23. Odpoved’ ministra zdravotnictva Slovenskej republiky Kamila Saska na interpeléciu
poslankyne Nérodnej rady Slovenskej republiky Vladimiry Marcinkovej podant
6. augusta 2025 vo veci odberov a vyuZivania puponikovej krvi
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VazZena pani poslankyria,

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len , ministerstvo*) vykonalo
a ukoncilo dozor v tkanivovom zariadeni — Slovenskom registri placentarnych krvotvornych
buniek (dalej len ,, SRPKB*), ktoré sidli na Dubravskej ceste v Bratislave. Predmetom dozoru
bolo overenie, ¢i zdruzenie dodrfiava pravne predpisy tykajice sa vyvozu pupocnikovej krvi na
alogénne poutitie v rokoch 2022 a# 2024. Dozor sa opieral o ustanovenia zakona ¢ 317/2016
Z. z. 0 poZiadavkdch a postupoch pri odbere a transplantdcii ludskych organov, tkaniv a buniek
a zdkona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti.

Ministerstvo zameralo svoju pozornost' najmd na proces vyvozu pupocCnikovej krvi,
ktord bola odobratd za ucelom alogénneho vyuZitia — teda darovania medzi nepribuznymi
osobami — a ktora bola vyvdzana na zaklade schvdlenych Ziadosti od Ndrodnej transplantacnej
organizdcie (dalej len ,,NTO"). Kontrola sa orientovala vyluéne na pravne a organizacéné
aspekty tohto procesu.

Z predlozenych dokumentov vyplynulo, e SRPKB ma uzatvorené zmluvy o spoluprdci s
36 poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti, ktori pésobia ako odberové organizacie. Tieto
zmluvy boli uzavreté podla ustanoveni Obchodného zdkonnika a priebeine sa aktualizuju
prostrednictvom dodatkov podla potrieb zmluvnych stran a legislativnych zmien. Ministerstvo
preskumalo 14 zmluv, ktoré sa tykali konkrétnych odberov pupocnikovej krvi vyvezenej na
alogénne poutzitie v sledovanom obdobi, a zistilo, Ze vSetky tieto zmluvy obsahovali zdkonom
pozadované nalezitosti podla § 3 ods. 5 zakona ¢é. 317/2016 Z. z.

Zdroven bolo overené, ze SRPKB ma spracované Standardné pracovné postupy pre
odber ludského tkaniva alebo buniek, pricom v tychto dokumentoch je osobitne zdéraznené, Ze
cely proces nesmie narusit’ zdravie matky alebo dietata. V Casti bezpeénostnych opatreni sa
uvadza, Ze zachovanie optimalnych podmienok pocas pérodu je nevyhnutné.

V ramci kontroly boli preskumané aj informované suhlasy darkyrn pupocnikovej krvi.
Tieto dokumenty su prilohami zmliv s nemocnicami a obsahujii podrobné informdcie, ktorym



musela darkyfa porozumiet’ a dobrovolne ich podpisat. Ministerstvo preverovalo aj pripady,
kde chybal datum na formuldri — v tychto situdcidch boli predlozené osobitné vyhldsenia od
darkyn, v ktorych potvrdzovali, Ze boli véas a riadne informované a ze suhlas udelili vopred.

V roku 2022 SRPKB podalo 6 Ziadosti o siihlas na vyvoz 13 jednotiek pupocnikovej krvi.

V roku 2023 to bolo 100 Ziadosti pre 207 jednotiek a v roku 2024 doteraz 132 Ziadosti pre 189

Jednotiek. Ku vietkym tymto Ziadostiam boli doloZené prislusné informované sihlasy a

sprievodné listy. Vo vsetkych pripadoch ministerstvo potvrdilo, Ze nedoslo k poruSeniu zékona
C. 317/2016 Z. z. ani zdkona ¢. 578/2004 Z. z.

