296/2008 Sb.

ZAKON

ze dne 16. Cervence 2008

o zajisténi jakosti a bezpecénosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o
zméné souvisejicich zakonl

(zakon o lidskych tkanich a burnkach)
Zména: 41/2009 Sb.
Zména: 281/2009 Sbh.
Zména: 375/2011 Sbh., 77/2012 Sb.

Parlament se usnesl| na tomto zakoné& Ceské republiky:

CAST PRVNI

LIDSKE TKANE A BUNKY

HLAVA |
UVODNI USTANOVENI
§1
Predmét zakona

(1) Tento zakon zapracovava pfislusné predpisy Evropské unie1) a stanovi podminky pro
zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u Clovéka, popfipadé ke
zhotoveni produktl z lidskych tkani, nebo lidskych bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka, a to pfi
jejich darovani, opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani a distribuci. Tento zakon byl
oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. Cervna
1998 o postupu poskytovani informaci v oblasti technickych norem a pfedpisu a pravidel pro
sluzby informacni spole¢nosti, ve znéni smérnice 98/48/ES.

(2) Tento zakon se nevztahuje na podminky pro zajisténi jakosti a bezpenosti

a) tkani a bunék, jejichz odbér a pouziti se uskuteCni u téhoz Clovéka v ramci jednoho
chirurgického zakroku,

b) lidské krve a jejich slozek?2),
¢) organ(3) nebo €asti organu, pokud maji slouzit k témuz ucelu jako cely organ v lidském téle.
Zakladni ustanoveni
§2
Pro ucely tohoto zakona se rozumi

a) pouzitim u €lovéka pouziti lidskych tkani a bunék, popfipadé lidskych tkani nebo bunék (dale
jen ,tkané a burnky“) v téle nebo na téle lidského pfijemce tkani a bunék (dale jen ,pfijemce®) a
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mimotélni pouziti,
b) opatfovanim odbér tkani a bunék a s tim spojené postupy, kterymi jsou ziskany tkané a buriky,

c) zpracovanim postupy vykonavané pfi Upravé a baleni tkani a bunék uréenych k pouziti u
Clovéka a postupy pfi konzervaci tkani a bunék spocivajici v pouziti chemickych latek, zméné
podminek prostiedi nebo v postupech provadénych s cilem predejit biologickému nebo
fyzikalnimu po8kozeni tkani a bunék nebo toto poskozeni zpomalit,

d) skladovanim udrzovani tkani a bunék ve vhodnych a kontrolovanych podminkach do doby
jejich distribuce,

e) distribuci pfeprava a dodani tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka,

f) zachazenim pfijem a pouziti tkani a bunék pro |éCbu pfijemce poskytovatelem zdravotnich
sluzeb (dale jen ,poskytovatel”) a dale opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani a
distribuce,

g) sledovatelnosti moznost

1. zjistit misto, kde se tkané a burfky nachazeji, a identifikovat je béhem kazdé etapy zachazeni,
a téz jejich odstranéni,

2. identifikovat Zijici nebo zemfelou osobu, ktera je zdrojem tkani a bunék (dale jen ,darce®),

3. identifikovat poskytovatele, ktery opatfuje, zpracovava, skladuje, distribuuje nebo pouziva
tkané a buriky pfi 1éEbé pfFijemce, popfipadé pravnickou nebo podnikajici fyzickou osobu, které
jsou tkané a buriky dodavany,

4. identifikovat pfijemce ve zdravotnickych zafizenich a

5. najit a identifikovat v§echny potfebné udaje tykajici se produktt a material(l, které pfichazeji do
styku s tkanémi a burikami,

h) validaci dokumentovany dlkaz, ktery poskytuje vysokou zaruku, Ze hodnoceny proces,
standardni pracovni postup, ¢asti zafizeni nebo prostiedi opakované vytvareji produkt splfujici
prfedem stanovené specifikace a ukazatele jakosti; procesem validace se rozumi vyhodnoceni
vykonnosti systému, ktera je vyzadovana pro jeho pouzivani,

i) zavaznou nezadouci udalosti jakakoliv nepfizniva skute€nost souvisejici s opatfovanim,
vySetfovanim, zpracovanim, skladovanim nebo distribuci, ktera by mohla zapfi€init hospitalizaci
nebo onemocnéni, pfipadné prodlouzeni hospitalizace nebo onemocnéni, nebo ktera by mohla
vést ke smrti, k ohroZeni Zivota, posSkozeni zdravi, omezeni schopnosti, nebo k nemoci
pfenasené tkanémi a burikami,

j) zavaznou nezadouci reakci neoCekavana odezva darce nebo prijemce, v€etné prenosné
nemoci, souvisejici s opatfovanim nebo pouzZitim tkani a bunék u Clovéka, ktera zapficini
hospitalizaci, onemocnéni nebo prodlouzeni hospitalizace nebo onemocnéni, nebo ktera ma za
nasledek smrt, ohrozeni zZivota, poSkozeni zdravi nebo omezeni schopnosti,

k) tkariovym zafizenim poskytovatel, jehoz &innost spociva ve zpracovani, skladovani nebo
distribuci tkani a bunék, popfipadé i v opatfovani nebo vySetfovani tkani a bunék; tkafovym
zafizenim je téz tkanova banka4); tuto ¢innost mize provadét i jedno pracovisté poskytovatele,

I) odbérovym zafizenim poskytovatel, jehoz Cinnost spociva v opatfovani tkani a bunék nebo v
provadéni ¢asti této Cinnosti, pfi¢emz nezajistuje jiné Cinnosti uvedené v pismenu k); tuto ¢innost
muze provadét i jedno pracovisté poskytovatele,

m) diagnostickou laboratofi laboratof, v niz se provadi laboratorni vySetfovani vzorku
biologickych materiald odebranych darcim pro posouzeni zdravotni zpusobilosti a vybér darce,

n) ¢lenskym statem Evropské unie (dale jen ,Clensky stat®) i smluvni stat Dohody o Evropském



hospodarském prostoru.

§3

(1) Tkanové zafizeni, odbérové zafizeni a diagnosticka laboratoF mohou vykonavat
¢innosti podle tohoto zakona pouze tehdy, bylo-li poskytovateli vydano podle § 19 povoleni
¢innosti, pokud dale neni stanoveno jinak. Toto povoleni se nepoZaduje u odbé&rového zafizeni,
které provadi opatfovani tkani a bunék pro tkanové zafizeni podle § 10 odst. 2 pism. b); to
neplati, jde-li o laboratorni vySetfovani pro posouzeni zpusobilosti a vybér darce tkani a bunék.

(2) Fyzické osoby zachazejici s tkanémi a burikami jsou povinny

a) dbat na maximalni prospésnost tkani a bunék pfi jejich pouziti u ¢lovéka a omezit na nejnizsi
moznou miru s nimi spojena rizika pro ¢lovéka,

b) v pfipadé vyskytu zavazné nezadouci udalosti, zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na
né provést neodkladné vesSkera dostupna opatieni sméfujici k zajisténi napravy a k omezeni

c¢) sdélovat informace v souladu s postupy podle odstavce 3 pism. e),

d) nakladat s balenim tkani a bunék v souladu s udaji a pokyny uvedenymi na baleni, popfipadé
prilozenymi k baleni.

(3) Poskytovatelé zachazejici s tkanémi a burikami zajisti
a) sledovani zavazné nezadouci udalosti, zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na né,

b) oznamovani, posuzovani a zaznamenavani zavaznych nez&doucich udalosti, zavaznych
nezadoucich reakci nebo podezieni na né podle § 5 odst. 3 a poskytovani udaju o nich; zaroven
neodkladné zajisti omezeni nepfiznivych dopadu téchto udalosti, reakci nebo podezieni na né na
nezadouci reakce nebo podezieni na né, jejich posouzeni a vyhodnoceni, v€etné urceni pficin a
pfijeti opatfeni, stanovi provadéci pravni predpis,

c) anonymizaci a ochranu Udaji, v€etné genetickych informaci, shromazdovanych v ramci
splnéni pozadavk( tohoto zakona tak, aby darce ani pfijemce nemohl byt identifikovan; opravnéni
k pfistupu k udajiom potfebnym pro zachazeni s tkanémi a bunkami ve zdravotnickém zafizeni
stanovi poskytovatel,

d) vedeni a uchovani zaznami o tkanich a bunkach a zachazeni s nimi, véetné vedeni a
uchovani zaznamdu, které umozriuji sledovatelnost pfi jimi zajiStovanych c&innostech, a to
zpusobem, kterym neni poruSena ochrana udajl podle pismene c); sledovatelnost je nutno
zajistit po dobu nejméné 30 let od pouziti tkani a bunék; minimalni rozsah zaznam, které
umoznuji sledovatelnost, zpUsob jejich vedeni a uchovani stanovi provadéci pravni predpis,

e) zavedeni a pouzivani postupl pro poskytovani informaci, kterymi neni porusena ochrana
udaju podle pismene c), a opatfeni proti nedovolenému poskytovani téchto informaci, vcetné
poskytovani informaci pro sledovatelnost a provadéni kontrol jakosti a bezpecnosti.

(4) Tkanove zafizeni, odbérové zafizeni a provozovatel diagnostické Ilaboratofe
neprodlené oznami zjisténi rizika pfenosu nemoci tkanémi a bufikami nebo pochybnosti o tom,
zda nékteré laboratorni vySetfeni bylo fadné provedeno, odpovédné osobé tkanového zafizeni
nebo odbérového zafizeni, pro které vySetfuji vzorky biologickych materiald odebranych darci
(dale jen ,vzorek od darce").

(5) Poskytovatelé jsou povinni zajiStovat dodrzovani pisemnych pokyn( tkarnového
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zarizeni, jestlize zachazeji s tkanémi a burikami propusténymi timto tkanovym zafizenim pro
distribuci a pouziti, a jde-li o asistovanou reprodukci, také pisemnych pokynu poskytovatele, v
jehoz zdravotnickém zafizeni bylo provedeno umeélé oplodnéni Zeny, tykajicich se poskytnuti
informaci o téhotenstvi a o zdravotnim stavu novorozence, popfipadé plodu.

(6) Osoby, které zachazeji s tkanémi a bufikami, jsou povinny postupovat v souladu s
pokyny uvefejiiovanymi Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv (dale jen ,Ustav®) podle § 24.

