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ZAKON

ze dne 16. ervence 2008

o zaji§téni jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni a bunék urcenych k poufZiti u clovéka

a 0 zméné souvisejicich zdkont

(zdkon o lidskych tkanich a bunkach)

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI
LIDSKE TKANE A BUNKY

HLAVA I
UVODNI USTANOVENT{

§1

Piredmét zakona

(1) Tento zdkon zapracovivéd piislusné predpisy
Evropskych spolecenstvi (déle jen ,,predpisy Spolecen-
stvi“)!") a stanovi podminky pro zajisténi jakosti a bez-
pecnosti lidskych tkdni a bunék urlenych k pouZiti
u ¢lovéka, poptipadé ke zhotoveni produktt z lidskych
tkani, nebo lidskych bunék uréenych k pouZiti u ¢lo-
véka, a to pfi jejich darovéni, opatfovini, vysetfovini,
zpracovani, skladovéni a distribuci. Tento zikon byl
ozndmen v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 98/34/ES ze dne 22. ervna 1998 o postupu
poskytovani informaci v oblasti technickych norem
a predpisti a pravidel pro sluzby informaéni spoleé-
nosti, ve znéni smérnice 98/48/ES.

(2) Tento zdkon se nevztahuje na podminky pro
zajisténi jakosti a bezpetnosti
a) tkdni a bunék, jejichZ odbér a pouZiti se uskutedni
u téhoz ¢lovéka v rimci jednoho chirurgického
zakroku,

b) lidské krve a jejich slozek?),

c) orgin’’) nebo Cisti orginti, pokud maji slouZit
k témuz ucelu jako cely orgin v lidském téle.

Zikladni ustanoveni

§2

Pro t&ely tohoto zikona se rozumi

a) pouzitim u ¢lovéka pouziti lidskych tkani a bunék,
poptipadé lidskych tkini nebo bunék (dile jen
»tkdng a buriky“) v téle nebo na téle lidského pri-
jemce tkdni a bunék (déle jen ,pffjemce®) a mimo-
télni pouZiti,

b) opatfovanim odbér tkdni a bunék a s tim spojené
postupy, kterymi jsou ziskdny tkiné a buriky,

c) zpracovanim postupy vykondvané pti ipravé a ba-
leni tkdni a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka
a postupy pti konzervaci tkdni a bunék spocivajici
v pouziti chemickych litek, zméné podminek pro-
sttedi nebo v postupech providénych s cilem
predejit biologickému nebo fyzikdlnimu posko-
zeni tkdn{ a bunék nebo toto poskozeni zpomalit,
d) skladovinim udrZzovini tkini a bunék ve vhod-

nych a kontrolovanych podminkich do doby je-
jich distribuce,

e) distribuci pfeprava a doddni tkdni a bunék urce-
nych k pouZiti u clovéka,

f) zachizenim pfijem a pouziti tkdni a bunk ve
zdravotnickém zafizeni pro 1é¢bu prijemce a dile

'Y Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpe&nostnich
norem pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkdn{ a bunék.
Smérnice Komise 2006/17/ES ze dne 8. Gnora 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/
/ES, pokud jde o uréité technické pozadavky na darovéni, opatfovani a vySetfovani lidskych tkini a bunék.

Smérnice Komise 2006/86/ES ze dne 24. fijna 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/
/ES, pokud jde o poZadavky na sledovatelnost, oznamovani zdvaznych nezddoucich reakci a Géinkli a nékteré technické
pozadavky na kédovéni, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkdni a bunék.

%) Zikon &. 378/2007 Sb., o 1ééivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonti (zdkon o 1écivech), ve znéni zdkona &. 124/

/2008 Sb.

%) Zakon &. 285/2002 Sb., o darovéni, odbérech a transplantacich tkani a orginti a o zméné nékterych zdkont (transplantaéni

zékon), ve znéni pozdéjsich predpist.
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g)

h)

k)

)

opatfovani, skladovani

a distribuce,

vySetfovani, zpracovani,

sledovatelnosti moZznost

1. zjistit misto, kde se tkdné a butiky nachizeji,
a identifikovat je behem kazdé etapy zachézen,
a téZ jejich odstranem

2. 1dent1f1kovat zijici nebo zemfelou osobu, kterd
je zdrojem tkini a bunék (dile jen ,darce®),

3. identifikovat zdravotnické zafizeni, které opa-
tfuje, zpracovéavd, skladuje, distribuuje nebo
pouZiva tkané a burky pfi 1é¢bé piijemce, po-
ptipadé pravnickou nebo podnikajici fyzickou
osobu, které jsou tkdné a butiky doddviny,

4. identifikovat pfijemce ve zdravotnickych zafi-
zenich a

5. najit a identifikovat viechny potfebné udaje ty-
kajici se produktd a materidld, které prichdzeji
do styku s tkdnémi a burikami,

validaci dokumentovany diikaz, ktery poskytuje

vysokou ziruku, Ze hodnoceny proces, standardni

pracovni postup, ¢dsti zafizeni nebo prostfedi opa-
kované vytvéfeji produkt spliiujici pfedem stano-
vené specifikace a ukazatele jakosti; procesem va-
lidace se rozumi vyhodnoceni vykonnosti systé-
mu, kterd je vyZadovéna pro jeho pouZivani,

zévaznou nezidouci udilosti jakdkoliv nepfiznivd
skutecnost souvisejici s opatfovanim, vySetfova-
nim, zpracovinim, skladovinim nebo distribuci,
kterd by mohla zapfi¢init hospitalizaci nebo one-
mocnéni, pfipadné prodlouZeni hospitalizace nebo
onemocnéni, nebo kterd by mohla vést ke smrti,

k ohroZeni Zivota, poSkozeni zdravi, omezeni

schopnosti, nebo k nemoci pfendsené tkdnémi

a burikami,

zdvaznou neZidouci reakci neolekivani odezva
darce nebo pfijemce, véetné prenosné nemoci, sou-
visejici s opatfovanim nebo pouZitim tkdn{ a bunék
u Clovéka, kterd zapficini hospitalizaci, onemoc-
néni nebo prodlouZeni hospitalizace nebo one-
mocnéni, nebo kterd mi za nisledek smrt, ohro-

Zeni Zivota, poskozeni zdravi nebo omezeni

schopnosti,

tkafiovym zafizenim zdravotnické zafizeni nebo
jeho pracovisté, jehoZ éinnost spolivd ve zpraco-
vani, skladovani nebo distribuci tkdni a bunék, po-
ptipadé i v opatfovani nebo vySetfovani tkdni a bu-
nék; tkifiovym zafizenim je té7 tkdnovd banka®),

odbérovym zafizenim zdravotnické zafizeni nebo
jeho pracoviité, jehoZ ¢innost spoéiva v opatfovani

tkani a bunék nebo v provadéni ¢asti této Cinnosti,
pfiemZz nezajiStuje jiné Cinnosti uvedené v pis-
menu k),

diagnostickou laboratofi laboratof, v niZ se pro-
vadi laboratorni vySetfovan{ vzorkd biologickych
materidltl odebranych ddrcim pro posouzeni zdra-
votni zpusobilosti a vybér darce,

lenskym stitem Evropskych spolecenstvi (dile
jen ,&lensky stit Spolecenstvi®) 1 smluvni stit Do-
hody o Evropském hospodarském prostoru.

§ 3

(1) Tkatiové zafizeni, odbérové zafizeni a diagnos-

tickd laboratof mohou vykonévat ¢innosti podle tohoto

zdkona pouze tehdy, bylo-li j

ejich provozovateli vy-

dano podle § 19 povoleni c1nnost1 pokud déle neni
stanoveno jinak. Toto povoleni se nepoZzaduje u provo-
zovatele odbérového zafizeni, které provadi opatfovani
tkdn{ a bunék pro tkifiové zafizeni podle § 10 odst. 2
pism. b); to neplati, jde-li o laboratorni vySetfovani pro
posouzeni zpusobllostl a vybér dirce tkini a bunék.

(2) Fyzické osoby zachizejici s tkdnémi a butikami

jsou povinny

a)

b)

c)

d)

dbit na maximln{ prosp&nost tkdnf a bun¢k pfi
jejich pouZiti u ¢lovéka a omezit na nejniz§{ moz-
nou miru s nimi spojend rizika pro ¢lovéka,

v pfipad€ vyskytu zdvazné nezddouci udilosti, z4-
vazné nezddouci reakce nebo podezfeni na né pro-
vést neodkladné veskerd dostupnd opatfeni sméfu-
jici k zajisténi napravy a k omezeni neptiznivého
pusobeni na nejniZ§{ moZnou miru,

sdélovat informace v souladu s postupy podle od-
stavce 3 pism. e),

naklddat s balenim tkdni a bunék v souladu s tdaji
a pokyny uvedenymi na baleni, popfipadé ptiloze-
nymi k baleni.

(3) Provozovatelé zdravotnickych zafizeni zachi-

zejicich s tkdnémi a burikami zajisti

a)

b)

sledovani zavazné nezidouci udalosti, zdvazné ne-
Z4adouci reakce nebo podezieni na né,

oznamovani, posuzovani a zaznamenavani zavaz-
nych nezddoucich udilosti, zdvaznych nezddou-
cich reakei nebo podezfeni na né podle § 5 odst. 3
a poskytovani tdajii o nich; zdroven neodkladné
zajisti omezen{ nepfiznivych dopadt téchto udé-

") § 23 zikona & 285/2002 Sb., ve znéni zdkona & 296/2008 Sb., o zaji§tén jakosti a bezpecnosti lidskych tkini a bunék
urenych k pouZiti u clovéka a 0 zméné souvisejicich zdkont (zdkon o lidskych tkénich a buiikich).
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losti, reakci nebo podezfeni na né na nejniz§i moz-
nou miru; zpisob a rozsah oznamovani zdvazné
neZddouci uddlosti nebo zdvazné nezidouci reakce
nebo podezrem na né, jejich posouzeni a Vyhodno—
ceni, véetné ureni pficin a pfijeti opatfent, stanovi
provadéci pravni predpis,

¢) anonymizaci a ochranu tudaji, véetné genetickych
informaci, shromazdovanych v ramci splnem po-
zadavkl tohoto zdkona tak, aby dérce ani pfijemce
nemohl byt identifikovdn; oprivnéni k pfistupu
k udajam potfebnym pro zachizeni s tkdnémi
a butikami ve zdravotnickém zafizeni stanovi jeho
provozovatel,

d) vedeni a uchovini zdznamt o tkinich a bufikich
a zachazeni s nimi, véetné vedeni a uchovani za-
znamy, které umoziiuji sledovatelnost pfi jimi za-
jistovanych Cinnostech, a to zplisobem, kterym
neni porusena ochrana ddajii podle pismene c)'
sledovatelnost j je nutno zajistit po dobu nejméné
30 let od pouziti tkdni a bun¢k; minimdlni rozsah
zdznam{, které umoZiuji sledovatelnost, zptsob
jejich vedeni a uchovini stanovi provadéci pravni
predpis,

e) zavedeni a pouZivani postupd pro poskytovéni in-
formaci, kterymi neni porusena ochrana tudajii po-
dle pismene c), a opatfeni proti nedovolenému po-
skytovéni téchto informaci, véetné poskytovéni in-
formaci pro sledovatelnost a provadéni kontrol ja-
kosti a bezpecnosti.

(4) Provozovatelé tkanovych zafizeni, odbéro-
vych zafizeni a diagnostickych laboratofi neprodlené
ozndmi zjisténi rizika pfenosu nemoci tkinémi a bui-
kami nebo pochybnosti o tom, zda nékteré laboratorni
vySetfeni bylo fadné provedeno, odpovédné osobé tki-
flového zafizeni nebo odbérového zafizeni, pro které
vySettuji vzorky biologickych materidli odebranych
darci (ddle jen ,vzorek od darce®).

(5) Provozovatelé zdravotnickych zafizeni jsou
povinni zajistovat dodrzovani pisemnych pokynt tka-
flového zafizeni, jestlize zachizeji s tkinémi a buitkami
propuiténymi timto tkdfiovym zafizenim pro distribuci
a pouziti, a jde-li o asistovanou reprodukeci, také pisem-
nych pokynt zdravotnického zafizeni, které provedlo
umélé oplodnéni Zeny, tykajicich se poskytnuti infor-
maci o téhotenstvi a o zdravotnim stavu novorozence,

poptipadé plodu.

(6) Osoby, které zachizeji s tkinémi a butikami,
jsou povinny postupovat v souladu s pokyny uvefejtio-
vanymi Stdtnim Ustavem pro kontrolu léciv (ddle jen
»Ustav) podle § 24.

