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ZAKON
z 21. oktobra 2004

o zdravotnej starostlivosti, sluzbach siuvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLI

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1

Predmet dpravy

Tento zakon wupravuje poskytovanie zdravotnej starostlivosti a sluzieb suvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti, prava a povinnosti fyzickych oséb a pravnickych oso6b pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti, postup pri umrti a vykon Statnej spravy na useku zdravotnej
starostlivosti.

§2

Vymedzenie zakladnych pojmov

(1) Zdravotna starostlivost je subor pracovnych c¢innosti, ktoré vykonavajui zdravotnicki
pracovnici, vratane poskytovania liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin s cielom
predizenia zivota fyzickej osoby (dalej len ,osoba®), zvysenia kvality jej Zivota a zdravého vyvoja
buducich generacii; zdravotna starostlivost zahima prevenciu, dispenzarizaciu, diagnostiku, lie¢bu,
biomedicinsky vyskum, oSetrovatelsku starostlivost a péorodnu asistenciu.

(2) Zdravotny vykon je ucelena ¢innost zdravotnickeho pracovnika, ktora predstavuje zakladnu
jednotku poskytovania zdravotnej starostlivosti.

(3) Neodkladna zdravotna starostlivost (dalej len ,neodkladna starostlivost*) je zdravotna
starostlivost poskytovana osobe pri nahlej zmene jej zdravotného stavu, ktora bezprostredne
ohrozuje jej zivot alebo niektora zo zakladnych zivotnych funkcii, bez rychleho poskytnutia
zdravotnej starostlivosti moze vazne ohrozit jej zdravie, sposobuje jej nahlu a neznesitelnu bolest
alebo sposobuje nahle zmeny jej spravania a konania, pod ktorych vplyvom bezprostredne
ohrozuje seba alebo svoje okolie. Neodkladna starostlivost je aj zdravotna starostlivost
poskytovana pri porode. Neodkladna starostlivost je aj vySetrenie osoby oznacenej za mozny zdroj
rychlo sa Siriacej a zivot ohrozujiicej nakazy, diagnostika a liecba osoby s rychlo sa Siriacou a zivot
ohrozujicou nakazou. Sucastou neodkladnej starostlivosti je neodkladna preprava osoby do
zdravotnickeho zariadenia, neodkladna preprava medzi zdravotnickymi zariadeniami a neodkladna
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preprava darcov a prijemcov organov, tkaniv a buniek urcenych na transplantaciu; neodkladnu
prepravu vykonavaju poskytovatelia zachrannej zdravotnej sluzby.!)

(4) Osetrujuci zdravotnicky pracovnik je zdravotnicky pracovnik urceny poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti (dalej len ,poskytovatel®) na poskytovanie zdravotnej starostlivosti osobe;
ak je takymto oSetrujiicim zdravotnickym pracovnikom lekar alebo zubny lekar, ide o oSetrujuceho
lekara, ak je oSetrujucim zdravotnickym pracovnikom sestra alebo poérodna asistentka, ide
o oSetrujucu sestru alebo o oSetrujucu poérodnu asistentku.

(5) Konzilium je poradny organ oSetrujuceho zdravotnickeho pracovnika zlozeny zo
zdravotnickych pracovnikov urcenych poskytovatelom, ktori st vo vztahu k poskytovanej
zdravotnej starostlivosti oSetrujucimi zdravotnickymi pracovnikmi. Zdravotnicki pracovnici tvoriaci
konzilium sa konzilia m6zu zucastnit aj prostrednictvom elektronickych komunikacii.

(6) Zdravotna dokumentacia je subor udajov o zdravotnom stave osoby, o zdravotnej
starostlivosti a o sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti tejto osobe.

(7) Prevencia na ucely tohto zakona je
a) vychova a vzdelavanie s cielom ochrany, zachovania alebo navratenia zdravia osobe,

b) aktivne vyhladavanie moznych pricin chorob, ich odstranovanie a predchadzanie vzniku
chorob,

c) vyhladavanie patologickych procesov v ich asymptomatickom obdobi s cielom liecby, ktorou sa
predchadza ich klinickému prejavu,

d) aktivne sledovanie choroby s cielom predchadzania zhorseniu zdravotného stavu osoby,

e) aktivne vyhladavanie moznych pricin chordob v suvislosti s pracou, ich odstranovanie
a predchadzanie vzniku chordb z povolania v suvislosti s vykonom lekarskej preventivne;j
prehliadky vo vztahu k praci.

(8) Dispenzarizacia je aktivne a systematické sledovanie zdravotného stavu osoby, u ktorej je
predpoklad zhorSovania zdravotného stavu, jej vySetrenie a liecba.

(9) Diagnostika je zistovanie a hodnotenie zdravotného stavu osoby a v pripade zistenia poruchy
zdravia alebo choroby urcenie zavaznosti poruchy zdravia alebo choroby; jej vysledkom je urcenie
choroby.

(10) Liecba je vedomé ovplyvnenie zdravotného stavu osoby s cielom navratit jej zdravie, zabranit
dalSiemu zhorSovaniu jej zdravotného stavu alebo zmiernit prejavy a dosledky jej choroby.

(11) Liecebny rezim je zivotosprava osoby na podporu liecby, ktora urcuje osetrujuci lekar.

(12) Biomedicinsky vyskum je ziskavanie a overovanie novych biologickych, medicinskych,
oSetrovatelskych poznatkov a poznatkov z porodnej asistencie na ¢loveku. Biomedicinsky vyskum
v oSetrovatelstve a v porodnej asistencii umoznuje aj podporovat schopnosti jednotlivcov a rodin
alebo zlepSovat optimum funkcii a minimalizovat tie, ktoré st pri¢inou ochoreni.

(13) OsSetrovatelska starostlivost je zdravotna starostlivost, ktora poskytuje sestra s odbornou
sposobilostou podla osobitného predpisu? metéodou oSetrovatelského procesu v ramci
oSetrovatelskej praxe.

1) §2 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 579/2004 Z.z. o zachrannej zdravotnej sluzbe a ozmene a doplneni niektorych
zakonov.
2) § 33 zakona €. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych

organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
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(14) OsSetrovatelska prax je praktické uskuto¢novanie c¢innosti sestry a ¢innosti pérodnej
asistentky pri

a) poskytovani oSetrovatelskej starostlivosti a pérodnej asistencii,

b) riadeni a poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti (dalej len ,ambulantna
starostlivost”) a ustavnej zdravotnej starostlivosti (dalej len ,ustavna starostlivost®) metédou
oSetrovatelského procesu.

(15) Osetrovatelska prax zahina najma
a) vyhodnocovanie oSetrovatelskych potrieb a zdrojov ich zabezpecovania,

b) vedenie oSetrovatelskej dokumentacie, ktora je sucastou zdravotnej dokumentacie,
a vyhodnocovanie vysledkov oSetrovatelskej starostlivosti,

¢) vychovu pacienta k podpore, udrziavaniu a obnove zdravia a poskytovanie informacii
o potrebnej oSetrovatelskej starostlivosti,

d) vychovu zdravotnickych pracovnikov v oSetrovatelstve a k profesionalnej etike,

e) spolupracu s ostatnymi zdravotnickymi pracovnikmi a sinymi odbornymi pracovnikmi
v zdravotnictve prislusného zdravotnickeho zariadenia a spolupracu s inymi fyzickymi osobami
a pravnickymi osobami pri planovani, poskytovani, koordinacii a vyhodnocovani osetrovatelskej
starostlivosti.

(16) Rozsah oSetrovatelskej praxe je poskytovanie oSetrovatelskej starostlivosti v ramci
neodkladnej starostlivosti, prevencie, diagnostiky, liecby a dispenzarizacie.

(17) Porodna asistencia je zdravotna starostlivost porodnej asistentky s odbornou sposobilostou
podla osobitného predpisu? o zZenu adieta pocas fyziologického tehotenstva, podrodu
a Sestonedelia, zdravotna starostlivost o reprodukéné zdravie a poskytovanie osetrovatelskej
starostlivosti pri gynekologickych a porodnickych chorobach. Porodna asistencia sa poskytuje
metodou oSetrovatelského procesu v ramci praxe porodnej asistencie.

(18) Prax poérodnej asistencie je riadenie a poskytovanie starostlivosti porodnej asistentky
metodou oSetrovatelského procesu. Prax porodnej asistencie zahfnia najma

a) urcovanie potrieb pérodnej asistencie, oSetrovatelskych potrieb a zdrojov ich zabezpecovania,

b) vedenie dokumentacie pérodnej asistencie a oSetrovatelskej dokumentacie, ktora je suicastou
zdravotnej dokumentacie, a vyhodnocovanie vysledkov porodnej asistencie a oSetrovatelskej
starostlivosti,

c) starostlivost o reprodukéné zdravie,
d) vychovu zdravotnickych pracovnikov v porodnej asistencii a k profesionalne;j etike,

e) spolupracu s ostatnymi zdravotnickymi pracovnikmi a sinymi odbornymi pracovnikmi
v zdravotnictve prislusného zdravotnickeho zariadenia a spolupracu s inymi fyzickymi osobami
a s pravnickymi osobami pri planovani, poskytovani, koordinacii a vyhodnocovani
oSetrovatelskej starostlivosti a porodnej asistencie.

(19) Osetrovatelsky proces je systematicka, racionalna a individualizovana metéda planovania,
poskytovania a dokumentovania osetrovatelskej starostlivosti a porodnej asistencie. Jeho cielom je
urcovat skutocéné alebo predpokladané problémy osoby v suvislosti so starostlivostou o zdravie,
naplanovat uspokojenie zistenych potrieb, vykonaf, dokumentovat a vyhodnotit Specifické
oSetrovatelské zasahy na ich uspokojenie. Sticastou osetrovatelského procesu je urcenie sesterskej
diagnozy. Sesterské diagnozy a diagnozy v porodnej asistencii ustanovi vSeobecne zavazny pravny
predpis, ktory vyda Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo
zdravotnictva”).



Strana 4 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 576/2004 Z. z.

(20) Lekarska sluzba prvej pomoci je zdravotna starostlivost, ktorou sa zabezpecuje nepretrzita
dostupnost vsSeobecnej ambulantnej starostlivosti pre dospelych, vsSeobecnej ambulantnej
starostlivosti pre deti a dorast a Specializovanej zubno-lekarskej ambulantnej starostlivosti.

(21) Ustavna pohotovostna sluzba je zdravotna starostlivost, ktorou sa zabezpecuje nepretrzita
dostupnost tstavnej starostlivosti v nemocnici.

(22) Zdravotny obvod je administrativne urcenie casti tzemia Slovenskej republiky
poskytovatelovi vSeobecnej ambulantnej starostlivosti pre dospelych, poskytovatelovi vSeobecne;j
ambulantnej starostlivosti pre deti a dorast, poskytovatelovi Specializovanej gynekologickej
ambulantnej starostlivosti a poskytovatelovi Specializovanej zubno-lekarskej ambulantnej
starostlivosti v rozsahu verejnej minimalnej siete.?)

(23) Zdravotny obvod urci poskytovatelovi ambulantnej starostlivosti podla odseku 22 organ
prislusny na vydanie povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia.2) Zdravotny obvod
tvori zoznam urcenych obci, ulic, pripadne popisnych ¢isel domov.

(24) Poskytnutie ambulantnej zdravotnej starostlivosti osobe z iného ako urceného zdravotného
obvodu sa posudzuje ako poskytnutie ambulantnej zdravotnej starostlivosti osobe z urceného
zdravotného obvodu.

(25) Specializovana zdravotna starostlivost je zdravotna starostlivost, ktora sa poskytuje v inych
Specializacnych odboroch ako vSeobecné lekarstvo.

(26) Prijimatel zdravotnej starostlivosti je kazda fyzicka osoba, ktorej sa poskytuje zdravotna
starostlivost podla § 2 ods. 1a3a§7.

(27) Urgentna zdravotna starostlivost je neodkladna starostlivost poskytovana osobe pri nahlej
zmene jej zdravotného stavu, ktora bezprostredne ohrozuje jej zivot alebo niektoru zo zakladnych
zivotnych funkeii.

(28) Diagnosticko-terapeutické systémy su normy na zabezpecenie kvality poskytovania
zdravotnej starostlivosti a ustanovuji minimalne poziadavky na zabezpecenie kvalitnej a bezpecnej
zdravotnej starostlivosti a tiez jej rozsahu a obsahu.

§3

Zoznam zdravotnych vykonov

(1) Zoznam zdravotnych vykonov je suhrn zdravotnych vykonov, ktoré sa vykonavaju pri
chorobach uvedenych v medzinarodnej klasifikacii choréb, ktord ministerstvo zdravotnictva
uverejnuje na svojom webovom sidle. Zoznam zdravotnych vykonov moéze obsahovat aj blizsiu
Specifikaciu zdravotnych vykonov.

(2) Do zoznamu zdravotnych vykonov sa zaradia zdravotné vykony, ktoré vedu k
a) zachrane zivota,

b) vylieceniu choroby,
¢) zabraneniu vzniku zavaznych zdravotnych komplikacii,

d) zabraneniu zhorSenia zavaznosti choroby alebo jej prechodu do chronického stadia,

7) § 5 zakona ¢. 578/2004 Z. z.

2a)  § 11 zakona €. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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e) ucinnej prevencii,
f) zisteniu choroby,
g) zmierneniu prejavov choroby.
(3) Pri zaradovani zdravotnych vykonov do zoznamu zdravotnych vykonov sa okrem Kkritérii
uvedenych v odseku 2 bert do tvahy aj tieto kritéria:
a) ucinnost zdravotného vykonu v ramci prevencie, diagnostiky alebo liecby,

b) prinos zdravotného vykonu vramci prevencie, diagnostiky alebo liecby v suvislosti so
znizovanim chorobnosti a aumrtnosti,

c) zlepsSenie prevencie, diagnostiky alebo liecby pri porovnani s existujucimi moznostami
prevencie, diagnostiky alebo liecby.

(4) Zo zoznamu zdravotnych vykonov mozno vyradit zdravotné vykony, ak je preukazatelné, Ze
z hladiska prevencie, diagnostiky alebo liecby

a) sa tymito zdravotnymi vykonmi nedosahuju uspokojivé vysledky alebo

b) existuju ti¢innejsie zdravotné vykony obsiahnuté v zozname zdravotnych vykonov.

(5) Ministerstvo zdravotnictva zriaduje Komisiu pre zdravotné vykony ako svoj poradny organ na
odborné posudzovanie zdravotnych vykonov pri tvorbe zoznamu zdravotnych vykonov.

(6) Komisia pre zdravotné vykony ma jedenast clenov, z ktorych troch clenov navrhuje
ministerstvo zdravotnictva, troch ¢lenov navrhuju zdravotné poistovne a piatich ¢lenov navrhuju
odborné spolocnosti.

(7) Cinnost Komisie pre zdravotné vykony upravi statut, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.
(8) Zoznam zdravotnych vykonov vydava vlada Slovenskej republiky nariadenim.

DRUHA CAST
POSKYTOVANIE ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI A SLUZIEB SUVISIACICH
S POSKYTOVANIM ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI

§4

Uvodné ustanovenia

(1) Zdravotnu starostlivost a sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti poskytuje
poskytovatel a zdravotnicki pracovnici za podmienok ustanovenych osobitnym predpisom.4)
Poskytovanie zdravotnej starostlivosti v zdravotnickom zariadeni ambulantnej zdravotnej
starostlivosti a v zdravotnickom zariadeni tustavnej zdravotnej starostlivosti je sluzba vo
vSeobecnom hospodarskom zaujme.

(2) Zdravotna starostlivost sa poskytuje vo vztahu k chorobe urcenej zdravotnickym
pracovnikom.

(3) Poskytovatel je povinny poskytovat zdravotnu starostlivost spravne. Zdravotna starostlivost je
poskytnuta spravne, ak sa vykonaju vsetky zdravotné vykony na spravne urcenie choroby so
zabezpecenim vcasnej a ucinnej liecby s cielom uzdravenia osoby alebo zlepSenia stavu osoby pri
zohladneni stc¢asnych poznatkov lekarskej vedy.

(4) Na poskytovanie zdravotnej starostlivosti sa vyzaduje informovany suhlas (§ 6 ods. 4), ak

4 Zakon €. 578/2004 Z. z.
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v tomto zakone nie je ustanovené inak (§ 6 ods. 9).

(5) Neoddelitelnou sucastou poskytovania zdravotnej starostlivosti je vedenie zdravotnej
dokumentacie (§ 2 ods. 6).

(6) Osetrovatelska starostlivost v zariadeniach socialnych sluzieb*») a v zariadeniach
socialnopravnej ochrany deti a socialnej kurately*®) je poskytnuta spravne, ak je poskytnuta
v sulade so Standardnymi oSetrovatelskymi postupmi.

§5

Posudzovanie etickych otazok pri poskytovani zdravotnej starostlivosti

(1) Etické otazky vznikajuce pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a eticka prijatelnost
projektov biomedicinskeho vyskumu (§ 2 ods. 12) posudzuje nezavisla eticka komisia (dalej len
weticka komisia“).

(2) Eticka komisiu zriaduje

a) ministerstvo zdravotnictva na posudzovanie etickych otazok vznikajucich pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu,

b) Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky po dohode s ministerstvom zdravotnictva na
posudzovanie etickych otazok vznikajucich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti osobam,
ktorym sa poskytuje zdravotna starostlivost v zdravotnickych zariadeniach Zboru véazenskej
a justicnej straze,

c) samospravny kraj na posudzovanie etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho vyskumu
a etickych otazok vznikajucich pri poskytovani ambulantnej starostlivosti,

d) poskytovatel tustavnej starostlivosti na posudzovanie etickej prijatelnosti projektov
biomedicinskeho vyskumu a etickych otazok vznikajucich pri poskytovani ustavnej
starostlivosti.

(3) Eticka komisia ma najmenej piatich clenov; sklada sa zo zdravotnickych pracovnikov,
z pracovnikov inych profesii, ktorych odbornost sa vyzaduje pre ¢innost etickej komisie, a z 0s6b
bez odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti vyskumu. Clenom
kazdej etickej komisie je aj zastupca menovany stavovskymi organizaciami v zdravotnictve. Pocet
clenov etickej komisie bez odbornej sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania alebo v oblasti
vyskumu nesmie presiahnut nadpolovicnu vacsinu vsetkych ¢lenov etickej komisie.

(4) Clenovia etickej komisie st povinni

a) oznamit zriadovatelovi etickej komisie skutocnosti, ktoré predstavuju alebo by mohli
predstavovat konflikt zaujmov v pripade konkrétneho posudzovaného projektu; ak ¢len etickej
komisie je v konflikte zaujmov, nesmie sa zucastnit na posudzovani a na prijimani stanoviska
etickej komisie k takémuto projektu,

b) zachovavat mlcéanlivost o vSetkych skutocnostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykone svojej
funkcie; povinnost mlc¢anlivosti sa nevztahuje na pripady, ak tieto skuto¢nosti oznamuju so
suhlasom toho, koho sa tykaju.

(5) Eticka komisia je povinna viest zaznamy o ¢innosti, zapisnice z rokovani, zavery, stanoviska

4a2) §22 ods. 1 zakona ¢.448/2008 Z.z.o socialnych sluzbach a ozmene a doplneni zakona ¢.455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (zZivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov v zneni zakona ¢. 185/2014 Z. z.

4ab)  §45 ods. 1 zakona ¢. 305/2005 Z. z. o socialnopravnej ochrane deti a o socidlnej kuratele a o zmene a doplneni

niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 466/2008 Z. z.
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a odporucania. Zriadovatel prislusnej etickej komisie je povinny zabezpecit ich uchovavanie pocas
20 rokov.

(6) Eticka komisia vydava svoje stanoviska v pisomnej forme; v kazdom stanovisku je povinna
uviest odovodnenie jeho zaveru. Na prijatie stanoviska etickej komisie je potrebna dvojtretinova
vacsina vsetkych clenov komisie.

(7) Cinnost etickej komisie upravi statut, ktory vyda zriadovatel prislusnej etickej komisie.

§6

Poucenie a informovany suhlas

(1) OsSetrujuci zdravotnicky pracovnik je povinny informovat o ti¢ele, povahe, nasledkoch
a rizikach poskytnutia zdravotnej starostlivosti, o mozZnostiach volby navrhovanych postupov
a rizikdch odmietnutia poskytnutia zdravotnej starostlivosti (dalej len ,poskytnut poucenie®), ak
tento zakon neustanovuje inak (§ 6a),

a) osobu, ktorej sa ma zdravotna starostlivost poskytnut, alebo aj int osobu, ktoru si tato osoba
urcila,

b) zakonného zastupcu, opatrovnika, porucnika, inu fyzicku osobu ako rodi¢, ktora ma maloleté
dieta zverené do osobnej starostlivosti, osobu, ktora ma diefa v nahradnej osobnej starostlivosti,
osobu, ktora ma dieta v pestunskej starostlivosti, osobu, ktora ma zaujem stat sa pestunom
ama diefa docCasne zverené do starostlivosti, budiiceho osvojitela, osobu, ktora ma dieta
zverené podla osobitnych predpisov,+) alebo Statutarneho zastupcu zariadenia, v ktorom sa
vykonava rozhodnutie sudu o nariadeni ustavnej starostlivosti alebo rozhodnutie sudu
o ulozeni ochrannej vychovy?) (dalej len ,zakonny zastupca®), ak osobou, ktorej sa ma zdravotna
starostlivost poskytnut, je maloleté dieta, osoba pozbavena sposobilosti na pravne tikony alebo
osoba s obmedzenou spodsobilostou na pravne ukony (dalej len ,osoba nesposobila dat
informovany suhlas*) a vhodnym spésobom aj osobu nesposobilt dat informovany stihlas.

(2) Osetrujuci zdravotnicky pracovnik je povinny poskytnutf poucenie zrozumitelne, ohladuplne,
bez natlaku, s moZnostou a dostatoénym ¢asom slobodne sa rozhodnut pre informovany suhlas
a primerane rozumovej a volovej vyspelosti a zdravotnému stavu osoby, ktora ma poucit.

(3) Kazdy, kto ma pravo na poucenie podla odseku 1, ma aj pravo poucenie odmietnut.
O odmietnuti poucenia sa urobi pisomny zaznam.

(4) Informovany suihlas je preukazatelny stihlas s poskytnutim zdravotnej starostlivosti, ktorému
predchadzalo poucenie podla tohto zakona. Informovany suhlas je aj taky preukazatelny suhlas
s poskytnutim zdravotnej starostlivosti, ktorému predchadzalo odmietnutie poucenia, ak v tomto
zakone nie je ustanovené inak (§ 6b, § 27 ods. 1, § 36 ods. 2, § 38 ods. 1, § 40 ods. 2).

(5) Pisomna forma informovaného suhlasu sa vyZzaduje
a) v pripadoch uvedenych v § 6b, § 27 ods. 1, § 36 ods. 2, § 38 ods. 1 a v § 40 ods. 2,

b) pred vykonanim invazivnych zakrokov v celkovej anestéze alebo lokalnej anestéze,

c) pri zmene diagnostického postupu alebo liecebného postupu, ktory nebol obsahom predoslého
informovaného suhlasu,

4a) § 103 zakona ¢. 36/2005 Z. z.
§ 75 a 75a Obcianskeho sudneho poriadku.
5) § 27 Obcianskeho zakonnika.
Zakon ¢. 36/2005 Z. z. o rodine a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 279/1993 Z. z. o Skolskych zariadeniach v zneni neskorsich predpisov.
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(6) Informovany suhlas dava, ak tento zakon neustanovuje inak (§ 6a),
a) osoba, ktorej sa ma zdravotna starostlivost poskytnut, alebo

b) zakonny zastupca, ak osobou, ktorej sa ma zdravotna starostlivost poskytnuf, je osoba
nesposobila dat informovany stihlas; takato osoba sa podiela na rozhodovani v najvac¢sej miere,
ktoru dovoluju jej schopnosti.

(7) Ak zakonny zastupca odmietne dat informovany suhlas, poskytovatel moze dat navrh na sud,
ak je to v zaujme osoby nesposobilej dat informovany stihlas, ktorej sa ma zdravotna starostlivost
poskytnut. V tomto pripade suhlas sudu s poskytnutim zdravotnej starostlivosti nahradza
informovany suhlas zakonného zastupcu. Do rozhodnutia stidu mozno vykonavat len také
zdravotné vykony, ktoré su nevyhnutné na zachranu zivota tejto osoby.