HLAVA I

TKANOVE ZARIZENi, ODBEROVE ZARIZENI, DIAGNOSTICKA LABORATOR,
SMLUVNI ZAJISTENI NEKTERYCH CINNOSTi TKANOVEHO ZARIZENi

Dil 1
Tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator
Tkanové zarizeni
§4

(1) Tkanové zafizeni zpracuje do 1. bfezna kazdého roku vyroCni zpravu o cCinnosti
tkanoveého zafizeni za pfedchazejici kalendaini rok. Tuto zpravu nejpozdéji k uvedenému datu
zverejni zplsobem umoziujicim dalkovy pfistup. Formu a obsah vyroCni zpravy stanovi
provadéci pravni predpis.

(2) V pripadé ukonceni Cinnosti tkarnového zafizeni zajisti poskytovatel uchovani vzorku
od darce a dokumentace, dale sledovatelnost a dostupnost uskladnénych tkani a bunék pro ucel
jejich pouziti. Poskytovatel do 15 dnl ode dne ukonéeni ¢innosti tkafiového zafizeni oznami
Ustavu zpusob zajisténi povinnosti podle véty prvni a pozada o zruseni povoleni &innosti podle §
20 odst. 3.

§5
(1) Tkanové zafizeni zajisti

a) vytvoreni a udrzovani systému jakosti pro zabezpeceni pozadavkl na

1. organizaci a fizeni tkanového zafizeni se zaméfenim na jakost,

2. vybér, posuzovani zdravotni a odborné zpusobilosti a Skoleni osob, které se podileji na
¢innostech tkanového zarizeni,

3. dokumentaci, vCetné zaznamd, tak, aby byly &innosti tkariového =zafizeni vymezeny,
zaznamenany a dokumentace fadné vedena,

4. prostory a vybaveni, pouzivané produkty a materialy tak, aby odpovidaly ucelu jejich pouziti a
pro pfijemce a osoby uvedené v bodu 2 pfedstavovaly minimalni riziko, v€etné pozadavkl na
pracovni postupy, a

5. pfezkoumani ucinnosti systému jakosti, provadéni vnitfnich kontrol a pfijimani pfipadnych
opatfeni k napravé, a to za uCelem pfedchazeni nezadoucim odchylkam, popfipadé jejich
opakovani, a za ucelem zlepSovani systému jakosti; provadéci pravni pfedpis stanovi poZzadavky
na vytvofeni a udrzovani systému jakosti, které pfimo nebo nepfimo pfispivaji k jakosti a
bezpecnosti tkani a bunék v souladu s body 1 az 5,

b) vybér a pouzivani takovych produktl a materiall pfichazejicich do styku s tkdnémi a burikami,
1. které neovlivni nepfiznivé jakost a bezpecnost tkani a bunék,

2. které jsou uvedeny v postupech schvalenych v ramci povoleni Cinnosti tkanového zafizeni
nebo jeho zmén a

3. jejichz jakost je ovéfena pred pouzitim,
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C) pfi opatfovani postupy a pozadavky podle § 7 odst. 1 pism. b) az d) a pouziti pouze tkani a
bunék, které splfiuji pozadavky na schvaleni pro zpracovani; pozadavky na pfijem, kontrolu a
schvaleni nebo vyfazeni tkani a bunék, které maji byt zpracovany, a na zaznamy o téchto tkanich
a bunkach stanovi provadéci pravni predpis,

d) aby postupy, které mohou ovlivnit jakost a bezpecnost tkani a bunék, byly

1. zavedeny a provadény v souladu s Evropskym lékopisem a Ceskym |ékopisem, pokyny
Evropské komise (dale jen ,Komise®) a Evropské Iékové agentury (dale jen ,Agentura®),

2. provadény podle standardnich pracovnich postupl tkafového zafizeni a za kontrolovanych
podminek tak, aby byl zajistén soulad mezi jednotlivymi pfipravky stejného typu,

3. validovany pfed jejich zavedenim a pfed zavedenim kazdé zmény, ktera mize ovlivnit jakost a
bezpec&nost tkani a bunék, a aby validace byly pravidelné ovéfovany,

a to tak, aby byla tato jakost a bezpecnost zaru€ena; poZzadavky na postupy, které maji zejména
vliv na jakost a bezpec€nost tkani a bunék, zahrnujici postupy zpracovani, baleni, oznaceni,
propousténi pro distribuci a pouziti, skladovani, distribuce a stazeni distribuovanych tkani a
bunék, stanovi provadéci pravni pfedpis tak, aby bylo zajisténo, Ze nemuze byt nepfiznivé
ovlivnéna jakost a bezpec€nost tkani a bunék,

e) systém umozniujici identifikaci a sledovatelnost

1. tkani a bunék a darcU; za tim ucelem je kazdému darci, kazdému darovani a kazdému baleni
tkani a bunék, které z n&j pochazi, pfifazen jednoznacny kaéd,

2. kazdého baleni tkani a bunék v prubéhu jejich odbéru, zpracovani, pfi propusténi a pfi
distribuci, popfipadé odstranéni,

3. produktl a materialu, které pfichazeji do styku s tkanémi a bufikami, a

4. vSech pravnickych a podnikajicich fyzickych osob, které mu dodaly nebo od néj pfijaly tkané a
buriky;

zpusob vytvoreni jednoznaénych kédud pro identifikaci darovani a koneéného baleni tkani a bunék
stanovi provadéci pravni predpis,

f) systém kontrol jakosti a bezpec€nosti, pficemz pro provadéni téchto kontrol musi byt

1. k dispozici potfebné vybaveni, prostory a postupy,

2. pouzivany diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro podle zakona o zdravotnickych
prostfedcich5), nebo které byly validovany pro zamysleny ucel pouziti,

3. laboratorni kontroly provadény osobami, které jsou pfitom nezavislé na jinych pracovistich
tkanového zafizeni, a

4. vedeny zaznamy umoznujici rekonstruovat podminky, provedeni, hodnoceni a zavéry kontroly;
zaznamy musi byt dohledatelné;

rozsah kontrol jakosti a bezpecCnosti a poZadavky na jejich provadéni, vcetné rozsahu
laboratornich vySetfeni vzork(l od darci a pozadavki na jejich provadéni, a dobu uchovavani
zaznamU stanovi provadéci pravni predpis,

g) postupy baleni, véetné oball, a postupy skladovani, kterymi je zaruéeno zachovani jakosti a
bezpec€nost tkani a bunék a funkénosti a celistvosti kazdého baleni tkani a bunék,

h) postupy a podminky, které zaru€uji zachovani jakosti a bezpecnosti tkani a bunék pfi jejich
distribuci, a postupy a podminky pro pfesné rychlé a dolozitelné stazeni distribuovanych tkani a
bunék z dalSiho pouziti,

i) postupy pro vyfizovani zadosti o poskytnuti tkani a bunék, véetné pravidel pro pfidélovani tkani
a bunék pro pfijemce a pro poskytovatele, do jehoz zdravotnického zafizeni se tkané a buriky
poskytuji, a dokumentovani téchto postupu a dale, aby s pravidly uplatnénymi pro pfidélovani
tkani a bunék byl seznamen pacient, popfipadé poskytovatel, a to na jejich zadost,

j) aby nedochazelo k zaméné tkani a bunék a jejich znecisténi; zavede postupy pro nakladani s
tkanémi a burnkami, které maji byt vyfazeny, v€etné ochrany prostfedi a osob pred znecisténim
témito tkanémi a burikami,
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k) pfi distribuci tkani a bunék dodrzovani pravidel spravné distribu¢ni praxe; pravidla spravné
distribu€ni praxe pro distribuci tkani a bunék stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Tkanové zafizeni, jde-li o tkané a bunky jim propousténé pro distribuci a pouziti, dale
zajisti, aby

a) byla stanovena, ovéfena a uplatiovana kritéria jakosti a bezpecnosti tkani a bunék a doby
pouzitelnosti tkani a bunék v navaznosti na podminky jejich skladovani; v pfipadé, Ze se béhem
doby pouzitelnosti v dlsledku novych poznatk(l zméni kritéria jakosti nebo bezpecénosti tkani a
bunék tak, Zze mlze byt nezadoucim zplsobem ovlivnéna bezpecénost a Uucinnost I1&éCby, stahne na
zakladé posouzeni rizika nepouzité tkané a buriky z Ié€ebného pouZiti; rozsah kritérii jakosti a
bezpecnosti stanovi provadéci pravni predpis,

b) byl stanoven a ovéfen IéCebny a nezadouci UCinek tkani a bunék, jde-li o tkané a bunky uréené
pro pouziti pfi IéCbé pfijemce,

c) byly dostupné vzorky od darce uchovavané pro laboratorni vysetieni,

d) kazdé baleni propousténych tkani a bunék bylo provazeno pokyny pro jejich odbératele a udaji
o baleni, v€etné identifikace baleni a identifikace tkanového zafizeni, které baleni propustilo;
pokyny a udaje uvadi na obalu tkani a bunék, popfipadé jsou pfilozeny jako soucast kazdého
baleni,

e) nemohlo byt propusténo, distribuovano a pouzito u Clovéka zadné baleni tkani a bunék,
nejsou-li splnény pozadavky na jakost a bezpecnost téchto tkani a bunék a pozadavky tohoto
zakona,

f) o kazdém baleni tkani a bunék byly vedeny dohledatelné zaznamy umozfujici rekonstruovat
jeho vznik a pouziti, popfipadé odstranéni,

g) postupy a udaje odpovidaly postuptiim a Udajim uvedenym v zadosti o povoleni ¢innosti podle
§ 17 odst. 3 pism. a) a b) ovéfenym podle § 19 odst. 1.

(3) Tkanové zarizeni, jde-li o jim propousténé tkané a bunky pro distribuci a pouziti nebo
o tkané a burky jim distribuované z cClenského statu nebo jim dovezené z jiné zemé nez

6

Clenského statu (dale jen ,treti zemé&®), zajisti

a) v pfipadé zavazné nezadouci udalosti, zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na né

1. neprodlené oznameni této skutecnosti Ustavu,

2. bez zbytecného odkladu jejich Setfeni, v€etné analyzy pficin,

3. neprodlené oznameni zavérd Setfeni podle bodu 2 a pFijatych opatfeni Ustavu a osobam,
kterych se tyka; jde-li o riziko nemoci prenasené tkanémi a burikami, popfipadé o dodate¢né
zjisténé riziko, neprodlené oznami tuto skutec¢nost Ustavu, dodavateli a odbérateli tkani a bunék
a prislusnému organu ochrany vefejného zdravi6),

b) Ze poskytovateli, ktery pfi 1éCbé pfijemce pouziva tyto tkané a bunky, budou poskytnuty
pisemné pokyny o tom,

1. jak maji byt pInény poZadavky na sledovatelnost,

2. jak ma byt postupovano pfi oznamovani zavaznych nezadoucich udalosti, zavaznych
nezadoucich reakci nebo podezieni na né a

3. které udaje o skuteCnostech podle bodl 1 a 2 a jakym zplsobem maji byt poskytnuty
tkanovému zafrizeni.

