7BIERKA - ZAKONOV
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Roc¢nik 2006

Vyhlasené: 23.05.2006 Casova verzia predpisu uéinna od: 01.06.2006 do: 31.12.2006

Obsah tohto dokumentu ma informativny charakter.

282

ZAKON
z 19. aprila 2006,

ktorym sa meni a dopina zakon é&. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov a o zmene a doplneni niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

CL1

Zakon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim

zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 82/2005 Z. z.,
zakona ¢. 350/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z. a zakona ¢. 660/2005 Z. z. sa meni a dopiﬁa

takto:

1. V §2 ods. 3 prvej vete sa za slova ,ktora bezprostredne ohrozuje jej zivot* vkladaju slova ,alebo
niektoru zo zakladnych Zivotnych funkcii“.

2. §2 sa doplna odsekom 22, ktory znie:

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

3. V § 24 ods. 4 uvodnej vete sa za slova ,na zaklade pisomného vyziadania® vklada ciarka a
slova ,ak v pismene a) nie je ustanovené inak,".
4. V § 24 ods. 4 pismeno a) znie:

»a) registrovanému obcanovi po preukazani sa povolavacim rozkazom na odvod na ucely
odvodu?) a vojakovi v zalohe po predlozeni pisomného vyziadania izemnej vojenskej spravy
na ucely prieskumu jeho zdravotnej sposobilosti,2s)*.

PoznamKky pod ciarou k odkazom 26 a 26a zneju:

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

26a) § 12 zakona ¢. 570/2005 Z. z.“.

5. V § 24 ods. 4 sa vypusta pismeno f).
Poznamky pod c¢iarou k odkazom 31a a 31b sa vypustaju.
6. Nadpis druhej hlavy Stvrtej casti znie:

-DARCOVSTVO, ODOBERANIE, TESTOVANIE, SPRACOVANIE, KONZERVOVANIE,

SKLADOVANIE, PRENOS ALEBO DISTRIBUCIA ORGANOV, TKANIV ALEBO BUNIEK".
7. V § 35 odsek 1 znie:
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10.

»(1) Darcovstvo, odoberanie, testovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, prenos
alebo distribuiciu organov, tkaniv alebo buniek na tucely transplantacie a vedeckovyskumné
ciele moze vykonavat len poskytovatel na zaklade povolenia podla osobitného predpisu.4)*.

V § 35 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

»(2) Na tucely tohto zakona

a) darcovstvo je darovanie Iudskych organov, tkaniv alebo buniek urcéenych na humanne
pouzitie; humanne pouzitie je pouzitie Tudskych organov, tkaniv alebo buniek u Iudského
prijemcu alebo mimotelové pouzitie,

b) odoberanie je proces, ktorym sa spristupnuju organy, tkaniva alebo bunky,

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 ¢aka na rozhodnutie o udeleni suhlasu na jeho humanne pouzitie alebo
odmietnutie,

e) spracovanie predstavuje vSetky operacie pouzivané pri priprave, manipulacii, konzervacii a
baleni tkaniv a buniek urcenych na humanne pouzitie,
f) konzervacia je pouzitie chemickych latok, zmien podmienok okolitého prostredia alebo

inych prostriedkov na zabranenie biologickému alebo fyzickému znehodnoteniu tkaniv
alebo buniek,

g) skladovanie je uchovavanie produktu vo vhodnych kontrolovanych podmienkach az do jeho
distribucie,

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

i) distribucia je prevoz a dodanie organov, tkaniv alebo buniek urcenych na humanne
pouzitie u ludi,

j) organ je diferencovana a délezita vitalna cast Iudského tela tvorena rozlicnymi tkanivami,

ktora si uchovava svoju Struktiiru, vaskularizaciu a schopnost vykonavat fyziologické
funkcie so znaénym stupnom samostatnosti,

k) tkanivo predstavuju vsetky zlozky I'udského tela tvorené bunkami,

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

m) alogénne pouzitie je odobratie organov, tkaniv alebo buniek jednej osobe a ich pouzitie u
inej osoby,

n) autolégne pouzitie je odobratie tkaniv alebo buniek jednej osobe a ich pouzitie u tej istej
osoby.“.
Doterajsie odseky 2 az 8 sa oznacuju ako odseky 3 az 9.

