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Common Morality and the Convergence Thesis

Robert M. Veatch (¥22.1.1939-19.11.2020)

I suggest that the alternative to professionally generated medical ethics, symboli-
zed by the Hippocratic Oath, but including all other professionally produced codi-
fications, is a commonly shared, naturally knowable set of principles put forward
by both mainstream religious ethicists and secular bioethicists. Sectarian ethical
systems, knowable only by special revelation, will require totally separate alterna-
tive delivery systems that are shared by both lay and professional believers, but,
aside from these deviant special systems, the ethics of health care can be groun-
ded in a core normative ethics increasingly being referred to as the common
morality [25-32]. It generates a loosely articulated set of principles accepted by
all “morally serious” people. Whatever one might say about a common morality, the-
re is widespread agreement that it must be seen as pre-theoretical. Once normati-
ve bioethics is formulated as a theory, linguistic and conceptual variations are
bound to creep in. For example, some talk of a principle of utility while others
speak of two principles, one of beneficence and another of nonmaleficence. The
two ways of speaking are getting at very similar ideas. Similarly, respect for per-
sons may be thought of as a single principle incorporating moral norms involving
autonomy, veracity, fidelity, and perhaps, avoidance of killing.

Any attempt to affirm a common, pre-theoretical principle-based morality accessib-
le to morally serious lay people and professionals - religious or secular - is closer
to plausible if one factors in human fallibility. Every formulation is subject to the
risk of shaping a list of principles in a way that is influenced by one’s unique and
fallible perspective. Human choice of language accounts for much of the diffe-
rence. Human fallibility accounts for much of the rest of the difference.

For example, while the utilitarian think they can pack all ethics consideration into
the maximizing of utility, we have already seen that some theorists want to keep
beneficence and nonmaleficence separate, believing that this provides a linguistic
tool for asking about the relative importance and priority of producing benefits
and avoiding harms. The four-principle theorists add autonomy and justice while
utilitarian believe (I think incorrectly) that these concerns can be handled by no-
ting that respecting autonomy often maximizes utility and that distributing things
fairly or equally often produces greater aggregate utility. My 7 principle theory
differs from the standard four-principle approach in that I take autonomy (some-
times referred to as respect for persons) and expand the concept to include ele-

(Continued at p. 2.)
Editorial Note. Text taken from Veatch RM. Hippocratic, Religious, and Secular Ethics: The Points of
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rams. This approach should help deliver and cultivate a bet-
ter preparedness of today’s physicians and other health care
professionals resulting in the delivery of a high quality, per-
sonalized care to increasingly diverse patient populations.

Conclusion

It is argued in this paper that a proper undergraduate and
postgraduate education and training should be concerned
with ethical, social, legal, and cultural competencies. This ne-
cessarily entails relevant activities of cultivating necessary
professional virtues in a medical doctor or other health care
professional; these activities are crucial and should be consi-
dered constitutive for professional proficiency. They are ne-
cessary corequisites in combination with an attainment of
medical/scientific and technical/technological competen-
cies which ultimately help foster the delivery of a high quali-
ty, personalized health care.
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K NAVRHU NOVEHO ZAKONA

" O BIOBANKACH AKO SUCASTI INICIATIVY
NA VYBUDOVANIE SYSTEMU BIOBANK
V SLOVENSKEJ REPUBLIKE (2018-2019)

I1. CAST - USTANOVENIA O BIOBANKACH

Jozef Glasa

Ustav zdravotnickej etiky Fakulty odetrovatelstva a zdravotnic-
kych $pecializaénych §nidii, Katedra klinickej farmakoldgie
Lekirskej fakulty, Slovenskd zdravotnicka univerzita v Bratislave

Abstrakt

Praca prinasa informacie o povodnej legislativnej iniciative,
ktord sa uskutoc¢nila v podmienkach Slovenskej republiky (SR)
v obdobi najmi rokov 2018-2019 a ktorej cielom bolo pripra-
vit nivrh novej privnej ipravy pre oblast biobankovania a
biobink. Bola stucastou SirSej, komplexnej iniciativy, ktord
vznikla na pode Ministerstva zdravotnictva SR, konkrétne In-
titatu vedy a vyskumu, a v spoluprici s relevantnymi doma-
cimi a zahrani¢nymi partnermi si dala za tlohu pripravit po-
trebné vecné, organizacné, etické a pravne predpoklady na
vybudovanie a ¢innost tzv. narodnej biobanky a s fiou stvisia-
ceho systému regiondlnych a lokdlnych biobdnk v SR. Tym
sa malo prispiet k rieSeniu dlhotrvajicej paradoxnej situi-
cie, kedy v SR, napriek dlhoro¢nej tradicii a dobrému fungo-
vaniu krvnych a tkanivovych bank a existencii modernej le-
gislativy podrobne upravujicej podmienky ich ¢innosti, ab-
sentovali §pecifické zariadenia biomedicinskeho vyskumu -
biobanky, ktoré by umoznili realizovat biobankovanie v sui-
lade s medzindrodnymi technickymi, technologickymi, prav-
nymi a etickymi Standardmi. Biobankovanie sa preto realizo-
valo v provizérnych organizaénych a privnych podmien-
kach, zvyc€ajne v nadviznosti na konkrétne povolované pro-
jekty biomedicinskeho vyskumu alebo klinické skaSania me-
dicinskych produktov a liekov. Pritom bolo ¢asto neyyhnut-
né vzorky zbieraného biologického materidlu l'udského po-
vodu, za reSpektovania prisluSnych pravnych a etickych po-
Ziadaviek, spracovavat a uchovdvat v zahrani¢i. Zaroven,
vzorky takéhoto biologického materiilu, uchovivané v tech-
nicky adekvitnych zariadeniach na Slovensku, nebolo moz-
né, okrem osobitne povolovanych vynimiek, vyuZit na vstup
vedecko-vyskumnych pracovisk pésobiacich na tizemi SR do
multicentrickych medzindrodnych projektov. Pripraveny na-
vrh zikona, pokryvajici problematiku biobankovania a bio-
bank v SR, mal poskytnit vietkym zacastnenym subjektom
potrebni pravnu istotu. Na tito legislativnu iniciativu malo
paralelne nadvizovat aj dobudovanie prisluSnych Struktir a
odbornych kapacit potrebnych na zabezpecenie nevyhnut-
ného etického posudzovania a monitoringu. V druhej casti
prace sa opisuju a diskutuji navrhované ustanovenia tykaja-
ce sa samotného zaloZenia a fungovania biobdnk.

Kltcové slovd: biobanky, biobankovanie, etika a legislativa,
Slovenskd republika, biomedicinsky vyskum, biobankovy vy-
skum, informovany sthlas, etické komisie

Abstract

The paper provides information on the original legislative ini-
tiative, which took place in the Slovak Republic (SR) in the pe-
riod 2017-2019 and which aimed to prepare a proposal for
new legislation in the field of biobanking and biobanks. Tt
was part of a broader, comprehensive initiative, which origi-
nated at the Ministry of Health of the Slovak Republic, spe-
cifically at the Ministry's Institute of Science and Research,
and in cooperation with relevant domestic and foreign part-
ners has set itself the task of preparing the necessary mate-

6

ME&B 27 (3-4) 2020



rial, organizational, ethical and legal prerequisites for the
construction and operation of the so-called national biobank
and the related system of regional and local biobanks in SR.
This was to contribute to solving a long-lasting paradoxical
situation wherein SR, despite country’s long tradition and
good functioning of the system of blood and tissue banks
and the existence of modern legislation detailing the legal
conditions of their activities, there was an untoward absen-
ce of specific biomedical research facilities - biobanks, that
would enable biobanking to be carried out following inter-
national technical, technological, legal, and ethical stan-
dards. Biobanking in Slovakia was therefore carried out in
temporary organizational and legal conditions, usually in con-
nection with specifically authorised biomedical research
projects or clinical trials of medical products and medicines.
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 requirements,
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 exceptions, for the ent-
ry of biomedical research institutes operating in the Slovak
Republic into multicentre international research projects. The
prepared draft law, covering the issues of biobanking and
biobanks in the Slovak Republic, was to provide all participa-
ting entities with the necessary legal certainty. This legislati-
ve initiative was to be followed in parallel by the comple-
tion of the relevant structures and professional capacities
needed to ensure the necessary ethical assessment and moni-
toring. In the second part of the paper, the proposed provi-
sions related to the establishment and work of biobanks are
described and discussed.

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

B Glasa J. K ndvrhu nového zikona o biobanksich ako stéasti
iniciativy na vybudovanie systému biobink v slovenskej
republike (2018-2019). II. éast - Ustanovenia o biobanksich.
[On the Draft of 2 New Law on Biobanks as part of the Ini-
tiative to Build a System of Biobanks in the Slovak Republic
(2018-2019). Part II - Provisions on Biobanks.] Med. Etika.
Bioet. 2020; 27(3-4): 6-14.

Uvod k druhej &asti

VL ¢asti prace (prvd Cast bola uverejnend v predchidzajiicom
Cisle Casopisu [1]) uvedieme navrhované znenia tjch usta-
noveni ndvrhu zikona - a ich zdovodnenia, ktoré sa tykaji no-
vej pravnej tipravy samotného zaloZenia a ¢innosti biobdnk.
Cislovanie jednotlivych, dalej uvedenych podkapitol, ako aj
Cislovanie tabuliek nadvizuje na ¢lenenie a obsah textu I.
Casti prispevku. V zozname citovanej literatiry a zikonnych
predpisov st uvedené len tie literirne zdroje a zikonné pred-
pisy [2-8], ktoré boli citované v tejto ¢asti price.

