c) oCakavany prospech z vyskumu nepredstavuje pre zu€astnenu Zenu rizika, ktoré su v
nepomere s jeho ofakavanym prinosom pre zuc€astnenu zenu a pre jej pocCaté alebo
narodené dieta,

d) pri posudzovani vedeckych a etickych aspektov tohto vyskumu sa za jeho uc€astnika
povazuje nielen zicastnena zena, ale aj jej po¢até alebo narodené dieta.

(2) Vyskum bez zdravotnej indikacie s uCastou tehotnej alebo dojCiacej Zeny mozno
vykonat' len vtedy, ak
a) vyskum s porovnatelnou efektivnostou nemozno vykonat s ucastou zeny, ktora nie je
tehotna alebo ktora nedojci,

b) ciefom vyskumu je dosiahnutie vysledkov, ktoré umoznia prospech pre iné zZeny vo vztahu
k reprodukcii alebo prospech pre iné poc€até alebo narodené deti,

c) vyskum predstavuje pre zuc€astnenu zenu len zanedbatelné riziko alebo zanedbatelnu
zataz [§ 32 ods. 2 pism. b)],

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

§ 34

Biomedicinsky vyskum s uc¢ast'ou osoby v stave vyzadujicom neodkladnu
starostlivost’

(1) Vyskum na z&klade zdravotnej indikacie s u€astou osoby, ktora sa nachadza v
stave vyZadujucom neodkladnu starostlivost (§ 2 ods. 3) a ktora nie je vzhfadom na svoj
fyzicky alebo psychicky stav schopna dat informovany suhlas, alebo ak z dévodu
neodkladnosti nemozno v€as ziskat takyto suhlas od jej zakonného zastupcu, mozno
vykonat' len vtedy, ak
a) vyskum s porovnatefnou efektivnostou nemozno vykonat s uCastou osoby, ktora sa
nenachadza v stave vyZadujucom neodkladnu starostlivost,

b) projekt tohto vyskumu bol posudeny a schvaleny aj pre u€ast osbb, ktoré sa nachadzaju v
stave vyZzadujucom neodkladnu starostlivost,

¢) suhlas mozno predpokladat,

d) cielom vyskumu je dosiahnutie vysledkov, ktoré umoznia prospech pre iné osoby v
rovnakom 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 zabezpe€it informovanie ucastnikov
biomedicinskeho vyskumu podfa odseku 1 alebo ich zakonnych zastupcov o u€asti na tomto
vyskume ihned, ako je to mozné. Dalej pokradovat v G&asti na biomedicinskom vyskume
mozno len na zaklade informovaného suhlasu s u¢astou na biomedicinskom vyskume (§ 27
ods. 1).

DRUHA HLAVA

DARCOVSTVO, ODOBERANIE, TESTOVANIE, SPRACOVANIE, KONZERVOVANIE,
SKLADOVANIE, PRENOS ALEBO DISTRIBUCIA ORGANOV, TKANIV ALEBO BUNIEK



§ 35
Vseobecné podmienky

(1) Darcovstvo, odoberanie, testovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie,
prenos alebo distribuciu organov, tkaniv alebo buniek na u0cely transplantacie a
vedeckovyskumneé ciele mdze vykonavat len poskytovatel na zaklade povolenia podla
osobitného predpisu. 4)

(2) Na ucely tohto zakona
a) darcovstvo je darovanie ludskych organov, tkaniv alebo buniek uréenych na humanne
pouzitie; humanne pouZitie je pouzitie ludskych organov, tkaniv alebo buniek u ludského
prijemcu alebo mimotelové pouZitie,

b) odoberanie je proces, ktorym sa spristupfiuju 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 u€innym
spdsobom, kym sa ¢aka na rozhodnutie o udeleni suhlasu na jeho humanne pouZzitie alebo
odmietnutie,

€) spracovanie predstavuje vSetky operacie pouzivané pri priprave, manipulacii, konzervacii
a baleni tkaniv a buniek ur€enych 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 ur€enych na humanne
pouzitie u ludi,

j) organ je diferencovana a ddlezita vitalna ¢ast fudského tela tvorena rozlicnymi tkanivami,
ktora si uchovava svoju Strukturu, vaskularizaciu a schopnost’ vykonavat fyziologické funkcie
so0 znacnym stupfiom samostatnosti,

k) tkanivo predstavuju vSetky zlozky fudského tela tvorené bunkami,

I) bunky su izolované [udské bunky alebo subor ludskych 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.