§6

(1) Tkanové zafizeni zajisti fadné vykonavani &innosti podle odstavce 3 odpovédnou
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osobou tkanového zarizeni.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce odpovédné osoby tkafiového zafizeni je
fadné ukonéené vysokoskolské studium zahrnujici alespori 4 roky teoretické a praktické vyuky v
oblasti farmacie nebo vSeobecného I|ékarstvi7), biochemie nebo biologie, a nejméné 2 roky
odborné praxe v tkanovém zafizeni nebo odbérovém zafizeni, popfipadé 2 roky odborné praxe v
¢innosti obdobné ¢€innosti tkarfiového zafizeni.

(3) Odpovédna osoba tkafiového zafizeni odpovida za to, ze

a) tkané a buriky jsou opatfovany, vysetfovany, zpracovany, skladovany a distribuovany a kazdé
baleni tkani a bunék je propusténo v souladu s timto zakonem; propusténi tkani a bunék a ucel,
pro ktery jsou tkané a bunky propustény, odpovédna osoba potvrdi svym podpisem,

b) systém jakosti tkafiového zafizeni je provozovan a fizen v souladu s timto zakonem,
C) je zajisténa sledovatelnost,

d) jsou Ustavu poskytovany informace za G&elem povoleni &innosti tkafiového zafizeni a zmén
povoleni,

e) jsou provadéna opatfeni pozadovana Ustavem, ktery je o jejich provedeni informovan,
f) jsou shromazd'ovany udaje pro vyrocni zpravu podle § 4 odst. 1,
g) je plnéna oznamovaci povinnost podle § 5 odst. 3 pism. a),

h) pFistup k chranénym udajim je umoznén pouze v souladu s opravnénim podle § 3 odst. 3
pism. c).

(4) Jestlize Ustav poda trestni oznameni z diivodu zavazného poruseni povinnosti
odpovédné osoby tkanového zafizeni uvedenych v odstavci 3 pism. a), oznami neprodlené
tkanovému zafizeni a dotéené odpovédné osobé, ze tato odpovédna osoba nesmi do ukonceni
fizeni v dané véci vykonavat €innost podle odstavce 3.

Odbérové zarizeni

§7
(1) Odbérového zafizeni zajisti

a) postupy a pozadavky podle § 5 odst. 1 pism. a), b), d) az f) a j) v rozsahu odpovidajicim
provadéné Cinnosti,

b) opatfovani tkani a bunék od darce tak, aby darovani tkani a bunék nebylo zdrojem finanéni ani
jiné nahrady; darce mize obdrzet pouze nahradu ucelné, hospodarné a prokazatelné
vynalozenych vydaju spojenych s darovanim,

C) pfi opatfovani tkani a bunék

1. identifikaci darce,

2. pouceni darce, jeho zakonného zastupce nebo osoby blizké a poskytnuti informaci o darovani
a odbéru podle zakona upravujiciho provadéni transplantaci 3), jde-li o tkané a bunky uréené pro
transplantaci, nebo podle zakona upravujiciho poskytovani zdravotnich sluzeb8), vcetné
poskytnuti informace o zaznamenani udaju o darci a o jejich ochrang,

3. informovani darce, popfipadé jeho zakonného zastupce o pravu zadat informaci o zjisténi
vyplyvajicim z laboratornich vySetfeni a jeho vysvétleni, v€etné poskytnuti informace a
vysvétleni, pokud jsou jimi pozadovany,
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4. souhlas k odbéru a podminky a pfipustnost odbéru podle zakona upravujiciho provadéni
transplantaci nebo zakona upravujiciho zdravotni péci,

5. posouzeni zdravotni zpUsobilosti darce a vybér darce,

6. odbér, znaceni po odbéru, baleni, pfepravu a pfedani tkani a bunék tkanovému zafizeni;
odbér provede jen tehdy, jsou-li spinény pozadavky podle bodl 1 az 5;

jde-li o tkané a buriky, které nejsou predmétem uUpravy podle zakona upravujiciho provadéni
transplantaci nebo zakona upravujiciho zdravotni péci a které jsou urCené ke zpracovani podle
tohoto zakona a k pouziti pfi [éCbé pfijemce, pouzije se pro postup podle bodl 2 a 4 obdobné
zakon upravujici provadéni transplantaci; rozsah pozadavkl na opatfovani a na postupy
provadéné pfi opatfovani tkani a bunék podle bodu 1 az 6, véetné rozsahu udajl identifikujicich
darce, rozsahu poskytovanych informaci pfi darovani tkani a bunék a vymezeni kritérii pro
posouzeni zdravotni zpUsobilosti a vybér darcu tkani a bunék pro autologni pouziti tkani a bunék,
kterym se rozumi odbér tkani a bunék a jejich pouziti u téhoz ¢lovéka, a alogenni pouziti tkani a
bunék, kterym se rozumi odbér tkani a bunék jednomu ¢lovéku a jejich pouziti u jiného Clovéka,
stanovi provadéci pravni piedpis tak, aby nebyla nepfiznivé ovlivnéna jakost a bezpec¢nost tkani
a bunék a byla zajisténa ochrana darce, pfijemce a budouciho ditéte z asistované reprodukce,

d) provadéni odbéru vzorkl od darce, véetné odbéru uchovavanych vzorkd, a jednoznacnou
identifikaci vzorku od darce pro kazdé darovani tkani a bunék; pozadavky na vzorky od darce
stanovi provadéci pravni predpis,

e) aby tkané a buhky byly poskytovany pouze tkanovému zafizeni, které tkané a buriky
zpracovava a propousti, a to v€etné tkani a bunék urCenych pro pouziti pfi vyrobé léCivych
pfipravk(2); pozadavky na poskytovani tkani a bunék tkanovému zafizeni stanovi provadéci
pravni predpis.

(2) V pfipadé ukonceni cCinnosti odbérového zafizeni zajisti poskytovatel uchovani
dokumentace a sledovatelnost. Poskytovatel do 15 dnd ode dne ukonéeni €innosti odbérového
zafizeni oznami Ustavu zpUsob zajisténi povinnosti podle véty prvni a pozada o zrudeni povoleni
Cinnosti podle § 20 odst. 3.

§8

(1) Odbérové zafizeni zajisti Fadné vykonavani Cinnosti podle odstavce 3 odpovédnou
osobou odbéroveého zafizeni.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce odpovédné osoby odbérového zafizeni je
fadné ukoncené vysokoskolské studium zahrnujici alespon 4 roky teoretické a praktické vyuky v
oblasti farmacie nebo v8eobecného Iékafstvi, biochemie nebo biologie a nejméné 1 rok odborné
praxe v tkanovém zafizeni nebo odbérovém zafizeni.

(3) Odpovedna osoba odbérového zafizeni odpovida za to, ze
a) tkané a bunky jsou opatfovany v souladu s timto zakonem,

b) systém jakosti odbérového zafizeni je provozovan a fizen v souladu s timto zakonem,

c) jsou Ustavu poskytovany informace za uéelem povoleni &innosti odb&rového zafizeni a zmén
povoleni,

d) jsou provadéna opatfeni pozadovana Ustavem, ktery je o jejich provedeni informovan.
§9
Diagnosticka laborator

(1) Provozovatel diagnostické laboratofe, kterym muze byt pravnicka nebo podnikajici


aspi://module='ASPI'&link='296/2008%20Sb.%252320'&ucin-k-dni='26.%209.2012'
aspi://module='ASPI'&link='296/2008%20Sb.%25238'&ucin-k-dni='26.%209.2012'

fyzicka osoba, zajisti postupy a pozadavky podle § 5 odst. 1 pism. a), d) a f) v rozsahu
odpovidajicim provadéné €innosti.

(2) V pfipadé ukonceni ¢innosti diagnostické laboratofe zaijisti jeji provozovatel uchovani
dokumentace. Provozovatel do 15 dnu ode dne ukonceni Cinnosti diagnosticke laboratofe oznami
Ustavu zpuUsob zajisténi povinnosti podle véty prvni a pozada o zruseni povoleni &innosti (§ 20
odst. 3).

Dil 2
Smluvni zajisténi nékterych €innosti tkanového zarizeni
§10

(1) Tkanové zafizeni, které tkané a burky zpracovava a propousti pro distribuci a pouziti,
muze Cinnost, ktera spociva v opatfovani, vySetfovani nebo distribuci, nebo ¢ast ¢innosti, ktera je
soucasti opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani nebo distribuce, zadat na zakladé
pisemné smlouvy.

(2) Tkanové zafizeni mize smlouvu podle odstavce 1 uzavfit pouze s

a) tkanovym zafizenim, odbé&rovym zafizenim nebo provozovatelem diagnostické laboratofe,
pokud maji povoleni €innosti s opravnénim pro dotéenou &innost,

b) odbérovym zafizenim, které provadi opatfovani tkani a bunék za podminek a podle pozadavku
a postupll zavedenych tkafovym zafizenim, které tyto tkané a buriky prebira, a to pokud Ustav
oVéfi a schvali toto opatfovani tkani a bunék v ramci vydani povoleni Cinnosti tkanového zafizeni
podle § 17 az 20, nebo

c) poskytovatelem, ktery je drzitelem dokladu obdobného povoleni podle pismene a) vydaného
organem Clenského statu pfislusnym pro tkané a buriky.

(3) Jde-li pouze o distribuci podle § 2 pism. €), mlze tkafiové zafizeni uzavfit smlouvu o
prepravé tkani a bunék také s pravnickou nebo podnikajici fyzickou osobou, ktera neni
provozovatelem uvedenym v odstavci 2. Tato osoba musi byt drzitelem povoleni k distribuci tkani
a bunék udéleného podle § 20a.

(4) Tkanové zafizeni mize smlouvu podle odstavce 1 uzavfit téZ s poskytovatelem, ktery
je drzitelem povoleni podle zakona o IéCivech2), v némz je tato Cinnost zahrnuta a jedna se o
¢innost provadénou v ramci vySetfovani laboratornich vzorkl nebo o &ast €innosti provadénou v
ramci zpracovani tkani a bunék.