(8) Kazdy, kto ma pravo dat informovany suhlas, ma aj pravo informovany suihlas kedykolvek
slobodne odvolaf.

(9) Informovany stihlas sa nevyzaduje v pripade

a) neodkladnej starostlivosti, ak nemozno vcas ziskat informovany suhlas, ale ho mozno
predpokladat,

b) ochranného liecenia ulozeného stidom podla osobitného predpisu,?)

c) ustavnej starostlivosti, ak ide o osobu, ktora Siri prenosnu chorobu, ktora zavaznym sposobom
ohrozuje jej okolie, alebo

d) ambulantnej starostlivosti alebo tustavnej starostlivosti, ak ide o osobu, ktora v doésledku
dusevnej choroby alebo s priznakmi duSevnej poruchy ohrozuje seba alebo svoje okolie, alebo
ak hrozi vazne zhorSenie jej zdravotného stavu.

(10) Sposob poucenia, obsah poucenia, odmietnutie poucenia, informovany suhlas, odmietnutie
informovaného suhlasu a odvolanie informovaného suhlasu su sucastou zapisu do zdravotnej
dokumentacie (§ 21). Ak informovany stihlas dal zakonny zastupca [odsek 5 pism. b)], sicastou
zapisu do zdravotnej dokumentacie je aj vyjadrenie osoby nesposobilej dat informovany suhlas
s poskytnutim zdravotnej starostlivosti.

§ 6a
Poucenie a informovany suhlas v osobitnych pripadoch

V pripade Zeny, ktora pisomne poziadala o utajenie svojej osoby v suvislosti s porodom (§ 11
ods. 11), je oSetrujuci zdravotnicky pracovnik povinny poskytnuit poucenie tejto Zene. Informovany
suhlas dava Zzena, ktora pisomne poziadala o utajenie svojej osoby v suvislosti s porodom.
Ustanovenia § 6 ods. 2, 3, 4, 8 a § 6 ods. 10 prva veta platia rovnako.

§ 6b
Informovany stuhlas pri umelom preruseni tehotenstva

(1) Podmienkou vykonania umelého prerusenia tehotenstva je pisomny informovany suhlas po
predchadzajucom pouceni. Takyto informovany suhlas musi obsahovat datum jeho udelenia
a podpis zeny ziadajiicej o umelé prerusenie tehotenstva alebo jej zakonného zastupcu.

(2) Poucenie predchadzajuce informovanému suhlasu sa musi poskytnut spoésobom
ustanovenym v § 6 ods. 2 a musi zahfnat informacie o

6) § 72 Trestného zakona.
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a) ucele, povahe, priebehu a nasledkoch umelého prerusenia tehotenstva,
b) fyzickych a psychickych rizikach umelého prerusenia tehotenstva,

c) aktualnom vyvojovom sStadiu embrya alebo plodu, ktorého vyvoj ma byt ukonceny, a o jej
opravneni ziskat zaznam zo sonografického vySetrenia,

d) alternativach k umelému preruseniu tehotenstva, najmé o moznosti
1. utajenia jej osoby v suvislosti s pérodom (§ 11 ods. 11),59)
2. osvojenia dietata po narodeni,s)

3. finan¢nej, materialnej alebo psychologickej pomoci v tehotenstve, poskytovanej ob¢ianskymi
zdruzeniami, neziskovymi  organizaciami, nadaciami, cirkvami a nabozenskymi
spolo¢nostami.

(3) Ak ide o umelé prerusSenie tehotenstva podla osobitného predpisu,®) moze sa toto umelé
prerusenie tehotenstva vykonat najskor po uplynuti lehoty 48 hodin od odoslania hlasenia
o poskytnuti informacii podla odseku 2; v takomto pripade je lekar povinny poskytnuf Zene
informacie v rozsahu podla odseku 2 a odovzdat jej ich aj v pisomnej podobe, vratane zoznamu
obc¢ianskych zdruzeni, neziskovych organizacii, nadacii, cirkvi a nabozenskych spoloc¢nosti, ktoré
poskytuju Zenam finanénu, materidlnu a psychologickti pomoc v tehotenstve.

(4) V pripade, ak ide o neplnoleta osobu, je podmienkou vykonania umelého prerusenia
tehotenstva okrem pisomného informovaného suhlasu uvedeného v odseku 1 aj pisomny
informovany stihlas zakonného zastupcu neplnoletej osoby po predchadzajucom pouceni. Takyto
informovany suhlas musi obsahovat datum jeho udelenia a podpis zakonného zastupcu.

§ 6¢
Splnomocnenie

(1) Ministerstvo zdravotnictva vyda vSeobecne zavazny pravny predpis, ktorym

a) ustanovi podrobnosti o informaciach poskytovanych Zene podla § 6b ods. 2 a vzor pisomnych
informacii podla § 6b ods. 3,

b) ustanovi podrobnosti hlasenia o poskytnuti informacii podla 6b ods. 3,

c) urél organizaciu zriadenii —ministerstvom zdravotnictva zodpovednu za prijimanie
a vyhodnocovanie hlasenia o poskytnuti informacii podla § 6b ods. 3 a za kontrolu dodrziavania
lehoty stanovenej v zakone medzi poskytnutim informacii a vykonanim umelého prerusenia
tehotenstva podla § 6b ods. 3.

(2) Ministerstvo zdravotnictva zverejni na svojej internetovej stranke zoznam obcianskych
zdruzeni, neziskovych organizacii, nadacii, cirkvi a nabozenskych spolocnosti, ktoré poskytuju
Zzenam finanénu, materialnu a psychologickii pomoc v tehotenstve. Zoznam podla prvej vety
ministerstvo aktualizuje najmenej raz za kalendarny sStvrfrok. Podrobnosti a podmienky
zverejnenia v zozname podla prvej vety ustanovi ministerstvo zdravotnictva vSeobecne zavaznym
pravnym predpisom.

6a)  § 13 ods. 5 zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 154/1994 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

6b) § 102 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 36/2005 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
§ 180a ods. 1, § 180a ods. 6 a § 181 ods. 5 Obc¢ianskeho stdneho poriadku.
6¢) § 4 zakona Slovenskej narodnej rady ¢. 73/1986 Zb. o umelom preruseni tehotenstva v zneni zdkona ¢. 419/1991 Zb.



Strana 10 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 576/2004 Z. z.

§7

Formy poskytovania zdravotnej starostlivosti

(1) Zdravotna starostlivost sa poskytuje ako
a) ambulantna starostlivost
1. vSeobecna
1.1. pre dospelych
1.2. pre deti a dorast,
2. Specializovana
2.1. gynekologicka
2.2. zubno-lekarska,
3. Specializovana ina,
4. zachranna zdravotna sluzba,
b) ustavna starostlivost,
c) lekarenska starostlivost,

d) oSetrovatelska  starostlivost v zariadeniach  socidlnych  sluzieb#s)  a v zariadeniach
socialnopravnej ochrany deti a socialnej kurately.»)

(2) VsSeobecna ambulantna starostlivost podla odseku 1 pism. a) bodov 1.1 al.2
a Specializovana ambulantna starostlivost podla odseku 1 pism. a) bodov 2.1 a 2.2 sa vykonava
v ur¢enom zdravotnom obvode podla § 2 ods. 23.

(3) Vramci vSeobecnej ambulantnej starostlivosti a v ramci Specializovanej zubno-lekarskej
ambulantnej starostlivosti sa poskytuje lekarska sluzba prvej pomoci najmenej v rozsahu verejnej
minimalnej siete poskytovatelov.?)

(4) Zachranna zdravotna sluzba sa vykonava podla osobitného predpisu.)

() Vramci ustavnej starostlivosti v nemocnici sa poskytuje ustavna pohotovostna sluzba
najmenej v rozsahu verejnej minimalnej siete poskytovatelov.

(6) Lekarsku sluzbu prvej pomoci vykonavaju poskytovatelia poskytujuci vSeobecnu ambulantnii
starostlivost a §pecializovanu zubno-lekarsku ambulantnu starostlivost v zdravotnickom zariadeni
poskytovatela, ktory je opravneny na zaklade vydaného povolenia prevadzkovat ambulanciu
lekarskej sluzby prvej pomoci; lekarska sluzba prvej pomoci vSeobecnej ambulantnej starostlivosti
sa vykonava aj formou navstevnej sluzby v domacom prostredi alebo v inom prirodzenom prostredi
osoby, ktorej sa ambulantna starostlivost poskytuje. Lekarsku sluzbu prvej pomoci pre dospelych
moze vykonavat aj lekar s odbornou spoésobilostou na vykon Specializovanych pracovnych ¢innosti
v odbore vnutorné lekarstvo, lekarsku sluzbu prvej pomoci pre deti a dorast moze vykonavat aj
lekar s odbornou sposobilostou na vykon Specializovanych pracovnych ¢innosti v odbore pediatria.
Lekarska sluzba prvej pomoci sa vykonava podla rozpisu urceného samospravnym Kkrajom
zverejnenym na jeho webovom sidle, ktory obsahuje miesto vykonu lekarskej sluzby prvej pomoci,
Cas vykonavania lekarskej sluzby prvej pomoci a zoznam poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
s uvedenim datumov vykonavania lekarskej sluzby prvej pomoci v obdobi, na ktory sa tento rozpis
vyhotovuje. Rozpis vykonavania lekarskej sluzby prvej pomoci sa povazuje za doruceny
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti povinnym vykonavat lekarsku sluzbu prvej pomoci

7a)  Zakon ¢. 579/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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desiatym dnom od jeho zverejnenia na webovom sidle samospravneho kraja.

(7) Ustavna pohotovostnu sluzbu vykonavaju zdravotnicki pracovnici uréeni poskytovatelom na
zaklade pracovnopravneho vztahu apo vzajomnej dohode poskytovatelia poskytujuci
Specializovanu gynekologicku ambulantnu starostlivost a Specializovanu ambulantnu starostlivost
podla odseku 1 pism. a) bodu 3 v zdravotnickom zariadeni poskytovatela, ktory poskytuje tistavnu
pohotovostnu sluzbu.

(8) Osetrovatelsku starostlivost v zariadeniach socialnych sluzZieb*:) osobam, ktorym sa
poskytuju socialne sluzby v tychto zariadeniach, poskytuju zamestnanci zariadenia socialnych
sluzieb, ktori splfiaji podmienky na vykon zdravotnickeho povolania.”) OS$etrovatelsku
starostlivost v zariadeniach socialnopravnej ochrany deti a socialnej kurately+*) osobam, pre ktoré
sa vykonavaju opatrenia socialnopravnej ochrany deti a socialnej kurately, poskytuji zamestnanci
zariadenia socialnopravnej ochrany deti a socialnej kurately, ktori splfiaji podmienky na vykon
zdravotnickeho povolania.?)

§8
Ambulantna starostlivost

(1) Ambulantna starostlivost sa poskytuje osobe, ktorej zdravotny stav nevyzaduje nepretrzité
poskytovanie zdravotnej starostlivosti dlhsie ako 24 hodin. Ambulantna starostlivost sa poskytuje
aj vdomacom prostredi alebo vinom prirodzenom prostredi osoby, ktorej sa ambulantna
starostlivost poskytuje (dalej len ,domaca starostlivost®).

(2) VsSeobecnu ambulantnu starostlivost poskytuje poskytovatelom urceny lekar (dalej len
~vseobecny lekar”) a poskytovatelom urcena sestra s prislusnou odbornou sposobilostou.

(3) VSeobecnym lekarom podla odseku 2 je

a) lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore vSeobecné lekarstvo, ktory poskytuje vSeobecnu
ambulantnu starostlivost pre dospelych, a

b) lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore pediatria, ktory poskytuje vSeobecnu
ambulantnu starostlivost pre deti a dorast.

(4) Specializovana ambulantnu starostlivost poskytuje poskytovatelom urceny lekar so
Specializaciou v inom Specializacnom odbore ako vseobecné lekarstvo, zubny lekar (dalej len ,lekar
Specialista®) alebo zdravotnicky pracovnik®) s prislusnou odbornou sposobilostou. Specializovana
ambulantna starostlivost podla § 7 ods. 1 pism. a) tretiecho bodu uhradzana na zaklade verejného
zdravotného poistenia sa poskytuje na zaklade pisomného odporucania vSeobecného lekara;
v odporucani vseobecny lekar uvedie udaje uvedené v § 19 ods. 2 pism. a), h) a i), strucny opis
aktualneho zdravotného stavu, predbezné stanovenie choroby vratane jej kodu, rozsah a ciel
odporuicaného vysetrenia a odévodnenie odporucania.

(5) Odportcanie vSeobecného lekara podla odseku 4 sa nevyzaduje

a) na poskytnutie Specializovanej ambulantnej starostlivosti poskytovanej v Specializacnom odbore
psychiatria, v Specializacnom odbore dermatovenerologia a v Specializacnom odbore
oftalmolégia, ak ide o predpisanie okuliarov,

b) na kazdé dalsie suvisiace poskytnutie Specializovanej zdravotnej starostlivosti, ktoré nasledne
urci lekar Specialista,

7b) § 31 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
8) § 27 zakona ¢. 578/2004 Z. z.
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c) do 24 hodin od vzniku turazu alebo inej nahlej zmeny zdravotného stavu osoby, ktorej sa
poskytuje zdravotna starostlivost,

d) v pripade dispenzarizacie,

e) v pripade ochranného ambulantného liecenia,

(6) O poskytnuti Specializovanej ambulantnej starostlivosti je oSetrujuci lekar povinny
bezodkladne vyhotovit pre vSeobecného lekara alebo lekara, ktory odporucil osobu na dalSie
poskytovanie zdravotnej starostlivosti, spravu o poskytnutej zdravotnej starostlivosti, ktora
obsahuje udaje podla § 21 ods. 1 pism. a), c) az g) a stanovenie choroby vratane jej kodu; to
neplati pre Specializovani ambulantnu starostlivost podla § 7 ods. 1 pism. a) druhy bod.

(7) Domaca starostlivost, ktori poskytuje sestra alebo porodna asistentka s prislusnou
odbornou sposobilostou metoédou osetrovatelského procesu, je domaca osetrovatelska starostlivost.

(8) Na poskytnutie Specializovanej zdravotnej starostlivosti podla odseku 5 pism. b) sa vyzaduje
odporucanie oSetrujuceho lekara Specialistu. Odportcanie oSetrujuceho lekara Specialistu sa
vyzaduje aj na poskytnutie zdravotnej starostlivosti v zariadeni spolocnych vySetrovacich
a liecebnych zloziek, ak ide o poskytovanie liecby. Na nalezitosti odporiicania oSetrujuceho lekara
Specialistu sa primerane vztahuji nalezitosti odportiicania vSeobecného lekara podla odseku 4.

§9

Ustavna starostlivost

(1) Ustavna starostlivost sa poskytuje na zaklade

a) odporucania osetrujuceho lekara, ak zdravotny stav osoby vyzaduje nepretrzité poskytovanie
zdravotnej starostlivosti dlhsie ako 24 hodin, alebo

b) rozhodnutia sudu alebo

c) ziadosti osoby aj bez odporucania oSetrujuceho lekara, ak si zmena zdravotného stavu osoby
vyzaduje nepretrzité poskytovanie zdravotnej starostlivosti dlhsie ako 24 hodin.

(2) Odporucanie osSetrujuceho lekara na prijatie do ustavnej starostlivosti obsahuje tdaje
uvedené v § 19 ods. 2 pism. a), h) ai), struény opis aktualneho stavu, predbezné stanovenie
choroby vratane jej kodu a odévodnenie odportucania.

(3) O prijati osoby do ustavnej starostlivosti, ktora je vo vazbe alebo vo vykone trestu odnatia
slobody, rozhoduje lekar zdravotnickeho zariadenia Zboru vézenskej a justicnej straze. Zbor
vazenskej a justicnej straze zaroven zabezpec¢i potrebnu ochranu tejto osoby a poskytovatela.

(4) Ak ide o ustavnu starostlivost, na ktorti sa nevyZzaduje informovany suhlas podla § 6 ods. 9
pism. d), poskytovatel je povinny prevzatie osoby do ustavnej starostlivosti oznamit do 24 hodin
sudu, v ktorého obvode sa zdravotnicke zariadenie ustavnej starostlivosti nachadza. O zakonnosti
dovodov prevzatia do tistavnej starostlivosti rozhodne sud. Do rozhodnutia suidu mozno vykonavat
len také zdravotné vykony, ktoré sui nevyhnutné na zachranu zivota a zdravia osoby alebo na
zabezpecenie jej okolia.

(5) Ak pominu doévody na prevzatie osoby do ustavnej starostlivosti, na ktori sa nevyzaduje
informovany suhlas, poskytovatel je povinny osobu prepustit z tistavnej starostlivosti alebo si
vyziadat informovany suhlas (§ 6 ods. 4 azZ 6).

(6) Poskytovatel prepusti osobu z uistavnej starostlivosti
a) po pominuti dévodov ustavnej starostlivosti,

b) pri jej prelozeni k inému poskytovatelovi Gistavnej starostlivosti alebo
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c¢) na jej vlastnu zZiadost, alebo na ZzZiadost jej zakonného zastupcu, ak napriek nalezitému
pouceniu odmieta tstavnu starostlivost, ak nejde o istavnu starostlivost ulozenu stiiddom alebo
o ustavnu starostlivost, o ktorej zakonnosti rozhoduje sud.

(7) Ak ide o prepustenie z Ustavnej starostlivosti osoby nespoésobilej dat informovany stuihlas,
oSetrujuci lekar je povinny s predstihom informovat jej zakonného zastupcu.

(8) Pri prepusteni osoby z ustavnej starostlivosti oSetrujuci lekar

a) pouci tuto osobu alebo jej zakonného zastupcu o liecebnom rezime a o dalSom liecebnom
postupe,

b) poskytne jej potrebné lieky na tri dni nasledujuce po prepusteni z ustavnej starostlivosti a tuto
skutocnost zaznamena do prepustacej spravy,

c) vyhotovi lekarsku prepustaciu spravu dnom prepustenia z tstavnej starostlivosti, ktoru
bezodkladne odosle prislusnému vSeobecnému lekarovi a

1. inému oSetrujucemu lekarovi, ak k prijatiu do tistavnej starostlivosti doslo na zaklade jeho
odporucania, alebo

2. inému poskytovatelovi tistavnej starostlivosti, ak ide o prelozenie k inému poskytovatelovi
ustavnej starostlivosti,

d) uvedie v prepustacej sprave, ak ide o diefa, ktoré je po narodeni prepustené do domaceho
prostredia, meno, priezvisko a adresu vsSeobecného lekara, ktory poskytuje vSeobecnu
ambulantnu starostlivost pre deti a dorast,

1. ktorého uviedol zakonny zastupca dietata ako zmluvného lekara dietata,

2. v zdravotnom obvode podla trvalého pobytu alebo prechodného pobytu matky, ak zakonny
zastupca dietata zmluvného lekara dietata neuviedol,

e) zalozi rovnopis lekarskej prepustacej spravy do zdravotnej dokumentacie.

(9) Pri prepusteni osoby z tstavnej starostlivosti oSetrujiica sestra alebo oSetrujiica poérodna
asistentka

a) pouci tuto osobu alebo jej zakonného zastupcu o oSetrovatelskej starostlivosti a o dalSom
oSetrovatelskom postupe,

b) ak sa vyzaduje pokracovanie oSetrovatelskej starostlivosti, vyhotovi oSetrovatelsku prepustaciu
spravu dnom prepustenia z ustavnej starostlivosti, ktorej sucastou je vyhodnotenie
oSetrovatelského procesu, a bezodkladne ju zaSle prisluSnému vSeobecnému lekarovi a inému
poskytovatelovi oSetrovatelskej starostlivosti a jeden rovnopis odovzda tejto osobe alebo jej
zakonnému zastupcovi,

c) zalozi rovnopis oSetrovatelskej prepustacej spravy do zdravotnej dokumentacie, ak sa
oSetrovatelska prepustacia sprava vyhotovila podla pismena b).

(10) Lekarska prepustacia sprava je vypis zo zdravotnej dokumentacie (§ 24 ods. 1), ktoru vedie
oSetrujuci lekar pri poskytovani tstavnej starostlivosti. OSetrovatelska prepustacia sprava je vypis
zo zdravotnej dokumentacie (§ 24 ods. 1), ktoru vedie oSetrujuca sestra alebo oSetrujuca pérodna
asistentka pri poskytovani tstavnej starostlivosti.

§10
Lekarenska starostlivost

Lekarensku starostlivost upravuje osobitny predpis.?)
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§11
Prava a povinnosti osob pri poskytovani zdravotnej starostlivosti

(1) Kazdy ma pravo na poskytovanie zdravotnej starostlivosti.

(2) Pravo na poskytovanie zdravotnej starostlivosti a sluzieb suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti vratane cezhranic¢nej zdravotnej starostlivosti®s) sa zarucuje rovnako
kazdému v sulade so zasadou rovnakého zaobchadzania v zdravotnej starostlivosti a pri
poskytovani tovarov a sluzieb ustanovenou osobitnym predpisom.?) V sulade so zasadou
rovnakého zaobchadzania sa zakazuje diskriminacia aj z doévodov pohlavia, nabozZenského
vyznania alebo viery, rasy, Statnej prislusnosti, prislusnosti k narodnosti alebo etnickej skupine,
sexudlnej orientacie, manZelského stavu a rodinného stavu, farby pleti, jazyka, politického alebo
iného zmyslania, odborovej cinnosti, narodného alebo socialneho podvodu, zdravotného
postihnutia, veku, majetku, rodu alebo iného postavenia.

(3) Vykon prav a povinnosti vyplyvajucich z tohto zakona musi byt v sulade s dobrymi mravmi.
Nikto nesmie tieto prava a povinnosti zneuzivat na skodu inej osoby. Osoba nesmie byt v suvislosti
s vykonom svojich prav prenasledovana ani inak postihovana za to, ze poda na inu osobu,
zdravotnickeho pracovnika, poskytovatela staznost, Zalobu alebo navrh na zacatie trestného
stihania.

(4) Kazdy, kto sa domnieva, Ze jeho prava alebo pravom chranené zaujmy boli dotknuté
v dosledku nedodrzania zasady rovnakého zaobchadzania, moze sa domahat pravnej ochrany na
sude podla osobitného zakona.!?)

(5) Poskytovatel nesmie osobu postihovat alebo znevyhodnovat preto, Ze osoba uplatiiuje svoje
prava podla tohto zakona.

(6) Kazdy ma pravo na vyber poskytovatela. Toto pravo sa nevztahuje na
a) osobu, ktora je vo vazbe alebo vo vykone trestu odnatia slobody,

b) ziadatela o azyl,'?)

(7) Pravo na vyber poskytovatela sa nevztahuje ani na osobu, ktora je prislusnikom
a) ozbrojenych sil Slovenskej republiky,
b) Policajného zboru,
¢) Slovenskej informaénej sluzby,
d) Narodného bezpecnostného tiradu,
e) Zboru vazenskej a justicnej straze,
f) Horskej zachrannej sluzby,

g) Hasi¢ského a zachranného zboru,
ak takejto osobe urcil poskytovatela sluzobny organ alebo sluzobny urad.

9a) § 9d ods. 1 zakona ¢. 580/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 220/2013 Z. z.

10)  §5 zakona ¢. 365/2004 Z. z. o rovnakom zaobchadzani v niektorych oblastiach a o ochrane pred diskriminaciou
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (antidiskriminac¢ny zakon).
1) § 9 ods. 2 zakona ¢. 365/2004 Z. z.

12)  § 2 pism. c¢) zadkona €. 480/2002 Z. z. o azyle a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni zakona ¢. 606/2003
Z. z.
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(8) Pravo na vyber poskytovatela sa nevztahuje ani na zamestnanca, ktory je povinny podrobit sa
lekarskym preventivnym prehliadkam vo vzfahu k praci'>?)) na 1cel posudzovania zdravotnej
sposobilosti na pracu.