HLAVA II
TKANOVE ZARIZEN{, ODBEROVE ZARIZENI,
DIAGNOSTICKA LABORATOR, SMLUVNI{
ZAJISTENI NEKTERYCH CINNOST]
TKANOVEHO ZARIZENT

Dil 1
Tkatiové zafizeni, odbérové zafizeni,
diagnostickd laboratof

Tkanové zarizeni
§ 4

(1) Provozovatel tkifiového zafizeni zpracuje do
1. bfezna kazdého roku vyroéni zprivu o ¢innosti tki-
fiového zafizeni za ptedchizejici kalendatni rok. Tuto
zpravu nejpozdéji k uvedenému datu zvefejni zpiso-
bem umozZnujicim dilkovy pfistup. Formu a obsah vy-
ro¢ni zpravy stanovi proviadéci pravni pfedpis.

(2) V pfipadé ukonéeni ¢innosti tkifiového zari-
zeni zajisti jeho provozovatel uchovini vzorkd od
darce a dokumentace, dile sledovatelnost a dostupnost
uskladnénych tkdni a bunék pro tcel jejich pouziti.
Provozovatel do 15 dn ode dne ukonceni &innosti
tkdtiového zafizeni ozndmi Ustavu zpiisob zajiténi po-
vinnosti podle véty prvni a poZiddd o zruSeni povoleni
¢innosti podle § 20 odst. 3.

§5
(1) Provozovatel tkafiového zafizeni zajisti

a) vytvoreni a udrZovani systému jakosti pro zabez-
peceni poZzadavkd na

1. organizaci a fizeni tkdfiového zafizeni se zamé-
fenim na jakost,

2. vybér, posuzovini zdravotni a odborné zptiso-
bilosti a $koleni osob, které se podileji na ¢in-
nostech tkifiového zafizeni,

3. dokumentaci, vetné zdznamg, tak, aby byly
¢innosti tkaflového zafizeni vymezeny, zazna-
mendny a dokumentace ridné vedena,

4. prostory a vybaveni, pouZzivané produkty a ma-
teridly tak, aby odpovidaly tcelu jejich pouZiti
a pro pfijemce a osoby uvedené v bodu 2 pred-
stavovaly minimélni riziko, vCetné pozadavkd
na pracovni postupy, a

5. prezkoumdni G¢innosti systému jakosti, prova-
déni vnitfnich kontrol a pfijimani ptipadnych
opatfeni k ndpravé, a to za tcelem predchdzeni
nezddoucim odchylkdm, popffpadé ejich opa-
kovani, a za tlelem zlepSovani systemu jakosti;

provadéci pravni predpis stanovi poZadavky na

vytvoreni a udrZovini systému jakosti, které
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b)

c)

d)

¢)

pfimo nebo nepifimo pfispivaji k jakosti a bezpec-

nosti tkdni a bunék v souladu s body 1 aZ 5,

vybér a pouZivani takovych produktd a materidl

prichizejicich do styku s tkinémi a butikami,

1. které neovlivni nepfiznivé jakost a bezpecnost
tkani a bunék,

2. keeré jsou uvedeny v postupech schvalenych
v rémci povolem ¢innosti tkdtiového zafizeni
nebo jeho zmén a

3. jejichi jakost je ovéfena pred pouZitim,

pfi opatfovani postupy a poZadavky podle § 7

odst. 1 pism. b) a% d) a pouZiti pouze tkdni a bu-

nék, které spliiuji pozadavky na schvileni pro
zpracovani; pozadavky na pfijem, kontrolu

a schvileni nebo vyrazeni tkini a bunék, které maji

byt zpracoviny, a na zdznamy o téchto tkdnich

a butikdch stanovi provadéci pravni predpis,

aby postupy, které mohou ovlivnit jakost a bezpeé-

nost tkdni a bungk, byly

1. zavedeny a provadény v souladu s Evropskym
lékopisem a Ceskym lékopisem, pokyny
Evropské komise (déle jen ,,Komise®) a Evrop-
ské lékové agentury (déle jen ,Agentura®),

2. provadény podle standardnich pracovnich po-
stupt tkdrfiového zafizeni a za kontrolovanych
podminek tak, aby byl zajistén soulad mezi jed-
notlivymi p¥ipravky stejného typu,

3. validovany pted jejich zavedenim a pied zave-
denim kazdé zmény, kterd muzZe ovlivnit jakost
a bezpecnost tkdni a bunék, a aby validace byly
pravidelné ovéfovény,

a to tak, aby byla tato jakost a bezpe¢nost zaru-

Cena; pozadavky na postupy, které maji zejména

vliv na jakost a bezpecnost tkini a bunék, zahrnu-

jici postupy zpracovini, baleni, oznaleni, pro-

pousténi pro distribuci a pouZiti, skladovani, dis-
tribuce a staZeni distribuovan}?ch tkdni a bunék,
stanovi provadec1 pravni predpls tak, aby bylo za-
jisténo, Ze nemliZze byt nepfiznivé ovlivnéna jakost
a bezpelnost tkani a bunék,

systém umoZnujici identifikaci a sledovatelnost

1. tkdni a bunék a dircl; za tim ddelem je kaz-
dému dirci, kazdému darovani a kaZdému ba-
leni tkdni a bunék, které z n& pochizi, pfirazen
jednoznaény kéd,

2. kazdého baleni tkdni a bungk v pribéhu jejich
odbéru, zpracovini, pti propusténi a pfi distri-
buci, popfipadé odstranéni,

3. produktli a materidld, které prichdzeji do styku
s tkinémi a bunkami, a

f)

g)

h)

)

4. viech prévnickych a podnikajicich fyzickych
osob, které mu dodaly nebo od ngj pfijaly tkdné
a buriky;

zplsob vytvoteni jednoznaénych kédd pro identi-

fikaci darovani a koneéného baleni tkdni a bun¢k

stanovi provadéci pravni pfedpis,

systém kontrol jakosti a bezpecnosti, pfi¢emz pro

provadéni téchto kontrol musi byt

1. k dispozici potfebné vybaveni, prostory a po-
stupy,

2. pouZiviny diagnostické zdravotnické pro-
stfedky in vitro podle zikona o zdravotnickych
prostredcich®), nebo které byly validovany pro
zamy3leny uéel pouZiti,

3. laboratorni kontroly providény osobami, které
jsou pfitom nezdvislé na jinych pracovistich
tkatiového zafizeni, a

4. vedeny ziznamy umoziujici rekonstruovat
podminky, provedeni, hodnoceni a zavéry kon-
troly; zdznamy musi byt dohledatelné;

rozsah kontrol jakosti a bezpetnosti a poZadavky
na jejich provadem véetné rozsahu laboratornich
Vysetrem vzorkd od dérct a pozadavku na jejich
provadéni, a dobu uchovavani zdznamd stanov1
provadéci pravni predpis,

postupy baleni, vetn& oballi, a postupy sklado-
vani, kterymi je zarueno zachoviani jakosti a bez-
pecnost tkani a bunék a funkcnosti a celistvosti

kazdého baleni tkani a bunék,

postupy a podminky, které zaruEuji zachovin ja-
kosti a bezpecnosti tkdni a bunék pfi jejich distri-
buci, a postupy a podminky pro pifesné rychlé
a dolozitelné stazeni distribuovanych tkdni a bun¢k
z dalstho pouziti,

postupy pro vytizovani Zadosti o poskytnuti tkini
a bunék, véetné pravidel pro pfidélovani tkini a bu-
nék pro piijemce a pro zdravotnické zafizeni, a do-
kumentovani téchto postupti a dile, aby s pravidly
uplatnenyml pro pfidélovéni tkdni a bunék byl se-
zndmen pacient, poptipadé provozovatel zdravot-
nického zafizeni, a to na jejich Zadost,

aby nedochédzelo k zdméné tkini a bunék a jejich
zneliSténi; zavede postupy pro naklddani's tkanem1
a butikami, které maji byt vytazeny, vetné ochra-
ny prostredi a osob pred zneCisténim témito tki-
némi a burikami.

(2) Provozovatel tkdfiového zafizen, jde-li o tkané

a bunky im propousténé pro distribuci a pouZiti, déle
zajistd, aby

%) Zakon &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zikont, ve znéni pozdéjsich

predpist.
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a) byla stanovena, ovéfena a uplatiiovina kritéria ja—
kosti a bezpec¢nosti tkdni a bunék a doby pouzi-
telnostl tkdn{ a bunék v ndvaznosti na podminky

ejich skladovani; v pfipadé, Z7e se béhem doby

pouiitelnosti v disledku novych poznatkti zméni

kritéria jakosti nebo bezpecnosti tkdni a bunék tak,
ze muZze byt nezidoucim zplsobem ovlivnéna
bezpetnost a téinnost 1é¢by, stdhne na ziklad¢
posouzeni rizika nepouZité tkin€ a buiiky z 1é¢eb-
ného pouZiti; rozsah kritérii jakosti a bezpecnosti
stanovi provadéci pravni predpis,

b) byl stanoven a ovéfen 1éebny a nezddouci ucinek
tkani a bunék, jde-li o tkdné a buriky uréené pro
pouZiti pri 1écbé prijemce,

c) byly dostupné vzorky od dirce uchovivané pro
laboratorni vy3etfent,

d) kazdé baleni propousténych tkini a bunék bylo
provazeno pokyny pro jejich odbératele a tdaji
o baleni, véetné identifikace baleni a identifikace
tkafiového zafizeni, které baleni propustilo; po-
kyny a idaje uvddi na obalu tkini a bunék, popfi-
padg jsou pfiloZeny jako soudist kazdého baleni,

e) nemohlo byt propusténo, distribuovino a pouZito
u clovéka zddné baleni tkdni a bunék, nejsou-li
splnény pozadavky na jakost a bezpecnost téchto
tkani a bunék a poZzadavky tohoto zikona,

f) o kazdém baleni tkini a bunék byly vedeny do-
hledatelné ziznamy umozZiujici rekonstruovat
jeho vznik a pouZiti, popfipadé odstranéni,

g) postupy a ddaje odpovidaly postuptim a ddajtim
uvedenym v Zadosti o povolem ¢innosti podle § 17
odst. 3 pism. a) a b) ovéfenym podle § 19 odst. 1.

(3) Provozovatel tkdtfiového zafizeni, jde-li o jim
propousténé tkané a buiiky pro distribuci a pouZiti
nebo o tkdn& a burky jim distribuované z &lenského
stitu Spolelenstvi nebo jim dovezené z jiné zemé neZ
Clenského stitu Spolecenstvi (dile jen ,tfeti zemé®), za-
Sistd

a) v pripadé zdvazné nezidouci udilosti, zdvazné ne-

Z4douci reakce nebo podezfeni na né

1. neprodlen& ozndmen této skute¢nosti Ustavy,

2. bez zbyteného odkladu jejich Setfeni, véetnd
analyzy pficin,

3. neprodlené ozndmeni zdvérl Setfeni podle
bodu 2 a pfijatjch opatfeni Ustavu a osobam,
kterych se tykd; jde-li o riziko nemoci preni-
Sené tkdnémi a buﬁkami, popfipadé o dodatecné

zjisténé riziko, neprodlené ozndmi tuto skutec-
nost Ustavu, dodavateli a odbérateli tkani a bu-
nék a pfislusnému orgdnu ochrany vefejného
zdravi®),

b) Ze zdravotnickému zafizeni, které pfi 1é¢bé pfi-
jemce pouZiva tyto tkiné a buriky, budou poskyt-
nuty pisemné pokyny o tom,

jak maji byt plnény poZadavky na sledovatel-
nost,

2. jak m3 byt postupovéno pfi oznamovéni zdvaz-
nych nezddoucich udilosti, zivaznych nezi-
doucich reakei nebo podezfeni na né a

3. které udaje o skutenostech podle bodd 1 a 2
a jakym zptisobem maji byt poskytnuty tkirio-
vému zafizeni.

§6

(1) Provozovatel tkitiového zafizeni zajisti fadné
vykondvani ¢innosti podle odstavce 3 odpovédnou
osobou tkatiového zafizend.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce
odpovédné osoby tkdfiového zafizeni je fadné ukon-
¢ené vysokoskolské studium zahrnujici alespori 4 roky
teoretické a praktlcke vyuky v oblastl farmacie nebo
vieobecného lékatstvi”), biochemie nebo biologie, a nej-
méné 2 roky odborné praxe v tkdtiovém zatizeni nebo
odbérovém zafizeni, poptipadé 2 roky odborné praxe
v ¢innosti obdobné ¢innosti tkdfiového zafizeni.

(3) Odpovédni osoba tkifiového zafizeni odpo-
vida za to, Ze

a) tkdné a buriky jsou opatfoviny, vysetfoviny,
zpracovany, skladovany a distribuoviny a kazdé
baleni tkini a bunék je propuiténo v souladu
s timto zdkonem; propusténi tkdni a bunék a tcel,
pro ktery jsou tkdné a bunky propustény, odpo-
védnd osoba potvrdi svym podpisem,

b) systém jakosti tkdriového zafizeni je provozovin
a fizen v souladu s timto zdkonem,

c) je zajisténa sledovatelnost,

d) jsou Ustavu poskytovany informace za tcelem po-
voleni ¢innosti tkdfiového zafizeni a zmén povo-
lent,

e) jsou providéna opatfeni pozadovand Ustavem,
ktery je o jejich provedeni informovan,

f) jsou shromaZdovany ddaje pro vyroéni zprivu po-

dle § 4 odst. 1,

%) Zakon & 258/2000 Sb., o ochrang vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zikond, ve znéni pozdgjsich predpist.

