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ZAKON
z 19. aprila 2006,

ktorym sa meni a dopiiia zdkon &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsSich predpisov a o zmene a doplneni niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na
tomto zakone:

Cl. I

Zakon €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej sta-
rostlivosti 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 bezpro-
stredne ohrozuje jej Zivot* vkladaju slova ,alebo nie-
ktort 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 zi-
vot alebo niektorti zo zakladnych zivotnych funkecii.”.

3.V § 24 ods. 4 vodnej vete sa za slova ,na zaklade
pisomného vyziadania“ vklada ¢iarka a slova ,ak v pis-
mene a) nie je ustanovené inak,".

4.V § 24 ods. 4 pismeno a) znie:

»a) registrovanému obc¢anovi po preukazani sa povola-
vacim rozkazom na odvod na ucely odvodu?®®) a voja-
kovi v zalohe po predloZeni pisomného vyZiadania
uzemnej vojenskej spravy na ucely prieskumu jeho
zdravotnej sposobilosti,?®?)“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 26 a 26a zneju:
,2) § 10 zakona ¢. 570/2005 Z. z. 0 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 ¢iarou k odkazom 31a a 31b sa vypus-
taju.

6. Nadpis druhej hlavy Stvrtej ¢asti znie:

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

7.V § 35 odsek 1 znie:

»(1) Darcovstvo, odoberanie, testovanie, spracova-
nie, konzervovanie, skladovanie, prenos alebo distri-
buciu organov, tkaniv alebo buniek na ucely trans-
plantacie a vedeckovyskumneé ciele méze vykonavat len
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poskytovatel na zaklade povolenia podla osobitného
predpisu.?)”.

8.V § 35 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory
znie:
»(2) Na ucely tohto zakona

a) darcovstvo je darovanie I'udskych organov, tkaniv
alebo buniek urcenych na humanne pouzitie; hu-
manne pouzitie je pouzitie ludskych organov, tkaniv
alebo buniek u ludského prijemcu alebo mimotelové
pouzitie,

b) odoberanie je proces, ktorym sa spristupnuju orga-
ny, tkaniva alebo bunky,

¢) testovanie je vykonavanie sérologickych alebo mik-
robiologickych vySetreni darcu organov, tkaniv ale-
bo buniek,

d) karanténa je stav, ked je odobraté tkanivo alebo
bunka izolovana fyzicky ¢iinym ti¢innym spoésobom,
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 tka-
niv a buniek urcenych na humanne pouZzitie,

f) konzervacia je pouzitie chemickych latok, zmien
podmienok okolitého prostredia alebo inych pro-
striedkov na zabranenie biologickému alebo fyzic-
kému 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 ale-
bo bunky prenasaju do tela prijemcu,

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

j) organ je diferencovana a dolezita vitalna cast lud-
ského tela tvorena rozlicnymi tkanivami, ktora si
uchovava svoju Strukturu, vaskularizaciu a schop-
nost vykonavat fyziologické funkcie so znaénym
stupnom samostatnosti,

k) tkanivo predstavuju vsetky zlozky ludského tela tvo-
rené bunkami,

1) bunky st izolované ludské bunky alebo stibor lud-
skych buniek, ktoré nie su viazané spojivovym tka-
nivom,

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

n) autologne 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.

9.V § 35 odsek 5 znie:
»(5) Poskytovatel ustavnej zdravotnej starostlivosti si
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moze so stthlasom ministerstva zdravotnictva zriadit
transplantaéné centrum, ktoré vykonava vykony spoje-
né s odberom, distribticiou a prenosom organov pri-
jemcovi.”“.

10. V § 35 odsek 6 znie:

.(6) Fyzické osoby a pravnické osoby, ktoré sa zaobe-
raju ludskymi tkanivami a bunkami, st povinné hlasit
vsetky dolezité informacie poskytovatelovi podla § 35
ods. 1 na ucely ulahéenia sledovatelnosti tkaniv a bu-
niek a zaistenia kontroly ich kvality a bezpec¢nosti.*.

11.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
moze poskytnut finanéna nahrada preukazanych vy-
davkov na cestovné, ubytovanie a stravné podla osobit-
ného predpisu,’®) ktoré mu vznikli v suvislosti s odbe-
rom organov, tkaniv alebo buniek. Tieto vydavky hradi
poskytovatel, ktory vykonal odber organov, tkaniv ale-
bo buniek.*.

