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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 20. decembra 2006

o podrobnostiach o odberoch, darcovstve tkaniv a buniek, kritériach
vyberu darcov tkaniv a buniek, o laboratérnych testoch pozadovanych
pre darcov tkaniv a buniek a o postupoch pri odberoch buniek alebo
tkaniv a pri ich prevzati poskytovatelom zdravotnej starostlivosti

Vlada Slovenskej republiky podla § 39d ods. 4 pism. b), d) ae) zakona ¢. 576/2004 Z. z.

o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 282/2006 Z. z. (dalej len ,zakon") nariaduje:

§1

Predmet dpravy

Toto nariadenie vlady upravuje podrobnosti o

a)
b)

c)

odberoch, darcovstve tkaniv a buniek a kritériach vyberu darcov tkaniv a buniek,
laboratornych testoch pozadovanych pre darcov tkaniv a buniek,

postupoch pri odberoch buniek alebo tkaniv a pri ich prevzati poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti podla § 35 ods. 1 zakona (dalej len ,poskytovatel™).

§2

Vymedzenie pojmov

Na tucely tohto nariadenia vlady sa rozumie

a)
b)

c)

d)

e)

reprodukénymi bunkami vSetky tkaniva a bunky urcené na ucely asistovanej reprodukcie,

partnerskym darcovstvom darovanie reprodukénych buniek medzi muZom a Zenou, ktori
vyhlasia, Ze maju intimny fyzicky vztah,

priamym pouzitim postup, pri ktorom st bunky darované a pouzité bez akéhokolvek
skladovania,

systémom kvality organiza¢na Struktura, definované povinnosti, postupy, procesy a zdroje na
zavedenie riadenia kvality zahinajuce vSetky ¢innosti, ktoré priamo alebo nepriamo prispievaju
ku kvalite,

Standardnymi pracovnymi postupmi pisomné pokyny, ktoré opisuju kroky Specifického procesu
aj s materialmi a metoédami, ktoré sa maju pouzit na ticel dosiahnutia ocakavaného kone¢ného
produktu,

overovanim zavedenie dokazovej dokumentacie, ktora poskytuje vysoky stupen istoty, Ze urcity
proces, Standardné pracovné postupy, cast zariadenia alebo prostredie stistavne produkuje
produkt, ktory spliia svoje vopred urcené vlastnosti a kvalitativne parametre, pricom sa proces
overuje na Ucely hodnotenia vykonu systému, ak ide o jeho efektivnost v stuvislosti s ur¢enym
vyuzitim,
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g) spatnym sledovanim moznost

1.

lokalizovat a identifikovat tkanivo alebo bunku pocas ktoréhokolvek kroku medzi jeho
odberom, spracovanim, testovanim, skladovanim a distribticiou, pripadne jeho likvidaciou,

. identifikovat darcu a poskytovatela, ktory prebera, spractuva alebo skladuje tkanivo alebo

bunku,

. identifikovat prijemcu a poskytovatela, ktory vykonava prenos tkaniva alebo buniek

prijemcovi,

. lokalizovat a identifikovat vSetky relevantné udaje, ktoré sa tykaju produktov a materialov,

ktoré prichadzaju do kontaktu s tymito tkanivami alebo bunkami.

§3

Kritéria vyberu darcov tkaniv alebo buniek okrem darcov reprodukcnych buniek

(1) Kritéria vyberu darcov tkaniv alebo buniek sa zakladaju na analyze rizik spojenych
s aplikaciou konkrétnych buniek alebo tkaniv. Indikatory tohto rizika sa identifikuju:

a) fyzikalnym vySetrenim,

b) skimanim lekarskej a behavioralnej anamnézy,

c) biologickym testovanim,

d) pitvou, ak ide o mftvych darcov, a

€) inym vhodnym vysSetrenim, ak je potrebné.

(2) Ak dolozené hodnotenie rizika potvrdené odbornym zastupcom poskytovatela nepotvrdi opak,
darca sa vyluci, ak sa preukaze niektoré z kritérii vylticenia podla § 4 az 6.

§4

VsSeobecné kritéria vylucenia mrtvych darcov

(1) VSeobecné kritéria vyltcenia mitvych darcov su:

a) neznama pric¢ina smrti, ak pitva po odbere neposkytne informaciu o pri¢ine smrti,

b)

c)

d)

€)

anamnéza choroby neznamej etiologie,

sucasna alebo minuld anamnéza zhubnej choroby okrem primarneho bazocelularneho

karcinému, in situ karcinému kfé¢ka maternice a niektorych primarnych nadorov centralneho
nervového systému, ktoré sa musia hodnotit na zaklade vedeckého dokazovania; mftvy darca
so zhubnou chorobou okrem mitveho darcu, ktory trpel retinoblastomom, hematologickou
malignitou a zhubnymi nadormi predného segmentu oka, moéze byt hodnoteny a posudeny na
darovanie rohovky,

riziko prenosu choréb zapri¢inenych priénmi; toto riziko sa vztahuje najma na

1.

osobu, ktorej sa diagnostikovala Creutzfeldtova-Jacobova choroba alebo variant
Creutzfeldtovej-Jacobovej choroby, alebo osobu, uktorej sa vrodine vyskytla
non-iatrogénna Creutzfeldtova-Jacobova choroba,

