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ZAKON
z 18. septembra 2012,
ktorym sa meni a dopina zakon é&. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach siuvisiacich s poskytovanim zdravotnej

starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni
neskorsich predpisov a ktorym sa dopliaji niektoré zakony

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., zakona ¢. 660/2005 Z. z., zakona C.
282/2006 Z. z., zakona ¢. 518/2007 Z. z., zakona ¢. 662/2007 Z. z., zakona ¢. 489/2008 Z. z.,
zakona ¢. 192/2009 Z. z., zakona ¢. 345/2009 Z. z., zakona ¢. 132/2010 Z. z., zakona ¢C.
133/2010 Z. z., zakona ¢. 34/2011 Z. z. a zakona ¢. 172/2011 Z. z. sa meni a dopifla takto:

1. V § 3 ods. 1 sa vypusta druha veta.

2. V nadpise pod druhou hlavou sa slovo ,odoberanie® nahradza slovom ,odber* a slovo
~konzervovanie“ sa nahradza slovom ,konzervacia“.

3. § 35 vratane nadpisu znie:

~§ 35
Vseobecné podmienky

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

(2) Na ucely tohto zakona

a) darcovstvo je darovanie ludskych organov, tkaniv alebo buniek uréenych 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
ucinnym sposobom, kym sa ¢aka 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,
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g

h)

i)
h)

k)

1)

m)

n)

0)

p)

q)

1)

s)

t)

u)

v)

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

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,

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

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

transplantacia je proces, pri ktorom sa organ prenasa z tela darcu do tela prijemcu na
ucel obnovy urcitych funkcii ludského organizmu,

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

organ je diferencovana ¢ast fTudského organizmu tvorena rozliénymi tkanivami, ktora si
uchovava svoju Strukturu, vaskularizaciu a schopnost vykonavat fyziologické funkcie s
vyznamnym stupnom samostatnosti; za organ sa povazuje aj jeho cast, 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 predstavujua vsetky zlozky Iudského tela tvorené bunkami,

bunky su izolované I'udské 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 mitva osoba, z ktorej tela sa odoberaju organy, tkaniva alebo
bunky urc¢ené na ucely prenosu, transplantacie alebo vedeckovyskumné ciele,

zavazna neziaduca wudalost je akakolvek neocakavana skutocnost suvisiaca s
ktorymkolvek sStadiom reftazca, 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 zivot
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 neimyselna odozva vratane prenosnej choroby u zZijuceho
darcu alebo u prijemcu, ktora by mohla suvisiet s ktorymkolvek Stadiom refazca,
poc¢nuc darcovstvom po transplantaciu alebo s odberom, testovanim, spracovanim,
skladovanim a distribuciou tkaniv a buniek, ktora je smrtelna, zivot ohrozujuca,
sposobuje 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 S$tadiu

refazca, poc¢nuc darcovstvom po transplantaciu alebo likvidaciu vratane schopnosti
identifikovat darcu a poskytovatela vykonavajuceho odber, identifikovat prijemcu v
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transplantaénom centre a lokalizovat a identifikovat vSetky relevantné informacie
neosobného charakteru, ktoré suvisia s materialmi prichadzajicimi do kontaktu s
tymto organom,

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

x) 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,

y) likvidacia je konecné umiestnenie organu, ak sa nepouzije na transplantaciu,

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

aa) overovanim je zavedenie dokazovej dokumentacie, ktora poskytuje vysoky stupen
istoty, Ze urcity proces, cast zariadenia alebo prostredie bude sustavne produkovat
produkt, ktory splfia svoje vopred uréené $pecifikacie a kvalitativne parametre; pritom sa
proces overuje na ucely hodnotenia vykonu systému, ak ide o jeho efektivnost v suvislosti

s urcenym vyuzitim.

(3) Poskytovatel tustavnej zdravotnej starostlivosti si moéze so suhlasom ministerstva
zdravotnictva zriadit transplantacné centrum, ktoré vykonava vykony spojené s odberom,
distribuciou a transplantaciou organov prijemcovi; stc¢astou povolenia je zoznam vykonov,
ktoré moéze transplantacné centrum vykonavat.

(4) Fyzické osoby a pravnické osoby, ktoré sa zaoberaju ludskymi tkanivami a bunkami,
su povinné hlasit vSetky délezité informacie poskytovatelovi podla odsekov 1 a 3 na ucely
ulahcenia 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 predpisu+:) a finanéna nahrada straty prijmu podla osobitného predpisu,i®)
ktoré mu vznikli v suvislosti s odberom organov, tkaniv alebo buniek.

