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On Misinterpreting the Principlism

Tom L. Beauchamp and James F. Childress

Finally, we want to correct some long-standing misinterpretations of our theo-
ry that have persisted over the forty years of editions of this book. Several critics
have maintained that our book is committed to an American individualism in
which the principle of respect for autonomy dominates all other moral principles
and considerations. This interpretation of our book is profoundly mistaken. In a
properly structured account of biomedical ethics, respect for autonomy has no
distinctly American grounding and is not excessively individualistic or overri-
ding. We do not emphasize individual rights to the neglect or exclusion of social
responsibilities and communal goals. We do not now, and have never, treated the
principle of respect for autonomy in the ways several of our critics allege. To the
contrary, we have always argued that many competing moral considerations valid-
ly override this principle under certain conditions. Examples include the follo-
wing: If our choices endanger public health, potentially harm innocent others, or
require a scarce and unfunded resource, exercises of autonomy can justifiably be
restricted by moral and legal considerations. The principle of respect for autono-
my does not by itself determine what, on balance, a person ought to be free to do

(Continued at p. 17)

Text taken from: Beauchamp T. L., Childress J. F. Preface to the Eighth Edition. In: Beauchamp T. L., Child-
ress J. F. Principles of Biomedical Ethics. Oxford University Press, New Your (USA), 8" ed., 2019, 512
pages, p. ix. The title of this citation was given by the editor of Medical Ethics & Bioethics.




cal Association Codes of Ethics opinion 9.7.3) and physician
involvement in executions is roundly condemned by the
World Medical Association as unethical and illegal.[2][13]
WMA has explicitly stated: “this involvement of physicians is
in direct violation of international law and their duties as
physicians and is both unethical and [considered] illegal
[globally].”[13]

Be kind, be compassionate, be rational, be medically and
ethically informed, and do your professional and ethical
best, but realize that we maintain our moral health and our
moral armor by our approach and our character. Virtue mat-
ters, even if it fails at times to sway.
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K NAVRHU NOVEHO ZAKONA

O BIOBANKACH AKO SUCASTI INICIATIVY
NA VYBUDOVANIE SYSTEMU BIOBANK

V SLOVENSKEJ REPUBLIKE (2018-2019)

I. CAST - VSEOBECNE PREDPOKLADY
Jozef Glasa

Ustav zdravotnickej etiky Fakulty o%etrovatel’stva a zdravotnic-
kych $pecializacnych $tadii, Katedra klinickej farmakologie
Lekdrskej fakulty, Slovenska zdravotnicka univerzita v Bratislave

Abstrakt

Prica prinisa informécie o povodnej legislativnej iniciative,
ktor4 sa uskutocnila v podmienkach Slovenskej republiky (SR)
v obdobi najmi rokov 2018-2019 a ktorej cielom bolo pri-
pravit navrh novej pravnej upravy pre oblast biobankovania
a biobdnk. Bola sicastou $irej, komplexnej iniciativy, ktord
vznikla na pdde Ministerstva zdravotnictva SR, konkrétne In-
stitdtu vedy a vyskumu, a v spoluprici s relevantnymi domé-
cimi a zahraniénymi partnermi si dala za ilohu pripravit pot-
rebné vecné, organizacné, etické a privne predpoklady na vy-
budovanie a ¢innost tzv. nirodnej biobanky a s flou suvisia-
ceho systému regiondlnych a lokalnych biobank v SR. Tym sa
malo prispiet k rieSeniu dlhotrvajicej paradoxnej situdcie,
kedy v SR, napriek dlhoro¢nej tradicii a dobrému fungovaniu
krvnych a tkanivovych bink a existencii modernej legisla-
tivy podrobne upravujicej podmienky ich ¢innosti, absento-
vali 3pecifické zariadenia biomedicinskeho vyskumu - bio-
banky, ktoré by umoznili realizoval biobankovanie v silade
s medzindrodnymi technickymi, technologickymi, pravnymi
a etickymi Standardmi. Biobankovanie sa preto realizovalo v
provizérnych organizacnych a pravnych podmienkach, zvy-
¢ajne v nadviznosti na konkrétne povolované projekty biome-
dicinskeho vyskumu alebo klinické skisania medicinskych
produktov a liekov. Pritom bolo ¢asto nevyhnutné vzorky
zbieraného biologického materidlu [udského pdvodu, za res-
pektovania prisludnych privoych a etickych poZiadaviek,
spracovivat a uchovavat v zahrani¢i. Ziroven, vzorky takeé-
hoto biologického materiilu, uchovavané v technicky adek-
vatnych zariadeniach na Slovensku, nebolo moZné, okrem
osobitne povolovanych vynimiek, vyuzit na vstup vedecko-
vyskumnych pracovisk pdsobiacich na tizemi SR do multicent-
rickych medzindrodnych projektov. Pripraveny navrh ziko-
na, pokryvajiici problematiku biobankovania a biobdnk v SR,
mal poskytnit vietkym zGcastnenym subjektom potrebni
pravou istotu. Na tato legislativiu iniciativu malo paralelne
nadvizovat aj dobudovanie prisludnych Struktir a odbor-
nych kapacit potrebnych na zabezpecenie nevyhnutného
etického posudzovania a monitoringu. V prvej ¢asti price sa
venuje pozornost tym ¢astiam nivrhu novej pravnej tpravy,
ktoré sa tykaju definicii novo zavidzanych pojmov, proble-
matiky biomedicinskeho vyskumu, etickych komisii a infor-
movaného suhlasu.

KIiicové slovd: biobanky, biobankovanie, etika a legislativa,
Slovenskd republika, biomedicinsky vyskum, biobankovy
vyskum, informovany suhlas, etické komisie

Abstract

The paper provides information on the original legislative
initiative, which took place in the Slovak Republic (SR) in
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the period 2017-2019 and which aimed to prepare a propo-
sal for new legislation in the field of biobanking and bio-
banks. It was part of a broader, comprehensive initiative,
which originated at the Ministry of Health of the Slovak Re-
public, specifically at the Ministry’s Institute of Science and
Research, and in cooperation with relevant domestic and
foreign partners has set itself the task of preparing the neces-
sary material, organizational, ethical and legal prerequisites
for the construction and operation of the so-called national
biobank and the related system of regional and local bio-
banks in SR. This was to contribute to solving a long-lasting
paradoxical situation wherein SR, despite country’s long tra-
dition and good functioning of the system of blood and tis-
sue banks and the existence of modern legislation detailing
the legal conditions of their activities, there was an unto-
ward absence of specific biomedical research facilities - bio-
banks, that would enable biobanking to be carried out fol-
lowing international technical, technological, legal, and ethi-
cal standards. Biobanking in Slovakia was therefore carried
out in temporary organizational and legal conditions, usual-
ly in connection with specifically authorised biomedical re-
search projects or clinical trials of medical products and me-
dicines. At the same time, it was often necessary to process
and store samples of collected biological material of human
origin, while respecting the relevant legal and ethical requi-
rements, abroad. At the same time, samples of such biological
material stored in technically adequate facilities in Slovakia
could not be used, except for specially authorised excep-
tions, for the entry of biomedical research institutes opera-
ting in the Slovak Republic into multicentre international
research projects. The prepared draft law, covering the is-
sues of biobanking and biobanks in the Slovak Republic,
was to provide all participating entities with the necessary
legal certainty. This legislative initiative was to be followed
in parallel by the completion of the relevant structures and
professional capacities needed to ensure the necessary ethi-
cal assessment and monitoring. In the first part of the paper,
attention is paid to those parts of the draft new legislation,
which relate to the definitions of newly introduced terms,
the issues of biomedical research, ethics committees and
informed consent.

Key words: biobanks, biobanking, ethics and new legisla-
tion, Slovak Republic, biomedical research, biobank re-
search, informed consent, ethics committees

B Glasa J. K ndvrhu nového zékona o biobankdch ako sticasti
iniciativy na vybudovanie systému biobidnk v Slovenskej re-
publike (2018-2019). I. ¢ast - vSeobecné predpokiady. [On
the Draft of 2 New Law on Biobanks as part of the Initiative
to Build a System of Biobanks in the Slovak Republic (2018
2019). Part I - General Prerequisites.] Med. Etika. Bioet.
2019; 27(1-2): 5-12.