Ministerstvo zdroveri konstatovalo, Ze nie je oprdvnené hodnotit’ medicinske aspekty
uvedené v § 4 ods. 1 zdkona ¢ 317/2016 Z. z., ako st posudenie rizik pre darcu alebo
porovnanie prinosu pre prijemcu. Tieto otdzky spadaji vplucne do kompetencie zdravotnickych
pracovnikov, ktori konkrétny odber vykondvaji.

Na zdklade celkového posudenia predlozenych dokumentov, zmluvnych vztahov,
suhlasov a pracovnych postupov ministerstvo konstatovalo, Ze Cinnost SRPKB v rdmci
kontrolovanych oblasti bola v siilade s platnou legislativou a neboli zistené Ziadne pochybenia.

Aj ked ministerstvo, prostrednictvom titvaru dozoru, kontroly a staznosti, v ramci svojej
kontrolnej prdvomoci neidentifikovalo v éinnosti  Slovenského registra placentdrnych
krvotvornych buniek Ziadne porusenia platnych pravnych predpisov, vnimame ako klvicové a
neodkladné pokracovanie systémovej reformy Narodnej transplantacnej organizécie.
Uvedomujeme si, Ze dévera verejnosti v tuto oblast’ zdravotnictva je nenahraditelnd, a prave
preto Ministerstvo zdravotnictva aktivne pracuje na opatreniach, ktoré maji zabezpedit nielen
efektivne a transparentné fungovanie celej transplantacnej Struktiry, ale aj jej dlhodobu
déveryhodnost a odborni integritu.

Zakladom tejto snahy je désledna revizia zdakona ¢. 317/2016 Z. z., ktory v aktudlnom
zneni vykazuje viacero interpretacnych nejasnosti a praktickych nedostatkov. Cielom
pripravovanych zmien je odstranit pochybnosti, ktoré by mohli vzniknut pri aplikdcii zdkona v
praxi, ako aj posilnit pravnu istotu a Standardy bezpecnosti v oblasti odberov a transplantdcii
ludskych tkaniv a buniek.

Ministerstvo v tejto suvislosti pripravuje sériu legislativnych ndvrhov, pricom niektoré
maju byt v ¢o najkratsom moznom termine predloZené na schédzu Nérodnej rady Slovenskej
republiky. Okrem toho sa pripravujii dalSie pravne a organizacné opatrenia, ktoré budy
sucastou komplexnej reformy systému, vrdtane vnutornych Struktir a kompetencii samotnej
NTO. V nadviznosti na tieto kroky ministerstvo v najblizsich tyzdioch zverejni na portdli Slov-
Lex predbezni informdciu o zamere pripravit reformu Ndrodnej transplantacnej organizdcie a
suvisiacej legislativy. Prioritou je vytvorit funkény, odborne riadeny a verejne déveryhodny
transplantacny systém, ktory bude schopny pruzne reagovat na potreby pacientov, respektovat
najvyssie etické Standardy a zdroveri plnit svoje tlohy efektivne a zodpovedne.



Sme si vedomi, Ze reforma NTO nie je len technickym procesom, ale predstavuje aj
vyznamny spoloCensky zdvdzok. Prdve preto pristupujeme k tejto ulohe s maximdlnou
zodpovednostou, s dérazom na odborny konsenzus a s cielom nastavit’ systém, ktory bude v
prospech pacientov, darcov, zdravotnikov aj verejnosti ako takej.

Na zaver sa pytate na postup Ministerstva zdravotnictva SR pri zistovani nakladania s
darcovskymi materialmi v Holandskom krdlovstve. Ministerstvo vSak nemd kompetencie
vykondvat' takuto kontrolu v cudzom Stdte; tdto agenda patri do pdsobnosti prislusnych
policajnych organov, ktoré sa vecou zaoberaji a podla dostupnych informdcii prebieha aj
vySetrovanie. Ministerstvo je pripravené plne spolupracovat s orgdnmi innymi v trestnom
konani a poskytnut im vSetky potrebné informdcie.

S pozdravom
LS g o
STATNY TAJOMNIK
MICHAL STOFKO
Vazena pani

Viadimira Marcinkovd
poslankyfia NR SR
Narodna rada Slovenskej republiky

Bratislava