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

(7) Vymena organov so Statmi, ktoré nie su ¢lenskymi Statmi Eurdpskej tinie (dalej len
stretie krajiny*“), sa povoluje, ak organy
a) mozu byt vysledovatelné od darcu po prijemcu a naopak,

b) splfaju poziadavky ustanovené v tomto zakone.

(8) Pri vsetkych ukonoch darcovstva a transplantacie organov musi byt zabezpecena
uplna a ucinna ochrana osobnych tdajov darcu aj prijemcu.20)”.
Poznamka pod c¢iarou k odkazu 40b znie:
,40b) § 138 ods. 2 Zakonnika prace.”.
4. Nadpis pod § 36 znie: ,Odber organov alebo odber tkaniv a buniek z tiel Zivych darcov*.
5. V § 36 ods. 1 uvodnej vete sa za slovo ,,prenosu” vkladaju slova ,alebo transplantacie®.

6. V § 36 ods. 4 sa za slovom ,organu“ vypusta ciarka a slova ,tkaniva alebo bunky a jeho
prenosu prijemcovi® sa nahradzaja slovami ,a transplantacie®.
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7.

8.
9.

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.
25.

V § 36 ods. 5 sa za slovom ,organov“ vypusta ¢iarka a slova ,tkaniv alebo buniek” a slovo
~prenosu” sa nahradza slovom ,transplantacie®.

V nadpise pod § 37 sa slovo ,,Odoberanie” nahradza slovom , Odber*.
V § 37 ods. 1 sa vypustaju slova ,(§ 43)".

V § 37 ods. 3 sa za slovom ,smrti“ vypusta c¢iarka a slova ,ktory vedie ministerstvo
zdravotnictva [§ 45 pism. 0)]“ sa nahradzaju slovami ,podla § 45 ods. 3 pism. a) Stvrtého
bodu.*.

V § 37 ods. 5 pism. ¢) sa slova ,registri iradu pre dohlad* nahradzaja slovami ,zozname osob,
ktoré pocas zivota odmietli pitvu4tea),

V § 37 sa odsek 5 doplna pismenom d), ktoré znie:

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

Nadpis pod § 38 znie: ,Transplantacia organov a prenos tkaniv a buniek prijemcovi®.

V § 38 ods. 1 sa slova ,Prenos organu, tkaniva alebo buniek® nahradzaji slovami
~Transplantaciu organu alebo prenos tkaniva alebo buniek"®.

V § 38 ods. 3 sa slova ,ministerstvo zdravotnictva [§ 45 pism. 0)]* nahradzaju slovami
~-harodna transplantac¢na organizacia [§ 45 ods. 3 pism. a)]".

V nadpise nad § 39a sa slovo ,odoberani nahradza slovom ,odbere“ a slovo ,konzervovani® sa
nahradza slovom ,konzervacii®.

V § 39a ods. 1 sa slovo ,sledovatelnosti® nahradza slovom ,vysledovatelnosti® a slova ,zo
Statov, ktoré nie su clenskymi sStatmi a zmluvnymi Statmi Dohody o FEurépskom
hospodarskom priestore (dalej len ,tretie krajiny“)* sa nahradzaju slovami ,z tretich krajin®.

V § 39a ods. 4 sa slovo ,sledovatelnosti® nahradza slovom ,vysledovatelnosti, slovo
~sledovatelnost” sa nahradza slovom ,vysledovatelnost®, slova ,humanneho pouzitia“ sa
nahradzaju slovami ,pouzitia u Iudského prijemcu alebo mimotelového pouzitia“ a slova ,§ 19
ods. 3" sa nahradzaja slovami ,.§ 20 ods. 3*.

V § 39a odsek 8 znie:

+(8) Poskytovatel podla § 35 ods. 1, ktory vykonava vyvoz tkaniv a buniek mimo tzemia
Slovenskej republiky, musi mat povolenie na tento druh ¢innosti podla osobitného predpisu4) a
pisomny suhlas narodnej transplantacnej organizacie; o pisomny suhlas mozno poziadat len
pre konkrétneho prijemcu a na zaklade poziadavky tkanivového zariadenia alebo osoby, ktora
bude vykonavat prenos.“.