(9) Pri poskytovani zdravotnej starostlivosti ma kazdy pravo za podmienok ustanovenych tymto
zakonom na
a) ochranu dostojnosti, respektovanie svojej telesnej integrity a psychickej integrity,
b) informacie tykajuce sa jeho zdravotného stavu,

c) informacie o ucele, povahe, nasledkoch a rizikach poskytnutia zdravotnej starostlivosti,
o moznostiach volby navrhovanych postupov a rizikach odmietnutia poskytnutia zdravotnej
starostlivosti (§ 6 ods. 1),

d) odmietnutie poskytnutia zdravotnej starostlivosti okrem pripadov, v ktorych podla tohto zakona
mozno poskytnut zdravotnu starostlivost bez informovaného suhlasu (§ 6 ods. 9),

e) rozhodnutie o svojej tcasti na vyucbe alebo na biomedicinskom vyskume,

=

odmietnutie odoberania a prenosu organov, tkaniv a buniek po svojej smrti,

g) zachovanie mlcanlivosti o vSetkych tudajoch tykajucich sa jeho zdravotného stavu,
o skutocnostiach suvisiacich s jeho zdravotnym stavom, ak v pripadoch ustanovenych
osobitnym predpisom!) nie je zdravotnicky pracovnik zbaveny tejto ml¢anlivosti,

h) zmiernenie utrpenia,

i) humanny, eticky a dostojny pristup zdravotnickych pracovnikov.
(10) Kazdy ma pravo na odmietnutie pitvy za podmienok ustanovenych osobitnym predpisom.!4)

(11) Zena, ktora pisomne poziadala o utajenie svojej osoby v suvislosti s porodom, ma pravo na
osobitnu ochranu svojich osobnych tdajov.

(12) Ak zdravotnicke zariadenie ustavnej starostlivosti, ktoré prevadzkuje novorodenecké
oddelenie, zriadi na ucely zachrany novorodencov verejne pristupny inkubator, mozno
novorodenca do neho odlozit.

(13) Kazdy je povinny poskytnut alebo sprostredkovat nevyhnutni pomoc kazdej osobe, ktora je
v nebezpecenstve smrti alebo javi znamky zavaznej poruchy zdravia, ak tym zavaznym sposobom
neohrozi svoj zivot alebo zdravie.

(14) Osoba, ktora ma prenosnu chorobu, je povinna
a) spravat sa tak, aby zabranila prenosu takejto choroby na iné osoby,

b) oznacit oSetrujucemu lekarovi zdroj nakazy, ak ho pozna, a poskytnutf mu vsetky informacie na
jeho urcenie,

¢) urcit okruh osob, na ktory mohla prenosnu chorobu preniest.

122)  §12 ods. 2 pism. i) zadkona ¢. 124/2006 Z. z. o bezpecnosti a ochrane zdravia pri praci a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
13) § 80 ods. 3 zakona ¢. 578/2004 Z. z.

149 §48 zakona ¢.581/2004 Z.z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a ozmene

a doplneni niektorych zakonov.



Strana 16 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 576/2004 Z. z.

§12
Pravne vztahy pri poskytovani zdravotnej starostlivosti

(1) Pravny vztah, ktorého predmetom je poskytovanie zdravotnej starostlivosti, vznika na zaklade
dohody o poskytovani zdravotnej starostlivosti, ktoru osoba uzatvori s poskytovatelom, ak tento
zakon neustanovuje inak (§ 6 ods. 9).

(2) Poskytovatel moéze odmietnut navrh na wuzatvorenie dohody o poskytovani zdravotnej
starostlivosti, ak

a) by uzatvorenim takejto dohody prekrocil svoje tinosné pracovné zatazenie,

b) osobny vztah zdravotnickeho pracovnika k osobe, ktorej sa ma zdravotnu starostlivost
poskytovat, alebo k jej zakonnému zastupcovi nezarucuje objektivne hodnotenie jej zdravotného
stavu alebo

c) poskytovaniu zdravotnej starostlivosti brani osobné presvedcenie zdravotnickeho pracovnika,
ktory ma zdravotnu starostlivost poskytovat.

(3) Dovody ustanovené v odseku 2 pism. c) sa vztahuju len na umelé preruSenie tehotenstva,
sterilizaciu a asistovanu reprodukciu.

(4) Dovody ustanovené v odseku 2 pism. a) sa nevztahuju na osobu, ktora ma trvaly pobyt alebo
prechodny pobyt v ur¢enom zdravotnom obvode poskytovatela ambulantnej starostlivosti podla § 7
ods. 1 pism. a) bodov 1 a 2.

(5) Ak poskytovatel odmietne navrh na wuzatvorenie dohody o poskytovani zdravotnej
starostlivosti z dovodov ustanovenych v odseku 2, prislusny samospravny kraj preveri tieto
skutoc¢nosti na podnet osoby a bezodkladne urci, ktory poskytovatel s nou uzatvori takuto dohodu.
Ak zisti, Ze odmietnutie uzatvorenia dohody o poskytovani zdravotnej starostlivosti nebolo
opodstatnené, moéze urcit aj poskytovatela, ktory navrh na uzatvorenie dohody o poskytovani
zdravotnej starostlivosti odmietol. Poskytovatel sa podla moznosti urc¢i tak, aby bol co najmenej
vzdialeny od bydliska alebo pracoviska osoby. Rozhodnutie lekara samospravneho kraja je
poskytovatel povinny respektovat.

(6) Odmietnutim navrhu na uzatvorenie dohody o poskytovani zdravotnej starostlivosti nie je
dotknuté pravo osoby na poskytnutie neodkladnej starostlivosti.

(7) Dohoda o poskytovani vSeobecnej ambulantnej starostlivosti sa uzatvara v pisomnej forme
najmenej na Sest mesiacov; jej prvopis je sucastou zdravotnej dokumentacie a druhopis sa
odovzda osobe alebo jej zakonnému zastupcovi.

(8) U osob, ktorym sluzobny organ alebo sluzobny turad urcil poskytovatela v stilade s § 11
ods. 7, sa dohoda o poskytovani zdravotnej starostlivosti uzatvara aj na dobu kratSiu, ako je
uvedena v odseku 6.

(9) Poskytovatel moze odstipit od dohody podla odseku 6 z dovodov ustanovenych v odseku 2
pism. a) ab); osoba, ktorej sa zdravotna starostlivost poskytuje, aj bez uvedenia doévodu.
Odstupenie od dohody musi mat pisomnu formu.

(10) Dohoda o poskytovani zdravotnej starostlivosti zanika smrtou osoby, smrtou alebo zanikom
poskytovatela alebo po doruceni pisomného odstipenia od dohody prvym dnom kalendarneho
mesiaca nasledujiceho po kalendarnom mesiaci, v ktorom bolo dorucené pisomné odstipenie od
dohody.

(11) U osob, ktorym sluzobny organ alebo sluzobny urad urcil poskytovatela v sulade s § 11
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ods. 7, dohoda o poskytovani zdravotnej starostlivosti u ich doterajSieho poskytovatela zanika
dnom, ktorym tymto osobam sluzobny organ alebo sluzobny urad urcil nového poskytovatela.

(12) Poskytovatel nemoze odmietnuf navrh na uzatvorenie dohody o poskytovani zdravotnej
starostlivosti, ak je poskytovatel urceny osobe podla § 11 ods. 7.

(13) Osobe, na ktoru sa nevztahuje pravo na vyber poskytovatela podla § 11 ods. 7 pism. a)
a ktorej prislusnost k ozbrojenym silam Slovenskej republiky trvala menej ako Sest mesiacov
dohoda o poskytovani zdravotnej starostlivosti u poskytovatela urceného sluzobnym uradom
zanika dniom, kedy prestala byt prislusnikom ozbrojenych sil Slovenskej republiky.

§ 12a
Docasna pracovna neschopnost

(1) Docasnu pracovnu neschopnost osoby posudzuje a rozhoduje o nej prislusny osSetrujuci
lekar, ktorym je

a) vSeobecny lekar (§ 8 ods. 3) alebo lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore gynekologia
a porodnictvo, s ktorym ma osoba uzatvorent dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti
podla § 12, ak ide o posudzovanie a rozhodovanie o do¢asnej pracovnej neschopnosti osoby pri
poskytovani ambulantnej starostlivosti, alebo

b) lekar zdravotnickeho zariadenia ustavnej starostlivosti urceny poskytovatelom, ak ide
o0 posudzovanie a rozhodovanie o docasnej pracovnej neschopnosti osoby pri poskytovani
ustavnej starostlivosti.

(2) Ak prislusny oSetrujuci lekar rozhodol o docasnej pracovnej neschopnosti osoby, vystavi
potvrdenie o docasnej pracovnej neschopnosti na predpisanom tlacive4s) a uréi osobe liecebny
rezim.

(3) Docasna pracovna neschopnost sa za¢ina dnom, v ktorom prislusny oSetrujuci lekar zistil
chorobu podla medzinarodnej klasifikacie chorob (§ 3 ods. 1), ktora vyzaduje doc¢asnu pracovnu
neschopnost. Ak sa zdravotna starostlivost poskytne zamestnancovi po odpracovani jeho pracovnej
zmeny, doc¢asna pracovna neschopnost sa zac¢ina nasledujucim kalendarnym dnom.

(4) Prislusny osetrujuci lekar méze uznat osobu za docasne praceneschopnu spatne najviac tri
kalendarne dni na zaklade lekarskeho nalezu lekarskej sluzby prvej pomoci alebo ustavnej
pohotovostnej sluzby, ak v odsekoch 14 a 15 nie je ustanovené inak.

(5) Osoba, ktorej potvrdenie o docasnej pracovnej neschopnosti vystavil oSetrujuci lekar podla
odseku 1 pism. b), je povinna dostavit sa k oSetrujicemu lekarovi podla odseku 1 pism. a) do
troch dni odo dna jej prepustenia zo zdravotnickeho zariadenia tistavnej starostlivosti.

(6) Ak to povaha choroby umoznuje, oSetrujuci lekar podla odseku 1 pism. a) moze docasne
praceneschopnej osobe spravidla pri prvom kontrolnom vysetreni povolit vychadzky, ktoré sucasne
Ccasovo vymedzi s prihliadnutim na charakter choroby. OSetrujuci lekar podla odseku 1 pism. a)
moze zmenit ¢as vychadzok, zrusit vychadzky a zo zavaznych ddovodov povolit zmenu miesta
pobytu osoby pocas jej docCasnej pracovnej neschopnosti na zaklade jej predchadzajuceho
poziadania.

(7) Cas vychadzok a zmenu miesta pobytu osoby pocas jej docasnej pracovnej neschopnosti
oSetrujuci lekar podla odseku 1 pism. a) zaznamena, ak ich povolil, na potvrdeni o docasnej
pracovnej neschopnosti a v zdravotnej dokumentacii docasne praceneschopnej osoby.

142)  Napriklad § 233 ods. 2 pism. d) zdkona ¢. 461/2003 Z. z. o socialnom poisteni v zneni zakona ¢. 43/2004 Z. z.
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(8) Ak osoba pocas docasnej pracovnej neschopnosti pobera nemocenské, prislusny osetrujuci
lekar jej vyda na predpisanom tlacive*) preukaz o trvani docasnej pracovnej neschopnosti
k poslednému dnu kalendarneho mesiaca, ku ktorému doc¢asna pracovna neschopnost trva.

(9) Ak sa po ukonceni docasnej pracovnej neschopnosti zdravotny stav osoby zhorsi, prislusny
oSetrujuci lekar vystavi nové potvrdenie o docasnej pracovnej neschopnosti, na ktorom vyznaci
udaj ,pokracovanie docCasnej pracovnej neschopnosti“. Prislusny oSetrujuci lekar vystavi nové
potvrdenie o docasnej pracovnej neschopnosti odo dna, ktory je uvedeny ako den pracovnej
schopnosti osoby na predchadzajucom potvrdeni o docasnej pracovnej neschopnosti. Nové
potvrdenie o docasnej pracovnej neschopnosti mozno vystavit najneskoér v den, ktory je uvedeny
ako den pracovnej schopnosti osoby na predchadzajucom potvrdeni o docasnej pracovnej
neschopnosti.

(10) Docasnu pracovnu neschopnost osoby, ktora ma schvalenu ziadost o udelenie suhlasu
podla osobitného zakona'#*) na planovanu ustavnu starostlivost, ktora sa ma poskytnut v cudzine,
potvrdzuje osetrujuci lekar podla odseku 1 pism. a). OsSetrujuci lekar podla odseku 1 pism. a)
vystavi osobe potvrdenie o doCasnej pracovnej neschopnosti, ak preukaze den nastupu do
zdravotnickeho zariadenia v cudzine, v ktorom sa ma planovana ustavna starostlivost poskytnut,
pred dnom nastupu.

(11) Docasnu pracovnu neschopnost osoby, ktorej sa ma poskytnuf ustavna starostlivost v inom
clenskom sState Eurdpskej tnie podla osobitného zakona,'*) potvrdzuje osSetrujuci lekar podla
odseku 1 pism. a). OSetrujuci lekar podla odseku 1 pism. a) vystavi osobe potvrdenie o docasnej
pracovnej neschopnosti, ak preukaze den nastupu do zdravotnickeho zariadenia v inom ¢lenskom
State Europskej tinie, v ktorom sa ma ustavna starostlivost poskytnuf, pred dnnom nastupu.

(12) Docasna pracovna neschopnost osoby podla odsekov 10 a 11 sa za¢ina dniom nastupu do
zdravotnickeho zariadenia, ktory urcil poskytovatel tistavnej starostlivosti, u ktorého sa ma
ustavna starostlivost poskytniit.

(13) Docasne praceneschopna osoba podla odsekov 10 a1l je povinna dostavit sa
k oSetrujucemu lekarovi podla odseku 1 pism. a) do troch dni odo dna ukoncenia hospitalizacie.

(14) Doc¢asnu pracovnu neschopnost osoby, ktorej sa poskytla neodkladna starostlivost spojena
s hospitalizaciou v cudzine, potvrdzuje, ak v odseku 15 nie je ustanovené inak, oSetrujuci lekar
podla odseku 1 pism. a), ak mu osoba predlozila prepustaciu spravu do troch dni odo dna
ukoncenia hospitalizacie v cudzine. Osetrujuci lekar podla odseku 1 pism. a) vystavi potvrdenie
o docasnej pracovnej neschopnosti spatne, pricom datum zaciatku docCasnej pracovnej
neschopnosti urc¢i podla prepustacej spravy. Ak zdravotny stav osoby nevyzaduje dalSiu docasnu
pracovnu neschopnost, osetrujuci lekar podla odseku 1 pism. a) na potvrdeni o docasnej pracovnej
neschopnosti uvedie aj datum ukoncenia docasnej pracovnej neschopnosti podla prepustacej

spravy.

(15) Ak na poskytnutd neodkladnu starostlivost podla odseku 14 nadvizuje ustavna
starostlivost v Slovenskej republike, do¢asnu pracovnu neschopnost osoby potvrdzuje osetrujuci
lekar podla odseku 1 pism. b). Osetrujuci lekar podla odseku 1 pism. b) vystavi potvrdenie
o docasnej pracovnej neschopnosti spatne, pricom datum zaciatku docasnej pracovnej
neschopnosti urc¢i podla prepustacej spravy.

14b)  § Of zdkona ¢. 580/2004 Z. z. v zneni zadkona ¢. 220/2013 Z. z.
l4)  § 9d zakona ¢. 580/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 220/2013 Z. z.



576/2004 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 19

§13
Sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti

Sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti sa
a) poskytovanie stravovania pocas poskytovania uistavnej starostlivosti,
b) poskytovanie pobytu na lozku pocas poskytovania tstavnej starostlivosti,

¢) spracuvanie udajov zistenych pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v elektronickej forme na
ucely zdravotného poistenia,

d) Statistické spracuvanie lekarskeho predpisu a lekarskeho poukazu!s) na ucely zdravotného
poistenia,

e) doprava,
f) pobyt sprievodcu osoby v Uistavnej starostlivosti,
g) vypracovanie lekarskeho posudku,

h) poskytnutie vypisu zo zdravotnej dokumentacie podla § 24 ods. 4.

§14
Doprava
(1) Doprava podla § 13 pism. e) zahina prepravu

a) osoby do zdravotnickeho zariadenia a medzi zdravotnickymi zariadeniami na ucely poskytnutia
zdravotnej starostlivosti a zo zdravotnickeho zariadenia po poskytnuti zdravotnej starostlivosti,

b) biologického materialu urceného na diagnostické vysetrenie,
¢) krvi a transfaznych liekov,
d) organov, tkaniv a buniek na ucely transplantacie,
e) sprievodcu osoby podla pismena a) alebo sprievodcu osoby v tistavnej starostlivosti.
(2) Dopravu osoby, ktora je vo vazbe alebo vo vykone trestu odnatia slobody, vykonava Zbor

vazenskej a justicnej straze; to neplati, ak si ochrana zZivota a zdravia osoby vyzaduje poskytnutie
neodkladnej starostlivosti.

(3) Dopravu osoby, ktora je v cele policajného zaistenia, zabezpecuje Policajny zbor; to neplati,
ak si ochrana zivota a zdravia osoby vyzaduje poskytnutie neodkladnej starostlivosti.

(4) Dopravu osoby, ktora vykonava Statnu sluzbu profesionalneho vojaka ozbrojenych sil
Slovenskej republiky, dopravu biologického materialu urceného na diagnostické vySetrenie takejto
osoby a dopravu krvi a transfuznych liekov pre potreby ozbrojenych sil Slovenskej republiky
zabezpecuje aj vojenské zdravotnictvo.

§ 15
Sprievodca osoby v ustavnej starostlivosti

(1) Sprievodca osoby v ustavnej starostlivosti je osoba, ktora bola prijata do ustavnej
starostlivosti spolu s osobou, ktorej sa poskytuje tistavna starostlivost.

(2) Sprievodcom osoby v ustavnej starostlivosti moze byt len osoba plnoleta;) to neplati, ak
sprievodcom je dieta do troch rokov veku prijaté do tstavnej starostlivosti spolu s rodi¢om alebo

15) Zakon ¢. 540/2001 Z. z. o Statnej Statistike.
16) § 8 ods. 2 Obc¢ianskeho zakonnika.
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malolety rodi¢ prijaty do ustavnej starostlivosti spolu s dietatom do jedného roku veku.

§ 16
Lekarsky posudok

(1) Lekarsky posudok na tucely tohto zakona je vysledok posuidenia
a) zdravotnej sposobilosti na pracu,

b) zdravotného stavu v suvislosti s uznanim choroby z povolania a ohrozenia chorobou
Z povolania,

c) bolesti a stazenia spolocenského uplatnenia pri urazoch, chorobach z povolania a inych
poskodeniach na zdravi.!?)

(2) Lekarsky posudok vydava poskytovatel a posudzovanie podla odseku 1 vykonava
poskytovatelom urceny lekar.

(3) Lekarsky posudok sa vydava na zZiadost osoby, ktorej sa ma posudzovanie tykat, alebo na
ziadost pravnickej osoby so suhlasom takejto osoby.

§17
Rozhodovanie pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a sluzieb sivisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti

(1) Ak sa osoba domnieva, Ze sa jej neposkytla zdravotna starostlivost spravne (§ 4 ods. 3), alebo
sa domnieva, ze iné rozhodnutie oSetrujuceho zdravotnickeho pracovnika v suvislosti
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti alebo sluzieb suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti je nespravne, ma pravo poziadat poskytovatela o napravu; ziadost sa podava
pisomne.

(2) Poskytovatel je povinny pisomne informovat ziadatela o sposobe vybavenia ziadosti najneskor
do 30 dni od podania ziadosti ziadatelom, ak z obsahu ziadosti nevyplyva nutnost konat
bezodkladne alebo v kratsej lehote.

(3) Ak poskytovatel Ziadosti nevyhovie alebo neinformuje Ziadatela o sposobe vybavenia Ziadosti
najneskor do 30 dni od podania ziadosti Ziadatelom, osoba ma pravo

a) poziadat Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou (dalej len ,urad pre dohlad®)
o vykonanie dohladu podla osobitného predpisu,’s) ak predmetom ziadosti je spravne
poskytnutie zdravotnej starostlivosti,

b) obratit sa na organ prislusny na vykon dozoru podla osobitného predpisu,'?) ak predmetom
ziadosti je iné rozhodnutie oSetrujuceho zdravotnickeho pracovnika v stivislosti s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti alebo sluzieb stivisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti.

17)  Zakon ¢. 437/2004 Z. z. o nahrade za bolest a o nahrade za stazenie spolocenského uplatnenia.
18) § 18 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 581/2004 Z. z.
19) § 81 ods. 1 pism. a) a b) zakona ¢. 578/2004 Z. z.
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TRETIA CAST
ZDRAVOTNA DOKUMENTACIA

§ 18
Spraciuvanie, poskytovanie a spristupfniovanie idajov zo zdravotnej dokumentacie

(1) Poskytovatel je povinny udaje zo zdravotnej dokumentacie spracuvat, poskytovat
a spristupnovat v stulade s tymto zakonom a osobitnym predpisom.29)

(2) Suhlas dotknutej osoby na spractiivanie, poskytovanie a spristupnovanie udajov zo
zdravotnej dokumentacie sa za podmienok ustanovenych tymto zakonom nevyzaduje.

(3) Kazdy, komu sa poskytnu alebo spristupnia udaje zo zdravotnej dokumentacie podla tohto
zakona, je povinny zachovavat o nich mléanlivost a zabezpecit ich ochranu tak, aby nedoslo k ich
strate alebo zneuzitiu.

§19
Vedenie zdravotnej dokumentacie

(1) Vedenie zdravotnej dokumentacie je ziskavanie, zhromazdovanie a zaznamenavanie udajov
podla odseku 2.
(2) Zdravotna dokumentacia obsahuje

a) osobné udaje osoby, ktorej sa poskytuje zdravotna starostlivost, v rozsahu meno, priezvisko,
datum narodenia, rodné Ccislo, adresa bydliska a zdravotné udaje potrebné na zistenie
anamneézy,

b) udaje o pouceni a informovanom suhlase (§ 6),

c) udaje o chorobe osoby, o priebehu a vysledkoch vysSetreni, liecby a dalSich vyznamnych
okolnostiach suvisiacich so zdravotnym stavom osoby a s postupom pri poskytovani zdravotne;j
starostlivosti,

d) udaje o rozsahu poskytnutej zdravotnej starostlivosti,
e) udaje o sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti,

f) udaje o docasnej pracovnej neschopnosti, tidaje o lieCcebnom rezime a skutoc¢nosti doélezité na
posudenie zdravotnej sposobilosti na vykon prace,

g) epidemiologicky zavazné skutocnosti,
h) identifika¢né udaje prislusnej zdravotnej poistovne,

i) identifikacné udaje poskytovatela.

(3) Zdravotnu dokumentaciu vedie ako celok vSeobecny lekar. Iny oSetrujuci zdravotnicky
pracovnik vedie zdravotnu dokumentaciu v rozsahu nim poskytovanej zdravotnej starostlivosti.

(4) V pripade zeny, ktora pisomne poziadala o utajenie svojej osoby v suivislosti s porodom (§ 11
ods. 11), vedie sa osobitna zdravotna dokumentacia v rozsahu zdravotnej starostlivosti suvisiacej
s tehotenstvom a porodom, ktorej sucasfou su osobné udaje tejto Zeny nevyhnutné na zistenie
anamnézy a udaje uvedené v odseku 2 pism. b) az i). Osobné tidaje nevyhnutné na jej identifikaciu
sa vedu oddelene od osobitnej zdravotnej dokumentacie spolu s pisomnou zZiadostou podla § 11
ods. 11. Osobitna zdravotna dokumentacia sa o tieto tidaje doplni a zapecati ako celok.

20)  Zakon €. 428/2002 Z. z. o ochrane osobnych tidajov v zneni neskorsich predpisov.
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(5) Poskytovatel je povinny osobitnu zdravotni dokumentaciu vratane osobnych udajov
nevyhnutnych na identifikaciu viest oddelene od zdravotnej dokumentacie ostatnych os6b. Na
osobitnu zdravotnu dokumentaciu sa nevztahujua ustanovenia § 24 ods. 4 a § 25.

Formy vedenia zdravotnej dokumentacie

§ 20

(1) Zdravotna dokumentacia sa vedie v pisomnej forme alebo vV elektronickej forme
s elektronickym podpisom,?!) ak tento zdkon neustanovuje, Ze sa vyzaduje pisomna forma (§ 6
ods. 5, § 12 ods. 7).

(2) Zdravotna dokumentacia v elektronickej forme s elektronickym podpisom sa vedie na
zaznamovom nosici v textovej forme, grafickej forme alebo v audiovizualnej forme.

(3) Zdravotnu dokumentaciu mozno viest v elektronickej forme s elektronickym podpisom, len
ak

a) bezpecnostné kopie datovych suborov sa vyhotovuji podla Standardov zdravotnickej
informatiky?'?9) najmenej jedenkrat za kazdy pracovny den,

b) o vytvorenych zaloznych koépiach datovych suborov sa vedie presna evidencia a tie sa ukladajua
na mieste pristupnom len osobam opravnenym vyhotovovat zalozné képie,

¢) pred uplynutim doby Zivotnosti zapisu na archivnom meédiu je z archivovanych dat vyhotovena
kopia a udaje zo starého nosica sa odstrania,

d) archivne kopie sa vytvaraju najmenej jedenkrat za rok, pricom spdsob vyhotovenia archivnych

kopii znemoznuje vykonat v nich dodato¢né zasahy.