3.2.5 Navrhované ustanovenia tykajiice sa zriadenia
a ¢innosti biobank

Navrhované nové ustanovenia § 34a az § 34i zikona & 576/
2004 Z. z. [2] predstavuji navrh vlastnej pravnej tpravy pot-
rebnej na zriadenie a zabezpe&enie riadnej ¢innosti biobank
na uzemi Slovenskej republiky (SR). Jej cielom je uviest exis-
tujiicu pravnu situdciu v tejto oblasti na uzemi Slovenska do
stuladu s medzinirodne uznanymi odbornymi a pravnymi
Standardmi a vytvorif tak podmienky dostatolne;j pravnej is-
toty pre fyzické alebo pre pravnické osoby, ktoré maji ziujem
posobit v tejto oblasti. Ziroveri md navrhovand pravna upra-
va za ciel zabezpecit ochranu tstavnych prav oséb, od kto-
rych pochddzaji vzorky biologickych materidlov a idaje s ni-

mi spojené, ktoré€ si predmetom biobankovania a vyuZitia v
“oblasti biobankového vyskumu a vedecko-technického vyvoja.

Ustanovenia navrhovaného § 34a (Tabulka 7) Specifikuja
povinnosti fyzickej osoby, ktord na zaklade zmluvy so zriado-
vatelom biobanky plni ilohy spriavcu biobanky. V texte sa
spresfiuju poZiadavky na odbornu kvalifikiciu a skiisenosti, ako
aj poziadavky na déveryhodnost a bezihonnost spriavcu bio-
banky a na tlohy, ktoré m4 plnit v kontexte zabezpecenia riad-
nej ¢innosti biobanky a ochrany tstavnych priv oséb, ed kto-
rych pochadzaji vzorky aidaje s nimi spojené, ktoré st pred-
metom biobankovania. V ndslednych odbornych diskusidch
o predloZzenom névrhu zdkona sa poukizalo na potrebu pres-
nejsie Specifikovat kvalifikiciu sprivcu biobanky a tieZ ndjst
pre pomenovanie tejto funkcie vhodnejsi vyraz. Tieto aspekty
bude potrebné vziat primerane do uvahy pri spracovani ni-
vrhu zdkona v budicnosti.

[ § 34a - Povinnosti sprivcu biobanky

(1) Vyber a ustanovenie fyzickej osoby do funkcie sprivcu bio-
banky vykondva jej zriadovatel.

(2) Spravca biobanky vykondva svoju funkciu na ziklade zmluv-
ného vztahu so zriadovatelom biobanky. Uéelom pisomnej
zmluvy medzi zriadovatelom biobanky a medzi sprivcom bio-
banky je zabezpecdit vykon funkcie sprivcu biobanky v silade
s ustanoveniami tohto zakona a v silade s ustanoveniami stivi-
siacich platnych pravnych predpisov.

(3) Sprévca biobanky je povinny najma:

(a) mat preukdzatelni vedeckii a odborni kvalifikdciu a prak-
ticku skiisenost, ktoré sii potrebné na plnenie jeho povin-
nosti,

(b) zabezpecovat nilezini kontrolu kvality ulozenych vzoriek,

(c) udrZovat, linkovat a chrinit registre a databdzy biobanky,

(b) zabezpecovat zachovanie siikromia registrovanych oséb a
mlcanlivosti pri spracovani vzoriek a pri spracovani infor-
mdcie, ktord je s nimi spojend,

(e) chrinit pred prezradenim kédovy k¢ a dohliadat nad je-
ho pouZitim,

() realizovat uplatnenie priva na pristup k informdciim,

(g) plnit aj in€ povinnosti spravcu biobanky, ktoré sii uvedené v
tomto zikone a v stivisiacich pravnych predpisoch.]

Poznamka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkdch [ ]* predstavuje
navrhovami zmenu aktuilneho znenia zikona.

Tabulka 7 - Povinnosti spravcu biobanky

Ustanovenia navrhovaného § 34b (Tabulka 8, s. 8) spresiuji
poziadavky na spracovanie star§ich vzoriek a s nimi spoje-
nych tdajov, ktoré vznikli odberom biologickych materidlov
a zbie-ranim a spracovanim s nimi spojenych udajov v obdo-
bi pred vstupom do platnosti tohto ndvrhu zikona a uchovi-
vaju sa u poskytovatela zdravotnej starostlivosti v siilade s do-
sial platnymi pravnymi predpismi. V texte sa $pecifikuje, Ze
moéze ist bud o vzorky, ktoré sa ziskali od fyzickych osdb v
rdmci im poskytnutej zdravotnej starostlivosti pri vykonvani
diagnostickych alebo lie¢ebnych postupov - pre tieto vzor-
ky sa zavddza termin diagnostické vzorky, alebo méze ist o
vzorky a s nimi spojené tdaje, ktoré vznikli v stvislosti s reali-
ziciou hiomedicinskeho vyskumu, v¢itane realizicie klinickych
sktgani produktov a liekov alebo klinickych sktisani zdravot-
nickych pomdocok podla ustanoveni zikona 362/2011 Z. z. [4].

Navrhovand privna Gprava poZaduje, aby sa v Ziadnom pri-
pade presunom diagnostickych vzoriek a s nimi spojenych
udajov do biobanky nenarusilo poskytovanie zdravotnej sta-
rostlivosti. Dalej nivrh zikona ako podmienku na presun
akychkolvek vzoriek a s nimi spojenych idajov do biobanky
pozZaduje kladné stanovisko prisludnej etickej komisie, pri-
com tuto etickd komisiu bliZsie §pecifikuje, a zdroveil poiza-
duje kladné stanovisko spriveu osobnych tdajov ustanove-
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ného podla zikona & 18/2018 Z. z. [8] resp. Nariadenia EU
¢.2016/679 [7].

Text navrhu zikona dalej spresiiuje, kedy sa presun akych-
kolvek starsich vzoriek do biobanky nesmie uskuto¢nit (pre-
ukdzateIny nesihlas osoby, od ktorej vzorky a s nimi spoje-
né udaje pochidzaji, chybanie kladného stanoviska prislus-
nej etickej komisie, chybanie kladného stanoviska sprivcu
osobnych tudajov).

Okrem splnenia vyssie uvedenych podmienok si poskytova-
tel' zdravotnej starostlivosti, ktory uchoviva starsie vzorky a
s nimi spojené udaje, musi pred ich presunom do biobanky
vyziadat povolenie ministerstva na uskutocnenie takéhoto
presunu. V Ziadosti na vydanie povolenia musi tento poskyto-
vatel zdokumentovat splnenie podmienok podla ustanoveni
tohto zikona a suvisiacich priavnych predpisov. V texte sa da-
lej §pecifikuji povinnosti poskytovatela, ktory chce vykonat
presun vzoriek do biobanky, vo¢i osobdm, od ktorych tieto
vzorky a s nimi spojené tdaje pochddzajii, najmi povinnost in-
formovat tieto osoby o rozhodujtcich skuto¢nostiach, ako je
uvedené v zneni ustanovenia.

Nivrh zikona dalej riesi aj pomerne ¢astu a prakticky vyz
namnu situdciu, ked od odberu star§ich vzoriek a ziskania s
nimi spojenych idajov prediel uz dlhy casovy usek, ako aj si-
tudciu, ked pre velky pocet vzoriek alebo pre inti zdvaznu pri-
&inu nie je moZné s primeranym Usilim zabezpecit individu-
ilne informovanie osdb, od ktorych vzorky a s nimi spojené
tdaje pochadzaji. Niavrhom zdkona poZadovana informaécia
sa v takom pripade musi primeranym spésobom zverejnit, ¢o
je povinnostou poskytovatela, ktory je pévodnym drZitelom
vzoriek a s nimi spojenych udajov. Spdsob zverejnenia a ob-
sah zverejnenej informdcie podlieha predchidzajicemu po-
stideniu prislunej etickej komisie, bez kladného stanoviska
ktorej sa tito informacia nesmie zverejnit.

Tabulka 8 - PoZiadavky na spracovanie starSich vzoriek

[§ 34 b - PoZiadavky na spracovanie starich vzoriek

(1) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory v ¢ase vstiipenia
do platnosti tohto zikona, uchoviva vzorky biologického mate-
ridlu Iudského povodu, ktoré vznikli v stivislosti s diagnostikou
alebo s lie¢bou pacientov (dalej len ,diagnostické vzorky®), a
tdaje spojené s tymito vzorkami, méZe tieto vzorky a s nimi spo-
jené tidaje presuniit do biobanky, ak sa pritom zabezpeci spl-
nenie podmienok podia ustanoveni tohto zikona a sivisiacich
pravaych predpisov a ak sa tymto presunom vzoriek a s nimi spo-
jenych udajov nenarusi poskytovanie zdravotnej starostlivosti.