1. Uvod

Po nistupe nového vedenia Ministerstva zdravotnictva Slo-
venskej republiky (MZ SR) po volbich v roku 2016 a pricho-
de niektorych novych odbornikov do vedenia jednotlivich
oddeleni ministerstva, zac¢ala sa - aj zisluhou nového vedenia
Oddelenia vedy a vyskumu MZ SR (veduca RNDr. Ivica
Kvietikovd, PhD.) - hlb3ie vnimat a reflektovat paradoxna si-
tudcia, kedy v Slovenskej republike, napriek dlhorocnej tra-
dicii a dobrému fungovaniu krvnych a tkanivovych bink a exis-
tencii modernej, kvalitnej legislativy podrobne upravujicej
podmienky ich ¢innosti, absentovali $pecifické zariadenia
biomedicinskeho vyskumu - biobanky, ktoré by umoznili rea-
lizovat biobankovanie v stlade s medzindrodnymi technic-
kymi, technologickymi, pravoymi a etickymi Standardmi a od-
poricaniami.

Biobankovanie sa realizovalo v provizérnych organizaénych
a privnych podmienkach, zvycajne v nadviznosti na kon-
krétne projekty biomedicinskeho vyskumu alebo protokoly
Kklinického skis$ania medicinskych produktov a liekov. Pri-
tom bolo nezriedka nevyhnutné vzorky zbieraného biologic-
kého materidhy, za reSpektovania prisludnych predpisov, spra-
covivat a uchovévat v zahrani¢i. Zaroven, vzorky biologické-
ho materidlu, uchovivané v technicky adekvitnych zariade-
niach na Slovensku, zvy¢ajne nebolo mozné, okrem osobitne
povolovanych vynimiek, vyuZit na vstup do multicentrickych
medzindrodnych projektov. Okrem chybania ucelenej kon-
cepcie systému biobdnk v SR neboli k dispozicii ani potreb-
né privne predpisy, ktoré by zodpovedali prislusnym odbor-
nym poziadavkim a tvorili by nevyhnutny eticky a pravny ra-
mec pre ich zriadenie a ¢innost. Tito situdcia dlhodobo ne-
gativne ovplyviiovala oblast biomedicinskeho vyskumu, vra-
tane klinickych skii$ani v SR a neumoZiiovala plnohodnotné
zapojenie sa vedecko-vyskumnych a vyvojovych pracovisk v
SR do medzinirodnych vedecko-vyskumnych projektov.

7 iniciativy OVV (dnes Institit vedy a vyskumu (IVV)) MZ SR
a v spoluprici s rozhodujicimi domdcimi a zahrani¢nymi
partnermi vznikla na pdde MZ SR pracovnd skupina, ktorej
tlohou bolo pripravit potrebné vecné a organizacné pred-
poklady na vybudovanie a ¢innost nirodnej ,biobanky” a s
fiou sivisiaceho systému (regionalnych a lokdlnych) biobank
v SR. [1, 2, 3] Sucastou tohto komplexného a intenzivneho
usilia bola aj tloha pripravit ndvrh novej privnej upravy,
ktora by oblast biobankovania a biobdnk vhodne upravovala
a poskytovala by vietkym zicastnenym subjektom potrebnu
pravnu istotu, Na tito legislativou iniciativu malo paralelne
nadvizovat aj dobudovanie pristusnych Struktir a odbornych
kapacit potrebnych na zabezpecenie etického posudzovania
a nevyhnutného monitoringu.

V ramci spominanej mutidisciplinirnej pracovnej skupiny bo-
lo vedenie pric na priprave novej privnej normy - ,ndvrhu
zakona o biobankich® zverené autorovi tohto prispevku. V
konzulticii s pristusnymi odbornikmi a na ziklade dokladného
stadia relevantnych medzindrodnych prévnych, etickych a
standard-uréujiicich dokumentov, ako aj stidia obdobnych
pravnych Gprav v krajinich Eurépskej tinie, vznikol postup-
ne ndvrh zdkona, ktory bol spolu s prislusnymi sprievodnymi
dokumentami predloZeny na pripomienkovanie jednotli-
vjm odbornym ttvarom MZ SR za ti¢elom jeho urychleného
predlozenia do legislativneho procesu s ciefom prijatia
zikona najneskor v prvej polovici roku 2019. Napriek tspes-
nému priebehu tohto pripomienkového konania (a po nds-
lednych nevhodnych zisahoch do textu zikona, ktoré viedli
k jeho faktickému znehodnoteniu) ndvrh zdkona napokon
nebol do legislativneho procesu zaradeny.

Vzhladom na to, 7e v uvedenom ¢ase i§lo o novi, pdvodnil
legislativnu iniciativu, so spracovanim kompletného, origi-
nilneho nivrhu zdkona pre oblast biobankovania a biobdnk
na Gzemi SR, pri¢om sa bolo potrebné vysporiadat aj s viace-
rymi novymi etickymi otizkami, pripadne takymito otizkami,
ktoré bolo potrebné riedit v novom vecnom kontexte, autor
sa rozhodol, aj z dévodov potreby zachovania aspoii zaklad-
nych informacii, ako aj relevantnych skdsenosti, ziskanych v
priebehu prac na nivrhu zdikona, stru¢ne o nich informovat
v podobe tohto prispevku. Pracovné materidly, z ktorych sa
v tejto prici cituje, spracoval autor samostatne, v konzultd-
cidch s viacerymi odbornikmi (pozri ¢ast Podakovanie, uve-
dent na konci price). Autor difa, Ze tieto informicie a skii-
senosti mézu byt uZitoéné tym, ktori tito problematiku bu-
dii v nasledujiicom obdobi dalej rozpracovavat,

V prvej ¢asti prispevku sa budeme venovat tym Castiam né-
yrhu novej privnej tpravy, ktoré sa tykaji potrebnych de-
finicii novo zavadzanych pojmov, problematiky biomedicin-
skeho vyskumu, etickych komisii a informovaného sdhlasu.
V druhej Casti prispevku (bude uverejnend v ¢. 3-4/2020 toh-
to Casopisu) uvedieme navrhované znenia tych ustanoveni
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navrhu zikona - a ich zddvodnenia, ktoré sa tykaji novej
pravnej ipravy samotného zaloZenia a ¢innosti biobank.

2. Existujiici legislativny kontext

Hoci autor tohto prispevku odportcal i Ziadal, aby sa navrh
zikona o biobankdch koncipoval ako samostatni privna nor-
ma, riadiace Struktiry MZ SR v danom ¢ase rozhodli, Ze ma
ist o navrh zdkona, ktory sa bude tvorit ako novela dvoch exis-
tujucich pravnych predpisov, ktoré sa viac alebo menej ty-
kaju novo upravovanej oblasti (Tabulka 1) [4-10], pricom,
ako sa v tabul'ke uvidza, sa mali brat do Gvahy viaceré stvisia-
ce pravne predpisy. To znacne stazilo a skomplikovalo samot-
nt pricu na tvorbe ndvrhu zikona, nakolko jednotlivé pravne
normy (ako st uvedené v tabulke), aj ked upravuju navzi-
jom suvisiace oblasti, maji urcité, nickedy relativne vyznamné
odlisnosti vo svojom vecnom zamerani a v sposobe formulo-
vania textu predmetnych ustanoveni, pricom nezriedka vo
svojom rdmci §pecificky definuji prislusné pojmy. Niektoré
legislativno-technické nedostatky navrhu zikona boli pred-
metom pripomienok v rimci uZ spominaného konania, pri-
¢om sa ich napokon podarilo vyriesit bez zostivajicich rozpo-
rov. Tym sa pri tvorbe nivrhu vytvorili vel'mi dobré podmien-
ky na to, aby tato legislativna iniciativa mohla byt Gspesna (po-
Citalo sa, Ze pdjde o tzv. vlddny navrh zikona). Napriek velkej
snahe vedenia IVV aj autorov ndvrhu sa to napokon z roz-
nych dévodov nepodarilo.

Tabulka 1 Priavne predpisy novelizované alebo stivisiace
s navrhom zikona o biobankach [4-10]

PRIAMO NOVELIZOVANE PRAVNE PREDPISY

» Zikon NR SR ¢. 576/2004 Z. z. o poskytovani zdravotnej starost-
livosti, sluZbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starost-
livosti a o zmene a doplneni nicktor§ch zikonov v zneni nes-
korSich predpisov

Zikon NR SR & 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organi-
zicidch v zdravotnictve a 0 zmene a doplneni niektorjch ziko-
nov v zneni neskorsich predpisov

SUVISIACE PRAVNE PREDPISY - ZAKONY (viber)

+ Zikon NR SR ¢ 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych po-
mockach v zneni neskoriich predpisov

Zikon NR SR €. 153/2013 Z. z. o nirodnom zdravotnickom in-
formacnom systéme a o zmene a doplneni niektorych zikonov

Zikon NR SR €. 317/2016 o poziadavkach a postupoch pri od-
bere a transplanticii [udského orginu, ludského tkaniva a Tuds-
kych buniek a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (trans-
plantac¢ny zikon)

Zikon NR 8R €. 18/2017 o ochrane osobnych tdajov a 0 zmene
a doplneni niektorych zikonov

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 2016/679 o
ochrane fyzickych 0séb pri spracivani osobnych tidajov a o vol-
nom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/
46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane tidajov)

Poznamka: Aktudlne znenia uvedenych zikonnych predpisov sa k
dispozicii napr. na internetovej strinke www.slov-lex.sk. Znenie
Nariadenia EU & 2016/679 na internetovej strinke www.eur-
| lex.europa.eu/.