V § 35 odsek 5 znie:

+(0) Poskytovatel tustavnej zdravotnej starostlivosti si moze so suhlasom ministerstva
zdravotnictva zriadit transplantac¢né centrum, ktoré vykonava vykony spojené s odberom,
distribtciou a prenosom organov prijemcovi.®.

V § 35 odsek 6 znie:
»(6) Fyzické osoby a pravnické osoby, ktoré sa zaoberaju Iludskymi tkanivami a bunkami, st

povinné hlasit vSetky dolezité informacie poskytovatelovi podla § 35 ods. 1 na ucely ulahéenia
sledovatelnosti tkaniv a buniek a zaistenia kontroly ich kvality a bezpecnosti.”.
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11.

12.

13.

14.

15.

V § 35 odsek 8 znie:

»(8) Odobratie a prenos organov, tkaniv a buniek s cielom finan¢ného zisku alebo iného
majetkového prospechu je zakazané. Darcovstvo organov, tkaniv alebo buniek je dobrovolné a
bezplatné. Darcovi sa méze poskytnut finanéna nahrada preukazanych vydavkov na cestovné,
ubytovanie a stravné podla osobitného predpisu,+2) ktoré mu vznikli v suvislosti s odberom
organov, tkaniv alebo buniek. Tieto vydavky hradi poskytovatel, ktory vykonal odber organov,
tkaniv alebo buniek.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 40a znie:
»40a) Napriklad zakon ¢. 283/2002 Z. z. o cestovnych nahradach v zneni neskorsich predpisov.©.

V § 36 ods. 4 prvej vete sa slova ,organu alebo tkaniva® nahradzaju slovami ,organu, tkaniva
alebo bunky*.

V § 36 ods. 5 v celom texte sa slova ,organov alebo tkaniva“ nahradzaji slovami ,organov,
tkaniv alebo buniek®.

§ 39 sa doplna odsekom 3, ktory znie:

»(3) Darcom podla odseku 1 nesmie byt osoba pocas vykonu vazby alebo pocas vykonu
trestu odnatia slobody.“.

Za § 39 sa vkladaju § 39a az 39d, ktoré vratane nadpisu zneju:

»Povinnosti pri darcovstve, odoberani, testovani, spracovani, konzervovani,
skladovani alebo distribticii tkaniv alebo buniek

§ 39a

(1) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny vytvorit systém sledovatelnosti
vsetkych tkaniv a buniek, ktoré boli odobraté, spracované, uskladnené alebo
distribuované na tuzemi Slovenskej republiky alebo dovezené zo Statov, ktoré nie su
¢lenskymi Statmi a zmluvnymi Statmi Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore
(dalej len ,tretie krajiny”), od darcu po prijemcu a naopak. Tento systém
sledovatelnosti sa bude vztahovat aj na vSetky relevantné udaje tykajuce 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. Jedine¢ny c¢iselny kod sa
prideluje z jednotného systému koédovania, 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 Slovenske;j
republiky nariadenim.

(4) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny uchovavat zaznamy nevyhnutne
potrebné na zabezpecenie sledovatelnosti tkaniv a buniek pri vSetkych c¢innostiach
uvedenych v § 35 ods. 1. Udaje pozadované pre uplnu sledovatelnost tkaniv a buniek
sa uchovavaju minimalne 30 rokov od ich humanneho pouzitia. Na uchovavanie
udajov v elektronickej forme sa primerane pouZzije § 19 ods. 3.