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

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

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

14. § 39 sa doplna odsekom 3, ktory znie:

,(3) Darcom podla odseku 1 nesmie byt osoba pocas
vykonu vazby alebo poc¢as vykonu trestu odnatia slobo-
dy.”.

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

,Povinnosti pri darcovstve,
odoberani, testovani, spracovani,
konzervovani, skladovani alebo
distribtucii 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 distribu-
ované na tizemi Slovenskej republiky alebo dovezené zo
Statov, ktoré nie st clenskymi Statmi a zmluvnymi Stat-
mi Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore (da-
lej len ,tretie krajiny*), od darcu po prijemcu a naopak.
Tento systém sledovatelnosti sa bude vztahovat aj na
vSetky relevantné uidaje tykajuce sa produktov a mate-
rialov, ktoré sa dostali do kontaktu s tymito tkanivami
a bunkami.

(2) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny pouzivat
jedinecny c¢iselny kod prideleny darcovi a vSetkym pro-
duktom suvisiacim s nim. Jedinecny Ciselny kod sa pri-
deluje z jednotného systému kodovania, ktorého
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podrobnosti ustanovi vlada Slovenskej republiky na-
riadenim.

(3) Vsetky tkaniva alebo bunky musia byt oznacené
Stitkom, ktory obsahuje predpisané informacie o odbere
tkaniv alebo buniek, o spracovani, skladovani alebo dis-
tribucii tkaniv alebo buniek. Rozsah informacii na §tit-
ku ustanovi vlada Slovenskej republiky nariadenim.

(4) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny uchova-
vat zdznamy nevyhnutne potrebné na zabezpecenie
sledovatelnosti tkaniv a buniek pri vsetkych ¢innos-
tiach uvedenych v § 35 ods. 1. Udaje pozadované pre
uplnu sledovatelnost tkaniv a buniek sa uchovavaju
minimalne 30 rokov od ich humanneho pouzitia. Na
uchovavanie idajov v elektronickej forme sa primerane
pouzije § 19 ods. 3.

(5) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny v ramci
systému vnuitornej kontroly realizovat primerané kon-
trolné opatrenia tak, aby prevadzkovanie ¢innosti pre-
biehalo v sulade s tymto zakonom a za podmienok usta-
novenych v osobitnom predpise.*'?)

(6) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny spri-
stupnit vsetky dokumenty tykajuce sa systému kvality
pre pripad kontroly vykonavanej ministerstvom zdra-
votnictva alebo uradom pre dohlad.

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

(8) Poskytovatel podla § 35 ods. 1, ktory vykonava vy-
voz tkaniv a buniek do tretich krajin, musi mat povole-
nie podla osobitného predpisu.?)

(9) Tkaniva alebo bunky, ktoré mézu distribuovat pos-
kytovatelia priamo na okamzité pouzitie prijemcovi, ak
maja povolenie na distribuciu podla osobitného predpi-
su,*) ustanovi vlada Slovenskej republiky nariadenim.

§ 39b

(1) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny viest evi-

denciu o svojich ¢éinnostiach, najma

a) idaj o type a mnozstve odobratych, otestovanych,
spracovanych, uskladnenych, zakonzervovanych
alebo distribuovanych tkaniv a buniek,

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

¢) udaj o prijati a odmietnuti tkaniv alebo buniek.

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

a) zabezpecenie toho, aby sa tkaniva a bunky urcené
na humanne pouzitie odoberali, testovali, spracova-
li, skladovali alebo distribuovali v stlade s tymto za-
konom,

b) poskytnutie informacii ministerstvu zdravotnictva
o vSetkych zavaznych neziaducich udalostiach a re-
akciach uvedenych v § 45 ods. 5 a 6 a predkladanie
spravy, ktora analyzuje pri¢iny a prijaté opatrenia,

¢) dodrziavanie povinnosti podla tohto zakona a podla
osobitného predpisu.*'’)

(3) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny podavat
ministerstvu zdravotnictva vyro¢né spravy o svojej ¢in-
nosti vzdy k 1. marcu nasledujuceho kalendarneho
roka.
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(4) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 zabezpeci zavede-
nie presného, rychleho a overitelného postupu, ktory
mu umozni zrusit distribuiciu a pouzitie tkaniv alebo
buniek a produktov z nich, ktoré mozu suvisiet s nezia-
ducou udalostou alebo reakciou.

