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296/2008 Sb.
Zakon

ze dne 16. ¢ervence 2008

O zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k
pouziti u clovéka a o zméné souvisejicich zakont (zakon o lidskych
tkanich a bunkach)

Vyhldseno dne 19. srpna 2008, datum posledni novelizace 1. ¢ervence 2017

Parlament se usnesl na tomto zdkoné& Ceské republiky:
° V4 V4 v v
Lidske tkane a bunky

Uvodni ustanoveni

§1
Predmét zakona

(1) Tento zékon zapracovava ptisluéné predpisy Evropské uniel) a stanovi podminky pro zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka, popfipadé ke zhotoveni produktd z lidskych tkani,
nebo lidskych bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka, a to pfi jejich darovani, opatrovani, vysetrovani, zpracovani,
skladovani a distribuci. Tento zakon 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 predpist a pravidel pro

sluzby informacéni spolecnosti, ve znéni smérnice 98/48/ES.

(2) Tento zakon se nevztahuje na podminky pro zajisténi jakosti a bezpecénosti
a) tkani a bunék, jejichz odbér a pouziti se uskutecni u téhoz ¢lovéka v rdmci jednoho chirurgického zakroku,
b) lidské krve a jejich slozek ?),
c) organ(3) nebo &&sti orgdnd, pokud maji slouZit k témuZ Ucelu jako cely organ v lidském téle.

(3) Jsou-li lidské tkané a bunky uréeny k pouZiti v produktech, na néz se vztahuji jiné pravni predpisy, vztahuje se

tento zakon pouze na podminky pro
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a) jejich darovani, opatfovani a vysetrovani,
b) zajisténi jejich sledovatelnosti od darce k prijemci a od prijemce k darci a

c) jejich dovoz ze treti zemé.

Zakladni ustanoveni

§2

Pro ucely tohoto zdkona se rozumi

a) pouzitim u ¢lovéka pouZiti lidskych tkani a bunék, popripadé lidskych tkani nebo bunék (dale jen ,tkané a bunky*

v téle nebo na téle lidského prFijemce tkdni a bunék (dale jen ,pfijemce*) a mimotélni pouziti,
b) opatfovanim odbér tkani a bunék a s tim spojené postupy, kterymi jsou ziskany tkané a burky,

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

zpomalit,
d) skladovanim udrzovani tkani a bunék ve vhodnych a kontrolovanych podminkach do doby jejich distribuce,
e) distribuci preprava a dodani tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka,

f) zachazenim prijem a pouziti tkani a bunék pro lé¢bu prijemce poskytovatelem zdravotnich sluzeb (dale jen

~poskytovatel”) a dale opatrfovani, vySetrovani, zpracovani, skladovani a distribuce,
g) sledovatelnosti moznost

1. zjistit misto, kde se tkdné a bunky nachazeji, a identifikovat je béhem kazdé etapy zachdazeni, a téz jejich

odstranéni,
2. identifikovat Zijici nebo zemrelou osobu, ktera je zdrojem tkani a bunék (dale jen ,darce"),

3. identifikovat poskytovatele, ktery opatfuje, zpracovava, skladuje, distribuuje nebo pouziva tkané a bunky pfi

lé¢bé prijemce, popfipadé pravnickou nebo podnikajici fyzickou osobu, které jsou tkané a bunky dodavany,
4. identifikovat pfijemce u poskytovatele zdravotnich sluzeb a

5. najit a identifikovat véechny potfebné Udaje tykajici se produktd a materiald, které pfichazeji do styku s tkdnémi

a bunkami,

h) validaci dokumentovany dakaz, ktery poskytuje vysokou zaruku, ze hodnoceny proces, standardni pracovni
postup, ¢asti zafizeni nebo prostredi opakované vytvareji produkt spliujici predem stanovené specifikace a

ukazatele jakosti; procesem validace se rozumi vyhodnoceni vykonnosti systému, ktera je vyZzadovana pro jeho

rae

pouzivani,
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i) zdvaznou nezadouci udalosti jakakoliv neprizniva skuteénost souvisejici s opatfovanim, vysetfovanim,
zpracovanim, skladovanim nebo distribuci, ktera by mohla zapficinit hospitalizaci nebo onemocnéni, pripadné
prodlouzeni hospitalizace nebo onemocnéni, nebo kterd by mohla vést ke smrti, k ohrozeni zivota, poskozeni

zdravi, omezeni schopnosti, nebo k nemoci prenasené tkanémi a bunkami,

j) zadvaznou nezadouci reakci neocekavana odezva darce nebo prijemce, véetné prenosné nemoci, souvisejici s
opatfovanim nebo pouzitim tkani a bunék u ¢lovéka, kterd zapricini hospitalizaci, onemocnéni nebo prodlouzeni
hospitalizace nebo onemocnéni, nebo kterd ma za nasledek smrt, ohrozeni Zivota, poskozeni zdravi nebo omezeni

schopnosti,

7 7

k) tkanovym zarizenim poskytovatel, jehoz ¢innost spociva ve zpracovani, skladovani nebo distribuci tkani a bunék,
v/ v o v S Y S S v, sy ’ v/ s /v sy / Ay, V.
popfripadé i v opatrovani nebo vysetfovani tkani a bunék; tkanovym zafizenim je téz tkanova banka®); tuto cinnost

muze provadét i jedno pracovisté poskytovatele,

7

l) odbérovym zarizenim poskytovatel, jehoz ¢innost spociva v opatfovani tkani a bunék nebo v provadéni ¢asti této
¢innosti, pficemz nezajistuje jiné ¢innosti uvedené v pismenu k); tuto ¢innost mize provadét i jedno pracovisté

poskytovatele,

m) diagnostickou laboratofi laboratof, v niz se provadi laboratorni vySetfovani vzorkd biologickych materiald

odebranych darcdim pro posouzeni zdravotni zpUsobilosti a vybér darce,

n) ¢lenskym statem se rozumi ¢lensky stat Evropské unie a smluvni stat Dohody o Evropském hospodarském

prostoru,
0) treti zemi jiny nez ¢lensky stat,

p) dodavatelem ze tieti zemé tkanové zarizeni nebo jind osoba zfizena ve treti zemi, ktera zajistuje vyvoz tkani a

bunék a dodava je do Evropské unie,

q) jednorazovym dovozem dovoz specifického druhu tkani nebo bunék ze treti zemé uréenych k pouziti u
konkrétniho prijemce nebo prijemcd, ktefi jsou dovazejicimu tkariovému zafizeni a dodavateli ze treti zemé znami
jesté pred jejich dovozem:; za jednorazovy dovoz se nepovazuje dovoz od stejného dodavatele ze treti zemé, k

némuz dochazi pravidelné nebo opakovang,

r) kédem tkanového zafizeni jedineény identifikator sestavajici z 1ISO kédu Ceské republiky a &isla tkdfiového

zafizeni uvedeného v databazi tkanovych zarizeni Evropské unie,

Ve

s) jedine¢nym ¢&islem darovani jedinecné Cislo pfifazené konkrétnimu darovani tkani a bunék v souladu se

systémem pro pridélovani téchto disel,

t) kddem pripravku identifikator specifického druhu tkani a bunék, sestavajici z identifikatoru kddovaciho systému
pfipravkd uvadeéjiciho kédovaci systém pouzivany danym tkarovym zafizenim a ¢isla pfipravku tkani a bunék v

prislusném kdédovacim systému pro typ pripravku,

7

u) ¢islem frakce &islo, které rozliuje a jedine¢nym zplsobem identifikuje tkané a bunky, které maji stejné ¢islo

darovani, stejny kdd pripravku a pochazeji ze stejného tkanového zafizeni,
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v) kédovaci platformou Evropské unie informacné technologicka platforma pouzivana Evropskou komisi (dale jen
~Komise"), ktera je provozovatelem databdze tkanovych zarizeni Evropské unie a databaze pripravkil z tkani a

bunék Evropské unie,

w) propusténim do obéhu distribuce nebo prevoz do jiného tkanového zafrizeni.