(2) Poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory v ¢ase vstiipenia
do platnosti tohto zikona, uchoviva vzorky biologického ma-
teridlu ludského pévodu, kroré vznikli v stvislosti s realizi-
ciou biomedicinskeho vyskumu, véitane realizicie klinickych
skiigani podla osobitného predpisu (zikon ¢ 362/2011 Z.z.), a
s nimi spojené tidaje, méZe tieto vzorky a s nimi spojené ddaje
presuntt do biobanky, ak sa pritom zabezpedi splnenie pod-
mienok podla ustanoveni tohto zikona a suvisiacich prav-
nych predpisov.

(3) Podmienkou pre realiziciu presunu vzoriek a s nimi spoje-
nych tidajov podla odseku 1 a odseku 2 je kladné stanovisko
prislusnej etickej komisie zriadenej podla osobitného predpi-
su (zikon ¢ 576/2004 Z. z.) a kladné stanovisko sprivcu
osobnych tidajov ustanoveného podla osobitného predpisu
(zdkon & 18/2018 Z. z resp. nariadenie EU & 2016/679).

(4) Prislusnou etickou komisiou na vydanie stanoviska podla od-
seku 3 je v pripade poskytovatela tistavnej starostlivosti etic-
ki komisia tohto poskytovatela a v pripade poskytovatela am-
bulantnej starostlivosti etickd komisia zriadend pri orgdne
Stitnej spravy vyssieho tizemného celku, na tizemi ktorého
poskytovatel ambulantnej zdravotnej starostlivosti uchoviva
vzorky a s nimi spojené udaje, ktoré boli ziskané spésobom,
ako je uvedené v odseku 1 a odseku 2.

(4) Prisluinou etickou komisiou na vydanie stanoviska podla od-
seku 3 je v pripade poskytovatela tistavnej starostlivosti etic-
kd komisia tohto poskytovatela a v pripade poskytovatela am-
bulantnej starostlivosti etickd komisia zriadend pri orgine
titnej spravy vyssieho tizemného celku, na izemi ktorého
poskytovatel' ambulantnej zdravotnej starostlivosti uchoviva
vzorky a s nimi spojené tidaje, ktoré boli ziskané spésobom,
ako je uvedené v odseku 1 a odseku 2.

(5) Presun vzoriek a s nimi spojenych udajov podia odsecku 1 a
odseku 2 sa nesmie uskutocnit, ak

(2) osoba, ktord je v zmysle ustanoveni tohto zikona a v
zmysle siivisiacich platnych pravnych predpisov oprav-
nend poskytnuit informovany sihlas vo vztahu k zaobchd-
dzaniu so vzorkami a s udajmi, ktoré sii s nimi spojenc, pre-
ukdzatelnym spdsobom vyjadrila nesihlas s presunom vzo-
riek a s nimi spojenych tidajov alebo nesihlas s vyuZitim
tychto vzoriek a s nimi spojenych tdajov na biomedicin-
sky vyskum, vritane biobankového vyskumu, alebo ak je
odévodneny predpoklad, Ze by tito osoba, pokial' by bola
naZive, takyto nestihlas vyjadrila;

(b) prislusnd etickd komisia podla odseku 4 nevydala k pre-
sunu vzoriek a s nimi spojenych tdajov kladné stanovisko;

(¢) prislusny sprivca osobnych tidajov podla odseku 4 nevy-
dal k presunu tidajov spojenych so vzorkami kladné sta-
novisko.

(6) Pred uskutocnenim presunu podla odseku 1 alebo odseku 2
si poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory v case vstipenia
do platnosti tohto zikona uchoviva vzorky a s nimi spojené tida-
je, ktoré boli ziskané sposobom, ako je uvedené v odseku 1 a
odseku 2, musi vyZiadat povolenie ministerstva zdravotnictva
na presun vzorick a s nimi spojenych tidajov do biobanky, pri-
&om vo svojej Ziadosti uvedie a zdokumentuje splnenie pod-
mienok podla ustanoveni tohto zikona a stivisiacich pravnych
predpisov. Presun vzoriek a s nimi spojenych tidajov do bioban-
ky sa bez predchddzajiiceho ziskania takéhoto povolenia ne-
smie uskutocnit.

(7) Pred uskutocnenim presunu podla odseku 1 alebo odseku 2
musi poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory v case
vstiipenia do platnosti tohto zikona, uchoviva vzorky a s ni-
mi spojené tdaje, ktoré boli ziskané spésobom, ako je uvede-
né v odseku 1 a odseku 2, kontaktovat a nileZite informovat
osoby, od ktorych presiivané vzorky a s nimi spojené udaje po-
chidzaj.

(8) Informicia, ktord sa poskytuje podla odseku 7 musi obsahovat
najma:

(a) poucenie o zmene pévodného ucelu pouZitia vzorky a s
fiou spojenych iidajov a o ich zamyslanom pouZiti na tce-
Iy biobankovania a biobankového vyskumu, pokial takéto
pouZitie nebude v rozpore s platnymi pravaymi predpismi
a pokial k takémuto pouZitiu prislu$nd etickd komisia pos-
kytne kladné stanovisko;

(b) poucenie o tom, Ze k prenosu vzorky a s fiou spojenych
tidajov do biobanky vydala etickd komisia prisfusnd podla
odseku 4 kladné stanovisko;

(c) predpokladany ditum prenosu vzorky a s fiou spojenych
udajov do biobanky;

(d) kontaktné iidaje na ziskanie dalsich informdcii.

(9) Pokial vzhladom na dIhy ¢asovy tsek od odberu vzoriek a s ni-
mi spojenych tidajov alebo vzhladom na velky pocet vzoriek ale-
bo vzhladom na ini zdvaZmii pricinu nie je ziskanie kontakt-
nych informdcii registrovanych oséb moiné s primeranym
usilim uskutocnit, informicia podla odseku 7 sa musi primera-
nym spésobom zverejnit. Za zverejnenie tejto informdcie zod-
povedd pévodny drzitel vzoriek a s nimi spojenych tidajov. Sp6-
sob zverejnenia a obsah zverejnenej informicie podlieha
predchddzajiicemu posideniu etickej komisie prislusnej
podla odseku 4. Informaciu nemoZno zverejnit, pokial k jej
obsahu a spdésobu zverejnenia tito etickd komisia nevydala
kladné stanovisko.]

Pozndmka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkach [ ] predstavuje
navrhovanii zmenu aktuilncho znenia zikona.
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Ustanovenia navrhovaného § 34¢ (Tabulka 9) 3pecifikujii po-
Ziadavky na nardbanie s idajmi, ktoré st spojené so vzorkou, v
kontexte biobankovania a jej vyuZitia na ucely biobankového vys-
kumu. Biobanka moZe spracovivat aj neidentifikované vzorky.

Tabulka 9 - Udaje spojené so vzorkou

[§ 34c - Udaje spojené so vzorkou

(1) Pri odbere alebo pri prenose vzorky do biobanky za ticelom bio-
bankovania a pouZitia v biobankovom vyskume mézu byt k tej-
to vzorke pripojené osobné udaje osoby, od ktorej vzorka po-
chidza, vritane tidajov o zdravotnom stave tejto osoby a o
faktoroch, ktoré moZu s jej zdravotnym stavom siivisiet, po-
kial tito osoba alebo jej zikonny zdstupca dali na to sihlas
podla ustanoveni § 6d.

(2) V pripade starsich vzoriek sa na zaobchddzanie s osobnymi tidaj-
mi 0s0b, od ktorych pochidzaju vzorky, vritane tidajov o ich
zdravotnom stave a o faktoroch, ktoré méiu so zdravotnym
stavom tychto osdb stivisiet, pouZijii ustanovenia § 34b.

(3) § osobnymi tidajmi registrovanej osoby, vritane tidajov o
zdravotnom stave tejto osoby a o faktoroch, ktoré méZu stivi-
siet s jej zdravotnym stavom, sa musi zaobchddzat v siilade s
platnymi pravaymi predpismi (zikon ¢ 18/2018 Z, z. resp.
nariadenie EU 2016/679).

(4) Biobanka méZe za iicelom biobankovania o pouZitia v bio-

Dbankovom vyskume prijat, uchovivat, spracovivat a poskytovat
aj neidentifikované vzorky.]

Poznimka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkich [ |* predstavuje
navrhovant zmenu aktuilneho znenia zikona.

- kach poufitia vzoriek a s nimi spojenych ddajov pocas ce-
Iej doby ich uchovivania.

(3) Vzorka uchovivand v biobanke a s fiou spojené tidaje sa mozu
analyzovat, Studovat, pouZit alebo ind¢ spracovat, ak tieto ¢in-
nosti su v stilade s oblastou vyskumu, v ktorej biobanka péso-
bi, a s poZiadavkami stanovenymi tymto zikonom a stvisiacimi
platnymi pravaymi predpismi. ;

(4) Vzorka uchovdvani v biobanke a s riou spojené udaje sa nesmu
pouZit a pristup k takejto vzorke a k tidajom, ktoré st s fiou 5po-
jené, sa nesmie biobankou poskytniit

(a) naicely kriminalistického vy$etrovania;

(b) naicely administrativneho alebo iného rozhodovania o re-
gistrovanej osobe;

(¢) ma ticely hodnotenia pracovnej schopnosti registrovanej
osoby;

(d) na ucely rozhodovania bdnk alebo inych financnych ins-
titiicii alebo na rozhodovanie poistovacich spolocnosti
tykajiice sa registrovanej osoby alebo inych 0s6b.]

Pozndmka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkdch ,[ | predstavuje
navrhovanii zmenu aktuilneho znenia zikona.