(5) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 musi zachovat ano-
nymitu medzi darcom a prijemcom a jeho rodinou.
Udaje o identite darcu v registri poskytovatela podla
§ 35 ods. 1 avNarodnom registri darcov st prisne chra-
nené podla osobitného zakona®) a su kédované.

(6) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 zabezpecuje, aby
balenia tkaniv alebo buniek splnali poziadavky vedec-
kého 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 svo-
jich standardnych pracovnych postupov zahrnut po-
stup pri manipulacii s tkanivami a bunkami, ktoré
maju byt znehodnotené, aby sa zabranilo kontaminacii
inych tkaniv alebo buniek, pracovného prostredia ale-
bo personalu.

(8) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny zabezpe-
¢it 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 ale-
bo produkty z nich vyrobené poskytovatelovi podla § 35
ods. 1, ktory ma povolenie na tato ¢innost a s ktorym
suhlasilo ministerstvo zdravotnictva.

§ 39¢

(1) Ak poskytovatel podla § 35 ods. 1 nevykonava nie-
ktoru z ¢innosti uvedenych v § 35 ods. 1, na takéto ¢in-
nosti je povinny uzatvarat zmluvy s poskytovatelmi
podla § 35 ods. 1, ktori maju povolenie podla osobitné-
ho predpisu®) na tieto ¢innosti (dalej len ,tretie strany*).

(2) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 musi uzatvarat

s tretimi stranami pisomné dohody vzdy v pripade ex-

ternej ¢innosti, ktora ovplyviuje kvalitu a bezpecnost

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 vplyva-
ju na zaistenie kvality a bezpe¢nosti tkaniv alebo bu-
niek vratane ich distribucie,

c) poskytovatel distribuuje tkaniva alebo bunky spra-
cované tretou stranou.

(3) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 je povinny viest zoz-
nam dohod uzatvorenych s tretimi stranami podla od-
seku 2.

(4) V dohodach uzavretych medzi poskytovatelom
podla § 35 ods. 1 a tretimi stranami sa §pecifikuju po-
vinnosti tretich stran a podrobné postupy.

(5) Poskytovatel podla § 35 ods. 1 predlozi kopie do-
hod uzavretych s tretimi stranami ministerstvu zdra-
votnictva na zaklade jeho Ziadosti.
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§ 39d

(1) Ustanovenia § 39a az 39c¢ sa nevztahuju na

a) tkaniva a bunky pouzivané ako autologne Stepy
v ramci toho istého chirurgického zakroku,

b) krv a zlozky z krvi,

c¢) organy alebo ¢asti organov, ak ich funkciou je pouzi-
tie na ten isty ucel, ako je ucel celého organu v Tud-
skom tele.

(2) Ustanovenia § 39a az 39c sa vztahuju aj na pro-
dukty z tkaniv a buniek, ak sa tykaju darcovstva, odbe-
ru a testovania.

(8) Ustanovenia § 39a az 39c sa vztahuju aj na zmluv-
né Staty Dohody o Europskom hospodarskom priestore.

(4) Vlada Slovenskej republiky ustanovi nariadenim

a) podrobnosti o odberoch, darcovstve organov a krité-
riach vyberu darcov organov,

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

c) podrobnosti o systéme dodrziavania a zaistenia kva-
lity tkaniv a buniek,

d) podrobnosti o laboratornych 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 distribtciu
Specifickych tkaniv a buniek prijemcovi,

h) podrobnosti o baleni, §titku a rozsahu informacii
uvadzanych na Stitku v suvislosti s tkanivami, bun-
kami a vyrobkami z nich,

i) podrobnosti o kodovani darcovstva tkaniv a buniek,

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

k) podrobnosti o hlaseni a vySetrovani neziaducich re-
akcii a udalosti a prijatych opatreniach.®.

Poznamky pod c¢iarou k odkazom 41a a 41b zneju:
,4%) § 13 az 15 zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich pred-
pisov.
41b) § 79 a 79a zakona ¢. 578/2004 Z. z. v zneni neskorsich pred-
pisov.”.