§3

(1) Tkanové zarizeni, odbérové zarizeni a diagnostickd laborator mohou vykonavat ¢innosti podle tohoto zdkona
pouze tehdy, bylo-li poskytovateli vydano podle § 19 povoleni ¢innosti, pokud dale neni stanoveno jinak. Toto
povoleni se nepozaduje u odbérového zarizeni, které provadi opatrfovani tkani a bunék pro tkanové zarizeni podle §
10 odst. 2 pism. b); to neplati, jde-li o laboratorni vySetfovani pro posouzeni zplsobilosti 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 nejnizéi moznou miru s

nimi spojena rizika pro ¢lovéka,

b) v pfipadé vyskytu zadvazné nezadouci udalosti, zavazné nezadouci reakce nebo podezreni na né provést
neodkladné veskera dostupna opatreni smérujici k zajisténi ndpravy a k omezeni nepriznivého plsobeni na

VvV v

nejniz$i moznou miru,
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, popripadé priloZzenymi k

baleni.
(3) Poskytovatelé zachazejici s tkanémi a bunkami zajisti
a) sledovani zavazné nezadouci udalosti, zavazné nezaddouci reakce nebo podezreni na né,

b) oznamovani, posuzovani a zaznamenavani zavaznych nezadoucich udalosti, zavaznych nezaddoucich reakci nebc

i

podezreni na né podle § 5 odst. 4 a poskytovani Gidajd o nich; zdrover neodkladné zajisti omezeni nepfiznivych
dopadl téchto udalosti, reakci nebo podezieni na né na nejnizéi moznou miru; zplsob a rozsah oznamovani
zavazné nezadouci udalosti nebo zavazné nezadouci reakce nebo podezreni na né, jejich posouzeni a vyhodnoceni
vcetné urleni pricin a prijeti opatreni, stanovi provadéci pravni predpis,

c) anonymizaci a ochranu Udajt, véetné genetickych informaci, shromazdovanych v ramci splnéni pozadavkt
tohoto zdkona tak, aby darce ani pfijemce nemohl byt identifikovan; opravnéni k pfistupu k ddajim potfebnym prc

zachdazeni s tkanémi a bunkami ve zdravotnickém zafizeni stanovi poskytovatel,

d) vedeni a uchovani zdznamu o tkanich a bunkach a zachazeni s nimi, véetné vedeni a uchovani zdznama, které
umoznuji sledovatelnost pfi jimi zajistovanych ¢innostech, a to zplsobem, kterym neni porusena ochrana udajl

podle pismene c); sledovatelnost je nutno zajistit po dobu nejméné 30 let od pouziti tkani a bunék; minimalni

rozsah zaznamd, které umoznuji sledovatelnost, zplsob jejich vedeni a uchovani stanovi provadéci pravni predpis.
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7

e) zavedeni a pouzivani postupt pro poskytovani informaci, kterymi neni porusena ochrana tidajd podle pismene
c), a opatreni proti nedovolenému poskytovani téchto informaci, véetné poskytovani informaci pro sledovatelnost

a provadeéni kontrol jakosti a bezpeclnosti.

(4) Tkanové zarizeni, odbérové zarizeni a provozovatel diagnostické laboratore neprodlené oznami zjisténi rizika
prenosu nemoci tkanémi a burikami nebo pochybnosti o tom, zda nékteré laboratorni vysetreni bylo radné
provedeno, odpovédné osobé tkanového zarizeni nebo odbérového zafizeni, pro které vysetfuji vzorky biologickych

materiald odebranych darci (dale jen ,vzorek od darce").

(5) Poskytovatelé jsou povinni zajistovat dodrzovani pisemnych pokyn( tkdnového zafizeni, jestlize zachazeji s
tkanémi a bunkami propusténymi timto tkanovym zarizenim pro distribuci a pouZiti, a jde-Lli o asistovanou
reprodukci, také pisemnych pokynt poskytovatele, v jehoz zdravotnickém zafizeni bylo provedeno umélé oplodnén

zeny, tykajicich se poskytnuti informaci o téhotenstvi a o zdravotnim stavu novorozence, popfipadé plodu.

(6) Osoby, které zachazeji s tkanémi a bunkami, jsou povinny postupovat v souladu s pokyny uverejnovanymi

Statnim Ustavem pro kontrolu lé&iv (déle jen ,Ustav®) podle § 24.

Tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratof, smluvni zajisténi
nékterych ¢innosti tkanového zarizeni

Tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator
Tkanové zarizeni

§4

(1) Tkanové zarizeni zpracuje do 1. bfezna kazdého roku vyro¢ni zpravu o Cinnosti tkanového zafizeni za
predchazejici kalendarni rok. Tuto zpravu nejpozdéji k uvedenému datu zverejni zplsobem umozniujicim dalkovy

pristup. Formu a obsah vyro¢ni zpravy stanovi provadéci pravni predpis.

(2) V pripadé ukonéeni ¢innosti tkanového zafizeni zajisti poskytovatel uchovani vzorkd od darce a dokumentace,
dale sledovatelnost a dostupnost uskladnénych tkani a bunék pro ucel jejich pouZziti. Poskytovatel do 15 dnd ode
dne ukonéeni &innosti tkdriového zatizeni ozndmi Ustavu zp@sob zajiéténi povinnosti podle véty prvni a pozadd o

zrudeni povoleni ¢innosti podle § 20 odst. 5.

(1) Tkanové zafrizeni zajisti
a) vytvoreni a udrzovani systému jakosti pro zabezpedeni pozadavki na
1. organizaci a fizeni tkanového zafizeni se zamérenim na jakost,
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2. vybér, posuzovani zdravotni a odborné zpUsobilosti a $koleni osob, které se podileji na ¢innostech tkanového

zafizeni,

3. dokumentaci, véetné zaznamd, tak, aby byly ¢innosti tkanového zarizeni vymezeny, zaznamenany a

dokumentace fadné vedena,

4. prostory a vybaveni, pouzivané produkty a materidly tak, aby odpovidaly tcelu jejich pouziti a pro pfijemce a

osoby uvedené v bodu 2 predstavovaly minimalni riziko, véetné pozadavkl na pracovni postupy, a

5. prezkoumani Ucinnosti systému jakosti, provadéni vnitfnich kontrol a prijimani pripadnych opatreni k ndpravé,
a to za Ucelem predchdazeni nezadoucim odchylkam, popripadé jejich opakovani, a za Ucelem zlepSovani systému

jakosti;

provadéci pravni predpis stanovi pozadavky na vytvoreni a udrzovani systému jakosti, které pfimo nebo nepfimo

prispivaji k jakosti a bezpecnosti tkani a bunék v souladu s body 1 az 5,

b) vybér a pouzivani takovych produktt a materidli pfichazejicich do styku s tkdanémi a burikami,
1. které neovlivni nepriznivé jakost a bezpeénost tkani a bunék,
2. které jsou uvedeny v postupech schvalenych v ramci povoleni ¢innosti tkanového zarizeni nebo jeho zmén a
3. jejichz jakost je ovérena pred pouzitim,

c) pri opatfovani postupy a pozadavky podle § 7 odst. 1 pism. b) aZ d) a pouZiti pouze tkani a bunék, které spliuji
pozadavky na schvaleni pro zpracovani; pozadavky na prijem, kontrolu a schvaleni nebo vyrazeni tkani a bunék,

které maji byt zpracovany, a na zaznamy o téchto tkanich a burikach stanovi provadéci pravni predpis,
d) aby postupy, které mohou ovlivnit jakost a bezpec¢nost tkani a bunék, byly