(4) Podrobnosti o vedeni zdravotnej dokumentacie a formulare tlaciv zdravotnej dokumentacie
ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo zdravotnictva.

§21
Zapis do zdravotnej dokumentacie
(1) Zapis do zdravotnej dokumentacie obsahuje
a) datum a c¢as zapisu,

b) spdésob poucenia, obsah poucenia, odmietnutie poucenia, informovany suihlas, odmietnutie
informovaného suhlasu a odvolanie informovaného suhlasu,

¢) datum a ¢as poskytnutia zdravotnej starostlivosti, ak je odliSny od datumu a ¢asu zapisu,

d) rozsah poskytnutej zdravotnej starostlivosti a sluzieb suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti,

e) vysledky inych vySetreni, ak su sucastou poskytovanej zdravotnej starostlivosti, o ktorej sa
vykonava zapis,

=

identifikaciu osetrujuceho zdravotnickeho pracovnika,

g) identifikaciu osoby, ktorej sa zdravotna starostlivost poskytla.

21 § 3 zakona ¢. 215/2002 Z. z. o elektronickom podpise a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona
¢.214/2008 Z. z.

21a)  §9 zakona ¢. 153/2013 Z. z. o narodnom zdravotnickom informacnom systéme a o zmene a doplneni niektorych

zakonov.
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(2) Identifikacia oSetrujuceho zdravotnickeho pracovnika sa preukazuje v zdravotnej
dokumentacii vedenej v pisomnej forme menom a priezviskom, podpisom oSetrujiceho
zdravotnickeho pracovnika, a ak ma zdravotnicky pracovnik prideleny ciselny kod tradom pre
dohlad, aj odtlackom peciatky, v zdravotnej dokumentacii vedenej v elektronickej forme
elektronickym podpisom oSetrujuceho zdravotnickeho pracovnika.

(3) Zapis v zdravotnej dokumentacii musi byt pravdivy a Citatelny.

(4) Oprava zapisu v zdravotnej dokumentacii sa vykonava novym zapisom, ktory obsahuje
datum opravy, znenie opravy zapisu a identifikaciu oSetrujuceho zdravotnickeho pracovnika, ktory
opravu vykonal. Opravu zapisu moze vykonat len zdravotnicky pracovnik, ktory vykonal povodny
zapis; povodny zapis musi zostat citatelny.

§ 22
Zabezpecenie a uchovavanie zdravotnej dokumentacie

(1) Za zabezpecenie zdravotnej dokumentacie zodpoveda poskytovatel. Poskytovatel je povinny
ukladat a ochranovat zdravotnu dokumentaciu tak, aby nedoslo k jej poSkodeniu, strate, zni¢eniu
alebo k zneuzitiu, a to aj pocas jej uchovavania podla odseku 2.

(2) Zdravotnu dokumentaciu, ktoru vedie vSeobecny lekar, uchovava poskytovatel 20 rokov po
smrti osoby; ostatnu zdravotnu dokumentaciu 20 rokov od posledného poskytnutia zdravotne;j
starostlivosti osobe.

(3) Poskytovatel je povinny zabezpecit, aby k osobitnej zdravotnej dokumentacii nemali pristup
iné osoby ako oSetrujuci lekar a v nevyhnutnom rozsahu zdravotnicki pracovnici.

§ 23
Odovzdanie zdravotnej dokumentacie a jej prevzatie do aschovy

(1) Pri zmene poskytovatela ambulantnej starostlivosti z dovodu odstapenia od dohody
o poskytovani zdravotnej starostlivosti je poskytovatel povinny preukazatelne odovzdat zdravotnu
dokumentaciu alebo jej rovnopis do siedmich dni od jej vyziadania novému poskytovatelovi,
s ktorym osoba uzatvorila dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti.

(2) Pri docasnom pozastaveni licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe??) a pri
docasnom pozastaveni povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia) je poskytovatel
povinny bezodkladne umoznit prevzatie zdravotnej dokumentacie do tischovy lekarovi prislusného
samospravneho Kkraja; pri zruSeni licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe alebo
povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia je povinny umoznit prevzatie zdravotne;j
dokumentacie ten, komu sa licencia alebo povolenie zrusilo.

(3) Pri zaniku platnosti licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe2t) a pri zaniku
platnosti povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia®) je kazda osoba, ktora ma po
zaniku platnosti licencie alebo povolenia pristup k zdravotnej dokumentacii, povinna

a) bezodkladne o tejto skutoénosti informovat lekara prislusného samospravneho kraja, dohodnut
s nim postup pri prevzati zdravotnej dokumentacie a bezodkladne umoznit lekarovi prislusného

22) § 10 a 73 zakona ¢. 578/2004 Z. z.
23)  § 18 zakona ¢. 578/2004 Z. z.
24) § 10 a 75 zakona ¢. 578/2004 Z. z.
25) § 20 zakona ¢. 578/2004 Z. z.
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samospravneho kraja jej prevzatie do tiischovy,

b) ochranovat zdravotnu dokumentaciu tak, aby nedosSlo k jej poskodeniu, strate, zniceniu alebo
k zneuzitiu, a to az do jej prevzatia lekarom samospravneho kraja.

(4) Lekar prislusného samospravneho kraja, ktory prevzal zdravotni dokumentaciu do tuschovy
podla odsekov 2 a 3, bezodkladne odovzda zdravotnu dokumentaciu poskytovatelovi, s ktorym
osoba uzatvorila dohodu o poskytovani vSseobecnej ambulantnej starostlivosti.

(5) Osobitnu zdravotnu dokumentaciu (§ 19 ods. 4) je poskytovatel povinny po uplynuti Siestich
tyzdnov odo dna poérodu odovzdat bez zbytocného odkladu ministerstvu zdravotnictva [§ 45 pism.
p)l, ak Zena v tejto lehote pisomne neodvolala svoju ziadost o utajenie svojej osoby.

(6) Pri odovzdani zdravotnej dokumentacie podla odsekov 1 az 5 nesmie dojst k jej poskodeniu,
zniceniu alebo zneuzitiu.

§24
Poskytovanie idajov zo zdravotnej dokumentacie

(1) Udaje zo zdravotnej dokumentacie sa poskytuju formou vypisu zo zdravotnej dokumentacie.
Vypis zo zdravotnej dokumentacie obsahuje okrem tdajov uvedenych v § 19 ods. 2 pism. a), h) a i)
a) chronologicky opis vyvoja zdravotného stavu,

b) prehlad o doterajsej liecbe,
c) udaje potrebné na dalSie poskytovanie zdravotnej starostlivosti,
d) datum vystavenia a identifikaciu osetrujuceho zdravotnickeho pracovnika.

(2) VSeobecny lekar je povinny bezodkladne poskytnut vypis zo zdravotnej dokumentacie inému
oSetrujucemu zdravotnickemu pracovnikovi v rozsahu jeho vyziadania.

(3) OSetrujuci zdravotnicky pracovnik je na vyziadanie povinny poskytnut vypis zo zdravotnej
dokumentacie v rozsahu nim poskytnutej zdravotnej starostlivosti vSeobecnému lekarovi alebo
lekarovi, ktory odporucil osobu na dalsie poskytovanie zdravotnej starostlivosti.

(4) Poskytovatel je povinny na zaklade pisomného vyziadania, ak v pismene a) nie je ustanovené
inak, poskytnutf vypis zo zdravotnej dokumentacie v rozsahu, ktory priamo suvisi s ucelom
vyziadania,

a) registrovanému obcanovi po preukazani sa povolavacim rozkazom na odvod na ucely odvodu,29)
vojakovi v zalohe po predlozeni pisomného vyziadania obvodného tradu v sidle kraja na tucely
prieskumu jeho zdravotnej sposobilosti,2s) vojakovi v zalohe na ucely preukazania jeho
zdravotnej sposobilosti na zaradenie do aktivnych zaloh2®) a ob¢anovi na ucely prijimacieho
konania do dobrovolnej vojenskej pripravy,s)

b) prislusnému organu?*) na ucely socialnej pomoci, Statnej socialnej davky alebo sluzieb

26)  § 10 zakona ¢. 570/2005 Z. z. o brannej povinnosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

26a)  § 12 ods. 7 a 8 zdkona ¢. 570/2005 Z. z.

260)  § 14 ods. 4 zakona ¢. 570/2005 Z. z. v zneni zédkona ¢. 378/2015 Z. z.

26c)  §8 ods.5 pism. a) zakona ¢. 378/2015 Z. z. o dobrovolnej vojenskej priprave a o zmene a doplneni niektorych
zakonov.

27y Zakon ¢. 453/2003 Z.z. o organoch Statnej spravy v oblasti socialnych veci, rodiny a sluzieb zamestnanosti

a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 5/2004 Z. z.

Zakon €. 94/1963 Zb. v zneni neskorsich predpisov.
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zamestnanosti podla osobitnych predpisov,29)

c) inSpektoratu prace*®) a organom dozoru podla osobitnych predpisovs®) na ucely vySetrovania
pracovného urazu alebo choroby z povolania,

d) prislusnému organu na ucely medzistatneho osvojenia dietata,3!)

e) osobam opravnenym nahliadat do zdravotnej dokumentacie, ak rozsah vyziadania nepresahuje
rozsah spristupnovania tidajov zo zdravotnej dokumentacie tymto osobam podla § 25 ods. 1,

f) organu ¢innému v trestnom konani alebo stdu na ucely trestného konania alebo obc¢ianskeho
sudneho konania,

g) lekarovi pracovnej zdravotnej sluzby na tcel postidenia zdravotnej sposobilosti na pracu.s's)

§ 25
Spristupnovanie idajov zo zdravotnej dokumentacie

(1) Udaje zo zdravotnej dokumenticie sa spristupniuju formou nahliadania do zdravotnej
dokumentacie osoby

a) tejto osobe alebo jej zakonnému zastupcovi v celom rozsahu,

b) manzelovi alebo manzelke, diefatu alebo rodicovi alebo ich zakonnému zastupcovi po smrti
tejto osoby, a to v celom rozsahu; ak takato osoba nie je, osobe plnoletej,s) ktora s niou zila
v case smrti v domacnosti,3?) blizkej osobe®) alebo ich zakonnému zastupcovi,

c) osobe splnomocnenej na zaklade pisomného plnomocenstva3) osoby podla pismena a) alebo b)
s osvedcenym podpisom podla osobitného predpisu®) v nevyhnutnom rozsahu uvedenom
v plnomocenstve,

d) reviznemu lekarovi, reviznemu farmaceutovi a reviznej sestre prislusnej zdravotnej poistovne
na ucely kontrolnej ¢innosti®) v celom rozsahu,

28)  Zakon €. 195/1998 Z. z. o socialnej pomoci v zneni neskorsich predpisov.
§ 6 zakona ¢. 600/2003 Z. z. o pridavku na diefa a ozmene a doplneni zakona ¢. 461/2003 Z. z. o socialnom
poisteni.
§ 19 zakona ¢. 5/2004 Z. z. o sluzbach v zamestnanosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

29)  §6 ods. 3 pism. b) zdkona ¢. 95/2000 Z. z. o inSpekcii prace a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.

30)  Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 51/1988 Zb. o banskej ¢innosti, vybusSninach a o Statnej banskej sprave v zneni
neskorsich predpisov.
Zakon ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
Zakon ¢. 370/1997 Z. z. o vojenskej sluzbe v zneni neskorsich predpisov.
Zakon ¢.73/1998 Z.z. o §tatnej sluzbe prislusnikov Policajného zboru, Slovenskej informacnej sluzby, Zboru
vézenskej a justicnej straze Slovenskej republiky a Zeleznic¢nej policie.
Zakon €. 200/1998 Z. z. o statnej sluzbe colnikov a o zmene a doplneni niektorych dalSich zakonov.

31)  Dohovor o ochrane deti a o spolupraci pri medzistatnych osvojeniach (oznamenie Ministerstva zahranicnych veci
Slovenskej republiky ¢. 380/2001 Z. z.).
§ 69 zakona ¢. 195/1998 Z. z.

31a)  § 30 ods. 12 zakona ¢. 355/2007 Z. z. v zneni zakona ¢. 140/2008 Z. z.

32)  § 115 Obcianskeho zakonnika.

33)  § 116 Ob¢ianskeho zakonnika.

34) § 31 Obcianskeho zakonnika.

35)  Zakon ¢. 599/2001 Z. z. o osvedcovani listin a podpisov na listinach obvodnymi uradmi a obcami v zneni zakona
¢. 515/2003 Z. z.
36) § 9 ods. 1 az 5 zakona ¢. 581/2004 Z. z.
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e) uradu pre dohlad na ucely dohladu nad zdravotnou starostlivostou®?) a na ucely presetrovania
staznosti®’?) v celom rozsahu,

f) ministerstvu zdravotnictva, lekarovi samospravneho kraja a sestre samospravneho kraja na
ucely dozoru podla osobitného predpisu;4) ak ide o zdravotni dokumentaciu prislusnika
ozbrojenych sil Slovenskej republiky alebo zdravotnu dokumentaciu vedenu v zdravotnickych
zariadeniach Ministerstva obrany Slovenskej republiky, Ministerstva wvnutra Slovenskej
republiky, Ministerstva spravodlivosti Slovenskej republiky a Ministerstva dopravy, post
a telekomunikacii Slovenskej republiky, aj lekarom urcenym jednotlivymi tstrednymi organmi
Statnej spravy po dohode s ministerstvom zdravotnictva v celom rozsahu,

g) vsSeobecnému lekarovi Ministerstva vnutra Slovenskej republiky na ucely lekarskeho vysetrenia
v prijimacom konani podla osobitného predpisus) a posudkovému lekarovi ozbrojenych sil
Slovenskej republiky na ticely vyberového alebo prieskumného konania®®) v celom rozsahu,

h) posudkovému lekarovi na ucely lekarskej posudkovej ¢innosti pri vykone socialneho poistenia
a v socialnom zabezpeceni policajtov a vojakov podla osobitnych predpisov#) v celom rozsahu,

i) posudkovému lekarovi uradu prace, socialnych veci a rodiny na ucely lekarskej posudkove;j
¢innosti podla osobitného predpisu®=) v celom rozsahu,

j) znalcovi, ktorého ustanovil sud alebo pribral organ cCinny v trestnom konani alebo ktorého
poziadala o vypracovanie znaleckého posudku niektora zo stran na ucely priamo suvisiace
s obcianskym sudnym konanim alebo s trestnym konanim vrozsahu nevyhnutnom na
vyhotovenie znaleckého posudku; o rozsahu udajov potrebnych na vypracovanie znaleckého
posudku rozhoduje znalec; obdobne sa postupuje, ak ide o znalca urceného podla osobitného
predpisu,ss)

k) poistovni vykonavajicej individualne zdravotné poistenie podla osobitného predpisu?®) na ucely
kontrolnej ¢innosti poskytnutej zdravotnej starostlivosti, na ktoru sa vztahuje poistné plnenie,

1) prisluSnému organu stavovskej organizacie vrozsahu kontroly vykonu prislusného
zdravotnickeho povolania,

m) odbornému pracovnikovi epidemiologie prislusného regionalneho turadu verejného
zdravotnictva a odbornému pracovnikovi epidemiolégie uradov verejného zdravotnictva
Ministerstva vnutra Slovenskej republiky a Ministerstva obrany Slovenskej republiky v rozsahu
potrebnom na zabezpecenie epidemiologického vySetrovania.

(2) Osoba opravnena nahliadat do zdravotnej dokumentacie ma pravo robit si na mieste vypisky
alebo kopie zo zdravotnej dokumentacie v rozsahu ustanovenom v odseku 1.

(3) Poskytovatel moéze odmietnut nahliadnutie do zdravotnej dokumentacie osobe, ktorej sa

37) § 43 zakona ¢. 581/2004 Z. z.
37a)  Zakon €. 152/1998 Z. z. o staznostiach.
38a)  § 14 ods. 4 zakona ¢. 73/1998 Z. z. v zneni nesKorsich predpisov.

3sb)  § 15, 16 a 84 zakona €. 346/2005 Z. z. o statnej sluzbe profesionalnych vojakov ozbrojenych sil Slovenskej republiky
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

38) § 153 zakona ¢. 461/2003 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

§ 116 ods. 2 zakona €. 328/2002 Z. z. o socialnom zabezpeceni policajtov a vojakov a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov.

38c)  Zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov.

39)  Zakon ¢. 95/2002 o poistovnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

Zakon ¢. 581/2004 Z. z.
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poskytuje zdravotna starostlivost v Specializacnom odbore psychiatria alebo v Specializacnom
odbore Kklinicka psychologia, ak by negativne ovplyvnilo jej liecbu.

(4) Kazdy ma pravo domahat sa rozhodnutia sudu, ak sa domnieva, Ze nahliadnutie do
zdravotnej dokumentacie sa mu odmietlo nepravom.

(5) Udaje zo zdravotnej dokumentacie sa spristupnuju znalcovi [odsek 1 pism. j)] aj formou
vydania zdravotnej dokumentacie alebo jej cCasti na zaklade vyziadania znalca a suhlasu
prokuratora alebo sudu na tucely overenia pravosti a iplnosti zaznamov vratane pravosti odtlacku
peciatky a podpisu zdravotnickeho pracovnika v zdravotnej dokumentacii.

(6) Pred vydanim zdravotnej dokumentacie alebo jej casti podla odseku 5 je poskytovatel povinny
zabezpecit vyhotovenie kopie zdravotnej dokumentacie alebo jej casti, ktorej kazdu stranu podpise
znalec a zdravotnicky pracovnik, a k podpisom uvedu c¢itatelne meno a priezvisko, datum vydania
a pripoja odtlacok peciatky. Kopia casti zdravotnej dokumentacie sa zalozi do originalu zdravotnej
dokumentacie.

(7) Znalec nesmie oznamovat udaje zo zdravotnej dokumentacie ani tomu, na koho doziadanie
spracuva znalecky posudok okrem udajov, ktoré st nevyhnutnou sucastou znaleckého posudku.
STVRTA CAST
ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST V OSOBITNYCH PRiIPADOCH

PRVA HLAVA
BIOMEDICINSKY VYSKUM

VSseobecné podmienky

§ 26

(1) Biomedicinsky vyskum zahina kazda vyskumnu cinnost v oblasti biologie, mediciny,
farmacie, oSetrovatelstva, porodnej asistencie a psychologie, ktora moze ovplyvnit fyzické alebo
psychické zdravie ¢loveka, ktory sa zucastnuje na tomto vyskume (dalej len ,ucastnik vyskumu®).

(2) Biomedicinsky vyskum mozno vykonavat len za podmienok ustanovenych tymto zakonom
a osobitnym predpisom.?)

(3) Biomedicinsky vyskum sa vykonava slobodne, pri zachovani prava na ochranu doéstojnosti,
na reSpektovanie telesnej integrity a psychickej integrity [§ 11 ods. 9 pism. a)], bezpecnosti
a opravnenych zaujmov tcastnika vyskumu. Zaujmy ucastnika vyskumu maju vzdy prednost pred
zaujmami vedy a spolocnosti.

(4) Biomedicinsky vyskum mozno vykonat len vtedy, ak neexistuje porovnatelne efektivna
alternativa a takyto vyskum
a) je vedecky zdévodneny,
b) splfa vSeobecne akceptované kritéria vedeckej kvality,
c¢) sa vykona pod vedenim kvalifikovaného vyskumného pracovnika v sulade s prislusnymi
vedeckymi a etickymi principmi,

d) sa posudi a schvali podla tohto zakona alebo osobitného predpisu.®)

9) Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom
podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej

republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov.
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(5) Biomedicinsky vyskum schvaluje

a) v zdravotnickom zariadeni tistavnej starostlivosti poskytovatel ustavnej starostlivosti po jeho
preskimani a kladnom postdeni etickou komisiou [§ 5 ods. 1 a ods. 2 pism. d)],

b) v zdravotnickom zariadeni ambulantnej starostlivosti po jeho preskimani a kladnom postideni
etickou komisiou [§ 5 ods. 1 a ods. 2 pism. ¢)] samospravny kraj, v ktorého tizemnej posobnosti
ma toto zdravotnicke zariadenie miesto prevadzkovania.

(6) Ak sa ma biomedicinsky vyskum vykonat vo viacerych zdravotnickych zariadeniach ustavnej
starostlivosti, jeho postudeniu a schvaleniu podla odseku 5 pism. a) predchadza jeho preskumanie
a posudenie etickou komisiou zriadenou poskytovatelom tistavnej starostlivosti, ktorého
zdravotnicke zariadenie je koordinujucim pracoviskom tohto vyskumu.

(7) Ak sa ma biomedicinsky vyskum vykonat na viacerych pracoviskach zdravotnickych
zariadeni ambulantnej starostlivosti, ktoré sa nachadzaju na tuzemi viac ako jedného
samospravneho kraja, jeho vykonanie posudzuje a schvaluje samospravny kraj, v ktorého tizemne;j
posobnosti ma sidlo koordinujuce pracovisko tohto vyskumu.

(8) Biomedicinsky vyskum, od ktorého sa oc¢akava priamy prospech pre fyzické alebo psychické
zdravie ucastnika vyskumu (dalej len ,vyskum na zaklade zdravotnej indikacie®), nesmie zahfnat
rizika, ktoré su v nepomere s jeho ocakavanym prinosom.

(9) Biomedicinsky vyskum, od ktorého sa neocakava priamy prospech pre fyzické alebo
psychické zdravie ucastnika vyskumu (dalej len ,vyskum bez zdravotnej indikacie), méze sa
vykonat len vtedy, ak riziko alebo zataz spojené s ucastou v tomto vyskume su pre ucastnika
vyskumu prijatelné.

(10) Vyskum bez zdravotnej indikacie nemozno vykonat na
a) zivom ludskom plode alebo zarodku,

b) osobe vo vazbe a vo vykone trestu odnatia slobody,

c) vojakovi zakladnej sluzby, nahradnej sluzby a pripravnej sluzby a osobe vykonavajicej civilnu
sluzbu,

d) osobe v tustavnej starostlivosti podla § 6 ods. 9 pism. ¢),
e) cudzincovi.
(11) Ak je do biomedicinskeho vyskumu zaradena osoba, ktora je ucastnikom verejného

zdravotného poistenia,?=) poskytovatel je povinny pisomne o tom informovat prislusna zdravotnu
poistovnu.

§ 27

(1) Podmienkou ucasti na biomedicinskom vyskume je pisomny informovany suhlas po
predchadzajucom pouceni. Takyto informovany stihlas musi obsahovat datum jeho udelenia
a podpis buduceho ucastnika biomedicinskeho vyskumu alebo jeho zakonného zastupcu.

(2) Poucenie predchadzajuce informovanému suhlasu sa musi poskytnut spésobom
ustanovenym v § 6 ods. 2 a musi zahmat informacie o

a) moznosti ucastnika vyskumu kedykolvek informovany suhlas odvolat aj bez uvedenia dévodu,

39 §3 ods.1 zakona ¢.580/2004 Z.z.ozdravotnom poisteni aozmene adoplneni zakona ¢.95/2002

Z. z. o poistovnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 352/2005 Z. z.
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b) ucele, planovanom postupe, rizikach, ktoré mozno predpokladat, a oakavanom prinose tohto
vyskumu,

c) podstate, rozsahu a trvani vsSetkych vykonov a postupov spojenych s ticastou na tomto
vyskume, najma takych, ktoré opisuju zataz a rizika, ktoré mozno predpokladat,

d) inych preventivnych, diagnostickych a liecebnych postupoch, ktoré su k dispozicii,

e) opatreniach urcenych na rieSenie neziaducich fyzickych alebo psychickych reakcii, ktoré by sa
mohli vyskytnut u tcastnika vyskumu v suvislosti s tymto vyskumom, alebo na rieSenie otazok
ucastnikov vyskumu, ktoré by mohli vzniknif v jeho priebehu,

f) opatreniach na zabezpecenie reSpektovania sukromia a ochrany osobnych tudajov tucastnika
vyskumu,

g) opatreniach na zabezpecenie vyuzitia informacii o zdravotnom stave ucastnika vyskumu
ziskanych v suvislosti s jeho ti¢astou na tomto vyskume v zaujme zlepSenia alebo zachovania
jeho zdravia,

h) opatreniach na zabezpecenie primeranej kompenzacie v pripade poSkodenia zdravia ucastnika
vyskumu v suvislosti s jeho ticasfou na tomto vyskume,

i) predpokladanom vyuziti vysledkov, iidajov alebo biologickych materialov ziskanych pocas tohto
vyskumu vratane ich uvazovaného komeréného vyuzitia,

j) stanovisku etickej komisie,

k) zdrojoch financovania tohto vyskumu.