(5) Tkanové zafizeni uvedené v odstavci 1 stanovi pozadavky na dodavané produkty,
materialy a sluzby v pisemné smlouvé uzaviené s jejich dodavatelem, je-li to nutné pro zajisténi
jakosti a bezpec€nosti tkani a bunék.

(6) Ze smluv podle odstavcli 1, 3 nebo 5 musi vyplyvat, Ze budou spinény pro ¢innosti
zajiStované na jejich zakladé pozadavky tohoto zakona a Ze nedojde ke zméné, ktera by mohla
mit dopad na zji$téni jakosti a bezpec&nosti tkani a bunék tkanovym zafizenim. Tkariové zafizeni
vede evidenci smluv a poskytne opis smlouvy Ustavu na jeho Z&dost.

(7) Odpovédnost tkariového zafizeni, které tkané a buriky propousti pro distribuci a

pouziti, za spInéni pozadavkl tohoto zakona a za jakost a bezpec€nost téchto tkani a bunék neni
ustanovenimi odstavcu 1, 5 a 6 dot€ena.

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

§ 11

(1) Dovoz tkani a bunék ze tfeti zemé pro jejich pouziti pfi 16€bé pfijemce je opravnéno
zajistit tkanove zafizeni, pokud

a) nejsou k dispozici vhodné tkan& a burky pochazejici z Ceské republiky nebo z jiného
¢lenského statu spliujici pozadavky tohoto zakona,

b) je drzitelem povoleni €innosti s opravnénim propoustét a distribuovat typ tkani a bunék, které
jsou pfedmétem dovozu, popfipadé srovnatelny typ tkani a bunék,

c) jsou splnény podminky k dovozu podle ustanoveni zakona upravujiciho provadéni
transplantaci3), a to i v pfipadé, kdy dovazené tkané a buriky nejsou urCeny k transplantaci,

d) pfi opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani, pfepravé a dodani dovazenych tkani a
bunék jsou spinény pozadavky na jakost a bezpeénost rovnocenné pozadavkim podle tohoto
zakona; splnéni téchto pozadavkl prokaze provozovatel, ktery dovoz uskuteCiuje; nemuize-i
provozovatel pozadavky na jakost a bezpecnost prokazat, provéfi spinéni téchto pozadavkl na
zakladé jeho zadosti Ustav; pro piedloZeni zadosti a rozhodnuti o ni se pouZiji ustanoveni § 17
az 19 a § 20 odst. 1 a 2 obdobné,

e) zafizeni ve tfeti zemi, které provadi Cinnosti uvedené v pismenu d), je drzitelem dokladu
obdobného povoleni podle § 19 a

f) zajisti, ze souclasti jednotlivych baleni tkani a bunék jsou udaje o baleni a pokyny podle § 5
odst. 2 pism. d) uvedené v Ceském jazyce; zajisti také jednoznacné oznaceni kazdého baleni tak,
aby toto oznaceni bylo rovnocenné kédu podle § 5 odst. 1 pism. e) bodu 1.

(2) Vyvoz tkani a bunék do tfeti zemé pro jejich pouziti pfi 1éEbé pfijemce je opravnéno
zajistit tkanové zafizeni, jde-li o jim propusténé tkané a buriky pro pouZiti, pokud

a) vyvazené tkané a buriky splfiuji pozadavky tohoto zakona a pozadavky pravnich predpisu treti
zemeé; splnéni pozadavkl pravnich predpist tfeti zemé prokaze provozovatel, ktery vyvoz
uskuteCriuje, dokladem vydanym pfisluSnym organem treti zemé; nevydava-li se takovy doklad,
Ize tuto skuteCnost osvédcit prohlasenim provozovatele,

b) je drzitelem povoleni ¢innosti s opravnénim distribuovat typ tkani a bunék, které jsou
pfedmétem vyvozu; tkanové zafizeni mlze zajistit distribuci tkani a bunék z tkariového zafizeni
do treti zemé prostiednictvim osoby, které maji byt tkané a buriky ve tfeti zemi dodany, nebo ji
pisemné& povéfenou osobou, za podminky, Ze jde o distribuci tkani a bunék podle pravnich
predpisu statu, do kterého maji byt tkané a bunky dodany; tkanové zafizeni mlze zaijistit
distribuci tkani a bunék z tkafiového zafizeni do tfeti zemé prostiednictvim osoby, které maiji byt
tkané a buriky ve tfeti zemi dodany, nebo ji pisemné povéfenou osobou, za podminky, Ze jde o
distribuci tkani a bunék podle pravnich predpist statu, do kterého maji byt tkané a buriky dodany,
a

c) jsou splnény podminky k vyvozu podle ustanoveni zakona upravujiciho provadéni
transplantaci3), a to i v pfipadé, kdy dovazené tkané a buriky nejsou urceny k transplantaci.

(3) Dovoz tkani a bunék pro jejich pouziti pfi vyrobé I&Civych pfipravkl Ize uskutecnit,
pokud jsou splnény podminky podle odstavce 1 pism. c) a pozadavky podle zakona o léCivech2).

(4) Vyvoz tkani a bunék pro jejich pouziti pfi vyrobé IéCivych pFipravku Ize uskutecnit,
pokud jsou spinény
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a) podminky podle odstavce 2 pism. c) a

b) pozadavky tohoto zakona upravujici darovani, opatfovani, vySetfovani a propusténi tkani a
bunék pro ucel pouziti pfi vyrobé I&Civych pripravkl a pozadavky pravnich predpist treti zemé;
splnéni pozadavk( pravnich predpist tfeti zemé prokaze tkanové zafizeni propoustéjici tyto
tkané a buriky pro vyvoz dokladem vydanym pfislusnym organem tfeti zemé; nevydava-li se
takovy doklad, Ize tuto skuteCnost osvédcit prohlasenim tkarového zafizeni.

§ 12

PFi distribuci tkani a bunék mezi Ceskou republikou a jinym &lenskym statem se pouZije §
11 obdobné.

§13
Neodkladna potreba tkani a bunék
(1) Distribuci z ¢lenského statu nebo dovoz ze tfeti zemé v pfipadé neodkladné potreby
tkani a bunék pro pouziti pfi 1éEbé konkrétniho pfijemce zajiStuje tkarfové zafizeni, které je
drzitelem povoleni €innosti. Sou€asti tohoto povoleni musi byt opravnéni distribuovat typ tkani a

bunék, popfipadé srovnatelny typ tkani a bunék, a jde-li o dovoz ze tfeti zemé, téz opravnéni k
propousténi téchto tkani a bunék.

(2) Uskutecnéni distribuce nebo dovozu podle odstavce 1 oznami tkanové zafizeni
Ministerstvu zdravotnictvi neprodlené, nejpozdéji vSak do 3 pracovnich dnl od dodani tkani a
bunék poskytovateli pro pouziti pfi IéEbé pfijemce. Formu a rozsah oznameni stanovi provadéci
pravni predpis.

(3) Pri distribuci podle odstavce 1 mohou byt tkané a buriky odebrany pouze od zafizeni,
které je drzitelem dokladu obdobného povoleni ¢innosti tkafiového zafizeni vydaného organem
Clenského statu pFislusnym pro tkané a burky.

(4) Je-li nutné uskutecnit dovoz podle odstavce 1, je podminkou dovozu souhlas
odpovédné osoby tkanového zafizeni a oSetfujiciho lékafe, a to po vyhodnoceni rizika a
prospésnosti pouziti tkani a bunék pro konkrétniho pfijemce.

HLAVA IV

ORGANY VYKONAVAJICI STATNiI SPRAVU V OBLASTI TKANi A BUNEK
§ 14
Ministerstvo zdravotnictvi
Ministerstvo zdravotnictvi

a) podporuje opatfovani tkani a bunék neziskovym zplsobem a opatfeni za ucelem zajisténi
dostupnosti a sobéstaénosti v oblasti jejich pouziti,

b) rozhoduje o odvolanich proti rozhodnutim Ustavu vydanych podle tohoto zékona,

c¢) informuje Komisi o

1. opatfenich pfijatych k rozvoji dobrovolného neplaceného darcovstvi tkani a bunék kazdé tfi
roky,

2. pravnich predpisech pfijimanych v oblasti plisobnosti pfedpisu Evropské unie 1).
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§15
Statni ustav pro kontrolu léciv
(1) Ustav

a) vydava rozhodnuti podle tohoto zakona,

b) provadi kontrolu dodrzovani tohoto zakona,

c) sleduje vyskyt, feSeni a hodnoceni zavaznych nezadoucich reakci, zavaznych nezadoucich
udalosti nebo podezieni na né; o oznamenych zavaznych nezadoucich reakcich a udalostech
predava jednou za rok zpravu Komisi; informace o zavaznych nezadoucich reakcich a udalostech
poskytuje pfisluSnym organim c¢lenskych statl s cilem zabezpecit odpovidajici opatfeni, aby

zavadné tkané a buriky nebyly pouzivany,

d) rozhoduje v pfipadech pochybnosti, zda jde o tkané a buriky, na jejichz zpracovani, skladovani
a distribuci se vztahuji ustanoveni tohoto zakona.

(2) V oblasti jakosti a bezpe&nosti tkani a bun&k Ustav zajistuje
a) spolupraci s pfisluSnymi organy ¢lenskych statt, Komisi a Agenturou, vCetné zastupovani v
pracovnich skupinach a vyborech uvedenych organd; na odlvodnénou zadost pfislusného

organu jiného &lenského statu nebo Komise Ustav provadi kontroly a poskytuje informace o
vysledcich kontrol a popfipadé o kontrolnich opatfenich provedenych podle tohoto zakona,

b) propojeni informacnich systému jim vedenych s informaénimi systémy ¢lenskych statt a ve
vztahu k témto systémim zajiStuje vyménu informaci vyzadovanych predpisy Evropské unie,
jakoz i vyménu dalSich udaju pozadovanych Komisi,
c) predkladani zpravy Komisi podle jejich pozadavkid o €innostech provadénych podle tohoto
zakona, vcetné zpravy o opatfenich pfijatych v souvislosti s vykonem kontroly, a to kazdé 3 roky
nejpozdeji do 7. dubna prislusného roku,
d) zvefejnéni informaci, pokynu a jinych zaznamu podle § 24 odst. 1.
HLAVA 'V
PODMINKY PRO ZACHAZENI S TKANEMI A BUNKAMI
Dil 1
Zpusobilost pro zachazeni s tkanémi a bunkami
§ 16
(1) Nakladat s tkanémi a burikami pfi jejich darovani, opatfovani, vySetfovani, zpracovani,
skladovani a distribuci mohou pouze fyzické osoby starSi 18 let, zpUsobilé k pravnim Ukonim,
bezuhonné, zdravotné a odborné zpusobilé pro konkrétni druh ¢innosti v souladu s pozadavky

vytvofenymi a udrzovanymi provozovatelem v ramci systému jakosti.

