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STANOVISKO KOMISIE

(PREDBEZNE PRIPOMIENKOVE KONANIE)
K MATERIALU

NAVRH ZAKONA, KTORYM SA MENi A DOPLNA ZAKON C. 576/2004 Z. z.

O ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI, SLUZBACH SUVISIACICH S POSKYTOVANIM
ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI A O ZMENE A DOPLNENI NIEKTORYCH ZAKONOV
V ZNENi NESKORSICH PREDPISOV, A KTORYM SA MENIA A DOPLNAJU
NIEKTORE ZAKONY

I. Uvod: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky diia 27. novembra 2025
predlozilo na PPK material: ,Navrh zakona, ktorym sa meni a dop/r";a zakon
¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov, a ktorym sa menia a doplifiaju niektoré zékony“. Material predpoklada
negativne vplyvy na rozpocet verejnej spravy, ktoré nie su rozpoc¢tovo zabezpecené,
negativne vplyvy na limit verejnych vydavkov a pozitivne socialne vplyvy.

Il. Pripomienky a navrhy zmien: Komisia uplatfiuje k materialu nasledovné
pripomienky a odporucania:

K dolozke vybranych vplyvov

Komisia ziada v dolozke vybranych vplyvov upravit bod 2. Definovanie problému a bod
8. Preskumanie ucelnosti v sulade s Jednotnou metodikou na posudzovanie
vybranych vplyvov.

Odévodnenie: Uvadzany text nedefinuje problémy, ktoré chce predkladany material
riedit. Popisuje iba, ¢o je obsahom materialu a 8o su biobanky. Takyto popis nespifia
poziadavky na rieSenie definovaného problému podla Jednotnej metodiky na
posudzovanie vybranych vplyvov. Predbezné preskumanie ucelnosti nie je dostatocne
popisané podfa bodu 8. Jednotnej metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov.
Predkladatel ma v tomto bode dolozky uviest termin (Cas), po ktorom by malo déjst
k preskumaniu navrhovanych zmien, kritéria (indikatory), na zaklade ktorych sa
prieskum zrealizuje a ktoré si stanovi predkladatel podfa charakteru upravovanej
problematiky.

Komisia odporuca v doloZzke vybranych vplyvov do €asti 11. Kontakt na predkladatela
doplnit meno, priezvisko, funkciu spracovatela ¢i telefonicky kontakt.
Oddévodnenie: V Jednotnej metodike na posudzovanie vybranych vplyvov v Casti Il.
Obsahové poziadavky dolozky su popisané blizSie informacie k jednotlivym Castiam
dolozky a popis, ¢o by mali obsahovat.
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K vplyvom na rozpocet verejnej spravy

V analyze vplyvov v tabulke &. 1/A predkladatel kvantifikoval vydavky v sume 300 tis.
eur v roku 2008, v sume 350 tis. eur v roku 2009, v sume 400 tis. eur v roku 2030
avsume 450 tis. eur vroku 2031 zo Statneho rozpoctu, ktoré su tiez uvedené
v tabulkach €. 4/A a €. 5 ako vplyvy na oblast zamestnanosti. Predmetné vydavky su
tiez kvantifikované ako vplyvy na celkovy limit verejnych vydavkov v tabulke &. 1/B.
V tejto suvislosti je potrebné vtabulke €. 1/A vyplnit casti ,Vplyvy na pocet
zamestnancov‘ a ,Vplyvy na mzdové vydavky“. Zaroven je potrebné doplnit
detailnejSie Cast 2.2.4. Vypocty vplyvov na verejné financie, v ¢leneni podla subjektov,
spbsob financovania, zdévodnit’ potreby zvySenia po€tu zamestnancov a ich pracovné
zaradenie azdbévodnit rozdielne priemerné mzdové vydavky dotknutych
zamestnancov.

V analyze vplyvov v Casti 2.1.1. Financovanie navrhu predkladatel uvadza, ze
financovanie predkladaného navrhu nie je zabezpecCené v rozpocte kapitoly MZ SR.
S navrhom, ktory by zakazal nekryty vplyv Komisia zasadne nesuhlasi. Komisia Ziada
vSetky vplyvy navrhu zakona zabezpecit v ramci schvalenych limitov vydavkov
dotknutych subjektov verejnej spravy (vratane limitov za oblast zamestnanosti) na
prislusné rozpoctové roky, bez dodatoCnych poziadaviek na rozpocCet verejnej spravy
a bez vplyvu na limit verejnych vydavkov.

Z materialu nie je jasné, ¢i sa konc¢i externé financovanie biobanky a z dévodu zavazku
udrzatefnosti je potrebné zafinancovat mzdy a odvody stavajucim zamestnancom
biobanky v Martine.

Komisia navrhuje preskumat moznost alternativneho financovania s cielom
maximalizovat erpanie EU zdrojov. Jednou z vhodnych prileZitosti je aktualna vyzva
v ramci programu Slovensko: Dobudovanie vyskumnych infrastruktiur pre rieSenie
celospoloCenskych vyziev a mimoriadnych situacii (Biobankova infrastruktura).