3. Obsah a zd6vodnenia navrhovanej privoej Gpravy
3.1 Potreba a zimer ndvrhu zdkona

V nivrhu v3eobecnej ¢asti dévodovej spravy k navrhu zi-
kona sa uvidzalo zdévodnenie potreby, poslania a vecného
obsahu navrhovanej novej priavnej upravy takto:

Nivrh zikona, ktorym sa menia a doplfiajii zdkon ¢ 576/
200+ Z. z. o poskytovani zdravotnej starostlivosti, sluzbach

stivisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zme-
-ne a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich pred-
pisov a ktorym sa menia a dopiiiajii niektoré zikony (dalej len
ndvrh zdkona“) sa predkladd ako iniciativiny materidl s cie-
Tom legislativne upravit podmienky na zriadenie a ¢innost bio-
bank na izemi Slovenskej republiky ako Specializovanych za-
riadeni pre potreby biobankového vyskumu, ktory predsta-
vuje osobitny typ biomedicinskeho vyskumu. Predkladatel pri
spracovani tohto ndvrhu zdkona prihliadal aj na aktuilnu
pravnu situiciu v Slovenskej republike, ked' oblast biciedi-
cinskeho vyskumu nie je upravend osobitnym-pravaym pred-
pisom, ale je legislativne upravend v rdmci zidkona ¢ 576/
2004 Z. z. ako osobitny druh zdravotnej starostlivosti. Z tych-
to vylucne praktickych dévodov sa predkladatel rozhodol na-
miesto predloZenia osobitného pravneho predpisu, ktory by
upravil predmetnit oblast predkladaného ndvrhu zdkona,
predloZit ndvrh pravnej dpravy, ktord meni a dopliia citova-
ny zdkon a stivisiace pravne predpisy, ako je d’alej uvedené.
Navrh zikona je odpovedou na naliehavé poZiadavky vedec-
ko-vyskumnej a vyvojovej praxe, kde aktuilne chybanie prav-
nej dpravy, ktord je obsahom tohto navrhu zikona, vyrazne
stazuje aZ znemoZiiuje tispesné zapojenie vedecko-vyskum-
nych a vyvojovych pracovisk na tizemi Slovenskej republiky
do medzindrodnych projektov predklinického, experimentil-
neho, ako aj Spickového klinického a translacného biomedicin-
skeho vyskumu a tieZ vyskumu v oblasti verejného zdravia a Zi-
votného alebo pracovného prostredia, ktoré vo svojom meto-
dologickom portfoliu vyuZivaji existenciu a ¢innost biobdnk
(biobankovanie).

Aktudlna pravna neistota, ktorej riesenie je cielom predkla-
daného ndvrhu zikona, v stiCasnosti negativane ovplyviiuje moZ-
nost zriadenia a previddzkovania biobdnk, ktoré si potrebné
nielen pre spominané vyskumné projekty v oblasti biomedi-
ciny, ale zdroven aj ako privne a eticky garantované zdroje bio-
logického materidlu l'udského pévodu pre potreby aplikova-
ného vyskumu a vyvoja novych liekov a zdravotnickych pomé-
cok, a to osobitne tych, ktoré sii pripravované Spickovymi tech-
nologiami. Tieto dosial chybajiice produkty si nevyhnutnym
predpokladom zvySovania odbornej tirovne a kvality posky-
tovanej zdravotnej starostlivosti pre obcanov Slovenskej re-
publiky. Ziroved su vsak aj zikladnym predpokiadom lep3ej
konkurencieschopnosti domicich vedecko-vyskumnych,
vyvojovych a vyrobnych kapacit Slovenska v nirocnych pod-
mienkach znalostnej spolocnosti a ekonomiky a2 medzina-
rodnej delby price.

Cielom navrhovanej pravaej tpravy je tieZ spresnenie a do-
plnenie niektorych ustanoveni zdkona ¢. 576/2004 7, z. a
zakona ¢ 578/2004 Z. z. a stvisiacich pravnych predpisov a
ich uvedenie do stladu s aktudlnymi medzindrodnymi od-
bornymi Standardmi, ktoré priniesol pokrok biomedicin-
skych vied a biomedicinskych technolégii v obdobi, ktoré
uplynulo od doby prijatia tychto pravanych noriem (viac nez
15 rokov) a pocas ktorého sa uvedené pravne normy noveli-
zovali a dopliiali len minimélne.

Spolo¢nym cielom ndvrhu zdkona je nielen vytvorit nevyh-
nutné pravne podmienky na zapojenie pracovisk biomedi-
cinskeho vyskumu a vyvoja na Slovensku, véitane pracovisk
klinického a translacného vyskumu, do medzindirodného
vyskumu a vedecko-technickej spoluprice, ale zaroveri umoz-
nit aj dobudovanie dosial chybajiicich kapacit potrebnej viast-
nej vedecko-vyskumnej infrastruktiiry a tym umoZnit realizi-
ciu a rozvoj viastnych vyskumnych a vyvojovych aktivit na pra-
coviskdch na uzemi Slovenskej republiky a v kone¢nom dds-
ledku prispiet k rozvoju ndrodnej vyskumnej a vyvojovej
zikladne v tejto klticovej a perspektivnej oblasti.

Nivrh zikona, ktorym sa dopifia a novelizuje zikon & 576/
2004 7. z., popri definovani pojmu biobankového vyskumu
ako stcasti a osobitného druhu biomedicinskeho vyskumu
zdrovedl upravuje a doplia definiciu biomedicinskeho vys-
kumu o niektoré nové, medzindrodne definované oblasti, kto-
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ré sa v priebehu obdobia uplynulého od jeho prijatia vyspe-

cifikovali.

Nivrh zikona upravuje podmienky pre zriadenie a ¢innost
biobénk, ako Speciilnych zariadeni pre potreby biobanko-
vého vyskumu. Ustanovuje povinnosti zriadovatela bioban-
ky a komplexne upravuje podmienky jef cinnosti.

Ziroveri ndvrh zikona poskytuje potrebnii pravnu ochranu
zdujmov a tstavnych prav 0sob, ktoré st darcami vzoriek bio-
logického materidlu a od ktorych pochddzaju tidaje o zdra-
votnom stave, spojené s tymto materidlom, ktor€ s5a zo strany
biobink zbieraji, analyzujii, uchovivajii a za podmienok sta-
novenych tymto zikonom a siivisiacimi pravnymi predpismi
poskytujii na tcely biobankového vyskumu a na ucely bio-
technologického vyvoja.

Déitum nadobudnutia i¢innosti zikona sa navrhuje diom 1.
janudra 2020.

Niévrh zikona je v siilade s Ustavou Slovenskej republiky, us-
tavnymi zdkonmi, zikonmi a medzindrodnymi zmluvami, kto-
rymi je Slovenskd republika viazand a prdvanymi predpismi
Europskej tinie.”

3.2 Obsah privnej tipravy v ndvrhu zikona a jej zdévodnenia

V nasledujicej Casti prispevku v zostruénenej forme prebe-
rieme najvyznamnejsie navrhované privne tpravy, ktoré¢ boli
obsahom ndvrhu zikona, ako aj ich navrhované zdévodnenia
(nachidzajice sa v ndvrhu Specidlnej Casti dovodovej sprivy),
pri¢om z dévodu obmedzeného priestoru tohto prispevku vy-
nechime mnohé podrobnosti (v pripade Specifického ziujmu
st k dispozicii u autora prispevku, pripadne v prislusnych
materidloch uchovavanych na IVV MZ SR v siilade s prislus-
nymi priviymi predpismi a pracovnymi postupmi).

3.2.1 Novela predpisov tykajicich sa biomedicinskeho
vyskumu

V rdmci uvah nad navrhom zdkona sa ukizalo uZitocn€ za-
mysliet sa aj nad samotnou definiciou biomedicinskeho vys-
kumu, ako ju uvidza aktualne znenie zikona 576/2004 Z. z.
Cielom navrhovanych zmien bolo iniciovat odborna diskusiu
o rozsahu a obsahu privnej Gpravy oblasti biomedicinskeho
vyskumu v Slovenskej republike, kde je tito oblast legislativy
umiestnend v zikone ¢ 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostli-
vosti (a nie v osobitnom priavnom predpise, ako je to v niekto-
rych injch krajinach), pri¢om sa biomedicinsky vyskum cha-
pe ako §pecidlny druh zdravotnej starostlivosti. Toto riesenie,
ako ukazuji aj navrhované doplnenia (a neformilne disku-
sie v priebehu pripravy nivrhu zikona), mi popri ur€itych po-
zitivach aj niektoré nedostatky. Predkladany ndvrh bol zi-
merne koncipovany sirsie, s poukdzanim na oblasti, ktorych
platné zikonné pokrytie nie je v sicasnosti celkom explicitné
- 2 mbZe predstavovat uréitd mieru legislativnej neistoty.
Vysledkom odbornych diskusii v budicnosti by malo byt ¢o
najstruénejdie znenie zikonnej Gpravy, ktora by mala jedno-
znaéne pokryvat vietky prisludné oblasti, ktoré dnes do bio-
medicinskeho vyskumu patria.