7y Zéakon & 95/2004 Sb., o podminkich ziskivani a uznivini odborné zptisobilosti a specializované zptisobilosti k vykonu
zdravotnického povolani 1ékate, zubntho lékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpist.



Strana 4446

Sbirka zikont & 296 / 2008

Castka 97

g) je plnéna oznamovaci povinnost podle § 5 odst. 3
pism. a),

h) pfistup k chrinénym ddajim je umoZznén pouze
v souladu s oprévnénim podle § 3 odst. 3 pism. c).
(4) Jestlize Ustav poda trestni oznameni z davodu

zévazného porusem povinnosti odpovédné osoby tka-
fového zafizeni uvedenych v odstavci 3 pism. a),

ozndmi neprodlené provozovateli tkitiového zafizeni

a dotlené odpovédné osobé, Ze tato odpovédna osoba
nesmi do ukonéeni fizeni v dané véci vykondvat ¢innost
podle odstavce 3.

Odbérové zatizeni

§7
(1) Provozovatel odbérového zafizeni zajisti

a) postupy a pozadavky podle § 5 odst. 1 pism. a),
b), d) aZ f) a j) v rozsahu odpovidajicim providéné
¢innosti,

b) opatfovani tkdni a bunék od dérce tak, aby daro-
vani tkdni a bunék nebylo zdrojem finanéni ani
jiné nihrady; ddrce miZe obdrzet pouze nihradu
tcelné, hospodirné a prokazatelné vynalozenych
vydaji spojenych s darovanim,

c) pfi opatfovani tkdni a bunék
1. identifikaci darce,

2. pouceni dirce, jeho zikonného zdstupce nebo
osoby blizké a poskytnuti informaci o darovani
a odbéru podle zékona upravujiciho provadem
transplantact®), jde-li o tkiné a buriky urcené
pro transplantam nebo podle zékona upravuji-
ctho zdravotni péci ) véetné poskytnuti 1nfor—
mace o zaznamendni udaji o dérci a o jejich
ochrang,

3. informovéni dirce, popfipadé jeho zikonného
zdstupce o pravu zadat mformaa o zji§téni vy-
plyvajicim z laboratornich vysetfeni a jeho vy-
svétleni, véetné poskytnuti informace a vysvé-
tleni, pokud jsou jimi poZadoviny,

4. souhlas k odbéru a podminky a pfipustnost od-
béru podle zikona upravujictho providéni
transplantaci nebo zdkona upravujictho zdra-
votni péci,

5. posouzeni zdravotni zptisobilosti darce a vybér
darce,

6. odbér, znafeni po odbéru, baleni, prepravu
a predani tkani a bunék tkidflovému zafizeni;
odbér provede jen tehdy, jsou-li splnény poza-
davky podle bodd 1 aZ 5;

jde-li o tkdné a buiiky, které nejsou predmétem

tpravy podle zdkona upravujictho provadéni
transplantaci nebo zikona upravujictho zdravotni
pédi a které jsou urcené ke zpracovini podle to-
hoto zékona a k pouziti pti 1é¢bé pfijemce, pouZije
se pro postup podle bodli 2 a 4 obdobné zikon
upravujici provadéni transplantaci; rozsah poza-
davkl na opatfovini a na postupy provadéné pti
opatfovani tkdn{ a bunék podle bodf 1 aZ 6, vEetné
rozsahu 1dajt identifikujicich dérce, rozsahu po-
skytovan;’fch informaci pfi darovéni tkdni a bunék
a vymezeni kritérii pro posouzeni zdravotni zpu-
sobilosti a vybér darcti tkdni a bunék pro autologm
pouziti tkdni a bunék, kterym se rozumi odbér
tkani a bunék a jejich pouZiti u téhoZ ¢lovéka,
a alogenni pouZiti tkdni a bunék, kterym se rozumi
odbér tkdni a bunék jednomu ¢lovéku a jejich pou-
ziti u jiného clovéka, stanovi providéci pravni
predpis tak, aby nebyla nepfiznivé ovlivnéna ja-
kost a bezpecnost tkdni a bunék a byla zajisténa
ochrana darce, pfijemce a budouctho ditéte z asis-
tované reprodukce,

d) provadéni odbéru vzorkl od dirce, véetné odbéru
uchovévanych vzorkd, a jednoznaénou identifikaci
vzorku od dérce pro kazdé darovani tkini a bunék;
pozadavky na vzorky od dirce stanovi provadéci
pravni pfedpis,

e) aby tkané a burky byly poskytoviny pouze tki-
fovému zafizeni, které tkané a buiiky zpracoviva
a propousti, a to vietné tkini a bunék urlenych
pro pouZiti pti vyrobg léivych pripravki’); poza-
davky na poskytovéni tkdni a bunék tkdfiovému
zafizeni stanovi provadéci pravni predpis.

(2) V ptipadé ukonceni é&nnosti odbérového za-
fizeni zajisti jeho provozovatel uchovini dokumentace
a sledovatelnost. Provozovatel do 15 dnii ode dne
ukonéeni &innosti odbérového zafizeni oznimi Ustavu
zplsob zajisténi povinnosti podle véty prvni a poZzidd
o zruSeni povoleni ¢innosti podle § 20 odst. 3.

§8

(1) Provozovatel odbérového zafizeni zajisti
tadné vykonavini ¢innosti podle odstavce 3 odpovéd-
nou osobou odbérového zafizeni.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce
odpovédné osoby odbérového zafizeni je fadné& ukon-
¢ené vysokoskolské studium zahrnujici alespori 4 roky
teoretické a praktické vyuky v oblastl farmacie nebo
vSeobecného 1ékafstvi, biochemie nebo biologie a nej-
méné 1 rok odborné praxe v tkdfiovém zafizeni nebo
odbérovém zafizen.

8) Zikon &. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist.
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(3) Odpovédni osoba odbérového zafizeni odpo-
vida za to, Ze

a) tkdné a builky jsou opatfoviny v souladu s timto
zikonem,

b) systém jakosti odbérového zafizeni je provozovin
a fizen v souladu s timto zdkonem,

c) jsou Ustavu poskytovany informace za tcelem po-
voleni ¢innosti odbérového zafizeni a zmén povo-
leni,

d) jsou provddéna opatfeni poZadovani Ustavem,
ktery je o jejich provedeni informovién.

§9

Diagnosticka laboratof

(1) Provozovatel diagnostické laboratote, kterym
mlZe byt pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba,
zajisti postupy a pozadavky podle § 5 odst. 1 pism. a),
d) a f) v rozsahu odpovidajicim provddéné ¢innosti.

(2) V ptipad€ ukonceni éinnosti diagnostické la-
boratote zajisti jeji provozovatel uchovini dokumen-
tace. Provozovatel do 15 dnd ode dne ukonéeni ¢in-
nosti dlagnostlcke laboratofe oznimi Ustavu zpusob
zajisténi povinnosti podle véty prvni a poZada o zruseni
povoleni ¢innosti (§ 20 odst. 3).

Dil 2
Smluvni zajisténi nékterych ¢innosti
tkdriového zafizent

§ 10

(1) Provozovatel tkitiového zafizeni, které tkiané
a buriky zpracovava a propousti pro distribuci a pouZiti,
miZe Cinnost, kterd spolivd v opatfovéni, vySetfovani
nebo distribuci, nebo &ast ¢innosti, kterd je soudasti
opatfovéni, vySetfovani, zpracovani, skladovini nebo
distribuce, zadat na zdkladé pisemné smlouvy.

(2) Provozovatel tkifiového zafizeni muZe
smlouvu podle odstavce 1 uzavfit pouze s provozovate-
lem

a) tkdfiového zafizeni, odbérového zatfizeni nebo
diagnostické laboratore, ktery md povoleni &in-
nosti s opravnénim pro dotéenou ¢innost,

b) odbérového zafizeni, které provadi opatfovini
tkani a bunék za podminek a podle poiadavkﬁ
a postupll zavedenych tkdflovym zafizenim, které
tyto tkané a butiky preblra, a to pokud Ustay ovéri
a schvili toto opatfovani tkani a bunék v rimei
vydani povoleni ¢innosti tkaflového zafizeni podle
§ 17 aZ 20, nebo

c) ktery je drzitelem dokladu obdobného povoleni
podle pismene a) vydaného orginem dlenského
statu Spolecenstvi pfislusnym pro tkdné a buriky.

(3) Provozovatel tkifového zafizeni milze
smlouvu podle odstavce 1 uzavfit téZ s provozovatelem,
ktery je drZitelem povoleni podle zikona o léivech?),
v némZ je tato ¢innost zahrnuta a jednd se o ¢innost
provadénou v rimci vySetfovani laboratornich vzorkd
nebo o &ist ¢innosti provadénou v rdmci zpracovani
tkdn{ a bunék.

(4) Provozovatel tkdfiového zafizeni uvedeny
v odstavci 1 stanovi poiadavky na dodévané produkty,
materidly a sluzby v pisemné smlouvé uzaviené s jejich
dodavatelem, je-li to nutné pro zajiiténi jakosti a bez—
pecnosti tkdni a bunék.

(5) Ze smlouvy podle odstavce 1 a ze smlouvy
podle odstavce 4 musi Vyplyvat 7e budou splnény
pro Cinnosti zajlstovane na jejim zikladé poZzadavky
tohoto zdkona a Ze nedojde ke zméné, kterd by mohla
mit dopad na zjistén{ 'akosti a bezpecnosti tkdni a bunék
tkafiovym zatizenim. Provozovatel tkdfiového zafizeni
vede evidenci smluv a poskytne opis smlouvy Ustavu
na jeho zddost.

(6) Odpovédnost provozovatele tkifiového zafi-
zeni, které tkdné a burky propousti pro distribuci
a pouziti, za splnéni poZadavkd tohoto zikona a za
jakost a bezpecnost téchto tkini a bunék neni ustano-
venimi odstavcd 1, 4 a 5 dotéena.

HLAVA III

DOVOZ A VYVOZ TKANI A BUNEK
MEZI CESKOU REPUBLIKOU A TRETIMI
ZEMEMI A DISTRIBUCE MEZI
CESKOU REPUBLIKOU
A CLENSKYM STATEM SPOLECENSTVI

§ 11

(1) Dovoz tkani a bunék ze tfeti zemé pro jejich
pouziti pti 1é¢bé ptijemce je opravnén zajistit provozo-
vatel tkdfiového zafizeni, poku

a) nejsou k dispozici vhodné tkidné a buriky pocha-
zejici 2 Ceské republiky nebo z jiného Elenského
stitu Spolegenstvi spliiujici poZzadavky tohoto za-
kona,

b) je drzitelem povoleni ¢innosti s oprivnénim pro-
poustét a distribuovat typ tkini a bunék, které jsou
pfedmétem dovozu, poptipadé srovnatelny typ
tkani a bunék,

c) jsou splnény podminky k dovozu podle ustano-
veni zdkona upravujictho providéni transplan-
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tac®), a to v ptipadé, kdy dovizené tkin& a buriky
nejsou uréeny k transplantaci,

d) pfi opatfovani, vySetfovani, zpracovani, sklado-
véani, prepravé a dodani dovaZenych tkdni a bunék
jsou splnény poZadavky na jakost a bezpetnost
rovnocenné pozadavkim podle tohoto zdkona;
splnéni téchto pozadavkd prokize provozovatel,
ktery dovoz uskutectiuje; nemtZe-li provozovatel
poiadavky na jakost a bezpeénost prokazat, pro-
véfi splnéni techto pozadavkd na zdklad¢ jeho Zi-
dosti Ustav; pro predlozem Zadosti a rozhodnuu

o ni se pouziji ustanoveni § 17 az 19 a § 20 odst. 1
a 2 obdobng,

e) zafizeni ve tfet{ zemi, které provadi ¢innosti uve-
dené v pismenu d), je drZitelem dokladu obdob-
ného povoleni podle § 19 a

f) zajisti, Ze souddsti jednotlivych baleni tkdn{ a bunék
jsou tdaje o baleni a pokyny podle § 5 odst. 2
pism. d) uvedené v Ceském jazyce; zajisti také jed-
noznaéné oznaceni kazdého baleni tak, aby toto
oznaleni bylo rovnocenné kédu podle § 5 odst. 1
pism. €) bodu 1.