(2) Podminka dovrseni 18 let podle odstavce 1 se nevztahuje na osoby, které zachazeji s
tkanémi a burikami pfi vyuce.

(3) Fyzické osoby zachazejici s tkanémi a bunkami, které nejsou zdravotnickymi
pracovniky nebo jinymi odbornymi pracovniky podle zakontl upravujicich zplsobilost k vykonu
zdravotnickych povolani9), se povazuji za bezuhonné pro Ucely tohoto zakona, pokud nebyly
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pravomocné odsouzeny k nepodminénému trestu odnéti svobody pro umysiny trestny &in
spachany v souvislosti se zachazenim s tkanémi a bufkami, popfipadé s humannimi I1éCivy.
Splnéni podminky bezihonnosti se doklada vypisem z evidence Rejstfiku trestll nebo dokladem
odpovidajicim vypisu z evidence Rejstfiku trestd, vydaného jednak statem, jehoz je fyzicka osoba
obCanem, jakoz i staty, na jejichz uzemi se fyzickd osoba v poslednich 3 letech zdrzovala
nepretrzité déle nez 6 mésicl. Jestlize stat uvedeny ve vété druhé spinéni podminky
bezuhonnosti nepotvrzuje, dolozi toto spinéni fyzickd osoba svym prohlaSenim. Doklady nebo
prohladeni v cizim jazyce musi byt opatfeny ufedné ovéfenym prekladem do Ceského jazyka.

Dil 2
Povoleni ¢innosti
§17

(1) Zadost o povoleni &innosti musi obsahovat

podnikajici fyzickou osobu, ktera provozuje laboratof,
b) doklad o pravu pouzivat prostory a vybaveni pro €innosti, které jsou pfedmétem Zadosti, a
C) udaje a dokumentaci dokladajici pfedpoklady Zadatele pinit povinnosti podle tohoto zakona.

(2) Zadost o povoleni &innosti tkafmového zafizeni nebo odbérového zafizeni dale
obsahuje

a) udaje upresnujici typy tkani a bunék a
b) doklady osvédcujici plnéni pozadavku kladenych na odpovédnou osobu podle § 6 odst. 2 nebo
§ 8 odst. 2, v€etné udaju nezbytnych pro jeji identifikaci, a to v rozsahu jméno, popfipadé jména,

a pfijmeni a kontaktni udaje.

(3) Zadost o povoleni ginnosti tkafového zafizeni propoustéjiciho tkané a burky pro
distribuci a pouziti téz obsahuje udaje a dokumentaci

a) o propousténych tkanich a burikach a postupech zajistovanych tkanovym zafizenim,
b) o IéCebném, popfipadé nezadoucim uc€inku tkani a bunék a o jeho ovéfeni a
¢) pro hodnoceni rizik, které tkané a buriky mohou predstavovat.

(4) Strukturu, rozsah a nezbytné nalezitosti Udajid a dokumentace uvedenych v
odstavcich 1 az 3 stanovi provadéci pravni predpis.

§18
(1) Ustav rozhodne o Z&dosti o povoleni &innosti do 90 dnd od jejiho doruéeni.

(2) Ustav miize pozadovat od Zadatele dal$i informace a dokumentaci pro rozhodnuti o
Zadosti. Ustav mUZe provadét Setfeni na misté predpokladané c&innosti Zadatele za Gd&elem
ovéfeni skute¢nosti uvedenych v zadosti a pfedpoklad(l plnit ustanoveni tohoto zakona. Zjisti-li
Ustav nedostatky, pisemné vyzve Zadatele k jejich odstranéni ve stanovené |haté a Fizeni o
vydani povoleni ginnosti prerusi. Pokud Zadatel nedostatky ve stanovené |haté neodstrani, Ustav
Zadost zamitne.

§19
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(1) Ustav vyda povoleni &innosti po ovéfeni skutenosti uvedenych v Zadosti a ovéreni
predpoklad(l Zadatele plnit povinnosti stanovené v tomto zakoné.

(2) Ustav v rozhodnuti o povoleni &innosti uvede rozsah &innosti a typ tkani a bunék, pro
které se povoleni vydava. Ustav mizZe v rozhodnuti o povoleni &innosti uloZit zvlastni povinnosti,
popfipadé podminky, vyplyvajici zejména ze specifického charakteru tkani a bunék nebo jejich
pouziti, anebo ze specifického charakteru postupu.

§ 20

(1) Tkanové zafizeni, odbérové zafizeni nebo provozovatel diagnostické laboratore je
povinen pfedem pozadat Ustav o zménu povoleni &innosti v pfipadé zamyslenych zmén oproti
podminkam, za kterych bylo povoleni vydano; obdobné postupuje i v pfipadé zmény odpovédné
osoby nebo zmény c&innosti, popfipadé ¢asti Cinnosti, zajistované smluvné podle § 10 odst. 1.
Zadost o zmé&nu musi obsahovat Udaje o poZadované zméné v rozsahu stanoveném v § 17.
Ustav o zadosti rozhodne do 30 dnt ode dne jejiho dorugeni, pfi¢emz postupuje podle § 18 a 19
obdobné. V pfipadé, kdy je potfebné provést Setfeni na misté, Cini tato Ihata 90 dnd.

(2) Zmény Udajil nezbytnych pro zaji$téni soudinnosti Ustavu s drzitelem povoleni
ginnosti, a to zejména zménu telefonniho spojeni, Cisla faxu, adresy elektronické posty a
domovské stranky informacniho prostfedku umoziujiciho dalkovy pFistup, je drzitel povoleni
ginnosti povinen neprodleng oznamit Ustavu. Na zmény uvedené ve vété prvni se odstavec 1
nepouzije.

(3) Povoleni &innosti Ustav zrusi na Zadost toho, komu bylo vydano, popfipadé za
podminek uvedenych v § 22 odst. 3.

(4) Pokud drzitel povoleni Cinnosti po dobu nejméné 3 let ode dne nabyti pravni moci
tohoto povoleni nevykonava Cinnosti uvedené v tomto povoleni nebo po dobu 3 let vykonavani
téchto Cinnosti pferusi, povoleni innosti zanika.

§ 20a

(1) Povoleni €innosti mize byt omezeno jen na povoleni k distribuci tkani a bunék. Pro
obsah Zadosti o povoleni k distribuci tkani a bunék se ustanoveni § 17 neuZije; zadost se
predklada Ustavu a musi obsahovat

b) postupy a podminky, které zaru€uji zachovani jakosti a bezpecnosti tkani a bunék pfi jejich
distribuci,

c) postupy a podminky pro presné, rychlé a dolozitelné stazeni distribuovanych tkani a bunék z
dalSiho pouziti,

d) udaje a dokumentaci dokladajici predpoklady Zzadatele pfi distribuci tkani a bunék plnit
povinnosti podle tohoto zakona.

(2) Strukturu, rozsah a nezbytné nalezitosti udaji a dokumentace uvedenych v odstavci 1
stanovi provadéci pravni predpis.

(3) PFi rozhodovani o Zadosti o povoleni k distribuci tkani a bunék podle odstavce 1 Ustav
postupuje podle § 18 a 19 obdobné a pro zmény tohoto povoleni, jeho zruseni a zanik plati § 20
obdobné.

(4) Pro drzitele povoleni k distribuci tkani a bunék plati pfi jejich distribuci stejné
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povinnosti, jaké ma pfi jejim provadéni provozovatel tkanového zafizeni. Drzitel povoleni k
distribuci tkani a bunék je povinen pfi jejich distribuci dodrZovat pravidla spravné distribu€ni praxe
stanovena provadécim pravnim pfedpisem vydanym podle § 5 odst. 1 pism. k).

HLAVA VI
KONTROLNI CINNOST A OPATRENI

§ 21

Ustav kontroluje, zda jsou dodrzovany pozadavky tohoto zakona, v pfipadé potreby i
provedenim laboratornich zkousek vzorkl. Ustav provadi kontroly

a) ve zdravotnickych zafizenich, v nichz se zachazi s tkAnémi a buiikami; jde-li o tkarfiové nebo
odbérové zafizeni, nejméné jednou za 2 roky,

b) doslo-li nebo je-li podezieni, Zze doSlo k zavazné nezadouci reakci nebo zavazné nezadouci
udalosti,

c) u pravnickych nebo podnikajicich fyzickych osob, které zajistuji plnéni vyplyvajici ze smluv
uzavienych podle § 10.

§ 22

(1) V pfipadé podezfeni, Zze byl porusen tento zakon, Ustav m(iZze odebirat vzorky tkani a
bunék a vzorky produktl a materiald pouzivanych pfi odbéru a zpracovani tkani a bunék k
posouzeni jejich jakosti a bezpeénosti. Za odebrané vzorky Ustav poskytne nahradu ve vysi
vyrobnich nebo pofizovacich nakladl na zakladé pisemné zadosti pravnické nebo podnikajici
fyzické osoby podezielé z poruseni tohoto zakona. Narok na nahradu nevznika, pokud jde o
tkané a bunky, které nesplnuji pozadavky stanovené timto zakonem. Narok na nahradu zanika,
pokud zadost neni podana ve |h(té 6 mésici ode dne sdéleni, ze tkané a bunky splfuji
pozadavky tohoto zakona.

(2) Ustav zakaze distribuci tkani a bun&k, dovoz tkani a bunék ze tfeti zemé& nebo
pouzivani tkani a bunék nebo nafidi jejich stazeni z pouziti, popfipadé jejich odstranéni a
zaroven stanovi rozsah zakazu, staZzeni nebo odstranéni, pokud
a) tkané a bunky jsou nebo mohou byt za béznych podminek pouziti Skodlive,

b) tkané a buriky nemaji Ié€ebnou ucinnost,
¢) zdravotni riziko pfevazuje nad prospésnosti tkani a bunék, nebo
d) doslo k zavaznému poruseni povinnosti stanovené timto zakonem.