Ustanovenia nového § 34d (Tabulka 10) spresfiuji povinnos-
ti biobanky pri spracovani vzoriek a s nimi spojenych tidajov
v rimci biobankovania a ich vyuZitia na G¢ely biobankového
vyskumu. Ustanovenia odseku (4) navyse Specifikuji situdcie,
kedy biobanka nesmie uchovivani vzorku a s fiou spojené a-
daje poskytnit. Ide o zdkaz vyuZitia vzoriek a s nimi spoje-
nych udajov na tcely kriminalistick€ho vySetrovania, na tcely
administrativneho alebo iného rozhodovania o registrova-
nej osobe, na tcely hodnotenia pracovnej schopnosti registro-
vanej osoby, na ucely rozhodovania bank alebo inych finand-
nych institicii alebo na rozhodovanie poistovacich spoloé-
nosti, ktoré by sa tykali registrovanej osoby alebo injch 0sob.

Tabulka 10 - Povinnosti pri spracovani vzoriek
a s nimi spojenych tudajov

[ § 34d - Povinnosti pri spracovani vzoriek
a s nimi spojenych tidajov
(1) Pri spraciivani identifikovanych vzoriek a s nimi spojenych tda-
jov sa musi postupovat v stilade s osobitnym pravaym predpi-
som (zikon ¢ 18/2017 Z. z. resp. nariadenie EU & 2016/679)
a navyse

(a) Vzorka a idaje s iiou spojené sa oznacia kédom, ktory pri-
deluje biobanka (§ 2 odsek 12f) za dcelom uchovivania,
skladovania, analyzovania, Stiidia a pouZitia vzorky a s fiou
spojenych tidajov;

(b) vzorka a tdaje s fiou spojené sa uchovivaji a skladujii od-
delene od kédového kliica (§ 2 odsck 12g);

(¢) informacny systém biobanky zabezpedi bezpecné uchovi-
vanie, pouZitie a monitorovanie vzoriek a osobnych tidajov
uchovivanych v biobanke a verifikiciu individudlnych pri-
padov identifikacie.

(2) Uchovdvanie vzoriek a vyuZitie informacného systému sa reali-
zujii takym spésobom, aby sa zabezpecéili
(a) dostupnost a pouZitelnost informicii vzhiadom na krité-
rid spracovania vzoriek a s nimi spojenych idajov:

(b) neporusenost a nemennost informécie o ziskanom siihia-
se (podla § 6d) a informécie o inych kritériich a podmien-

Ustanovenia nového § 34e (Tabulka 11) upravuja poZiadav-
ky na registre, ktoré pri zabezpe&eni svojej ¢innosti musi bio-
banka zriadit a spravovat. Ide o registre, ktoré obsahuji in-
formicie o uchovavanych vzorkich a osobné tdaje registro-
vanych osdb, vritane tidajov o ich zdravotnom stave a o fakto-
roch, ktoré moZu zdravotny stav ovplyviiovat. Biobanka mu-
si viest register vzoriek a s nimi spojenych idajov, register in-
formovanych siihlasov registrovanych osdb a register kédov.
Text odseku (2) Specifikuje aj povinnost biobanky bezod-
kladne vymazat z tychto registrov vietky idaje spojené so vzor-
kou, pokial prislo k odvolaniu sithlasu osoby, od ktorej vzorka
a s flou spojené tdaje pochddzaji, alebo ak sa pouZitie vzor-
ky uchovivanej v biobanke ukongéi z inych dévodov, V nésled-
nej odbornej diskusii o predloZenom navrhu zikona sa pou-
kézalo na potrebu vhodne (pripadne aj pouZitim iného slov-
ného vyrazu) odlisit lokilne (miestne) registre vedené kon-
krétnou biobankou od registrov, ktoré sa vytvaraju na zikla-
de osobitného privneho predpisu (zikon & 153/2013 Z.2.). [5]

Tabulka 11 - Registre zriadené a spravované biobankou

[§34e - Registre zriadené a spravované biobankou

(1) Za ucelom zabezpecenia svojej cinnosti a v siilade s tymto zi-
konom a so sivisiacimi pravaymi predpismi md biobanka
privo a povinnost viest nasledovné registre, ktoré obsahujii in-
formdcie o fiou uchovdvanych vzorkich a osobné tidaje regist-
rovanych o0s6b, vritane tidajov o ich zdravotnom stave a o fak-
toroch, ktoré mézu zdravotny stav ovplyviiovat:

(a) register vzorick a s nimi spojenych ddajov obsahuje:

i. vSeobecni informiciu o vzorkdch, ktoré biobanka ucho-
vdva na uicely biobankového vyskumu;

ii. informdciu, ktord sa ziskala analyzou vzorky, ktoru bio-
banka uchoviva, ako aj informdciu, ktord sa ziskala
inym spésobom;

1.

=

ddaje o registrovanej osobe, vritane tdajov o jej zdra-

votnom stave a o faktoroch, ktoré mézZu zdravotny stav

ovplyviiovat, ktoré sii potrebné na vykondvanie bioban-
kového vyskumu;

(b) register informovanych sithlasov registrovanych osob, kto-
1y sliZi na spravovanie a uplatnenie kritérii pouZitia vzo-
rick a s nimi spojenych tidajov na tcely biobankovania a
na ucely biobankového vyskumu, pricom je prepojeny s re-
gistrom vzoriek a s nimi spojenych iidajov pomocou re-
gistra kédov, a obsahuje:

i. obsah a rozsah informovaného siihlasu, ditum, kedy
bol tento informovany stihlas poskytnuty, informiciu
0 obsahu a rozsahu poucenia registrovanej osoby alebo
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Jjej zakonného zistupcu podla § 6d alebo informdciu o
realizovani postupu podla § 34b;

ii. informdciu o odvolani alebo o zmene obsahu a rozsahu
pévodne poskytnutého informovaného sihlasu regist-
rovanej osoby alebo jej zikonného zistupcu, ako aj infor-
mdiciu o ditume a spdsobe ich dorucenia;

1.

=

informdciu o zikaze alebo o obmedzeni poskytnutia
vzorky alebo iidajov spojenych so vzorkou a informdciu
o ditume a spésobe ich dorucenia;

iv. krit€rid a podmienky na pouZitie vzoriek, pokial toto po-
uZitie nie je zaloZené na poskytnuti informovaného sih-
Iasu podla § 6d:

v. informdciu o fyzickej alebo o privnickej osobe, ktord v
sttlade s ustanoveniami tohto zikona a sivisiacich prav-
nych predpisov vykonala prenos vzoriek alebo prenos s
nimi spojenych tidajov do biobanky;

(©) register kédov je register osobnych tidajov, ktory ma zabez-
pecit ochranu siikromia registrovanych oséb a umoZiiuje
prepojenie 1idajov z registra vzoriek a s'nimi spojenych tida-
jov s udajmi v registri informovanych siihlasov pomocou
spravidia elektronického spracovania tychto tidajov, pri-
¢om obsahuje:

i. meno a osobny identifikacny kod registrovanej osoby;

it. kodovy klic.

(2) Ak pride k odvolaniu informovaného stihlasu poskytnutého pod-
Ia § 6d alebo ak sa pouiitie vzorky uchovdvanej v biobanke u-
kondi z inych dévodov, véetky tidaje spojené so vzorkou sa mu-
sia z registrov, ktoré si1 vedené biobankou neodkladne od-
stranit.]

Poznamka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkich [ ] predstavuje

navrhovani zmenu aktudlneho znenia zdkona.

(2) Ak sa viastnictvo a spravovanie vzorky a s fiou spojenych tda-
jov prenesie na inud biobanku, alebo ak je vzorka znicend, in-
formicia tykajiica sa vzorky a uvedend v registroch biobanky
podla § 13e sa musi odstrdnit. Nové kody pre vzorky, ktoré bo-
li prenesené do inej biobanky, prideli biobanka, ktord vzorky
4 s nimi spojené udaje prevzala.

(3) Ak sa ¢innost biobanky ukondi a ak sa ziroveri touto bioban-
kou uchovidvané vzorky a s nimi spojené tidaje neprenesu do
inej biobanky, musia sa tieto vzorky a s nimi spojené tidaje pro-
tokoldrne znicit. Register vzoriek a s nimi spojenych idajov a
register informovanych siihlasov registrovanych oséb sa mu-
sia v silade s platnymi pravaymi predpismi archivovat. K dé-
tumu ukondenia ¢innosti biobanky spravca biobanky znici re-
gister kodov.]

Poznimka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkich ,[ ]* predstavuje

navrhovani zmenu aktudlneho znenia zikona.

Ustanovenie obsiahnuté v novom § 34f (Tabulka 12) upravu-
je pravo fyzickych alebo privnickych oséb, ktoré vykonavaji
biobankovy vyskum, na pristup k informdcii v registri vzo-
riek a s nimi spojenych tdajov, ktord je potrebna na zhodno-
tenie pouZzitelnosti vzoriek a s nimi spojenych didajov na
ucely daného biobankového vyskumu a ktord neobsahuje
informaciu umoZiujicu identifikdciu registrovanej osoby.