(5) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny v ramci systému vnutornej kontroly
realizovat primerané kontrolné opatrenia tak, aby prevadzkovanie ¢innosti prebiehalo
v sulade s tymto zakonom a za podmienok ustanovenych v osobitnom predpise.+s)
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(6) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny spristupnit vSetky dokumenty tykajuce
sa systému kvality pre pripad kontroly vykonavanej ministerstvom zdravotnictva alebo
uradom 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.*)

(8) Poskytovatel podla § 35 ods. 1, ktory vykonava vyvoz tkaniv a buniek do tretich
krajin, musi mat povolenie podla osobitného predpisu.4)

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

§ 39b

(1) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny viest evidenciu o svojich ¢innostiach,
najma

a) udaj o type a mnozstve 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 ur¢ené na humanne 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 § 45 ods. 5 a 6 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 distribticiu a pouzitie tkaniv alebo
buniek a produktov z nich, ktoré moézu suvisiel 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 registri darcov su prisne chranené podla osobitného zakona) a
su kédované.

(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.
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(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 tuto ¢innost a s ktorym stuihlasilo ministerstvo zdravotnictva.

§ 39c¢c

(1) Ak poskytovatel podla § 35 ods. 1 nevykonava niektorui z ¢innosti uvedenych v §
35 ods. 1, na takéto ¢innosti je povinny uzatvarat zmluvy s poskytovatelmi podla § 35
ods. 1, ktori maju povolenie podla osobitného predpisu+ na tieto Cinnosti (dalej len
Jtretie strany”).

(2) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 musi uzatvaraf s tretimi stranami pisomné
dohody vzdy v pripade externej ¢innosti, ktora ovplyvnuje 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,

c) poskytovatel distribuuje tkaniva alebo bunky spracované trefou stranou.

(3) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny viest zoznam dohéd 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 kopie dohdd 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,
¢) organy alebo c¢asti organov, ak ich funkciou je pouzitie na ten isty ucel, ako je tcel

celého organu v Iludskom 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.

(4) Vlada Slovenskej republiky ustanovi nariadenim

a) podrobnosti o odberoch, darcovstve organov a kritériach vyberu darcov organov,



Strana 6 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 282/2006 Z. z.

16.

b) podrobnosti o odberoch, darcovstve tkaniv a buniek a kritériach vyberu darcov
tkaniv a buniek,

c) podrobnosti o systéme dodrziavania a zaistenia kvality tkaniv a buniek,

d) podrobnosti o laboratérnych testoch pozadovanych pre darcov organov, tkaniv a
buniek,

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

f) podrobnosti o spracovani, uschovani, skladovani alebo distribucii tkaniv a buniek,

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

h) podrobnosti o baleni, stitku a rozsahu informacii uvadzanych na Stitku v stivislosti
s tkanivami, bunkami a vyrobkami z nich,

i) podrobnosti o kédovani darcovstva tkaniv a buniek,

j) podrobnosti o manipulacii s tkanivami a bunkami, ktoré maju byt znehodnotené,

k) podrobnosti o hlaseni a vySetrovani neziaducich reakcii a udalosti a prijatych
opatreniach.”.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 41a a 41b zneju:
+,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.©.

§ 45 sa doplna odsekmi 3 az 9, ktoré zneju:

»(3) Ministerstvo zdravotnictva okrem posobnosti uvedenej v odseku 1 v suvislosti s
ustanoveniami § 39a az 39d dalej

a) spolupracuje pri vypracuvani suboru opatreni na kontrolu odberu organov, tkaniv a
buniek,

b) vykonava inSpekcie a realizuje kontrolné opatrenia pravidelne; interval medzi dvomi
inSpekciami nesmie byt dlhsi ako dva roky,

c) spolupracuje pri vypracuvani pokynov tykajicich sa podmienok inSpekcii a kontrolnych
opatreni a Skoleni osob, ktoré vykonavaju dozor u poskytovatelov podla § 35 ods. 1,

d) vedie jednotny systém kodovania v sulade s europskym systémom kodovania, ktory prideli
jedinecny ciselny kod kazdému darcovi a vSetkym produktom suivisiacim s nim,

e) podava informacie na ziadost iného ¢lenského statu alebo Eurdpskej komisie o vysledkoch
inSpekcii a kontrolnych opatreni,

f) verejne spristupni informacie o ¢innostiach poskytovatelov podla § 35 ods. 1.