(2) Vyvoz tkani a bunék do tfeti zemé pro jejich
pouZiti pti 1ébé piijemce je opravnén zajistit provozo-
vatel tkdfiového zafizeni, jde-li o jim propusténé tkdné
a butiky pro pouZiti, pokud

a) vyvazené tkdné a buriky spliiuji pozadavky tohoto
zdkona a pozadavky pravnich pfedpist tfeti zemg;
splnéni pozadavkd privnich predpist tfeti zemé
prokdZe provozovatel, ktery vyvoz uskuteciiuje,
dokladem vydanym pfisluSnym orginem tfeti
zemé&; nevydavi-li se takovy doklad, Ize tuto sku-
tecnost osvédcit prohldsenim provozovatele,

b) je drZitelem povoleni ¢innosti s opravnénim distri-
buovat typ tkdni a bunék, které jsou pfedmétem
vyvozu, a

c) jsou splnény podminky k vyvozu podle ustano-
Vem zdkona upravujictho provadéni transplan-
taci’), a to i v p¥ipadé, kdy dovdZené tkiné a buniky
nejsou uréeny k transplantaci.

(3) Dovoz tkdni a bunek pro jejich pouZitf pfi vy-
robé lé¢ivych pripravka lze uskutecmt pokud jsou spl-
nény podminky podle odstavce 1 pism. c) a pozadavky
podle zikona o 1éivech?).

(4) Vyvoz tkini a bunck pro jejich pouZitf pfi vy-
robé lé¢ivych pripravka lze uskutecmt, pokud jsou spl-
nény

a) podminky podle odstavce 2 pism. c) a

b) poZadavky tohoto zikona upravujici darovéni,
opatfovani, vySetfovani a propusténi tkdni a bunék
pro ulel pouZiti pfi vyrobé léivych piipravkd

a pozadavky pravnich predpist tfeti zemé; splnéni
poZadavkd pravnich predpist tfeti zemé prokiZe
provozovatel tkdtiového zafizeni propoustgjiciho
tyto tkdné a butiky pro vyvoz dokladem vydanym
pfislusnym orginem tfeti zemé; nevydava-li se ta-
kovy doklad, Ize tuto skutecnost osvéd¢it prohli-
Senim provozovatele.

§ 12

Pfi distribuci tkdni a bunék mezi Ceskou republi-
kou a jinym ¢lenskym stitem Spoledenstvi se pouZije

§ 11 obdobné.

§ 13
Neodkladni potieba tkini a bunék

(1) Distribuci z ¢lenského stitu Spolecenstvi nebo
dovoz ze tfeti zemé v pfipadé neodkladné potfeby
tkdni a bunék pro pouziti pfi 1écbé konkrétniho pfi-
jemce zajituje provozovatel tkdfiového zatizeni, ktery
je drzitelem povolem ¢innosti. Soulasti tohoto povoleni
musi byt opravnéni distribuovat typ tkidni a bunék, po-
pripadé srovnatelny typ tkdni a bunék, a jde-li o dovoz
ze tfeti zemé, téZ opravnéni k propousténi téchto tkani
a bunék.

(2) Uskutetnéni distribuce nebo dovozu podle
odstavce 1 ozndmi provozovatel tkidflového zafizeni
Ministerstvu zdravotnictvi neprodlené, nejpozdéji viak
do 3 pracovnich dné od dodani tkini a bunék zdravot-
nickému zafizeni pro pouZiti pti 1é¢bé ptijemce. Formu
a rozsah ozndmeni stanovi providéci pravni predpis.

(3) Pti distribuci podle odstavce 1 mohou byt
tkané a buiiky odebriny pouze od zafizeni, které je
drZitelem dokladu obdobného povoleni ¢innosti tkatio-
vého zafizeni vydaného orginem ¢&lenského stitu Spo-
leCenstvi pfislusnym pro tkdné a busiky.

(4) Je-li nutné uskuteénit dovoz podle odstavcee 1,
je podminkou dovozu souhlas odpovédné osoby tké-
fiového zafizeni a oSetfujictho 1ékate, a to po vyhod-
noceni rizika a prospésnosti pouziti tkdni a bunék pro
konkrétntho prijemce.

HLAVA IV

ORGANY VYKONAVAJIC STATNI SPRAVU
V OBLASTI TKANI A BUNEK

§ 14

Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi

a) podporuje opatfovéni tkini a bunék neziskovym
zplisobem a opatfen za dcelem zaji§tén1’ dostup—
nosti a sobéstacnosti v oblasti jejich pouziti,
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b) rozhoduje o odvolinich proti rozhodnutim
Ustavu vydanych podle tohoto zdkona,

¢) informuje Komisi o
1. opatfenich pfijatych k rozvoji dobrovolného
neplaceného dércovstvi tkdni a bunék kazdé
tfi roky,
2. pravnich ptedpisech ptijimanych v oblasti pa-
sobnosti predpisti Spolecenstvi').

§ 15
Statni tstav pro kontrolu 1éiv
(1) Ustav
a) vydava rozhodnuti podle tohoto zikona,
b) provadi kontrolu dodrZovéni tohoto zikona,

c) sleduje vyskyt, feSeni a hodnoceni zdvaZznych ne-
Z4doucich reakei, zdvaZnych nezaddoucich udilosti
nebo podezfeni na né o ozndmenych zdvaznych
nezidoucich reakcich a udélostech predava jednou
za rok zprivu Komisi; informace o zdvaznych ne-
Z4doucich reakcich a udilostech poskytuje ptislus-
nym organim Clenskych stdtd Spolecenstvi s cilem
zabezpedit odpovidajici opatfeni, aby zdvadné
tkané a butiky nebyly pouZiviny,

d) rozhoduje v ptipadech pochybnostl zda jde
o tkdn¢ a buriky, na jejichz zpracovani, skladovam
a distribuci se Vztahu]1 ustanoveni tohoto zakona.

(2) V oblasti jakosti a bezpecnosti tkidni a bunék
Ustav zajistuje

a) spolupréci s pfislusnymi orginy &lenskych stitd
Spolecenstvi, Komisi a Agenturou, véetné zastupo-
vani v pracovnich skupinich a vyborech uvede-
n}'lch organt; na odtivodnénou zidost pfislusného
orginu jiného ¢lenského stitu Spolecenstvi nebo
Komise Ustav providi kontroly a poskytuje infor-
mace o vysledcich kontrol a popfipadé o kontrol-
nich opatfenich provedenych podle tohoto zi-
kona,

b) propojeniinformaénich systémi jim vedenych s in-
forma¢nimi systémy ¢lenskych stitd Spoledenstvi
a ve vztahu k témto systémim zajistuje vyménu
informaci vyZadovanych predpisy Spolecenstvi, ja-
koZ 1 vyménu dalsich udajti poZadovanych Ko-
misi,

%) Zikon & 95/2004 Sb., ve znéni pozdgsich predpisti.

c¢) predklidani zprivy Komisi podle jejich pozadavka
o ¢innostech providénych podle tohoto zikona,
vietné zpravy o opatienich pfijatych v souvislosti
s vykonem kontroly, a to kazdé 3 roky nejpozdé&ji
do 7. dubna pfislusného roku,

d) zvefejnéni informaci, pokynl a jinych zdznamu
podle § 24 odst. 1.

HLAVA'V

PODMINKY PRO ZACHAZENI S TKANEMI
A BUNKAMI

Dil 1

Zpusobilost pro zachizeni s tkinémi a buiikami

§ 16
(1) Nakladdat s tkinémi a butikami pn ejich daro-
véani, opatfovéni, vySetfovani, zpracovani, skladovam

a distribuci mohou pouze fyzické osoby starsi 18 let,
zpUsobilé k privnim tkontim, bezthonné, zdravotné
a odborné zplsobilé pro konkrétni druh ¢innosti v sou-
ladu s pozadavky vytvofenymi a udrzovanymi provo-
zovatelem v rdmci systému jakosti.

(2) Podminka dovrSeni 18 let podle odstavce 1 se
nevztahuje na osoby, které zachizeji s tkinémi a bufi-
kami pfi vyuce.

(3) Fyzické osoby zachdzejici s tkinémi a buil-
kami, které nejsou zdravotnickymi pracovniky nebo
jinymi odbornymi pracovniky podle zikont upravujl—
cich zpusobllost k vykonu zdravotnickych povolini’),
se povazuji za bezthonné pro uclely tohoto zikona,
pokud nebyly pravomocné odsouzeny k nepodminé-
nému trestu odnéti svobody pro tmyslny trestny &in
spachany v souvislosti se zachizenim s tkdnémi a buii-
kami, popfipadé s humdnnimi léivy. Splnéni pod-
minky bezthonnosti se doklidd vypisem z evidence
Rejstiiku trestd nebo dokladem odpovidajicim vypisu
z evidence Rejstitku trestll, vydaného jednak stitem,
jehoz je fyzickd osoba obéanem, jakoZ i stity, na jejichZ
uzemi se fyzickd osoba v poslednich 3 letech zdrZzovala
nepretrzité déle nez 6 mésich. Jestlize stit uvedeny ve
vét€ druhé splnéni podminky bezihonnosti nepo-
tvrzuje, doloZi toto splnéni fyzickd osoba svym pro-
hléSenim. Doklady nebo prohlégeni v cizim jazyce musi
byt opatfeny tfedné ovéfenym prekladem do Ceského
jazyka.

Zikon &. 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvan{ a uzndvani zpusobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych povoldni
a k vykonu &innosti souvisejicich s poskytovinim zdravotni péfe a o zméné nékterych souvisejicich zdkonti (zdkon
o nelékat'skych zdravotnickych povoldnich), ve znéni pozdégjsich predpist.
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Dil 2

Povoleni &innosti

§17

(1) Zadost o povoleni ¢innosti musi obsahovat

a) doklad osvédtujici, Ze jde o zdravotnické zafizeni,
nebo doklad osvédéujici, Ze jde o pravnickou nebo
podnikajici fyzickou osobu, kterd provozuje labo-
rator,

b) doklad o privu pouZivat prostory a vybaveni pro
innosti, které jsou predmétem Zadosti, a

c¢) udaje a dokumentaci dokladajici pfedpoklady Za-
datele plnit povinnosti podle tohoto zikona.

(2) Zadost o povoleni &innosti tkatiového zafizeni
nebo odbérového zafizeni dile obsahuje

a) udaje upfesiiujici typy tkdni a bunék a

b) doklady osvédcujici plnéni pozadavkii kladenych
na odpovédnou osobu podle § 6 odst. 2 nebo § 8
odst. 2, véetné udaji nezbytnych pro jeji identifi-
kaci, a to v rozsahu jméno, poptipadé jména, a pfi-
jmeni a kontaktni tdaje

(3) Zadost o povoleni &innosti tkatiového zafizeni
propouste jictho tkané a buriky pro distribuci a pouZiti
téZ obsahuje idaje a dokumentaci

a) o propousténych tkdnich a butikich a postupech
zajistovanych tkdnovym zafizenim,

b) o lé¢ebném, poptipadé neZidoucim ucinku tkani
a bunék a o jeho ovéfeni a

¢) pro hodnoceni rizik, které tkiné a burilky mohou
predstavovat.

(4) Strukturu, rozsah a nezbytné nileZitosti tidajti
a dokumentace uvedenych v odstavcich 1 aZ 3 stanovi
provadéci pravni pfedpis.

§ 18

(1) Ustav rozhodne o Zidosti o povoleni &nnosti
do 90 dnti od jejtho doruéeni.

(2) Ustav mbiZe poZadovat od Zadatele dal3f infor-
mace a dokumentaci pro rozhodnuti o 7ddosti. Ustav
miZe provadét Setfeni na misté predpoklddané ¢innosti
Zadatele za i¢elem ovéfeni skutecnosti uvedenych v Z4-
dosti a predpokladti plnit ustanoveni tohoto zdkona.
Zjisti-li Ustav nedostatky, plsemne vyzve Zadatele k je-
jich odstranéni ve stanovené lhuté a fizeni o Vydam
povoleni &innosti prerusi. Pokud Zadatel nedostatky
ve stanovené haté neodstrani, Ustav Z4dost zamitne.

§ 19

(1) Ustav vyda povoleni ¢innosti po ovéreni sku-

teCnosti uvedenych v Ziddosti a ovéfeni predpokladi
Zadatele plnit povinnosti stanovené v tomto zikoné.

(2) Ustav v rozhodnuti o povoleni &innosti uvede
rozsah Cinnosti a typ tkdni a bunék, pro které se povo-
leni vydav. Ustav miize v rozhodnuti o povolenf &in-
nosti ulozit zvlstni povinnosti, popfipadé podminky,
vyplyvajici zejména ze spec1flckeh0 charakteru tkani
a bunék nebo jejich pouZziti, anebo ze specifického cha-
rakteru postupu.