(3) Prijemca na ucely tohto zakona je osoba, do ktorej tela sa vklada organ, tkanivo



alebo bunky.

(4) Darca na ucely tohto zakona je ziva osoba alebo mftva osoba, z ktorej tela sa
odoberaju organy, tkaniva a bunky uréené na ucely transplantacie a vedeckovyskumné ciele.

(5) Poskytovatel Ustavnej zdravotnej starostlivosti si m6ze so suhlasom ministerstva
zdravotnictva zriadit' transplantacné centrum, ktoré vykonava vykony spojené s odberom,
distribuciou a prenosom organov prijemcovi.

(6) Fyzické osoby a pravnické osoby, ktoré sa zaoberaju fudskymi tkanivami a

bunkami, su povinné hlasit’ vSetky délezité informacie poskytovatelovi podla § 35 ods. 1 na
ucely ulahcenia sledovatelnosti tkaniv a buniek a zaistenia kontroly ich kvality a bezpe&nosti.

(7) Odobraty orgdn a odobraté tkanivo sa musia pred transplantaciou odborne
biopticky vySetrit.

(8) Odobratie a prenos organov, tkaniv a buniek s ciefom finanéného zisku alebo
iného majetkového prospechu je zakazané. Darcovstvo organov, tkaniv alebo buniek je
dobrovolné a bezplatné. Darcovi sa méze poskytnat finanéna nahrada preukazanych
vydavkov na cestovné, ubytovanie a stravné podla osobitného predpisu, 40a) ktoré mu
vznikli v suvislosti s odberom organov, tkaniv alebo buniek. Tieto vydavky hradi
poskytovatel, ktory vykonal odber organov, tkaniv alebo buniek.

(9) Odobratie a prenos organov, tkaniv a buniek s ciefom finanéného zisku alebo
iného majetkoveého prospechu je zakazany.

§ 36
Odoberanie organov, tkaniv a buniek z tiel zivych darcov

(1) Odobrat’ organy, tkaniva a bunky z tela Zzivého darcu na ucely ich prenosu do tela
inej osoby mozno len vtedy, ak
a) sa predpoklada, Zze 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,
€) nie je znamy nijaky alternativny lie€ebny postup s lepSim alebo porovnatefnym vysledkom.

(2) Darcom podla odseku 1 mdze byt len osoba plne spdsobild na pravne ukony, 41)
ktora dala na odber pisomny informovany suhlas po predchadzajucom pouceni. Vo
vynimoénych pripadoch darcom podla odseku 1 méze byt aj osoba nespdsobild 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 spésobily dat informovany suhlas,
¢) potencialnym prijemcom je brat darcu alebo sestra darcu,

d) darcovstvo ma pre prijemcu zivot zachranujuci potencial.

(3) Darcom podfa odseku 1 nesmie byt osoba, ktora je vo vazbe alebo vo vykone



trestu odnatia slobody. Vo vynimoénych pripadoch darcom podfa odseku 1 mdZe byt aj
osoba, ktora je vo vazbe alebo vo vykone trestu odnatia slobody, ak prilemcom je jej blizka
osoba 33) a darcovstvo mébze prijemcovi zachranit’ zivot.

(4) Konzilium transplantaéného centra posudi, ¢i mozno odévodnene predpokladat
uspesné ukondenie odberu organu, tkaniva alebo bunky a jeho prenosu prijemcovi, a zvazi
splnenie podmienok podlfa odseku 1. Odber nemozno uskutoénit, ak mozno predpokladat
vazne ohrozenie zdravotného stavu darcu, a to ani za predpokladu jeho informovaného
suhlasu.