1. zavedeny a provadény v souladu s Evropskym lékopisem a Ceskym lékopisem, pokyny Komise a Evropské

lékové agentury (dale jen ,Agentura®),

2. provadény podle standardnich pracovnich postupl tkanového zafizeni a za kontrolovanych podminek tak, aby

byl zajistén soulad mezi jednotlivymi pfipravky stejného typu,

3. validovany pred jejich zavedenim a pred zavedenim kazdé zmény, kterd mdze ovlivnit jakost a bezpecnost

tkani a bunék, a aby validace byly pravidelné ovérovany,

a to tak, aby byla tato jakost a bezpecnost zarucena; pozadavky na postupy, které maji zejména vliv na jakost a
bezpeclnost tkani a bunék, zahrnujici postupy zpracovani, baleni, oznaceni, propousténi pro distribuci a pouziti,
skladovani, distribuce a staZeni distribuovanych tkani a bunék, stanovi provadéci pravni predpis tak, aby bylo

zajisténo, Ze nemUze byt nepfiznivé ovlivnéna jakost a bezpeénost tkani a bunék,
e) systém umoznuijici identifikaci a sledovatelnost

1. tkdni a bunék a darcd; za tim Gcelem je kazdému darci, kazdému darovani a kazdému baleni tkani a bunék,
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které z né&j pochazi, pfifazen jednoznacny kéd, kterym je, pokud je takové prifazeni podle tohoto zdkona povinné,

jednotny evropsky kéd,

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

odstranéni,
3. produktl a materiald, které prichazeji do styku s tkdnémi a bunkami, a

4. véech pravnickych a podnikajicich fyzickych osob, které mu dodaly nebo od néj prijaly tkané a bunky;

zpUsob vytvoreni jednoznacnych kdda pro identifikaci darovani a koneéného baleni tkani a bunék stanovi

provadéci pravni predpis,
f) systém kontrol jakosti a bezpecénosti, pricemZ pro provadeéni téchto kontrol musi byt
1. k dispozici potfebné vybaveni, prostory a postupy,

2. pouzivany diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro podle zakona o zdravotnickych prostiedcich °), nebo

které byly validovany pro zamysleny ucel pouZiti,

3. laboratorni kontroly provadény osobami, které jsou pritom nezavislé na jinych pracovistich tkanového zarizeni,

a

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

byt dohledatelné;

7 v

rozsah kontrol jakosti a bezpelnosti a pozadavky na jejich provadéni, véetné rozsahu laboratornich vysetreni

vzorkd od darclt a pozadavkl na jejich provadéni, a dobu uchovavani zaznamui stanovi provadéci pravni predpis,

g) postupy baleni, véetné obald, a postupy skladovani, kterymi je zaru¢eno zachovani jakosti a bezpec¢nost tkani a

bunék a funkénosti a celistvosti kazdého baleni tkani a bunék,

h) postupy a podminky, které zarucuji zachovani jakosti a bezpecnosti tkani a bunék pfi jejich distribuci, a postupy

podminky pro presné rychlé a dolozitelné staZeni distribuovanych tkani a bunék z dalsiho pouziti,

i) postupy pro vyfizovani zadosti o poskytnuti tkani a bunék, véetné pravidel pro pridélovani tkani a bunék pro
prijemce a pro poskytovatele, do jehoz zdravotnického zafizeni se tkané a bunky poskytuji, a dokumentovani
téchto postupl a dale, aby s pravidly uplatnénymi pro pridélovani tkani a bunék byl sezndmen pacient, popfipadé

poskytovatel, a to na jejich zadost,

7

j) aby nedochazelo k zaméné tkani a bunék a jejich znedisténi; zavede postupy pro nakladani s tkanémi a bunikami,

které maji byt vyrazeny, véetné ochrany prostredi a osob pred znecisténim témito tkanémi a bunkami,

k) pri distribuci tkani a bunék dodrzovani pravidel spravné distribuéni praxe; pravidla spravné distribuéni praxe

pro distribuci tkani a bunék stanovi provadéci pravni predpis.
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(2) Tkanové zafizeni zajisti identifikaci a sledovatelnost tkani a bunék podle odstavce 1 pism. e) bodd 1 a 2
pouzitim jednotného evropského kdédu od odbéru az k pouziti u ¢lovéka nebo likvidaci a naopak. U tkani a bunék
pouZivanych k vyrobé lécivych pripravk(i pro moderni terapii2) musi byt zajisténa sledovatelnost alespori k vyrobci

lécivych pripravkd pro moderni terapii.
(3) Tkanové zarizeni, jde-li o tkdné a bunky jim propousténé pro distribuci a pouziti, dale zajisti, aby

a) byla stanovena, ovérena 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 disledku novych

poznatkd zméni kritéria jakosti nebo bezpednosti tkani a bunék tak, ze mdze byt nezddoucim zplsobem ovlivnéna
bezpecnost a uc¢innost lécby, stahne na zakladé posouzeni rizika nepouzité tkané a bunky z lé¢ebného pouzit;

rozsah kritérii jakosti a bezpecnosti stanovi provadéci pravni predpis,

Ve

b) byl stanoven a ovéren lécebny a nezddouci Ucinek tkani a bunék, jde-li o tkané a bunky uréené pro pouziti pri

v

lé¢bé prijemce,
c) byly dostupné vzorky od darce uchovavané pro laboratorni vysetreni,

d) kazdé baleni propousténych tkani a bunék bylo provazeno pokyny pro jejich odbératele a udaji o baleni, véetné
identifikace baleni a identifikace tkanového zafizeni, které baleni propustilo; pokyny a Udaje uvadi na obalu tkani e

bunék, popfipadé jsou prilozeny jako soucast kazdého balent,

e) nemohlo byt propusténo, distribuovano a pouzito u ¢lovéka zadné baleni tkani a bunék, nejsou-Li splnény

pozadavky na jakost a bezpecénost téchto tkani a bunék a poZzadavky tohoto zakona,

f) o kazdém baleni tkani a bunék byly vedeny dohledatelné zaznamy umoznujici rekonstruovat jeho vznik a

pouZziti, popfipadé odstranéni,

g) postupy a udaje odpovidaly postupdm a udajim uvedenym v zadosti o povoleni ¢innosti podle § 17 odst. 3

pism. a) a b) ovérenym podle § 19 odst. 1.