. osobu s anamnézou rychlej progresivnej demencie alebo degenerativnej neurologickej

choroby vratane ochoreni neznameho poévodu,

. prijemcu horménov pripravenych z Iudskej hypofyzy, najma rastovych hormoénov, prijemcu

transplantatov rohovky (cornea), ocného bielka alebo tvrdej blany mozgovej a na osobu,
ktora sa podrobila nezdokumentovanej neurochirurgii, pri ktorej sa mohla pouzit tvrda
blana mozgova,

systémova infekcia nezvladnuta v ¢ase darcovstva vratane bakterialnych chordb, systémové
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virusové, plesnové alebo parazitické infekcie alebo vyznamna lokalna infekcia tkaniv alebo
buniek, ktoré sa maju darovaf; mftveho darcu s bakterialnou septikémiou mozno prehodnotit
a zvazit na darcovstvo oka, iba ak sa rohovka skladuje v organovej kultare, ktora umozni
odhalenie akejkolvek bakterialnej kontaminacie tkaniva,

f) anamnéza, klinické dékazy alebo laboratérne dokazy HIV, akutna alebo chronicka hepatitida B
okrem pripadov osdb s preukazanou imunitou, hepatitida C a riziko prenosu HTLV I a HTLV II
alebo dokazy o rizikovych faktoroch tychto infekcii,

g) anamnéza chronickej systémovej autoimunnej choroby, ktora by mohla mat skodlivé uc¢inky na
kvalitu tkaniva, ktoré sa ma odobrat,

h) indikacie, ze vysledky testov krvnych vzoriek darcu budu neplatné kvoli

1. vyskytu hemodilucie podla Specifikacii uvedenych v § 10, ak nie je k dispozicii vzorka pred
transfuziou, alebo

2. lieceniu imunosupresivnymi latkami,

i) dokazy o akychkolvek inych rizikovych faktoroch prenosnych choréb na zaklade hodnotenia
rizika pri zohladneni cestovatelskej anamnézy a anamnézy expozicie darcu a miestnej
prevalencii infekénych chorob,

j) pritomnost fyzikalnych priznakov na tele darcu, ktoré naznacuju riziko prenosnej choroby
v sulade s § 14 ods. 3,

k) pozitie latky alebo vystavenie sa latkam, ako kyanid, olovo, ortuf, zlato, alebo dlhodobej
zvysSenej radiacii, ktora by sa mohla preniest na prijemcu v davke, ktora by mohla ohrozit jeho
zdravie,

1) nedavne ockovanie zivym oslabenym virusom do 30 dni pred darcovstvom, ak prichadza do
uvahy riziko prenosu,

m) transplantacia xenotransplantatmi.

(2) Ak ide o variant Creutzfeldtovej-Jacobovej choroby podla odseku 1 pism. d) prvého bodu,
mozu sa odporucit aj dalSie preventivne opatrenia.

§5

Kritéria vyluéenia mitvych detskych darcov

(1) Ak nebude mozné vylucit riziko prenosu nakazy, ako darcovia sa vylucia vsetky deti, ktoré sa
narodili matkam nakazenym virusom HIV, alebo deti splhajice kritéria vylaéenia podla § 4.

(2) Za darcov nemozno povazovat deti mladsie ako 18 mesiacov, ktoré sa narodili matkam
nakazenym virusom HIV, hepatitidou B, hepatitidou C alebo HTLV, alebo také, u ktorych existuje
riziko takejto nakazy a ktoré boli dojéené matkami pocas predchadzajucich 12 mesiacov.

(3) Za darcov mézu byt prijaté deti, ktoré sa narodili matkam nakazenym virusom HIV,
hepatitidou B, hepatitidou C alebo HTLV, alebo také, u ktorych existuje riziko takejto nakazy
a ktoré neboli dojcené matkami pocas predchadzajucich 12 mesiacov, ak analytické testy,
fyzikalne vySetrenie a posudenie zdravotnej dokumentacie nedokazuju pritomnost nakazy HIV,
hepatitidy B, hepatitidy C alebo HTLV.

§6
Vseobecné kritéria vylucenia zivych darcov

(1) Ak ide o skladovanie alebo kultivovanie odobratych tkaniv alebo buniek, ktoré st urcené na
autologne pouzitie, vykonava sa identickd séria minimalnych biologickych testov ako pri
alogénnom pouziti. Pozitivne vysledky testov nemusia byt prekazkou toho, aby sa tkaniva alebo
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bunky, alebo od nich odvodené produkty skladovali, spracovali alebo reimplantovali, ak su
k dispozicii oddelené skladovacie priestory zabranujuce vzniku skrizenej kontaminacie inymi
Stepmi alebo kontaminacie cudzorodymi ¢initelmi, alebo ich zamene.

(2) Zivy darca sa pri alogénnom pouziti tkaniv alebo buniek (dalej len ,alogénny zivy darca®)
vybera na zaklade informacii o jeho zdravi a lekarskej anamnéze poskytnutej na zaklade dotaznika
a pohovoru s darcom vedeného kvalifikovanym a vyskolenym profesionalnym zdravotnikom podla
odseku 3. V tomto hodnoteni sa uvadzaju relevantné faktory, ktoré mézu poméct pri identifikacii
a skriningu os6b, ktorych darcovstvo moze predstavovat riziko pre inych, najma moznost prenosu
chordb alebo zdravotné riziko pre nich samych. Pri akomkolvek darcovstve sa zabezpecuje, aby
odoberanie nenarusSilo alebo neohrozilo zdravie darcu alebo starostlivost o darcu. Ak ide
o darcovstvo pupocnikovej krvi alebo amniotickej membrany, ustanovenie tohto odseku plati
rovnako pre matku, ako aj pre dieta.

