzit
tvrda blana mozgova).

Systémova infekcia nezvladnuté v ¢ase darcovstva fudského
tkaniva alebo ludskych buniek, vratane bakterialnych chordb,
4. systémové virusové, plesiniové, parazitické infekcie alebo
vyznamna lokalna infekcia ludského tkaniva alebo ludskych
buniek, ktoré sa maju darovat.

5. Anamnéza, klinické dokazy alebo laboratérne dokazy HIV.
Anamnéza, klinické dokazy alebo laboratérne dokazy akutnej
6. hepatitidy B alebo chronickej hepatitidy B (okrem osoby s

preukédzanou imunitou).

Anamnéza, klinické dokazy alebo laboratorne dokazy akutnej
hepatitidy C alebo chronickej hepatitidy C.

8. Dokazy o rizikovych faktoroch, alebo o riziku prenosu HTLV I/l

Anamnéza chronickej systémovej autoimunnej choroby, ktora by
9. mohla mat’ Skodlivé U¢inky na kvalitu ludského tkaniva alebo
[udskych buniek, ktoré sa maju odobrat’.

Indikécie, Ze vysledky laboratornych testov vzorky krvi darcu
[udského tkaniva alebo ludskych buniek budd neplatné z dévodu:

a) vysledku vzorca riedenia fudskej krvi, ak nie je k dispozicii
vzorka krvi darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek
odobraté v ¢ase pred podanim krvnych derivatov,

b) lie€by imunosupresivnymi latkami.

Dokazy o akychkolvek inych rizikovych faktoroch prenosnych
chorbb na zaklade hodnotenia rizika pri zohladneni cestovnej
anamnézy a anamnézy expozicie darcu ludského tkaniva alebo
[udskych buniek a miestnej prevalencii prenosnych chordb.
Pritomnost fyzikalnych priznakov na tele darcu ludského tkaniva
alebo ludskych buniek, ktoré naznacuju riziko prenosnej choroby.
PozZitie alebo vystavenie sa latke (ako kyanid, olovo, ortut, zlato),
13. ktora by sa mohla na prijemcu ludského tkaniva alebo ludskych
buniek preniest v davke, ktord by mohla ohrozit jeho zdravie.

Nedavne o¢kovanie zivym oslabenym virusom, ak prichadza do

10.

11.

12.

14. Gvahy riziko prenosu.

15. Transplantacia xenotransplantatmi.

SPECIFICKE KRITERIA NA VYLUCENIE ZIVEHO DARCU LUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH BUNIEK V ZAVISLOSTI OD

TYPU

DAROVANEHO LUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH BUNIEK
Tehotenstvo (okrem darcov ludskych buniek z pupoénikovej krvi,

16. amniotickej membrany a surodeneckych darcov
hemopoietickych progenitorovych fudskych buniek).

17. Doj¢enie.

18 Pri hemopoietickych progenitorovych fudskych buniek —

) moznost prenosu dediénych chor6b.

B. KRITERIA VYBERU MRTVEHO DARCU LLUDSKEHO TKANIVA ALEBO UDSKYCH BUNIEK

VSEOBECNE KRITERIA NA VYLUCENIE MRTVEHO DARCU LUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH BUNIEK

Neznama pri€ina smrti, pokial vykonané pitva neposkytne
informaciu o pri¢ine smrti a neméZe sa uplatnit Ziadne z
nasledujucich vSeobecnych kritérii vyli¢enia mftveho darcu
ludského tkaniva alebo fudskych buniek.

2. Anamnéza choroby neznamej priciny.

Slc¢asna alebo minula anamnéza zhubnej choroby okrem
primarneho bazocelularneho karcindmu, in situ karcinému kréku
maternice a niektorych primarnych nadorov centralneho
nervového systému, ktoré sa musia hodnotit’ na zaklade

3. vedeckého dokazovania. Darca ludského tkaniva alebo ludskych
buniek so zhubnou chorobou méze byt hodnoteny a postdeny
na darcovstvo rohovky okrem toho, ktory trpel retinoblastomom,
hematologickou malignitou a zhubnou chorobou predného
segmentu oka.
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Riziko prenosu chordb zapri¢inenych nebunkovymi infek&nymi
Casticami tvorenymi bielkovinami (priény). Toto riziko sa
vztahuje na:

a) osobu, u ktorej sa diagnostikovala Creutzfeldtova—Jakobova
choroba, variant Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby alebo u ktorej
sa u blizkych osobach vyskytla non-iatrogénna Creutzfeldtova-
Jakobova choroba;

4. b) osobu s anamnézou rychlej progresivnej demencie alebo
degenerativnej neurologickej choroby vratane chordb
neznameho pévodu;

¢) prijemcu horménov pripravenych z fudskej hypofyzy (ako st
rastové hormany), prijemcu transplantatov rohovky, skléry alebo
tvrdej blany mozgovej a osobu, ktora sa podrobila
nezdokumentovanej neurochirurgii (pri ktorej sa mohla pouzit
tvrda blana mozgova).