(3) Ustav muze podle charakteru a zavaznosti zji$téni pozastavit nebo zrusit povoleni

ginnosti, a to v celém rozsahu nebo pro urcitou ¢innost, postup nebo pro urcity typ tkani a bunék,

pokud

a) se zmeéni udaje nebo podminky ovéfené pro povoleni €innosti a neni splnéna povinnost k
nahlaseni zmény, nebo

b) doslo k poruseni povinnosti stanovené timto zakonem. V rozhodnuti o pozastaveni Ustav
stanovi omezeni prav a povinnosti béhem pozastaveni a vymezi IhGtu pro odstranéni pficin
pozastaveni. Odvolani proti rozhodnuti o pozastaveni nema odkladny uUcinek.

(4) Ustav v pripadé ohroZeni Zivota a zdravi lidi tkanémi a butikami neprodlené informuje
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0 svych opatfenich osoby, jejichz ¢innosti se ohroZeni tyka, a osoby, které mohou byt ohroZeny.
Organy vykonavajici statni spravu v oblasti tkani a bunék a zdravotni péce, krajské urady,
profesni organizace |ékail, zdravotni pojistovny 10) a poskytovatelé jsou povinni na vyzadani
Ustavu poskytnout udaje nezbytné nutné pro vyhledani ohroZzené osoby.
§23

(1) Fyzicka osoba, ktera je Ustavem povéfena kontrolni ginnosti (dale jen ,inspektor®) u
kontrolovanych osob, muze vedle prav, které ji vyplyvaji ze zakona upravujiciho statni
kontrolull),

a) provadét kontroly postupl, prostor, pozemku, objektl, stroju, pfistrojli, dopravnich prostfedku
a jiného vybaveni souvisejicich s kontrolou,

b) odebirat pro ucely kontroly vzorky tkani, bunék a také produktll a materialt pouzivanych pfi
odbéru a zpracovani tkani a bunék; pro poskytovani nahrad za odebrané vzorky plati ustanoveni
§ 22 odst. 1 obdobnég,

C) pofizovat obrazovou dokumentaci majici vztah ke kontrole,

d) ovérovat totoznost fyzickych osob, je-li to nutné pro ucel kontroly,

e) pfizvat ke kontrole dalSi fyzické osoby, pokud je to zapotfebi k posouzeni odbornych otazek
souvisejicich s vykonem kontroly; na tyto osoby se vztahuje povinnost mi€enlivosti v rozsahu,
ktery stanovi zakon upravujici statni kontrolu.

(2) Inspektofi mohou v pfipadé zjisténi, ze kontrolovana osoba porusSila

a) podminky a povinnosti stanovené timto zakonem, ulozit povinnost odstranit zjiSténé nedostatky
a kontrolovat jeji splnéni,

b) zavaznym zplsobem podminky a povinnosti stanovené timto zakonem, pozastavit

1. platnost povoleni €innosti,

2. vykon opravnéni vyplyvajiciho z rozhodnuti vydanych podle zakonu upravujicich zdravotni
péci12),

3. distribuci nebo pouzZiti tkani a bunék.

(3) Kontrolované osoby jsou k provedeni kontroly povinny poskytnout soudinnost
odpovidajici opravnénim inspektort podle odstavcu 1 a 2.

HLAVA Vi
ZVEREJNOVANI UDAJU
§24
(1) Ustav zvefejiiuje zptisobem umoztiujicim dalkovy pfistup
a) seznamy drziteld povoleni ¢innosti s uvedenim rozsahu &innosti,

b) informace o zavaznych nezadoucich udalostech a zavaznych nezadoucich reakcich a
informace o opatfenich Ustavu,

c¢) informace o rozhodnutich vydanych podle tohoto zakona,

d) pokyny Komise, Agentury a Ustavu vztahujici se k podminkdm pro zajisténi jakosti a
bezpecnosti tkani a bunék.
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(2) Zvefejnéni nebo poskytnuti informace souvisejici s jakosti a bezpec€nosti tkani a
bunék se zavaznym dopadem na zdravi nebo Zivot osob se nepovazuje za poruseni obchodniho
tajemstvi podle zvlastniho pravniho predpisu13).

HLAVA VI

SPRAVNI DELIKTY

§ 25

(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, ze
neopravnéné zachazi s tkanémi a burikami.

(2) Tkanové zarizeni, odbérové zafizeni nebo jiny poskytovatel zachazejici s tkanémi a
bunikami se dopusti spravniho deliktu tim, Zze v rozporu s

a) § 3 odst. 3 pism. b) nezajisti

1. oznameni zavazné nezadouci udalosti, zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na né,

nebo

2. poskytovani udaja,

b) § 3 odst. 3 pism. c) nezajisti anonymizaci udajl, nebo

¢) § 3 odst. 3 pism. d) nezajisti sledovatelnost po dobu nejméné 30 let od pouZiti tkani a bunék.
(3) Tkanové zafizeni, odbérové zafizeni nebo jiny poskytovatel zachazejici s tkanémi a

burfikami nebo provozovatel diagnostické laboratofe se dopusti spravniho deliktu tim, ze

neodstrani nedostatek, jehoz odstranéni bylo uloZzeno podle § 23 odst. 2 pism. a). Drzitel

povoleni k distribuci tkani a bunék se dopusti spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s § 20a odst. 4

pfi jejich distribuci porusi pravidla spravné distribu¢ni praxe.

(4) Tkanové zafizeni, odbérové zafizeni nebo provozovatel diagnostické laboratofe se
dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 3 odst. 4,
b) nezajisti vedeni zaznamu uvedenych v § 5 odst. 1 pism. f) bodé 4 nebo jejich dohledatelnost,

¢) nezajisti, aby s tkanémi a burikami nakladala fyzicka osoba spliujici pozadavky podle § 16
odst. 1, nebo

d) provadi ¢innost v rozporu s povolenim ¢innosti podle tohoto zakona.

(5) Tkanové zafizeni nebo odbérové zafizeni se dopusti spravniho deliktu tim, ze
nezajisti

a) pouziti jen takovych produktd nebo materiald, které jsou vymezeny v § 5 odst. 1 pism. b),
b) identifikaci podle § 5 odst. 1 pism. e),

c¢) aby funkci odpovédné osoby vykonavala osoba spliujici pozadavky podle § 6 odst. 2 nebo § 8
odst. 2,

d) vrozporu s § 7 odst. 1 pism. b), aby darovani tkani a bunék nebylo zdrojem finanéni nebo jiné
nahrady, nebo
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€) pfi opatfovani tkani a bunék postup podle § 7 odst. 1 pism. c).
(6) Tkanove zafizeni se dopusti spravniho deliktu tim, ze
a) vrozporu s § 4 odst. 1 nezvefejni vyro€ni zpravu,

b) nezajisti v rozporu s § 5 odst. 1 pism. c) pouziti pouze takovych tkani a bunék, které splauji
pozadavky na jejich schvaleni pro zpracovani,

c) zajisti dovoz, vyvoz nebo distribuci tkani a bunék v rozporu s § 11 nebo v rozporu s § 5 odst. 1
pism. k) pfi distribuci tkani a bunék porusi pravidla spravné distribu¢ni praxe, nebo

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

(7) Tkanové zarizeni, jde-li o tkané a burky jim propousténé pro distribuci a pouziti, se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze nezajisti v rozporu

a) § 5 odst. 2 pism. a) stazeni nepouzitych tkani a bunék,

b) § 5 odst. 2 pism. e), aby nebylo propusténo, distribuovano nebo pouzito u ¢lovéka baleni tkani
a bunék, které nesplfiuje pozadavky na jakost a bezpeCnost tkani a bunék nebo pozadavky
tohoto zakona, nebo

c) § 5 odst. 2 pism. g), aby postupy nebo Udaje odpovidaly udajiim nebo postupim uvedenym v
zadosti.

(8) Tkanoveé zafizeni, jde-li o tkané a buriky jim propousténé pro distribuci a pouziti nebo
o jim distribuované tkané a buriky z ¢lenského statu nebo jim dovezené ze treti zemé&, se dopusti
spravniho deliktu tim, ze nespini oznamovaci povinnost podle § 5 odst. 3 pism a) bodu 1 nebo 3.

(9) Odbérové zafizeni se dopusti spravniho deliktu tim, ze nezajisti poskytovani tkani a
bunék podle § 7 odst. 1 pism. e) pouze tkanovému zafizeni.

(10) Poskytovatel se dopusti spravniho deliktu tim, ze v pfipadé ukonceni Cinnosti
tkanového zafizeni nezajisti v rozporu s § 4 odst. 2 splnéni pozadavkd na uchovani dokumentace
nebo sledovatelnost nebo dostupnost uskladnénych tkani a bunék pro ucel pouZiti.

(11) Za spravni delikt se ulozi pokuta

a) do 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 pism. a), odstavce 4 pism. b), odstavce
5 pism. a), odstavce 6 pism. a) a d) 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), ¢) a d), odstavce 5 pism. b), ¢) a e), odstavce 6 pism. b), odstavce 7 pism. a) a c),
odstavce 9 a odstavce 10,

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

§ 26

(1) Pravnicka osoba za spravni delikt neodpovida, jestlize prokaze, ze vynalozila veSkeré
usili, které bylo mozno pozadovat, aby poruSeni pravni povinnosti zabranila.

(2) PFi urceni vyméry pokuty pravnické osobé se pfihlédne k zavaznosti spravniho deliktu,
zejména ke zplsobu jeho spachani a jeho nasledkim a okolnostem, za nichz byl spachan.
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(3) Odpovednost pravnické osoby za spravni delikt zanika, jestlize spravni organ o ném
nezahdjil fizeni do 2 let ode dne, kdy se o ném dozvédél, nejpozdéji vSak do 5 let ode dne, kdy
byl spachan.

(4) Spravni delikty podle tohoto zakona v prvnim stupni projednava Ustav, s vyjimkou
spravnich deliktll podle § 25 odst. 6 pism. c) spachanych zajisténim dovozu, vyvozu nebo
distribuce tkani a bunék v rozporu s § 11 odst. 1 pism. c¢), § 11 odst. 2 pism. ¢), § 11 odst. 3 nebo
§ 11 odst. 4 pism. a) a spravnich deliktd podle § 25 odst. 6 pism. d), které projednava
Ministerstvo zdravotnictvi.

(5) Na odpovédnost za jednani, k némuz doslo pfi podnikani fyzické osoby14) nebo v
pfimé souvislosti s nim, se vztahuji ustanoveni zakona o odpovédnosti a postihu pravnickeé
osoby.

(6) Prijem z pokut je pfijmem statniho rozpoctu.