16. § 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 ne-
smie byt dlhsi ako dva roky,

c¢) spolupracuje pri vypractuvani pokynov tykajucich sa
podmienok inSpekcii a kontrolnych opatreni a Skole-
ni os6b, ktoré vykonavaju dozor u poskytovatelov
podla § 35 ods. 1,

d) vedie jednotny systém kodovania v sulade s europ-
skym systémom kodovania, ktory prideli jedinecny
¢iselny kod kazdému darcovi a vSetkym produktom
suvisiacim s nim,

e) podava informacie na ziadost iného ¢lenského §tatu
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alebo Europskej komisie o vysledkoch inSpekcii

a kontrolnych opatreni,

f) verejne spristupni informacie o ¢innostiach posky-

tovatelov podla § 35 ods. 1.

(4) InSpekcie alebo pripadné kontrolné opatrenia sa
realizuju vzdy, ked sa vyskytne akakolvek zavazna ne-
ziaduca reakcia alebo zavazna neziaduca udalost. Ok-
rem toho sa vykona takato inSpekcia a zrealizuju sa
kontrolné opatrenia na zaklade riadne odovodnenej
ziadosti iného ¢lenského statu Eurépskej unie.

(5) Zavazna neziaduca udalost je akykolvek negativ-
ny jav suvisiaci s odberom, testovanim, spracovanim,
skladovanim a distribticiou tkaniv a buniek, ktory by
mohol viest k prenosu infek¢énej choroby, k umrtiu ale-
bo ktory ohrozuje zivot, predlzuje hospitalizaciu a cho-
robnost alebo sposobuje invaliditu podla osobitného
predpisu.®®)

(6) Zavazna neziaduca reakcia je nezamyslana odo-
zva vratane infekénej choroby u darcu alebo u prijemcu
suvisiaca s odberom organov, tkaniv alebo buniek ale-
bo s ich humannym pouzitim, ktora spésobuje smrt,
ohrozuje zivot, vyvolava zdravotné postihnutie, predl-
Zuje hospitalizaciu a chorobnost alebo sposobuje inva-
liditu podla osobitného predpisu.®*")

(7) Ministerstvo zdravotnictva spravuje register po-
skytovatelov podla § 35 ods. 1 so Specifikaciami ¢in-
nosti, na ktoré maju tito poskytovatelia povolenie podla
osobitného predpisu.?)

(8) Ministerstvo zdravotnictva zabezpeci vytvorenie

systému oznamovania, vySetrovania, registracie a Sire-
nia informacii o zavaznych neziaducich udalostiach
areakciach, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu a bezpecnost
organov, tkaniv alebo buniek a ktoré moézu suvisiet
s odbermi, testovanim, spracovanim, skladovanim
a distribuciou organov, tkaniv alebo buniek, ako aj in-
formacii o akychkolvek zavaznych neziaducich reak-
ciach pozorovanych pocéas humanneho pouzitia alebo
po nnom, ktoré mozu suvisiet s kvalitou a bezpec¢nostou
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 opat-
reni prijatych v suvislosti s in§pekciami a kontrolami.“.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 52b znie:
,22Y) § 71 az 73 zakona ¢. 461/2003 Z. z. o socialnom poisteni
v zneni neskorsich predpisov.©.

17. Za § 49 sa vkladaju § 49a a 49b, ktoré zneju:
»8 49a

Tymto zakonom sa prebera pravny akt Eurépskych
spolocenstiev a Europskej inie uvedeny v prilohe ¢. 3.

§ 49b

Prvé hlasenie podla § 45 ods. 9 sa poda Eurépskej ko-
misii najneskor do 7. aprila 2009.%.

18. Priloha ¢. 3 znie:

»Priloha ¢. 3
k zakonu ¢. 576/2004 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV
EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV A EUROPSKEJ UNIE

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004, ustanovujuca normy kvality a bezpec-
nosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii ludskych tkaniv a bu-

niek (U.v. EUL 102, 7. 4. 2004).*.

Cl I

Zakon ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravot-
nej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, sta-
vovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene

doplneni niektorych zakonov v zneni zakona
. 720/2004 Z. z., zakona ¢. 351/2005 Z. z. a zakona
. 538/2005 Z. z. sa meni a dopiﬁa takto:

O O

1.V§11saodsek1 dopifla pismenami d) az f), ktoré
zneju:
,d) tkanivového zariadenia,
e) biobanky,
f) referen¢ného laboratoria.”.