Tabul'ka 12 - Privo na pristup k informdcii v registri vzoriek
a s nimi spojenych tdajov

[§ 34f - Privo na pristup k informdcii v registri vzoriek
a s nimi spojenych tidajov

Pravnickd alebo fyzickd osoba, ktord vykondva biobankovy vy-
skum, md privo na poskytnutie pristupu k informicii v registri
vzoriek a s nimi spofenych tidajov v rozsahu podla § 13e; ktord je
potrebnd na zhodnotenie pouZitelnosti vzorick a s nimi spoje-
nych informdcii na icely daného biobankového vyskumu a ktord
neobsahuje informiciu umoZiiujiicu identifikiciu registrovanej
osoby.]

Poznamka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkich [ |* predstavuje
navrhovanii zmenu aktudlneho znenia zikona.

Ustanovenia nového § 34g (Tabulka 13) spresiluji poZiadav-
ky na uchovivanie a prenos vzoriek a s nimi spojenych tda-
jov, ako aj postup pri ukonceni ¢innosti biobanky.

Tabulka 13 - Uchovivanie, prenos vzoriek
a s nimi spojenych tdajov a postup
pri ukonceni ¢innosti biobanky

[§ 34g - Uchovivanie, prenos vzoriek a s nimi spojenych tdajov
a postup pri ukonceni ¢innosti biobanky

(1) Potreba a oprivnenost dalSieho uchovivania vzoriek a s nimi
spojenych idajov sa md hodnotit pravidelne, avsak najmenej
v intervale 10 rokov od uloZenia vzorky a s fiou spojenych tida-
jov v biobanke.

Ustanovenia odsekov (1) a (2) nového § 34h (Tabulka 14) po-
drobne upravuji podmienky a postup poskytovania vzoriek
a s nimi spojenych tdajov na aéely biobankového vyskumu,
vritane povinnosti spojenych s kédovym oznacovanim vzo-
riek a s nimi spojenych tidajov (odsek (3)).

Ustanovenia odseku (4) $pecifikujii ndleZitosti pisomnej Zia-
dosti osoby, ktord Ziada biobanku o poskytnutie vzoriek ale-
bo s nimi spojenych tdajov na ticely plinovaného biobanko-
vého vyskumu.

Ustanovenia odseku (5) dalej Specifikuju situicie, kedy je bio-
banka opravnend obmedzit alebo odmietnuf poskytnutie vzo-
riek alebo s nimi spojenych tdajov. Nasledujice ustanovenia
(odsek (6)) upravujii podmienky poskytnutia kédovanych vzo-
riek a s nimi suvisiacich kédovanych udajov Ziadatelovi na zik-
lade pisomnej zmluvy, ktord stanovi podmienky a obmedze-
nia podla ustanoveni tohto zikona a savisiacich pravnych
predpisov, pricom sticéastou zmluvy je aj zdvizok Ziadatela
publikovat vysledky realizovaného biobankového vyskumu
uskutoéneného s pouZitim poskytnutych vzoriek alebo s nimi
spojenych tdajov.

Ustanovenia odsekov (7) aZ (9) upravuji uchovivanie a spra-
covavanie biobankou poskytnutych vzoriek a s nimi spojenych
udajov na strane Ziadatela, vritane moZnosti predizenia doby
uchovivania a nového pouZitia vzoriek na ziklade dodatku k po-
vodnej zmluve o poskytnuti vzoriek a s nimi spojenych tidajov.

Ustanovenia odseku (10) Specifikuji podmienky, za ktorych
biobanka méZe poskytnit v potrebnom rozsahu osobné tda-
je registrovanych osob ministerstvu alebo inému opravne-
nému registratorovi za podmienky, Ze prepojenie idajov ob-
siahnutych v registri vedenom registritorom so vzorkami ale-
bo s nimi spojenymi idajmi uchovivanymi biobankou je zdo-
vodnené na tcely implementicie vyskumu povoleného v
sulade s platnymi pravnymi predpismi a Ze poskytnutie tida-
jov je v sulade s podmienkami stanovenymi tymto navrhom zi-
kona a sdvisiacimi privnymi predpismi. Ziroven sa ustano-
vuje povinnost ministerstva alebo iného oprivneného regist-
rdtora zabezpecit oznacenie prepojenych tdajov kédom vy-
tvorenym na ucely daného vyskumného projektu predtym,
nez by sa poskytli osobe alebo osobidm zodpovednym za re-
alizaciu daného vyskumu. Vynimku z tejto povinnosti moZe
umoznit iba Specificky informovany sihlas registrovanej oso-
by alebo jej zikonného zdstupcu pri splneni prisludnych
platnych zakonnych predpisov.

Tabulka 14 - Poskytovanie vzoriek a s nimi spojenych
tdajov na biobankovy vyskum

[§ 34h - Poskytovanie vzoriek a s nimi spojenych tidajov
na biobankovy vyskum

(1) Biobanka méZe poskytmiit vzorky alebo s nimi spojené iddaje
alebo inym spb6sobom spracovdvat vzorky a s nimi spojené
udaje len v zmysle platnych pravnych predpisov, pricom mu-
sia byt ziroveil splnené€ aj nasledovné podmienky:
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(a) zamyslané pouZitie vzoriek a s nimi spojenych tidajov zod-
povedd vyskumnej oblasti definovanej zriadovatelom pre
tiito biobanku a ziroved zodpovedd stanovenym kritériim a
podmienkam pre spracovanie a pouZitie danej vzorky;

(b) prispracovani vzoriek a s nimi spojenych tidajov a pri plino-
vanom biobankovom vyskume sa zabezpedi respektvanie
podmienck a obmedzeni v zmysle ustanoveni tohto zikona
a stivisiacich pravaych predpisov, ktoré v stvise s danou
vzorkou a s fiou spojenymi udajmi Specifikovala biobanka;

(¢) osoba, ktorej sa poskytujii vzorky a s nimi spojené tidaje na
pouZitie v plinovanom biobankovom vyskume, preukize
ndleziti odbornii kvalifikdciu na spracovanie vzoriek a s ni-
mi spojenych iidajov a poskytautie tychto vzoriek a s nimi
spojenych tidajov je v priamom spojeni s povinnostami tej-
to osoby v plinovanom biobankovom vyskume.

(2) Vzorky a informdcia s nimi spojend musia byt pred ich pos-
kytnutim na 1cely biobankového vyskumu oznacené kédom
(kodované), pokial' neexistuje $pecifickd a riadne zdoévodne-
nd pricina, aby sa tak nestalo.

(3) Kédy, ktoré sa pouZijii na oznacdenie vzoriek a s nimi spoje-
nych tudajov, ktoré biobanka poskytuje za icelom ich pouZitia
v biobankovom vyskume, sa vytvirajui vidy osobitne pre dany
projekt biobankového vyskumu. Kédy, ktoré sa pouZivaji bio-
bankou pri uchovdvani vzoriek a s nimi spojenych tdajov, sa
navonok neposkytuji. Pristup k osobnym tidajom sa méze
poskytnuit vylucne na ziklade informovaného stihlasu regist-
rovanej osoby alebo jej zikonného zistupcn, pokial tento zi-
kon alebo siivisiace platné pravne predpisy neustanovuji inak.

(3) Osoba, ktord Ziada biobanku o poskytnutie vzoriek alebo s ni-
mi spofenych uidajov na ucely plinovaného biobankového
vyskumu (dalej len ,Ziadatel™), musi k svojej pisomnej Zia-
dosti prilozit aj tieto dokumenty:

(a) projekt plinovaného biobankového vyskumu, v ktorom
musi uviest zdévodnenie pouZitia vzoriek a s nimi spo-
jenych iidajov v tomto vyskume a ziroveri musi zdoku-
mentovat splnenie podmienok v zmysle ustanoveni tohto
zdkona a savisiacich pravnych predpisov na poskytnutie a
spracovanie vzoriek a s nimi spojenych tidajov;

(b) stanovisko prislusnej etickej komisie ustanovenej podla
osobitného privneho predpisu (§ 5 zikona 576/2004 7, z.)
k projektu plinovaného biobankového vyskumu.

(3) Biobanka méZe obmedzif alebo odmietnut poskytnutie vzo-
riek alebo tidajov s nimi spojenych, ak je to zdévodnené v zmys-
le platnych privnych predpisov, priom osobitne prihliada na
(a) oblast vyskumu definovami zriadovatelom pre tito bio-

banku;

(b) obmedzenia na poskytnutie vzoriek a tidajov s nimi spoje-
nych v zmysle ustanoveni tohto zikona;

(¢) ochranu priv dusevného viastnictva v sivise s vyskumom;

(d) obmedzenia pouZitia vzorick a tidajov s nimi spojenych,
ktoré vyplyvajii z ich pévodu v rdmci dosial’ neukoncené-
ho vyskumného projektu alebo klinického skiiSania;

(e) zaistenie ochrany osobnych tidajov;

(£) dovody siivisiace s etickymi aspektmi biomedicinskeho
vy¥skumu, vritane biobankového vyskumu.

(6) Bobanka poskytne Ziadatelovi kddované vzorky a s nimi sti-
visiace kodované iidaje na ziklade pisomnej zmluvy, ktord sta-
novi podmienky a obmedzenia podla ustanoveni tohto ziko-
na a stvisiacich pravnych predpisov. Stucastou zmluvy je aj zd-
vizok Ziadatela publikovat vysledky realizovaného biobanko-
vého vyskumu uskuto¢neného s pouZitim poskytnutych vzo-
riek alebo s nimi spojenych tidajov.