Systémova infekcia nezvladnuté v ¢ase darcovstva fudského
tkaniva alebo ludskych buniek vratane bakterialnych chor6b,
systémové virusové infekcie, plestiové infekcie alebo parazitické
infekcie alebo vyznamna lokalna infekcia ludského tkaniva alebo
5. [udskych buniek, ktoré sa maju darovat. Darcov ludského
tkaniva alebo udskych buniek s bakterialnou septikémiou je
mozné prehodnotit a zvazit na darcovstvo oka, len ak sa
rohovka skladuje v organovej kultdre, ktor4 umozni odhalenie
akejkolvek bakterialnej kontamindcie tkaniva.

6. Anamnéza, klinické dokazy alebo laboratérne dokazy HIV.
Anamnéza, klinické dokazy alebo laboratérne dokazy akutnej
7. hepatitidy B alebo chronickej hepatitidy B (okrem osoby s

preukazanou imunitou).

Anamnéza, klinické dékazy alebo laboratérne dokazy akutnej
hepatitidy C alebo chronickej hepatitidy C.

9. Dokazy o rizikovych faktoroch, alebo o riziku prenosu HTLV I/II.

Anamnéza chronickej systémovej autoimunnej choroby, ktora by
10. mohla mat’ $kodlivé U¢inky na kvalitu fudského tkaniva alebo
ludskych buniek, ktoré sa maju odobrat.

Indikacie, Ze vysledky laboratornych testov vzorky krvi darcu
[udského tkaniva alebo ludskych buniek budd neplatné z dévodu:

a) vysledku vzorca riedenia ludskej krvi, ak nie je k dispozicii
vzorka krvi darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek
odobrata v ¢ase pred podanim krvnych derivatov,

b) lie€by imunosupresivnymi latkami.

Dokazy o akychkolvek inych rizikovych faktoroch prenosnych
chordb na zéklade hodnotenia rizika pri zohladneni cestovnej
anamnézy a anamnézy expozicie darcu ludského tkaniva alebo
ludskych buniek a miestnej prevalencii prenosnej choroby.

Pritomnost’ fyzikalnych priznakov na tele darcu fudského tkaniva
alebo fudskych buniek, ktoré naznac€uju riziko prenosnej choroby.

Pozitie alebo vystavenie sa latke (ako kyanid, olovo, ortut, zlato),
14. ktora by sa mohla na prijemcu ludského tkaniva alebo ludskych
buniek preniest’ v davke, ktora by mohla ohrozit jeho zdravie.

Nedavne oc¢kovanie darcu ludského tkaniva alebo fudskych

11.

12.

13.

15. buniek zivym oslabenym virusom, ak prichadza do Uvahy riziko
prenosu.
16. Transplantacia xenotransplantatmi.

DALSIE KRITERIA VYLUCENIA AK IDE O MRTVEHO DETSKEHO DARCU LUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH BUNIEK

Deti, ktoré sa narodili matkdm nakazenym virusom HIV alebo deti
spifajlce kritéria vyli&enia opisané vyssie sa musia vylugit ako
darcovia fudského tkaniva alebo fudskych buniek, pokial nebude
mozné vylUéit' riziko prenosu nékazy.

a) Dieta vo veku do 18 mesiacov, ktoré sa narodilo matke
nakazenej virusom HIV, hepatitidou B, hepatitidou C, HTLV alebo
také, u ktorého je riziko takejto nakazy a ktoré bolo dojcené
matkou pocas predchadzajicich 12 mesiacov; takéto dieta
nemdze byt povazované za darcu fudského tkaniva alebo
[udskych buniek bez ohladu na vysledky laboratornych testov.

b) Dieta, ktoré sa narodilo matke nakazenej virusom HIV,
hepatitidou B, hepatitidou C, HTLV alebo také, u ktorého je riziko
takejto ndkazy a ktoré nebolo dojéené matkou poc¢as

17.
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predchadzajlcich 12 mesiacov a ktorého laboratérne testy,
fyzikalne vySetrenie a postdenie zdravotnej dokumentacie
nedokazuji pritomnost ndkazy HIV, hepatitidy B, hepatitidy C
alebo HTLV; takéto dieta moze byt povazované za darcu
[udského tkaniva alebo ludskych buniek.

