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Clanok 1
Uvodné ustanovenie

Urad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou (dalej len ,,tirad*) podl'a zdkona ¢. 581/2004
Z.z. ozdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a ozmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,zakon ¢. 581/2004
Z.7.“) vydava toto metodické usmernenie za ucelom stanovenia podmienok spoluprace a
jednotného postupu pri vykone odberu tkaniv a buniek z tiel mftvych darcov tkanivovymi
zariadeniami na sidnolekarskych a patologickoanatomickych pracoviskach tradu (dalej len
spracoviska aradu®).
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Clanok 2
Podmienky odberu tkaniv

Darcovstvo, odoberanie, testovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, prenos
alebo distribtciu tkaniv a buniek ztiel mftvych darcov na ucely transplantacie a
vedeckovyskumné ciele moze vykonavat len poskytovatel na zaklade povolenia vydaného
podla zdkona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a
doplneni niektorych zakonov vzneni neskorSich predpisov (dalej len ,tkanivové
zariadenie®).

Miftvym darcom moze byt len osoba, u ktorej bola podl'a zdkona uréena smrt. Darcom je
mritva osoba, z ktorej tela sa odoberaji tkanivd alebo bunky urcené na tucely
transplantacie a vedeckovyskumné ciele.

Odobrat tkaniva a bunky z tiel mftvych darcov mozno iba vtedy, ak osoba pocas svojho
Zivota neurobila pisomné vyhlasenie, ze s tymto zdsahom do svojej telesnej integrity
nesuhlasi podl'a § 37 ods. 3 zdkona €. 576/2004 Z. z. o zdravotne;j starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov vzneni neskorsich predpisov (dalej len ,zdkon ¢. 576/2004 Z. z.“) alebo
vyhlésenie, Ze nestihlasi s vykonanim pitvy podla § 48 ods. 4 zdkona ¢. 581/2004 Z. z. Za
osobu nesposobili dat informovany stihlas moze takéto pisomné vyhlasenie urobit pocas
jej Zivota zakonny zastupca.

Odber nemozno vykonat v pripade, ak bola nariadend stdna pitva organmi ¢innymi
v trestnom konani.

Odobratie a prenos tkaniv s cielom finanéného zisku alebo iného majetkového prospechu
je zakazané.

Vyber vhodnych darcov realizuje trad tak, aby vSetky tkanivové zariadenia mali rovnaké
moznosti pristupu k realizacii odberov tkaniv, a aby odbery tkaniv boli vykonavané
prednostne na tcely transplantacie pre prijemcov alebo na ticely prenosu tkaniv do tela
prijemcu na uzemi Slovenskej republiky avedeckovyskumné ciele vrozsahu, ktory
zodpovedé potrebam na tzemi Slovenskej republiky.

Na ucely odberu tkaniv ztiel mftvych darcov na pracoviskach aradu turad uzatvara
s tkanivovym zariadenim zmluvu o spolupraci. S kazdym tkanivovym zariadenim urad
uzatvara zmluvu o spolupraci za rovnakych podmienok ustanovenych v tomto
metodickom usmerneni. Podmienkou uzavretia a plnenia zmluvy o spolupraci zo strany
uradu je spracovanie tkaniva alebo bunky tkanivovym zariadenim v Slovenskej republike
a prednostné pouzitie tkaniva alebo bunky pre prijemcov v Slovenskej republike. Splnenie
tychto podmienok je tkanivové zariadenie povinné preukazovat uradu v Stvrtroénych
intervaloch zaslanim pisomného tladiva, ktoré je uvedené v prilohe. Urad méze pozadovat
od tkanivového zariadenia d’alSie doklady preukazujtice splnenie tejto podmienky.
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Pri odberoch tkaniv sa musia dodrziavat etické principy zaobchadzania s mftvym tak, aby
nebola zniZena dostojnost mftveho darcu.

Na tcely tohto metodického usmernenia:

a) odberovy tim je skupina zamestnancov tkanivového zariadenia alebo skupina oséb
konajacich v mene tkanivového zariadenia, ktord vykonava cely proces odoberania
a testovania tkaniv alebo buniek,

b) vedici odberového timu je ¢len odberového timu pritomny pri odbere, ktory riadi
odberovy tim,je zodpovedny za odoberanie a testovanie tkaniv alebo buniek
a rekonstrukeciu tela darcu.

Clanok 3
Postup pri odbere tkaniv

V pripade potreby odobrat tkanivo alebo bunky ztela mrtveho darcu na ucely
transplantécie alebo prenosu tkaniva alebo buniek do tela prijemcu a vedeckovyskumné
ciele tkanivové zariadenie zasSle tiradu (vedicemu lekarovi prislu§ného pracoviska aradu)
elektronickou formou alebo pisomne poziadavku na odber tkaniva alebo buniek, v ktorej
uvedie predpokladany pocet tkaniv alebo buniek, ktoré Zziada odobrat. Tkanivové
zariadenie zasiela Gradu poziadavku na odber tkaniva alebo buniek Stvrtroéne, vzdy
k poslednému dnu kalendarneho stvrtroka na nasledujici kalendarny stvrtrok. V pripade,
zZe posledny den lehoty pripadne na sobotu, nedel'u alebo sviatok, povazuje sa za posledny
den lehoty na zaslanie poziadavky najblizs§i pracovny den. V pripade neodkladnej potreby
odobratia tkaniva alebo buniek na ramec Stvrtrocnej poziadavky moze tkanivové
zariadenie zaslat poziadavku na odber tkaniva alebo buniek kedykolvek; takato
poziadavka musi byt odévodnena. Vzor poziadavky na odber tkaniva alebo buniek je
uvedeny v prilohe.