(7) Ziadatel, ktorému biobanka poskytne kédované vzorky a s ni-
mi siivisiace kédované tidaje, méze uchovivat (skladovat) a po-
uzivat tieto vzorky a s nimi spojené udaje len pocas doby trva-
nia vyskumu realizovaného v siilade so schvilenym projektom
podfla odseku 4 pism. a).

(8) PredlZenie doby uchovivania a pouZitia vzoriek a s nimi spo-
jenych tidajov sa méZe dohodniit na ziklade dodatku zmluvy
uvedenej v odseku 6. Obsahom takéhoto dodatku méZe byt aj
Ppouiitie poskytnutych vzoriek a s nimi spojenych tidajov v d'al-
Som projekte biobankového vyskumu.]

Ustanovenia navrhovaného nového §17 (Tabulka 15) upra-
vuji povinnosti Stitneho dohl'adu nad biobankami.

Tabulka 15 - Stitny dohl'ad nad biobankami

[§17 - Dohlad nad biobankami

(1) Povinnost odborného dohladu nad ¢innostou biobdnk, ktoré
st zapisané v Ndrodnom registri biobdnk Slovenskej repub-
liky mi ministerstvo.

(2) Ministerstvo pri plneni svojich tloh podla odseku 1 spolupra-
cuje s ohladom na zabezpecenie potrebnej odbornosti na vy-
kondvanie tychto wloh s prislusnymi odbornymi a vedeckymi
inStiticiami a organiziciami na lizemi Slovenskej republiky a
v zahranici*]

* Napriklad: Organizicie a institiicie na tizemi Slovenskej republiky: Sloven-

skd lekdrska spolocnost a jej ¢lenské odborné spolocnosti, Slovensk4 zdra-

votnicka univerzita v Bratislave, lekirske fakulty a iné vysoké skoly podfa ich
vedecko-odborného zamerania, tistavy Slovenskej akadémie vied podla ich
vedecko-odborného zamerania, §rémy istav pre kontrolu lieciv (oblast
predklinickych a klinickych skusani produktov, lickov a zdravotnickych
pomaocok), SLOVECRIN a pod.; medzindrodné inétitticie a organizicie: Sve-
tova zdravotnicka organizicia, Medzinirodna rada organizicii biomedicin-
skeho vyskumu (CIOMS), UNESCO, Komisia pre bioetiku Rady Eurdpy (DH-

BIOQ), prisluiné oddelenia a utvary Europskej komisie, Svetovi organizicia

lekdrov (WMA) atd.

Pozndmbka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkich [ ]* predstavuje
navrhovanti zmenu aktuilneho znenia zikona

3.2.6 Navrhované zmeny a doplnenia
zikona ¢. 578/2004 7. z. [3]

Obsahom ustanoveni navrhu zikona uvedenych dalej st na-
vrhované zmeny a doplnenia zikona ¢. 578/2004 Z. z. o pos-
kytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracov-
nikoch, stavovskych organiziciich v zdravotnictve a o zme-
ne a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich predpi-
sov [3], ktoré sa povaZovali za potrebné na dosiahnutie uce-
Iu samotného navrhu zikona. Cislovanie jednotlivych ustano-
veni nadvizuje na znenie zikona ¢. 578/2004 Z. z. platné v ob-
dobi spracovania ndvrhu zikona.

V siilade s u¢elom navrhu zikona sa v §7 odsek (3) zikona ¢.
578/2004 Z. z. [3] (Tabulka 16) vkladd za pismenom i) do zoz-
namu zdravotnickych zariadeni nové zdravotnicke zaradenie
pod ndzvom biobanka, a to pod novym pismenom j). Uéel, pos-
lanie a pravne podmienky na $pecifické ¢innosti tohto zaria-
denia boli ndplfiou navrhovanych ustanoveni novelizujicich
aktudlne znenie zdkona & 576/2004 Z. z. [2] (pozri Cast 1.
tohto prispevku [1] a vyssie uvedenti podkapitolu 3.2.5 tejto
casti).

V sitlade s ucelom ndvrhu zikona sa v § 11 odsek (1) zikona
¢. 578/2004 Z. z. [3] (Tabulka 16) vkladi za pismeno g) do
zoznamu zdravotnickych zariadeni, na ktorych zriadenie a éin-
nost vydiva povolenie ministerstvo, nové zdravotnicke zara-
denie pod ndzvom biobanka, a to pod pismenom h).

Tabulka 16 - Doplnenie §7 a §11 zdkona & 578/2004 Z. z. [3]

[§ 7 - Prevddzkovanie zdravotnickych zariadeni

G

(3) Zariadenia ambulantnej zdravotnej starostlivosti si:
)

[j) biobanka.]

§ 11 - Vyddvanie povoleni

(1) Ministerstvo zdravotnictva vydiva povolenie na previdzkovanie
(..

[h) biobanky.]

Pozndmka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkdch [ ] predstavuje
navrhovant zmenu aktuilneho znenia zikona.
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Ustanovenia navrhovaného nového § 13b navrhu zikona (Ta-
bulka 17) v odseku (1) $pecifikuji néleZitosti Ziadosti o vy-
danie povolenia na zriadenie a ¢innost biobanky a o zipis do
Nirodného registra biobank Slovenskej republiky, ktort po-
déva zriadovatel biobanky.

Ustanovenia uvedené v odseku (2) spresiiuji dodatocné ni-
leZitosti Ziadosti o vydanie povolenia na dovoz vzoriek a s ni-
mi spojenych tdajov za ucelom biobankovania z ¢lenského
Stdtu Eurdpskej tinie alebo 3titu, ktory je zmluvnou stranou
Dohody o Eurépskom hospodirskom priestore.

Ustanovenia uvedené v odseku (3) spresiiuju dodatoc¢né ni-
leZitosti Ziadosti na dovoz vzoriek a s nimi spojenych udajov
zo Stdty, ktory nie je clenskym 3titom Eurdpskej unie, alebo zo
Statu, ktory nie je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom
hospodirskom priestore (v texte navrhu zikona sa oznacuje
slovnym spojenim ,treti §tit*).

Ustanovenia uvedené v odseku (4) spresiiuji dodatoéné ni-
leZitosti Ziadosti o vydanie povolenia na vyvoz vzoriek biolo-
gického materidlu, ktorti podiva biobanka alebo iny oprivne-
ny vyvozca.

Tabulka 17 - Ziadost o vydanie povolenia na zriadenie
a ¢innost biobanky a o zipis do Narodného
registra biobink Slovenskej republiky

[§ 13b - Ziadost o vydanie povolenia na zriadenie
a ginnost biobanky a o zipis do Nirodného
registra biobink Slovenskej republiky

(1) Zriadovatel biobanky v Ziadosti o vydanie povolenia na zria-
denie a ¢innost biobanky a o zipis do Nirodného registra bio-
bink podla § 17g okrem ndleZitosti Ziadosti o vydanie povo-
lenia uvedenych v § 13 ods. 1 az 5

(2) uvedie typ biologického materidlu Iudského pévodu, kto-
ré bude biobanka odoberat, prijimat, testovat, spracovavat,
konzervovat, skladovat a distribuovat na ucely biomedicin-
skeho vyskumu,

(b) uvedie e-mailovii adresu, telefonne ¢islo a webové sidlo
biobanky,

(c) priloZi standardné pracovné postupy, na ziklade ktorych
bude biobanka vykonavat svoju éinnost,

(d) priloZi kdpie zmliiiv o spoluprici s poskytovatelom zdravot-
nej starostlivosti podla § 7 ods. 3 pism. a) druhiého bodu a
pism. b) a ods. 4 pism. a) alebo Uradom pre dohlad nad
zdravotnou starostlivostou podl'a osobitného predpisu 172)
(dalej len "irad pre dohlad"), v ktorych sa vykondva odber
biologického materiilu, ak biobanka odber biologického
materidlu nevykondva, a kopie zmliiv o spoluprici na tes-
tovanie odobratého biologického materiilu s poskytova-
telom zdravotnej starostlivosti podla § 7 ods. 3 pism. ),
ak biobanka testovanie nevykondva,

(e) uvedie typ a Struktiru tidajov spojenych so vzorkami biolo-
gického materidlu, ktory bude biobanka odoberat, prijimat,
testovat, spracovivat, konzervovat, skladovat a distribuovat
na ucely biomedicinskeho vyskumu,

(O predlozi dokumenty potvrdzujiice ziskanie oprivneni na
spracivanie a uchovivanie dajov uvedenych v pismene
e), ako aj podrobnosti o zabezpedeni ochrany tychto tida-
jov podla platnych privnych predpisov (zikon 18/2018 Z. z.
resp. nariadenie EU ¢ 2016/679),

(2) V Zadosti o vydanie povolenia na dovoz vzoriek a s nimi spo-
jenych tidajov za ti¢elom biobankovania z ¢lenského $titu Fu-
répskej tinie alebo Stitu, ktory je zmluvnou stranou Dohody o
Eurdpskom hospodirskom priestore, dovozca okrem ndleZi-
tosti uvedenych v § 13 ods. 1 aZ 5 a ods. 1 pism. d) uvedie typ
biologického materidlu vzoriek, ktory bude doviZat, a ziroveri
priloZi dokumenty potvrdzujiice oprivnenia na ziskanie, spra-
ctivanie, uchovivanie a cezhraniény prenos tidajov uvedenych
v pismene €), ako aj podrobnosti o zabezpeceni ochrany tych-
to idajov podla platnych pravnych predpisov.