(56) Odber organov, tkaniv alebo buniek na ucely prenosu do tela osoby priamo
geneticky pribuznej s darcom sa méze vykonat len po schvaleni konziliom transplantaéného
centra. Odber organov, tkaniv alebo buniek na ucely prenosu do tela osoby vzdialene
geneticky pribuznej s darcom alebo osoby geneticky nepribuznej s darcom sa méze vykonat
len po schvaleni konziliom, ktoré na tieto ucely ur¢i ministerstvo zdravotnictva.

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

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

(§ 43).

(2) Odobrat’ organy, tkaniva alebo bunky z tiel mftvych darcov mozno iba vtedy, ak
osoba pocas svojho Zivota neurobila pisomné vyhlasenie, Ze s tymto zasahom do svojej
telesnej integrity nesuhlasi, alebo vyhlasenie, Ze nesuhlasi s vykonanim pitvy podla
osobitného predpisu. 41aa) Za osobu nespdsobili dat informovany suhlas mbze takéto
pisomné vyhlasenie urobit poCas jej zivota zakonny zastupca.

(3) Vyhlasenie podla odseku 2 s osved€enym podpisom podla osobitného predpisu
35) sa zasiela do registra osbb, ktoré vyjadrili po€as svojho Zivota nesuhlas s odobratim
organov, tkaniv a buniek po smrti, ktory vedie ministerstvo zdravotnictva [§ 45 pism. 0)].

(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 totoznost,

b) zistit v registri os6b podla odseku 3, &i osoba vyjadrila nesuhlas s odobratim,
c) zistit' v registri uradu pre dohlad, ¢i osoba neodmietla za svojho Zivota pitvu.

(6) Po odbere organov alebo tkaniv s vynimkou odberov o¢nych rohoviek od mftveho
darcu sa vykona pitva. 14) Sprava o odbere organov alebo tkaniv sa pripoji k pitevnému
protokolu.

§ 38
Prenos organov, tkaniv a buniek prijemcovi
(1) Prenos organu, tkaniva alebo buniek do tela prijemcu mozno uskutoCnit' len vtedy,

ak je prijemca zdravotne spdOsobily na takyto zakrok; podmienkou jeho vykonania je pisomny
informovany suhlas po predchadzajucom pouceni.



(2) Zdravotnu spésobilost’ prijemcu posudi o$etrujuci lekar a lekar transplantaného
centra.

(3) Register Cakatelov na transplantaciu vedie ministerstvo zdravotnictva [§ 45 pism.

0)].
(4) Vyber prijemcu sa riadi vyluéne medicinskym hladiskom.
§ 39
Odber krvi na transfiiziu a na pripravu transfiuznych liekov

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

(2) Odber krvi na transfuziu a na pripravu transfuznych liekov mozno vykonat len
vtedy, ak
a) mu predchadza informovany suhlas,

b) sa pred odberom krvi vykonaju potrebné vysetrenia darcu krvi,
¢) sa neohrozi zdravotny stav darcu krvi a
d) nie je zdravotna kontraindikacia na odber krvi.

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

Povinnosti pri darcovstve, odoberani, testovani, spracovani, konzervovani, skladovani
alebo distribucii 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 uzemi Slovenskej republiky alebo dovezené zo Statov, ktoré nie su Clenskymi Statmi a
zmluvnymi $tatmi Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore (dalej len "tretie krajiny"),
od darcu po prijemcu a naopak. Tento systém sledovatefnosti 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 podfa § 35 ods. 1 je povinny pouzivat jedineCny Ciselny kod
prideleny darcovi a vSetkym produktom suvisiacim s nim. Jedinecny Ciselny kod sa prideluje
z jednotného systému kodovania, ktorého podrobnosti ustanovi vliada Slovenskej republiky
nariadenim.

(3) VSetky tkaniva alebo bunky musia byt oznalené Stitkom, ktory obsahuje
predpisané informacie o odbere tkaniv alebo buniek, o spracovani, skladovani alebo
distribucii tkaniv alebo buniek. Rozsah informacii na Stitku ustanovi viada Slovenske;j
republiky nariadenim.

(4) Poskytovatel podfa § 35 ods. 1 je povinny uchovavat zaznamy nevyhnutne
potrebné na zabezpecenie sledovatelnosti tkaniv a buniek pri vSetkych Cinnostiach
uvedenych v § 35 ods. 1. Udaje pozadované pre UpInu sledovatelnost tkaniv a buniek sa



uchovavaju minimalne 30 rokov od ich humanneho pouZitia. Na uchovavanie udajov v
elektronickej forme sa primerane pouzije § 19 ods. 3.