Priloha €. 4 k zékonu ¢&. 317/2016 Z. z.
STRUKTURA JEDNOTNEHO EUROPSKEHO KODU

SEC:
SEKVENCIA IDENTIFIKACIE DARCOVSTVA P
LUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH BUNIEK SEKVENCIA IDENTIFIKACIE PRODUKTU
KOD TKANIVOVS!J—lO ZARIADENIA KOD PRODUKTU DATUM
JEDINECNE ——— CisLo SKONCENIA

. , Gislo ¢isLo ! . PODSKUPINY LEHOTY

Kod krajiny tkanivového | DARCOVSTVA systému Cislo SERIE POUZITELNOSTI
I1SO°") . . kédovania produktu RRRRMMDD

zariadenia produktov ( )
2 6 13 1 7 3 8

abecedné alfanumerickych | alfanumerickych abecedny alfanumerickych | alfanumerické Ciselnych

znaky znakov znakov znak znakov znaky znakov

1. Sekvencia identifikacie darcovstva ludského tkaniva alebo fudskych buniek je prva ¢ast jednotného eurépskeho kédu pozostavajica
z kédu tkanivového zariadenia Eurdpskej Gnie a jedine¢ného &isla darcovstva.
2. Kod tkanivového zariadenia je jedinecny identifikator pre tkanivové zariadenie, ktoré mé povolenie na vykon ¢innosti. Kod tkanivového

zariadenia pozostava z kodu ISO30) Statu (krajiny) a ¢isla tkanivového zariadenia uvedeného v databéze tkanivovych zariadeni
Europskej Unie.

3. Jedine¢né &islo darcovstva je identifikacné ¢islo pridelené narodnou transplanta¢nou organizciou darcovi fudského organu,
[udského tkaniva alebo ludskych buniek.

4. Sekvencia identifikacie produktu je druhd €ast jednotného eurépskeho kédu pozostavajuceho z kédu produktu vyrobeného z

[udského tkaniva alebo fudskych buniek, ¢isla podskupiny série a datumu skoncenia lehoty pouzitelnosti fudského tkaniva alebo
[udskych buniek.

5. Kod produktu je identifikator pre prisluSny Specificky typ ludského tkaniva alebo ludskych buniek. Kéd produktu pozostava z
identifikatora systému kddovania produktov, ktory pouziva tkanivové zariadenie (,E‘ pre EUTC, \A' pre ISBT128, ,B‘ pre Eurocode) a Cisla
produktu vyrobeného z fudského tkaniva alebo fudskych buniek uréeného v prislusnom systéme kdédovania pre produkt.

6. Cislo podskupiny série je &islo, ktoré rozliSuje a jednoznagne identifikuje ludské tkanivo alebo fudské bunky, ktoré maju rovnaké
jedine¢né ¢&islo darcovstva a ten isty kdd produktu a pochadzaju z toho istého tkanivového zariadenia.

7. Datum skoncenia lehoty pouZzitelnosti je datum, do ktorého sa ludské tkanivo alebo fudské bunky m6Zu pouzivat. Ak nie je mozné
uréit datum skoncenia lehoty pouzitelnosti, pouZije sa numericka sekvencia 00000000.

Priloha ¢. 5 k zakonu ¢. 317/2016 Z. z.
LABORATORNE TESTOVANIE

A. Laboratérne testy poZzadované pre darcu l'udského tkaniva alebo Fudskych buniek okrem darcu reprodukénych Fudskych
buniek

1. Pre darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek uréenych na autolégne pouZzitie a alogénne pouZzitie sa pozaduje najma
vykonanie laboratérnych testov na vyluc¢enie

a) pritomnosti virusu HIV 1, Anti-HIV 1,

b) pritomnosti virusu HIV 2, Anti-HIV 2,

) pritomnosti virusu hepatitidy B, HBsAg a Anti-HBc,

d) pritomnosti virusu hepatitidy C, Anti-HCV-AB,

e) syfilisu postupom podla ¢asti A Stvrtého bodu tejto prilohy.

2. Ak ide o darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ktory Zije v oblasti alebo pochadza z oblasti s vysokou prevalenciou virusu
HTLV-I, ma sexuélneho partnera, ktory pochadza z tejto oblasti, alebo ak biologicki rodi¢ia darcu fudského tkaniva alebo fudskych
buniek pochadzaju z tejto oblasti, vyZaduje sa okrem testov podia bodu 1 aj testovanie na protilatky proti HTLV-I.

3. Pri pozitivnom vysledku laboratérneho testu Anti-HBc a negativhom vysledku laboratérneho testu HBsAg podla prvého bodu pism.
¢) sa vykonaju dalSie laboratérne testy a hodnotenie rizik na ucel zistenia vhodnosti fudského tkaniva alebo ludskych buniek na
humanne pouzitie.