(3) Kritéria vyberu pre alogénneho zivého darcu urcuje a dokumentuje poskytovatel. Ak ide
o distribuiciu tkaniv alebo buniek priamo na okamzité pouzitie prijemcovi, kritéria vyberu pre
alogénneho zivého darcu urcuje a dokumentuje Kklinicky lekar vykonavajuci transplantaciu na
zaklade Specifickych darovanych tkaniv alebo buniek, pricom treba uviest aj informacie o fyzickom
stave darcu a udaje tykajuce sa lekarskej a behavioralnej anamnézy, vysledkov lekarskeho
vySetrenia a laboratérnych testov hodnotiacich zdravotny stav darcu.

(4) Pri vybere alogénnych zivych darcov sa uplatnuju kritéria uvedené v § 4 ods. 1 pism. b) azZ m)
a§ 5. Vzavislosti od tkaniva alebo buniek, ktoré sa daruju, mozZno pridat iné Specifické
vylucovacie kritéria, najma

a) tehotenstvo okrem darcov buniek z pupoc¢nikovej krvi, amniotickej membrany a stirodeneckych
darcov hematopoetickych progenitorov,

b) dojcenie,

c) potencial prenosu dedi¢nych stavov, ak ide o hematopoetické progenitorové bunky.

§7
Poziadavky na odber Iudskych tkaniv a buniek

(1) Pri odberoch ludskych tkaniv a buniek sa uplatnuju Standardné pracovné postupy na
overenie
a) totoznosti darcu,

b) skutocnosti, ¢i darca neurobil pisomné vyhlasenie o nestuhlase s odobratim tkaniv alebo buniek
podla § 37 ods. 2 zakona,

c) hodnotenia kritérii vyberu darcov podla § 3 a 8,

d) hodnotenia laboratérnych testov uvedenych v§9a 11.

(2) Standardné pracovné postupy sa uplatiuju aj pri opise postupov pri odberoch, baleni,
oznacovani a preprave tkaniv a buniek az po ich prevzatie poskytovatelom, alebo ak ide
o distribuiciu tkaniv alebo buniek priamo na okamzité pouzitie prijemcovi aZz po ich prevzatie
klinickym timom, ktory zodpoveda za ich prenos, alebo ak ide o vzorky tkaniv alebo buniek az po
ich prevzatie referenénym laboratériom.

(3) Odber mozno vykonat len v uréenych priestoroch pri dodrzani postupov, ktoré minimalizuju
bakterialnu alebo int kontaminaciu odobratych tkaniv a buniek.

(4) Na odobratie tkaniva alebo bunky sa pouzivaju sterilné zdravotnicke pomocky.!) Sterilizacia
kontaminovanych zdravotnickych pomoécok sa vykonava podla osobitného predpisu.2)
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(5) Odobratie tkaniv a buniek od zZivych darcov sa vykonava v prostredi, ktoré zabezpecuje ich
zdravie, bezpecnost a sukromie.

(6) Ak je to potrebné, poskytne sa personal alebo zariadenie na rekonstrukciu tela mitveho
darcu; takato rekonstrukcia sa vykonava efektivne.

(7) Darcovi a darovanému tkanivu alebo bunkam sa prideluje jedinecny cCiselny kod podla § 39a
ods. 2 zakona, ktory zabezpecuje spravnu identifikaciu darcu a spatné sledovanie darovaného
materialu. Zakédované tidaje sa ulozia do registra, ktory sa vedie na tento ucel.

(8) Dokumentacia o darcovi sa vedie v rozsahu ustanovenom v § 16.

§8

Kritéria vyberu darcov reprodukénych buniek

(1) Ak ide o partnerské darcovstvo reproduk¢nych buniek na priame pouzitie, nie je potrebné
pouzit
a) kritéria vylucenia darcov podla § 4 az 6,

b) laboratérne testovanie.

(2) Ak ide o reprodukéné bunky uréené na spracovanie alebo uskladnenie a reprodukéné bunky
urcené na kryoprezervaciu, vykonavaju sa laboratorne testy uvedené v § 11.

(3) Lekar zodpovedny za darcu urcuje a dokumentuje na zaklade lekarskej anamnézy
a terapeutickych indikacii pacienta opodstatnenost darcovstva a jeho bezpecnost pre prijemcu
a dieta, ktoré sa moze narodit.

(4) Reprodukéné bunky od iného darcu ako od partnera mozno pouzit, ak

a) sa darca vybera na zaklade informacii o veku, zdravi a lekarskej anamnéze poskytnutych
v dotazniku  a prostrednictvom osobného pohovoru s kvalifikovanym a vySkolenym
zdravotnickym pracovnikom. V tomto hodnoteni sa uvadzaju relevantné faktory, ktoré mozu
pomoct pri identifikacii a skriningu os6b, ktorych darcovstvo by mohlo predstavovat zdravotné
riziko pre inych, najmad moznost prenosu pohlavne prenosnych choréb a inych prenosnych
chorob, alebo zdravotné riziko pre nich samych, najma superovulacia, uzivanie sedativ alebo
riziko spojené s odberom vajicok, alebo psychologické dosledky darcovstva,

b) darcov test na HIV 1 a 2, HCV, HBV a syfilis zo vzorky séra alebo plazmy vykonany podla § 9
ods. 1 je negativny; ak ide o darcu spermii, vyzaduje sa okrem toho aj negativny test na
chlamydie na vzorke mocu testom kyseliny nukleovej (NAT).