Zaroven z materialu vyplyva zriadenie viacerych registrov, zvySenie anonymizacii
vzoriek, spracovania dat, atd. V tejto suvislosti Komisia Ziada predkladatela
jednoznacne uviest, Ze predmetné ustanovenia nebudu zakladat' negativne vplyvy na
rozpocet verejnej spravy.

Dalsie technické pripomienky k analyze vplyvov:

- Vtabulke €. 1/A je potrebné v Casti vydavky verejnej spravy vyplnit' riadok
,v tom: za kazdy subjekt verejnej spravy/program zvlast®,

-V tabulke €. 4/B je nespravne vypocitané poistné 53,73% namiesto 35,95%,

v

- Vtabulke €. 5 je potrebné uviest v riadkoch ,Priemerny mzdovy vydavok®
priemerny mesacny mzdovy vydavok na jedného zamestnanca. V roku 2028
nie je uvedeny pocCet zamestnancov, avSak osobné vydavky celkom ano,

- Udaje v tabulkach je potrebné zosuladit' v celej analyze vplyvov.

Uvedené je potrebné upravit.
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K vplyvom na informatizaciu spolo¢nosti

Komisia nesuhlasi, Ze predloZzeny material nema vplyv na informatizaciu spolo¢nosti.
Material zavadza viaceré nové elektronické registre, Co predstavuje vplyv na
informatizaciu spolo€nosti. V tejto suvislosti je preto nutné vyznacit pozitivny vplyv na
informatizaciu spolocnosti v doloZke vybranych vplyvov a vypracovat analyzu vplyvov.

K socialnym vplyvom

Komisia odporu¢a bod 4.2a) rozpisat podrobnejSie, aky prinos budu mat jednotlivé
pravidla pre obCanov/pacientov (ako napr. biobanky su klu€ové pre globalne zdravotné
iniciativy zamerané na boj proti chorobam ako rakovina, diabetes a infekéné
choroby).U&astou v medzinarodnych sietach biobank ako BBMRI-ERIC, prispievaju
biobanky k celosvetovym vyskumnym a inovaénym stratégiam. Vzhladom na uvedené
mozno predpokladat, Ze prinos biobank pre obana/pacienta méze ¢asom spocivat
v tom, Zze mézu vzniknut nové spbsoby lieCby roznych choréb (ako napr. rakovina,
diabetes, infekéné choroby,...). Biobanky su kluCové pre rozvoj personalizovanej
mediciny. Ukladanim biologickych vzoriek prepojenych s podrobnymi klinickymi
udajmi mézu byt identifikované nové biomakery, ktoré predpovedaju reakcie na
konkrétnu lieCbu. Dostupnost Sirokej Skaly biologickych vzoriek, umoznuje
vyskumnému sektoru vyvijat a validovat nové diagnostické testy.

Komisia odporu¢a Metodicky pokyn odstranit z analyzy socialnych vplyvov, ten sluzi
iba ako informacia k vyplneniu daného formulara.

K vplyvom na manzelstvo, rodi¢ovstvo a rodinu

PredloZzeny material sa primarne zameriava na upravu podmienok pre biobanking
a biomedicinsky vyskum na vzorkach. Priamy vplyv na rodiCovstvo, rodinu
a manzelstvo je implicitny. Prejavuje sa najma v oblasti informovaného suhlasu,
ochrany darcu a definicie vyskumu, konkrétne:

. Podpora rodiny v definicii biomedicinskeho vyskumu — Navrh zakona v definicii
biomedicinskeho vyskumu v oblasti oSetrovatelstva a pérodnej asistencie vyslovne
uvadza, Ze umoznuje aj ,podporovat’ schopnosti jednotlivcov a rodin alebo zlepSovat
optimum funkcii a minimalizovat' tie, ktoré su pri€inou ochoreni®. Tymto sa rodina
uznava ako dolezita jednotka v ramci cielov biomedicinskeho vyskumu.

. RodiCovstvo a informovany suhlas (zakonny zastupca) — Navrh zachovava ulohy
rodiny/rodi€ov v rozhodovani o zdravotnej starostlivosti a vyskume v pripade
nespésobilosti pacienta. Uvadza, Ze ak je pacient (darca vzorky) osobou nespésobilou
dat informovany suhlas, rozhodnutie o udelenie suhlasu alebo jeho odmietnuti robi
jeho zakonny zastupca (oznaCovany ako ,opravnena osoba“). Tento mechanizmus
zabezpecCuje, Ze prava deti alebo inych nespdésobilych Clenov rodiny su chranené
a rozhodovanie je ponechané na rodi€och alebo inych pravnych zastupcoch.

. Vzorky z [udského plodu (citlivd oblast’ rodi¢ovstva) — Klu€ovym bodom, ktory sa
dotyka rodiCovstva je uprava odberu vzorky z potrateného ludského plodu alebo
predCasne odfiatého ludského plodu. Zakon stanovuje, ze takato vzorka méze byt
odobrata len na zaklade informovaného suhlasu zZeny, ktora tento ludsky plod potratila,
alebo ktorej bol pred€asne odnaty. Tato formulacia explicitne priznava pravo
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rozhodovania matke, ¢im v kontexte rodiny a manzelstva priamo neriesi, ani neuklada
povinnost ziskat' suhlas pripadného otca (manzela/partnera).