4. Pri laboratérnom teste podla prvého bodu pism. e) sa uplatfiuje overeny algoritmus testovania, aby sa vyltcila pritomnost aktivnej
infekcie spdsobenej Treponemou pallidum. Specificky alebo neSpecificky nereaktivny laboratérny test méze umoznit sdhlas s
pouzitim fudského tkaniva alebo ludskych buniek. Ak sa vykona neSpecificky laboratérny test, reaktivny vysledok nie je prekazkou
odberu ludského tkaniva alebo ludskych buniek alebo suhlasu s pouzitim ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ak je Specificky
laboratdrny test na Treponemu pallidum nereaktivny. Ak ide o darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ktorého laboratérny test
vzorky krvi reaktivny na Specificky test na Treponemu pallidum, vyZzaduje sa dokladné zistenie rizika, aby sa urcila vhodnost
[udského tkaniva alebo ludskych buniek na huméanne pouzitie.
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5. V zavislosti od anamnézy darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek a vlastnosti darovaného fudského tkaniva alebo ludskych
buniek sa mdzu vyZzadovat pridavné laboratérne testy, najma ak ide o malariu, RhD, HLA, CMV, toxoplazmy, EBV alebo
Trypanosoma cruzi.

6. Ak ide o ludské tkanivo alebo fudské bunky, ktoré si uréené na autoldgne pouzitie, vykonava sa identicka séria laboratérnych
testov ako pri alogénnom pouZziti.

7. Ak sa zivému darcovi ludského tkaniva alebo ludskych buniek okrem darcu kmenovych fudskych buniek kostnej drene a
kmerovych ludskych buniek periférnej krvi dodato¢ne testuje vzorka krvi darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek aj technikou
amplifikécie nukleovej kyseliny (NAT) na HIV, HBV a HCV alebo ak je st¢astou spracovania inaktivacny krok overeny na prislusné
virusy, opakované laboratérne testy novej vzorky krvi darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek sa nevyzaduju.

8. Laboratorne testy sa vykonavaju na sére alebo na plazme darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek. Laboratorne testy je
mozné vykonat aj na inych tekutinach alebo vylu¢koch, najma na moku sklovca alebo zadnej komory oka, ak je pouzitie overeného
laboratorneho testu na takito tekutinu klinicky opodstatnené.

B. Laboratérne testy poZzadované pre darcov reprodukénych Pudskych buniek
1. Pre darcu reprodukénych buniek sa poZaduje na postdenie rizika krizovej kontaminacie vykonanie tychto laboratornych testov na
vylicenie
a) pritomnosti virusu HIV 1, Anti-HIV 1,
b) pritomnosti virusu HIV 2, Anti-HIV 2,
¢) pritomnosti virusu hepatitidy B, HBsAg a Anti-HBc,
d) pritomnosti virusu hepatitidy C, Anti-HCV-AB.
e) syfilisu postupom podla ¢asti B desiateho bodu tejto prilohy.

2. Ak ide o darcu ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ktory Zije v oblasti alebo pochadza z oblasti s vysokou prevalenciou virusu
HTLV-I, ma sexualneho partnera, ktory pochadza z tejto oblasti, alebo ak rodi¢ia darcu fudského tkaniva alebo ludskych buniek
pochadzaju z tejto oblasti, vyZzaduje sa okrem laboratérnych testov podla ¢asti B bodu 1 tejto prilohy aj vykonanie laboratérnych
testov na protilatky proti HTLV-I.

3. Ak su vysledky laboratérnych testov darcu reprodukénych fudskych buniek uréenych nie na priame pouZitie, ak ide o partnerské
darcovstvo pozitivne na HIV 1, HIV 2, hepatitidu B alebo hepatitidu C alebo nie st k dispozicii alebo ak sa o darcovi reprodukénych
[udskych buniek vie, Ze je zdrojom infekéného rizika, pouzije sa systém oddeleného skladovania.

4. Za urcitych okolnosti sa mézu vyzadovat pridavné laboratérne testy v zavislosti od cestovatelskej a expozi¢nej anamnézy darcu
[udského tkaniva alebo fudskych buniek a vlastnosti darovaného ludského tkaniva alebo ludskych buniek, najma ak ide o malariu,
RhD, CMV alebo Trypanosoma cruzi.

5. Ak sU partnermi manzelia, alebo muz a Zena, ktori vyhlasia, Ze maju intimny fyzicky vztah, pozitivne vysledky laboratérnych testov
nemusia byt prekazkou pre partnerské darcovstvo.