(5) Ak ide o darcu, ktory zije v oblasti alebo pochadza z oblasti s vysokym vyskytom virusu
HTLV-I, alebo Zije so sexualnym partnerom, ktory pochadza z tejto oblasti, alebo ak rodi¢ia darcu
pochadzaju z tejto oblasti, vyzaduje sa okrem testov podla odseku 4 pism. b) aj test na protilatky
HTLV-1.

(6) Za urcitych okolnosti sa moézu vyzZadovat pridavné testy v zavislosti od anamnézy darcu
a vlastnosti darovaného tkaniva alebo buniek, najma ak ide o malariu, RhD, CMV a T. cruzi.

(7) Ak ide o reproduk¢éné bunky urcené na autologne pouzitie, ustanovenie § 6 ods. 1 plati
rovnako.

(8) Geneticky skrining na autozomalne recesivne gény, o ktorych je v stlade s medzinarodnymi
vedeckymi poznatkami zname, Ze prevladaju v etnickom profile darcu, a hodnotenie rizika prenosu
zdedenych podmienok, o ktorych sa vie, Ze sa vyskytuju v rodine darcu, sa vykonavaju po ziskani
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informovaného suhlasu podla § 6 zakona.

Laboratorne testy pozadované pre darcov tkaniv a buniek okrem darcov
reprodukénych buniek

§9

(1) Pre darcu tkaniv a buniek sa pozaduje najma vykonanie testu na vylucenie
a) pritomnosti virusu HIV 1, Anti-HIV 1,
b) pritomnosti virusu HIV 2, Anti-HIV 2,
c) pritomnosti virusu hepatitidy B, HBsAg a Anti-HBc,
d) pritomnosti virusu hepatitidy C, Anti-HCV-AB,
e) syfilisu.

(2) Ak ide o darcu, ktory zZije v oblasti alebo pochadza z oblasti s vysokym vyskytom virusu
HTLV-I, alebo Zije so sexualnym partnerom, ktory pochadza z tejto oblasti, alebo ak rodi¢ia darcu
pochadzaju z tejto oblasti, okrem testov podla odseku 1 sa vykonava aj test na protilatky HTLV-I.

(3) Pri pozitivnom Anti-HBc teste a negativnom HBsAg teste podla odseku 1 pism. c) sa vykonaju
dalsie vySetrenia a hodnotenie rizik na ucel zistenia sposobilosti tkaniv alebo buniek na klinické

vyuzitie.

(4) Pri teste podla odseku 1 pism. €) sa uplatnuje overeny algoritmus testovania, aby sa vylucila
pritomnost aktivnej infekcie sposobenej treponemou pallidum. Specificky alebo neSpecificky
nereaktivny test méze umoznit suhlas s pouzitim tkaniv alebo buniek. Ak sa vykona neSpecificky
test, reaktivny vysledok nie je prekazkou odberu alebo suhlasu s pouzitim tkaniv alebo buniek, ak
je Specificky potvrdzujuci test na treponemu pallidum nereaktivny. Ak ide o darcu, ktorého testy
vzoriek su reaktivne na Specificky test na treponemu pallidum, vyzaduje sa dokladné zistenie
rizika, aby sa urcila sposobilost tkaniv alebo buniek na klinické pouzitie.

(5) Za urcitych okolnosti sa mézu vyzadovat pridavné testy v zavislosti od anamnézy darcu
a vlastnosti darovaného tkaniva alebo buniek, najm& ak ide o malariu, RhD, HLA, CMV,
toxoplazmy, EBV a T. cruzi.

(6) Ak ide o tkaniva alebo bunky, ktoré sti urcené na autoléogne pouzitie, ustanovenie § 6 ods. 1
plati rovnako.

§10

(1) Testy sa vykonavaju v referencnom laboratoriu, ktoré v pripade vhodnosti pouziva testovacie
supravy oznacené znackou zhody CE. Typ pouzitého testu sa overuje na dany ucel v stlade so
stiCasnymi vedeckymi poznatkami.

(2) Biologickeé testy sa uskutocnuju na sére alebo plazme darcu. Tieto testy nemozno vykonat na
inych tekutinach alebo vyluckoch, najmd na moku sklovca alebo zadnej komory; ustanovenie
tohto odseku sa nepouzije, ak je pouzitie overeného testu na takuito tekutinu zvlast klinicky
opodstatneneé.

(3) Ak potencialny darca nedavno utrpel stratu krvi a dostal darovanu krv, krvné derivaty,
koloidy alebo krystaloidy, krvny test nemusi byt platny vzhladom na hemodiltciu vzorky.
Algoritmus na posudenie stupna hemodiltcie vzorky sa uplatnuje, ak

a) krvny test sa vykonava za Zivota darcu a darca dostal darovanu krv, krvné derivaty alebo
koloidy pocas 48 hodin pred vykonanim krvného testu alebo ak darca dostal darované
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krystaloidy do jednej hodiny pred vykonanim krvného testu, alebo

b) krvny test sa vykonava po smrti darcu a darca dostal darovanu krv, krvné derivaty alebo
koloidy pocas 48 hodin pred smrfou, alebo ak darca dostal darované krystaloidy do jednej
hodiny pred smrtfou.