(3) V Ziadosti o vydanie povolenia na dovoz vzoriek zo §titu, kto-
ry nie je clenskym stitom Eurdpskej tinie, alebo zo Stitu, ktory
nie je zmluvnou stranou Dohody o Eurdpskom hospodirskom
priestore, (dalej len ,treti $tdt*) dovozca okrem ndleZitosti uve-
denychv § 13 ods. 1 aZ 5 a ods. 1 pism. d)

(@) priloZi képiu pisomnej zmluvy o spoluprici s biobankou ale-
bo s doddvatelom z tretieho Stdtu, ktord obsahuje:

1. priva a povinnosti zmluvnych strin s cielom zabezpec¢it, aby
sa dodrZiavali normy kvality a bezpecnosti vo vztahu k do-
vazanym vzorkdm, vritane predloZenia dokumentov potvr-
dzujiicich oprdvnenia biobanky alebo oprivnenia dodiva-
tela z tretieho $titu na ziskanie, spraciivanie, uchovdvanie
a cezhraniCny prenos vzoriek a s nimi spojenych ddajov
uvedenych v odseku 2 pismene €), ako aj podrobnosti o za-
bezpeceni ochrany tychto tidajov,

2. zivizok biobanky alebo dodivatela z treticho Stdtu pos-
kytnir képie dokumentov uvedenych v pismenich [) aZ
5) vritane ich aktualizicii,

3. povinnost biobanky alebo dodivatela z tretieho §titu bez-
odkladne informovat prijfimajicu biobanku o zruSeni alebo
docasnom pozastaveni platnosti dokumentu opraviiujtice-
ho dodivatela z tretieho Stitu na vyvoz vzoriek [biologické-
ho materidlu] alebo na ziskanie, spracivanie, uchovivanie
a cezhrani¢ny prenos tidajov uvedenych v pismene e), ako aj
podrobnosti o zabezpeceni ochrany tychto tdajov, vritane
zaslania dokumentu preukazujiiceho tiito skuto¢nost,

Ry

povinnost biobanky alebo dodivatela z tretieho $titu bez-
odkladne informovat prijimajiicu biobanku o rozhodnuti
prisludného orgdnu tretieho Stdtu, v ktorom md opravne-
ny dodavatel z tretieho Stitu sidlo, a ktoré rozhodnutie m4
alebo méZe mat vplyv na kvalitu a bezpecnost dovazZanych
vzoriek alebo na platnost a rozsah opravneni na ziskanie,
spractivanie, uchovivanie a cezhranicny prenos tidajov uve-
denych v pismene e), ako aj na zabezpecenie ochrany
tychto iidajov, vritane zaslania kdpie dokumentov preuka-
zufiicich tiito skutocnost,

5. poziadavky na prepravu vzoriek medzi biobankou alebo do-
ddvatelom z tretieho Stitu a prijimajiicou biobankou a po-
Ziadavky na podmienky cezhrani¢ného prenosu adajov
uvedenych v pismene e) a zabezpecenia ochrany tychto
lidajov, vritane predloZenia kopii dokumentov obsahujticich
tieto skutoénosti, i

6. dohodnuté poZiadavky aktualizicie pisomnej zmluvy o spo-
lupraci s biobankou alebo s dodivatelom z treticho $tdtu
pri zmene, ktord méze ovplyvnit kvalitu a bezpecnost do-
viZanych vzoriek alebo platnost a rozsah oprdvaeni na zis-
kanie, spraciivanie, uchovivanie a cezhraniény prenos tida-
jov uvedenych v pismene e), vritane zabezpecenia ochrany
tychto ddajov,

b

(© uwvedie nizov tretieho $titu, z ktorého sa budi dovizat vzor-
ky a tidaje s nimi spojené,

o

uvedie typ biologického materidlu, ktory sa bude dovizat,

(d) uvedie iidaje o biobanke alebo o doddvatel'ovi z tretieho $t4-
tu v rozsahu

1. obchodné meno a sidlo,

2. meno a priezvisko osoby, ktord je statutirnym orgdnom, ale-
bo meno a priezvisko odborného zistupcu,

3. telefonne ¢islo vritane medzindrodnej predvolby,
4. emailovi adresu,

(e) priloZi képiu dokumentu opriviiujiiceho biobanku alebo
doddvatela z treticho §titu na vyvoz vzoriek s uvedenim kon-
takinych tidajov prislusného orginu, ako aj kopiu oprivne-
nia na ziskanie, spraciivanie, uchovivanie a cezhranicny pre-
nos udajov spojenych s vyvaZanymi vzorkami, vritane zabez-
pecenia ochrany tychto tidajov; ak doddvatelovi z treticho
stdtu nebol vydany dokument, ktory ho opriviiuje na vyvoz
vzoriek, je potrebn€ predloZit kopiu dokumentu opraviiuji-
ccho dodavatela z tretieho Stiti na vsetky ¢innosti stvisiace
so vzorkami, ako aj képiu dokumentu opraviiujiceho
tohto dodivatela na ziskanie, spracivanie, uchovivanie a
cezhrani¢ny prenos udajov spojenych so vzorkami, ako aj
podrobnosti o zabezpeceni ochrany tychto tidajov, vritane
predloZenia dokumentu preukazujiiceh tiito skutoénost,
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(® priloZi vzor $titku, ktorym oznacuje biobanka alebo dodi-
vatel z tretieho Stitu doviZané vzorky,

(g) priloZi vzor stitku, ktorym oznacuje biobanka alebo dodi-
vatel z tretieho Stitu nddoby so vzorkami,

(h) priloZi vzor $titku, ktorym oznacuje biobanka alebo dodi-
vatel z tretieho Stitu prepravay kontajner,

(1) priloZi kopiu dokumentu, na ktorého ziklade bol identifi-
kovany a hodnoteny darca biologického materiilu, infor-
movany darca biologického materidlu alebo jeho blizka 0so-
ba, sposob ziskania sihlasu darcu biologického materidlu
alebo blizkej osoby darcu biologického materiilu na od-
ber biologického materiilu a ¢i bolo alebo nebolo darcov-
stvo biologického materidlu dobrovolné a bezplatné,

(4) V ziadosti o vydanie povolenia na vyvoz vzoriek biologického
materialu biobanka alebo iny oprivneny vyvozca okrem ni-
leZitosti uvedenych v § 13 ods. 1 aZ 5 a ods. 1 pism. d) uvedie
typ biologického materidlu vo vzorkich, ktoré bude na tcely
biomedicinskeho vyskumu vyvizat, ako aj typ a Struktiiru tida-
jov spojenych s tymito vzorkami a dokumenty potvrdzujiice zis-
kanie oprivneni na spraciivanie a uchovivanie tychto tidajov
a podrobnosti o zabezpeceni ich ochrany.]

Pozndmka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zdtvorkdch ,[ ] predstavuje
navrhovani zmenu aktudlneho znenia zikona.

Ustanovenia navrhovaného nového § 17f (Tabulka 18) up-
ravuju ndleZitosti Ziadosti 0 zmenu uZ vydaného povolenia
na zriadenie a ¢innost biobanky a 3pecifikuji situacie, kedy je
zriadovatel biobanky povinny takdto Ziadost podat.

Tabulka 18 - Zmena povolenia na zriadenie
a ¢innost biobanky

[§17f - Zmena povolenia na zriadenie a innost biobanky

(1) Zriadovatel biobanky podi Ziadost 0 zmenu platného povole-
nia na zriadenie a ¢innost biobanky pri zmene

(@) pu biologického materidlu, ktory bude biobanka priji-
mat, testovat, spracovivat, konzervovat, skladovat a dis-
tribuovat na ticely biomedicinskeho vyskumu alebo ktory
bude biobanka dovizat alebo vyvizat,

(b) typu alebo Struktiiry tidajov spojenych so vzorkami biolo-
gického materidlu podl'a pismena a) alebo oprivneni na
spracovanie a uchovivanie tychto iidajov alebo v zabezpe-
¢eni ochrany tychto tidajov.

(2) V Ziadosti o vydanie zmeny platného povolenia podla odseku 1
zriadovatel uvedie znenie poZadovanej zmeny a jej oddvodne-
nie. V prilohe k Ziadosti uvedie doklady, ktoré sa na pozadova-
ni zmenu vztahuji, a Cestné vyhldsenie, Ze skutocnosti, na zik-
lade ktorych bolo vydané dosial platné povolenie sa nezmenili.]

Poznamka: Text uvedeny kurzivou v hranatych zitvorkdch ,[ J* predstavuje
navrhovani zmenu aktuilneho znenia zikona.

Ustanovenia navrhovaného nového § 17g (Tabulka 19) upra-
vuji zriadenie a ¢innost Ndrodného registra biobdnk Sloven-
skej republiky, ktory zriadi ministerstvo v zmysle zikona
153/2013 Z. z. o Ndrodnom centre zdravotnickych informa-
cii [5], na plnenie povinnosti, ktoré prislusnym subjektom
ukladaju ustanovenia tohto ndvrhu zikona a sivisiace prav-
ne predpisy.