V § 2 odseku (12) sa zikladnej definicii biomedicinskeho
vyskumu navrhovalo vypustit slovné spojenie ,na cloveku®
(Tabufka 2), ¢im by sa roz3iril doterajsi rozsah pravnej tp-
ravy, ako bolo vy3§ie naznacené a ako sa bliz8ie Specifikuje aj
v dalsich navrhovanych novych ustanoveniach zikona (Ta-
bulka 3).

Pozndmka: V tretej vete ods. (12) je chybne uvedené slovné spojenie ,vo farmi-
cii*, ktoré bude potrebné pri najbliziej novele vypustit. Okrem toho by sa
mala uvedeni veta, v siilade s dikciou zdkona & 362/2011 Z. z. doplnil o vyraz
Jhuminneho produktu® (ide o budiici liek, ktory este ako taky nebol regist-
rovany), t. j. prisluéni veta mi znief  Biomedicinsky vyskum zahffia klinické ski-
sanie humanneho produktu alebo huminneho licku a klinické skiiSanie zdra-
votnickej pomécky (podla osobitného predpisu - s odkazom na spominany zd-
kon & 362/2011 Z. z.)".

Tabulka 2 Nivrh nového znenia § 2 ods. (12)
zikona 576/2004 Z. z.

_(12) Biomedicinsky vyskum je ziskavanie a overovanie novych bio-
logickych, medicinskych, odetrovatelskych poznatkov a poznat-
kov z porodnej asistencie [na ¢loveku]. Biomedicinsky vyskum v
oetrovatelstve a v porodnej asistencii umoziuje aj podporovat
schopnosti jednotlivcov a rodin alebo zlepsovat optimum funkcii
a minimalizovat tie, ktoré si pri¢inou ochoreni. Biomedicinsky
vyskum vo farmdcii zahffia klinické ski3anie humdnncho lieku a
klinické sktiSanie zdravotnickej pomécky.”

Poznimka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkich .[ ] predstavije
navrhovani zmenu aktudlncho znenia zikona

V navrhu doplnenia ustanoveni § 26 odseku (1) aktuilneho
znenia zakona (Tabulka 3) sa definicia biomedicinskeho
vyskumu dopifia o vyskum v oblasti verejného zdravia, Zivot-
ného alebo pracovného prostredia (navrhovany novy odsek
(1a)). Takyto vyskum, ktory v suc¢asnosti vyuZiva nové $pic-
kové metody a vysledky pokroku, dosiahnutého v tychto ob-
lastiach, sa podla nisho ndzoru v sti¢asnosti ma povazovat za
su¢ast biomedicinskeho vyskumu s osobitnym vyznamom a
poslanim. Cielom daldich navrhovanych ustanoveni, uvede-
nych v novych odsekoch (1b) az (1h), bolo $pecifikovat re-
lativne nové, osobitné oblasti biomedicinskeho vyskumu, kto-
ré v ase prijatia zikona 576/2004 Z. z. neboli eSte dostatoc-
ne rozvinuté alebo $pecifikované, a preto neumoznovali za-
hrnit do pévodného znenia zikona ustanovenia ich Specific-
kej pravnej ipravy. Navrhované znenie malo byt v sulade s ak-
tudlnymi medzindrodnymi vedecko-odbornymi Standardmi a
malo umo?nit zvyienie priavnej istoty pre plinovanie, posudzo-
vanie, povolovanie, vykonédvanie, sledovanie, publikovanie a vy-
wzitie dosiahnutych vysledkov v tychto vyznamnych oblastiach
biomedicinskeho vyskumu.

Tabulka 3 Navrh na doplnenie ustanoveni § 26 ods. (1)
zikona 576/2004 Z. z.

PRVA HLAVA - BIOMEDICINSKY VYSKUM
Vieobecné podmienky
§ 26

(1) Biomedicinsky vjskum zahffia kazdi vyskumni ¢innost v ob-
lasti biolégie, mediciny, farmdicie, oSetrovatelstva, porodne;j asisten-
cie, psycholdgie, [verejného zdravia, Fivotného alebo pracovného
prostredia] alekirskeho oZiarenia, ktord moze ovplyvnit fyzické ale-
bo psychické zdravie cloveka, ktory sa zi¢astiluje na tomto vysku-
me (dalej len ,acastnik vyskumu®).

[(1a) Biomedicinsky vyskum je aj stiidium a overovanic postupov
zameranych na ochranu, podporu a rozvoj verejného zdravia a pos-
tupov na predchddzanie ochoreni,

(1b) Biomedicinsky vyskum je aj klinické skiisanie lieciv alebo zdra-
votnickych pomécok podla osobitného predpisu’,

(1c) Biomedicinsky vyskum je aj Stidium a overovanie novych zdra-
votnickych technoldgii,

(1d) Biomedicinsky vyskum je aj biobankovy vyskum,

(1e) Biomedicinsky vyskum je aj kaZdd vyskumnd ¢innost, ktord
moéFe mat vztah k zdraviu alebo k Zivotu jednotlivca alebo populd-
cie, a to aj s ohladom na Zivot a zdravie budiicich generdcii, a kto-
r4 pri dosahovani svojich cielov vyuZiva biologické materialy [ud-
ského alebo zvieracieho povodu; bunky, tkanivi alebo orgidny lud-
ského alebo zvieracieho pévodu; Zivé alebo mitve rastlinné alebo
Zivocisne organizmy; ako aj idaje a poznatky ziskané ich Stidiom
alebo vykondvanim experimentov § ich pouZitim, vrtane Snidia a
experimentov uskutociiovanych pomocou matematického mode-
lovania a pocitacovej simulicie,

(10) Biomedicinsky vyskum podla odseku 1e) je aj predklinické
skiiganie lieciv alebo zdravotnickych pomdcok podla osobitného
predpisu’,

(1g) Biomedicinsky vyskum je aj $nidium velkych siborov tdajov,
vrdtane tidajov o zdravotnom stave 0sob, ktoré sa ziskavaji, uchoviva-
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jti @ spracovdvajii v siilade s prislusnymi pravaymi predpismi a to bud’
samostatne alebo v spojeni s cinnostou biobink podla odseku 1d),

(1h) Biomedicinsky vyskum je aj translacny vyskum, ktorého pos-
Ianim je prenos poznatkov ziskanych vyskumom podla odsekov Ic
az 1g a poznatkov ziskanych vyskumom podla odsekov 1aa 1b do
ich ucinnych klinickych aplikdcii.]*.

1Zikon NR SR ¢& 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v
zneni neskorsich predpisov

Pozndmka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zdtvorkdch [ | predstavuje
navrhovani zmenu.

3.2.2 Definicie pojmov pre potreby ndvrhu zikona

V névrhu zikona sa v defini¢nej ¢asti v pdvodnom zneni
zikona 576/2004 Z. z., t. . v § 2 a za odsekom (12) obsahujd-
cim zdkladnu definiciu biomedicinskeho vyskumu, navrho-
valo vlozenie novych odsekov (12a) az (12m) (Tabulka 4), uva-
dzajicich definicie zikladnych pojmov nevyhnutnych pre
1ucel ndvrhu zdkona v novo upravovanej oblasti biomedicin-
skeho vyskumu, ktorou je biobankovy vyskum. (12a). Navrh
zakona ho definoval ako $pecifickd sicast biomedicinskeho
vyskumu, pri ktorom sa vyuZzivaja vzorky biologického mate-
ridlu 'udského poévodu, ktoré sa nachidzaji v biobanke alebo
informdcia spojend s tymito vzorkami. Poznamendvame, Ze bio-
logick€é materiily l'udského povodu sa okrem l'udskych bu-
niek a ich sicasti, ludskych tkaniv alebo ludskych orginov
(menej ¢asto) aj iné materidly, ktoré pochddzaja z l'udského or-
ganizmu alebo st spojené s jeho ¢innostou, napriklad rézne vy-
lucky (slzy, sliny, lymfa, sperma), moc, stolica, materské mlie-
ko a pod.