(4) Tkanové zarizeni, jde-li o jim propousténé tkané a bunky pro distribuci a pouziti nebo o tkané a bunky jim

distribuované z ¢lenského statu nebo dovezené ze treti zemé, zajisti
a) v pripadé zavazné nezadouci udalosti, zavazné nezadouci reakce nebo podezreni na né
1. neprodlené ozndmeni této skuteénosti Ustavu,
2. bez zbyteéného odkladu jejich Setreni, véetné analyzy pficin,

3. neprodlené ozndmeni zavérd $etfeni podle bodu 2 a pfijatych opatieni Ustavu a osobdm, kterych se tykd; jde-
li o riziko nemoci prenasené tkanémi a bunkami, popripadé o dodatecné zjisténé riziko, neprodlené oznami tuto
skuteénost Ustavu, dodavateli ze tieti zemé a odbérateli tkdni a bunék a p¥islusnému orgdnu ochrany verejného

zdravi®),

v

b) ze poskytovateli, ktery pfi lé¢bé prijemce pouziva tyto tkané a bunky, budou poskytnuty pisemné pokyny o tom,

1. jak maji byt plnény pozadavky na sledovatelnost,
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2. jak ma byt postupovano pfi oznamovani zavaznych nezddoucich udalosti, zdvaznych nezadoucich reakci nebo

podezfenina né a

3. které Udaje o skuteénostech podle bodd 1 a 2 a jakym zplsobem maiji byt poskytnuty tkanovému zafizeni.

§6

(1) Tkanové zafrizeni zajisti radné vykonavani ¢innosti podle odstavce 3 odpovédnou osobou tkanového zarizeni.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce odpovédné osoby tkanového zarizeni je radné ukoncené
vysokoskolské studium zahrnujici alespon 4 roky teoretické a praktické vyuky v oblasti farmacie nebo véeobecného
lékar'stvi’), biochemie nebo biologie, a nejméné 2 roky odborné praxe v tkariovém zafizeni nebo odbérovém

zarfizeni, popfripadé 2 roky odborné praxe v ¢innosti obdobné ¢innosti tkanového zafrizeni.
(3) Odpoveédna osoba tkanového zarizeni odpovida za to, ze

a) tkané a bunky jsou opatfovany, vysetfovany, zpracovany, skladovéany a distribuovany a kazdé baleni tkani a
bunék je propusténo v souladu s timto zdkonem; propusténi tkani a bunék a ucel, pro ktery jsou tkané a bunky

propustény, odpovédna osoba potvrdi svym podpisem,

b) systém jakosti tkanového zafizeni je provozovan a fizen v souladu s timto zdkonem,

c) je zajisténa sledovatelnost,

d) jsou Ustavu poskytovény informace za u¢elem povoleni ¢innosti tkdfiového zatizeni a zmén povolent,
e) jsou provadéna opatieni pozadovand Ustavem, ktery je o jejich provedeni informovan,

f) jsou shromazdovany Udaje pro vyrocni zpravu podle § 4 odst. 1,

g) je plnéna oznamovaci povinnost podle § 5 odst. 4 pism. a),

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

(4) Jestlize Ustav poda trestni ozndmeni z dGvodu zdvazného poruseni povinnosti odpovédné osoby tkarnového
zafizeni uvedenych v odstavci 3 pism. a), oznami neprodlené tkanovému zarizeni a dotéené odpovédné osobé, ze

tato odpovédna osoba nesmi do ukondceni fizeni v dané véci vykondvat ¢innost podle odstavce 3.

Odbérové zarizeni

§7
(1) Odbérové zarizeni zajisti
a) postupy a pozadavky podle § 5 odst. 1 pism. a), b), d) az f) a j) v rozsahu odpovidajicim provadéné cinnosti,

b) opatrovani tkani a bunék od darce tak, aby darovani tkani a bunék nebylo zdrojem finan¢ni ani jiné nahrady;
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darce mlze obdrzet pouze ndhradu Uéelné, hospodarné a prokazatelné vynalozenych vydajd spojenych s

darovanim,
c) pri 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 transplantacf®), jde-li o tkdné a buriky uréené pro transplantaci, nebo podle
zakona upravujiciho poskytovani zdravotnich sluzeb®), véetné poskytnuti informace o zaznamenani dajti o darci

a o jejich ochrang,

3. informovani darce, popfipadé jeho zakonného zastupce o pravu Zzadat informaci o zjisténi vyplyvajicim z

laboratornich vysetieni a jeho vysvétleni, véetné poskytnuti informace a vysvétleni, pokud jsou jimi pozadovany,

4. souhlas k odbéru a podminky a pfipustnost odbéru podle zakona upravujiciho provadéni transplantaci nebo

zakona upravujiciho zdravotni pédi,
5. posouzeni zdravotni zpUsobilosti darce a vybér darce,

6. odbér, znadeni po odbéru, baleni, prepravu a predani tkani a bunék tkdnovému zafrizeni; odbér provede jen

tehdy, jsou-Lli splnény pozadavky podle bodt 1 az 5;

jde-li o tkané a bunky, které nejsou predmeétem Upravy podle zakona upravujiciho provadeéni transplantaci nebo
zakona upravujiciho zdravotni pédi a které jsou uréené ke zpracovani podle tohoto zakona a k pouZiti pfi lé¢bé
pfijemce, pouzije se pro postup podle bodl 2 a 4 obdobné zdkon upravujici provadéni transplantaci; v pfipadé
odbéru tkani a bunék, ktery je zemrelému darci proveden tymy dvou nebo vice tkanovych zafizeni, zajisti odbérove
zarizeni vhodny systém sledovatelnosti pfi véech takovych odbérech; rozsah pozadavk( na opatfovani a na
postupy provadéné pri opatfovani tkani a bunék podle bodl 1 az 6, véetné rozsahu udaju identifikujicich darce,
rozsahu poskytovanych informaci pfi darovani tkani a bunék a vymezeni kritérii pro posouzeni zdravotni
zpUsobilosti a vybér darct tkani a bunék pro autologni pouziti tkani a bunék, kterym se rozumi odbér tkani a bunél
a jejich pouziti u téhoz ¢lovéka, a alogenni pouziti tkani a bunék, kterym se rozumi odbér tkéani a bunék jednomu
¢lovéku a jejich pouziti u jiného ¢lovéka, stanovi provadéci pravni predpis tak, aby nebyla nepfiznivé ovlivnéna
jakost a bezpecnost tkani a bunék a byla zajisténa ochrana darce, prijemce a budouciho ditéte z asistované

reprodukce,

d) provadéni odbéru vzorkd od dérce, véetné odbéru uchovavanych vzorkd, a jednoznaénou identifikaci vzorku od

darce pro kazdé darovani tkani a bunék; pozadavky na vzorky od darce stanovi provadéci pravni predpis,

e) aby tkané a bunky byly poskytovany pouze tkanovému zatizeni, které tkané a bunky zpracovava a propousti, a
to véetné tkani a bunék uréenych pro poufZiti pti vyrobé lécivych ptipravk?); pozadavky na poskytovani tkani a

bunék tkanovému zarizeni stanovi provadéci pravni predpis.

(2) V pripadé ukonceni ¢innosti odbérového zafizeni zajisti poskytovatel uchovani dokumentace a sledovatelnost.
Poskytovatel do 15 dnd ode dne ukonéeni ¢innosti odb&rového zafizeni ozndmi Ustavu zpGsob zajiéténi povinnosti

podle véty prvni a pozada o zruseni povoleni ¢innosti podle § 20 odst. 5.

10/38



§8

(1) Odbérové zatizeni zajisti Fadné vykonavani ¢innosti podle odstavce 3 odpovédnou osobou odbérového zafizeni.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce odpovédné osoby odbérového zafizeni je radné ukoncéené
vysokoskolské studium zahrnujici alespon 4 roky teoretické a praktické vyuky v oblasti farmacie nebo véeobecného

Lékarstvi, biochemie nebo biologie a nejméné 1 rok odborné praxe v tkanovém zarizeni nebo odbérovém zarizeni.
(3) Odpoveédna osoba odbérového zarizeni odpovida za to, ze

a) tkané a bunky jsou opatfovany v souladu s timto zdkonem,

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

c) jsou Ustavu poskytovény informace za tG&elem povoleni &innosti odb&rového zafizeni a zmén povolent,

d) jsou provadéna opatieni poZadovand Ustavem, ktery je o jejich provedeni informovan.