§ 20

(1) Provozovatel tkdfiového zafizeni, odbérového
zafizeni nebo dlagnostlcke laboratote je povmen
predem poadat Ustav o zménu povoleni &innosti v pri-
pad¢ zamyslenych zmén oproti podminkam, za kterych
bylo povoleni vydano; obdobné postupu]e iv prlpade
zmény odpovedne osoby nebo zmény ¢innosti, popti-
padé &asti Cinnost, zajlstovane smluvné podle § 10
odst. 1. Zadost o zménu musi obsahovat tdaje o poza-
dované zmén& v rozsahu stanoveném v § 17. Ustay
o z4dosti rozhodne do 30 dnti ode dne jejiho doruéeni,
pficemZ postupuje podle § 18 a 19 obdobne. V ptipadg,
kdy je potfebné provést Setfeni na misté, ¢ini tato lhiita
90 dnd.

(2) Zmény udaji nezbytnych pro zajiSténi sou-
Ginnosti Ustavu s drzitelem povolem innosti, a to ze-
jména zménu telefonntho spojeni, &isla faxu, adresy
elektronické posty a domovské strénky informaéniho
prostfedku umoziiujictho ddlkovy piistup, je drzitel
povolem ¢innosti povinen neprodlene oznimit Ustavu.
Na zmény uvedené ve vété prvni se odstavec 1 nepou-
Zije.

(3) Povoleni &nnosti Ustav zru$i na Zidost toho,
komu bylo vydéano, poptipadé za podminek uvedenych
v § 22 odst. 3.

(4) Pokud drzitel povoleni ¢innosti po dobu nej-
méné 3 let ode dne nabyti pravni moci tohoto povolenf
nevykondvé ¢innosti uvedené v tomto povolem nebo
po dobu 3 let vykondvani té&chto &innosti prerusi, po-
voleni ¢innosti zanika.

HLAVA VI
KONTROLNI CINNOST A OPATRENT

§ 21

Ustav kontroluje, zda jsou dodrZoviny poZadavky
tohoto zikona, v piipadé potreby 1 provedenim labo-
ratornich zkousek vzorkd. Ustav provadi kontroly

a) ve zdravotnickych zafizenich, kterd zachdzeji s tki-
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némi a bunkami; jde-li o tkdfiové nebo odbérové
zafizeni, nejméné jednou za 2 roky,

b) doslo-li nebo je-li podezfeni, Ze doslo k zivainé
nezadouci reakci nebo zavazné nezidouci udilosti,

¢) u pravnickych nebo podnikajicich fyzickych osob,
které zajistuji plnéni vyplyvajici ze smluv uzavte-
nych podle § 10.

§ 22

(1 v prlpade podezfeni, Ze byl porusen tento zi-
kon, Ustav mtZe odebirat vzorky tkini a bunék
a vzorky produktu a material pouzwanych pii odbéru
a zpracovani tkdni a bunék k posouzeni jejich jakosti
a bezpecnostl Za odebrané vzorky Ustav poskytne na-
hradu ve vysi vyrobnich nebo pofizovacich niklad na
zakladé& pisemné Zzddosti pravnické nebo podnikajici fy-
zické osoby podezfelé z poruseni tohoto zikona. Né-
rok na nihradu nevzniki, pokud jde o tkdné a bunky,
které nespliiuji poZzadavky stanovené timto zikonem.
Nirok na nihradu zanikd, pokud Zidost neni podina
ve lhité 6 mésicti ode dne sdéleni, Ze tkdné a buiiky
spliiuji poZadavky tohoto zikona.

(2) Ustav zakédZe distribuci tkdni a bungk, dovoz
tkani a bunék ze tfeti zemé& nebo pouZivani tkini a bu-
nék nebo nafidi jejich staZeni z pouZiti, poptipadé je-
jich odstranéni a ziroveri stanovi rozsah zikazu, stazen{
nebo odstranéni, pokud

a) tkdné a burky jsou nebo mohou byt za béznych
podminek pouziti $kodlivé,

b) tkdné a buiiky nemaji 1é¢ebnou t¢innost,

¢) zdravotni riziko pfevazuje nad prosp&nosti tkdni
a bunék, nebo

d) doslo k zdvaznému poruseni povinnosti stanovené
timto zdkonem.

(3) Ustav miZe podle charakteru a zdvaZnosti zji3-
tén{ pozastavit nebo zrusit povoleni ¢innosti, a to v ce-
1ém rozsahu nebo pro ur¢itou ¢innost, postup nebo pro
urcity typ tkdni a bunék, pokud

a) se zméni udaje nebo podminky ovéfené pro povo-
leni ¢innosti a neni splnéna povinnost k nahldseni
zmény, nebo

b) doslo k poruSeni povinnosti stanovené timto zi-
konem.

V rozhodnuti o pozastaveni Ustav stanovi omezeni
prav a povinnosti béhem pozastaveni a vymezi lhiitu
pro odstranéni pfi¢in pozastaveni. Odvolani proti roz-
hodnuti o pozastaveni nemd odkladny ucinek.

(4) Ustav v ptipadé ohroZeni Zivota a zdravi lidi
tkanémi a burikami neprodlene informuje o svych opa-
tfenich osoby, jejichZ ¢innosti se ohroZeni tyk4, a oso-
by, které mohou byt ohroZzeny. Orginy vykonavajici
statni spravu v oblasti tkdn{ a bunék a zdravotni péce,
kra]ske urady, profesni organizace lékafd, zdravotni
po]lstovny ) a provozovatelé zdravotnickych zafizeni
jsou povinni na vyZadani Ustavu poskytnout tdaje ne-
zbytné nutné pro vyhledani ohroZené osoby.

§ 23

(1) Fyzickd osoba, kteri je Ustavem povéfena
kontrolni ¢innosti (déle jen ,,inspektor“) u kontrolova-
nych osob, miZe vedle prav, ktere i vyplyvaji ze z4-
kona upravujiciho stitni kontrolu' )

a) provadét kontroly postupu, prostor, pozemkd,
objektd, strojl, pfistroji, dopravnich prostfedkt
a jiného vybaveni souvisejicich s kontrolou,

b) odebirat pro tcely kontroly vzorky tkini, bunék
a také produktd a materidli pouzivanych pfi od-
béru a zpracovéni tkdni a bunék; pro poskytovani
nihrad za odebrané vzorky plati ustanoveni § 22
odst. 1 obdobné,

c) pofizovat obrazovou dokumentaci majici vztah ke
kontrole,

d) ovéfovat totoZnost fyzickych osob, je-li to nutné
pro ucel kontroly,

e) prizvat ke kontrole dal§i fyzické osoby, pokud je
to zapotfebi k posouzeni odbornych otizek sou-
visgjicich s vykonem kontroly; na tyto osoby se
vztahuje povinnost mléenlivosti v rozsahu, ktery
stanovi zikon upravujici stitni kontrolu.

(2) Inspektotfi mohou v pfipadé zjisténi, Ze kon-
trolovand osoba porusila
a) podminky a povinnosti stanovené timto zikonem,
uloZit povinnost odstranit zji§téné nedostatky
a kontrolovat jeji splnéni,
b) zdvaznym zpisobem podminky a povinnosti sta-
novené timto zikonem, pozastavit

1%) Zikon & 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozdéjich predpisi.
Zikon &. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich zdravotnich pojistovnach, ve znéni pozdéjsich

predpist.

"y Zikon €. 552/1991 Sb., o stitni kontrole, ve znéni pozdgjsich predpist.
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1. platnost povoleni &innost,

2. vykon oprivnéni vyplyvajictho z rozhodnuti
Vydanych podle zékon® upravujicich zdravotni
pé&i'?),

3. distribuci nebo pouZiti tkdni a bunék.

(3) Kontrolované osoby jsou k provedeni kon-
troly povmny poskytnout soulinnost odpovidajici
oprévnénim inspektord podle odstaveli 1 a 2.

HLAVA VII
ZVEREJNOVANI UDAJU

§ 24

(1) Ustav zvefejiiuje zpisobem umoZiiujicim dél-
kovy pristup
a) seznamy drZiteld povoleni &innosti s uvedenim
rozsahu éinnosti,

b) informace o zivaZnych neZddoucich udélostech
a zdvaznych nezddoucich reakcich a informace
o opatfenich Ustavu,

¢) informace o rozhodnutich vydanych podle tohoto
zakona,

d) pokyny Komise, Agentury a Ustavu vztahujici se
k podminkdm pro zajisténi jakosti a bezpecnosti
tkdn{ a bunék.

(2) Zvetejnéni nebo poskytnuti informace souvi-
sejici s jakosti a bezpecnosti tkani a bunék se zavaZnym
dopadem na zdravi nebo Zivot osob se nepovazuje za
poruseni obchodniho tajemstvi podle zvlastniho prav-
ntho predpisu’).

HLAVA VIII
SPRAVNI DELIKTY

§ 25

(1) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze neopravnéné zachazi
s tkinémi a burikami.

(2) Provozovatel tkdfiového zafizeni, odbé&rového
zafizeni nebo jiného zdravotnického zatizeni zachize-
jictho s tkanémi a butikami se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze v rozporu s

a) § 3 odst. 3 pism. b) nezajist{

12) Zikon &. 20/1966 Sb., ve znéni pozdgsich predpistL.
Zikon ¢&.

1. oznameni zivazné nezidouci udalosti, zavazné
neZddouci reakce nebo podezfeni na né&, nebo
2. poskytovani ddaj,
b) § 3 odst. 3 pism. ¢) nezajisti anonymizaci udaja,
nebo
c) § 3 odst. 3 pism. d) nezajisti sledovatelnost po
dobu nejméné 30 let od pouZiti tkdni a bunék.

(3) Provozovatel tkifiového zafizeni, odbérového
zafizeni nebo jiného zdravotnického zatizeni zachize-
jictho s tkdnémi a buiikami nebo provozovatel diagnos-
tické laboratofe se dopusti spravniho deliktu tim, Ze
neodstrani nedostatek, jehoz odstranéni bylo uloZeno
podle § 23 odst. 2 pism. a).

(4) Provozovatel tkdfiového zafizeni, odbérového
zafizeni nebo diagnostické laboratote se dopusti sprav-
niho deliktu tim, Ze

a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 3 odst. 4,

b) nezajisti vedeni zdznam® uvedenych v § 5 odst. 1
pism. f) bodé 4 nebo jejich dohledatelnost,

c) nezajisti, aby s tkdnémi a butikami naklddala fy-
zickd osoba spliujici poZadavky podle § 16
odst. 1, nebo

d) provadi éinnost v rozporu s povolenim innosti
podle tohoto zikona.

(5) Provozovatel tkifiového zafizeni nebo odbé-
rového zafizeni se dopusti spravniho deliktu tim, Ze
nezajisti

a) pouziti jen takovych produktd nebo materidld,

které jsou vymezeny v § 5 odst. 1 pism. b),

b) identifikaci podle § 5 odst. 1 pism. e),
c) aby funkci odpovédné osoby vykonivala osoba

spliiujici pozadavky podle § 6 odst. 2 nebo § 8
odst. 2,

d) v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b), aby darovini
tkdn{ a bunék nebylo zdrojem finanéni nebo jiné
nahrady, nebo

e) pii opatfovani tkdni a bunék postup podle § 7
odst. 1 pism. c).

(6) Provozovatel tkifiového zafizeni se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze

a) v rozporu s § 4 odst. 1 nezvefejni vyroéni zprivu,

b) v pfipadé ukonéeni &innosti tkifiového zafizeni
nezajisti v rozporu s § 4 odst. 2 splnéni pozadavka

160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestitnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni pozdéjsich pfedpisi.

Zikon &. 245/2006 Sb., o vefejnych neziskovych tstavnich zdravotnickych zafizenich a o zméné nékterych zdkont, ve

znéni pozdéjsich predpist.

) Napfiklad zédkon & 513/1991 Sb., obchodni zikonik, ve znéni pozdésich pfedpist.
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na uchovdni dokumentace nebo sledovatelnost
nebo dostupnost uskladnénych tkini a bunék pro
ucel pouzit,

¢) nezajisti v rozporu s § 5 odst. 1 pism. ¢) pouZiti
pouze takovych tkdni a bunék, které spliuji poza-
davky na jejich schvileni pro zpracovini,

d) zajisti dovoz, vyvoz nebo distribuci tkdni a bunék
v rozporu s § 11, nebo

e) nesplni oznamovaci povinnost podle § 13 odst. 2.

(7) Provozovatel tkdfiového zafizeni, jde-li o tkdné
a buiiky jim propousténé pro distribuci a pouZiti, se
dopusti spra’wm’ho deliktu tim, Ze nezajisti v rozporu s
a) §5 odst. 2 pism. a) staZzeni nepouzitych tkdni a bu-
nék,
b) § 5 odst. 2 pism. €), aby nebylo propusténo, dis-
tribuovdno nebo pouZito u &lovéka baleni tkani
a bunék, které nespliiuje pozadavky na jakost
a bezpelnost tkdni a bunék nebo poZzadavky to-
hoto zikona, nebo
c) §5 odst. 2 pism. g), aby postupy nebo tdaje od-
povidaly tdajlim nebo postupim uvedenym Vv Za-
dosti.