(3) Odmietnutie ti¢asti na biomedicinskom vyskume, informovany suhlas tucéastnika vyskumu
a jeho odvolanie nesmu nepriaznivo ovplyvnit poskytovanie zdravotnej starostlivosti a nesmu pre
tato osobu znamenat iné nepriaznivé dosledky zo strany zdravotnickych pracovnikov.

§ 28
Posudzovanie etickej prijatelnosti projektu biomedicinskeho vyskumu

(1) Ucelom posudenia etickej prijatelnosti projektu biomedicinskeho vyskumu je najmi
zabezpecit pravo na ochranu dostojnosti, na respektovanie telesnej integrity a psychickej integrity,
bezpecnosti a opravnenych zaujmov ucastnika vyskumu (§ 26 ods. 3). Posudenie ma vylucit
moznost neprimeraného ovplyviiovania alebo vyvijania natlaku na osobu v zaujme jej ticasti na
tomto vyskume. Osobitna pozornost sa musi venovat osobam nespoésobilym dat informovany
suhlas (§ 32) a osobam, ktoré pre svoj zdravotny stav nie su schopné dat informovany suhlas
(§ 34).

(2) Posudenie etickej prijatelnosti projektu biomedicinskeho vyskumu sa musi zakladat na
primeranej odbornosti a skiisenosti ¢lenov etickej komisie. Pri hodnoteni vedeckych, pravnych
a etickych aspektov planovaného biomedicinskeho vyskumu sa musi primerane zohladnit
vedecko-odborné hladisko a hladisko tych c¢lenov etickej komisie, ktori nemaju odbornu
spoOsobilost na vykon zdravotnickeho povolania alebo odbornu spdsobilost v oblasti vyskumu.

(3) Eticka prijatelnost projektu biomedicinskeho vyskumu sa posudzuje na zaklade informacii
obsiahnutych v uplnej pisomnej dokumentacii tohto projektu, ktoru etickej komisii predklada na
preskiimanie a posudenie osoba zodpovedna za planovanie a realizaciu tohto projektu (dalej len
~zodpovedny riesitel); v pripade biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym skuSanim lieciv
podla osobitného predpisu?) na zaklade protokolu,+) ktory predklada etickej komisii zadavatel.

40) § 15 ods. 12 zakona ¢. 140/1998 Z. z.



Strana 30 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 576/2004 Z. z.

(4) Eticka komisia méze pred vydanim svojho stanoviska poziadat o doplnenie dokumentacie
posudzovaného projektu biomedicinskeho vyskumu o informacie, ktoré povazuje za potrebné na
posudenie tohto projektu, alebo navrhnuf také zmeny posudzovaného projektu a jeho
dokumentacie, ktoré povazuje za potrebné z hladiska jeho etickej prijatelnosti.

(5) Eticka komisia vyda stanovisko o etickej prijatelnosti projektu biomedicinskeho vyskumu do
90 dni od predloZenia uplnej pisomnej dokumentacie tohto projektu.

(6) Eticka komisia, zodpovedny riesSitel a ten, kto schvaluje vykonanie biomedicinskeho vyskumu
(8§26 ods. 5 az 7), su povinni prijat opatrenia na zabezpecenie ochrany informacii déverného
charakteru obsiahnutych v dokumentacii.

§ 29
Bezpecnost a ochrana zdravia icastnikov vyskumu

(1) Pri planovani a vykonavani biomedicinskeho vyskumu je zodpovedny rieSitel povinny uplatnit
vSetky potrebné opatrenia na zabezpeCenie bezpecCnosti a zniZenie rizika a zataze ucastnikov
vyskumu.

(2) Biomedicinsky vyskum mozZzno vykonavaf len pod stalym dohladom lekara, ktory ma
zodpovedajucu odbornu spodsobilost a skusenosti. Biomedicinsky vyskum v oSetrovatelstve mozno
vykonavat len pod stalym dohladom sestry, ktora ma zodpovedajucu odbornu spodsobilost
a skusenosti; biomedicinsky vyskum v pérodnej asistencii mozno vykonavat len pod stalym
dohladom poérodnej asistentky, ktora ma zodpovedajucu odbornu sposobilost a skusenosti.

(3) Lekar je povinny pred zaradenim kazdého tcastnika do biomedicinskeho vyskumu dokladne
zhodnotit jeho zdravotny stav a vykonat potrebné vysetrenia na odhalenie zvySeného rizika
v suvislosti s jeho ticastou na tomto vyskume.

(4) Ak je ucastnikom vyskumu Zena v reprodukénom veku, lekar je povinny venovat osobitnu
pozornost moznému nepriaznivého vplyvu v suvislosti s jej ti¢astou na tomto vyskume na jej
aktualne alebo budtice tehotenstvo a na zdravie jej pocatého alebo narodeného dietata.

(5) Ucast na biomedicinskom vyskume nesmie oddialit alebo znemoznit poskytnutie potrebnej
zdravotnej starostlivosti ticastnikovi vyskumu.

(6) Pre ucastnikov vyskumu zaradenych do kontrolnych skupin sa musi zabezpecil pouzitie
overenych postupov zdravotnej starostlivosti.

(7) Pouzitie placeba je dovolené len v tych pripadoch, ak neexistuji metédy s overenou
ucinnostou alebo ak prerusSenie alebo vynechanie takychto metdéd nepredstavuje pre ucastnika
vyskumu neprijatelné riziko alebo zataz.

(8) Placebo podla odseku 7 je forma liecby bez Specifického vplyvu na lieeny stav s cielom
simulovat uc¢innu liecbu a vylucit skreslenie zo strany vyskumnika v kontrolovanom experimente.

§ 30
Dohlad nad priebehom biomedicinskeho vyskumu a postup pri zisteni novych zavaznych
poznatkov

(1) Zodpovedny riesitel je povinny v uréenych ¢asovych intervaloch, najmenej jedenkrat za rok
pisomne informovat toho, kto schvalil biomedicinsky vyskum (§ 26 ods. 5 a 7), a prislusnu eticku
komisiu o jeho priebehu.

(2) Ak sa v priebehu biomedicinskeho vyskumu objavia nové vedecké poznatky, zavazné
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neziaduce udalosti alebo iné skutocnosti, ktoré zavaznym spdésobom menia podmienky tohto
vyskumu, zodpovedny riesitel je povinny bezodkladne informovat toho, kto biomedicinsky vyskum
schvalil, prislusnu eticku komisiu a navrhnut potrebné opatrenia.

(3) Ak je ohrozena bezpecnost alebo zdravie ticastnikov vyskumu, zodpovedny riesitel je povinny
zabezpecit potrebné opatrenia okamzite.

(4) Po prijati informacie podla odseku 2 je povinny ten, kto biomedicinsky vyskum schvalil (§ 26
ods. 5 az 7, bezodkladne prehodnotit svoje rozhodnutie o schvaleni biomedicinskeho vyskumu. Ak
je to potrebné, je povinny bezodkladne rozhodnut o preruseni alebo zastaveni biomedicinskeho
vyskumu. Prislusna eticka komisia je povinna zaujat stanovisko k informaciam podla odseku 2 na
svojom najblizSom zasadnuti.

(5) Zodpovedny riesitel je povinny vcas informovat ucastnikov vyskumu alebo ich zakonnych
zastupcov o novych skutocnostiach podla odseku 2 a o prijatych opatreniach, a ak je to potrebneé,
vyziadat si informovany suhlas na pokracovanie ucasti uic¢astnikov vyskumu na biomedicinskom
vyskume.

(6) Zodpovedny rieSitel je povinny bezodkladne informovat toho, kto biomedicinsky vyskum
schvalil, a prislusnu eticki komisiu o preruSeni alebo predéasnom ukonceni biomedicinskeho
vyskumu a o dévodoch, ktoré k jeho preruseniu alebo predéasnému ukonceniu viedli.

§ 31
Nakladanie s novymi vedeckymi informaciami a poznatkami o zdravotnom stave acastnikov
biomedicinskeho vyskumu

(1) Ak sa v priebehu biomedicinskeho vyskumu ziskaji informacie vyznamné z hladiska
sucasného alebo buduiceho zdravia, alebo kvality Zivota ucastnika vyskumu, tieto informacie sa
mu v primeranom case a s jeho sthlasom poskytnu.

(2) Zodpovedny riesitel je povinny pri ukonéeni biomedicinskeho vyskumu pisomne informovat
toho, kto biomedicinsky vyskum schvalil (§ 26 ods. 5 az 7), a prislusnu eticka komisiu o priebehu
a vysledkoch biomedicinskeho vyskumu. Vysledky biomedicinskeho vyskumu sa ucastnikovi
vyskumu spristupniuju po jeho vyhodnoteni na poziadanie.

(3) Zodpovedny riesitel je povinny vysledky biomedicinskeho vyskumu v primeranom case
a primeranym sposobom zverejnit.

§ 32
Biomedicinsky vyskum s uéastou osoby nesposobilej dat informovany siihlas

(1) Vyskum na zaklade zdravotnej indikacie s ticastou osoby nespodsobilej dat informovany
stithlas mozno vykonat len vtedy, ak

a) vyskum s porovnatelnou efektivnostou nemozno vykonat s ticastou osoby, ktora je spodsobila
dat informovany suhlas,

b) bola spésobom primeranym svojmu zdravotnému stavu a svojim rozumovym schopnostiam
informovana o tomto vyskume a o svojich pravach a zakonnych opatreniach na ich ochranu,

c) neprejavuje s ucastou na tomto vyskume zrejmy nesuhlas vyjadreny sposobom, ktory
zodpoveda moznostiam vyjadrenia vzhladom na jej fyzicky a psychicky stav.

(2) Vyskum bez zdravotnej indikacie s ticastou osoby nesposobilej dat informovany suhlas
mozno vynimoc¢ne vykonat vtedy, ak st okrem podmienok podla odseku 1 splnené aj tieto
podmienky:
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a) cielom vyskumu je dosiahnutie vysledkov, ktoré umoznia prospech pre iné osoby v rovnhakom
alebo v obdobnom stave, s rovnakou alebo obdobnou chorobou alebo postihnutim,

b) vyskum predstavuje pre uicastnika vyskumu len

1. riziko, ktoré podla sucasného stavu vedeckého poznania predstavuje moznost malého
a kratko trvajuceho negativneho vplyvu na zdravotny stav ucastnika vyskumu (dalej len
.zanedbatelné riziko®), alebo

2. zataz, pri ktorej miera nepohodlia ticastnika vyskumu je mala a trva velmi kratko (dalej len
,zanedbatelna zataz").

(3) Biomedicinsky vyskum s ticastou osoby nesposobilej dat informovany sthlas mozno vykonat
len na zaklade informovaného suhlasu zakonného zastupcu buduiceho ucéastnika vyskumu.

§ 33
Biomedicinsky vyskum s téastou tehotnej alebo dojéiacej zeny

(1) Vyskum na zaklade zdravotnej indikacie s ticastou tehotnej alebo dojciacej zeny mozno
vykonat len vtedy, ak

a) vyskum s porovnatelnou efektivnostou nemozno vykonat s ucastou zZeny, ktora nie je tehotna
alebo ktora nedojci,

b) cielom vyskumu je dosiahnutie vysledkov, ktoré umoznia prospech aj pre iné zeny vo vztahu
k reprodukcii alebo prospech pre iné pocaté alebo narodené deti,

c) ocakavany prospech z vyskumu nepredstavuje pre ztiCastnenu Zenu rizika, ktoré su v nepomere
s jeho ocakavanym prinosom pre ziiCastnenu Zenu a pre jej pocaté alebo narodené dieta,

d) pri posudzovani vedeckych a etickych aspektov tohto vyskumu sa za jeho ticastnika povazuje
nielen ziiCastnena Zena, ale aj jej pocaté alebo narodené dieta.

(2) Vyskum bez zdravotnej indikacie s ticastou tehotnej alebo dojciacej Zeny mozno vykonat len
vtedy, ak

a) vyskum s porovnatelnou efektivnostou nemozno vykonat s t¢astou Zeny, ktora nie je tehotna
alebo ktora nedojci,

b) cielom vyskumu je dosiahnutie vysledkov, ktoré umoznia prospech pre iné zeny vo vztahu
k reprodukcii alebo prospech pre iné pocaté alebo narodené deti,

c) vyskum predstavuje pre zucastnenu zZenu len zanedbatelné riziko alebo zanedbatelnu zataz
[§ 32 ods. 2 pism. b)],

d) sa zamedzi akémukolvek nepriaznivému vplyvu na zdravie pocatého alebo narodeného dietata,
ktory mozno predpokladat.

§ 34
Biomedicinsky vyskum s ic¢astou osoby v stave vyzadujicom neodkladnu starostlivost

(1) Vyskum na zaklade zdravotnej indikacie s uicastou osoby, ktora sa nachadza v stave
vyzadujucom neodkladnu starostlivost (§ 2 ods. 3) a ktora nie je vzhladom na svoj fyzicky alebo
psychicky stav schopna dat informovany stuihlas, alebo ak z dévodu neodkladnosti nemozno véas
ziskat takyto suhlas od jej zakonného zastupcu, mozno vykonat len vtedy, ak

a) vyskum s porovnatelnou efektivnostou nemozno vykonat s ticastou osoby, ktora sa nenachadza
v stave vyZadujucom neodkladnu starostlivost,

b) projekt tohto vyskumu bol postudeny a schvaleny aj pre ucast osob, ktoré sa nachadzaju v stave
vyzadujicom neodkladnui starostlivost,
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¢) suhlas mozno predpokladat,

d) cielom vyskumu je dosiahnutie vysledkov, ktoré umoznia prospech pre iné osoby v rovnhakom
alebo v obdobnom stave s rovnakou alebo obdobnou chorobou,

e) vyskum predstavuje pre ucastnika vyskumu len zanedbatelné riziko alebo zanedbatelnu zataz
[§ 32 ods. 2 pism. b)].

(2) Zodpovedny riesitel je povinny zabezpecit informovanie ucastnikov biomedicinskeho
vyskumu podla odseku 1 alebo ich zakonnych zastupcov o ui¢asti na tomto vyskume ihned, ako je
to mozné. Dalej pokracovat v uicasti na biomedicinskom vyskume mozno len na zaklade
informovaného suhlasu s uc¢astou na biomedicinskom vyskume (§ 27 ods. 1).

DRUHA HLAVA

DARCOVSTVO, ODBER, TESTOVANIE, SPRACOVANIE, KONZERVACIA, SKLADOVANIE,
PRENOS ALEBO DISTRIBUCIA ORGANOV, TKANIV ALEBO BUNIEK

§ 35
Vseobecné podmienky

(1) Odber, testovanie, spracovanie, konzervaciu, skladovanie a distribuciu organov, tkaniv alebo
buniek na ucely transplantacie alebo prenosu a vedeckovyskumné ciele méze vykonavat len
poskytovatel na zaklade povolenia podla osobitného predpisu.*)

(2) Na ucely tohto zakona

a) darcovstvo je darovanie Iudskych organov, tkaniv alebo buniek urcenych na pouzitie
u Iudského prijemcu alebo mimotelové pouzitie,

b) odber je proces, ktorym sa organy, tkaniva alebo bunky odoberaju z tela darcu,

c) testovanie je vykonavanie sérologickych alebo mikrobiologickych vySetreni darcu organov,
tkaniv alebo buniek,

d) karanténa je stav, ked je odobraté tkanivo alebo bunka izolovana fyzicky ¢i inym uc¢innym
sposobom, kym sa caka na rozhodnutie o udeleni suhlasu na jeho pouzitie u Iudského
prijemcu alebo mimotelové pouzitie alebo odmietnutie,

e) spracovanie predstavuje vSetky ukony pri priprave, manipulacii, konzervacii a baleni tkaniv
a buniek urcenych na pouzitie u ludského prijemcu alebo mimotelové pouzitie,

f) konzervacia tkaniv alebo buniek je pouzitie chemickych latok, zmien podmienok okolitého
prostredia alebo inych prostriedkov na zabranenie biologickému alebo fyzickému
znehodnoteniu tkaniv alebo buniek,

g) konzervacia organov je pouzitie chemickych latok, zmien podmienok okolitého prostredia alebo
inych prostriedkov na prevenciu alebo spomalenie biologickej alebo fyzickej degeneracie
organov od odberu po transplantaciu,

h) distribucia je preprava a dodanie organov, tkaniv alebo buniek urcenych na pouzitie
u Iudského prijemcu alebo mimotelové pouzitie,

i) prenos je proces, pri ktorom sa tkaniva alebo bunky prenasaju do tela prijemcu,

j) transplantacia je proces, pri ktorom sa organ prenasa z tela darcu do tela prijemcu na tucel
obnovy uréitych funkcii ludského organizmu,

k) skladovanie je uchovavanie organu, tkaniva alebo bunky alebo produktov z nich vo vhodnych
kontrolovanych podmienkach az do jeho distribucie,

1) organ je diferencovana c¢ast ludského organizmu tvorena rozliénymi tkanivami, ktora si
uchovava svoju Strukturu, vaskularizaciu a schopnost vykonavat {fyziologické funkcie
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m)

n)

0)

p)
q)

1)

s)

t)

u)

V)

w)

X)

y)

z)

aa)

ab)

s vyznamnym stupniom samostatnosti; za organ sa povazuje aj jeho ¢ast, ak sa jej funkcia ma
vyuzit na ten isty ucel ako cely organ v ludskom organizme a zaroven je zachovana jej
Struktura a vaskularizacia,

tkanivo predstavuju vSetky zlozky Tudského tela tvorené bunkami,

bunky su izolované Iudské bunky alebo subor Iudskych buniek, ktoré nie su viazané
spojivovym tkanivom,

alogénne pouzitie je odber organov, tkaniv alebo buniek jednej osobe a ich pouzitie u inej
osoby,

autologne pouzitie je odber tkaniv alebo buniek jednej osobe a ich pouzitie u tej istej osoby,
prijemca je osoba, do ktorej tela sa vklada organ, tkanivo alebo bunky,

darca je ziva osoba alebo miftva osoba, z ktorej tela sa odoberaju organy, tkaniva alebo bunky
urcené na ucely prenosu, transplantacie alebo vedeckovyskumneé ciele,

zavazna neziaduca udalost je akakolvek neocakavana skuto¢nost suvisiaca s ktorymkolvek
Stadiom retazca, pocnuc darcovstvom po transplantaciu alebo s odberom, testovanim,
spracovanim, skladovanim a distribuciou tkaniv a buniek, ktora by mohla viest k prenosu
prenosnej choroby, k umrtiu alebo ku wvzniku ZzZivot ohrozujuceho stavu alebo stavu
zdravotného postihnutia alebo invalidity darcu alebo prijemcu, alebo ktora by mohla vyustit do
hospitalizacie alebo choroby alebo do ich predizenia,

zavazna neziaduca reakcia je neamyselna odozva vratane prenosnej choroby u zijiiceho darcu
alebo wu prijemcu, ktora by mohla suvisief s ktorymkolvek Stadiom retazca, pocnuc
darcovstvom po transplantaciu alebo s odberom, testovanim, spracovanim, skladovanim
a distribuciou tkaniv a buniek, ktora je smrtelna, zivot ohrozujiica, spdsobuje zdravotné
postihnutie alebo invaliditu alebo ktora vyustuje do hospitalizacie alebo choroby alebo ich
predlzuje,

pracovné postupy su pisomné pokyny opisujuce jednotlivé kroky Specifického procesu vratane
materialov a metod, ktoré sa maju pouzit, a ocakavaného vysledku,

vysledovatelnost je schopnost lokalizovat a identifikovat organ v kazdom Stadiu retazca,
poc¢nuc darcovstvom po transplantaciu alebo likvidaciu vratane schopnosti identifikovat darcu
a poskytovatela vykonavajuceho odber, identifikovat prijemcu v transplantaénom centre
a lokalizovat a identifikovat vSetky relevantné informacie neosobného charakteru, ktoré
suvisia s materialmi prichadzajtcimi do kontaktu s tymto organom,

charakteristika darcu je subor relevantnych informacii o darcovi potrebnych na zhodnotenie
jeho vhodnosti pre darcovstvo organu s cielom vykonat primerané posudenie rizika a znizit
riziko pre prijemcu na minimum a zoptimalizovat pridelovanie organov,

charakteristika organu je subor relevantnych informacii o organe potrebnych na zhodnotenie
jeho vhodnosti, aby bolo mozné vykonat primerané posudenie rizika a minimalizovat riziko pre
prijemcu a zoptimalizovat pridelovanie organov,

likvidacia je kone¢né umiestnenie organu, ak sa nepouzije na transplantaciu,

systémom kvality je organizac¢na Struktura, definované povinnosti, postupy, procesy a zdroje
na zavedenie riadenia kvality zahifnajuce vSetky c¢innosti, ktoré priamo alebo nepriamo
prispievaju ku kvalite,

overovanim je zavedenie dokazovej dokumentacie, ktora poskytuje vysoky stupen istoty, ze
uréity proces, ¢ast zariadenia alebo prostredie bude stustavne produkovat produkt, ktory spina
svoje vopred urcené Specifikacie a kvalitativne parametre; pritom sa proces overuje na ucely
hodnotenia vykonu systému, ak ide o jeho efektivnost v suvislosti s uré¢enym vyuzitim.

inSpektor tkanivového zariadenia je osoba, ktora je menovana ministrom zdravotnictva na
vykon inSpekcie v tkanivovych zariadeniach a ktora je v pracovnopravnom vztahu alebo
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obdobnom pracovnom vzfahu s Narodnou transplanta¢nou organizaciou alebo ministerstvom
zdravotnictva.

(3) Poskytovatel tustavnej zdravotnej starostlivosti si modze so suhlasom ministerstva
zdravotnictva zriadif transplantacné centrum, ktoré vykonava vykony spojené s odberom,
distribuciou a transplantaciou organov prijemcovi; sucastou suhlasu je zoznam vykonov, ktoré
moze transplantacné centrum vykonavat.

(4) Fyzické osoby a pravnické osoby, ktoré sa zaoberaju Iudskymi tkanivami a bunkami, st
povinné hlasit vSetky délezité informacie poskytovatelovi podla odsekov 1 a 3 na ucely ulahc¢enia
vysledovatelnosti tkaniv a buniek a zaistenia kontroly ich kvality a bezpec¢nosti.

(5) Darcovstvo organov, tkaniv alebo buniek je dobrovolné a bezplatné. Darcovi sa poskytne
nahrada preukazanych vydavkov na cestovné, ubytovanie a stravné podla osobitného predpisu4:)
a finanéna nahrada straty prijmu podla osobitného predpisu,*®) ktoré mu vznikli v suvislosti
s odberom organov, tkaniv alebo buniek.

(6) Odber, prenos tkaniv a buniek alebo transplantacia organov s cielom finan¢ného zisku alebo
iného majetkového prospechu st zakazané.

(7) Vymena organov so Statmi, ktoré nie su clenskymi Statmi Europskej tinie (dalej len ,tretie
krajiny“), sa povoluje, ak organy
a) mozu byt vysledovatelné od darcu po prijemcu a naopalk,
b) splnaju poziadavky ustanovené v tomto zakone.

(8) Pri vSetkych ukonoch darcovstva a transplantacie organov musi byt zabezpecena uplna
a uc¢inna ochrana osobnych udajov darcu aj prijemcu.2)

§ 36
Odber organov alebo odber tkaniv a buniek z tiel zivych darcov

(1) Odobrat organy, tkaniva a bunky ztela zivého darcu na T1ucely ich prenosu alebo
transplantacie do tela inej osoby mozno len vtedy, ak
a) sa predpoklada, ze odber vazne neohrozi zdravotny stav darcu,
b) sa predpoklada priamy liecebny prospech pre prijemcu,
c) prospech pre prijemcu prevazuje nad ujmou darcu,
d) nemozno ziskat vhodny organ, tkanivo alebo bunky od mftveho darcu,
e) nie je znamy nijaky alternativny liecebny postup s lepSim alebo porovnatelnym vysledkom.
(2) Darcom podla odseku 1 moze byt len osoba plne sposobila na pravne ukony,*) ktora dala na
odber pisomny informovany suhlas po predchadzajucom pouceni. Vo vynimoénych pripadoch

darcom podla odseku 1 modze byt aj osoba nespodsobila dat informovany suhlas na zaklade
informovaného suhlasu zakonného zastupcu, ak

a) sa odber tyka regenerativneho tkaniva,
b) nie je k dispozicii vhodny darca, ktory je sposobily dat informovany stihlas,

c) potencialnym prijemcom je brat darcu alebo sestra darcu,

40a)  Napriklad zakon ¢. 283/2002 Z. z. o cestovnych nahradach v zneni neskorsich predpisov.
40b)  § 138 ods. 2 Zakonnika prace.
41 § 8 Obcianskeho zakonnika.
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d) darcovstvo ma pre prijemcu zivot zachranujuci potencial.