. Ochrana darcu arodiny pred finanénym ziskom (eticka rovina) — Navrh zakona
zdbraznuje, ze darcovstvo vzorky je dobrovofné a bezplatné (okrem nahrady
vzniknutych nakladov). Vyslovne zakazuje odber a spracovanie vzorky s ciefom
financéného zisku alebo majetkového prospechu. Toto ustanovenie chrani jednotlivcov
a rodiny pred komerénym zneuzitim ich biologického materialu a pred neprirodzenym
ovplyviiovanim rozhodnutia o suhlase.

Informovanie o zisteniach (dopad na rodinné zdravie) — V pripade, Ze sa pri spracovani
vzorky ziskanej s identifikatorom alebo ako kddova vzorka zistia poznatky délezité pre
ochranu zdravia darcu, je zodpovedny rieSitel povinny tieto informacie darcovi
oznamit. Hoci povinnost informovania sa vztahuje len na darcu, ziskané informacie
(napr. o genetickom riziku) mézu mat zasadny dopad na zdravie a rozhodovanie
vramci celej rodiny a manzelstva. Pri anonymizovanych vzorkach tato povinnost
neexistuje, nakolko nie je mozné darcu spatne identifikovat a kontaktovat, ¢o je
v pouceni darcovi vyslovne uvedené.

Navrhovana pravna uprava v oblasti biobankingu a biomedicinskeho vyskumu na
vzorkach ma prevazne pozitivny vplyv na ochranu prav jednotlivca v ramci rodinnych
vztahov, a to z dévodu, Ze:

- Navrh zachovava klu€ovu ulohu zakonného zastupcu v pripade, ak darca (dieta
alebo dospely €len rodiny) nie je schopny dat informovany suhlas. Tymto sa
zabezpecuje, Ze rozhodovanie o nakladani s citlivym biologickym materialom pre
vyskum zostava v pravomoci rodiny/rodicov.

- Vyslovne sa stanovuje, Ze suhlas na odber vzorky z potrateného fudského plodu
udeluje Zena (matka) ¢im sa pre fu vytvara pravna istota v citlivej Zivotnej situacii
a zveruje sa jej vyhradné pravo na rozhodovanie v tejto veci.

-V definicii biomedicinskeho vyskumu (v oblasti oSetrovatelstva a p6rodnej
asistencie) sa formalne uvadza, Ze cielom je aj ,podporovat schopnosti
jednotlivcov a rodin®. Tymto sa rodina uznava ako dblezita jednotka v ramci ciefov
zdravotnickej vedy.

- Zdakaz finanéného zisku alebo majetkového prospechu z darovania vzoriek
biologického materialu sluzi ako ochrana rodin a jednotlivcov pred ekonomickym
natlakom Ci komercializaciou ich genetického a zdravotného materialu, ¢im sa
posiliiuje eticky rozmer darcovstva.

- Povinnost informovat darcu o nalezoch délezitych pre jeho zdravie (pri kodovanych
vzorkach) ma nepriamy, ale pozitivny na rodinu a manzelstvo. Ziskané informacie
(napr. o genetickom riziku) mézu byt kfu€ové pre spolocné rozhodovanie partnerov
0 prevencii, lieCbe alebo planovani rodiny.
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Komisia pozaduje od predkladatefa vyznaclit do dolozky vybranych vplyvov, Ze
predlozeny material ma vplyv na manzelstvo, rodiCovstvo a rodinu a oznacit' pocCet
rodin (pripadne celkovy pocet dotknutych osdb), s akym predkladatel navrhu v ramci
vyskumu pocita.

Ak to nie je mozné, Komisia poZaduje oznacit iné kritéria podla ktorych by bolo mozné
urcit pocet rodin/resp. celkovy pocet dotknutych subjektov (napriklad kapacitné a iné
moznosti).

lll. Zaver: Stala pracovna komisia na posudzovanie vybranych vplyvov vyjadruje
nesuhlasné stanovisko

s materialom predlozenym na predbezné pripomienkové konanie s odporucanim na
jeho dopracovanie podfa pripomienok v bode II.

IV. Poznamka: Predkladatel zapracuje pripomienky a odporu€ania na upravu
uvedené v bode Il a uvedie stanovisko komisie do dolozky vybranych vplyvov spolu
s vyhodnotenim pripomienok.

Nesuhlasné stanovisko komisie neznamena zastavenie dalSieho schvalovacieho
procesu. Stanovisko komisie sluzi ako podklad pre informované rozhodovanie viady
Slovenskej republiky a dalSich subjektov vramci schvalovacieho procesu.
Predkladatel ma moznost dopracovat material podla pripomienok a zaslat ho na
opatovné schvalenie Komisie, ktora méze nasledne zmenit svoje stanovisko.

Mgr., PhDr. Vladimir Simonak, PhD.
predseda Komisie