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

3. § 13 sa doplna odsekom 9, ktory znie:
.(9) Ziadatel o povolenie na prevadzkovanie tkanivo-
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vého zariadenia alebo biobanky v Ziadosti uvedie aj
druh ¢innosti alebo druhy ¢innosti, ktoré bude vykona-
vat podla osobitného predpisu.'”)".

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 17b znie:
.17) §35 0ds. 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 oso-
bitného zakona'™)“.

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

,f) druh éinnosti alebo druhy ¢innosti, ktoré bude vyko-
navat 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. de-
cembrom 1983,
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7.V § 42 odsek 6 znie:

.(6) Hodnotenie ststavného vzdelavania vykonava
komora prislusna na vedenie registra (§ 62 ods. 2 az 6),
a akide o suistavné vzdelavanie zdravotnickych pracov-
nikov, ktori poskytuju zachrannu zdravotnu sluzbu,
zamestnavatel. Komora moze vykonavat toto hodnote-
nie samostatne alebo v spolupraci s medzinarodne
uznanou organizaciou na pridelovanie kreditov na sus-
tavné vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov v pri-
sluSnom zdravotnickom povolani.*®.

8. V § 78a sa odsek 1 doplha pismenom m), ktoré
znie:

.m) formulare hlaseni o dodrziavani Standardnych dia-
gnostickych postupov, Standardnych terapeutic-
kych postupov a standardnych osetrovatelskych po-
stupov, ak ide o tkanivové zariadenie a biobanku.".

9. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 45 znie:

,4%) § 39 a 40 zakona ¢. 140/ 1998 Z. z. v zneni neskorsich predpi-
Ssov.
§ 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 stuvisiace s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti v zneni zakona ¢. 347/2005 Z. z.“.

10. Za § 98 sa vklada § 98a, ktory znie:
,8§ 98a

Ak drzitel povolenia na poskytovanie zdravotnej sta-
rostlivosti v tkanivovych zariadeniach alebo bioban-
kach vydaného podla doterajsich predpisov neziska po-
volenie podla tohto zakona do 7. aprila 2007, povolenie
straca platnost uplynutim tejto lehoty.".

11. Priloha €. 1 sa dopina o novy dvadsiaty prvy bod,
ktory znie:

,21. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/23/ES z 31. marca 2004, ustanovujica normy
kvality a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testova-
ni, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribu-
cii ludskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, 7. 4.
2004).".

ClL. 111
Zakon ¢. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni
a o zmene a doplneni zakona ¢. 95/2002 Z. z. o poistov-
nictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
zakona ¢.718/2004 Z. z., zakona ¢. 305/2005 Z. z., za-
kona ¢. 352/2005 Z. z. a zakona ¢. 660/2005 Z. z. sa
dopina takto:

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

,(22) Ro¢né zuctovanie poistného mozno podat tele-
faxom, elektronickymi prostriedkami, ak obsah uda-
jov, ich rozsah a usporiadanie st totozné so vzorom tla-
¢iva ustanoveného ministerstvom. Ro¢né zuctovanie
poistného podané elektronickymi prostriedkami musi
byt podpisané zaruc¢enym elektronickym podpisom®*?)
alebo urobené v sulade s dohodou podla odseku 23.
Roc¢né zuctovanie poistného urobené telegraficky, tele-
faxom, dalekopisom alebo elektronickymi prostriedka-
mi, ak nie je podpisané zarucenym elektronickym
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podpisom®®) alebo urobené v sulade s dohodou podla
odseku 23, treba dorucit aj v pisomnej forme, a to do
piatich pracovnych dni od jeho odoslania, inak sa ne-
povazuje za dorucenée.

(23) Ak platitelia poistného chca dorucovat prislus-
nej zdravotnej poistovni roéné zuactovanie poistného
elektronickymi prostriedkami, ktoré nebudu podpisa-
né zarucenym elektronickym podpisom, st povinni pi-
somne oznamit prislusnej zdravotnej poistovni udaje
potrebné na dorucovanie na tla¢ive podla vzoru uverej-
neného na internetovej stranke ministerstva zdravot-
nictva. O takomto postupe uzavrie prislusna zdravotna
poistoviia s platitelom poistného pisomnu dohodu. Do-
hoda obsahuje najmé nalezitosti elektronického doru-
covania, sposob overovania podania urobeného elek-
tronickymi prostriedkami a sposob preukazovania
dorucenia.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 52a znie:
,528) Zakon ¢. 215/2002 Z. z. o elektronickom podpise a o0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsSich predpi-
sov.“.