(8) Provozovatel tkdfiového zafizenti, jde-li o tkdng
a butiky jim propousténé pro distribuci a pouZiti nebo
o jim distribuované tkdné a buiiky z ¢lenského stitu
Spoleéenstvi nebo jim dovezené ze tfeti zemé, se do-
pusti spravniho deliktu tim, Ze nesplnf oznamovaci po-
vinnost podle § 5 odst. 3 pism a) bodu 1 nebo 3.

(9) Provozovatel odbérového zafizeni se dopusti

spravniho deliktu tim, Ze nezajisti poskytovani tkdnf

a bunék podle § 7 odst. 1 pism. €) pouze tkidfiovému
zafizeni.
(10) Za spravni delikt se uloZi pokuta

a) do 500 000 K&, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 2 pism. a), odstavce 4 pism. b), odstavce 5
pism. a), odstavce 6 pism. a) a €) a odstavce 8,

b) do 1 000 000 K&, jde-li o spravni delikt podle
odstavce 2 pism. b) a c), odstavce 3, odstavce 4
pism. a), c¢) a d), odstavce 5 pism. b), c) a e), od-
stavce 6 pism. b) a c), odstavce 7 pism. a) a c)
a odstavce 9,

c) do 3 000 000 K&, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1, odstavce 5 pism. d), odstavce 6 pism. d)
a odstavce 7 pism. b).

§ 26

(1) Pravnickd osoba za sprivni delikt neodpovids,
jestlize prokédZe, Ze vynaloZila veskeré usili, které bylo

) § 2 odst. 2 obchodniho zikoniku.

moZno poZadovat, aby poruleni pravni povinnosti za-
brénila.

(2) Pfi uréenf vyméry pokuty prdvnické osob¢ se
ptihlédne k zdvaznosti spravniho deliktu, zejména ke
zplsobu jeho spachéni a jeho nisledkim a okolnostem,
za nichZ byl spachén.

(3) Odpovédnost pravmcke osoby za spravm de-
likt zanikd, jestliZe spravni organ o ném nezahdjil fizeni
do 2 let ode dne, kdy se o ném dozvédél, nejpozddji
viak do 5 let ode dne, kdy byl spachin.

(4) Spravni delikty podle tohoto zdkona v prvnim
stupni projedndva Ustav, s vyjimkou spravmch deliktt
podle § 25 odst. 6 pism. d) spichanych zajiiténim do-
vozu, vyvozu nebo distribuce tkdni a bunék v rozporu
s § 11 odst. 1 pism. c), § 11 odst. 2 pism. c), § 11 odst. 3
nebo § 11 odst. 4 pism. a) a spravnich delikthi podle
§ 25 odst. 6 pism. e), které projednivd Ministerstvo
zdravotnictvi.

(5) Na odpovédnost za jednani, k némuZ doslo pfi
podnikini fyzické osoby'*) nebo v p#imé souvislosti
s nim, se vztahuji ustanoveni zékona o odpovédnosti
a postihu pravnické osoby.

(6) Pokuty vyblra a vymaha pnslusny celni urad.
Ptijem z pokut je pfijmem stitniho rozpoctu.

HLAVA IX
SPOLECNA A PRECHODNA USTANOVENT

§ 27
Nihrady vydaja

(1) Za provedeni odbornych tkont na zadost vy-
biri Ustav nihradu vydajt. Osoba, na jejiz Zidost se
maji provést odborné tkony spojené s povolenim &in-
nosti, zménou tohoto povoleni, s Vydénim osvédZeni
nebo stanoviska, anebo s kontrolni ¢innosti, je povinna
uhradit vydaje, které vznikly Ustavu. Seznam odbor-
nych tkont a vysi thrady vydajii za né stanovi pro-
vadéci privni predpis.

) Nahrady vydajti podle odstavce 1 jsou Vedeny

na zvlatnim aétu Ustavu. Prostredky na tomto uG&tu
pouzivd Ustav pfimo pro zaji§tén{ své &innosti.

(3) Ustav

a) je opravnén poZzadovat od osoby, na jejiZ Zidost se
odborné tkony maji provést, pfimérenou zilohu,
poptipadé 1 uhrazeni vydaji pfedem, je-li zfejmé,
7e budou provedeny a jaka bude jejich vyse,

b) muZe na Zidost prominout nihradu vydaji nebo
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jejich &ast, jde-li o ukony, na jejichz provedeni je
Vere]ny zajem nebo mohou mit zvl&3t vyznamné

dtsledky pro $irsi okruh osob.

(4) Ustav vriti osobé, kterd mu poskytla nihradu
vydaji podle odstavce 1, a to na jeji Zadost,
a) nihradu v plné vysi, pokud ji osoba zaplatila, aniz
k tomu byla povinna, nebo vyZadovany odborny
tkon nebyl proveden,

b) rozdil mezi vysi zaplacene nahrady a vy§i nahrady
stanovené provadécim pravnim predpisem,

c) pomérnou &ast zaplacené ndhrady odpovidajici od-
bornym tkontim, které nebyly do doby ukonceni
fizeni provedeny.

(5) Ustav je rovnéZ opravnén po¥adovat nihradu
vydajd za provedeni odbornych dkont od osoby, kterd
nesplnénim nebo poruSenim povinnosti stanovené
timto zikonem zplsobila nutnost provedeni takovych
tkont.

§ 28
Vyuzivéani rodnych isel
Provozovatel tkinového nebo odbérového zafi-
zeni je opravnén za podminek stanoven}'fch zvla$tnim
pravmm predpisem upravujicim ochranu osobnich
tdajt") zaznamenat rodné &islo pro potieby identifi-
kace dérce. Za timto ucelem je provozovatel oprivnén
vyZzadovat predloZeni dokladu, ve kterém je rodné &islo
uvedeno. Rodné &islo darce se uchova pro potreby sle-
dovatelnosti podle § 3 odst. 3 pism. d).

§ 29
Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo zdravotnictvi vydd vyhldsku k prove-
deni § 3 odst. 3 pism. b) a d), § 4 odst. 1, § 5 odst. 1
pism. a), ¢) aZ f), § 5 odst. 2 pism. a), § 7 odst. 1
pism. ¢) aZ e), § 13 odst. 2, § 17 odst. 4 a § 27 odst. 1
a odst. 4 pism. b).

§ 30
Pirechodni ustanoveni

(1) Provozovatelé tkanovych zafizeni, odbéro-
vych zafizeni a diagnostickych laboratofi, ktefi ke dni
nabyti ucinnosti tohoto zdkona vykondvaji ¢innosti
upravené timto zdkonem podle zdkona upravujictho
provadéni transplantaci nebo podle zikona upravuji-
ctho zdravotni pééi, mohou vykondvat tyto innosti
6 mésicd ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zikona. Po-
kud ve lhté podle véty prvni predloZi Zadost o povo-

leni Cinnosti, mohou tuto Cinnost vykonivat az do
doby nabyti pravni moci rozhodnuti o jejich Z4dosti.

(2) Provozovatelé tkdtiovych zafizeni zavedou sy-
stém pro oznaéeni 'ednotliV}'Ich baleni tkdni nebo bu-
nék podle § 5 odst. 1 pism. e) bodu 1 ednoznacnym1
kédy nejpozdéji do Sesti mésict ode dne nabyti G¢in-
nosti tohoto zdkona.

(3) Informace podle § 14 pism. c) a zpriva podle
§ 15 odst. 2 pism. ¢) bude Komisi poprvé predlozena
do 7. dubna 2009.

CAST DRUHA
Zména trestniho zakona

§ 31

Zikon &. 140/1961 Sb., trestni zdkon, ve znéni zi-
kona ¢&. 120/1962 Sb., zikona & 53/1963 Sb., zikona
&. 56/1965 Sb., zikona &. 81/1966 Sb., zikona &. 148/
/1969 Sb., zikona &. 45/1973 Sb., zikona &. 43/1980 Sb.,
zakona ¢. 159/1989 Sb., zikona ¢&. 47/1990 Sb., zikona
&. 84/1990 Sb., zakona &. 175/1990 Sb., zikona &. 457/
/1990 Sb., zakona &. 545/1990 Sb., zikona ¢&. 490/1991
Sb., zékona & 557/1991 Sb., nilezu Ustavniho soudu
Ceské a Slovenské Federativni Republiky ze dne 4. zti
1992, vyhldseného v &istce 93/1992 Sb., zikona &. 290/
/1993 Sb., zikona & 38/1994 Sb., nalezu Ustavniho
soudu, Vyhlaseneho pod & 91/1994 Sb., zédkona ¢&. 152/
/1995 Sb., zikona & 19/1997 Sb., nalezu Ustavniho
soudu, Vyhlé§enéh0 pod & 103/1997 Sb., zikona
&. 253/1997 Sb., zikona &. 92/1998 Sb., zékona ¢ 112/
/1998 Sb., zikona &. 148/1998 Sb., zikona ¢&. 167/1998
Sb., zikona &. 96/1999 Sb., zikona &. 191/1999 Sb., zi-
kona & 210/1999 Sb., zikona &. 223/1999 Sb., zikona
¢. 238/1999 Sb., zdkona &. 305/1999 Sb., zikona &. 327/
/1999 Sb., zikona &. 360/1999 Sb., zikona & 29/2000
Sb., zakona ¢&. 101/2000 Sb., zdkona & 105/2000 Sb.,
zakona ¢. 121/2000 Sb., zikona &. 405/2000 Sb., zakona
¢. 120/2001 Sb., zdkona &. 139/2001 Sb., zikona &. 144/
/2001 Sb., zakona & 256/2001 Sb., zikona ¢&. 265/2001
Sb., zikona ¢&. 3/2002 Sb., zikona ¢&. 134/2002 Sb., za-
kona ¢&. 285/2002 Sb., zikona ¢. 482/2002 Sb., zikona
&. 218/2003 Sb., zdkona &. 276/2003 Sb., zikona &. 362/
/2003 Sb., zikona &. 52/2004 Sb., zikona &. 91/2004 Sb.,
zakona ¢. 537/2004 Sb., zikona &. 587/2004 Sb., zakona
&. 692/2004 Sb., zdkona &. 411/2005 Sb., zikona &. 413/
/2005 Sb., zakona &. 70/2006 Sb., zikona &. 115/2006
Sb., zakona ¢&. 135/2006 Sb., zikona ¢&. 161/2006 Sb.,
zakona ¢&. 227/2006 Sb., zikona &. 253/2006 Sb., zikona
¢. 267/2006 Sb., zdkona &. 314/2006 Sb., zikona &. 320/

13) Zikon &. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tidajt a 0 zméné nékterych zikont, ve znéni pozdgjsich predpisti.
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/2006 Sb., ziakona &. 343/2006 Sb., zikona ¢&. 178/2007
Sb., zakona & 271/2007 Sb., zikona ¢&. 296/2007 Sb.,
zakona ¢&. 122/2008 Sb. a zakona & 129/2008 Sb., se
méni takto:

1. V nadpise § 209a se za slova ,naklidini s*
vklada slovo ,,buikami,.

2.V 5 209a odst. 1 se slova ,zvl&$tnim pravnim
predpisem™™)“ nahrazuji slovy ,zvli3tnimi privnimi
predpisy®)“ a za slovo ,odbér“ se vklidi slovo ,bu-
né&k,“.

Poznimka pod ¢arou ¢. 2¢ zni:

»2%) Zakon &. 285/2002 Sb., o darovéni, odbérech a transplanta-

cich tkdni a orgdnt a 0 zméné nékterych zikont (transplan-
tacni zékon), ve znéni pozdéjsich predpist.
Zikon & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkdni a bunék urcenych k pouziti u clovéka
a 0 zméné souvisejicich zdkonli (zdkon o lidskych tkinich
a burikdch).”.

3. V § 209a odst. 2 se slova ,odebranou lidskou
tkani“ nahrazuji slovy ,,odebranynn lidskymi butikami,
tkdni“ a slova ,zvlastnim pravnim predpisem. za)“
nahrazuji slovy ,zvld§tnimi pravnimi predpisy”©)..