(3) Darcom podla odseku 1 nesmie byt osoba, ktora je vo vazbe alebo vo vykone trestu odnatia
slobody. Vo vynimoc¢nych pripadoch darcom podla odseku 1 méze byt aj osoba, ktora je vo vazbe
alebo vo vykone trestu odnatia slobody, ak prijemcom je jej blizka osoba33) a darcovstvo moze
prijemcovi zachranit zivot.

(4) Konzilium transplantacného centra posudi, ¢i moZzno oddévodnene predpokladat tispesné
ukoncenie odberu organu a transplantacie, a zvazi splnenie podmienok podla odseku 1. Odber
nemozno uskutocnitf, ak mozno predpokladat vazne ohrozenie zdravotného stavu darcu, a to ani za
predpokladu jeho informovaného suihlasu.

(5) Odber organov na ucely transplantacie do tela osoby priamo geneticky pribuznej s darcom sa
moze vykonat len po schvaleni konziliom transplantacného centra. Odber organov na ucely
transplantacie do tela osoby vzdialene geneticky pribuznej s darcom alebo osoby geneticky
nepribuznej s darcom sa moézZe vykonat len po schvaleni konziliom, ktoré na tieto ucely uréi
ministerstvo zdravotnictva.

§ 37
Odber organov, tkaniv a buniek z tiel mitvych darcov

(1) Mitvym darcom méze byt len osoba, u ktorej bola podla tohto zakona urcena smrt.

(2) Odobrat organy, tkaniva alebo bunky z tiel mitvych darcov mozno iba vtedy, ak osoba pocas
svojho zivota neurobila pisomné vyhlasenie, ze s tymto zasahom do svojej telesnej integrity
nesuihlasi, alebo vyhlasenie, ze nestihlasi s vykonanim pitvy podla osobitného predpisu.+=) Za
osobu nespodsobilt dat informovany suhlas moéze takéto pisomné vyhlasenie urobit pocas jej Zivota
zakonny zastupca.

(3) Vyhlasenie podla odseku 2 s osvedéenym podpisom podla osobitného predpisuszs) sa zasiela
do registra osob, ktoré vyjadrili pocas svojho zivota nestihlas s odobratim organov, tkaniv a buniek
po smrti podla § 45 ods. 3 pism. a) Stvrtého bodu.

(4) Nesuhlas podla odseku 2 mozno kedykolvek odvolat; pri odvolani nesuhlasu sa postupuje
podla odseku 3.

(5) Poskytovatel je povinny pred odobratim organu, tkaniva a buniek z tela mftveho darcu
a) overit jeho totoZznost,
b) zistit v registri osob podla odseku 3, ¢i osoba vyjadrila nesuhlas s odobratim,

c) zistit v zozname osob, ktoré pocas zZivota odmietli pitvu*=2), ¢i osoba neodmietla za svojho Zivota
pitvu,

d) ziskat bezodkladne také informacie od pribuznych mitveho darcu, ktoré mézu mat vplyv na
zdravotny stav prijemcu, ak je to mozné.

(6) Po odbere organov alebo tkaniv s vynimkou odberov o¢nych rohoviek od mritveho darcu sa
vykona pitva.!*) Sprava o odbere organov alebo tkaniv sa pripoji k pitevnému protokolu.

41aa)  § 48 ods. 4 zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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§ 38
Transplantacia organov a prenos tkaniv a buniek prijemcovi

(1) Transplantaciu organu alebo prenos tkaniva alebo buniek do tela prijemcu mozno uskutocnit
len vtedy, ak je prijemca zdravotne sposobily na takyto zakrok; podmienkou jeho vykonania je
pisomny informovany suhlas po predchadzajicom pouceni.

(2) Zdravotnu sposobilost prijemcu posudi oSetrujuci lekar a lekar transplantaéného centra.

(3) Register cakatelov na transplantaciu vedie narodna transplantacna organizacia [§ 45 ods. 3
pism. a)].

(4) Vyber prijemcu sa riadi vylu¢ne medicinskym hladiskom.

§ 39
Odber krvi na transfiiziu a na pripravu transfiznych liekov

(1) Darcom krvi méze byt len osoba plne spdsobila na pravne ukony, starsia ako 18 rokov.

(2) Odber krvi na transfiiziu a na pripravu transfuznych liekov mozno vykonat len vtedy, ak
a) mu predchadza informovany suhlas,
b) sa pred odberom krvi vykonaju potrebné vysSetrenia darcu krvi,
c) sa neohrozi zdravotny stav darcu krvi a

d) nie je zdravotna kontraindikacia na odber krvi.

(3) Darcom podla odseku 1 nesmie byt osoba pocas vykonu vazby alebo poc¢as vykonu trestu
odnatia slobody.

Povinnosti pri darcovstve, odbere, testovani, spracovani, konzervacii,
skladovani alebo distribucii tkaniv alebo buniek

§ 39a

(1) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny vytvorit systém vysledovatelnosti vSetkych tkaniv
a buniek, ktoré boli odobraté, spracované, uskladnené alebo distribuované na tzemi Slovenskej
republiky alebo dovezené =z tretich krajin, od darcu po prijemcu a naopak. Tento systém
vysledovatelnosti sa bude vztahovat aj na vsSetky relevantné udaje tykajuice sa produktov
a materialov, ktoré sa dostali do kontaktu s tymito tkanivami a bunkami.

(2) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny pouzivat jedinecny Ciselny kod prideleny darcovi
a vSetkym produktom suvisiacim s nim. Jedinec¢ny ciselny kod sa prideluje z jednotného systému
kodovania, ktorého podrobnosti ustanovi vlada Slovenskej republiky nariadenim.

(3) Vsetky tkaniva alebo bunky musia byt oznacené Stitkom, ktory obsahuje predpisané
informacie o odbere tkaniv alebo buniek, o spracovani, skladovani alebo distribucii tkaniv alebo
buniek. Rozsah informacii na Stitku ustanovi vlada Slovenskej republiky nariadenim.

(4) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny uchovavat zaznamy nevyhnutne potrebné na
zabezpecenie vysledovatelnosti tkaniv a buniek pri vSetkych ¢innostiach uvedenych v § 35 ods. 1.
Udaje pozadované pre uplnu vysledovatelnost tkaniv a buniek sa uchovavaju minimalne 30 rokov
od ich pouzitia u Iudského prijemcu alebo mimotelového pouzitia. Na uchovavanie udajov
v elektronickej forme sa primerane pouzije § 20 ods. 3.
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(5) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny v ramci systému vnutornej kontroly realizovat
primerané kontrolné opatrenia tak, aby prevadzkovanie c¢innosti prebiehalo v sulade s tymto
zakonom a za podmienok ustanovenych v osobitnom predpise.*'2)

(6) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny spristupnit vSetky dokumenty tykajtce sa systému
kvality pre pripad kontroly vykonavanej ministerstvom zdravotnictva alebo tiradom pre dohlad.

(7) Poskytovatel podla § 35 ods. 1, ktory vykonava dovoz tkaniv a buniek z tretich krajin, musi
mat povolenie na tento druh ¢innosti podla osobitného predpisu.4)

(8) Poskytovatel podla § 35 ods. 1, ktory vykonava vyvoz tkaniv a buniek mimo uzemia
Slovenskej republiky, musi mat povolenie na tento druh ¢innosti podla osobitného predpisu?)
a pisomny suhlas narodnej transplantacnej organizacie; o pisomny suhlas moze poziadat
tkanivové zariadenie alebo osoba, ktora dokaze zabezpecit distribuciu, prenos a vysledovatelnost
tkaniva alebo bunky. Narodna transplantac¢na organizacia vyda pisomny stuhlas len v pripade, ak
su zabezpecené tkaniva a bunky pre potreby tkanivovych zariadeni v Slovenskej republike.

(9) Tkaniva alebo bunky, ktoré mézu distribuovat poskytovatelia priamo na okamzité pouzitie
prijemcovi, ak majui povolenie na distribuciu podla osobitného predpisu,y) ustanovi vlada
Slovenskej republiky nariadenim.

§ 39

(1) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny viest evidenciu o svojich ¢innostiach, najma
a) udaj otype amnozZstve odobratych, otestovanych, spracovanych, uskladnenych,
zakonzervovanych alebo distribuovanych tkaniv a buniek,

b) tidaj o mieste povodu a pouzitia tkaniv a buniek,

c) udaj o prijati a odmietnuti tkaniv alebo buniek.

(2) Odborny zastupca poskytovatela podla § 35 ods. 1 je zodpovedny za

a) zabezpecenie toho, aby sa tkaniva a bunky urcené na pouzitie u Iudského prijemcu alebo
mimotelové pouzitie odoberali, testovali, spracovali, skladovali alebo distribuovali v sulade
s tymto zakonom,

b) poskytnutie informacii ministerstvu zdravotnictva o vSetkych zavaznych neziaducich
udalostiach a reakciach uvedenych v § 35 ods. 2 pism. s) at) a predkladanie spravy, ktora
analyzuje priciny a prijaté opatrenia,

c) dodrziavanie povinnosti podla tohto zakona a podla osobitného predpisu.+®)

(3) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny podavat ministerstvu zdravotnictva vyrocné spravy
o svojej ¢innosti vzdy k 1. marcu nasledujuceho kalendarneho roka.

(4) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 zabezpeci zavedenie presného, rychleho a overitelného
postupu, ktory mu umozni zrusit distribuciu a pouzitie tkaniv alebo buniek a produktov z nich,
ktoré moézu suvisiet s neziaducou udalostou alebo reakciou.

(5) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 musi zachovat anonymitu medzi darcom a prijemcom a jeho
rodinou. Udaje o identite darcu v registri poskytovatela podla § 35 ods. 1 a v narodnom
transplantac¢nom registri si1 prisne chranené podla osobitného zakona2) a st kédované.

41a)  § 13 az 15 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
41b)  § 79 a 79a zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
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(6) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 zabezpecuje, aby balenia tkaniv alebo buniek splnali
poziadavky vedeckého a technického pokroku. Technické parametre a dalsie podrobnosti o baleni
tkaniv a buniek ustanovi vlada Slovenskej republiky nariadenim.

(7) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny do svojich Standardnych pracovnych postupov
zahrnut postup pri manipulacii s tkanivami a bunkami, ktoré maju byt znehodnotené, aby sa
zabranilo kontaminacii inych tkaniv alebo buniek, pracovného prostredia alebo personalu.

(8) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny zabezpecit kvalitu tkaniv a buniek pocas prepravy
podla podrobnosti uvedenych v nariadeni vlady Slovenskej republiky, ktoré vyda vlada Slovenskej
republiky.

(9) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny pri ukonceni svojej ¢innosti odovzdat tkaniva,
bunky alebo produkty z nich vyrobené poskytovatelovi podla § 35 ods. 1, ktory ma povolenie na
tato ¢innost a s ktorym suhlasilo ministerstvo zdravotnictva.

§ 39¢c

(1) Ak poskytovatel podla § 35 ods. 1 nevykonava niektoru z ¢innosti uvedenych v § 35 ods. 1,
na takéto Cinnosti je povinny uzatvarat zmluvy s poskytovatelmi podla § 35 ods. 1, ktori maja
povolenie podla osobitného predpisu4) na tieto ¢innosti (dalej len ,tretie strany”).

(2) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 musi uzatvaraf s tretimi stranami pisomné dohody vzdy
v pripade externej cinnosti, ktora ovplyvriuje kvalitu a bezpecnost tkaniv alebo buniek
spracovanych v spolupraci s trefou stranou, ak

a) poskytovatel poveri tretiu stranu realizaciou jednej z etap spracovania tkaniv alebo buniek,

b) tretia strana poskytuje tovar a sluzby, ktoré vplyvaju na zaistenie kvality a bezpecnosti tkaniv
alebo buniek vratane ich distribucie,

¢) poskytovatel distribuuje tkaniva alebo bunky spracované tretou stranou.

(3) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny viest zoznam dohoéd uzatvorenych s tretimi
stranami podla odseku 2.

(4) V dohodach uzavretych medzi poskytovatelom podla § 35 ods. 1 a tretimi stranami sa
Specifikuju povinnosti tretich stran a podrobné postupy.

(5) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 predlozi koépie dohdéd uzavretych s tretimi stranami
ministerstvu zdravotnictva na zaklade jeho ziadosti.

§ 39d

(1) Ustanovenia § 39a az 39c sa nevztahuju na
a) tkaniva a bunky pouzivané ako autologne Stepy v ramci toho istého chirurgického zakroku,
b) krv a zlozky z krvi,
c) organy alebo cCasti organov, ak ich funkciou je pouzitie na ten isty uicel, ako je ucel celého

organu v Iudskom tele.

(2) Ustanovenia § 39a az 39c sa vztahuju aj na produkty z tkaniv a buniek, ak sa tykaju
darcovstva, odberu a testovania.

(3) Ustanovenia § 39a az 39c sa vztahuju aj na zmluvné Staty Dohody o Eurépskom
hospodarskom priestore.
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(4) Vlada Slovenskej republiky ustanovi nariadenim
a) podrobnosti o odberoch, darcovstve tkaniv a buniek a kritériach vyberu darcov tkaniv a buniek,
b) podrobnosti o systéme dodrziavania a zaistenia kvality tkaniv a buniek,
c) podrobnosti o laboratornych testoch pozadovanych pre darcov tkaniv a buniek,

d) podrobnosti o postupoch pri odberoch buniek alebo tkaniv a pri ich prevzati poskytovatelom
podla § 35 ods. 1,

e) podrobnosti o spracovani, uschovani, skladovani alebo distribtuicii tkaniv a buniek,

=

podrobnosti o poziadavkach na priamu distribuciu Specifickych tkaniv a buniek prijemcovi,

g) podrobnosti o baleni, stitku a rozsahu informacii uvadzanych na stitku v suvislosti s tkanivami,
bunkami a vyrobkami z nich,

h) podrobnosti o kddovani darcovstva tkaniv a buniek,
i) podrobnosti o manipulacii s tkanivami a bunkami, ktoré maju byt znehodnotené,

j) podrobnosti o hlaseni a vysetrovani neziaducich reakcii a udalosti a prijatych opatreniach.

Povinnosti pri darcovstve, odbere, testovani, skladovani alebo
distribidcii organov

§ 39e
(1) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 okrem poskytovatela, ktory je tkanivovym zariadenim, je
povinny

a) vytvorit systém vysledovatelnosti vsSetkych organov, ktoré boli odobraté, pridelené
a transplantované na uzemi Slovenskej republiky od darcu po prijemcu a naopak s cielom
chranit zdravie darcov a prijemcov,

b) uchovavat udaje potrebné na zabezpecenie vysledovatelnosti vo vSetkych Stadiach retazca,
pocnuc darcovstvom az po transplantaciu alebo likvidaciu najmenej 30 rokov od darcovstva;
tieto tidaje sa mo6zu uchovavat v elektronickej forme,

c) vypracovat pred transplantaciou charakteristiku organu a charakteristiku darcu; subor
minimalnych a doplnkovych udajov o charakteristike organov a charakteristike darcu ustanovi
ministerstvo zdravotnictva vSeobecne zaviznym pravnym predpisom; o transplantacii organu
mozno uvazovaf, ak prevazuju ocakavané prinosy pre prijemcu nad rizikom, ktoré predstavujua
neuplné udaje o charakteristike organov a charakteristike darcu,

d) overit pred transplantaciou, ¢i je charakteristika organu a darcu kompletna, ¢i boli zachované
podmienky konzervacie a distribticie organu,

e) vytvorit pracovné postupy pri
overeni identity darcu,
overeni udajov o vyjadreni nesthlasu s darovanim organov,

overeni kompletnosti charakteristiky organu a charakteristiky darcu,

b

zabezpecovani véasného prisunu udajov o charakteristike organu a charakteristike darcu do
transplanta¢ného centra,

5. odbere, konzervacii a baleni organov,

6. distribucii organov zamerané najma na zabezpecenie neporusenosti organu pri distribucii
a vhodnej doby distribucie,

7. zabezpecovani vysledovatelnosti pri zachovani ustanoveni na ochranu osobnych udajov



576/2004 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 41

a dovernosti,
8. presnom, rychlom a overitelnom hlaseni zavaznych neziaducich udalosti a reakcii,
9. pri riadeni zavaznych neziaducich udalosti a reakcii,
f) bezodkladne oznamovat charakteristiku organu a charakteristiku darcu narodnej
transplantacnej organizacii.
(2) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 okrem poskytovatela, ktory je tkanivovym zariadenim, je
povinny

a) vykonavat vramci systému vnutornej kontroly primerané kontrolné opatrenia tak, aby
prevadzkovanie cCinnosti prebiehalo v stilade s tymto zakonom a za podmienok ustanovenych
v osobitnom predpise,4)

b) spristupnit vSetky dokumenty tykajuce sa systému kvality pre pripad kontroly vykonavanej

ministerstvom zdravotnictva alebo uradom pre dohlad.

(3) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 okrem poskytovatela, ktory je tkanivovym zariadenim, ktory
vykonava dovoz organov z tretich krajin alebo vyvoz organov do tretich krajin, musi mat povolenie
na tento druh ¢innosti podla osobitného predpisu.?) Na kazdy dovoz organov z tretich krajin alebo
vyvoz organov do tretich krajin je potrebny suhlas narodnej transplantacnej organizacie.

(4) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 okrem poskytovatela, ktory je tkanivovym zariadenim,
vykonavajuci odber organu, ktory sa dodava do iného ¢lenského Statu Eurdpskej tinie, je povinny
oznamit charakteristiku organu a charakteristiku darcu prislusnému transplantaénému centru
iného clenského sStatu Europskej tnie a narodnej transplantacnej organizacii sposobom podla
§ 391, ak ide o oznamenie dopliujucich informacii o charakteristike organu a charakteristiku
darcu, ktoré neboli oznamené pred odovzdanim organu, s cielom, umoznit lekarovi rozhodnutie.

§ 39f

(1) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny
a) viest evidenciu o svojich ¢innostiach, a to udaje o
1. type a mnozstve odobratych a distribuovanych organov,
2. prijati alebo odmietnuti organu,
3. prijati alebo odmietnuti organu prijemcom,
4. likvidacii organu nevhodného na transplantaciu,
b) viest zaznamy o odobratych organoch,
¢) viest zaznamy o pouzitych organoch,

d) podavat ministerstvu zdravotnictva a narodnej transplantacnej organizacii vzdy k 1. marcu
nasledujuceho kalendarneho roka vyrocné spravy o

1. poctoch vykonanych odberov organov,
2. poctoch transplantovanych organov,

e) podavat bezodkladne ministerstvu zdravotnictva a narodnej transplantac¢nej organizacii také
udaje suvisiace s odberom, spracovanim, distribuciou a transplantaciou organov, o ktoré
ministerstvo zdravotnictva alebo narodna transplanta¢na organizacia poziada,

f) oznamovat bezodkladne kazdu informaciu o zavaznej neziaducej reakcii a zavaznej neziaducej
udalosti, ktora moéze ovplyvnit kvalitu a bezpec¢nost organu a ktora moéze suvisiet s testovanim,
odberom, konzervaciou a prevozom organu, ako aj akukolvek zavaznu neziaducu reakciu
spozorovanu pocas transplantacie alebo po nej narodnej transplantacnej organizacii; ak ide
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o poskytovatela vykonavajuceho odber alebo distribliciu organu, oznamuje tieto informacie aj
transplantacnému centru,

g) poskytovat narodnej transplantacnej organizacii a ministerstvu zdravotnictva suhrnné
oznamenie zavaznych neziaducich reakcii a zavaznych neziaducich udalosti do 31. marca roka
nasledujuceho po roku, v ktorom sa zavazna neziaduca reakcia a zavazna neziaduca udalost

vyskytla.
(2) Poskytovatel podla § 35 ods. 1

a) zabezpeci zavedenie postupu, ktory mu umozni zrusit distribiiciu a pouzitie organov, ktoré
mozu suvisiet s neziaducou udalostou alebo reakciou,

b) zachova anonymitu medzi darcom a prijemcom a jeho rodinou,

c) zabezpeéi, aby balenia organov splnali poziadavky vedeckého a technického pokroku.

§ 39¢

(1) Ak poskytovatel podla § 35 ods. 1 nevykonava niektoru z ¢innosti uvedenych v § 35 ods. 1, je
povinny na takéto Cinnosti uzatvarat zmluvy s tretimi stranami a viest evidenciu uzatvorenych
zmluv.

(2) V zmluvach uzavretych medzi poskytovatelom podla § 35 ods. 1 a tretimi stranami sa
Specifikuju povinnosti tretich stran a podrobné postupy.

(3) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 predlozi koépie zmluv uzavretych s tretimi stranami
ministerstvu zdravotnictva na zaklade jeho ziadosti.

§ 39h
Ministerstvo zdravotnictva ustanovi vSeobecne zaviaznym pravnym predpisom podrobnosti o

a) charakteristike organu a charakteristike darcu,
b) oznacovani prepravného kontajnera,
¢) zazname o odobratych organoch,

d) zazname o transplantovanych organoch.

Postup vymeny informacii v oblasti vymeny organov s inym élenskym
statom Europskej unie

§ 39i
Informacia o charakteristike organu a charakteristike darcu

Narodna transplantaéna organizacia oznamuje informaciu o charakteristike organu
a charakteristiku darcu v rozsahu podla § 39e ods. 1 pism. c) eSte pred dodanim organu do iného
¢lenského Statu Eurépskej tinie prislusnému organu iného ¢lenského statu Eurdopskej tinie.

§ 39j
Informacia potrebna na zabezpecenie vysledovatelnosti organu

(1) Narodna transplantacna organizacia oznamuje prislusnému organu iného clenského statu
Europskej tunie, kam bol organ dodany, informaciu potrebnu na zabezpecenie vysledovatelnosti
organu v tomto rozsahu

a) Specifikacia organu, ktora pozostava z anatomického opisu organu vratane jeho typu, pripadne
jeho polohy v tele a uidaje, ¢i ide o cely organ alebo ¢ast organu so spresnenim laloku alebo
segmentu organu,
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b) identifikaéné ¢islo darcu v stuilade s identifikaénym systémom darcov a prijemcov,
c) datum odberu organu,

d) nazov a kontaktné udaje poskytovatela podla § 35 ods. 1, ktory vykonal odber organu.

(2) Narodna transplantacna organizacia oznamuje prislusnému organu iného clenského Statu
Europskej tnie, kde bol organ odobraty, informaciu potrebnu na zabezpecenie vysledovatelnosti
organu v tomto rozsahu

a) identifikac¢né c¢islo prijemcu v sulade s identifikacnym systémom darcov a prijemcov alebo
doklad o likvidacii organu, ak sa organ nepouzije na transplantaciu,

b) datum transplantacie, ak sa organ pouzil na transplantaciu,

c) nazov a kontaktné udaje poskytovatela podla § 35 ods. 1, ktory organ transplantoval.

§ 39k
Hlasenie zavaznej neziaducej reakcie alebo zavaznej neziaducej udalosti

(1) Ak narodna transplantac¢na organizacia prijme informaciu o zavaznej neziaducej reakcii alebo
zavaznej neziaducej udalosti, pri ktorej existuje podozrenie, ze suvisi s organom, ktory bol prijaty
z iného ¢lenského Statu Eurdpskej unie, bezodkladne tiito informaciu oznami prisluSnému organu
iného clenského statu Eurépskej tinie, kde bol organ odobraty, a bezodkladne odovzda tomuto
organu prva spravu pre pripady hlasenia zavaznej neziaducej reakcie alebo zavaznej neziaducej
udalosti podla prilohy ¢. la.