(5) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny v ramci systému vnutornej kontroly
realizovat primerané kontrolné opatrenia tak, aby prevadzkovanie Cinnosti prebiehalo v
sulade s tymto zakonom a za podmienok ustanovenych v osobitnom predpise. 41a)

(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. 4)

(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 mézu distribuovat poskytovatelia priamo na okamzité
pouzitie prijemcovi, ak maju povolenie na distribluciu podla osobitného predpisu, 4) 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) udaj o mieste pdvodu 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 urené 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,

¢) dodrziavanie povinnosti podla tohto zakona a podla osobitného predpisu. 41b)

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

(4) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 zabezpeli zavedenie presného, rychleho a
overitelného postupu, ktory mu umozni zru$it distribaciu a pouZitie tkaniv alebo buniek a
produktov z nich, ktoré mézu suvisiet s neziaducou udalostou alebo reakciou.

(5) Poskytovatel podfa § 35 ods. 1 musi zachovat anonymitu medzi darcom a
priiemcom 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 20) a su kédované.

] (6) Poskytovatel podfa § 35 ods. 1 zabezpecuje, aby balenia tkaniv alebo buniek
splfiali 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 zahrnat postup pri manipulacii s tkanivami a bunkami, ktoré majua 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 viady Slovenskej republiky, ktoré
vyda vlada Slovenskej republiky.

(9) Poskytovatel podfa § 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 suhlasilo ministerstvo zdravotnictva.

§ 39c

(1) Ak poskytovatel podfa § 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 maju povolenie podla osobitného predpisu 4) na tieto Cinnosti (dalej len "tretie strany").

(2) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 musi uzatvarat s tretimi stranami pisomné dohody
vzdy v pripade externej €innosti, ktora ovplyviuje kvalitu a bezpeénost tkaniv alebo buniek
spracovanych v spolupraci s tretou 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 bezpe&nosti
tkaniv alebo buniek vratane ich distribucie,

c¢) poskytovatel distribuuje tkaniva alebo bunky spracované tretou stranou.

(3) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny viest zoznam dohdd 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 képie 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 autolégne Stepy v ramci toho istého chirurgického zakroku,

b) krv a zloZky z krvi,

c) organy alebo Casti organov, ak ich funkciou je pouzitie na ten isty ucel, ako je uc€el celého
organu v fudskom 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,

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

¢) podrobnosti o systéme dodrziavania a zaistenia kvality tkaniv a buniek,
d) podrobnosti o laboratérnych testoch poZzadovanych pre darcov organov, tkaniv a buniek,

e) podrobnosti o postupoch pri odberoch buniek alebo tkaniv a pri ich prevzati
poskytovatefom 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 suavislosti s
tkanivami, bunkami a vyrobkami z nich,

i) podrobnosti o kédovani darcovstva tkaniv a buniek,
j) podrobnosti o manipulécii s tkanivami a bunkami, ktoré maju byt znehodnotené,
k) podrobnosti o hlaseni a vySetrovani neziaducich reakcii a udalosti a prijatych opatreniach.
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 Ziadosti a pisomného
informovaného suhlasu po predchadzajucom pouceni osoby plne spdsobilej na pravne
ukony 41) alebo zakonného zastupcu osoby nespdsobilej dat informovany suhlas alebo na
zaklade rozhodnutia sudu na zaklade Ziadosti zakonného zastupcu.

(3) Poucenie predchadzajuce informovanému suhlasu sa musi poskytnut’ spésobom
ustanovenym v § 6 ods. 2 a musi zahffiat informacie o
a) alternativnych metddach antikoncepcie a planovaného rodi€ovstva,

b) mozZnej zmene Zivotnych okolnosti, ktoré viedli k Ziadosti o sterilizaciu,

¢) medicinskych dbsledkoch sterilizacie ako metdde, ktorej ciefom je nezvratné zabranenie
plodnosti,

d) moznom zlyhani sterilizacie.