(4) 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 odévodnenej ziadosti
iného clenského statu Europskej unie.

(5) Zavazna neziaduca udalost je akykolvek negativny jav suvisiaci s odberom, testovanim,
spracovanim, skladovanim a distribuiciou tkaniv a buniek, ktory by mohol viest k prenosu
infek¢énej choroby, k umrtiu alebo ktory ohrozuje Zivot, predlzuje hospitalizaciu a chorobnost
alebo sposobuje invaliditu podla osobitného predpisu.*)

(6) Zavazna neziaduca reakcia je nezamyslana odozva vratane infekénej choroby u darcu
alebo u prijemcu suvisiaca s odberom organov, tkaniv alebo buniek alebo s ich humannym
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17.

18.

pouzitim, ktora spoésobuje smrf, ohrozuje zivot, vyvolava zdravotné postihnutie, predlzuje
hospitalizaciu a chorobnost alebo spésobuje invaliditu podla osobitného predpisu.s)

(7) Ministerstvo zdravotnictva spravuje register poskytovatelov podla § 35 ods. 1 so
Specifikaciami c¢innosti, na ktoré maju tito poskytovatelia povolenie podla osobitného
predpisu.4)

(8) Ministerstvo zdravotnictva zabezpec¢i vytvorenie systému oznamovania, vySetrovania,
registracie a Sirenia informacii o zavaznych neziaducich udalostiach a reakciach, ktoré mozu
ovplyvnit kvalitu a bezpecnost organov, tkaniv alebo buniek a ktoré moézu suvisiet s odbermi,
testovanim, spracovanim, skladovanim a distribticiou organov, tkaniv alebo buniek, ako aj
informacii o akychkolvek zavaznych neziaducich reakciach pozorovanych poc¢as humanneho
pouzitia alebo po nom, ktoré moézu suvisiet s kvalitou a bezpecnostou organov, tkaniv alebo
buniek.

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

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 52b znie:

.D2b) § 71 az 73 zakona ¢. 461/2003 Z. z. o socialnom poisteni v zneni neskorsich predpisov.®.

Za § 49 sa vkladaju § 49a a 49b, ktoré zneju:

»§ 49a

Tymto zakonom sa prebera pravny akt Europskych spolocenstiev a Eurdpskej unie
uvedeny v prilohe ¢. 3.

§ 49b

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

Priloha ¢. 3 znie:

JPriloha ¢é. 3 k zakonu ¢&. 576/2004 Z. z.ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV
EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV A EUROPSKEJ UNIESmernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004, ustanovujtica normy kvality a bezpecnosti pri darovani,
odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii I'udskych tkaniv a
buniek (U. v. EU L 102, 7. 4. 2004).".

ClL 11

Zakon ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni zakona ¢. 720/2004 Z. z., zakona ¢. 351/2005 Z. z. a zakona ¢. 538/2005 Z. z. sa meni a
doplna takto:

1.

2.

3.

V § 11 sa odsek 1 doplna pismenami d) az f), ktoré zneju:

,d) tkanivového zariadenia,

e) biobanky,

f) referenc¢ného laboratoria.”.

V § 11 ods. 2 pism. {) sa na konci pripajaju slova ,okrem zariadeni podla odseku 1 pism. d) az
).

§ 13 sa doplna odsekom 9, ktory znie:
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.(9) Ziadatel o povolenie na prevadzkovanie tkanivového zariadenia alebo biobanky v ziadosti
uvedie aj druh cinnosti alebo druhy cinnosti, ktoré bude vykonavat podla osobitného
predpisu. ™).

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 17b znie:
,17b) § 35 ods. 1 a § 39a ods. 7 a 8 zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.”.

4. V § 17 ods. 1 sa za slova ,odborného zamerania“ vklada ¢iarka a slova ,zmena druhu ¢innosti
podla osobitného zakona!7)*.