(4) Poskytovatel méze prijat tkaniva a bunky od darcov s dilticiou plazmy, ktora prekroc¢i 50 %,
ak su pouzité testovacie postupy overené na uvedenu plazmu alebo ak je k dispozicii vzorka
odobrata pred transfaziou.

(5) Ak ide o mrtveho darcu, pouziju sa krvné vzorky odobraté tesne pred jeho umrtim alebo
tesne po jeho umrti, najneskor vsak do 24 hodin po jeho umrti.

(6) Ak ide o zivého darcu okrem alogénneho zivého darcu kmenovych buniek kostnej drene
a kmenovych buniek periférnej krvi, pouziju sa krvné vzorky odobraté v ¢ase darcovstva, alebo ak
to nie je mozné, do 7 dni po darcovstve (dalej len ,darcovska vzorka®).

(7) Ak ide o tkaniva alebo bunky alogénneho zivého darcu, ktoré sa moézu skladovat pocas
dlhého obdobia, opakované testy a odber vzoriek sa vykonaju po 180 dnoch. V takom pripade sa
darcovska vzorka odobera v obdobi 30 dni pred darovanim az 7 dni po darovani.

(8) Ak ide o tkaniva alebo bunky alogénneho zivého darcu, ktoré sa nemoézu skladovat pocas
dlhého obdobia, a opakovany odber vzoriek nie je mozny, postupuje sa podla odseku 6.

(9) Ak sa zivému darcovi okrem darcu kmenovych buniek kostnej drene a kmenovych buniek
periférnej krvi dodatoéne testuje darcovska vzorka podla odseku 6 aj technikou amplifikacie
nukleovej kyseliny (NAT) na HIV, HBV a HCV alebo ak je sucasfou spracovania inaktiva¢ny krok
overeny na prislusné virusy, testovanie opakovanej krvnej vzorky sa nevyzaduje.

(10) Ak ide o odber kmenovych buniek kostnej drene a periférnej krvi, krvné vzorky na
testovanie sa odoberaju v priebehu 30 dni pred darovanim.

(11) Ak ide o novorodeneckych darcov, darcovské biologické testy sa mozu vykonat na darcovej
matke, aby sa predislo lekarsky zbytocnym postupom na dietati.

Laboratorne testy pozadované pre darcov reprodukénych buniek

§11

(1) Pre darcu reproduk¢nych buniek sa pozaduje na posudenie rizika krizovej kontaminacie
vykonanie najma tychto biologickych testov:
a) test na vylucenie pritomnosti virusu HIV 1, Anti-HIV 1,
b) test na vylucenie pritomnosti virusu HIV 2, Anti-HIV 2,
¢) test na vylucenie pritomnosti virusu hepatitidy B, HBsAg a Anti-HBc,
d) test na vylucenie pritomnosti virusu hepatitidy C, Anti-HCV-AB,
e) test na vylucenie syfilisu postupom podla § 9 ods. 4.

(2) Ak ide o spermie spracované na vnutromaternicové oplodnenie, ktoré nie st uréené na

skladovanie, a ak je dokazané, ze sa zohladnilo riziko krizovej kontaminacie a expozicie personalu
prostrednictvom pouzitia overenych postupov, biologické testy podla odseku 1 sa nevyzaduju.

(3) Ak su testy na HIV 1, HIV 2, hepatitidu B alebo hepatitidu C pozitivnhe alebo nie su
k dispozicii alebo ak sa o darcovi vie, Ze je zdrojom infekéného rizika, pouzije sa systém
oddeleného skladovania.
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(4) Ak ide o darcu, ktory Zije v oblasti alebo pochadza z oblasti s vysokym vyskytom virusu
HTLV-I, alebo zije so sexualnym partnerom, ktory pochadza z tejto oblasti, alebo ak rodicia darcu
pochadzaju z tejto oblasti, okrem testov podla odseku 1 sa vykonava aj test na protilatky HTLV-I.

(B) Za wurcitych okolnosti sa moézu vyzadovat pridavné testy v zavislosti od cestovatelskej
a expozitnej anamnézy darcu a vlastnosti darovaného tkaniva alebo buniek, najma ak ide
o malariu, RhD, CMV a T. cruzi.

(6) Ak su partnermi manzelia alebo muz a Zena, ktori vyhlasia, Ze maju intimny fyzicky vztah,
pozitivne vysledky testov nemusia byt prekazkou pre partnerské darcovstvo.

§ 12
(1) Testy pri urcovani biologickych markerov sa vykonavaju podla § 10 ods. 1 a 2.
(2) Krvné vzorky na tucely testovania sa odoberaju v ¢ase darcovstva.

(3) Darované spermie od inych osob sa ukladaju do karantény na obdobie najmenej 180 dni, po
ktorom sa vykonaju opakované testy; opakovany krvny test sa nevyzaduje za podmienok
ustanovenych v § 10 ods. 9.