§9
Diagnosticka laborator

(1) Provozovatel diagnostické laboratore, kterym mize byt pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba, zajisti postupy

v Y

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

(2) V pripadé ukonceni ¢innosti diagnostické laboratore zajisti jeji provozovatel uchovani dokumentace.
Provozovatel do 15 dnl ode dne ukonéeni ¢innosti diagnostické laboratore ozndmi Ustavu zp@sob zajidténi

povinnosti podle véty prvni a pozada o zruseni povoleni ¢innosti (§ 20 odst. 5).

Smluvni zajisténi nékterych cCinnosti tkanového zarizeni
§ 10

(1) Tkanové zafizeni, které tkané a bunky zpracovava a propousti pro distribuci a pouziti, mize ¢innost, kterd
spodiva v opatfovani, vysetrovani nebo distribuci, nebo ¢ast Cinnosti, kterd je soucasti opatrovani, vysetrovani,

zpracovani, skladovani nebo distribuce, zadat na zakladé pisemné smlouvy.
(2) Tkanové zafizeni mdze smlouvu podle odstavce 1 uzavfit pouze s

a) tkanovym zarizenim, odbérovym zatizenim nebo provozovatelem diagnostické laboratore, pokud maji povoleni

¢innosti s opravnénim pro dotéenou ¢innost,

b) odbérovym zafizenim, které provadi opatfovani tkani a bunék za podminek a podle pozadavkt a postupl

zavedenych tkafiovym zafizenim, které tyto tkdné a buriky prebird, a to pokud Ustav ovéfi a schvali toto

opatrovani tkani a bunék v rdmci vydani povoleni ¢innosti tkanového zatizeni podle § 17 az 20, nebo
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c) poskytovatelem, ktery je drzitelem dokladu obdobného povoleni podle pismene a) vydaného organem

¢lenského statu prislusnym pro tkané a bunky.

(3) Jde-li pouze o distribuci podle § 2 pism. e), mize tkanové 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 mdze smlouvu podle odstavce 1 uzavfit téz s poskytovatelem, ktery je drzitelem povoleni
podle zdkona o lé¢ivech?), v némz je tato ¢innost zahrnuta a jednd se o &innost provddénou v rdmci vySetifovani

laboratornich vzorkd nebo o ¢ast ¢innosti provadénou v ramci zpracovani tkani a bunék.

(5) Tkanové zarizeni uvedené v odstavci 1 stanovi pozadavky na dodavané produkty, materidly a sluzby v pisemné

smlouvé uzavrené s jejich dodavatelem, je-li to nutné pro zajisténi jakosti a bezpecénosti tkani a bunék.

(6) Ze smluv podle odstavcil 1, 3 nebo 5 musi vyplyvat, ze budou splnény pro ¢innosti zajistované na jejich zdkladé
pozadavky tohoto zakona a Ze nedojde ke zméné, kterd by mohla mit dopad na zjisténi jakosti a bezpecnosti tkani ¢

bunék tkanovym zarizenim. Tkanové zarizeni vede evidenci smluv a poskytne opis smlouvy Ustavu na jeho zadost.

(7) Odpovédnost tkanového zafizeni, které tkané a bunky propousti pro distribuci a pouziti, za splnéni pozadavkd

tohoto zékona a za jakost a bezpelnost téchto tkdni a bunék neni ustanovenimi odstavcl 1, 5 a 6 dotc¢ena.

Dovoz a vyvoz tkani a bunék mezi ceskou republikou a tfetimi zemémi a
distribuce mezi ceskou republikou a ¢clenskym statem

Dovoz tkani a bunék ze tretich zemi

§ 11

(1) Dovoz tkani a bunék ze treti zemé pro jejich pouziti pri léCbé prijemce zajistuje tkanové zarizeni, pokud

a) nejsou k dispozici vhodné tkdné a buriky pochazejici z Ceské republiky nebo z jiného ¢lenského statu spliujici

pozadavky tohoto zakona,

b) je drzitelem povoleni ¢innosti v rozsahu dovozu tkani a bunék vztahujicim se na typ tkani a bunék, které jsou

predmétem dovozu,

c) jsou splnény podminky k dovozu podle ustanoveni zdkona upravujiciho provddéni transplantaci 3), ato i v

pripadé, kdy dovazené tkdné a bunky nejsou uréeny k transplantaci,

d) dovazené tkané a bunky spliuji pozadavky na jakost a bezpeénost rovnocenné pozadavkim podle tohoto

zakona a lze je sledovat od darce k prijemci a od prijemce k darci,

e) jednotliva baleni tkani a bunék obsahuji idaje o baleni a pokyny podle § 5 odst. 3 pism. d) uvedené v ¢eském

jazyce a
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f) ma uzavfenu pisemnou smlouvu s dodavatelem ze treti zemé podle § 11a odst. 1 s vyjimkou pfipadd

uvedenych v § 11a odst. 2 (dale jen ,dovazejici tkanové zarizeni®).

(2) Dovoz tkani a bunék ze tretich zemi pro jejich pouziti pfi vyrobé lé¢ivych pfipravkd lze uskutecnit, pokud jsou

splnény podminky podle odstavce 1 pism. c) a pozadavky podle zdkona o lé¢ivech?).

§ 11a

(1) Tkanové zarizeni uzavre s dodavatelem ze treti zemé pisemnou smlouvu, pokud alespon jedna z ¢innosti
darovani, opatfovani, vysetrovani, zpracovani, skladovani nebo dovozu do Evropské unie tkani a bunék, jez maji byt

dovezeny do Evropské unie, probiha mimo ni; v pisemné smlouvé musi byt

a) vymezeny pozadavky na jakost a bezpecnost tkani a bunék, jejichz splnénim se zajisti rovhocennost pozadavki

na jakost a bezpecnost dovazenych tkani a bunék s poZzadavky stanovenymi timto zakonem,

b) sjedndn souhlas s tim, e Ustav mGZe provddét kontrolu ¢innosti dodavatele ze treti zemé, véetné jeho zafizeni,
a to po dobu platnosti této smlouvy a déle po dobu 24 mésic ode dne skonéeni jeji platnosti, a odpovidajici

povinnost smluvnich stran umoznit Ustavu provadét tuto kontrolu,

c) podrobné informace o pozadavcich dovazejiciho tkdnového zafizeni s cilem zajistit, aby byly splnény
pozadavky na jakost a bezpecnost dovazenych tkani a bunék stanovené zakonem a vzajemné odsouhlasené role ¢
povinnosti obou stran pfi zajistovani rovnocennosti pozadavkl na jakost a bezpeénost pro dovazené tkané a

bunky,

d) ujednani s cilem zajistit, aby dodavatel ze treti zemé poskytl dovazejicimu tkanovému zarizeni dokumentaci,

vztahujici se k ¢innosti tohoto dodavatele ze tfeti zemé, obsahujici minimalné tyto informace:

1. podrobny popis kritérii pouzivanych pro identifikaci a hodnoceni darce, informace poskytované darci nebo jehc
roding, zplsob, jakym je ziskdvan souhlas darce nebo jeho rodiny, a zda bylo nebo nebylo darovani dobrovolné a

neplacené,

2. podrobné informace o diagnostické laboratori nebo jiném obdobném pracovisti, které dodavatel ze treti zemé

vyuziva k vysetrovani tkani a bunék, a o testech, které pfi tomto vysetrovani provadi,

3. podrobné informace o postupech pouzivanych béhem zpracovavani tkani a bunék, véetné podrobnosti

ohledné validace postupu zpracovani,

4. u kazdé ¢innosti provadéné dodavatelem ze treti zemé podrobny popis prostor, nejdulezitéjsiho vybaveni,

materiald a kritérii pouzivanych pro kontrolu kvality a kontrolu prostredi,
5. podrobné informace o podminkach pro propusténi tkani a bunék dodavatelem ze treti zemé,

6. podrobnosti o pfipadnych subdodavatelich vyuzivanych dodavatelem ze treti zemé, véetné jména, mista a

Ve

provadéné cinnosti,

7. shrnuti posledni inspekce provedené u dodavatele ze treti zemé prislusnym orgdnem treti zemé, véetné data,

typu inspekce a hlavnich zavérq,
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8. shrnuti posledniho auditu provedeného u dodavatele ze tfeti zemé dovazejicim tkdnovym zarizenim nebo jeho

jménem,
9. veskeré prislusné vnitrostatni nebo mezinarodni akreditace,

e) ujednani s cilem zajistit, aby dodavatel ze treti zemé informoval dovazejici tkanové zarizeni o jakékoli zavazné
nezadouci udalosti nebo reakci anebo podezrfeni na né, jez mohou ovlivnit jakost a bezpec¢nost tkani a bunék, ktere

byly nebo maji byt dovezeny dovazejicim tkanovym zarizenim,

f) ujednani s cilem zajistit, aby dodavatel ze treti zemé informoval dovazejici tkdnové zarizeni o jakychkoli
podstatnych zménach svych ¢innosti, véetné ¢astec¢ného nebo Uplného zruseni nebo pozastaveni povoleni
vyvazet tkané a bunky nebo o jinych takovych rozhodnutich prisluéného organu treti zemé tykajicich se nesplnéni
podminek, jeZ mohou ovlivnit jakost a bezpecénost tkani a bunék, které byly nebo maji byt dovezeny dovazejicim

tkanovym zatizenim,

g) sjednan souhlas s tim, ze Ustav mize provadét inspekci ¢innosti dodavatele ze treti zemé, véetné inspekci na

mist&, pokud by k ni Ustav hodlal pfistoupit v rdmci inspekce dovazejiciho tkariového zatizent,
h) ujednani zarucujici dovazejicimu tkanovému zarizeni pravo provadét pravidelny audit dodavatele ze treti zemé,

i) podminky, na nichz se strany shodly a které musi byt splnény pfi prepravé tkani a bunék mezi dodavatelem ze

treti zemé a dovazejicim tkanovym zarizenim,

j) ujednani s cilem zajistit, aby zaznamy o darci tykajici se dovazenych tkani a bunék byly uchovavany
dodavatelem ze treti zemé nebo jeho subdodavatelem v souladu s pravnimi pfedpisy o ochrané osobnich tdajd
po dobu 30 let ode dne provedeni odbéru tkani nebo bunék a aby bylo zajisténo jejich nalezité uchovani v

pripadé, Ze by dodavatel ze treti zemé ukondil ¢innost,

k) ustanoveni o pravidelném prezkumu a v nezbytnych pripadech i 0 zméné této pisemné smlouvy, véetné Uprav

odrazejicich pripadné zmény v pozadavcich na jakost a bezpec¢nost tkani a bunék stanovenych zakonem,

l) seznam veskerych standardnich pracovnich postupl dodavatele ze tfeti zemé souvisejicich s jakosti a
bezpe&nosti dovazenych tkadni a bunék a zavazek poskytnout na pozadani Ustavu nebo dovazejiciho tkariového

zarizeni popis téchto standardnich pracovnich postupd.
(2) Tkanové zarizeni v pripadé neodkladné potreby podle § 13 odst. 1 nebo jednordzového dovozu neni povinno
a) uzavrit s dodavatelem ze treti zemé pisemnou smlouvu podle odstavce 1, pokud
1. je zajisténa sledovatelnost od darce k prijemci a od prijemce k darci a
2. dovezené tkané a bunky se pouZiji pouze pro pfijemce, pro kterého byly konkrétné dovezeny,

b) poskytnout Ustavu informace a dokumentaci stanovené provadécim pravnim predpisem podle § 17 odst. 5,

pokud jsou splnény podminky podle pismene a) bodl 1 a 2.

Jednordzovy dovoz pro konkrétniho pfijemce maze tkanové zarizeni uskutecnit pouze jednou.

14/38



§ 11b

Vyvoz tkani a bunék do tretich zemi

v

(1) Vyvoz tkani a bunék do tretich zemi pro jejich pouZiti k léCbé prijemce zajistuje tkanové zarizeni, jde-Lli o jim

propusténé tkané a bunky pro pouziti k lé¢bé prijemce, pokud

a) vyvazené tkané a burky splnuji pozadavky tohoto zdkona a pozadavky pravnich predpist treti zemé; splnéni
pozadavk( pravnich predpist tfeti zemé prokazuje tkanové zarizeni, které vyvoz uskutecnuje, dokladem vydanym
prisluénym organem treti zemé; nevydava-Lli se takovy doklad, lze tuto skute¢nost osvéddit prohlasenim

tkanového zafrizeni,

b) je drzitelem povoleni ¢innosti s opravnénim distribuovat typ tkani a bunék, popfipadé srovnatelny typ tkani a
bunék, které jsou predmétem vyvozu; tkanové zarizeni mdze zajistit distribuci tkani a bunék do tfeti zemé
prostrednictvim osoby, které maji byt tkané a bunky ve treti zemi dodany nebo ji pisemné povérenou osobou za
podminky, ze jde o distribuci tkani a bunék podle pravnich predpisl statu, do kterého maji byt tkané a bunky

vyvezeny, a

c) jsou splnény podminky k vyvozu podle zdkona upravujiciho provadéni transplantaci3), a to i v pfipadé, kdy

vyvazené tkané a bunky nejsou uréeny k transplantaci.

(2) Vyvoz tkani a bunék do tretich zemi pro jejich pouziti pfi vyrobé lé¢ivych pripravkl lze uskuteénit, pokud jsou

splnény
a) podminky podle odstavce 1 pism.c) a

b) pozadavky podle tohoto zdkona na darovani, opatfovani, vysetfovani a propusténi tkani a bunék pro ucel
pouziti pfi vyrobé lécivych pripravkl a pozadavky pravnich predpist treti zemé; splnéni pozadavkl pravnich
predpist treti zemé prokazuje tkanové zarizeni propoustéjici tyto tkané a burky pro vyvoz dokladem vydanym
prislusnym organem treti zemé; nevydava-Lli se takovy doklad, lze tuto skute¢nost osvéddit prohlasenim

tkanového zafizeni.
§12
Distribuce tkani a bunék mezi Ceskou republikou a jinym clenskym statem
Distribuci tkani a bunék mezi Ceskou republikou a jinym &lenskym statem zajidtuje tkdriové zatizeni, pokud

a) tkané a bunky splniuji pozadavky na jakost a bezpeénost rovnocenné pozadavkim stanovenym v tomto zakoné,

b) je drzitelem povoleni ¢innosti s opravnénim propoustét a distribuovat dany typ tkani a bunék, popfipadé

srovnatelny typ tkani a bunék, a

c) jsou splnény podminky k dovozu nebo vyvozu podle zdkona upravujiciho provadéni transplantaci3),atoiv

pripadé, kdy tkané a bunky nejsou uréeny k transplantaci.
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§ 13