HLAVA IX
SPOLECNA A PRECHODNA USTANOVENI

§ 27
Nahrady vydaju

(1) Za provedeni odbornych Ukon( na zadost vybira Ustav nahradu vydajd. Osoba, na
jejiz zadost se maji provést odborné ukony spojené s povolenim c¢innosti, zménou tohoto
povoleni, s vydanim osvédcéeni nebo stanoviska, anebo s kontrolni ¢innosti, je povinna uhradit
vydaje, které vznikly Ustavu. Seznam odbornych GkonG a vys$i thrady vydaji za né& stanovi
provadéci pravni predpis.

(2) Nahrady vydaji podle odstavce 1 jsou vedeny na zvlastnim uctu Ustavu. Prostredky
na tomto uctu pouziva Ustav pfimo pro zajisténi své Cinnosti.

(3) Ustav
a) je opravnén pozadovat od osoby, na jejiz zadost se odborné ukony maiji provést, pfimérenou
zalohu, popfipadé i uhrazeni vydajl pfedem, je-li zfejmé, ze budou provedeny a jaka bude jejich
vySe,

b) mlize na zadost prominout nahradu vydaj nebo jejich ¢ast, jde-li o Ukony, na jejichz provedeni
je vefejny zajem nebo mohou mit zvlast vyznamné dasledky pro $ir§i okruh osob.

(4) Ustav vrati osobé&, ktera mu poskytla nahradu vydaji podle odstavce 1, a to na jeji
zadost,

a) nahradu v pIné vysi, pokud ji osoba zaplatila, aniz k tomu byla povinna, nebo vyzadovany
odborny ukon nebyl proveden,

b) rozdil mezi vySi zaplacené nahrady a vySi nahrady stanovené provadécim pravnim predpisem,

c) pomérnou ¢ast zaplacené nahrady odpovidajici odbornym ukontm, které nebyly do doby
ukonceni Fizeni provedeny.

(5) Ustav je rovnéz opravnén pozadovat nahradu vydaji za provedeni odbornych tkond
od osoby, ktera nesplnénim nebo porusenim povinnosti stanovené timto zakonem zpusobila
nutnost provedeni takovych ukona.
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§28
Vyuzivani rodnych €isel
Tkanové zafizeni nebo odbérové zafizeni je opravnéno za podminek stanovenych
zvlastnim pravnim pfedpisem upravujicim ochranu osobnich Gdaju15) zaznamenat rodné &islo
pro potfeby identifikace darce. Za timto ucelem je provozovatel opravnén vyzadovat pfedloZeni
dokladu, ve kterém je rodné ¢&islo uvedeno. Rodné Cislo darce se uchova pro potfeby
sledovatelnosti podle § 3 odst. 3 pism. d).
§29
Zmocnovaci ustanoveni
Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 3 odst. 3 pism. b) a d), § 4 odst. 1,
§ 5 odst. 1 pism. a), ¢) az f) a k), § 5 odst. 2 pism. a), § 7 odst. 1 pism. c)aze), § 13 odst. 2, § 17
odst. 4, § 20a odst. 2 a § 27 odst. 1 a odst. 4 pism. b).
§ 30
Pfechodna ustanoveni
(1) Provozovatelé tkanovych zafizeni, odbérovych zafizeni a diagnostickych laboratofi,
ktefi ke dni nabyti Uc€innosti tohoto zakona vykonavaji €innosti upravené timto zakonem podle
zakona upravujiciho provadéni transplantaci nebo podle zakona upravujiciho zdravotni péci,
mohou vykonavat tyto Cinnosti 6 mésict ode dne nabyti uc€innosti tohoto zakona. Pokud ve |haté
podle véty prvni predlozi zadost o povoleni €innosti, mohou tuto €innost vykonavat az do doby
nabyti pravni moci rozhodnuti o jejich zadosti.
(2) Provozovatelé tkafiovych zafizeni zavedou systém pro oznaceni jednotlivych baleni
tkani nebo bunék podle § 5 odst. 1 pism. e) bodu 1 jednoznalnymi kédy nejpozdéji do Sesti
mésicl ode dne nabyti u¢innosti tohoto zakona.

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

CAST DRUHA

zrusena

§ 31

zruSen

CAST TRETI

zrusena

§ 32

zruSen
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CAST CTVRTA

zrusena

§ 33

zrusen
CAST PATA
Zména zakona o regulaci reklamy

§ 34

Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona €. 468/1991 Sb.,
0 provozovani rozhlasoveho a televizniho vysilani, ve znéni zakona €. 258/2000 Sh., zakona &.
231/2001 Sb., zakona ¢. 256/2001 Sh., zakona ¢. 138/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sbh., zakona
€. 132/2003 Sh., zakona &. 217/2004 Sb., zakona ¢. 326/2004 Sb., zakona ¢. 480/2004 Sb.,
zakona ¢. 384/2005 Sb., zakona ¢&. 444/2005 Sbh., zakona &. 25/2006 Sb., zakona &. 109/2007
Sb., zakona &. 160/2007 Sh. a zakona €. 36/2008 Sb., se méni takto:

1. Za § 5b se vklada novy § 5c, ktery v€etné nadpisu a poznamky pod €arou €. 17b zni:
»§ 5¢
Reklama podporujici darovani lidskych tkani a bunék

(1) Reklama podporujici darovani lidskych tkani nebo bunék za finanéni odménu nebo
jiné srovnatelné vyhody se zakazuje.

(2) Reklama tykajici se potfeby nebo dostupnosti lidskych tkani a bunék urenych pro
pouziti u ¢lovéka, jejimz ucelem je nebo ktera muze slouzit k ziskani finanéniho zisku nebo jinych
srovnatelnych vyhod, se zakazuje.

(3) Odstavcem 1 nebo 2 neni doteno zajistovani informovanosti a zakaz inzerovani a
reklamy podle zakona upravujiciho provadéni transplantaci17b).

17b) § 27 a 28 zakona €. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech, a transplantacich tkani a organl a o
zmeéné nékterych zakonu (transplantaéni zakon)..

2.V § 7 odst. 1 pism. b) se za slova ,na humanni IéCivé pfipravky” vkladaji slova , , na
lidské tkané a buriky*.

3.V § 8 odst. 1 se na konci pismene m) zruSuje slovo ,nebo”, na konci pismene n) se
teCka nahrazuje ¢arkou a doplriuje slovo ,nebo” a za pismeno n) se doplfiuje pismeno o), které
zni:

,0) SiFi reklamu podporujici darovani lidskych tkani a bunék, ktera je podle § 5¢ zakazana.“.

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

5.V § 8a odst. 1 se za pismeno |) vklada nové pismeno m), které zni:
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»m) Sifi reklamu podporujici darovani lidskych tkani a bunék, ktera je podle § 5¢c zakazana,”.
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 transplanta¢niho zakona

§ 35

Zakon €. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organ a o zméné
nékterych zakon( (transplantacni zakon), ve znéni zakona €. 228/2005 Sh. a zakona ¢&. 129/2008
Sb., se méni takto:

1.V § 2 pismeno a) zni:

»a) organem samostatna a Zivotaschopna ¢ast lidského téla tvofena strukturovanym uspofadanim
riznych tkani, kter& ma zachovanu svoji strukturu, cévni zasobeni a schopnost vykonavat
fyziologické funkce s vyznamnou mirou autonomie,”.

2.V § 6 odstavec 2 véetné poznamky pod ¢arou €. 7a zni:

»(2) Za posouzeni zdravotni zpUsobilosti darce k darovani organd je odpovédno
zdravotnické zafizeni, které provadi odbér. V pfipadé darovani tkani se pfi posuzovani zdravotni
zpusobilosti darce postupuje podle zakona o lidskych tkanich a bunkach7a).

7a) Zakon &. 296/2008 Sh., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k
pouziti u ¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zakonud (zakon o lidskych tkanich a burikach).”.

3.V § 6 odst. 5 se za slovo ,darce” vklada slovo ,organud*.

4. V § 7 se na konci odstavce 4 doplfuje véta ,Soucasti souhlasu vysloveného v
souvislosti s odbérem tkané je vymezeni ucelu jejiho pouziti.“.

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

»(7) Zdravotnické zafizeni, jde-li o souhlas vysloveny v souvislosti s odbérem tkani,
poskytne kopii tohoto souhlasu, popfipadé jeho zménu, tkaniovému zafizeni7a), kterému tkané
predava. Shodu kopie souhlasu s originalem potvrdi pfedavajici zdravotnické zafizeni.”.

6.V § 11 odst. 1 pism. b) av § 11 odst. 3 se za slovo ,darce” vklada slovo ,,organi“.

7.V § 11 odst. 1 pism. b) se za slovo ,odbér* vkladaji slova , ; v pfipadé darovani tkani
se pfi posuzovani zdravotni zpUsobilosti zemrelého darce postupuje podle zakona upravujiciho

lidské tkané a buriky*.

8. V § 18 odst. 1 se za slovy ,darcu” a ,transplantaci“ slova ,tkani a“ zrusuji a za slovo
,darovanim“ se vklada slovo ,organd".

9.V § 18 odst. 3 a 4 se za slovy ,darci” a ,transplantaci“ slova ,tkani a“ zrusuiji.

10. V § 21 odst. 1 pism. a) se za slovo ,odbér* vklada slovo ,organd“ a slova ,tkani a“ se
zruSuiji.

11.V § 21 odst.1 pism. b) se za slovo ,transplantace” vklada slovo ,organd® a slova ,tkani
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a“ se zruduiji.

12. § 21 odst. 1 pismeno c) zni:

,C) jde-li o tkané, poskytovat Udaje, které vyzada Koordina¢ni stfedisko transplantaci;
poskytované udaje musi byt anonymizované tak, aby darce ani pfijemce tkani nemohl byt
identifikovan,*.

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

14.V § 21 odst. 1 pismeno i) zni:

i) mit k dovozu nebo vyvozu organt dovozni nebo vyvozni povoleni (§ 26a az 26g).".

15.V § 21 odstavec 2 zni:

»(2) Zdravotniéti pracovnici, ktefi se ucastnili odbéru nebo transplantace organd,
zaznamenavaji nakladani s odebranym organem do protokolu, ktery je pfilozen k odebranému
organu. Do tohoto protokolu se zaznamena zejména datum a misto odbéru a konecné urceni
odebraného organu. Pokud se odebrany organ pouZzije pro transplantaci, do protokolu se
zaznamena datum, misto a osoba, jiz byla transplantace provedena. Pokud bylo rozhodnuto, ze
odebrané organy jsou k transplantaci nevhodné, do protokolu se zaznamena divod, pro¢ byly
shledany nevhodnymi, a zpusob dalSiho nalozeni s nimi. Protokol musi byt do 7 dnd po
kone¢ném urCeni odebraného organu odeslan Koordinanimu stfedisku transplantaci..