Ustanovenia odseku (2) spresiiuji nevyhnutné privne pod-
mienky, po splneni ktorych zo strany zriadovatela biobanky
moZe biobanka zriadend na tizemi Slovenskej republiky za-
Cat biobankovanie, ako doru¢enie pisomného povolenia na
zriadenie a Cinnost biobanky jej zriadovatelovi, ktorého su-
Castou je oznidmenie o zdpise tejto biobanky do Narodného re-
gistra biobdnk Slovenskej republiky vykonanom ministerstvom
a ktorého prilohou je képia stanoviska Etickej komisie minister-
stva k Ziadosti o povolenie na zriadenie a ¢innost biobanky.

Ustanovenia odseku (3) spresfiujii skutocnosti a zmeny tych-
to skutocnosti, ktoré je zriad'ovatel biobanky povinny neod-

kladne hlisit ministerstvu za ic¢elom zipisu do Nirodného re-
gistra biobdnk a za G¢elom aktualizicie ziznamov v registri bio-
bink. Ide o uidaje, ktoré si aj sii¢astou ziadosti zriadovatela o
povolenie na zriadenie a ¢innost biobanky a o zipis bioban-
ky do Narodného registra biobank Slovenskej republiky.

Tabulka 19 - Ndrodny register biobdnk Slovenskej republiky

[§ 17g - Ndrodny register biobink Slovenskej republiky

(1) Ministerstvo zriadi v zmysle osobitného privaeho predpisu
(zikon ¢. 153/2013 Z. z.) Nirodny register biobink Sloven-
skej republiky (dalej len ,register biobink®) na plnenie povin-
nosti ustanovenych tymto zikonom a sivisiacimi pravnymi
predpismi.

(2) Biobanka zriadend na tizemi Slovenskej republiky méZe zacat
biobankovanie aZ potom, ¢o bolo zriadovatelovi dorucené pi-
somné povolenie na zriadenie a ¢innost biobanky, ktorého su-
castou je ozndmenie o zipise do registra biobdnk vykonané-
ho ministerstvom, a ktorého prilohou je képia stanoviska Etic-
kej komisie ministerstva k Ziadosti o povolenie na zriadenie a
¢innost biobanky.

(3) Zriadovatel biobanky je povinny ministerstvu za iicelom zi-
pisu do registra biobdnk a za ti¢elom aktualizdcie ziznamov v
registri biobank neodkladne hlisit nasledovné skutocnosti a
ich zmeny:

(a) ndzov, sidlo biobanky;

(b) ndzov, sidlo, meno a kontaktné idaje Statutirneho zdis-
tupcu zriadovatela biobanky;

(¢) meno a kontaktné iidaje sprdvcu biobanky, informéciu o je-
ho odbornej kvalifikicii a informaciu o zmluvnom zabez-
peceni riadneho vykonu jeho funkcie;

(d) didrum zacatia cinnosti biobanky
(e) ditum ukoncenia ¢innosti biobanky;
(O opis oblasti biobankového vyskumu biobanky;

() miesto a spésob uskladnenia vzoriek a informdcie spoje-
nej s tymito vzorkami;

(h) opis podmienok a standardnych postupov, ktoré sa uplat-
fufii pri odbere, prijme a poskytovani vzoriek a tidajov spo-
jenych s tymito vzorkami;

(i) opis obmedzeni pouZitia vzoriek alebo iidajov spojenych
§ tymito vzorkami;

() koépiu formuliru informovaného sihlasu a képiu informi-
cie pre darcu vzoriek;

(k) informdciu, & biobanka bude prijimat, uchovivat a spra-
ctivat vzorky, pri ktorych nebude k dispozicii informova-
ny suhlas darcu a informiciu o principoch, podmienkach
a postupoch vyuZitia takychto vzoriek na ucely biobanko-
vého vyskumu a informdciu o obmedzeniach tohto vyuZitia;

(D informdciu ¢i biobanka bude prijimat, uchovdvat a sprac-
vat vzorky, ktoré nebudu v jej viastnictve, a informdciu o
vlastnikovi tychto vzoriek a informiciu o zmluvnych pod-
mienkach prijatia, uchovdvania, spractivania a vyuzitia
tychto vzoriek;

(m) plin rozsahu biobankovania, jeho jednotlivych oblasti a
cinnosti, plin jeho organizicie so stanovenim prislusnej
adresnej zodpovednosti;

(n) opis organizacnej Struktiiry biobanky spolu s uvedenim
poctu zamestnancov podla jednodivych kategorii odbor-
nosti;

(0) opis registrov, ktoré biobanka vedie podla osobitncho pred-
pisu (navrhovany §34e zikona 576/2004 Z. z.*);

(D) informiciu o vypracovani a kontrole systému kvality;

(@) informdciu o vypracovani a kontrole manaZzmentu rizik pri
dinnosti biobanky;

(r) zoznam platnych Standardnych postupov pre jednotlivé
cinnosti biobanky:.

*Vid Tabulka 11.
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(4) Udaje podla odseku 3 su sticastou Ziadosti zriadovatela o po-
volenie na zriadenie a ¢innost biobanky a o zipis biobanky do
registra biobdnk podla § 3 pismena b) tohto zikona.]

Poznamka: Text uvedeny kurzivou v ranatych zirvorkich [ ] predstavuje
navrhovani zmenu aktudlneho znenia zikona.

Poznamendvame, Ze nadobudnutie a¢innosti zikona po je-
ho prijati Ndrodnou radou Slovenskej republiky sa navrho-
valo od 1. janudra 2020.

4. Ziver

V obdobi rokov 2018-2019 vznikla na pdde Ministerstva zdra-
votnictva Slovenskej republiky, konkrétne Institiitu vedy a
vyskumu, pozoruhodnd, komplexnd iniciativa, ktord si v spo-
luprici s relevantnymi domdcimi a zahraniénymi partnermi
dala za ulohu pripravit potrebné vecné, organizacné, etické aj
privne predpoklady na vybudovanie a ¢innost tzv. nirodne;j
biobanky a s fiou sdvisiaceho systému regiondlnych a lokél-
nych biobdnk na tzemi Slovenska. Sucastou tohto usilia sa
prirodzene stala aj osobitna legislativna iniciativa, ktorej cie-
T'om bolo pripravit nivrh novej privnej Gpravy pre oblast bio-
bankovania a biobank. Vysledkom tejto iniciativy bol vznik
ndvrhu zakona, vritane spracovania véeobecnej a Specidlnej
dovodovej sprivy k ndvrhu zdkona, ktory uvedent proble-
matiku rieil komplexnym spésobom, so zohl'adnenim pris-
Iudnych odbornych Standardov, vritane relevantnych etickych
a pravnych aspektov, a to v ndleZitom medzindrodnom kontex-
te. Napriek tomu, Ze uvedeny nivrh zdkona napokon nebol
predloZeny do daldieho legislativneho procesu, predstavuji
vysledky spominanej legislativnej iniciativy, o ktorych referu-
jeme v tomto prispevku, origindlny prinos k rieSeniu tejto
problematiky - a vytvaraji potenciilne uZito¢ny vedomostny
a skusenostny ziklad, ktory by bolo moZné a pravdepodobne
aj ziaduce vyuZit pri jej dalSom racionilnom rieSeni.
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NEKROLOGY / OBITUARIES

Robert M. Veatch (¥22.1.1939 - 19.11.2020)!

In November 2020, the world
bioethics was to say good-bye
to one of its greatest, co-foun-
ding figures - Dr Robert M.
Veatch, PhD, Senior Research
Scholar at the Kennedy Insti-
tute of Ethics, Professor Eme-
ritus of Medical Ethics, and a
Professor Emeritus of Philo-
sophy at Georgetown Univer-
sity. He died November 9, 2020
at age 81 after a short illness.

He spent most of his long ca-
reer (i. e. more than 40 years) at
Georgetown University’'s Joseph P. and Rose F. Kennedy
Institute of Ethics (KIE), serving as a Director of the Institu-
te from 1989-1996. He began the Kennedy Institute of
Ethics Journal (1991) and served as its Senior Editor until
2011. He also cofounded and edited the Ethics and Intellec-
tual Disability Newsletter. Before coming to Georgetown, he
began his career at the Hastings Center in 1970,

Dr Veatch possessed a distinguished and rather broad edu-
cation. He held an MA and PhD in Religion and Society from
Harvard University, with a focus on medical ethics that he
proposed. His professors included Arthur Dyck, Ralph Pot-
ter, Renee Fox, Talcott Parsons, and John Rawls (Dyck and
Potter were his dissertation mentors). He also held a BD (mag-
na cum laude) from Harvard Divinity School. In addition, Dr
Veatch, son of a pharmacist, held a MS in Pharmacology from
the University of California Medical Center, San Francisco
and a BS in Pharmacy (summa cum laude) from Purdue Uni-
versity.

His primary research interests in bioethics included trans-
plantation ethics, ethical issues in-death and dying, and is-
sues of consent both in therapy and in human subjects re-
search, and he made major contributions in all those areas.
He served the field of bioethics in many ways, as a teacher, a
prolific author, a member of advisory committees and edito-
rial boards, and as an ethics consultant to important legal ca-
ses, including the landmark legal case of Karen Ann Quinlan,
the woman whose parents won the right to forgo life-support
(1975-76). He also testified (in support of the mother) in the
case of Baby K, an anencephalic infant whose mother argued
for a right of access to continued ventilatory support (1994).

From 1981 to 1982, Dr Veatch served as a consultant to the
President’s Commission for the Study of Ethical Problems in
Medicine and Biomedical Research. In the area of organ
transplantation, he shared his expertise in developing and
refining policies that support fair and ethical acquisition
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