6. Ak ide o darcovstvo reprodukénych fudskych buniek od inej osoby ako od partnera, vzorka krvi darcu reprodukénych ludskych
buniek sa odober4 a laboratérne testuje v ¢ase kazdého darcovstva.

7. Darované spermie od inych oséb sa ukladaji do karantény na obdobie najmenej 180 dni, po ktorom sa vykonaji opakované
laboratérne testy; ak sa darcovi spermii dodato¢ne testuje vzorka krvi aj technikou amplifikacie nukleovej kyseliny (NAT) na HIV, HBV
a HCV alebo ak je stucast'ou spracovania inaktivacny krok overeny na prislusné virusy, opakované laboratorne testy novej vzorky krvi
darcu spermif sa nevyzaduiju.

8. Laboratérne testy sa vykonavaju na sére alebo plazme darcu ludského tkaniva alebo fudskych buniek. Laboratérne testy je mozné
vykonat' aj na inych tekutindch alebo vylu¢koch, najmd na moku sklovca alebo zadnej komory oka, ak je pouzitie overeného
laboratorneho testu na takuto tekutinu klinicky opodstatnené.

9. Ak ide o darcu spermii, musi sa vykonat laboratorny test na chlamydie vo vzorke moc¢u technikou amplifikacie nukleovej kyseliny
(NAT) a vysledok tohto laboratérneho testu musi byt negativny.

10. Ak ide o darcu reprodukénych ludskych buniek uréenych nie na partnerské darcovstvo, vyZzaduje sa okrem laboratérnych testov
uvedenych v prvom bode aj laboratorny test vzorky krvi darcu na syfilis. Vysledky vSetkych laboratérnych testov musia byt negativne.
Pri hodnoteni vysledku laboratérneho testu na syfilis sa uplatfiuje overeny algoritmus testovania, aby sa vylUcila pritomnost’ aktivnej
infekcie spdsobenej Treponemou pallidum. Specificky alebo neSpecificky nereaktivny laboratorny test méZze umoznit sthlas s
pouzitim ludského tkaniva alebo ludskych buniek. Ak sa vykona neSpecificky laboratérny test, reaktivny vysledok nie je prekazkou
odberu fudského tkaniva alebo ludskych buniek alebo sthlasu s pouZzitim ludského tkaniva alebo ludskych buniek, ak je Specificky
laboratorny test na Treponemu pallidum nereaktivny. Ak ide o darcu fudského tkaniva alebo fudskych buniek, ktorého laboratorny test
vzorky krvi su reaktivne na Specificky test na Treponemu pallidum, vyZaduje sa dokladné zistenie rizika, aby sa ur€ila vhodnost
[udského tkaniva alebo ludskych buniek na humanne pouZzitie.

Priloha ¢. 6 k zakonu ¢. 317/2016 Z. z.

OZNAMENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ REAKCIE A ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI V SUVISLOSTI S ODBEROM
LPUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH BUNIEK A TRANSPLANTACIOU LUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH
BUNIEK

CASTA
OZNAMENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ REAKCIE

‘Tkanivové zariadenie | ‘
‘ Kaod tkanivového zariadenia Europskej Gnie | ‘
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(v uplatnitelnom pripade)

Ldkony pre ludi Sk

Identifikacia oznamenia

Datum oznamenia (rok/mesiac/den)

Prijemca ludského tkaniva alebo fudskych buniek alebo darca
[udského tkaniva alebo fudskych buniek

Datum a miesto odberu ludského tkaniva alebo ludskych
buniek alebo humanneho pouzitia (rok/mesiac/der)

Jedine¢né ¢islo darcovstva

Déatum vzniku podozrenia na zavaznu neziaducu reakciu
(rok/mesiac/deri)

Typ ludského tkaniva a ludskych buniek suvisiacich s
podozrenim na zavaznu neziaducu reakciu

Jednotny eurdpsky kdd fudského tkaniva alebo fudskych buniek
sUvisiacich s podozrenim na zavaznu nezZiaducu reakciu

Typ zavaznej neziaducej reakcie, na ktort vzniklo podozrenie

CAsSTB
ZAVERY PRESETROVANIA ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ REAKCIE

Tkanivové zariadenie

Kéd tkanivového zariadenia Eurépskej Gnie
(v uplatnitelnom pripade)

Identifikacia oznamenia

Datum potvrdenia (rok/mesiac/deri)

Datum zavaznej neziaducej reakcie (rok/mesiac/deri)

Jedine¢né c¢islo darcovstva

Potvrdenie zavaZnej neziaducej reakcie (ano/nie)

Jednotny eurdpsky kod ludského tkaniva alebo ludskych buniek
slvisiacich s potvrdenou zavaznou neziaducou reakciou (v
uplatnitelnom pripade)