Postupy pri darcovstve a odberoch tkaniv alebo buniek

§ 13
Suahlas a identifikacia darcu
(1) Pred odberom tkaniv alebo buniek opravnena osoba potvrdzuje a zaznamenava

a) skutocnost, Ze v registri osdb, ktoré vyjadrili pocas svojho Zivota nestuhlas s odobratim organov,
tkaniv a buniek po smrti, nie je evidované pisomné vyhlasenie darcu, ktorym vyjadril pocas
svojho Zivota nesuhlas s odobratim tkaniv alebo buniek po svojej smrti,

b) skutocénost, ako a kym bol darca vierohodne identifikovany.
(2) Ak ide o zivého darcu, zdravotnicky pracovnik zodpovedajuci za ziskanie zdravotnej
anamnézy zabezpecuje, aby darca
a) porozumel poskytnutym informaciam,
b) mal prilezitost klast otazky a dostat uspokojivé odpovede,

¢) potvrdil, Ze vSetky poskytnuté informacie si podla jeho najlepSieho vedomia pravdivé.

§ 14
Hodnotenie darcu

(1) Opravnena osoba zhromazduje a zaznamenava relevantné lekarske a behavioralne informacie
v rozsahu ustanovenom v § 16.

(2) Na ziskanie spravnych informacii sa vyuzivaju rézne zdroje; so zivym darcom sa uskutocéni
minimalne jeden pohovor. Ako zdroje informacii sa pouzivaju najma:
a) zdravotna dokumentacia darcu,
b) pohovor s osobou, ktora darcu poznala, ak ide o mrtveho darcu,
c) pohovor s oSetrujicim lekarom,

d) pohovor so vSeobecnym lekarom,
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e) pitevny protokol,?) ak ide o mrtveho darcu.

(3) Telo mitveho darcu, a ak je to potrebné, aj telo zZivého darcu sa fyzikalne vySetruje na zistenie
akychkolvek priznakov, ktoré st dévodom na vylucenie darcu alebo ktoré je potrebné hodnotit
v suvislosti s osobnou a lekarskou anamnézou darcu.

(4) Uplné zaznamy o darcovi z hladiska vhodnosti skiuma, posudzuje a podpisuje kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik.

(5) Na partnerské darcovstvo reprodukénych buniek a na darcovstvo na autoléogne pouzitie sa
ustanovenia odsekov 1 az 4 nevztahuju.

§ 15
Postupy pri odberoch tkaniv a buniek
(1) Odbery tkaniv a buniek sa vykonavaju tak, aby
a) zodpovedali typu darcu a typu darovaného tkaniva alebo buniek,
b) chranili bezpecnost Zivého darcu,

¢) zabezpecili ochranu tych vlastnosti tkaniva alebo buniek, ktoré sa vyzaduju pri ich kone¢nom
klinickom vyuziti, a sucasne minimalizovali riziko mikrobiologickej kontaminacie pocas
procesu, najma ak sa tkaniva a bunky nemoézu nasledne sterilizovat.

(2) Ak ide o mftveho darcu, vykonavaju sa tieto opatrenia:
a) obmedzuje sa oblast pristupu,
b) na vytvorenie lokalneho sterilného pola sa pouzivaju sterilné zavesy,

c) personal, ktory vykonava odber, pouziva odev primerany typu odberu, je umyty, obleceny
v sterilnom obleceni so sterilnymi rukavicami, Stitmi na tvari a s ochrannymi maskami.

(3) Ak ide o mftveho darcu, zaznamenava sa miesto odberu a ¢as, ktory uplynul od jeho timrtia
do odberu, aby sa potvrdilo, Ze poZadované biologické alebo fyzikalne vlastnosti tkaniv alebo
buniek zostali zachované.

(4) Po odbere tkaniv a buniek z tela mrtveho darcu sa telo mrtveho darcu zrekonstruuje tak, aby
sa ¢o najviac priblizovalo svojmu poévodnému anatomickému vzhladu.

(5) Kazda neziaduca udalost, ku ktorej dojde pocas odberu tkaniv alebo buniek, ktora poskodila
alebo mohla poskodit zijiceho darcu vratane vysledku vySetrovania zameraného na odhalenie
pricin tejto udalosti, sa zaznamenava a presetruje.

(6) Pri odbere tkaniv a buniek sa pouzivaju metoédy a postupy, ktoré minimalizuju riziko
kontaminacie tkaniv alebo buniek zamestnancami, ktori by mohli byt nakazeni prenosnymi
chorobami.

(7) Na odber tkaniv a buniek sa pouzivaju zdravotnicke pomocky dobrej kvality, overené alebo
Specificky certifikované a pravidelne udrziavané na ucely odoberania tkaniv a buniek; ak je to
mozné, pouzivaju sa zdravotnicke pomoécky oznacené znackou zhody CE so zabezpecenim
primeraného Skolenia vsetkych prisluSnych zamestnancov o pouzivani tychto pomocok.