Biobanka (12b) sa v ndvrhu zdkona definuje ako 3peciilne za-
riadenie, ktoré€ sa zriaduje za G¢elom vykondvania biobanko-
vania (12c), pri ktorom ide o stbor navzdjom suvisiacich a
koordinovanych aktivit biobanky, upravenych ustanovenia-
mi ndvrhu zdkona a stivisiacimi pravonymi predpismi.

V dalsich navrhovanych ustanoveniach sa na tcely ndvrhu
zdkona zavidza pojem vzorka (12d), ktord predstavuje bio-
logicky materiil I'udského pévodu alebo technicky ziznam
takéhoto materidlu, pricom ndvrh zikona rozliSuje rézne ty-
py vzorky podla toho, ¢i vzorka obsahuje alebo ¢&i je ku vzor-
ke pripojend informdcia, ktord umozZiuje identifikovat fyzic-
ki osobu, od ktorej pochddza vzorka alebo tdaje, ktoré su so
vzorkou spojené (identifikovand vzorka (12e)) .

Nasledujiice ustanovenia definuji kodovanu vzorku (12f),
pri ktorej sa spojenie s fyzickou osobou alebo informacia ty-
kajtica sa vzorky alebo informdcia spojend so vzorkou ozna-
¢uje identifikitorom - kédom, ktory neobsahuje informdaciu
identifikujticu fyzicka osobu. Kédovy kl1i¢ (12g) umoZziuje
spojit Specificky identifikdtor (kod) s fyzickou osobou, od kto-
rej dand vzorka pochddza. V pripade neidentifikovanej vzor-
ky (12h) nie je k dispozicii informdcia, ktord by umoznila iden-
tifikdciu takejto fyzickej osoby.

Diagnostickd vzorka (12i) vznikla v stvislosti s diagnostikou
alebo s lie¢bou pacientov a uchoviva sa u poskytovatela
zdravotnej starostlivosti. Podmienky a spdsob jej vyuZzitia na
ucely biobankovania ¢i na ucely biobankového vyskumu ur-
¢uju prisludné ustanovenia niavrhu zdkona a stvisiace prav-
ne predpisy.

Nivrh zdkona dalej definuje registrovanii osobu (12j) ako fy-
zickt osobu, od ktorej pochidza identifikovani vzorka a od
ktorej pochddzaji udaje, ktoré sa s touto vzorkou spojené.

Navrh zakona ziroven definuje spracovanie vzorky a ddajov
(12k), ktor€ s so vzorkou spojené, ako stibor odbornych Cin-
nosti, ktoré sa vykondvaju v rimci biobankovania.

Navrh zikona definuje zriadovatela biobanky (121) ako priv-
nickd osobu, ktord je poskytovatelom zdravotnej starostlivos-
ti alebo ktord md zmluvu s poskytovatelom zdravotnej sta-
rostlivosti za ucelom zabezpecenia vzdeldvania zdravotnic-

kych pracovnikov alebo za ti¢elom vykondvania biomedi-
cinskeho vyskumu, vritane biobankového vyskumu. Zriad'o-
vatel biobanky podla navrhovaného ustanovenia musi preu-
kazat splnenie persondlnych, materidlnych, organiza¢nych,
odbornych a inych podmienok, ktoré pre zriadenie biobanky
§pecifikuje navrh zdkona a sivisiace platné pravne predpisy.
Pri formulovani definicie zriadovatela vzniklo viacero otazok.
Napriklad, ¢i zriadovatelom méze byt fyzickd osoba (priklon
bol skor k tomu, aby to mohla byt len pravnicka osoba, aviak
boli, nie celkom rozptylené, obavy, ¢i takého ustanovenie
nie je neopravnene diskriminujice): Problémom sa opit
ukdzala aktudlna definicia biomedicinskeho vyskumu ako
§pecidlneho typu zdravotnej starostlivosti - pricom ¢innost
biobanky sa v sti¢asnosti priamo na poskytovani zdravotnej
starostlivosti nepodiela (na rozdiel od tkanivovej banky alebo
krvnej banky), ¢o predstavuje urdity vecny aj legislativno-
technicky problém.

Zriadovatel biobanky je povinny zmluvne zabezpedit a usta-
novit do funkcie spriavcu biobanky (12m), ktorym musi byt
nilezite kvalifikovana fyzicka osoba. Povinnosti spriavcu bio-
banky blizsie $pecifikuji ustanovenia nivrhu zikona a suvi-
siace pravne predpisy. Diskusie sa tykali samotného vyrazu
.Spriavca biobanky“ - navrhoval sa napriklad vyraz ,odborny
zdstupca“ alebo ,,odborny garant” (podobnost v pripade inych
zdravotnickych zariadeni), ako aj $pecifikicie potrebnej kvali-
fikdcie, povinnosti a privomoci i zodpovednosti takejto osoby.

Tabulka 4 Ndvrh na doplnenie ustanoveni § 2
zakona 576/2004 Z. z.

((12a) Biobankovy vyskum je biomedicinsky vyskum, ktory vyu-
Ziva vzorky nachddzajice sa v biobanke alebo informdciu spojent
s tymito vzorkami za ii¢elom podpory a rozvoja zdravia, pochope-
nia mechanizmov choroby alebo na vyvoj produktov alebo lie-
Eebnych postupov vyuZivanych v medicine a zdravotnej starostli-
VOSti.

(12b) Biobanka je zariadenie zriadené za ticelom vykondvania
biobankovania. -

(12c) Biobankovanie je siibor navzdjom stvisiacich a koordino-
vanych aktivit biobanky, ktord je zriadend a prevddzkovani v stila-
de s platnymi pravanymi predpismi, ktorvmi biobanka zabezpecuje
naplnenie svojho poslania a 1iloh vo vztahu k biomedicinkemu
vyskumu.

(12d) Vzorka je biologicky materiil l'udského pévodu alebo tech-
nicky zdznam takého materidlu.

(12e) Identifikovand vzorka je vzorka obsahujica informdciu
identifikujiicu fyzickii osobu alebo vzorka, ktord umoziuje tomu,
kto ju spracovdva, spdtne identifikovat fyzicki osobu.

(120) Kédovand vzorka je vzorka, pri ktorej sa jej spojenie s fyzic-
kou osobou alebo informicia tykajiica sa vzorky alebo informdcia
spojeni so vzorkou oznacila identifikitoom, ktory neobsahuje in-
formdciu identifikujiicu fyzicki osobu.

(12g) Kodovy kilu¢ znamena informidciu, ktora spdja identifikator
s fyzickou osobou, od ktorej pochddza dand vzorka.

(12h) Neidentifikovand vzorka je vzorka, pri ktorej nie je k dispo-
zicii informdcia identifikujiica fyzicki osobu alebo vzorka, u kto-
rej bola takdto informdcia definitivoe odstrinend.

(12i) Diagnostickd vzorka je vzorka biologického materialu Iud-
ského pévodu, ktord vznikla v stuvislosti s diagnostikou alebo s liec-
bou pacientov a ktord sa uchovdva u poskytovatela zdravotnej sta-
rostlivosti.

(12j) Registrovand osoba znamend osobu, od ktorej sa odobrala
identifikovana vzorka.

(12k) Spracovanie vzorky znamend odber, prevzatie a uskladnenie
vzorky a informdcie, ktori je s fiou spojend, a tieZ prepojenie alebo
odstrinenie tejto informicie, ako aj analyzu, stidium, pouZitie,
prenos vzorky, poskytnutie pristupu k vzorke, zni¢enie vzorky a in-
formicie spojenej so vzorkou a dalsie opatrenia a postupy spoje-
né so vzorkou alebo s informiciou, ktord k nej pripojend.
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(121) Zriadovatel biobanky je pravnickd osoba, ktord je poskytova-
telom zdravotnej starostlivosti (zdravotnicke zariadenie ustavoej
alebo ambulantnej starostlivosti) alebo ktord md zmluvu s posky-
tovatelom zdravotnej starostlivosti za licelom zabezpedenia vzde-
ldvania zdravotnickych pracovnikov alebo za ti¢elom vykondvania
biomedicinskeho vyskumu, vritane biobankového vyskumu (na-
prikiad lekdrske fakulty) a ktord preukdZe splnenie persondlnych,
materidlnych, organizacnych, odbornych a inych podmienok na zria-
denie biobanky stanovenych tymto zikonom a sivisiacimi priv-
nymi predpismi.

(12m) Sprdvca biobanky je ndleZite kvalifikovand fyzickd osoba,
ktori je do funkcie ustanovend zriadovatelom biobanky na zdkia-
de zmluvy za ticelom plnenia povinnosti stanovenych tymto ziko-
nom a stivisiacimi pravnymi predpismi.]

Poznamka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkich [ |* predstavuje

navrhovani zmenu.