Zmena typu zavaznej neziaducej reakcie (ano/nie)
Ak &no, uvedte podobnosti

Klinicky vysledok (ak je znamy)
— Uplné zotavenie

— lahké nasledky

— vazne nasledky

— amrtie

Vysledok preSetrovania a kone¢né zavery

Odporic¢ania na preventivne opatrenia a napravné opatrenia

CAsTC
OZNAMENIE ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI

Tkanivové zariadenie

Kad tkanivového zariadenia Europskej Gnie
(v uplatnitelnom pripade)

Identifikacia oznamenia

Datum oznamenia (rok/mesiac/den)

Datum zévaznej neziaducej udalosti
(rok/mesiac/den

Zavazna neziaduca

alebo fudskych buniek alebo ludskych buniek
pre odchylku pri

udalost Specifikacia
ktor4d méze mat vplyv na
kvalitu . o i
a bezpeénos.t’ [udského POSkOdtime' fudského Zlyhanie 9hytk))a ) e "
tkaniva aniva zariadenia sposobena né (uvedte)
¢lovekom

odoberani

preprave

testovani

spracovani

skladovani
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SYSTEM EKONOMICKYCH
A PRAVMYCH INFORMACH

distribucii
materialoch
iné (uvedte)

CASTD
ZAVERY PRESETROVANIA ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOST

Tkanivové zariadenie

Kod tkanivového zariadenia Eurépskej Gnie
Identifik&cia oznamenia

Datum potvrdenia (rok/mesiac/deri)

Datum zavaznej neziaducej udalosti (rok/mesiac/der)
Analyza hlavnej pri¢iny (podrobnosti)

Prijaté napravné opatrenia (podrobnosti)

Priloha €. 7 k zakonu €. 317/2016 Z. z.

VZOR ZIADOSTI O SUHLAS NA VYVOZ LUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH BUNIEK MIMO UZEMIA SLOVENSKEJ
REPUBLIKY

1. Identifikacné Udaje poskytovatela zdravotnej starostlivosti:

Néazov:

Sidlo:

ICO:

2. Nazov Statu, do ktorého ma byt ludskeé tkanivo alebo fudské bunky vyvezené:

3. Identifikatné Gdaje subjektu a Stat, do ktorého ma byt ludské tkanivo alebo ludské bunky vyvezené:

Nézov:

Sidlo:

ICo:

Iné Udaje:

4. Oznacenie ludského tkaniva alebo fudskych buniek, ktoré maju byt vyvezené mimo Gzemia Slovenskej republiky:
3. Vyhlasenie poskytovatela zdravotnej starostlivosti, Ze mu nebola vznesena poziadavka na transplantaciu fudského tkaniva alebo
fudskych buniek od ziadneho iného poskytovatela zdravotnej starostlivosti na izemi Slovenskej republiky.

6. Datum vyhotovenia:
7. Meno a priezvisko osoby opravnenej konat v mene poskytovatela zdravotnej starostlivosti:

8. Podpis osoby opravnenej konat v mene poskytovatela zdravotnej starostlivosti a odtlacok peciatky poskytovatela zdravotnej
starostlivosti:

9. Doklad o pisomnej ziadosti subjektu toho Statu, do ktorého ma byt vyziadané fudské tkanivo alebo ludské bunky zo Slovenskej
republiky vyvezené.

Priloha ¢. 8 k zakonu ¢. 317/2016 Z. z

ROCNE OZNAMENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH REAKCIi A ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTI V SUVISLOSTI S
LUDSKYM TKANIVOM ALEBO LUDSKYMI BUNKAMI

cAsT A

Ro¢éné oznamenie zavaznych neziaducich reakcif

Oznamujlci Stat
Oznéamenie za obdobie
od 1. januara do 31. decembra (rok)

Pocet zavaznych neziaducich reakcii podla typu fudského tkaniva alebo ludskych buniek
(alebo produktu, ktory priSiel do styku s tkanivom alebo bunkami)

Celkovy pocet
distribuovaného
[udského tkaniva

Typ ludského tkaniva
alebo ludskych buniek

(alebo produktu, ktory Pocet zavaznych alebo
priSiel do styku neZiaducich reakcif ludskych buniek
s fudskym tkanivom tohto typu

a ludskymi bunkami) (ak je k dispozicii)

Alw|N|E

Spolu
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Celkovy pocet distribuovaného ludského
tkaniva alebo ludskych buniek

(vratane typu ludského tkaniva alebo

fudskych buniek, pri ktorych neboli

oznédmené Ziadne zavazné neziaduce reakcie):