CL IV
Zakon ¢. 25/2006 Z. z. o verejnom obstarévgni
a o zmene a doplneni niektorych zakonov sa doplna
takto:

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

,u) na obstaravanie zdravotnej starostlivosti, liekov,
zdravotnickych pomoécok, dietetickych potravin
a tlac¢iv urcenych na predpisovanie liekov, zdravot-
nickych pomocok, dietetickych potravin zdravotnou
poistoviiou podla osobitného predpisu.®)*.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 6a znie:

,6%) Zakon ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade

nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni nie-
ktorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.”.

CLV

Zakon ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach,
dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene

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 dopina takto:

1.V § 15 ods. 1 pism. r) sa na konci pripajajua slova
~alebo osobitnym predpisom?®*)*.

O O O

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 35aa znie:
,2538) Napriklad § 40 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich
predpisov.*©.

2. Za § 85c sa vkladaju § 85d a 8b5e, ktoré zneju:
.8 85d

(1) Zdravotna poistovina s majetkovou ucastou statu
moze so suhlasom prislusného ministerstva uzatvorit
s tretou osobou pisomnu zmluvu o mandatnej sprave
pohladavky, ktora vznikla po 1. januari 2006 voci dlz-
nikovi, na ktorého bol vyhlaseny konkurz, alebo voci
dlznikovi, ktory je v likvidacii. V zmluve o mandatne;j
sprave pohladavky zdravotnej poistovne sa uréi vyska


http://www.zbierka.sk
http://www.iura.sk

www.zbierka.sk

Ciastka 99

Zbierka zakonov ¢. 282/2006

Strana 1667

odplaty za vykon mandatnej spravy pohladavky zdra-
votnej poistovne.

(2) Tretou osobou méze byt len pravnicka osoba so
100 % majetkovou uicéastou §tatu; 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.%?)

§ 85e

Tymto zakonom sa prebera pravny akt Europskych
spolocenstiev a Europskej tnie uvedeny v prilohe.*".

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 98a znie:

.98 8 566 az 576 Obchodného zakonnika.*.
3. § 86¢ znie:

.§ 86¢

Na obstaravanie zdravotnej starostlivosti, liekov,
zdravotnickych pomoécok, dietetickych potravin a tla¢iv
urcenych na predpisovanie liekov, zdravotnickych po-
mocok a dietetickych potravin zdravotnou poistoviou
sa nevztahuju osobitné predpisy o verejnom obstarava-
ni.*’)".

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 99 znie:

,99) Zakon ¢. 25/2006 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a do-
plneni 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 Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004, ustanovujuca normy kvality a bezpec-
nosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii ludskych tkaniv a bu-

niek (U. v. EUL 102, 7. 4. 2004) - ¢€l. 7 ods. 4.“.

Cl. VI

Zakon €. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a dopl-
neni  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 or-
ganov, tkaniv a buniek'®) s cielom ponuknut alebo na-
dobudnut finanény zisk ¢i porovnatelné vyhody.“.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 13a znie:

,13%) § 35 az 39d zakona ¢. 576/2004 Z. z. zdravotnej starostlivos-
ti, sluzbach stuvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostli-
vosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni ne-
skors§ich predpisov.©.

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

»e) do 2 000 000 Sk pravnickej osobe alebo fyzickej oso-

be za porusenie zakazu reklamy podla § 7a.“.

3. V prilohe sa doterajsi text oznacuje ako prvy bod
a doplna 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, testova-
ni, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribu-
cii ludskych tkaniv a buniek (U.v. EUL 102, 7. 4. 2004)
-¢l. 12 ods. 2.°.

Cl. VII
Uéinnost

Tento zakon nadobuda uc¢innost 1. juna 2006 okrem
ustanovenia uvedeného v ¢l. Il 6smom bode, ktory na-
dobuda ucinnost 1. januara 2007.

Ivan GaSparovic v. r.

v z. Béla Bugar v. r.

Mikula§ Dzurinda v. r.
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