V § 39b ods. 2 pism. a) sa slova ,humanne pouzitie” nahradzaju slovami ,pouzitie u Iudského
prijemcu alebo mimotelové pouzitie®.

V § 39b ods. 2 pism. b) sa slova ,§ 45 ods. 5 a 6 nahradzaju slovami ,§ 35 ods. 2 pism. s) a
t)-.

V § 395 ods. 5 sa slova ,Narodnom registri darcov® nahradzaju slovami ,narodnom
transplanta¢nom registri*.

V § 39d ods. 4 sa vypusta pismeno a).
Doterajsie pismena b) az k) sa oznacuju ako pismena a) az j).

V § 39d ods. 4 pism. c) sa vypusta slovo ,organov,”.

Za § 39d sa vkladaju § 39e az 39h, ktoré vratane nadpisu zneju:
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»~Povinnosti pri darcovstve, odbere, testovani, skladovani alebo distribiicii organov

a)

b)

c)

d)

€)

a)

b)

§ 39e

(1) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny

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

uchovavat udaje potrebné na zabezpecenie vysledovatelnosti vo vSetkych stadiach
retazca, pocénuc darcovstvom az po transplantaciu alebo likvidaciu najmenej 30
rokov od darcovstva; tieto idaje sa mézu uchovavat v elektronickej forme,

vypracovat pred transplantaciou charakteristiku organu a charakteristiku darcu;
stibor minimalnych a doplnkovych tudajov o charakteristike organov a
charakteristike darcu ustanovi ministerstvo zdravotnictva vSeobecne zavaznym
pravnym predpisom; o transplantacii organu mozno uvazovat, ak prevazuju
ocakavané prinosy pre prijemcu nad rizikom, ktoré predstavuju neuplné udaje o
charakteristike organov a charakteristike darcu,

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

vytvorit pracovné postupy pri

1. overeni identity darcu,

2. overeni udajov o vyjadreni nesuhlasu s darovanim organov,

3. overeni kompletnosti charakteristiky organu a charakteristiky darcu,
4

. zabezpecovani vcasného prisunu 1udajov 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 a dovernosti,

8. presnom, rychlom a overitelnom hlaseni zavaznych neziaducich udalosti a
reakcili,

9. pri riadeni zavaznych neziaducich udalosti a reakcii.

(2) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny

vykonavat v ramci systému vnutornej kontroly primerané kontrolné opatrenia tak,
aby prevadzkovanie ¢innosti prebiehalo v sulade s tymto zakonom a za podmienok
ustanovenych v osobitnom predpise,?)

spristupnit vsetky dokumenty tykajuce sa systému kvality pre pripad kontroly
vykonavanej ministerstvom zdravotnictva alebo iradom pre dohlad.

(3) Poskytovatel, ktory vykonava dovoz organov z tretich krajin alebo vyvoz organov

do tretich krajin, musi maf povolenie na tento druh c¢innosti podla osobitného
predpisu.4) Na kazdy dovoz organov z tretich krajin alebo vyvoz organov do tretich
krajin je potrebny suhlas narodnej transplantacnej organizacie.
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§ 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,

~

C

d

viest zaznamy o pouzitych organoch,

—

podavat ministerstvu zdravotnictva a narodnej transplantaénej 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 transplantacne;j
organizacii také udaje suvisiace s odberom, spracovanim, distribiiciou a
transplantaciou organov, o ktoré ministerstvo zdravotnictva alebo narodna

transplantacna organizacia poziada,

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

g) poskytovat narodnej transplantac¢nej 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) Ak bol organ poskytnuty transplantacnému centru mimo tzemia Slovenskej
republiky, informacie podla odseku 6, informacie o charakteristike darcu a
charakteristike organu a informacie potrebné na zabezpecenie vysledovatelnosti
organov sa poskytuju aj tomuto transplantacnému centru.

(3) Poskytovatel podla § 35 ods. 1

a) zabezpeci zavedenie postupu, ktory mu umozni zrusit distribuciu 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 niektorul z ¢innosti uvedenych v §
35 ods. 1, je povinny na takéto ¢innosti uzatvarat zmluvy s tretimi stranami a viest
evidenciu uzatvorenych zmlav.



313/2012 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 7

(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 kopie zmlav uzavretych s tretimi
stranami ministerstvu zdravotnictva na zaklade jeho ziadosti.