Na zaklade poziadavky na odber tkaniva alebo buniek tGrad oznami bezodkladne
vhodného darcu tkanivovému zariadeniu. Nésledne trad ozndmi tkanivovému zariadeniu
pozadované informacie o potencidlnom darcovi. Za konecny vyber alebo odmietnutie
darcu zodpoveda tkanivové zariadenie.

Tkanivové zariadenie je povinné pred odberom z tela mftveho darcu:

a) overit totoznost darcu,

b) zistit v registri osob, ktoré vyjadrili pocas svojho Zivota nestihlas s odobratim organov,
tkaniv a buniek po smrti, ¢i osoba vyjadrila nesthlas s odobratim organov, tkaniv
a buniek,

c) zistit v registri tiradu, ¢i osoba neodmietla za svojho Zivota pitvu.

Zamestnanci tkanivového zariadenia a iné osoby realizujice odber v mene tkanivového
zariadenia sa pred kazdym odberom pri vstupe na pracovisko dradu preukazu pisomnym
poverenim tkanivového zariadenia a zaznamenaju datum a ¢as prichodu na pracovisko
uradu a ¢as odchodu z pracoviska tiradu v eviden¢nej knihe aradu, ktory potvrdia svojim
podpisom. Zamestnanci tkanivového zariadenia a iné osoby realizujuce odber v mene
tkanivového zariadenia st povinné na pracovisku tradu dodrziavat pravne predpisy
a vnuatorné predpisy uradu upravujice BOZP.

Tkanivové zariadenie je povinné pri odberoch dodrziavat pravne predpisy vztahujice sa
na tato ¢innost. Odber tkaniv alebo buniek nesmie marit el pitvy. Tkanivové zariadenie
je povinné zabezpecit si na vlastné naklady odberové néstroje, pristroje, ochranné
pracovné pomocky ainy spotrebny materidl potrebny k odberu a rekonstrukcii tela.
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Tkanivové zariadenie je povinné uloZzit biologicky odpad vzniknuty pri odbere do
nepremokavého obalu. Po vykonani odberu je tkanivové zariadenie povinné vykonat
rekonstrukciu tela darcu tak, aby sa ¢o najviac priblizovalo svojmu pévodnému
anatomickému vzhl'adu. Za rekonstrukeiu tela zodpoveda veduci odberového timu.

Urad spristupni odberovému timu dokumenticiu darcu ana poZiadanie umozZni
vyhotovenie kopii dokumentacie darcu za uwhradu néakladov uradu spojenych
s vyhotovenim képii dokumentacie.

Urad poskytuje odberovému timu tkanivového zariadenia stéinnost pri vykondvani
odberov, dohliada nad vykonom odberov a kontroluje spravnost rekonstrukcie tela.
V rameci st¢innosti arad zabezpecuje priestor na vykonanie odberu bez pritomnosti inych
mrtvych tiel, pripravuje telo mrtveho darcu na odber, vykonava odber krvi darcu za
ucelom zistenia vhodnosti darcu, zabezpecuje likvidaciu biologického odpadu.

Odbery sa vykondvaji na pracoviskdch tdradu uréenych vzmluve o spolupraci
v pracovnych diioch vcase od 08:00 do 15:00 hod. Vodovodnenych pripadoch so
sthlasom uradu (riaditela odboru stdneho lekarstva a patologickej anatémie) mozno
odber vykonat nad rdmec stanovenej doby.

Tkanivové zariadenie je povinné bezprostredne po vykonani odberu vyhotovit na
pracovisku tradu protokol o odbere tkaniv a odovzdat ho tradu. Vzor protokolu o odbere
tkaniv je uvedeny v prilohe. Protokol o odbere tkaniv sa pripoji k pitevnému protokolu.

10) Tkanivové zariadenie je povinné zaslat aradu spravu odbere o tkaniv podla § 16 ods. 3

nariadenia vlady SR ¢. 20/2007 Z. z. 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 v lehote do 10 dni po vykonani odberu
tkaniv. Sprava o odbere tkaniv sa pripoji k pitevnému protokolu.

11) Tkanivové zariadenie uhradza aradu naklady spojené s poskytnutim sti¢innosti pri odbere

vo vySke ustanovenej v cenniku tradu platnom v ¢ase vykonania odberu. Aktualne znenie
cennika je uverejnené na webovej stranke tradu. Naklady tradu st urcené vo vyske
skutoéne vynalozenych nakladov aradu.

12) V pripade odberu tkaniv od mitveho darcu sa vykona pitva v silade so zdkonom ¢.