(2) Ak narodna transplanta¢na organizacia prijme informaciu o zavaznej neziaducej reakcii alebo
zavaznej neziaducej udalosti, pri ktorej existuje podozrenie, ze suvisi s darcom, ktorého organ bol
dodany inému ¢lenskému Statu Eurépskej tinie, bezodkladne tito informaciu oznami prislusnému
organu iného c¢lenského statu Eurépskej tnie, kam bol organ dodany, a bezodkladne odovzda
tomuto organu prva spravu pre pripady hlasenia zavaznej neziaducej reakcie alebo zavaznej
neziaducej udalosti podla prilohy ¢. la.

(3) Ak sa po prvej sprave pre pripady hlasenia zavaznej neziaducej reakcie alebo zavaznej
neziaducej udalosti vyskytnu dopliujuce informacie, tieto narodna transplantaéna organizacia
dalej bezodkladne oznamuje prislusnému organu iného ¢lenského statu Eurépskej unie, kde bol
organ odobraty, alebo prislusnému organu iného clenského statu Eurépskej unie, kam bol organ
dodany.

(4) Narodna transplantacna organizacia odovzda spolocnu zaverecnu spravu o zavaznych
neziaducich reakciach alebo zavaznych neziaducich udalostiach podla prilohy ¢. 1b spravidla do
troch mesiacov odo dna prijatia prvej spravy pre pripady hlasenia zavaznej neziaducej reakcie
alebo zavaznej neziaducej udalosti prisluSnému organu iného ¢lenského Statu Euroépskej unie,
kam bol organ dodany. Narodna transplanta¢na organizacia oznamuje informacie na ucely
vypracovania spolocnej zaverecnej spravy o zavaznych neziaducich reakciach alebo zavaznych
neziaducich udalostiach prislusnému organu iného clenského Statu Eurdpskej unie, ktory dodal
organ na transplantaciu. Narodna transplantacna organizacia vypracuje spoloénu zaverecnu
spravu o zavaznych neziaducich reakciach alebo zavaznych neziaducich udalostiach po prijati
vSetkych informacii od prislusnych organov dotknutych inych ¢lenskych statov Eurépskej tinie.

§ 391
Spolo¢né pravidla postupu pri vymene informacii podla § 39i a 39j a hlasenia podla § 39k

(1) Narodna transplantacna organizacia oznamuje informaciu podla § 39i a 39j a podava
hlasenie podla § 39k v pisomnej forme elektronickymi prostriedkami alebo faxom v jazyku
zrozumitelnom odosielatelovi aj adresatovi; ak takyto jazyk nie je, v jazyku vzajomne dohodnutom
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medzi odosielatelom a adresatom alebo ak takyto jazyk nie je, v anglickom jazyku.

(2) Informacia podla § 39i a 39j a hlasenie podla § 39k obsahuje
a) datum a ¢as odoslania informacie alebo hlasenia,
b) kontaktné udaje osoby zodpovednej za oznamenie informacie alebo podanie hlasenia,
c) upozornenie v tomto zneni: ,Obsahuje osobné tudaje. Musi sa chranit pred neopravnenym

zverejnenim alebo pristupom.*.

(3) Narodna transplantaéna organizacia uchovava informaciu podla § 39i a 39j a hlasenie podla
§ 39k a poskytuje ich na zaklade zZiadosti.

(4) Narodna transplanta¢na organizacia potvrdi prijatie informacie podla § 39i a 39j a hlasenia
podla § 39k jej odosielatelovi v sulade s poziadavkami podla odsekov 1 a 2.

(5) Narodna transplanta¢na organizacia méze v naliehavych pripadoch oznamit alebo prijat
informaciu podla § 39i a 39j a podat alebo prijat hlasenie podla § 39k aj v ustnej forme. Takto
oznamena informacia a podané hlasenie sa musi nasledne oznamit spésobom podla odsekov 1 az
4 a § 39i az 39k.

TRETIA HLAVA
STERILIZACIA

§ 40
Sterilizacia
(1) Sterilizacia na ucely tohto zakona je zabranenie plodnosti bez odstranenia alebo poskodenia

pohlavnych zliaz osoby.

(2) Sterilizaciu mozno vykonat len na zaklade pisomnej zZiadosti a pisomného informovaného
stthlasu po predchadzajucom pouceni osoby plne sposobilej na pravne ukony*) alebo zakonného
zastupcu osoby nesposobilej dat informovany suhlas alebo na zaklade rozhodnutia sudu na
zaklade ziadosti zakonného zastupcu.

(3) Poucenie predchadzajice informovanému suhlasu sa musi poskytnut sposobom
ustanovenym v § 6 ods. 2 a musi zahfmat informacie o
a) alternativnych metodach antikoncepcie a planovaného rodicovstva,
b) moznej zmene zivotnych okolnosti, ktoré viedli k ziadosti o sterilizaciu,

c) medicinskych dosledkoch sterilizacie ako metode, ktorej cielom je nezvratné zabranenie
plodnosti,

d) moznom zlyhani sterilizacie.
(4) Ziadost o sterilizaciu sa podava poskytovatelovi, ktory sterilizaciu vykonava. Ziadost
o sterilizaciu zZeny posudzuje a sterilizaciu vykonava lekar so Specializaciou v Specializacnom

odbore gynekologia a porodnictvo, zZiadost o sterilizaciu muza posudzuje a sterilizaciu vykonava
lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore urologia.

(5) Sterilizaciu nemozno vykonat skér ako 30 dni po informovanom suhlase.

(6) Ministerstvo zdravotnictva ustanovi vSeobecne zavaznym pravnym predpisom

a) podrobnosti o pouceni, ktoré predchadza informovanému suhlasu pred vykonanim sterilizacie
osoby,

b) vzory informovaného suhlasu podla pismena a) v Statnom jazyku a v jazykoch narodnostnych
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mensin.

PIATA CAST
POSTUP PRI UMRTI

§ 41
Oznamenie umrtia

(1) Kazdy, kto sa dozvedel o iimrti mimo zdravotnickeho zariadenia alebo nasiel mitve telo, je
povinny tuto skutocnost bezodkladne oznamit najbliz§iemu poskytovatelovi; to neplati, ak oznamil
tato skutocénost utvaru Policajného zboru alebo oSetrujucemu lekarovi.

(2) Poskytovatel je povinny bezodkladne oznamit umrtie, ktoré sa mu oznamilo podla odseku 1,
a umrtie v zdravotnickom zariadeni

a) osobam blizkyms33) zomrelej osobe, a ak takéto osoby nie sti zname, obci prislusnej podla miesta
trvalého pobytu alebo prechodného pobytu zomrelého; ak trvaly pobyt alebo prechodny pobyt
zomrelého nie je znamy, obci, v ktorej ma zdravotnicke zariadenie, ktorému sa timrtie oznamilo
podla odseku 1 alebo v ktorom k umrtiu doslo, miesto prevadzkovania,

b) uradu pre dohlad.+?)

(3) Umrtie osoby v zdravotnickom zariadeni, ktora sa liecila v suvislosti s irazom, poskodenim
zdravia zavinenym inou osobou alebo otravou, je poskytovatel povinny oznamit aj prislusnému
utvaru Policajného zboru.

§ 42
Prehliadka mitveho tela

(1) Prehliadkou mitveho tela sa zistuje smrt, jej ¢as a pri¢ina.

(2) Prehliadku mftveho tela vykona lekar povereny uradom pre dohlad.*?) Lekar, ktory vykonal
prehliadku mrtveho tela, vyplni list o prehliadke mitveho a Statistickom hlaseni o umrti. Kazdy je
povinny poskytnut lekarovi, ktory prehliada mitve telo, informacie o okolnostiach, za ktorych doslo
k amrtiu.

(3) Lekar, ktory vykonal prehliadku mritveho tela, je povinny bezodkladne oznamif umrtie
prislusnému matricnému uradu;*) pri podozreni, ze umrtie bolo spésobené trestnym c¢inom alebo
samovrazdou, alebo ak ide o umrtie cudzieho sStatneho prislusnika, aj prislusnému utvaru
Policajného zboru.

(4) Po prehliadke mritveho tela mozno nariadit pitvu len za podmienok ustanovenych osobitnym
predpisom.!4)

§ 43
Uréovanie smrti

(1) Lekar je povinny zistovat smrt v silade so sticasnymi poznatkami vedy.

(2) Osoba sa povazuje za mitvu, ak lekar zisti, Zze dosSlo k trvalému zastaveniu dychania
a srdcovej ¢innosti.

42) § 17 zakona ¢. 581/2004 Z. z.

43)  § 10 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 154/1994 Z. z. o matrikach v zneni neskorsich predpisov.
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(3) Osoba sa povazuje za mrtvu aj vtedy, ak dojde k nezvratnému vyhasnutiu vsetkych funkcii
celého mozgu (dalej len ,smrt mozgu®).

(4) Ak sa dychacie funkcie a obehové funkcie osoby udrzZiavaju pomocou pristrojov, smrt mozgu
musi jednomyselne potvrdit konzilium (§ 2 ods. 5).

(5) Clenom konzilia podla odseku 4 musi byt oSetrujaci lekar, lekar so Specializaciou
v Specializaénom odbore neurologia alekar so Specializaciou v Specializacnom odbore
anestéziologia a intenzivna medicina alebo lekar so Specializaciou v Specializacnom odbore
anestéziologia a resuscitacia.*) Clenom konzilia nesmie byt lekar transplantacnej skupiny, ktory
ma vykonat transplantaciu.

(6) Po urceni smrti mozgu konziliom je oSetrujici lekar povinny upustit od dalsej resuscitacie
okrem pripadu, ak konzilium navrhlo pokracovanie resuscitacie aj po urceni smrti, ak ide o mftvu
osobu, ktorej sa ma odobrat organ, tkanivo alebo bunky na ucely transplantacie. Rozhodnutie
konzilia je pre oSetrujuceho lekara zavazné.

(7) Lekar alebo konzilium st povinni ihned spisat zapisnicu o urc¢eni smrti.

(8) Po urceni smrti lekarom alebo konziliom mozno na mitvom tele vykonat len
a) pitvu,4)
b) zdravotné vykony potrebné na ucely odoberania organov, tkaniv a buniek (§ 37),
c) zdravotné vykony veduce k porodu, ak ide o tehotnu zenu.

SIEDMA CAST
VYKON STATNEJ SPRAVY

§ 45
Ministerstvo zdravotnictva
(1) Ministerstvo zdravotnictva v ramci svojej posobnosti
a) vypracuva navrhy zasadnych smerov a priorit rozvoja statnej zdravotnej politiky,
b) odborne usmernuje poskytovanie zdravotnej starostlivosti,
c) vydava Standardné diagnostické postupy a Standardné terapeutické postupy,
d) riadi celoStatne programy zamerané na ochranu, zachovanie a navratenie zdravia,

e) koordinuje vyskumnu ¢innost v zdravotnictve a uplatniovanie vysledkov vedeckého vyskumu
Vv praxi,

f) spravuje siet a sustavu studijnych odborov na strednych zdravotnickych skolach,

g) riadi a kontroluje vychovu a vyucbu v zdravotnickom S§kolstves) a urcuje a spravuje siet
strednych zdravotnickych $§kol a studijnych odborov strednych zdravotnickych Skolsss)
v spolupraci s Ministerstvom Skolstva Slovenskej republiky,

h) riadi, kontroluje a spravuje siet Studijnych odborov, Studijnych programov a zdravotnickych

44) § 39 ods. 3 zakona ¢. 578/2004 Z. z.
48) Zakon ¢. 29/1984 Zb. o sustave zakladnych a strednych skol (Skolsky zakon) v zneni neskorsich predpisov.

482)  § 15 ods. 2 zakona C¢.596/2003 Z.z. o Statnej sprave v skolstve a Skolskej samosprave a o zmene a doplneni

niektorych zakonov.
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i)
j)

k)
1)

m)

n)

0)

p)
q)

1)

s)

t)
u)
V)

w)

z)

vysokych skol a univerzit, ktoré pripravuju zdravotnickych pracovnikov, 49)

riadi dalSie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov,59)

vydava osvedcCenia o akreditacii Specializacnych Studijnych programov a o akreditacii
certifika¢nych studijnych programov,s)

vydava povolenia a iné rozhodnutia vo veciach ustanovenych osobitnym predpisom,4

vykonava dozor nad poskytovanim zdravotnej starostlivosti podla osobitného predpisu,*

plni ulohu prislusného turadu v oblasti verejného zdravotného poistenia na koordinaciu
vecnych davok zdravotnej starostlivosti,

je notifikaénym organom vo veciach dalSieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov;
oznamuje Eur6opskej komisii, ¢lenskym Statom Eurédpskej tinie a ¢lenskym Statom Eurépskeho
zdruzenia volného obchodu zoznam diplomov, osved¢eni a inych dokladov o ziskanych
Specializaciach a certifikatoch vydanych v Slovenskej republike a zodpovedajucich kritériam
ustanovenym osobitnym predpisoms??) vratane ich zmien a doplnkov a diplomy, osvedcenia
a iné doklady o ziskanych Specializaciach a certifikatoch, ktoré nezodpovedaju ustanovenym
kritériam a vzdelavanie v nich sa pozastavilo,

vypracuva koncepciu rozvoja a integracie informacnej sustavy zdravotnictva a prevadzkuje
informaény systém,

uchovava osobitnu zdravotnu dokumentaciu a vedie o nej evidenciu,

zriaduje eticki komisiu na posudzovanie etickych otazok vznikajucich pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu [§ 5 ods. 2 pism. a)],

zriaduje zariadenia na plnenie osobitnych tloh v zdravotnictve, najma Statisticko-informaéné
zariadenia a knizni¢né zariadenia,

zabezpecuje koordinaciu poskytovania zdravotnej starostlivosti s inymi ustrednymi organmi
Statnej spravy,

zabezpecuje medzinarodnu spolupracu na uiseku poskytovania zdravotnej starostlivosti,

je organom prislusnym na vydavanie potvrdeni podla osobitného predpisu,52)

zabezpecuje jednotnu pripravu zdravotnictva na obranu statu,

usmernuje posudzovanie dokladov o odbornej spodsobilosti na vykon pracovnych c¢innosti
zdravotnickych pracovnikov ziskanych mimo tUzemia Slovenskej republiky a vydava
rozhodnutia o ich uznani podla osobitného predpisu?) a spolupracuje s Ministerstvom skolstva
Slovenskej republiky vo veciach uznavania odbornych kvalifikacii podla osobitného
predpisu,52eq)

usmernuje preneseny vykon Statnej spravy uskutoc¢novany na tuseku zdravotnictva
samospravnymi krajmi,

49]

50]
5 1]
52]

523)

5233)

Zakon ¢. 131/2002 Z. z. o vysokych Skolach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
Zakon ¢.401/2002 Z.z. ozriadeni Slovenskej zdravotnickej univerzity a o doplneni zakona ¢. 131/2002
Z. z. o vysokych Skolach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 209/2002 Z. z. v zneni zakona
€. 528/2003 Z. z.

§ 39 zakona ¢. 578/2004 Z. z.

§ 40 zakona ¢. 578/2004 Z. z.
§ 36 a 37 zakona ¢. 578/2004 Z. z.

§ 12a zakona ¢. 477/2002 Z. z. o uznavani odbornych kvalifikicii a o doplneni zdkona Narodnej rady Slovenske;j
republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov v zneni neskorsich predpisov.
§ 28 pism. f) zdkona ¢. 293 /2007 Z. z. o uznavani odbornych kvalifikacii.
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aa)

ab)

ac)

metodicky a koncepéne riadi Narodné centrum zdravotnickych informacii,

urcuje poskytovatela, u ktorého je zdravotnicky pracovnik povinny podrobit sa opakovanému
posudeniu zdravotnej sposobilosti,s2aaa)

schvaluje datové rozhrania, datové struktary a technické Specifikacie Standardov zdravotnickej
informatiky vratane datovych Struktur elektronickych zdravotnych zaznamov v elektronickej
zdravotnej knizke a ich kazda zmenu.

ad) je prislusnym organom na vydavanie rozhodnuti o uznani dokladov o Specializacii podla

osobitného predpisu,s2aa)

ae) je prisluSnym organom na vydavanie rozhodnuti o uznani certifikatov podla osobitného

af)

predpisu,s2aac)

vydava suhlas na docasny a prilezitostny vykon zdravotnickeho povolania na uzemi Slovenske;j
republiky,52aad)

ag) je prisluSnym organom na vydavanie eurépskeho profesijného preukazu na ucely vykonu

zdravotnickeho povolania,s2aac)

ah) je prislusnym organom na vydavanie potvrdeni, ze obsah a rozsah Specializacie ziskanej na

ai)

aj)

ak)

al)

uzemi Slovenskej republiky zodpoveda obsahu a rozsahu prislusnej Specializacie, na ucely
vykonu Specializovanych pracovnych ¢innosti v inom ¢lenskom §State,52ea)

spolupracuje s prislusnymi organmi inych ¢lenskych Statov v oblasti vymeny informacii, ktoré
by mohli mat vplyv na vykon zdravotnickeho povolania,52)

vydava stanoviska Kk akreditacii Studijnych programov v zdravotnickych Studijnych
odboroch,52aah)

vydava stanoviska na udelenie opravnenia na poskytovanie vysokoskolského vzdelavania na
uzemi Slovenskej republiky zahrani¢nou vysokou Skolou, ak uplatnenie absolventov stidia ma
byt v zdravotnickych povolaniach.s2sai)

overuje ovladanie Statneho jazyka podla osobitného predpisu.s2

(2) Ministerstvo zdravotnictva je zriadovatelom Narodného centra zdravotnickych informacii.

(3) Ministerstvo zdravotnictva je zriadovatelom narodnej transplantacnej organizacie,s>%) ktora

a) vedie narodny transplantacny register, ktorého sucastou st

52aaa)

SZaab)

SZaaC]

52aad)
52aac)
52aaf)
52aag)
52aah)
52aai)
52aaj)

52ab]

§ 32 ods. 6 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 185/2014 Z. z.

§ 3 ods. 2 pism. f) a §50 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 422/2015 Z. z. o uznavani dokladov o vzdelani a o uznavani
odbornych kvalifikacii a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

§ 35 ods. 2 a § 36 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
§ 3 ods. 2 pism. f) a § 50 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 422/2015 Z. z.

§ 35 ods. 3 a § 37a zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
§ 30 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

§ 44 az 48 zakona ¢. 422/2015 Z. z.

§ 50 ods. 1 pism. f) a § 59 zakona ¢. 422/2015 Z. z.

§ 51 zakona ¢. 422/2015 Z. z.

§ 83 ods. 14 zakona ¢. 131/2002 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

§ 49a ods. 1 a 6 zakona ¢. 131/2002 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

§ 55 zakona ¢. 422/2015 Z. z.

§21 ods. 5 pism. b) zakona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a ozmene a doplneni

niektorych zakonov.
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b)

c)

d)

h)

i)

j)

k)

1)

m)

n)

cakacie listiny na transplantacie vSetkych organov,
register zivych darcov,52x)

register ostatnych darcov,

b

register osob, ktoré vyjadrili pocas svojho zivota nesuhlas s odobratim organov, tkaniv
a buniek po smrti,

vedie zaznamy o Cinnosti poskytovatelov vykonavajucich odber a zaznamy o ¢innosti
transplanta¢nych centier vratane celkovych poctov zijucich a mftvych darcov, ako aj o typoch
a poctoch odobratych organov, tkaniv a buniek, transplantovanych organov, prenesenych
tkaniv a buniek a zlikvidovanych organov, tkaniv a buniek,

koordinuje na vnutrostatnej irovni ¢innosti suvisiace s vykonom transplantacii organov,
spravuje transplanta¢ny informaény systém,

dohliada na vymeny organov s inymi ¢lenskymi Statmi Eurépskej tinie a s tretimi krajinami,
vypracovava roc¢nu spravu o ¢innostiach uvedenych v pismene b) a spristupnuje ju verejnosti,

vedie aktualizovany zoznam poskytovatelov vykonavajucich odber a aktualizovany zoznam
transplantacnych centier a tkanivovych zariadeni,

je povinna vytvorit systém vysledovatelnosti vSetkych organov, ktoré boli odobraté, pridelené
a transplantované na uzemi Slovenskej republiky od darcu po prijemcu a naopak,

je povinna zaviest identifikaény systém darcov a prijemcov, ktorym bude mozné identifikovat
kazdé darcovstvo a kazdy organ a prijemcu, ktory s nim suvisi, a opatrenia na zabezpecenie
dovernosti a bezpecnosti tidajov,2)

vykonava ¢innost referenéného a kontrolného laboratéria s celoslovenskou podsobnostou
vySetrujuceho Iudské leukocytarne antigény,

udeluje na zaklade ziadosti pisomny suhlas na vyvoz tkaniva alebo bunky mimo uzemia
Slovenskej republiky, ak

1. cielom vyvozu je prenos,

2. nie je prijemca na uzemi Slovenskej republiky; nalezitosti stithlasu na vyvoz tkaniva alebo
bunky mimo tizemia Slovenskej republiky a vzor ziadosti o stithlas na vyvoz tkaniva alebo
bunky mimo tzemia Slovenskej republiky ustanovi ministerstvo zdravotnictva vseobecne
zavaznym pravnym predpisom,

uchovava udaje pre plnu vysledovatelnost najmenej 30 rokov od darcovstva; tieto udaje sa
mozu uchovavat v elektronickej forme,

je povinna pri hlaseni zavaznych neziaducich reakcii a zavaznych neziaducich udalosti, ktoré
mozu ovplyvnit kvalitu a bezpecnost organov a ktoré mozno pripisat testovaniu,
charakteristike, odberu, konzervacii a prevozu organov, ako aj akejkolvek zavaznej neziaducej
reakcii spozorovanej pocas transplantacie alebo po nej, ktora moéze s tymito ukonmi suvisiet,
postupovat koordinovane so systémom oznamovania hlaseni zavaznych neZiaducich udalosti
a zavaznych neziaducich reakcii, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu a bezpecnost tkaniv a buniek,52)

pri vymene organov s inymi clenskymi Statmi Eurdpskej tiinie nepretrzite a bezodkladne prijima
a oznamuje informaciu podla § 39i a 39j a prijima a podava hlasenie podla § 39k prislusnému

52ac]

SZad]

Zakon ¢. 540/2001 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
Zakon ¢. 428/2002 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
§ 4 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢.622/2007 Z.z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o spracovani,
uschovani, skladovani alebo distribucii tkaniv a buniek a o hlaseni a vySetrovani neziaducich reakcii a udalosti

a prijatych opatreniach.
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organu iného clenského statu Europskej tinie podla § 39i az 391.

0) vedie jednotny systém kodovania v sulade s europskym systémom kodovania a ktora prideli
jedinecny c¢iselny kod kazdému darcovi a vSetkym produktom s nim suvisiacich,

p) je organom prislusnym pre tkaniva a bunky zodpovednym za plnenie uloh a za spolupracu
s Eurépskou komisiou, ktory poskytuje sucinnost organom Statnej spravy a kontrolnym
organom a ktory verejne spristupnuje informacie o ¢innostiach poskytovatelov podla § 35
ods. 1.

(4) Zoznam osobnych udajov, ucel ich spracovavania a okruh dotknutych os6b v narodnom
transplanta¢nom registri je uvedeny v prilohe ¢. 2.

() Narodna transplantacna organizacia zabezpecuje okamzité spojenie medzi nou
a poskytovatelmi podla § 35 ods. 1 a poskytovatelmi podla § 35 ods. 1 navzajom; pristup do tejto
aplikacie na webovom sidle je autorizovany; akykolvek nepovoleny pristup k udajom alebo
systémom umoznujucim identifikaciu darcu alebo prijemcu je zakazany.