5. § 25 sa dopliia pismenom f), ktoré znie:

»f) druh ¢innosti alebo druhy ¢innosti, ktoré bude vykonavat poskytovatel podla osobitného
predpisu,'™) ak ide o povolenie na prevadzkovanie tkanivového zariadenia alebo biobanky.“.

6. V § 37 ods. 2 sa za slova ,v inej ako dennej forme Studia,” vkladaju slova ,ktoré sa zacalo pred
31. decembrom 1983,

7. V § 42 odsek 6 znie:

»(6) Hodnotenie sustavného vzdelavania vykonava komora prislusna na vedenie registra (§
62 ods. 2 az 6), a ak ide o sustavné vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov, ktori poskytuju
zachrannu zdravotna sluzbu, zamestnavatel. Komora moze vykonavaf toto hodnotenie
samostatne alebo v spolupraci s medzinarodne uznanou organizaciou na pridelovanie kreditov
na sustavné vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov v prislusnom zdravotnickom povolani.*.

9. Poznamka pod c¢iarou k odkazu 45 znie:

+45) § 39 a 40 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

§ 6 az 17 a § 26 az 43 zakona ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

§ 44 ods. 1 zakona ¢&. 577//2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného
zdravotného poistenia a o uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zneni
zakona ¢. 347/2005 Z. z.“.

10. Za § 98 sa vklada § 98a, ktory znie:

»§ 98a

Ak drzitel] povolenia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti v tkanivovych
zariadeniach alebo biobankach vydaného podla doterajsich predpisov neziska povolenie
podla tohto zakona do 7. aprila 2007, povolenie straca platnost uplynutim tejto lehoty.*.

11. Priloha é. 1 sa doplna o novy dvadsiaty prvy bod, ktory znie:

»21. 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 Tudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, 7. 4.
2004).~.

Cl 11

Zakon ¢. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a o zmene a doplneni zakona ¢. 95/2002 Z. z. o
poistovnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 718/2004 Z. z., zakona
¢. 305/2005 Z. z., zakona ¢. 352/2005 Z. z. a zakona ¢. 660/2005 Z. z. sa dopiﬁa takto:

§ 19 sa doplna odsekmi 22 a 23, ktoré zneju:

+(22) Roéné zuctovanie poistného mozno podat telefaxom, elektronickymi prostriedkami, ak
obsah udajov, ich rozsah a usporiadanie su totozné so vzorom tlaciva ustanoveného
ministerstvom. Ro¢né zuctovanie poistného podané elektronickymi prostriedkami musi byt
podpisané zarucenym elektronickym podpisoms?*:) alebo urobené v sulade s dohodou podla odseku
23. Ro¢né zucétovanie poistného urobené telegraficky, telefaxom, dalekopisom alebo elektronickymi
prostriedkami, ak nie je podpisané zarucenym elektronickym podpisom?>) alebo urobené v sulade
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s dohodou podla odseku 23, treba dorucit aj v pisomnej forme, a to do piatich pracovnych dni od
jeho odoslania, inak sa nepovazuje za doruceneé.

(23) Ak platitelia poistného chcu dorucovat prislusnej zdravotnej poistovni roc¢né zuictovanie
poistného elektronickymi prostriedkami, ktoré nebudi podpisané zarucenym elektronickym
podpisom, su povinni pisomne oznamit prislusnej zdravotnej poistovni tidaje potrebné na
dorucovanie na tlacive podla vzoru uverejneného na internetovej stranke ministerstva
zdravotnictva. O takomto postupe uzavrie prislusna zdravotna poistovnia s platitefom poistného
pisomnu dohodu. Dohoda obsahuje najma nalezitosti elektronického dorucovania, spodsob
overovania podania urobeného elektronickymi prostriedkami a spésob preukazovania dorucenia.“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 52a znie:

,5%3) Zakon ¢. 215/2002 Z. z. o elektronickom podpise a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.©.

CL1Iv
Zakon ¢&. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov sa doplfia takto:

V § 1 sa odsek 2 doplia pismenom u), ktoré znie:

»,u) na obstaravanie zdravotnej starostlivosti, liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych
potravin a tlaciv urcenych na predpisovanie liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych
potravin zdravotnou poistoviiou podla osobitného predpisu.&)“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 6a znie:

,6a) Zakon ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.*.