581/2004 Z. z. Urad po vyhotoveni pitevného protokolu oznami tkanivovému zariadeniu
konecny vysledok pitvy.

13) Urad je opravneny ukonéif spolupracu skazdym tkanivovym zariadenim, ktoré

nedodrziava pravne predpisy, toto metodické usmernenie alebo podmienky zmluvy
o spolupréci.

14) Sacastou tohto metodického usmernenia sa nasledovné prilohy:

Priloha ¢. 1
Hl4senie o spracovani a pouziti tkaniva/buniek odobratych z tela mftveho darcu v SR

Priloha ¢. 2
Poziadavka na odber tkaniva/buniek z tela mftveho darcu

Priloha ¢. 3
Protokol o odbere tkaniv/buniek z tela mftveho darcu



(?lénok 4
Ué¢innost

Toto metodické usmernenie nadobtuda a¢innost dna 22.06.2012.

V Bratislave dila 18.06.2012

MUDr. Jan Gajdos, v. r.
predseda



Priloha ¢é. 1

HLASENIE O SPRACOVANI A POUZITI EXPORTOVANYCH TKANIV /BUNIEK

ODOBRATYCH Z TELA MRTVEHO DARCU

Néazov tkanivového zariadenia:

........................................................................................................................................................

C. pitevného
protokolu:

ID. é.

tkaniva/buniek:

Nazov
tkaniva/buniek:

Nazov a Stat
cielového
subjektu:

Datum
odovzdania:

Zastupca tkanivového zariadenia vyhlasuje, Ze ostatné tkaniva/bunky st vhodne uskladnené.

Zastupca tkanivového zariadenia zodpovedny za spravnost adajov:

Meno a priezvisko

Peciatka a podpis

Miesto a datum

* Datum odovzdania tkaniv a buniek cielovému subjektu, ktory odovzdané tkanivo spracoval



Priloha é. 2

POZIADAVKA NA ODBER TKANIVA/ BUNIEK Z TELA MRTVEHO DARCU

KONTAKINA OSODA: «.veieieiiieiieeeciee ettt et et e e e treeeeeaeeeeeaeeeesseeeenseeeessseeeesseeeenssnseeeennseenns
TelefOn: ...ccvveeeeeeeeeeeeeeeceee s E-Mail: ...oooiiiiieeeeeeeeceeeeee e
PracoviSKO UDZS (INIESTO OADEIN): ..uvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseesesessesesesseseesssesesessssensasesssssseesssessesasens
Datum a c¢as poziadavky: .......ccccecvervvierneeniuennne. Platnost poziadavky do:........cceceevvvereveericnnennne

Poradové | Nazov tkaniva/buniek:

v Pocet:
éislo

ZAZNAM UDZS
Poziadavka vybaven4 [ nevybavena [

Zdovodnenie:

Miesto a datum: ......ccccveeeveerneercieennnenne. OO
) Meno a podpis vedtceho lekara UDZS
* Poradové ¢islo prideluje UDZS.




i Priloha ¢. 3
PROTOKOL O ODBERE TKANIV/BUNIEK

Z TELA MRTVEHO DARCU
Miesto 0dberu: .......ueeeeereeeeerieeeeieeeecreeeeereeene Datum odberu: ........ccceeeeveeeecveeeccieeeenneen.
Cas zadiatku 0dDeru: ...ccoveueueeveeeeeeeeeeeereeeenns Cas ukonéenia 0dberu: .........ceeveveveeevenne.
CiS10 PIteVIIENO PIOTOKOIUL ...e.vvvevevveiececececteteeeee ettt s se s s ss s s s s sesesssneaesns
MenOo & Pri€ZVISKO AATCU: ..eevviirieirieieieinteeit ettt eeste st esteesste e st e s saessaeessaesseesssassssessseens
NAazov tkanivovEho Zariadenia:..........ccceeieiiieeeeieeeeiieecceee e e cetreeeere e e e e e e eerreeeeaeeeeesnaeen sens

Mena ¢lenov odberového timu tkanivového zariadenia:

Meno a priezvisko Podpis

Veduci pracovnik odberového timu riadi odberovy tim po odbornej a manazérskej stranke, je
zodpovedny za odoberanie a testovanie zo strany tkanivového zariadenia aje zodpovedny
za rekonstrukciu tela darcu.

Veduci pracovnik odberovEho timu: ......c.cceeieciieiciiiieeeecceeceeeee st e e aee e

(POAPIS) weeevrieeeiieeeiieeeerteeeere e e ecte e eetaeeeeaae e eeaee e s earaeeesreeeesnsaaannns
SANIEAT(I): cevvreeeiiiiirieeiiieiitee e ceeestteeeeesstbrreeeessssareeeessasrareesesssstessesesssraesessssssssesesassssessssssesssssranseseons

Vediici lekar pracoviska UDZS alebo nim povereny lekar je zodpovedny za vyber darcu a
zhodnotenie spravnosti rekonstrukcie tela darcu.

Meno a priezvisko vediceho lekara pracoviska UDZS:

(peciatka a podpis)