CAST TRETI
Zména zikona o péci o zdravi lidu

§ 32

Zikon ¢&. 20/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu, ve znéni
zakona & 210/1990 Sb., zikona &. 425/1990 Sb., zikona
&. 548/1991 Sb., zikona &. 550/1991 Sb., zikona &. 590/
/1992 Sb., zikona ¢&. 15/1993 Sb., zikona ¢. 161/1993
Sb., zakona ¢&. 307/1993 Sb., zikona ¢&. 60/1995 Sb., na-
lezu Ustavniho soudu vyhldseného pod &. 206/1996 Sb.,
zikona ¢&. 14/1997 Sb., zikona ¢&. 79/1997 Sb., zikona
&. 110/1997 Sb., zdkona &. 83/1998 Sb., zikona ¢&. 167/
/1998 Sb., zakona &. 71/2000 Sb., zikona & 123/2000
Sb., zakona & 132/2000 Sb., zdkona ¢&. 149/2000 Sb.,
zakona ¢. 258/2000 Sb., zikona & 164/2001 Sb., zakona
¢. 260/2001 Sb., zakona &. 285/2002 Sb., zikona ¢&. 290/
/2002 Sb., zikona &. 320/2002 Sb., zikona ¢&. 130/2003
Sb., zakona ¢&. 274/2003 Sb., zikona ¢&. 356/2003 Sb.,
zakona & 37/2004 Sb., zikona ¢&. 53/2004 Sb., zikona
¢. 121/2004 Sb., zakona &. 156/2004 Sb., zikona ¢&. 422/
/2004 Sb., ziakona &. 436/2004 Sb., zdkona ¢&. 379/2005
Sb., zakona ¢&. 381/2005 Sb., zikona ¢&. 109/2006 Sb.,
zakona ¢&. 115/2006 Sb., zikona &. 189/2006 Sb., zikona
&. 225/2006 Sb., zikona &. 227/2006 Sb., zikona &. 245/
/2006 Sb., ziakona &. 267/2006 Sb., zikona ¢&. 342/2006
Sb., zakona ¢. 111/2007 Sb., zakona ¢&. 28/2008 Sb., za-
kona & 129/2008 Sb. a zikona &. 189/2008 Sb., se méni
takto:

1. V nadpise § 26 se za slovo ,krve“ vkldda slovo
., bundk®.

2.V § 26 odst. 1 se za slovo ,darovani“ vklidd
slovo ,,bunék,“.

3. V § 26 odst. 4 se pismeno b) zruSuje.

Dosavadni pismena c) a d) se oznaluji jako pismena b)

ac).

4. V § 26 odst. 4 pismeno c) zni:

»C) pro jiné potteby, nez je uvedeno v pismenech a)
a b), jde-li o pouziti lidskych tkdni, poptipadé bu-
nék u ¢lovéka pro Glely zdravotni péce, stanovi-li
tak zvl&3tni pravni predpis,“.

5. V § 26 se na konci odstavce 4 dopliiuji slova
» 5 soulasti souhlasu je vymezeni ucelu pouZiti &asti téla
pacienta“.

6. V § 26 odst. 5 pism. a) se za slova ,vyslovit
osoba blizkd zemfelému“ vklidaji slova ,, ; soudasti
souhlasu je vymezeni tlelu pouZiti téla zemrelého“.

7. V § 26 se na konci odstavce 6 dopliiuje véta
»Jsou-li ¢dsti téla pacienta nebo télo zemrelého uréeny
pro uéel pouZiti podle odstavce 4 pism. b) nebo c), po-
stupuje se podle zikona upravujictho lidské tkiné
a buriky>®).«.

Poznimka pod &arou ¢&. 5e zni:

»>¢) Zakon & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpe&nosti lid-
skych tkdni a bunék urcenych k pouZiti u clovéka a 0 zméné

souvisejicich zdkont (zdkon o lidskych tkdnich a buil-
kach).«.

8. V § 26 odstavec 8 zni:

»(8) Jsou-li &4sti téla pacienta nebo télo zemfelého
prediny pro pouZiti podle odstavce 4 pism. b) nebo c),
poskytne pfedavajici zdravotnické zafizeni kopii pro-
kazatelného plsemneho souhlasu prebirajicimu tkdrio-
vému zatizeni*®). Shodu kopie prokazatelneho pisem-
ného souhlasu s originidlem potvrdi predavajici zdravot-
nické zafizeni.“.

9. V § 26 se odstavec 9 zrusuje.
jako od-

Dosavadni odstavce 10 a% 14 se oznaduji
stavce 9 az 13.

10. V § 26 odst. 11 se slova ,odstavce 4 aZz 11
nahrazuji slovy ,odstavce 4 az 10“.

11. V § 26 se na konci odstavce 12 dopliiuje véta
»Podle véty prvni se obdobné postupuje v pripadg, kdy
se odstratiuji tkdn€ nebo buriky, které nebyly podle
zékona upravu]1c1ho lidské tkdné a burtiky pouz1ty,
nebo pokud bylo odstranéni podle ustanoveni tohoto
zékona®) nafizeno; zdznam o pfedani tkani a bungk ke
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zpopelnéni je souldsti dokumentace zdravotnického
zafizeni, které zpopelnéni zajistilo.“.
Poznimka pod ¢arou ¢. 5f zni:

,7D) § 24 odst. 2 zikona & 296/2008 Sb., o zaji¥téni jakosti a bez-
pecnosti lidskych tkdni a bunék uréenych k pouZiti u clovéka
a 0 zméné souvisejicich zdkond (zdkon o lidskych tkdnich
a butikich).“.
12. § 26a se zrusuje.

13. V § 27e se na konci odstavce 5 dopliuji véty
,,Zdravotmcke zafizeni poskytne tkdflovému zafize-
n>°) kopu Vyslovem souhlasu k odbéru podle § 27d
odst. 1 pism. a), vietné tlelu, pro ktery byl souhlas
Vysloven Shodu kopie souhlasu s origindlem potvrdi
predédvajici zdravotnické zafizeni.“.

14. V § 27e odst. 8 se véta druhd nahrazuje vétou
LDarci pfislusi ndhrada uéelné, hospodirné a prokaza—
telné vynaloZenych Vyda U spojenych s darovanim za-
rodeénych bungk®).«.

15. V § 27e odst. 8 se slova ,,odbér proveden® na-
hrazuji slovy ,darci proveden odbér zirodecnych bu-
nék®.

16. V 27f odst. 2 se za slova ,asistované repro-
dukce vkladaji slova ,uvedené v § 27d odst. 1 pism. b)
bodech 2 a 3<.

17. V § 27h se pismeno b) zrusuje.

Dosavadni pismena c) a d) se oznaluji
ac).

{ jako pismena b)

18. V § 27h se na konci pismene b) dopliuji slova
yuvedené v § 27d odst. 1 pism. b) bodech 2 a 3“.

19. V § 27h se na konci pismene c) dopliiuji slova
yuvedené v § 27d odst. 1 pism. b) bodech 2 a 3“.

20. Za § 27h se vklada novy § 271, ktery zni:

,§ 27i

Jde-li o postupy a metody podle § 27d odst. 1
plsm a) a b) bodu 1, postupuje zdravotnické zafizeni
téZ podle zikona upravujictho lidské tkdné a burky.“.

21. 'V § 28a se pismeno b) zruuje, zdroveti se zru-
$uje oznaleni pismene a) a na konci jeho textu se ¢irka
nahrazuje teckou.

22. V § 67b odst. 10 pismeno p) zni:

zaméstnanci Stitniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv
a dalsi fyzické osoby povéfené Stitnim tdstavem
pro kontrolu 1é¢iv, ktefi se podileji na kontrolni
¢innosti, hodnoceni a odbornych &innostech
v ramci své gusobnostl podle zvldstnich pravnich

predplsqu) Se) «
23. V § 70 odstavec 2 zni:

»P)

»(2) Ministerstvo zdravotnictvi udéluje souhlas

a) podle zvldstntho privniho predpisu®) se zfizenim
stfediska pro vyhleddvéni ddrct krvetvornych bu-
nék a transplantaéniho centra provadéjiciho od-
béry a transplantace organd,

b) k provddéni postupi a metod asistované repro-
dukce podle § 27d odst. 1 pism. b) bodd 2 a 3.

24. V § 70 se na konci odstavce 3 dopliiuji slova
»a nad provadénim postupt a metod uvedenych v od-
stavci 2 pism. b)“.

25. V ptiloze bod 14 zni:

»14. Narodni registr asistované reprodukce

V registru jsou zpracovany anonymizované tdaje Zeny,
které bylo provedeno umélé oplodnem a to udaje jeji
anamnézy, Gdaje souvisejici s jejim zdravotnim stavem
a diagnostické ddaje souvisejici s provedenim umélého
oplodnem dile anonymizované tdaje o zdravotnim
stavu muZe, u kterého byl proveden odber zérodeénych
bunék za tlelem oplodnéni; udaje potfebné pro identi-
fikaci provozovatele zdravotnického zafizeni, které
provedlo asistovanou reprodukei.®.

CAST CTVRTA
Zména zikona o zdravotni péci
v nestatnich zdravotnickych zafizenich

§ 33

V § 10 odst. 3 pismeno c) zdkona ¢ 160/1992 Sb.,
o zdravotni pé&i v nestitnich zdravotnickych zafize-
nich, ve znéni zikona &. 285/2002 Sb., zni:

»¢) souhlas Ministerstva zdravotnictvi, jde-li o zfizeni
stfediska pro vyhleddvani dircd krvetvornych bu-
nék a transplantacmho centra provadéjictho odbéry
a transplantace organt”),”.

CAST PATA
Zména zikona o regulaci reklamy

§ 34

Zikon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné
a doplnéni zdkona ¢&. 468/1991 Sb., o provozovini roz-
hlasového a televizniho vysildni, ve znéni zidkona &. 258/
/2000 Sb., zakona &. 231/2001 Sb., zdkona ¢&. 256/2001
Sb., zakona ¢&. 138/2002 Sb., zikona & 320/2002 Sb.,
zakona ¢&. 132/2003 Sb., zikona &. 217/2004 Sb., zikona
&. 326/2004 Sb., zdkona &. 480/2004 Sb., zikona &. 384/
/2005 Sb., zakona &. 444/2005 Sb., zikona & 25/2006
Sb., zdkona ¢&. 109/2007 Sb., zikona &. 160/2007 Sb.
a zakona ¢&. 36/2008 Sb., se méni takto:
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1. Za § 5b se vklada novy § 5c, ktery vietné nad-
pisu a pozndmky pod carou & 17b zni:

»§ 5¢

Reklama podporujici darovani lidskych tkéni
a bunék

(1) Reklama podporujici darovani lidskych tkani
nebo bunék za finanéni odménu nebo jiné srovnatelné

vyhody se zakazuje

(2) Reklama tykajici se potieby nebo dostupnosti
lidskych tkdni a bunék uréenych pro pouZiti u clovéka,
jejimZ tlelem je nebo kterd mizZe slouZit k ziskani fi-
nanéniho zisku nebo jinych srovnatelnych vyhod, se
zakazuje.

(3) Odstavcem 1 nebo 2 neni dotéeno zajigfovéni
informovanosti a zdkaz inzerovéni a reklam )f podle z4-
kona upravujictho provadéni transplantaci'

170y § 27 a 28 zdkona & 285/2002 Sb., o darovani, odbérech,
a transplantacich tkdni a orgdn a o zméné nékterych zi-
kont (transplantacni zdkon).*.

2. V §7 odst. 1 pism. b) se za slova ,,na humdnni

lécivé pripravky“ vklidaji slova , , na lidské tkdné
a butiky“.

3. V § 8 odst. 1 se na konci pismene m) zrusuje
slovo ,nebo“, na konci pismene n) se tecka nahrazuje
¢arkou a dopliiuje slovo ,nebo“ a za pismeno n) se
dopliiuje pismeno o), které zni:

»0) §ifi reklamu podporujici darovani lidskych tkani

a bunék, kterd je podle § 5¢ zakdzana.”.

4. V § 8 odst. 4 se za slova ,,odstavce 1 pism. a)“
vklida slovo ,, , 0)“.

5. V § 8a odst. 1 se za pismeno 1) vklidd nové
pismeno m), které zni:
»m) 3ifi reklamu podporujici darovani lidskych tkani
a bunék, kterd je podle § 5¢ zakdzana,”.

Dosavadni pismena m) aZ r) se oznacuji jako pismena n)

az s).

6. V § 8a odst. 5 se v pismenu b) slova ,nebo q)“
nahrazuji slovy ,, , q) nebo r)“ a v pismenu c) se slova
»nebo r)“ nahrazuji slovy ,nebo s)“.

CAST SESTA
Zména transplantaéniho zdkona
§ 35

Zikon & 285/2002 Sb., o darovani, odbérech
a transplantacich tkini a orgdn® a o zméné nékterych

zékond (transplantaéni zdkon), ve znéni zédkona &. 228/
/2005 Sb. a zikona &. 129/2008 Sb., se méni takto:

1. V § 2 pismeno a) zni:

»4) orginem samostatna a Zivotaschopnd ¢st lidského
téla tvofend strukturovanym usporddanim riiznych
tkdni, kterd md zachovinu svoji strukturu, cévni

zdsobeni a schopnost vykondvat fyziologické
funkce s vyznamnou mirou autonomie,*.

