Urad navrhuje zadefinovat’ pravidla vyvozu a dovozu tkaniv

Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou (dalej len ,trad“) v rdmci pripomienkového
konania k novele zakona ¢. 576/2004 Z. z. navrhuje zaviest regulaciu vyvozu tkaniv.
Reaguje tak na nedavno medializovany pripad, kedy sukromné tkanivové zariadenie
odobraté tkaniva z mrtvych darcov ani v jednom pripade nevyuZilo pre slovenského

prijemcu, ale vSetky vyviezlo do zahranicia.

Predlozeny navrh novely zakona €. 576/2004 Z. z. upravuje problematiku odberov a dalSieho
nakladania s organmi, tkanivami a bunkami. V navrhovanej novele v8ak absentuju pravidla

regulacie vyvozu tkaniv.

SucCasna pravna uUprava nakladania s tkanivami v zadkone &. 576/2004 Z. z. neobsahuje
Ziadne podmienky a obmedzenia dovozu a vyvozu tkaniv do inych krajin. Absencia pravidiel
a akejkolvek regulacie dovozu, ale najma vyvozu méze vytvarat priestor pre obchodovanie a
iné neopravnené nakladanie s tkaninami odobratymi z tiel mftvych darcov.

DnesSné znenie zakona, podla ktorého odobratie, prenos tkaniv a buniek alebo
transplantacia organov s ciefom finanéného zisku alebo iného majetkového
prospechu su zakazané, povazuje urad za nedostatoéné na zabranenie pripadnému
obchodovaniu s tkanivami a jeho dodrziavanie nie je v su€asnosti kontrolovatelné. Za
ucelom umoZznenia kontroly zakazu odberu tkaniv za u€elom zisku alebo iného majetkového
prospechu je nevyhnutné v zakone €. 576/2004 Z. z. upravit jasné procesné postupy pri
vyvoze tkaniv.

Vzhladom na spoloéensku zavaznost’ a velky eticky rozmer vyvozu tkaniv nasich
zomrelych obéanov do zahraniéia povazujeme za nevyhnutné upravit' podmienky
dovozu a najma vyvozu tkaniv, a to nielen do tretich krajin, ale aj do inych ¢élenskych
Statov tak, ako je to obvyklé v pravnych upravach vyspelych statov. Na dosiahnutie
tohto ciela navrhujeme do zakona zaviest’ preventivhe mechanizmy (dovoz a vyvoz
tkaniv len na zaklade povolenia Ministerstva zdravotnictva SR, dovoz a vyvoz len za
podmienky, Ze cielom je prenos tkaniva do tela prijemcu a pod.), ktoré zabrania
nekontrolovanému dovozu, ale najma vyvozu tkaniv, predovSetkym tkaniv odobratych
z tiel mitvych darcov.

Urad pripravil navrh regulagnych opatreni pri vyvoze tkaniv tak, ako je to $tandardné v
pravnych upravach inych ¢lenskych Statov a zaslal Ministerstvu zdravotnictva SR navrh na
legislativnu Upravu danej problematiky. Cielom takejto Upravy je v €o najvy$Sej moznej

miere obmedzit moznost’ obchodovania a iného neopravneného nakladania s



tkanivami odobratymi z tiel mrtvych darcov.

Iné Elenskeé Staty s implicitnym suhlasom (kaZda zomrela osoba je potencialnym darcom,
pokial po¢as svojho Zivota neurobila pisomné vyhlasenie, Ze s tymto zasahom do svojej
telesnej integrity nesuhlasi, alebo vyhlasenie, Ze nesuhlasi s vykonanim pitvy) maju vo
svojich pravnych udpravach obsiahnuté pravidlda nakladania s tkanivami tak, aby
nedochadzalo k nekontrolovanému vyvozu mimo ich Uzemia a aby boli pokryté
predovdetkym potreby vlastného obyvatelstva. Napriklad v Ceskej republike je na dovoz
alebo vyvoz tkaniva alebo organu potrebné dovozné alebo vyvozné povolenie ministerstva
zdravotnictva. V Rakusku je odobratie tkaniv podmienené informovanym suhlasom a export
je mozny len v pripade spracovanych tkaniv a len medzi tkanivovymi zariadeniami. V Polsku
je vyvoz individualne povolovany prislusnym organom, a to len v pripade, ak na zozname
Cakatefov nie je Cakatel z Polska. Niektoré Clenské krajiny, napr. Nemecko, Holandsko,
Dansko patria medzi krajiny s tzv. explicitnym suhlasom, a teda maju odber tkaniv z tiel
mitvych darcov podmieneny suhlasom pribuznych. V tychto krajinach je vykonavanie pitiev a
odberov tkaniv z tiel mftvych darcov minimalne.

Urad sa v praxi stretol so situaciou, kedy poskytovatel s povolenim na vykon vsetkych
¢innosti podla § 35 ods. 1 zakona €. 576/2004 Z. z. vykonaval odbery kostnych tkaniv z tiel
mitvych darcov v pocte mnohonasobne prevySujucom potreby slovenskych pacientov, tieto
tkaniva nespracuval do podoby pouzitefnej pre prijemcu, ani nezabezpecil spracovanie
tkaniv inym slovenskym tkanivovym zariadenim, v ddésledku ¢oho boli odobraté a
nespracované tkaniva pre slovenského pacienta nepouzitelné. Spolo¢nost vyvazala bez
akéhokolvek obmedzenia rozsahu kostné tkaniva na spracovanie do iného ¢lenského statu,
odkial sa ziadne spracované tkaniva nevratili na Slovensko.