§ 16
Dokumentacia darcu

(1) O kazdom darcovi sa vyhotovuje zaznam, ktory obsahuje:
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a) meno, priezvisko a datum narodenia darcu; ak sa darovanie tyka matky a diefata, uvadza sa
meno a datum narodenia matky, a ak je zname, aj meno a datum narodenia dietata,

b) vek, pohlavie, lekarsku a behavioralnu anamnézu v rozsahu potrebnom na posudenie kritérii
vylicenia darcu,

c) vysledok telesnej prehliadky, ak je potrebny,
d) vzorec hemodilucie, ak je potrebny,

e) pisomné potvrdenie, Ze v registri osob, ktoré vyjadrili po¢as svojho Zivota nestihlas s odobratim
organov, tkaniv a buniek po smrti, nie je evidované pisomné vyhlasenie darcu, ktorym vyjadril
pocas svojho zZivota nesuhlas s odobratim tkaniv alebo buniek po svojej smrti, ak ide o miftveho
darcu,

=

informovany suhlas podla § 36 ods. 2 zakona, ak ide o zivého darcu,
g) klinické udaje, vysledky laboratérnych testov a vysledky ostatnych vykonanych testov,
h) pitevny protokol, ak bola vykonana pitva.
(2) Ak ide o darcu hematopoetickych progenitorovych buniek, zdokumentuje sa vhodnost darcu
pre vybraného prijemcu. Pri nepribuzenskom darcovstve, ked ma poskytovatel, ktory vykonava

odoberanie, obmedzeny pristup k tidajom prijemcu, sa poskytovatelovi, ktory vykonava prenos,
poskytujua nalezité uidaje o darcovi, ktoré potvrdzujii jeho vhodnost.

(3) Sprava o odbere tkaniv alebo buniek, ktoru vypracoval poskytovatel, ktory vykonava
odoberanie, sa zasiela poskytovatelovi, ktory vykonava prenos. V tejto sprave sa uvadzaji najma
tieto udaje:

a) nazov alebo obchodné meno a sidlo poskytovatela, ktorému sa maju dorucit tkaniva alebo
bunky,
b) udaje tykajuce sa identifikacie darcu podla odseku 1 pism. a) a § 13 ods. 1 pism. b),

¢) opis a identifikacia odobratych tkaniv a buniek vratane vzoriek na testovanie,
d) meno a priezvisko osoby, ktora zodpoveda za tento odber, vratane podpisu,

e) datum a cas odberu tkaniv alebo buniek, ak je to potrebné, s uvedenim zaciatku a ukoncenia
tohto odberu, miesto odberu, pouzité Standardné pracovné postupy, akékolvek suvisiace
udalosti, ku ktorym doslo,

f) environmentalne podmienky priestorov odberu formou opisu fyzického prostredia, v ktorom sa
odber vykonal,

g) udaj o podmienkach, za akych sa mitve telo uchovava; ak ide o chladené telo, uvedie sa cas
zaciatku a ukoncenia chladenia,

h) ¢isla sarzi pouzitych reagentov a prepravnych roztokov,

i) datum smrti, a ak je to mozné, aj cas smrti, ak ide o mrtvych darcov.

(4) Ak sa odber spermii vykonal v domacnosti darcu, sprava o odbere obsahuje:
a) udaj, ze ide o odber spermii vykonany v domacnosti darcu,
b) nazov alebo obchodné meno a sidlo poskytovatela, ktory ma spermie prevziat,
¢) udaje tykajuce sa identifikacie darcu podla § 16 ods. 1 pism. a),

d) datum a c¢as odberu, ak je znamy.

(5) VSetky zaznamy sa vedu podla § 18 az 25 a § 39a ods. 4 zakona.
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§17
Balenie

(1) Po odbere sa vsetky odobraté tkaniva alebo bunky balia spésobom, ktory minimalizuje riziko
kontaminacie, a skladuju sa pri teplotach, ktoré zachovaju pozadované vlastnosti a biologicku
funkciu tkaniv alebo buniek. Balenie sa vykonava tak, aby zabranilo kontaminacii oséb, ktoré
zodpovedaju za balenie a prepravu tkaniv alebo buniek.

(2) Zabalené tkaniva alebo bunky sa zasielaju v kontajneri, ktory je vhodny na prepravu
biologického materialu a ktory zachovava bezpecnost a kvalitu tkaniv a buniek, ktoré obsahuje.

(3) Vsetky prilozené vzorky tkaniv alebo krvi urcené na testovanie sa presne oznacia, v oznaceni
sa uvadza identifikacia darcu a zaznam o ¢ase a mieste ich odobratia.

§18
Oznacovanie odobratych tkaniv alebo buniek

(1) V case odberu sa kazdé balenie, ktoré obsahuje tkaniva a bunky, oznacuje etiketou. Na tejto
primarnej etikete na obale sa uvadza:

a) jedinecny cCiselny kéd alebo iny udaj identifikujuci darcovstvo,

b) typ tkaniv alebo buniek,

c¢) datum a c¢as odberu tkaniv alebo buniek,

d) varovanie pred nebezpecenstvom,

e) informacie o charaktere aditiv, ak su pouzité,

f) text: ,LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE®, ak ide o autolégne pouzitie,
g) meno urceného prijemcu, ak ide o adresné darcovstvo.

(2) Ak sa niektory z idajov uvedeny v odseku 1 pism. c¢) az g) nemoze uviest na primarnej etikete
na obale, uvadza sa na osobitnom dokumente sprevadzajiicom toto primarne balenie.