3.2.3 Navrhovan€ ustanovenia tykajice sa etickych komisii

Navrh zikona Ziadal vypustit slovo ,projektov v § 5 odseku 1
(Tabulka 5), kedZe prisludnd etickd komisia okrem posu-
dzovania konkrétnych projektov biomedicinskeho vyskumu
posudzuje aj etické aspekty inych odbornych ¢innosti a ni-
leZitosti, ktor€ suvisia alebo mdZu stvisiet s biomedicinskym
vyskumom, vritane biobankového vyskumu, napriklad etic-
ké otizky sivisiace s vyuZitim star$ich vzoriek, s presunom
vzoriek do inej biobanky a iné, ako st $pecifikované v ustano-
veniach ndvrhu zikona a v stvisiacich pravnych predpisoch.
Navrhované nové€ ustanovenie explicitne Specifikuje povin-
nost MZ SR zriadit etickd komisiu na posudzovanie etickej
prijatelnosti biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym
skiifanim produktov a liekov podla zikona 362/ 2011 Z. z. v
nadviznosti na vytvorenie podmienok na riadne plnenie zi-
vizkov Slovenskej republiky vyplyvajicich z prislusnych us-
tanoveni nariadenia EU & 536/2014 o klinickom ska$ani
lieciv. V rdmci prisluSnej novely zikona ¢. 362/2011 Z. z. sav
Castiach venovanych klinickému skid$aniu produktov a liekov
so zriadenim takejto etickej komisie explicitne pocitalo.

Navrhované doplnenie povinnosti etickej komisie zriadova-
nej samospravnym krajom aj o posudzovanie etickych otdzok
spojenych s ¢innostou biobank ma vytvorit instituciondlne
podmienky na plnenie prisludnych ustanoveni ndvrhu ziko-
na, napriklad pri posideni etickej prijatelnosti vyuZitia star-
Sich vzoriek alebo etickej prijatelnosti presunu vzoriek a s
nimi spojenych tdajov medzi biobankami.

Poznamka: Navrhované doplnenie poslania etickej komisie zriad'o-
vanej Ministerstvom spravodlivosti Slovenskej republiky po dohode
s ministerstvom zdravotnictva na posudzovanie etickych otizok vzni-
kajucich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti osobdm, ktorym
sa poskytuje zdravotna starostlivost v zdravotnickych zariadeniach
Zboru viizenskej a justi¢nej striZe, o ulohu posudzovat aj prijatel-
nost biomedicinskeho vyskumu zo zdravotnej indikicie, vychiddza z
potrieb a poZiadaviek praxe. Pri vyskume zo zdravotnej indikicie
ide o také vyskumné projekty, ktoré sa vykondvaji v zdujme ochra-
ny alebo zlep3enia zdravia osdb vo vykone vizby alebo vo vykone
trestu odiatia slobody a pri realizicii ktorych sa ocakdva konkrétny
zdravotny prinos pre zicastnené osoby.

Tabulka 5 Nivrh na doplnenie ustanoveni § 5
zikona 576/2004 Z.

§ 5 - Posudzovanie etickych otdzok pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti

(1) Etické otdzky vznikajiice pri poskytovani zdravotnej starostli-
vosti a eticki prijatel'nost [projektov] biomedicinskeho vyskumu
(§ 2 ods. 12) posudzuje nezdvisla etickd komisia (d'alej len ,etickd
komisia“). ‘

(2) Eticku komisiu zriad'uje:

a) ministerstvo zdravotnictva na posudzovanie etickych otizok
vznikajicich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a biomedicin-
skeho vyskumu vritane klinického skiiSania humanneho lieku a kli-
nického skiiania zdravotnickej pomacky,

[b) ministerstvo zdravotnictva na posudzovanie etickej prijatel-
nosti biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym skiiSanim hu-
mdnnych produktov a humdnnych liekov alebo zdravotnickych po-
moécok podla osobitného predpisu,’]

[¢)] Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky po dohode
s ministerstvom zdravotnictva na posudzovanie etickych otizok vzni-
kajucich pri poskytovani zdravotnej starostlivosti osobdm, ktorym
sa poskytuje zdravotna starostlivost v zdravotnickych zariadeniach
Zboru viizenskej a justi¢nej strize [a na posudzovanie prijatelnosti
biomedicinskeho vyskumu zo zdravotnej indikicie, ]

[d)] samosprdvny kraj na posudzovanie etickej prijatelnosti pro-
jektov biomedicinskeho vyskumu [a etickych otizok spojenych
s ¢innostou biobink] a etickych otdzok vznikajicich pri poskyto-
vani ambulantnej starostlivosti,

[e)] poskytovatel tistavnej starostlivosti na posudzovanie etickej
prijatel'nosti projektov biomedicinskeho vyskumu a etickych oti-
zok vznikajicich pri poskytovani Gistavnej starostlivosti.”

Zikon ¢ 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
v zneni neskorSich predpisov.

Poznimka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkich [ ]* predstavuje
navrhovanu zmenu.

Principles, rules, obligations and rights are not rigid or
absolute standards that allow no compromise. Although "a
person of principle" is sometimes depicted as strict and
unyielding, principles must be balanced and specified so
they can function practically. It is no objection to moral
norms that, in some circumstances, they can be justifiably
overridden by other norms with which they conflict. All
general norms are justifiably overridden in some circum-
stances.

Tom L. Beauchamp, James F. Childress
Principles of Biomedical Ethics (2019)

3.2.4 Navrhované ustanovenia tykajiice sa
informovaného siihlasu

Ndvrh zdkona navrhol doplnit ustanovenia § 6 zikona &.
576/2004 Z. z., ktory je venovany problematike informova-
ného stihlasu, a to prostrednictvom navrhovaného nového § 6d
(Tabulka 6, s. 11), v ktorom by sa upravili $pecifické poziadav-
ky na informovany stihlas osoby, od ktorej pochiddzaja vzorky
a s nimi spojené tidaje, ktoré sa spracovavaja v kontexte bio-
bankovania.

V navrhu § 6d, odseku (1) sa Specifikuje, Ze biobanka méze
spracovavat vzorky a s nimi spojené udaje vyluéne na zikla-
de pisomného informovaného sihlasu osoby, od ktorej vzor-
ka a s flou spojené tidaje pochddzajd, pricom takyto sthlas
osoba poskytuje v zmysle ustanoveni ndvrhu zikona a pris-
ludnych ustanoveni platnych pravnych predpisov. Pokial tito
osoba nie je schopnd informovany sithlas udelit, biobanka mo-
Ze spracovavat vzorky a s nimi spojené tdaje na ziklade pisom-
ného informovaného sihlasu zikonného zdstupcu tejto osoby.
Ustanovenia odseku (2) spresiiuji obsah a rozsah infor-
movaného sthlasu, ktory mdZze osoba, od ktorej pochidza vzor-
ka a s fiou spojené tidaje (registrovana osoba) udelit.

V odseku (3) sa spresiiuje obsah a forma poucenia, ktoré sa
musi poskytnit osobe, od ktorej pochddza vzorka a s fiou spo-
jené udaje pred udelenim jej informovaného sthlasu so spra-
covanim vzorky a s fiou spojenych udajov v kontexte bio-
bankovania a ich vyuZitia na i¢ely biobankového vyskumu.

Ustanovenie odseku (4) sa tyka situdcie, ked osoba, od ktorej
pochddza vzorka a s fiou spojené udaje, nie je schopnd pos-
kytnif informovany sthlas s ich spravovanim v kontexte bio-
bankovania a ich vyuZitim na Gcely biobankového vyskumu.
V takom pripade sa vyZaduje informovany sthlas jej zikonné-
ho zdstupcu po jeho riadnom poudceni v zmysle ustanoveni na-
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vrhu zikona a sivisiacich pravnych predpisov. Ustanovenie
zarovefi $pecifikuje povinnost poskytnit vhodné poucenie
aj osobe, ktord nie je schopni poskytnut informovany sihlas,
a sticasne zabezpecit, aby sa tito osoba podielala na rozho-
dovani v miere, akou je to umoZiiuji jej rozumovi vyspelost
a schopnosti.

V odseku (5) sa specifikujii prava osoby, ktord udelila infor-
movany suhlas na spracovivanie vzorky a s fiou spojenych
udajov v kontexte biobankovania a na ich vyuZitie na ucely
biobankového vyskumu, poskytnuty pisomny sthlas odvolat,
4 to aj bez udania dévodu. V pripade, 7e informovany sthlas
poskytol zikonny zistupca tejto osoby, mi tieZ tento zikon-
ny zistupca pravo poskytnuty informovany sihlas odvolat. Od-
volanie informovaného sthlasu nesmie mat pre danii osobu
Ziadne negativne désledky vo vziahu k poskytovaniu zdra-
votnej starostlivosti, na ktori mi tito osoba nirok v zmysle
platnych pravnych predpisov.