Neodkladna potreba tkani a bunék

(1) Distribuci z ¢lenského statu nebo dovoz ze treti zemé v pripadé neodkladné potreby tkani a bunék pro pouziti
pri lé¢bé konkrétniho prijemce zajistuje tkanové zarizeni, které je drzitelem povoleni ¢innosti s opravnénim
propoustét a distribuovat dany typ tkani a bunék, poptipadé srovnatelny typ tkani a bunék. Povoleni k dovozu z
¢lenského statu nebo dovozu ze treti zemé v pripadé neodkladné potreby vydava Ministerstvo zdravotnictvi podle
zakona upravujiciho provadéni transplantaci. V pripadé neodkladné potreby tkani a bunék pro pouziti pfi lé¢bé
konkrétniho prijemce se pozadavky na ovérovani jakosti a bezpecdnosti tkani a bunék a pozadavky na kédovani tkan
a bunék pro dovazené tkané a bunky neuplatni. Neodkladnou potrebou se rozumi jakakoli neo¢ekavana situace,
pro kterou neni jind moznost feSeni nez bezodkladné dovézt nebo distribuovat tkané a bunky pro okamzité pouZiti

u konkrétniho pfijemce nebo pfijemcd, jejichz zdravi by bez takového dovozu nebo distribuce bylo vazné ohrozeno.

(2) Uskutecnéni distribuce nebo dovozu podle odstavce 1 ozndmi tkanové zarizeni Ministerstvu zdravotnictvi

neprodlené, nejpozdéji véak do 3 pracovnich dnd od dodani tkani a bunék poskytovateli pro pouziti pfi lé¢bé

’

prijemce. Formu a rozsah oznameni stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Je-li nutné uskutednit distribuci nebo dovoz podle odstavce 1, je podminkou distribuce nebo dovozu souhlas
odpoveédné osoby tkanového zarizeni a osetrujiciho lékare, a to po vyhodnoceni rizika a prospésnosti pouziti tkani a

bunék pro konkrétniho prijemce.

Organy vykonavajici statni spravu v oblasti tkani a bunék
§14

Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi

a) podporuje opatfovani tkani a bunék neziskovym zplisobem a opatfeni za ucelem zajisténi dostupnosti a

sobéstacnosti v oblasti jejich pouZziti,
b) rozhoduje o odvolénich proti rozhodnutim Ustavu vydanych podle tohoto zakona,
c) informuje Komisi o
1. opatrenich prijatych k rozvoji dobrovolného neplaceného darcovstvi tkani a bunék kazdé tfi roky,

2. pravnich predpisech pfijimanych v oblasti pdsobnosti predpist Evropské uniel).

§ 15

Statni ustav pro kontrolu lééiv
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(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
podezfeni na né&; o oznamenych zdvaznych nezadoucich reakcich a udalostech predava jednou za rok zpravu
Komisi; informace o zdvaznych nezadoucich reakcich a udalostech poskytuje pfislusnym organdm ¢élenskych statd

s cilem zabezpedit odpovidajici opatreni, aby zavadné tkané a burnky nebyly pouzivény,

d) rozhoduje v pripadech pochybnosti, zda jde o tkané a bunky, na jejichZ zpracovani, skladovani a distribuci se

vztahuji ustanoveni tohoto zakona.
(2) V oblasti jakosti a bezpe&nosti tkdni a bunék Ustav zajiétuje

a) spoluprdci s pfislusnymi organy ¢lenskych statd, Komisi a Agenturou, véetné zastupovani v pracovnich
skupindch a vyborech uvedenych organt; na oddvodnénou zadost pfisludného organu jiného ¢lenského statu
nebo Komise Ustav provadi kontroly a poskytuje informace o vysledcich kontrol a popfipadé o kontrolnich

opatrenich provedenych podle tohoto zakona,

b) propojeni informacnich systémd jim vedenych s informacnimi systémy ¢élenskych statd a ve vztahu k témto
systémlm zajistuje vyménu informaci vyzadovanych predpisy Evropské unie, jakoz i vyménu dalsich udajd

pozadovanych Komisi,

c) predkladani zpravy Komisi podle jejich pozadavkd o ¢innostech provadénych podle tohoto zédkona, véetné
zpravy o opatrenich pfijatych v souvislosti s vykonem kontroly, a to kazdé 3 roky nejpozdéji do 7. dubna

prisluéného roku,
d) zvefejnéni informaci, pokynul a jinych zaznam( podle § 24 odst. 1,

e) na zakladé ddvodné zadosti pfislusného organu jiného ¢lenského statu, do néhoz jsou nasledné distribuovany

tkdné a buriky dovezené do Ceské republiky ze tfeti zemé, provedeni kontroly
1. v dovazejicim tkanovém zarizeni a
2. u dodavatele ze treti zemé, ktery uzavrel smlouvu podle § 11a odst. 1.
(3) V oblasti kédovani tkani a bunék Ustav zajituje ¢innosti uvedené v § 20c.
(4) Ustav ozndmi
a) pfislusnému organu jiného ¢lenského statu zjisténi, ze

1. v databazi tkanovych zarizeni Evropské unie jsou vedeny nespravné informace o tomto jiném ¢lenském statu,

nebo

2. doslo k zdvaznému poruseni ustanoveni souvisejicich s jednotnym evropskym kédem, které se tyka tohoto

jiného ¢lenského statu,
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b) Komisi a pfislusnému orgdnu jiného ¢lenského statu zjisténi, Ze je tfeba aktualizovat databazi pripravki z tkani

a bunék Evropské unie.

Podminky pro zachazeni s tkanémi a bunkami

Zpusobilost pro zachazeni s tkanémi a bunnkami

§ 16

(1) Nakladat s tkanémi a bunkami pfi jejich darovani, opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani a distribuci
mohou pouze fyzické osoby starsi 18 let, zpUsobilé k pravnim Gkontm, bezihonné, zdravotné a odborné zptsobilé
pro konkrétni druh ¢innosti v souladu s poZadavky vytvorenymi a udrzovanymi provozovatelem v ramci systému

jakosti.

(2) Podminka dovrseni 18 let podle odstavce 1 se nevztahuje na osoby, které zachdazeji s tkanémi a bunikami pfi

vyuce.

(3) Fyzické osoby zachazejici s tkanémi a bunkami, které nejsou zdravotnickymi pracovniky nebo jinymi odbornymi
pracovniky podle zakon(l upravujicich zp@isobilost k vykonu zdravotnickych povolani®), se povazuji za beziéihonné
pro ucely tohoto zakona, pokud nebyly pravomocné odsouzeny k nepodminénému trestu odnéti svobody pro
umyslny trestny ¢in spachany v souvislosti se zachazenim s tkanémi a burikami, popripadé s humannimi lécivy.
Splnéni podminky bezihonnosti se dokladda vypisem z evidence Rejstfiku trestt nebo dokladem odpovidajicim
vypisu z evidence Rejstiiku trestl, vydaného jednak statem, jehoz je fyzickd osoba obcanem, jakoz i staty, na jejichz
Uzemi se fyzickd osoba v poslednich 3 letech zdrzovala nepfetrzité déle nez 6 mésicl. Jestlize stat uvedeny ve vété
druhé splnéni podminky bezidhonnosti nepotvrzuje, dolozi toto splnéni fyzickd osoba svym prohldsenim. Doklady

nebo prohlaseni v cizim jazyce musi byt opatreny Uredné ovérenym prekladem do ¢eského jazyka.