16.V § 22 odst. 3 se slova , , s vyjimkou pismene d),“ nahrazuji slovy ,odst. 1 pism. ¢), g)
a h)“.

17.V § 23 odstavec 1 zni:

»(1) Tkanova banka je urCena k zajiStovani odbérd, dalSiho zpracovani, vySetfovani,
konzervaci, skladovani a distribuci tkani pro transplantace; pfi téchto ¢innostech postupuje podle
zakona o lidskych tkanich a bufkach.”.

Poznamka pod €arou €. 18 se zruSuje.

18.V § 23 odst. 2 pism. b) se za slovem ,darc(” slova ,tkani a“ zrusuiji.

19. V § 23 odst. 2 se na konci pismene c) ¢arka nahrazuje teCkou a pismeno d) se
zruSuje.

20.V § 24 odst. 2 se pismeno c) zrusuje.
Dosavadni pismena d) a e€) se oznacuji jako pismena c) a d).
21.V § 25 odst. 2 pism. b) a c) se slova ,tkani a“ zrusuiji.

22.V § 25 odst. 2 pism. h) se slova ,tkani a“ a ,pokud nejde o €innost podle § 24 odst. 2
pism. b),* zrusuiji.

23.V § 26 odst. 1 se slova ,tkani a“ zrusuji.
24.V § 26 odst. 2 se ve vété prvni a druhé slova ,tkané nebo® a ,tkani a“ zrusuiji.
25.V § 26 odst. 3 se slova ,tkané nebo* zrusuiji.

26. V § 26 odst. 4 se slova ,Tkan nebo organ“ nahrazuji slovem ,Organy* a slova ,tkani a“
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se zruSuji.
27.V § 26a odstavec 1 zni:

»(1) K dovozu nebo vyvozu tkani anebo k dovozu nebo vyvozu organd v ramci
mezinarodni vymény nebo nabidky podle § 26 odst. 1 az 3 (dale jen ,dovoz nebo vyvoz tkani
nebo organd“) vydava ministerstvo dovozni nebo vyvozni povoleni. Zadost o dovozni nebo
vyvozni povoleni pFedklada ministerstvu zdravotnické zafizeni, které dovoz nebo vyvoz
uskutecriuje (dale jen ,Zadatel), nejméné 90 kalendarnich dnll pfed zamySlenym zahajenim
dovozu nebo vyvozu.“.

28. § 269 zni:

u§ 269

Pro dovoz nebo vyvoz tkani nebo organ mezi Ceskou republikou a &lenskymi zemémi
Evropské unie se ustanoveni § 26a az 26d pouZiji obdobné.*.

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

30. V § 29 odst. 2 pism. a) bodech 3 a 4 se slova ,tkané nebo* zrusuiji.

CAST SEDMA

Zména zakona o spravnich poplatcich

§ 36

Zakon €. 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich, ve znéni zakona €. 217/2005 Sh., zakona
¢. 228/2005 Sb., zakona ¢. 357/2005 Sb., zakona ¢. 361/2005 Sb., zakona ¢&. 444/2005 Sb.,
zakona €. 545/2005 Sh., zakona ¢. 553/2005 Sb., zakona ¢. 48/2006 Sb., zakona ¢. 56/2006 Sb.,
zakona ¢. 57/2006 Sb., zakona ¢. 81/2006 Sb., zakona &. 109/2006 Sb., zakona ¢. 112/2006 Sb.,
zakona &. 130/2006 Sb., zakona &. 136/2006 Sb., zakona &. 138/2006 Sb., zakona &. 161/2006
Sb., zakona ¢. 179/2006 Sb., zakona ¢&. 186/2006 Sb., zdkona &. 215/2006 Sb., zakona ¢.
226/2006 Sbh., zakona ¢. 227/2006 Sbh., zakona ¢. 235/2006 Sh., zakona ¢. 312/2006 Sbh., zakona
6. 575/2006 Sh., zakona ¢. 106/2007 Sb., zakona ¢. 261/2007 Sb., zdkona ¢. 269/2007 Sb.,
zakona €. 374/2007 Sh., zakona ¢&. 379/2007 Sb., zakona ¢. 38/2008 Sb., zakona ¢. 130/2008
Sb., zakona ¢&. 140/2008 Sbh., zakona &. 182/2008 Sb., zakona ¢. 189/2008 Sb., zakona ¢.
230/2008 Sb., zakona €. 239/2008 Sbh. a zakona ¢. 254/2008 Sb., se méni takto:

1. V sazebniku se na konci polozky 102A doplfiuji pismena d) az f), ktera vcetné
poznamky pod Carou €. 61b znéji:

»d) povoleni nebo zménu povoleni

¢innosti tkénového zarizeni6lb) K& 2 000
e) povoleni nebo zménu povoleni

¢innosti odbérového zarizeni6lb) K& 2 000
f) povoleni nebo zménu povoleni

¢innosti diagnostické laboratofe6lb) K& 2 000™.

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

,Osvobozeni

Od poplatku podle pismen d), e) a f) této polozky je osvobozeno pfijeti zadosti o povoleni
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¢innosti podané do tfi mésicd ode dne nabyti UCinnosti zvlastniho pravniho predpisu
vymezujiciho pozadavky na zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék61b), kterou
poda provozovatel tkafiového zafizeni nebo odbérového zafizeni nebo diagnostické laboratore,
ktery ke dni nabyti ucinnosti tohoto zvlastniho pravniho predpisu vykonaval tyto Cinnosti podle
zakona €. 285/2002 Sh., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organt a o zméné
nékterych zakonu (transplantaéni zakon), ve znéni pozdéjsich pfedpisl, zakona ¢. 20/1966 Sb., o
péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpisu, nebo podle zakona €. 160/1992 Sh., o zdravotni
péci v nestatnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni pozdéjSich predpisu.

61b) Zakon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecénosti lidskych tkani a bunék uré¢enych k
pouziti u ¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zakon(l (zakon o lidskych tkanich a burikach).”.

CAST OSMA
Zmeéna zakona o lécivech

§ 37

Zakon ¢&. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o
I&éCivech), ve znéni zakona €. 124/2008 Sb., se méni takto:

1. V § 2 odst. 2 se na konci textu pismene n) doplfiuji slova ,a lymfocyty darce
krvetvornych kmenovych bunék uréené pro pfijemce téchto bunék®.

2.V § 2 odst. 3 se na konci textu pismene a) doplfiuji slova ,lidské tkané&, lidské buriky a
pripravky z lidskych tkani, popfipadé bunék®.

3. Za § 24 se vklada novy § 24a, ktery v€etné poznamky pod &arou €. 39a zni:
.8 24a

(1) Jde-li o lécivy pripravek, pfi jehoz vyrobé se pouziji lidské tkané, popfipadé buriky, na
které se vztahuje zvlastni pravni pfedpis upravujici poZadavky na zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék39a), musi byt pfi registraci a vyrobé takového I|éCivého pfipravku
prokazano téz spinéni podminek pfi darovani, opatfovani, vySetfovani lidskych tkani a bunék a
jejich propusténi pro pouziti pfi vyrobé lécivého pfipravku stanovenych timto zvlastnim pravnim
predpisem.

(2) Je-li klinické hodnoceni provadéno s hodnocenym léCivym pfipravkem, pfi jehoz
vyrobé se pouziji lidské tkané, popfipadé buriky, na které se vztahuje zvlastni pravni predpis
upravujici poZadavky na zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék39a), musi byt
prokazano téz spinéni podminek pfi darovani, opatfovani a vySetfovani lidskych tkani a bunék a
jejich propusténi pro pouziti pfi vyrobé lécivého pfipravku stanovenych timto zvlastnim pravnim
predpisem.

39a) Zakon ¢&. 296/2008 Sb., o zajiSténi jakosti a bezpec€nosti lidskych tkani a bunék urCenych k
pouziti u Clovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a burikach).”.

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

»f) tkdané nebo buriky lidského puvodu zajistované tkanovym zafizenim podle zvlastniho pravniho
predpisu upravujiciho poZzadavky na zajisténi jakosti a bezpe&nosti lidskych tkani a bunék39a),”.

Dosavadni pismena f) az h) se oznaduji jako pismena g) az i).
CAST DEVATA

UCINNOST
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§ 38
Tento zakon nabyva ucinnosti Sedesatym dnem ode dne jeho vyhlaseni.
Vicek v.r.
Klaus v.r.

vz Cunekv.r.

1) 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 tkani a bunék.

Smérnice Komise 2006/17/ES ze dne 8. unora 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2004/23/ES, pokud jde o urCité technické pozadavky na darovani, opatfovani a vySetfovani lidskych
tkani 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 zavaznych nezadoucich reakci a
ucinkl a nékteré technické pozadavky na kédovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych
tkani a bunék.

2) Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve
znéni zakona €. 124/2008 Sb.

3) Zakon ¢&. 285/2002 Sh., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organd a o zméné nékterych
zakonu (transplantacni zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu.

4) § 23 zakona €. 285/2002 Sb., ve znéni zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych
tkani a bunék urCenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakond (zakon o lidskych tkanich a
burikach).

6) Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpis(.

7) Zakon ¢&. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplsobilosti a specializované
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékafe, zubniho |ékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

8) Zakon ¢&. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach).

9) Zakon ¢&. 95/2004 Sbh., ve znéni pozdéjSich predpis(.

Zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu nelékafskych
zdravotnickych povolani a k vykonu ¢&innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni pée a o zméné
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o nelékafskych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjsich
predpisu.

10) Zakon &. 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

Zakon €. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojisStovnach, ve znéni
pozdéjSich predpis(.
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11) Zakon ¢&. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozdéjSich predpist.
12) Zakon ¢&. 20/1966 Sbh., ve znéni pozdéjSich predpis(.

Zakon €. 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni pozdg&jsich
predpisu.

Zakon €. 245/2006 Sb., o vefejnych neziskovych Ustavnich zdravotnickych zafizenich a o zméné nékterych
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

13) Napfiklad zakon ¢&. 513/1991 Sh., obchodni zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisu.
14) § 2 odst. 2 obchodniho zakoniku.

15) Zakon ¢. 101/2000 Sh., o ochrané osobnich Gdajll a 0 zméné nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich
predpisu.
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