2. V § 6 odstavec 2 vietné poznimky pod ¢arou
. 7a zni:

»(2) Za posouzeni zdravotni zpusobilosti dirce
k darovani organli je odpovédno zdravotnické zafizen,
které provadi odbér. V ptipadé darovani tkdni se pti
posuzovani zdravotni zpusobilosti darce ];ostupu]e po-

dle zdkona o lidskych tkdnich a burikich™)

73) Zakon &. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpetnosti lid-
skych tkdni a bunék uréenych k pouZiti u clovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkond (zdkon o lidskych tkdnich a buil-
kach).«.

3. V § 6 odst. 5 se za slovo ,darce” vklida slovo
»organi®.

4.V § 7 se na konci odstavce 4 dopliiuje véta
»Souéasti souhlasu vysloveného v souvislosti s odbérem
tkdné je vymezeni tcelu jejtho pouziti.“.

5. V § 7 se dopliiuje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Zdravotnické zafizeni, jde-li o souhlas vyslo-
veny v souvislosti s odbérem tkini, poskytne kopii to-
hoto souhlasu, poptipadé jeho zménu, tkitiovému za-
tizeni’), kterému tkané predava Shodu kopie souhlasu
s origindlem potvrdi predadvajici zdravotnické zafi-

3

zenl. .

6. V § 11 odst. 1 pism. b) a v § 11 odst. 3 se za
slovo ,déarce” vklada slovo ,,organt“.

7.V § 11 odst. 1 pism. b) se za slovo ,odbér”
vkladaji slova ,, ; v ptipadé darovani tkani se pfi posu-
zovini zdravotni zpusobilosti zemfelého ddrce postu-
puje podle zikona upravujiciho lidské tkané a buriky“.

8. V § 18 odst. 1 se za slovy ,,darci“ a , transplan-
taci“ slova ,,tkdni a“ zruSuji a za slovo ,darovanim® se
vkladd slovo ,,organt“.

9. V § 18 odst. 3 a 4 se za slovy ,,darch“ a ,trans-
plantaci“ slova ,,tkdni a“ zruSuji.

10. V § 21 odst. 1 pism. a) se za slovo ,,odbér“
vkladd slovo ,,organi“ a slova ,tkdni a“ se zrusuji.

11. V § 21 odst.1 pism. b) se za slovo ,transplan-
tace” vkldda slovo ,,organti“ a slova ,,tkdni a“ se zrusuji.

12. § 21 odst. 1 pismeno c) zni:
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»¢) jde-li o tkdn& poskytovat ddaje, které vyzidd
Koordinaéni stfedisko transplantaci; poskytované
udaje musi byt anonymizované tak, aby déarce ani
pfijemce tkdni nemohl byt identifikovan,*.

13. V § 21 odst. 1 pism. f) se slova ,tkdnémi a“
a ,tkani a“ zruSuji.

14. V § 21 odst. 1 pismeno 1) zni:

»1) mit k dovozu nebo vyvozu organti dovozni nebo
vyvozni povoleni (§ 26a aZ 26g)..

15. V § 21 odstavec 2 zni:

»(2) Zdravotniéti pracovnici, ktefi se ticastnili od-
béru nebo transplantace orgind, zaznamendvaji nakla-
déni s odebranym orginem do protokolu, ktery je pfi-
loZen k odebranému orginu. Do tohoto protokolu se
zaznamend zejména datum a misto odbéru a konecné
urceni odebraného orginu. Pokud se odebrany orgin
pouZije pro transplantaci, do protokolu se zaznameni
datum, misto a osoba, jiZ byla transplantace provedena.
Pokud bylo rozhodnuto, Ze odebrané orginy jsou
k transplantaci nevhodné, do protokolu se zaznamend
dtvod, pro¢ byly shleddny nevhodnyml a zplsob dal-
§tho naloZeni s nimi. Protokol musi byt do 7 dn@ po
konetném urceni odebraného orginu odeslan Koordi-
na¢nimu stfedisku transplantaci..

16. V § 22 odst. 3 se slova ,, , s vyjimkou pisme-
ne d),“ nahrazuji slovy ,,odst. 1 pism. c), g) a h)“.

17. V § 23 odstavec 1 zni:

»(1) Tkafiovd banka je urena k zajiftovani od-
bérti, dalsiho zpracovani, vySetfovani, konzervaci, skla-
dovini a distribuci tkdni pro transplantace; pti téchto

¢innostech postupuje podle zdkona o lidskych tkinich
a butikdch..

Pozndmka pod Carou &. 18 se zrusuje.

18. V § 23 odst. 2 pism. b) se za slovem ,,darct“
slova ,,tkdni a“ zrusuji.

19. V § 23 odst. 2 se na konci pismene c) ¢irka
nahrazuje teckou a pismeno d) se zrusuje.
20. V § 24 odst. 2 se pismeno c) zrusuje.

Dosavadni pismena d) a €) se oznaluji jako pismena c)

ad).

21. V § 25 odst. 2 pism. b) a ¢) se slova ,tkdni a“
zrusujl.

22. V § 25 odst. 2 pism. h) se slova ,tkdni a“
a ,pokud nejde o ¢innost podle § 24 odst. 2 pism. b),“
zrusujl.

23. V § 26 odst. 1 se slova ,,tkdni a“ zrusuji.

24. V § 26 odst. 2 se ve vé&t& prvni a druhé slova
»tkdné nebo“ a ,tkdn{ a“ zrusuji.

25. 'V § 26 odst. 3 se slova ,,tkiné nebo* zrusuji.

26. V § 26 odst. 4 se slova ,,Tkil nebo orgin®
nahrazuji slovem ,,Organy“ a slova ,tkdni a“ se zrusuji.

27. V § 26a odstavec 1 zni:

»(1) K dovozu nebo vyvozu tkini anebo k dovozu
nebo vyvozu orginli v rimci mezinirodni vymény
nebo nabfdky podle § 26 odst. 1 aZ 3 (déle jen ,,dovoz
nebo vyvoz tkini nebo orgint“) vydavd ministerstvo
dovozni nebo vyvozni povoleni. Zidost o dovozni
nebo vyvozni povoleni predklidd ministerstvu zdravot-
nické zafizeni, které dovoz nebo vyvoz uskutectiuje
(dale jen ,7adatel“), nejméné& 90 kalendafnich dnti pred
zamyslenym zahdjenim dovozu nebo vyvozu.“.

28. § 26¢g zni:

»§ 26g

Pro dovoz nebo vyvoz tkdni nebo orgint mezi
Ceskou repubhkou a clenskyml zemémi Evropské unie
se ustanoveni § 26a az 26d pouziji obdobné.“

29. V § 28 odst. 3 se slova ,,tkdn{ a“ zruduji.

30. V § 29 odst. 2 pism. a) bodech 3 a 4 se slova
»tkdné nebo® zrusuji.

CAST SEDMA
Zména zikona o spravnich poplatcich

§ 36

Zikon &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni zakona ¢&. 217/2005 Sb., zdkona ¢&. 228/2005 Sb.,
zakona ¢. 357/2005 Sb., zikona &. 361/2005 Sb., zakona
¢. 444/2005 Sb., zdkona &. 545/2005 Sb., zikona &. 553/
/2005 Sb., ziakona &. 48/2006 Sb., zikona &. 56/2006 Sb.,
zakona &. 57/2006 Sb., zikona & 81/2006 Sb., zikona
&. 109/2006 Sb., zdkona &. 112/2006 Sb., zikona &. 130/
/2006 Sb., ziakona & 136/2006 Sb., zikona ¢&. 138/2006
Sb., zakona ¢&. 161/2006 Sb., zikona & 179/2006 Sb.,
zakona ¢. 186/2006 Sb., zikona &. 215/2006 Sb., zakona
&. 226/2006 Sb., zdkona &. 227/2006 Sb., zikona &. 235/
/2006 Sb., ziakona ¢. 312/2006 Sb., zikona ¢. 575/2006
Sb., zakona ¢&. 106/2007 Sb., zikona & 261/2007 Sb.,
zakona ¢&. 269/2007 Sb., zikona &. 374/2007 Sb., zikona
&. 379/2007 Sb., zikona &. 38/2008 Sb., zikona &. 130/
/2008 Sb., zikona & 140/2008 Sb., zikona ¢. 182/2008
Sb., zakona ¢&. 189/2008 Sb., zikona & 230/2008 Sb.,
zakona &. 239/2008 Sb. a zakona & 254/2008 Sb., se
méni takto:

1. V sazebniku se na konci polozky 102A dopliuji
pismena d) aZ f), kterd vCetné poznimky pod ¢arou
¢ 61b zngji:
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»d) povolem nebo zménu povolem

&innosti tkafiového zatizeni®'P) K¢ 2 000
e) povolem nebo zménu povolem

Cinnosti odbérového zatizeni®'P) K& 2 000
f) povolem nebo zménu povoleni

Ginnosti diagnostické laboratore®'®) K& 2 000%.

2. Na konci polozky 102A se dopliiuje tento text:

,Osvobozeni

Od poplatku podle pismen d), ) a f) této polozky
je osvobozeno prl]etl Zadosti o povolem ¢innosti po-
dané do tff mésict ode dne nabyti Gi¢innosti zvlastntho
pravmho predpisu vymezujictho pozadavky na zajisté-
ni jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunek(’lb) kte-
rou podé provozovatel tkdfiového zafizeni nebo odbé-
rového zafizeni nebo diagnostické laboratote, ktery ke
dni nabyt{ G¢innosti tohoto zvldstnitho pravniho pred-
pisu vykonaval tyto ¢innosti podle zékona ¢&. 285/2002
Sb., o darovini, odbérech a transplantacich tkini
a organll a o zméné nékterych zdkond (transplantaéni
zdkon), ve znéni pozdéjsich predpist, zdkona & 20/
/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu, ve znéni pozdégsich
predpist, nebo podle zikona ¢. 160/1992 Sb., o zdra-
votni péli v nestitnich zdravotnickych zafizenich, ve
znéni pozdgjsich predpisa.

61by Z3kon &. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lid-

skych tkdni a bunék urcenych k pouziti u clovéka a 0 zméné

souvisejicich zdkont (zdkon o lidskych tkdnich a bui-
kach).«.

CAST OSMA
Zména zakona o 1é¢ivech

§ 37

Zakon €. 378/2007 Sb., o lééivech a o zménach né-
kterych souvisejicich zdkont (zdkon o léivech), ve
znéni zakona ¢&. 124/2008 Sb., se méni takto:

1. V § 2 odst. 2 se na konci textu pismene n) do-
pliiuji slova ,,a lymfocyty dérce krvetvornych kmeno-
vych bunék uréené pro pfijemce téchto bunék®.

2. V § 2 odst. 3 se na konci textu pismene a) do-
pliuji slova ,lidské tkiné, lidské buiiky a ptipravky
z lidskych tkdni, popfipadé bunk®.

3. Za § 24 se vklidd novy § 24a, ktery vietné po-
zndmky pod &arou &. 39a zni:

»S 24a

(1) Jde-li o 1é¢ivy pripravek, pfi jehoZ vyrobé se
pouziji lidské tkéné, popffpadé buﬁky, na které se vzta-
hu]e zvld§tni pravni predpis upravujici pozadavky na
zajisténi jakosti a bezpecnostl lidskych tkdni a bu-
n&k>®*), musi byt pii registraci a vyrobg takového 1é¢i-
vého pfipravku prokdzino téZ splnéni podminek pti
darovani, opatfovani, vysetfovani lidskych tkini a bu-
nék a jejich propusténi pro pouziti pfi vyrobé 1é¢ivého
ptipravku stanovenych timto zvldstnim pravnim pfed-
pisem.

(2) Je-li klinické hodnoceni provddéno s hodnoce-
nym lé¢ivym pfipravkem, pfi jehoZ vyrobé se pouziji
lidské tkane, poprlpade bunky, na které se Vztahu]e
zvldStni pravni pfedpis upravujici pozadavky na zajis-
téni jakosti a bezpecnosti lidskych tkini a bunék™?),
musf byt prokazano téZ splnéni podminek pti darovani,
opatfovéni a Vygetfovéni lidsk}'fch tkani a bunék a jejich
propustén{ pro pouZiti pfi vyrobe lé¢ivého prlpravku
stanovenych timto zvldstnim pravnim pfedpisem.

39a

) Zikon <. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lid-
skych tkdni a bunék uréenych k pouZiti u clovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkond (zdkon o lidskych tkdnich a buil-
kich).“.

4.V § 25 odst. 2 se za pismeno e) vklidd nové
pismeno f), které zni:

o) tkdné nebo butiky lidského pivodu zajistované tka-

flovym zafizenim podle zvldstniho prévm’ho pred-

pisu upravujictho pozadavky na zajlstem jakosti

a bezpeénosti lidskych tkini a bungk*?),“.

Dosavadni pismena f) aZ h) se oznacuji jako pismena g)
az 1).

CAST DEVATA
UCINNOST
§ 38

Tento zikon nabyvid ulinnosti Sedesitym dnem
ode dne jeho vyhldseni.

Vigek v. r.

Klaus v. r.

v z. Cunek v. r.