Ustanovenie odseku (6) sa tyka priva registrovanej osoby ale-
bo priva zikonného zistupcu registrovanej osoby na odstri-
nenie neanonymizovanej vzorky z biobanky a ziroveii prava
na vymaz osobnych tdajov registrovanej osoby, vritane tida-
jov o jej zdravotnom stave, z registrov vedeného biobankou.

Ustanovenie odseku (7) $pecifikuje sposob, akym si osoba ale-
bo jej zikonny zdstupca uplatnia naplnenie prava podla od-
seku 6 a ziroveii stanovuje povinnosti sprivcu biobanky v
tejto stvislosti.

Ustanovenie odseku (8) riesi situiciu, ked prislo k zmene
obsahu a rozsahu informovaného sihlasu podla odseku (5).
V takom pripade sa vzorka a s fiou spojené udaje mozu dalej
spracovivat a poskytoval na téely biobankového vyskumu
len v rozsahu a za podmienok uréenych tymto zmenenym in-
formovanym sthlasom.

Ustanovenie odseku (9) spresiiuje, 7e vzorka a udaje s fiou
spojenc, kde pridlo k odvolaniu informovaného stihlasu alebo
k podaniu ziadosti v zmysle odseku (7), sa nesmt dalej spra-
covivat ani poskytovat na tiéely biobankového vyskumu a mu-
sia sa bezodkladne, podla schvileného $tandardného pracov-
ného postupu biobanky zlikvidovat.

Ustanovenie odseku (10) sa tyka vysledkov vyskumu a Vyvoja,
kde sa pouZila vzorka alebo tdaje s fiou spojené v obdobi
pred podanim Ziadosti podla odseku 7. Specifikuje, 7e poz-
natky, ktoré sa ziskali takymto vyskumom, ako aj biologické
materidly ziskané s pouZitim tejto vzorky a informicii spoje-
nych s touto vzorkou sa mozu dalej pouZit, a to v silade s
platnymi pravnymi predpismi.

Tabulka 6 Doplnenie ustanoveni § 6 zikona 576/2004 Z. z.
tykajiicich sa informovaného sthlasu

[§ 6d - Informovany siihlas darcu s uchovdvanim
a spracovivanim vzoriek a informécie spojenej
§ tymito vzorkami za iicelom biobankovania
(1) Biobanka je opravnend na spracovivanie vzoriek a informs-
cii spojenych s tymito vzorkami vylucne na ziklade pisomného
informovaného siihiasu, ktory podla ustanoveni tohto zikona
a sdvisiacich pravaych predpisov udelila registrovani osoba,
ktord je darcom vzorky, alebo, ak tito osoba nie Je schopni in-
formovany sthlas udelit, na ziklade pisomného informova-
ného stihlasu jej zikonného zdstupcu.

(2) Registrovani osoba mézZe udelit informovany sthlas podla
odseku 1 na:

(@) uchovivanie a spraciivanie vzorky v biobanke a na jej pos-
kytnutie na ucely biobankového vyskumu;

(D) uchovivanie a spracivanie osobnych tdajov, vritane tida-
Jov o jej zdravotnom stave, spojenych so vzorkou a na pos-
kytnutie tychto tidajov na icely biobankového vyskumu;

(¢) prepojenic osobnych tidajov, vrdtane ddajov o jej zdravot-

nom stave, uchovivanych v registri vedenom biobankou a

darovanej vzorky, na ticely biobankového vyskumu a na
podmienky na takéhoto prepojenia.

(3) Pred udelenim informovaného sithlasu podla odseku 1 sa mu-
si osobe, ktord je darcom vzorky, poskytmit poucenie v zmysle
platnych privaych predpisov (§ 6 zikona & 576/2004 Z. z),
ktorého obsahom je aj informicia o povahe a vyzname bio-
bankového vyskumu, akychkolvek znimych rizikdch takéhoto
vyskumu vo vztahu k danej osobe alebo jej blizkym osobim, o dé-
vodoch zbierania a uchovivania vzoriek, dévodoch zbierania,
uchovdvania a spracovdvania osobnych tidajov, vritane tdajov
o0 zdravotnom stave spojenych s tymito vzorkami, o opatreniach
a postupoch na zabezpedenie dévernosti a ochrany tychto tida-
Jjov v silade s platnymi pravaymi predpismi, vrdtane poskytnu-
tia mena a kontaktnych informicii o osobe, ktord ploi funk-
ciu ochrancu tidajov, o principoch a postupoch poskytovania
vzoriek a tdajov spojenych s tymito vzorkami na ucely bioban-
kového vyskumu, o dobrovolnej povahe poskytnutia informova-
ného sithlasu, o prve na stanovenie obmedzeni tykajicich sa
poutZitia vzorky alebo tidajov spojenych so vzorkou na uéely bio-
bankového vyskumu, o prive na odvolanie siihlasu aj bez uda-
nia dovodu a bez negativnych ndsledkov pre tiito osobu vo vzta-
hu k poskytovaniu zdravotnej starostlivosti, o prave na odstr-
nenie neanonymizovanej vzorky z biobanky a prive na vimaz
udajov osoby z registra vedeného biobankou.

(4) V pripade, Ze darcom vzorky je osoba, ktord nie je schopnd pos-
kytait informovany sihlas, musi sa pred prijatim vzorky a
pred prijatim s fiou spojenych tidajov zabezpedit podla plat-
nych pravaych predpisov (§ 6 zikona ¢ 576/2004 Z. z.) infor-
movany sihlas jej zikonného zistupeu, ktorému sa musi pos-
kytmiit poucenie podla odseku 3. Osobe, ktord je darcom vzor-
ky, sa musi vhodnym spésobom a vo vhodnom rozsahu poskyt-
miit informdcia, ktord je primeran jej rozumovym schopnos-
tiam, a vZdy, ked je to moZné, musi sa ziroveii v zmysle plat-
nych privaych predpisov (§ 6 zdkona ¢ 576/2004 Z. z.) ziskat
Jej privolenie na cinnosti uvedené v odsekom 2 pism. a) a# ¢).

(5) Osoba, ktord udelila siihlas podla odseku 2 alebo odseku 4
md v zmysle platnych pravnych predpisov privo na odvolanie
tohto sihlasu, zmenu obsahu a rozsahu tohto stihlasu, vritane
stanovenia obmedzeni, ktoré sa tykaji pouZitia identifikova-
nej vzorky alebo kédovanej vzorky alebo tidajov spojenych s
touto vzorkou na uicely biobankového vyskumu. Toto privo si
osoba méZe uplatnif aj bez udania dévodu a bez negativaych
nasledkov pre registrovanti osobu vo vztahu k poskytovaniu
zdravotnej starostlivosti,

(6) Registrovand osoba alebo zikonny zistupca registrovaney
osoby mi v sulade s platnymi privoymi predpismi privo na od-
stranenie darovanej neanonymizovanej vzorky z biobanky a
zdroven md privo na vimaz osobnych tidajov registrovanej
osoby, vritane tidajov o jej zdravotnom stave, z registra vede-
ného biobankou.

(7) Uplatnenie priv registrovanej osoby podla odseku 5 a 6 sa us-
kutocni na ziklade pisomnej Ziadosti adresovanej sprivcovi
biobanky. Sprivca biobanky je povinny vo veci konat bezodklad-
ne. Ziroved je spravea biobanky bezodkladne povinny pisom-
ne informovat osobu, ktori podala Ziadost, o spdsobe a caso-
vom termine jej vybavenia.

(8) Vzorka a udaje s iou spojené, kde prislo k zmene obsahu a roz-
sahu informovaného sihlasu podla odseku 5, sa smi dalej
spracovivart a poskytovat na ticely biobankového vyskumu Ien
v rozsahu a za podmienok uréenych rymto zmenenym infor-
movanym siihlasom.

(9) Vzorka a tidaje s fiou spojené, kde prislo k odvolaniu informo-
vaného sihlasu alebo k podaniu Ziadosti v zmysle odseku 7,
sa nesmii dalej spracovdvar ani poskytovat na ticely biobanko-
v€ho vyskumu a musia sa bezodkladne, podla schvileného
Standardného pracovného postupu biobanky zlikvidovat.

(10) V pripade vyskumu, kde sa pouZila vzorka alebo tdaje s fiou spo-
Jen€ v obdobi pred podanim Ziadosti podla odseku 7, sa poznat-
ky, ktor€ sa ziskali tymto vyskumom, ako aj biologické materiily
ziskané s pouZitim tejto vzorky a informdcii spojenych s touto
vzorkou mézu pouzit v siilade s platnymi praviymi predpismi.]