§ 39h
a) charakteristike organu a charakteristike darcu,
b) oznacovani prepravného kontajnera,
c) zazname o odobratych organoch,

d) zazname o transplantovanych organoch.”.

26. V § 45 ods. 2 sa na konci tretej vety pripajaju slova ,okrem narodného transplantacného
registra”“.

27.

V § 45 sa za odsek 2 vkladaju nové odseky 3 az 5, ktoré zneju:

»(3) Ministerstvo zdravotnictva je zriadovatelom narodnej transplantacnej organizacie,s2®)

ktora

a)

b)

c)
d)

€)

g

h)

i)

h);

k)

vedie narodny transplantaény register, ktorého sticastou su
1. cakacie listiny na transplantacie vsetkych organov,

2. register zivych darcov,52x)

3. register ostatnych darcov,

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

vedie zaznamy o c¢innosti poskytovatelov vykonavajucich odber a zaznamy o cinnosti
transplantacnych 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 tirovni ¢innosti suvisiace s vykonom transplantacii organov,
spravuje transplantacny informac¢ny systém,
dohliada na vymeny organov s inymi ¢lenskymi Statmi a s tretimi krajinami,

vypracovava rocnu spravu o cinnostiach 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 mozZné
identifikovat kazdé darcovstvo a kazdy organ a prijemcu, ktory s nim suvisi, a opatrenia na
zabezpecenie dovernosti a bezpecnosti udajov,2)

vykonava c¢innost referencného a kontrolného laboratéria s celoslovenskou posobnostou
vySetrujuceho Iudské leukocytarne antigény,

udeluje na zaklade ziadosti pisomny sthlas na vyvoz tkaniva alebo bunky mimo tzemia
Slovenskej republiky, ak

1. cielom vyvozu je prenos,
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28.
29.

30.

2. nie je prijemca na uzemi Slovenskej republiky; nalezitosti stihlasu na vyvoz tkaniva
alebo bunky mimo uzemia Slovenskej republiky a vzor ziadosti o suhlas na vyvoz
tkaniva alebo bunky mimo tuzemia Slovenskej republiky ustanovi ministerstvo
zdravotnictva vSeobecne zaviaznym pravnym predpisom,

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

m) je povinna pri hlaseni zavaznych neziaducich reakcii a zavaznych neziaducich udalosti,
ktoré moézu 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 moze s tymito
ukonmi suvisiet, postupovat koordinovane so systémom oznamovania hlaseni zavaznych
neziaducich udalosti a zavaznych neziaducich reakcii, ktoré moézu ovplyvnit kvalitu a
bezpecnost tkaniv a buniek.524)

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

(5) Narodna transplantac¢na organizacia zabezpecCuje 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.”.

Doterajsie odseky 3 az 10 sa oznacuju ako odseky 6 az 13.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 52ab az 52ad zneju:

,52ab) § 21 ods. 5 pism. b) zdkona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a
doplneni niektorych zakonov.

52ac) Zakon €. 540/2001 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
Zakon €. 428/2002 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

52ad) § 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.”.

V § 45 ods. 6 uvodnej vete sa slovo ,39d* nahradza slovom ,39g".
V § 45 sa odsek 6 dopliia pismenami g) az m), ktoré zneju:

»,g) podla potreby udeli, pozastavi alebo zrusi povolenia pre poskytovatelov vykonavajicich
odber alebo transplantacné centra alebo zakaze poskytovatelom vykonavajuicim odber
alebo transplantacnym centram vykonavat ich c¢innost, ak sa kontrolnymi opatreniami
preukaze, Ze tito poskytovatelia alebo transplantaéné centra nesplhaju poziadavky podla
tohto zakona,

h) podava informacie na ziadost iného c¢lenského Statu alebo Eurépskej komisie o
vnutrostatnych poziadavkach na udelovanie povoleni poskytovatelom vykonavajucim
odber,

i) podava informacie na ziadost iného c¢lenského sStatu alebo Eurépskej komisie o
vnutrostatnych poziadavkach na udelovanie povoleni transplantacnym centram,

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

k) poskytuje na ziadost Eurépskej komisie alebo iného ¢lenského statu informacie o zozname
poskytovatelov vykonavajucich odber a transplantaénych centier,

1) je organom prisluSnym na uzatvaranie dohdd na vymenu organov s prisluSnymi organmi
tretich krajin alebo nimi poverenymi subjektmi,

m) je organom prislusnym uzavriet dohody s eurdpskymi organizaciami na vymenu organov,
ak tieto organizacie zabezpecia splnenie poziadaviek ustanovenych v tomto zakone.*".