§19
Oznacovanie prepravného kontajnera

Na kazdom prepravnom kontajneri sa uvadzajui najma tieto udaje:
a) text: ,TKANIVA A BUNKY"“ a ,MANIPULOVAT OPATRNE*,

b) nazov alebo obchodné meno a sidlo poskytovatela, od ktorého sa dané balenie prepravuje,
vratane mena, priezviska a telefonneho ¢isla kontaktnej osoby pre pripad komplikacii,

c) nazov alebo obchodné meno a sidlo poskytovatela, ktory kontajner preberie, vratane mena,
priezviska a telefonneho ¢isla kontaktnej osoby, ktora osobne kontajner preberie,

d) datum a c¢as prepravy,
e) opis podmienok prepravy, ktoré su relevantné z hladiska kvality a bezpecnosti tkaniv a buniek,
) text: ,NEOZAROVAT*, ak ide o bunkové produkty,

g) text: ,BIOLOGICKE NEBEZPECENSTVO“ a prislusnu vystrazna znacku podla osobitného
predpisu,4) ak je zname, Ze vyrobok je pozitivny na marker relevantnej infekénej choroby,

h) text: ,LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE, ak ide o autologne pouzitie,

i) vhodné oznacenie podmienok potrebnych na skladovanie.
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§ 20
Prijatie tkaniv alebo buniek poskytovatelom

(1) Po doruceni tkaniv alebo buniek poskytovatelovi sa na zaklade dokumentacie overuje, ¢i
zasielka, prepravné podmienky, balenie, oznacenie a suvisiace doklady a vzorky splnaju
poziadavky podla § 17 az 19 a podmienky prijimacieho zariadenia.

(2) Poskytovatel umiestnuje prijaté tkaniva alebo bunky do karantény, kym nebudu spolu
s pripojenou dokumentaciou skontrolované alebo inak overené, ¢i zodpovedaju poziadavkam.
Kontrolu prislusnych informacii tykajucich sa darcu a odberu, ako aj akceptaciu darcovstva
vykonava urcena alebo opravnena osoba.

(3) Poskytovatel dokumentuje postupy a urcené pravidla, podla ktorych sa overuje kazda
zasielka tkaniv alebo buniek vratane vzoriek. K uvedenym opatreniam sa zaraduju technické
poziadavky a iné kritéria, ktoré poskytovatel povazuje za podstatné na zachovanie prijatelnej
kvality. S cielom eliminovat riziko kontaminacie ostatnych tkaniv a buniek, ktoré sa spracuavaju,
konzervuju alebo skladuju, poskytovatel uplatnuje zdokumentované postupy riadenia na triedenie
a oddelovanie zasielok, ktoré nesplnaju kritéria, alebo zasielok bez tiplnych vysledkov testov.

(4) Poskytovatel registruje okrem prijatia reprodukénych buniek urcenych na partnerské
darcovstvo

a) informovany suhlas alebo opravnenie vratane ucelu, na aky mozno tkaniva a bunky pouzit,
najma pouzitie na terapeutické ucely alebo pouzitie na vyskumné ucely, a vSetky pokyny na
likvidaciu, ak sa tkaniva alebo bunky nepouziju na ucel, na aky sa ziskal informovany stihlas,

b) vSetky vyZzadované zaznamy, ktoré suvisia s odoberanim a zaznamom anamnézy darcu podla §
16,

c) vysledky fyzikalneho vySetrenia, laboratérnych testov a ostatnych testov vratane pitevného
protokolu, ak sa vykonala pitva,

d) ak ide o alogénneho zivého darcu, zdokumentované preskimanie celého hodnotenia darcu
podla kritérii vyberu opravnenou a vyskolenou osobou,

e) ak ide o bunkové Struktury uréené na autologne pouzitie, zdokumentuje sa aj moznost
liekovych alergii prijimatela najma na antibiotika.
(5) Ak ide o prijatie reprodukcénych buniek urcenych na partnerské darcovstvo, poskytovatel
registruje

a) informovany suhlas darcu vratane ucelu, na aky mozno pouzit tkaniva a bunky, najma pouzitie
len na reprodukéné ucely alebo pouzitie na vyskumné ucely, a vSetky pokyny na likvidaciu
tkaniva alebo buniek, ktoré sa nepouzili na ucel, na aky sa ziskal informovany stihlas,

b) identifikaciu a charakteristiky darcu:

1. typ darcu,

2. vek darcu,

3. pohlavie darcu,

4. rizikové faktory,

5. pri¢inu smrti, ak ide o mrtveho darcu,
¢) identifikaciu partnera,
d) miesto odberu,

e) udaj o ziskanych tkanivach a bunkach a ich prislusné charakteristické vlastnosti.
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§ 21
Preberanie pravnych aktov Europskych spolocenstiev

Tymto nariadenim vlady sa prebera pravny akt Eurépskych spoloc¢enstiev uvedeny v prilohe.

§ 22
Uéinnost

Toto nariadenie vlady nadobtuida tc¢innost 15. januara 2007.

Robert Fico v. r.
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Priloha
k nariadeniu vlady ¢é. 20/2007 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Smernica Komisie 2006/17/ES z 8. februara 2006, ktorou sa vykonava smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokial ide o urcité technické poziadavky na darcovstvo, odber
a testovanie fudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 038, 9. 2. 2006).
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1) § 2 ods. 10 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona c.
455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivhostensky 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.

2) § 13 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 331/2006 Z. z. o podrobnostiach o poziadavkach
na prevadzku zdravotnickych zariadeni z hladiska ochrany zdravia.

3) § 48 ods. 8 zakona ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou
starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 353/2005 Z. z.

4) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 387/2006 Z. z. o poziadavkach na zaistenie
bezpecnostného a zdravotného oznacenia pri praci.
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