CLvV

Zakon ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 719/2004 Z. z., zakona ¢. 353/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z.,
zakona ¢. 660/2005 Z. z. a zakona ¢. 25/2006 Z. z. sa meni a dopifla takto:

1. V § 15 ods. 1 pism. r) sa na konci pripajaju slova ,alebo osobitnym predpisoms?s=)®.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 35aa znie:

»,3baa) Napriklad § 40 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*.
2. Za § 85c sa vkladaju § 85d a 85e, ktoré zneju:

»§ 85d

(1) Zdravotna poistovna s majetkovou ucasfou Statu moze so stithlasom prislusného ministerstva
uzatvorit s tretou osobou pisomnu zmluvu o mandatnej sprave pohladavky, ktora vznikla po 1.
januari 2006 voc¢i dlznikovi, na ktorého bol vyhlaseny konkurz, alebo voci dlznikovi, ktory je v
likvidacii. V zmluve o mandatnej sprave pohladavky zdravotnej poistovne sa urci vyska odplaty za
vykon mandatnej spravy pohladavky zdravotnej poistovne.

(2) Tretou osobou moéze byt len pravnicka osoba so 100 % majetkovou tcastou statu; tato osoba
je povinna vykonavat mandatnu spravu pohladavky zdravotnej poistovne osobne.

(3) Ak tento zakon neustanovuje inak, na mandatnu spravu pohladavky zdravotnej poistovne sa
vztahuje Obchodny zakonnik.9s)

§ 85e

Tymto zakonom sa prebera pravny akt Europskych spolocenstiev a Eurépskej tinie uvedeny v
prilohe.*.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 98a znie:



Strana 10 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 282/2006 Z. z.

,98a) § 566 az 576 Obchodného zakonnika.“.
3. § 86c¢ znie:

»§ 86¢

Na obstaravanie zdravotnej starostlivosti, liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych potravin
a tlac¢iv uréenych na predpisovanie liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin
zdravotnou poistoviiou sa nevztahuju osobitné predpisy o verejnom obstaravani.®)“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 99 znie:

,9) Zakon ¢. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢.
282/2006 Z. z.“.

4. Priloha znie:

,Priloha k zakonu ¢. 581/2004 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV A EUROPSKEJ
UNIE

Smernica Eurdopskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004, ustanovujuca normy
kvality a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a
distribucii ITudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, 7. 4. 2004) - ¢l. 7 ods. 4.°.

Cl. VI
Zakon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢.
23/2002 Z. z. a zakona ¢. 525/2005 Z. z. sa dopifla takto:
1. Za § 7 sa vklada § 7a, ktory znie:

»8§ 7a

Zakazuje sa reklama o potrebe alebo dostupnosti organov, tkaniv a buniek's) s cielom ponuknut
alebo nadobudnut finanény zisk ¢i porovnatelné vyhody.“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 13a znie:

»1%9) § 35 az 39d zakona ¢. 576/2004 Z. z. zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.©.

2. V § 11 sa odsek 3 dopliia pismenom e), ktoré znie:

-€) do 2 000 000 Sk pravnickej osobe alebo fyzickej osobe za porusSenie zakazu reklamy podla §
7a.”.

3. V prilohe sa doterajsi text oznaéuje ako prvy bod a doplia sa novy druhy bod, ktory znie:

»,2. Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004, ustanovujuca
normy kvality a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani,
skladovani a distribucii Iudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, 7. 4. 2004) - ¢l. 12 ods. 2.%.

Cl. viI
Uéinnost

Tento zakon nadobuda ucinnost 1. juna 2006 okrem ustanovenia uvedeného v ¢l. II 6smom
bode, ktory nadobtida uc¢innost 1. januara 2007.

Ivan Gasparovic v. r.
v z. Béla Bugar v. r.

Mikulas Dzurinda v. r.
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