(6) Ministerstvo zdravotnictva okrem posobnosti uvedenej vodseku 1 v suvislosti
s ustanoveniami § 39a az 39g dalej

a) spolupracuje s Narodnou transplantac¢nou organizaciou pri vypracuvani suboru opatreni na
kontrolu odberu organov, tkaniv a buniek,

b) vykonava inspekcie a realizuje kontrolné opatrenia v sti¢innosti s Narodnou transplanta¢nou
organizaciou pravidelne; interval medzi dvomi inSpekciami nesmie byt dlhsi ako dva roky,

c) spolupracuje s Narodnou transplantac¢nou organizaciou pri vypractvani pokynov tykajucich sa
podmienok inSpekcii a kontrolnych opatreni a Skoleni oso6b, ktoré vykonavaju dozor
u poskytovatelov podla § 35 ods. 1,

d

—

podava informacie na Ziadost iného ¢lenského Statu Eurédpskej unie alebo Eurdpskej komisie
o vysledkoch insSpekcii a kontrolnych opatreni,

e) vyda, docasne pozastavi alebo zrusi povolenie tkanivovému zariadeniu a udeli alebo odnime
suhlas transplantacnému centru,

f) podava informacie na ziadost iného ¢lenského statu Europskej unie alebo Eurdpskej komisie
o vnutrostatnych poziadavkach na udelovanie povoleni poskytovatelom vykonavajicim odber,

g) podava informacie na zZiadost iného ¢lenského Statu Eurdpskej unie alebo Eurdpskej komisie
o vnutrostatnych poziadavkach na udelovanie povoleni transplantaénym centram,

h

—

zapoji sa vzdy, ak je to mozné, do siete organov zriadenej Europskou komisiou na ucely vymeny
informacii a skusenosti,

i) poskytuje na ziadost Eurépskej komisie alebo iného ¢lenského statu Eurépskej tinie informacie
o zozname poskytovatelov vykonavajucich odber a transplanta¢nych centier,

j) je organom prislusnym na uzatvaranie dohdéd na vymenu organov s prislusnymi organmi tretich
krajin alebo nimi poverenymi subjektmi,

k) je organom prislusnym uzavriet dohody s eur6épskymi organizaciami na vymenu organov, ak
tieto organizacie zabezpecia splnenie poziadaviek ustanovenych v tomto zakone.

(7) InSpekcie alebo pripadné kontrolné opatrenia sa realizuju vzdy, ked sa vyskytne akakolvek
zavazna neziaduca reakcia alebo zavazna neziaduca udalost. Okrem toho sa vykona takato
inSpekcia a zrealizuju sa kontrolné opatrenia na zaklade riadne oddvodnenej Zziadosti iného
clenského statu Eurdopskej tinie.

(8) Ministerstvo zdravotnictva spravuje register poskytovatelov podla §35 ods. 1 so
Specifikaciami ¢innosti, na ktoré maju tito poskytovatelia povolenie podla osobitného predpisu.4)
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(9) Ministerstvo zdravotnictva zabezpec¢i vytvorenie systému oznamovania, vySetrovania,
registracie a Sirenia informacii o zavaznych nezZiaducich udalostiach a reakciach, ktoré mozu
ovplyvnit kvalitu a bezpecnost organov, tkaniv alebo buniek a ktoré mozu suvisiel s odbermi,
testovanim, spracovanim, skladovanim a distribuciou organov, tkaniv alebo buniek, ako aj
informacii o akychkolvek zavaznych neziaducich reakciach pozorovanych poc¢as pouzitia
u Iudského prijemcu alebo mimotelového pouzitia alebo po nom, ktoré mézu suvisiet s kvalitou
a bezpecnostou organov, tkaniv alebo buniek.

(10) Ministerstvo zdravotnictva kazdé tri roky podava Europskej komisii hlasenia o ¢innostiach
v suvislosti s dodrziavanim ustanoveni § 39a az 39g vratane opatreni prijatych v suvislosti
s inSpekciami a kontrolami.

(11) Hlavni odbornici a krajski odbornici st poradnym organom ministra zdravotnictva
Slovenskej republiky, ktori spolupracuju s ministerstvom zdravotnictva pri odbornom
usmernovani poskytovania zdravotnej starostlivosti a pri odborno-metodickom vedeni zdravotne;j
starostlivosti v prislusnom odbore. Zlozenie, tulohy a rokovaci poriadok hlavnych odbornikov
a krajskych odbornikov upravuje Statat, ktory schvaluje minister zdravotnictva Slovenskej
republiky.

§ 46
Vykon miestnej Statnej spravy na useku zdravotnictva

(1) Statnu spravu na useku zdravotnictva v samospravnom kraji ako preneseny vykon Statnej
spravy vykonava samospravny kraj, ktory
a) vypracuva navrhy smerovania a priorit regionalnej zdravotnej politiky,

b) zriaduje etické komisie na posudzovanie etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho
vyskumu a etickych otazok vznikajucich pri poskytovani ambulantnej starostlivosti [§ 5 ods. 2
pism. b)],

c) urcuje poskytovatela osobe pri odmietnuti jej navrhu na uzatvorenie dohody o poskytovani
zdravotnej starostlivosti (§ 12 ods. 5),

d) prebera do uschovy a zabezpecuje odovzdanie zdravotnej dokumentacie inému poskytovatelovi
(8§ 23 ods. 2 az 4),

e) schvaluje biomedicinsky vyskum v zdravotnickom zariadeni ambulantnej starostlivosti [§ 26
ods. 5 pism. b) a ods. 7],

f) zabezpecuje zastupovanies) v pripade potreby poskytovania zdravotnej starostlivosti inym
poskytovatelom a pri docasnom pozastaveni povolenia,

g) vydava povolenia a in€ rozhodnutia vo veciach ustanovenych osobitnym predpisom,?)

h) vykonava dozor nad poskytovanim zdravotnej starostlivosti v rozsahu ustanovenom osobitnym
predpisom,*)

i) urcuje lekara, sestru a laboranta na vykonanie odvodu?) a lekara na vykonanie prieskumu
zdravotnej sposobilostiz) na zaklade vyziadania prislusného obvodného uradu v sidle kraja zo
zdravotnickeho zariadenia, ktoré je v posobnosti samospravneho kraja a nie je urcené ako
subjekt hospodarskej mobilizacie podla osobitného predpisu,ss)

j) zabezpecuje plnenie uloh ulozenych ministerstvom zdravotnictva tykajucich sa zdravotnictva,

53) § 18 ods. 5 zakona ¢. 578/2004 Z. z.

53) §4 zakona C¢. 414/2002 Z. z. o hospodarskej mobilizacii a o zmene zakona Narodnej rady Slovenskej republiky

€. 274/1993 Z. z. o vymedzeni posobnosti organov vo veciach ochrany spotrebitela v zneni neskorsich predpisov.
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k) spolupracuje s ministerstvom zdravotnictva pri zabezpecovani jednotnej pripravy zdravotnictva
na obranu Statu,

1) urcuje rozsah zdravotného obvodu vratane zoznamov obci, menného zoznamu ulic, pripadne
popisnych ¢isel domov,

m) schvaluje a potvrdzuje ordinac¢né hodiny pre zdravotnicke zariadenia, v ktorych sa poskytuje
ambulantna starostlivost,

n) zverejnuje na svojom webovom sidle rozpis vykonavania lekarskej sluzby prvej pomoci
najneskor 15 dni pred zaciatkom obdobia, na ktoré sa rozpis vyhotovuje,

o) urcuje poskytovatela, u ktorého je zdravotnicky pracovnik povinny podrobit sa opakovanému
posudeniu zdravotnej sposobilosti,s2aa)

(2) Samospravny kraj na plnenie tloh na tuseku zdravotnictva ustanovuje lekara samospravneho
kraja a sestru samospravneho kraja, ktorych vymenuiva a odvolava predseda samospravneho kraja
so suhlasom ministerstva zdravotnictva.

(3) Sestra samospravneho kraja plni tilohy na useku zdravotnictva vo vzfahu k poskytovaniu
oSetrovatelskej starostlivosti a porodnej asistencie.

OSMA CAST
SPOLOCNE, PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

§ 47

(1) Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky, Ministerstvo obrany Slovenskej republiky,
Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky a Ministerstvo dopravy, post a telekomunikacii
Slovenskej republiky vo vztahu k poskytovatelom, ktori poskytuju zdravotnu starostlivost osobam
plniacim ich tulohy podla osobitnych predpisov) a inym osobam v zdravotnickych zariadeniach
vich posobnosti usmernuji, organizuju, kontroluji poskytovanie zdravotnej starostlivosti
a zaraduju zdravotnickych pracovnikov tychto poskytovatelov na dalsie vzdelavanie.

(2) Cinnosti podla odseku 1 pre Slovensku informaénu sluzbu a Narodny bezpecnostny urad
zabezpecuje Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky.

(3) Organizaciu poskytovania zdravotnej starostlivosti v posobnosti Ministerstva obrany
Slovenskej republiky, Ministerstva vnutra Slovenskej republiky, Ministerstva dopravy, post
a telekomunikacii Slovenskej republiky a Ministerstva spravodlivosti Slovenskej republiky upravia
jednotlivé tstredné organy statnej spravy vseobecne zaviaznymi pravnymi predpismi, ktoré vydaja
po dohode s ministerstvom zdravotnictva.

(4) Organizaciu poskytovania zdravotnej starostlivosti v Slovenskej informaénej sluzbe
a Narodnom bezpecnostnom urade ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda
Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky po dohode s ministerstvom zdravotnictva.

§ 48

(1) Dohody o poskytovani zdravotnej starostlivosti uzatvorené podla doterajsich predpisov sa
povazuju za dohody uzatvorené podla tohto zakona.

54)  Napriklad zakon ¢. 370/1997 Z. z. o vojenskej sluzbe v zneni neskorsich predpisov, zakon ¢. 73/1998 Z. z. o Statnej
sluzbe prislusnikov Policajného zboru, Slovenskej informacnej sluzby, Zboru vézenskej a justi¢nej straze Slovenskej

republiky a Zelezni¢nej policie v zneni neskorsich predpisov.
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(2) Konanie o pravach a povinnostiach fyzickych osob v suvislosti s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti, ktoré ku dnu ucinnosti tohto zakona nebolo pravoplatne skoncené, dokon¢i sa podla
doterajsich predpisov.

§ 48a

VSeobecnu ambulantnu starostlivost o deti a dorast podla § 8 ods. 2 mo6zu poskytovat aj lekari,
ktori vykonavali primarnu zdravotnu starostlivost ako prakticki lekari pre deti a dorast a dorastovi
lekari podla predpisov do ti¢innosti tohto zakona.

§ 48b

(1) Ak sa vo vSeobecne zavaznych pravnych predpisoch vydanych pred uc¢innostou tohto zakona
pouziva pojem ,prakticky lekar”, rozumie sa nim vSeobecny lekar podla § 8 ods. 3.

(2) Ak sa vo vSeobecne zavaznych pravnych predpisoch vydanych pred uc¢innostou tohto zakona
pouziva pojem ,prakticky lekar pre dospelych”, rozumie sa nim vSeobecny lekar podla § 8 ods. 3
pism. a).

(3) Ak sa vo vSeobecne zavaznych pravnych predpisoch vydanych pred uc¢innostou tohto zakona
pouziva pojem ,prakticky lekar pre deti a dorast” alebo ,dorastovy lekar”, rozumie sa nim
vSeobecny lekar podla § 8 ods. 3 pism. b).

§ 49

Osoby, ktoré zabezpecuju evidenciu a uchovavanie osobitnej zdravotnej dokumentacie, a osoby,
ktoré sa dozvedeli iidaje z osobitnej zdravotnej dokumentacie, su povinné zachovavat mlc¢anlivost
o tychto skutoc¢nostiach. Povinnosti mlé¢anlivosti méze tieto osoby zbavit len sud.

§ 49a

Tymto zakonom sa preberaju pravne zavazné akty Europskej tiinie uvedené v prilohe ¢. 3.

§ 49b

Prvé hlasenie podla § 45 ods. 9 sa poda Eurépskej komisii najneskor do 7. aprila 2009.

§ 49c¢

Do zriadenia narodnej transplantacnej organizacie plni jej ulohy Slovenska zdravotnicka
univerzita okrem uloh podla § 45 ods. 3 pism. g) a k).

§ 49d
Vztah k spravnemu poriadku

Na konanie podla tohto zakona sa nevztahuje vSeobecny predpis o spravnom konani.ss)

§ 49e
Prechodné ustanovenie k apravam ucinnym od 1. jala 2014

Potvrdenie o docasnej pracovnej neschopnosti vydané pred 1. julom 2014 sa povazuje za

55)  Zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov.
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potvrdenie o docasnej pracovnej neschopnosti vydané podla tohto zakona v zneni u¢innom od 1.
jula 2014.

§ 49f
Prechodné ustanovenia k apravam dcinnym od 1. maja 2015

(1) Do 31. decembra 2017 sa udaje zo zdravotnej dokumentacie moézu zaznamenavat
v elektronickej zdravotnej knizke*=:) vedenej v narodnom zdravotnickom informa¢nom systéme.

(2) Do 31. decembra 2017 moéze odporucanie podla § 8 obsahovat identifikator zaznamu
o odporucani lekara na Specializovanu zdravotnu starostlivost v elektronickej zdravotnej knizke,
ak osetrujucemu lekarovi bol vydany elektronicky preukaz zdravotnickeho pracovnika a pouziva
informacény systém poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory ma overenu zhodu.

§ 50

Zrusuju sa smernice Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky zo 14. aprila
1972 ¢. Z-4582/1972-B/1 o vykonavani sterilizacie (registrované v ¢iastke 13/1972 Zb.).

CL 11
Zakon ¢. 428/2002 Z. z. o ochrane osobnych tdajov v zneni zakona ¢. 602/2003 Z. z. sa meni
a doplna takto:
1. V§ 9 ods. 1 pismeno €) znie:

»-€) ide o spracuvanie na ucely poskytovania zdravotnej starostlivosti a na ucely vykonavania
verejného zdravotného poistenia, ak tieto udaje spractiva poskytovatel zdravotnej
starostlivosti, zdravotna poistovna alebo Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
alebo*.

2. V § 9 sa odsek 1 dopliia pismenom f), ktoré znie:

,f) ide o spracuvanie uidajov v socialnom poisteni, v socidlnom zabezpeceni policajtov a vojakov
a v sluzbach zamestnanosti, ak tieto idaje spracuva Socialna poistovna alebo iny organ.!s)*.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 13a znie:

»,13a) Zakon ¢.328/2002 Z.z. o socidalnom zabezpeceni policajtov a vojakov a ozmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.*.

CLvV

Tento zakon nadobuda tcinnost 1. januara 2005.

Ivan Gasparovic v. r.
Pavol Hrusovsky v. r.

Mikulas Dzurinda v. r.
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Priloha ¢. 1
a k zakonu ¢é. 576/2004 Z. z.

PRVA SPRAVA PRE PRIPADY HLASENIA ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ REAKCIE ALEBO
ZAVAZNEJ NEZIADUCEJ UDALOSTI

Prva sprava pre pripady hlasenia zavaznej neziaducej reakcie alebo zavaznej neziaducej udalosti
obsahuje tieto tidaje:

1.
2.
3.

o

© ® N o

12.

13.
14.

Clensky stat Europskej tnie podavajuci hlasenie
Identifikacné Cislo prvej spravy: stat [kod krajiny=s)]/vnutrostatne cCislo

Kontaktné udaje subjektu podavajuceho hlasenie (prislusny organ alebo povereny subjekt
v ¢lenskom State Eur6pskej unie podavajucom hlasenie): teleféonne ¢islo, e-mailova adresa,
pripadne faxové ¢islo

Centrum/organizacia podavajuca hlasenie

Kontaktné tudaje koordinatora/kontaktnej osoby (transplantacné centrum/centrum
vykonavajuice odber v ¢lenskom State Eurdpskej unie podavajucom hlasenie): telefénne ¢islo,
e-mailova adresa, pripadne faxové ¢islo

Datum a c¢as hlasenia (rrrr/mm/dd/hh/mm)
Clensky stat Europskej unie vykonavajuci odber organu na ucely transplantacie
Identifikacné cCislo darcu v sulade s identifikaénym systémom darcov a prijemcov

Vsetky clenské Staty Eurdpskej tiinie, kam bol organ dodany (ak st zname)

. Identifika¢né ¢islo prijemcu v sulade s identifika¢nym systémom darcov a prijemcov
11.

Datum acas zavaznej neziaducej reakcie alebo zavaznej neziaducej udalosti
(rrrr/mm/dd/hh/mm)

Datum a cas odhalenia zavaznej neziaducej reakcie alebo zavaznej neziaducej udalosti
(rrrr/mm/dd/hh/mm)

Popis zavaznej neziaducej reakcie alebo zavaznej neziaducej udalosti

Okamzité opatrenia, ktoré sa prijali/navrhli

56]

STN EN ISO 3166-1 Kdédy nazvov krajin a ich ¢asti.
Cast 1: Koédy krajin (ISO 3166-1: 2006) (01 0190).
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Priloha ¢. 1
b k zakonu ¢é. 576/2004 Z. z.

SPOLOCNA ZAVERECNA SPRAVA O ZAVAZNYCH NEZIADUCICH REAKCIACH ALEBO
ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTIACH

Spolocna zaverecna sprava o zavaznych neziaducich reakciach alebo zavaznych neziaducich
udalostiach obsahuje tieto tidaje:

1.
2.
3.

o

® N o

Clensky stat Europskej tnie podavajuci hlasenie
Identifikacné Cislo spravy: stat [kéd krajinys¢)]/vnutrostatne cislo

Kontaktné udaje subjektu podavajuceho hlasenie: telefonne ¢islo, e-mailova adresa, pripadne
faxové ¢islo

Datum a ¢as hlasenia (rrrr/mm/dd/hh/mm)

Identifika¢né ¢islo(-a) prvej spravy (prvych sprav) pre pripady hlasenia zavaznej neziaducej
reakcie alebo zavaznej neziaducej udalosti podla prilohy ¢. 1a

Opis pripadu
Dotknuté clenské staty Eurépskej tinie
Vysledok presetrovania a kone¢ny zaver

Prijaté preventivne a napravné opatrenia

10. Zaver/nasledné opatrenia, ak sa pozaduju
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a)

b)

c)

d)

€)

Priloha ¢. 2
k zakonu ¢. 576/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 662/2007 Z. z.

Narodny transplantacny register

Zoznam spracovavanych osobnych udajov

Meno a priezvisko, rodné meno, rodné c¢islo, kod obce trvalého pobytu, adresa, telefonny
kontakt, zdravotna poistovia, kody diagn6z podla MKCH, vyskyt rizikovych faktorov u pacienta,
medicinske udaje suvisiace s odberom a transplantaciou organov, tkaniv a buniek, datum
vyjadrenia pripadného nesthlasu s vykonanim pitvy po svojej smrti alebo s odobratim organov,
tkaniv a buniek po svojej smrti, datum smrti u zomretych, patologicko-anatomicka diagnéza
podla MKCH.

Ucel spracovavania osobnych udajov

Ucelom spracovavania osobnych udajov je registracia ¢akatelov na transplantaciu organov,
tkaniv a buniek, registracia darcov organov, tkaniv a buniek a registracia pacientov po
transplantacii, ako aj osob, ktoré pocas svojho zivota vyjadrili nestihlas s vykonanim pitvy po
svojej smrti alebo s odobratim organov, tkaniv a buniek po svojej smrti.

Okruh dotknutych osob

Osoby so zakladnym ochorenim, pre ktoré transplantacia predstavuje uéinnu formu liecby,
potencialni darcovia organov, tkaniv a buniek, osoby ktoré podstupili transplantaciu, osoby,
ktoré pocas svojho zZivota vyjadrili nestihlas s odobratim organov a tkaniv po smrti.

Ucel poskytovania osobnych udajov

Osobné udaje zregistra je mozné poskytnif na tucely transplantacie vybratym
poskytovatelom (transplantacné centra, tkanivové banky, dialyza¢né centra) a do eurépskych
a svetovych registrov ¢akatelov na transplantaciu a registrov darcov organov, tkaniv a buniek.

Zoznam osobnych tdajov, ktoré mozno poskytnut

Meno a priezvisko, rodné meno, rodné c¢islo, kod obce trvalého pobytu, adresa, telefonny
kontakt, zdravotna poistovia, kédy diagn6z podla MKCH, vyskyt rizikovych faktorov u pacienta,
medicinske udaje suvisiace s odberom a transplantaciou organov, tkaniv a buniek, datum
vyjadrenia pripadného nesuhlasu s odobratim organov po smrti, datum smrti u zomretych,
patologicko-anatomicka diagnéza podla MKCH.

Tretie strany, ktorym sa osobné tidaje poskytuju
Vybrani poskytovatelia (transplantacné centra, tkanivové banky, dialyzacné centra)

a europske a svetové registre cakatelov na transplantaciu a registre darcov organov, tkaniv
a buniek.
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Priloha ¢. 3
k zakonu ¢. 576/2004 Z. z.

Zoznam preberanych pravne zavaznych aktov Europskej tinie

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

2. Smernica Komisie 2006/86/ES z 24. oktébra 2006, ktorou sa vykonava smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokial ide o poziadavky na spatné sledovanie, o oznamovanie
zavaznych neziaducich reakcii a udalosti a o urcité technické poziadavky na koédovanie,
spracovanie, konzervovanie, skladovanie a distribtuciu Iudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L
294, 25. 10. 2006).

3. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jula 2010 o normach kvality
a bezpecnosti ludskych organov uréenych na transplantaciu (U. v. EU L 207, 6. 8. 2010).

4. Smernica Rady 2000/43/ES 2z 29. juna 2000, ktorou sa zavadza zasada rovnakého
zaobchadzania s osobami bez ohladu na rasovy alebo etnicky povod (Mimoriadne vydanie U. v.
EU, kap. 20/zv.1; U. v. ES L 180, 19. 7. 2000).

5. Smernica Rady 2004/113/ES z 13. decembra 2004 o vykonavani zasady rovnakého
zaobchadzania medzi muzmi a Zenami v pristupe k tovaru a sluzbam a k ich poskytovaniu (U.
v. EU L 373, 21. 12. 2004).

6. Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatfiovani prav
pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4. 4. 2011).

7. Vykonavacia smernica Komisie 2012/25/EU z 9. oktoébra 2012, ktorou sa stanovuju
informac¢né postupy na vymenu ludskych organov urcenych na transplantaciu medzi ¢lenskymi
statmi (U. v. EU L 275, 10. 10. 2012).

8. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/55/EU z 20. novembra 2013, ktorou sa meni
smernica 2005/36/ES o uznavani odbornych kvalifikacii a nariadenie (EU) ¢&. 1024/2012
o administrativnej spolupraci prostrednictvom informa¢éného systému o vnutornom trhu
(nariadenie o IMI) (U. v. EU L 354, 28. 12. 2013).
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Priloha ¢. 4
k zakonu ¢. 576/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 662/2007 Z. z.

Poucenie a pisomny informovany suhlas pacienta podla § 6 zakona ¢. 576/2004 Z. z.

VZOR

Nazov a adresa poskytovatela zdravotnej starostlivosti:
Pouéenie a pisomny informovany sihlas pacienta podla § 6 zdkona &. 576/2004 Z. z.

Meno, priezvisko a datum narodenia osoby, ktorej sa ma poskytnut zdravotna starostlivost:

Na zaklade vySetrenia vyssie uvedenej osoby vzhladom na novovzniknuté tazkosti, pripadne nové prejavy ochorenia
osoby bola(i) stanovenal(é) diagnozaly) (pripadne sa uvedie aj predoperacna diagnoza) *

iny) *

Dolu podpiSany (@) «..c.oeeenieieniiniiiiiiiiiiiiiiieieieieanen, potvrdzujem svojim podpisom, Ze lekarovi, ktory ma vySetril,
som pri poskytnuti anamnestickych tidajov nezatajil(a) Zziadne vaznejsie ochorenie, pre ktoré som sa v minulosti lie-
¢il(a), pripadne ktoré mi bolo v minulosti diagnostikované (v pripade potreby doplnenie zavaznych anamnestickych
udajov):

Zaroven svojim podpisom potvrdzujem, Ze som bol(a) po¢as dnesného lekarskeho vy$etrenia informovany(a) o pova-
he mojho ochorenia, o dovode, ticele, sposobe a moznostiach zdravotnej starostlivosti, ktorda mi ma byt poskytnuta,
vratane diagnostickych alebo liecebnych postupov, pripadne potrebnych zdravotnych vykonov (napr. endoskopicky
zakrok, operacie a pod.), ako aj o moznych nasledkoch a moznych rizikach spojenych s navrhovanou zdravotnou sta-
rostlivostou.

Bol(a) som tiez pouceny(a) o moznostiach volby navrhovanych postupov, ako aj o rizikach odmietnutia poskytnutia
zdravotnej starostlivosti. Pouc¢enie mi bolo poskytnuté zrozumitelne, ohladuplne, bez natlaku, s moznostou a dosta-
toénym ¢asom slobodne sa rozhodnut.

Svojim podpisom potvrdzujem, Ze s navrhovanym liecebnym postupom stithlasim - nesthlasim.**

podpis a odtlacok peciatky lekara podpis osoby, ktorej sa poskytuje
zdravotna starostlivost
(pripadne jej zakonného zastupcu)

* vyplni o$etrujuci lekdr v slovenskom jazyku
** nehodiace preskrtnut
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