Pocet dotknutych prijemcov

[udského tkaniva alebo fudskych buniek
(celkovy pocet prijemcov ludského
tkaniva alebo ludskych buniek):

Celkovy pocet zavaznych

Charakter oznamenych zavaznych neziaducich reakcii neziaducich reakcif

Prenos bakterialnej infekcie

HBV

HCV
HIV-1/2

Iné (uvedte)
Malaria

Iné (uvedte)

Prenos virusovej infekcie

Prenos parazitarnej infekcie

Prenos zhubnych choréb
Prenosy inych chordb
Iné zavazné reakcie (uvedte)

CAsTB

Roéné oznamenie zavaznych neziaducich udalosti

Oznamujici Stat
Oznéamenie za obdobie
od 1. januéra do 31. decembra (rok)

Celkovy pocet spracovaného fudského tkaniva
alebo ludskych buniek

Celkovy pocet
zavaznych neziaducich
udalosti, ktoré mohli mat
vplyv na kvalitu

a bezpecnost fudského
tkaniva alebo

[udskych buniek pre
odchylku pri

odoberani
preprave
testovani
spracovani
skladovani
distribucii
materialoch
iné (uvedte)

Specifikacia

Chyba
Zlyhanie sposobena
zariadenia Clovekom
(uvedte)

Chyba ludského tkaniva
alebo ludskych buniek
(uvedte)

Iné (uvedte)

Priloha ¢. 9 k zakonu ¢. 317/2016 Z. z

Narodny transplantaény register

a) Zoznam spracovavanych osobnych Gdajov

Meno a priezvisko, rodné meno, rodné &islo, kdd obce trvalého pobytu, adresa, telefénne &islo, zdravotna poistovna, kédy chordb podla
Medzinarodnej klasifikacie choréb (MKCH), vyskyt rizikovych faktorov u pacienta, medicinske Udaje slvisiace s odberom a
transplantaciou fudského organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek, datum vyjadrenia nesthlasu s odobratim fudskych organov,
[udského tkaniva alebo fudskych buniek po svojej smrti, datum smrti u zomretych, patologicko-anatomicka choroba podla MKCH,
jedine¢né &islo darcovstva pridelené darcovi ludského organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek a jedine¢né &islo prijemcu
[udského organu.

b) Ugel spracovavania osobnych tdajov

Ugelom spracovévania osobnych Gdajov je registracia ¢akatelov na transplantaciu ludského orgéanu, fudského tkaniva alebo ludskych
buniek, registracia darcu ludského organu, ludského tkaniva alebo fudskych buniek a registracia pacientov po transplantacii ludského
organu ako aj 0sob, ktoré poc¢as svojho zivota vyjadrili nestihlas s odobratim ludskych organov, ludského tkaniva alebo fudskych buniek
po svojej smrti.

¢) Okruh dotknutych os6b
Osoby so zékladnou chorobou, pre ktoré transplantacia ludského organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek predstavuje G&inni
formu lie€by, potencialni darcovia ludského orgéanu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek, osoby ktoré podstupili transplantaciu
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[udského organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek, osoby, ktoré po¢as svojho Zivota vyjadrili nesthlas s odobratim ludskych
organov, fudského tkaniva alebo fudskych buniek po smrti.

d) U&el poskytovania osobnych Gdajov

Osobné Udaje z registra je mozné poskytnit na Ucely transplantacie fudského organu, fudského tkaniva alebo ludskych buniek
prislusnym poskytovatefom zdravotnej starostlivosti a do eur6pskych a svetovych registrov €akatelov na transplantaciu ludského
organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek a registrov darcov ludského organu, fudského tkaniva alebo fudskych buniek.

e) Zoznam osobnych Udajov, ktoré je mozné poskytnat

Meno a priezvisko, rodné meno, rodné ¢islo, kéd obce trvalého pobytu, adresa, telefénny kontakt, zdravotna poistovna, kédy chorob
podla MKCH, vyskyt rizikovych faktorov u pacienta, medicinske Udaje slvisiace s odberom a transplantaciou fudského organu,
[udského tkaniva alebo fudskych buniek, datum vyjadrenia nesuhlasu s odobratim fudskych organov, ludského tkaniva alebo fudskych
buniek po smrti, datum smrti u zomretych, patologicko-anatomicka choroba podla MKCH.

f) Tretie strany, ktorym sa osobné Gdaje poskytuju
Prislusni poskytovatelia zdravotnej starostlivosti.

Priloha €. 10 k z&konu ¢&. 317/2016 Z. z
Zoznam preberanych pravne zavaznych aktov Eurépskej tnie

1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004, ustanovujica normy kvality a bezpecnosti pri darovani,
odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribdcii fudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, 7. 4. 2004).