V § 45 sa vypustaju odseky 8 a 9.



313/2012 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 9

Doterajsie odseky 10 az 13 sa oznacuju ako odseky 8 az 11.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 52b sa vypusta.

31. V § 45 ods. 9 sa slova ,humanneho pouzitia® nahradzaju slovami ,pouzitia u Iudského
prijemcu alebo mimotelového pouzitia®.

32. V § 45 ods. 10 sa slovo ,39d" nahradza slovom ,39g".

33. V § 47 ods. 1 sa za slovo ,predpisovs4)“ vkladaju slova ,a inym osobam v zdravotnickych
zariadeniach v ich pdsobnosti®.

34. Za § 49b sa vklada § 49c, ktory znie:

»§ 49¢c

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

35. Priloha é. 3 sa doplna tretim bodom, ktory znie:

,3. Smernica Eurépskeho 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).*.

Cl 11

Zakon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢.
23/2002 Z. z., zakona ¢. 525/2005 Z. z., zakona ¢. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z.,
zakona ¢. 102/2007 Z. z., zakona ¢. 648/2007 Z. z., zakona ¢. 402/2009 Z. z., zakona C.
182/2011 Z. z. a zakona ¢. 362/2011 Z. z. sa dopIﬁa takto:

Priloha sa doplna siedmym bodom, ktory znie:

,7. Smernica Eurépskeho 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).“.

Cl. 111

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., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona ¢C.
282/2006 Z. z., zakona ¢. 527/2006 Z. z., zakona ¢. 673/2006 Z. z., zakona ¢. 18/2007 Z. z.,
zakona ¢. 272/2007 Z. z., zakona ¢. 330/2007 Z. z., zakona ¢. 464/2007 Z. z., zakona C.
653/2007 Z. z., zakona ¢. 284/2008 Z. z., zakona ¢. 447/2008 Z. z., zakona ¢. 461/2008 Z. z.,
zakona ¢. 560/2008 Z. z., zakona ¢. 192/2009 Z. z., zakona ¢. 214/2009 Z. z., zakona ¢. 8/2010
Z. z., zakona ¢. 133/2010 Z. z., zakona ¢. 34/2011 Z. z., zakona ¢. 250/2011 Z. z., zakona C.
362/2011 Z. z., zakona é. 390/2011 Z. z., zakona ¢é. 512/2011 Z. z., nalezu Ustavného sudu
Slovenskej republiky €. 5/2012 Z. z. a zdkona ¢. 185/2012 Z. z. sa doplna takto:

Priloha ¢. 1 sa doplna Siestym bodom, ktory znie:

,6. Smernica Eurépskeho 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).*.

ClL 1Iv

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., zakona ¢. 25/2006 Z. z., zakona ¢. 282/2006
Z. z., zakona ¢. 522/2006 Z. z., zakona ¢. 12/2007 Z. z., zakona ¢. 215/2007 Z. z., zakona ¢.
309/2007 Z. z., zakona ¢. 330/2007 Z. z., zakona ¢. 358/2007 Z. z., zakona ¢. 530/2007 Z. z.,
zakona ¢. 594/2007 Z. z., zakona ¢. 232/2008 Z. z., zakona ¢. 297/2008 Z. z., zakona C.
461/2008 Z. z., zakona ¢. 581/2008 Z. z., zakona ¢. 192/2009 Z. z., zakona ¢. 533/2009 Z. z.,
zakona €. 121/2010 Z. z., zakona ¢. 34/2011 Z. z., nalezu Ustavného sudu Slovenskej republiky ¢.
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79/2011 Z. z., zakona ¢. 97/2011 Z. z., zakona ¢. 133/2011 Z. z., zakona ¢. 250/2011 Z. z.,
zakona ¢. 362/2011 Z. z., zakona ¢. 547/2011 Z. z. a zakona ¢. 185/2012 Z. z. sa dopiﬁa takto:

V prilohe ¢. 2 sa doterajsi text oznaéuje ako prvy bod a doplia sa druhym bodom, ktory znie:

,2. Smernica Eurépskeho 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).*.

CLv

Tento zakon nadobuda uc¢innost 15. oktébra 2012.

Ivan Gasparovié v. r.
Pavol Paska v. r.

Robert Fico v. r.
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