Urad poukazuje napriklad na pravnu Gpravu v Ceskej republike, kde transplantaény zakon &.
285/2002 Sb. obsahuje mnozstvo podmienok a obmedzeni pri odberoch organov a tkaniv,
ako aj dalSom nakladani s nimi, vratane ustanovenia § 23 ods. 1, podla ktorého sa umozriuje
zriadenie tkanivovej banky len ako sucCast nemocnice, ktora poskytuje Specializovanu
zdravotnu starostlivost.

Ustanoveniami, ktoré urad navrhuje doplnit’, sa stanovia pravidla dovozu a vyvozu tak,
aby bolo zistitel'né, do ktorych krajin, v akych mnozstvach a na aky ucel su vyvazané
tkaniva odobraté z tiel zomrelych na uzemi SR. Povazujeme za nevyhnutné vo
verejnom zaujme, ako aj v zaujme zachovania etiky a ucty k zomrelym a prednostného
pokrytia potrieb slovenskych pacientov zaviest’ v zakone ¢&. 576/2004 Z. z. regulaciu

dovozu, ale najma vyvozu tkaniv tak, aby sa v najvy$Sej moznej miere obmedzilo



riziko zneuzitia vyvozu tkaniv v obchodnom zaujme.

Znenie zasadnej pripomienky uradu k novele zakona €. 576/2004 Z. z.:

V § 35 navrhujeme doplinit nové odseky8 az 17, ktoré zneju:

»(8) Dovoz tkaniv zo zahranicia a vyvoz tkaniv do zahranicia (dalej len ,,dovoz alebo vyvoz
tkaniv) je mozné uskutocnit len na zaklade dovozného alebo vyvozného povolenia
ministerstva zdravotnictva.

(9) Dovozné alebo vyvozné povolenie je mozné vydat len za predpokladu, Ze cielom dovozu
alebo vyvozu tkaniv je prenos tkaniva do tela prijemcu.

(10) Ziadost o dovozné alebo vyvozné povolenie podava ministerstvu zdravotnictva
tkanivové zariadenie, ktoré uskutocnuje dovoz alebo vyvoz tkaniv, a to najmenej 90 dni
pred predpokladanym zacatim dovozu alebo vyvozu tkaniv.

(11) Ziadost o dovozné alebo vyvozné povolenie musi obsahovat

a) identifikacné Udaje Ziadatela o dovozné alebo vyvozné povolenie,

b) navrhované maximalne mnoZstvo tkaniv v kusoch,

¢) navrhovant dobu platnosti dovozného alebo vyvozného povolenia,

d) ucel dovozu alebo vyvozu,

e) nazov Statu (Statov) pévodu tkaniv v pripade dovozu, nazov Statu (Statov) urcenia tkaniv
v pripade vyvozu,

f) datum vyhotovenia, meno a priezvisko osoby opravnenej konat v mene Ziadatela, podpis
tejto osoby a odtlacok peciatky Ziadatela.

(12) Ministerstvo zdravotnictva mbze vdeobecne zavdznym pravnym predpisom ustanovit
dal$ie nalezitosti Ziadosti o dovozné alebo vyvozné povolenie.

(13) Dovozné alebo vyvozné povolenie obsahuje najmé

a) identifikacné Udaje Ziadatela o dovozné alebo vyvozné povolenie,

b) dobu platnosti dovozného alebo vyvozného povolenia, ktora méze byt najviac 12
mesiacov,

¢) povolené maximalne mnoZstvo kusov tkaniv, ktoré mozZno doviezt alebo vyviezt,

d) nazov Statu (Statov) pévodu tkaniv v pripade dovozu, nazov Statu (Statov) urcenia tkaniv
v pripade vyvozu,

e) ucel dovozu alebo vyvozu tkaniv,

f) datum vydania, podpis opravneného zamestnanca ministerstva zdravotnictva a odtlacok
peciatky ministerstva zdravotnictva.

(14) Ministerstvo zdravotnictva nevyda dovozné alebo vyvozné povolenie, ak nie su splnené
néleZitosti Ziadosti podla odseku 11. Ministerstvo zdravotnictva méze odmietnut vydanie
dovozného alebo vyvozného povolenia aj z inych dévodov.

(15) Ministerstvo zdravotnictva zrusi dovozné alebo vyvozné povolenie, ak

a) dovozné alebo vyvozné povolenie bolo vydané na zaklade nepravdivych alebo netplinych
udajov,

b) neboli dodrzané podmienky alebo rozsah ustanovené v dovoznom alebo vyvoznom
povoleni.

(16) Na vydanie a zruSenie dovozného alebo vyvozného povolenia sa nevztahuju vSeobecné
predpisy o spravnom konani, 38¢c).

(17) Poskytovatel, ktorému bolo vydané dovozné alebo vyvozné povolenie, je povinny do 30
dni po skonceni platnosti dovozného alebo vyvozného povolenia oznamit ministerstvu
zdravotnictva

a) mnoZstvo kusov tkaniv, ktoré boli dovezené alebo vyvezené,

b) v pripade dovozu nazov $tatu (Statov) z ktorych boli tkaniva dovezené, v pripade vyvozu nazov
Statu (Statov), do ktorych boli tkaniva vyvezené.“


http://www.udzs-sk.sk/buxus/docs/tlacove_spravy/pripomienky_576_2004_tkaniva.pdf