Poznamka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkich .[ 1* predstavuje
navrhovani zmenu.
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Ziver 1. Casti

V tejto ¢ast prispevku sme sa pokisili pribliZit tie Casti nave-

hu zdkona, ktoré sa tykali definicii novo zavidzanych odbor-
nych pojmov potrebnych pre formulovanie prislusnych us-
tanoveni ndvrhu, dalej znenia a zdévodnenie doplaujicich
ustanoveni v oblasti problematiky biomedicinskeho vysku-
mu, etickych komisii a informovaného siihlasu. V druhej Cas-
ti prispevku sa budeme zaoberat navrhovanym znenim a zdo-
vodnenim ustanoveni, ktoré sa tykaji pravnej ipravy samot-
ného zaloZenia a ¢innosti biobdnk.

Literatiira citovand v I. ¢asti price
Citovani literatira

[1] Glasa J, Kolldr D, Cvapek P, Glasovi H, AntoSovi M, Pella D, Kvie-
etikovd I. Establishing a national biobank. Biobanking infrastructure
initiative in Slovakia - Public police, legal and ethical issues. Health
Policy and Technology 2020, 9(1): 53-55 (Doi: 10. 1016/ j.hipt.
2019.11.005) [2] Glasa ], Kvietikova I, Koltir D, Cvapek P, Glasovd H,
Antodovd M, Pella D. Systemic biobanking infrastructure initiative
in Slovakia - legal and ethical issues. (Abstract EACPT-1305) [14th
Congress of the European Association for Clinical Pharmacology
and Therapeutics (EACPT) "Clinical pharmacology meeting tomor-
rows health care challenges", Stockholm, Svédsko, 29.6.-2.7.2019,
The Abstracts.] Eur. J. Clin. Pharmacol. 2019, 75(Suppl. 1): $67. [3]
Glasa J, Kvietikova I, Kolldr D, Cvapek P, Glasovi H, AntoSovd M, Pel-
la D. Systémové riesenie problematiky biobdnk na Slovensku: eticke
a legislativne predpoklady. In: 8 Cesko-slovenskd konference klin-
ické farmakologie, 20. Ceskd konference klinické farmakologie, 29.
Konferencia klinickej farmakoldgie, 22. Ceskd konference DURG,
24. Ceskd konference TDM, Roznov pod Radhostém, CR, 19.-21.9.
2019, Odborny program. Sbornik abstrakt, 2019, 8. 16-17.

Citované privne predpisy (v poradi podla roku vydania)

[4] Zikon NR SR &. 576/2004 Z. z. o poskytovani zdravotnej starost-
livosti, sluzbdch stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich pred-
pisov (dostupny na www.slov-lex.sk) [5] Zikon NR SR ¢. 578/2004
Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organiziciich v zdravotnictve a 0 zmene a
doplneni niektorych zikonov v zneni neskorich predpisov (dos-
tupny na www.slov-lex.sk) [6] Zikon NR SR ¢. 362/2011 Z. z. 0
liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov
(dostupny na www.slov-lex.sk) [7] Zikon NR SR & 153/2013 Z. z. o
nirodnom zdravotnickom informa¢nom systéme a o zmene a dopl-
neni niektorych zikonov (dostupny na www slov-lex.sk) [8] Zikon
NR SR & 317/2016 o poZiadavkich a postupoch pri odbere a transplan-
tacii Tudského orgdnu, ludského tkaniva a Iudskych buniek a o zme-
ne a doplneni niektorfch zikonov (transplantaény zdkon) (dostup-
ny na www.slov-lex.sk) [9] Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) & 2016/ 679 o ochrane fyzickych oséb pri spracivani osob-
nych tidajov a o volnom pohybe takjchto tdajov, ktorym sa zrusuje
smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (dostup-
né na www.eur-lex.europa.eu/) [10] Zakon NR SR €. 18/2017 o och-
rane osobnych tdajov a 0 zmene a doplneni niektorych zikonov (dos-
tupny na www.slov-lex.sk)

Podakovanie

Autor chece vyjadrit srdecné podakovanie za odbornt spo-
lupricu pri tvorbe tohto ndvrhu zdkona vedeniu a odbor-
nym pracovnikom Instititu vedy a vyskumu Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky, a to RNDr. Ivici Kvietiko-
vej, PhD, riaditelke inStitiitu, PhDr. Drahomirovi Kollirovi a
Ing. Petrovi Cvapekovi.

DOKUMENTY / DOCUMENTS

STANOVISKO ETICKEJ KOMISIE
MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY K POTREBE
ZABEZPECENIA SPRAVODLIVEHO PRISTUPU
K PALIATIVNE]J, HOSPICOVEJ] A DLHODOBE]
STAROSTLIVOSTI

Eticka komisia Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej Republiky

Etickd komisia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej repub-
liky (dalej len "komisia" a ,ministerstvo®) sa na svojom zasad-
nuti dna 10.12.2019 opitovne zaoberala problematikou
zabezpecenia spravodlivého pristupu k paliativnej, hospico-
vej a dlhodobej zdravotnej starostlivosti v podmienkach Slo-
venskej republiky. Komisia uz kritko po za¢iatku svojho su-
¢asného mandatu vytvorila zo svojich ¢lenov osobitnu pra-
covnu skupinu, ktora sa tymito otizkami, kladenymi v celo-
§titnom i v §irSom medzindrodnom kontexte, systematicky
zaoberala. Vzhladom na objektivnu zdvaznost a naliehavi pot-
rebu riesenia nahromadenych problémov v tejto oblasti ko-
misia prijala nasledujice stanovisko:

Komisia konstatuje, Ze v roku 2019 si Slovenskd republika pri-
pomenula tridsiate vyrotie NeZnej revoldcie, dejinnej uda-
losti, ktord bola predpokladom i nddejnym zaciatkom pozitiv-
nych zmien vo vietkych oblastiach Zivota spolocnosti. Oso-
bitne na poli re§pektovania a ochrany slobody jednotlivea a je-
ho prirodzenych priv. Napriek nespochybnitelnému, mnoho-
strannému pokroku a dosiahnutym vysledkom, ktor€ st ovo-
cim nepretrzitého tsilia po sebe nasledujticich generacii ob-
¢anov nasej vlasti a z ktorych mnohé sa uz dnes povaZzuji za
samozrejmost, viak mozno zirovei pozorovat aj hromadia-
ce sa negativne javy a dlhodobo nerieSené problémy, ktoré
vyvolivaji hiboki nespokojnost a oprivnené vyhrady zo stra-
ny verejnosti.

Komisia si uvedomuje, Ze mimoriadne kriticky a dlhodobo sa
vnimajii aj zdvazné nedostatky v oblasti zabezpeCenia vieo-
becnej dostupnosti a primeranej kvality zdravotnej a socidl-
nej starostlivosti. Tento problém sa prejavuje ete nalichavej-
$ie v pripade 0s6b zo zranitelnych a znevihodnenych skupin
obyvatelstva. Vo vztahu k systému zdravotnictva ide najmi o
zdravotne postihnuté, ako aj o dlhodobo, tazko, nevyliecitel-
ne ¢i termindlne choré, zomierajice alebo starsie osamel€ 0so-
by a o I'udi, ktori sa ocitli v nelahkych zdravotnych alebo so-
cidlnych situdcidch. A tieZz o im blizke osoby. Ich pocet a za-
stipenie v populdcii Slovenskej republiky sa neustile zvysu-
jii. Tito ludia, najmi ak este navySe Ziju v nepriaznivej rodin-
nej alebo socidlnej situdcii, bez potrebnych prostriedkov a
moZnosti dant krizovii alebo dlhodobi nepriaznivii situdciu
riedit, patria v sicasnej spolocnosti medzi jej najzranitelnej-
Sie skupiny. Objektivne narastajiice ndroky na poskytovanie
primeranej zdravotnej a socidlnej starostlivosti dalej prehl-
bujii dlhodobo existujice problémy nevhodne nastaveného,
materidlne a persondlne nezaisteného a navzijom dostato-
ne neprepojeného zdravotného a socidlneho systému. Ide
ziroveil o jeden z dévodov narastajicej neddvery obyvatel-
stva vodi §titnym intiticidm, ako aj vodi celému politickeé-
mu, socidlnemu a ekonomickému systému.

Komisia poukazuje na nalichavii potrebu riesit rokmi nahro-
madené, urgentné problémy, ktoré st navyse akcentované po-
sobenim celého radu objektivne pritomnych negativaych
faktorov a javov. Patria medzi ne napriklad dlhodobo nepriaz-
nivy demograficky vyvoj, docasny alebo trvaly odchod kvali-
fikovanych osdb v produktivnom veku do zahranicia, osobit-
ne odbornikov z miadich vekovych skupin.
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