2. Smernica Komisie 2006/17/ES z 8. februara 2006, ktorou sa vykonava smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokial
ide o urcité technické poZiadavky na darcovstvo, odber a testovanie fudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 38, 9. 2. 2006) v zneni
smernice Komisie 2012/39/EU z 26. novembra 2012 (U. v. EU L 327, 27. 11. 2012).

3. Smernica Komisie 2006/86/ES z 24. oktobra 2006, ktorou sa vykonava smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokial
ide o poziadavky na spatné sledovanie, o0 oznamovanie zavaznych neziaducich reakcii a udalosti a o ur¢ité technické poziadavky na
koédovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie a distriblciu fudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 294, 25. 10. 2006) v zneni
smernice Komisie (EU) 2015/565 z 8. aprila 2015, pokial ide o urgité technické poZiadavky na kddovanie fudskych tkaniv a buniek (U. v.
EUL 93, 9. 4. 2015).

4. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jila 2010 o norméch kvality a bezpe&nosti fudskych organov uréenych
na transplantéaciu (U. v. EU L 207, 6. 8. 2010).

5. Vykonavacia smernica Komisie 2012/25/EU z 9. oktdbra 2012, ktorou sa stanovuji informaéné postupy na vymenu fudskych organov
uréenych na transplantaciu medzi élenskymi Statmi (U. v. EU L 275, 10. 10. 2012).

6. Smernica Komisie (EU) 2015/566 z 8. aprila 2015, ktorou sa vykonava smernica 2004/23/ES, pokial ide o postupy overovania
ekvivalentnych noriem kvality a bezpeénosti dovaZzanych tkaniv a buniek (U. v. EU L 93, 9. 4. 2015).

Poznamky pod €iarou

l) § 7 ods. 3 pism. h% zakona €. 578/2004 Z. z. o_poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 428/2015 Z. z.

2) § 11 zakona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

3) § 7 ods. 3 pism. a) druhy bod a pism. b), 8 7 ods. 4 pism. a) zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

4) § 7 ods. 13 zakona ¢&. 578/2004 Z. z. v zneni z&kona ¢&. 317/2016 Z. z.

5) § 7 ods. 4 pism. a) zakona €. 578/2004 Z. z. v zneni zakona €. 653/2007 Z. z.

6) 8 7 ods. 3 pism. f) zadkona €. 578/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 653/2007 Z. z.

7) § 116 Obcianskeho zakonnika.

8) § 19 zakona €. 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych Gdajov a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona €. 84/2014 Z. z.
%) § 8 Obgianskeho zakonnika.

10y 56 zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich’predpisov.

ll) § 2 ods. 5 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 220/2013 Z. z.
12y'§ 43 ods. 1 a7 3 zakona &. 576/2004 Z. z.
13) § 43 ods. 3 az 6 zékona €. 576/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 350/2005 Z. z.

l“,)kZékvon Slovenskej narodnej rady €. 323/1992 Z. z. o notaroch a notarskej ¢innosti (Notarsky poriadok) v znenj neskorSich predpisov.
Zéakon €. 599/2001 Z. z. o osveédcovani listin a podpisov na listinach obvodnymi tradmi a obcami v zneni neskorsSich predpisov.

15,L§ 48 zakona €. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov.

16) 8§ 2 ods. 19 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

l7) § 12 vyhlaSky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 553/2007 Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o poziadavkach na
prevadzku zdravatnickych zariadeni z hladiska ochrany zdravia.

18) § 14 zakona €. 79/2015 Z. z. o odpadoch a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov.
19) § 20 ods. 3 zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni zakona &. 153/2013 Z. z.
20) § 48 ods. 8 zakona €. 581/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
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21) § 19 az 21 zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
22) § 18 az 25 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

23) Nariadenie vlady SlgvenskebreSpubliky ¢. 387/2006 Z. z. o poziadavkach na zaistenie bezpecnostného a zdravotného oznacenia pri praci v
zneni nariadenia viady ¢. 104/2015 Z. z.

24) § 79 a 79a zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
25) § 13a a 25 zakona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.
26) Siedma Cast zakona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
27) § 26 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

28 g 2 pism, f) z&kona €. 540/2001 Z. z. o Statnej Statistike v zneni neskorSich predpisov.
§ 9 zakona €. 122/2013 Z. z.

29 § 4 ods. 3 pism. i) zakona &. 122/2013 Z. z.
30y STN EN SO 3166-1 Kddy nazvov krajin a ich asti. Cast' 1: Kédy krajin (1ISO 3166-1: 2013) (01 0190).
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