Povoleni ¢innosti

§17
(1) Zadost o povoleni &innosti musi obsahovat

a) doklad osvédcujici, Zze jde o poskytovatele, nebo doklad osvédcujici, Ze jde o pravnickou nebo podnikajici

fyzickou osobu, ktera provozuje laborator,

b) doklad o pravu pouzivat prostory a vybaveni pro ¢innosti, které jsou predmétem Zadosti, a

c) udaje a dokumentaci dokladajici predpoklady zadatele plnit povinnosti podle tohoto zakona.
(2) Zadost o povoleni &innosti tkarového zafizeni nebo odbé&rového zatizeni déle obsahuje

18/38



a) Udaje upresnujici typy tkani a bunék a

b) doklady osvédéujici plnéni pozadavkl kladenych na odpovédnou osobu podle § 6 odst. 2 nebo § 8 odst. 2,

véetné Gdajl nezbytnych pro jeji identifikaci, a to v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pfijmeni a kontaktni Udaje.

v

(3) Zadost o povoleni ¢innosti tkafiového zatizeni propoustgjiciho tkané a buriky pro distribuci a pouZiti téZ

obsahuje Udaje a dokumentaci
a) o propousténych tkanich a bunkach a postupech zajistovanych tkanovym zarizenim,
b) o lé¢ebném, popfipadé nezadoucim ucinku tkani a bunék a o jeho ovéreni a
c) pro hodnoceni rizik, které tkané a bunky mohou predstavovat.

(4) Zadost o povoleni ¢innosti tkanového zarizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti zemé obsahuje Udaje a

dokumentaci podle odstavct 1 az 3 a dale vedle obecnych nilezitosti podle spravniho radu
a) informace o dovazejicim tkanovém zafrizeni, a to
1. nazev pracovisté, ve kterém tkanové zarizeni provadi svou ¢innost,
2. adresa zdravotnického zafizeni, v némz tkanové zarizeni vykonava svou ¢innost,
3. adresa mista, kde dochazi k pfijmu dovozu, a

4. status tkanového zarizeni; statusem se rozumi informace, zda je zadatel jiz drzitelem povoleni ¢innosti
dovazejiciho tkanového zatizeni, zda nové zada o povoleni ¢innosti nebo zda Zada o zménu ve stavajicim

povoleni ¢innosti,
b) kontaktni Udaje zadatele, a to
1. elektronicka adresa, telefonni ¢islo a &islo faxu,

2. jméno osoby opravnéné jednat jménem zadatele, jde-li o pravnickou osobu, a jméno odpovédné osoby podle

§ 6 odst. 2,

3. internetové adresa stranek dovazejiciho tkanového zarizeni, pokud existuje, a

4. postovni adresa, je-li odlisna od sidla tkarového zafizeni nebo adresy uvedené podle pismene a) bodd 2 a 3,
c) podrobnosti o tkanich a bunkach, jez maji byt dovazeny, a to

1. seznam druhU tkani a bunék, jeZ maji byt dovazeny,

2.jméno dodavatele ze tfeti zemé pro kazdy druh tkané a bunék, ktery ma byt dovazen,
d) specifikace ¢innosti podle druhu tkani a bunék a osob, které je provadéji, a to

1. uvadéjici u kazdého druhu tkani nebo bunék, které z ¢innosti darovani, odbéru, vysetrovani, zpracovani,

konzervace nebo skladovani pred dovozem provadi dodavatel ze treti zemé nebo subdodavatel ze treti zemé,
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2. vycet vSech ¢innosti, které dovazejici tkanové zarizeni po dovozu provadi u kazdého druhu tkani nebo bunék, a
3. u kazdého druhu tkani nebo bunék nazvy tretich zemi, v nichz probihaji ¢innosti prfed dovozem,

e) udaje o dodavatelich ze tretich zemi, se kterymi tkanové zarizeni ma uzavienou pisemnou smlouvu podle § 11a

odst. 1,ato
1. ndzev dodavatele ze treti zemé,
2.jméno osoby opravnéné jednat jménem dodavatele ze treti zemé,
3. adresa sidla dodavatele ze treti zemé,

4. postovni adresa dodavatele ze tfeti zemé, je-li odlisna od sidla dodavatele ze treti zemé, a

s v7s

5. elektronickd adresa a telefonni ¢islo dodavatele ze treti zemé,
f) dokumentace, ktera musi byt prilozena k zadosti, a to
1. kopie pisemné dohody s dodavatelem nebo dodavateli ze treti zemg,

2. podrobny popis pohybu dovezenych tkani a bunék od jejich odbéru az po pfijeti v dovazejicim tkanovém

zafizeni a

3. kopie osvédceni o povoleni k vyvozu dodavatele ze treti zemé nebo, pokud se zaddné specifické osvédcéeni o
povoleni k vyvozu nevydava, osvédcéeni od prislusného orgdnu nebo organd treti zemé povolujici ¢innosti
dodavatele ze treti zemé v odvétvi tkani a bunék, véetné vyvozu. Tato dokumentace musi rovnéz obsahovat
kontaktni Gdaje na prislusny organ nebo organy treti zemé. V pripadé tretich zemi, kde tato dokumentace neni k
dispozici, je tfeba poskytnout jiné dokumenty, které dokladaji opravnéni dodavatele ze treti zemé k vyvozu podle

pravnich predpisl této treti zemé, jako jsou zejména zprdvy o auditu dodavatele ze treti zemé.

(5) DovéZejici tkdrové zafizeni na zaddost Ustavu predlo?i a v p¥ipadé potieby Ustavu poskytne dokumentaci tykajic

se dovazejiciho tkanového zafizeni a dokumentaci tykajici se dodavatele nebo dodavateld ze tfetich zemi.

v s

(6) Strukturu, rozsah a nezbytné nalezitosti Uidajd a dokumentace uvedenych v odstavcich 1 az 5 stanovi provadéci

pravni predpis.

§18
(1) Ustav rozhodne o zadosti o povoleni &innosti do 90 dnd od jejiho dorudent.

(2) Ustav maze poZzadovat od ¥adatele daléi informace a dokumentaci pro rozhodnuti o ?4dosti. Ustav méze
provadét Setfeni na misté predpokladané ¢innosti zadatele za Gcelem ovéreni skutecnosti uvedenych v zadosti a
predpokladd plnit ustanoveni tohoto zdkona. Zjisti-li Ustav nedostatky, pisemné vyzve ?adatele k jejich odstranénfi

ve stanovené lhaté a fizeni o vydani povoleni ¢innosti prerusi. Pokud Zadatel nedostatky ve stanovené lhaté

neodstrani, Ustav zadost zamitne.
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§ 19

(1) Ustav vyda povoleni ¢innosti po ovéfeni skute¢nosti uvedenych v zadosti a ovéteni predpokladd 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 v rozhodnuti o povoleni ¢innosti tkdriového zafizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék ze tfeti zemé uvede typ
dovéZenych tkani a bunék a dodavatele ze tfeti zemé&. Ustav mize v rozhodnuti o povoleni ¢innosti uloZit zvldstni
povinnosti, popfipadé podminky, vyplyvajici zejména ze specifického charakteru tkani a bunék nebo jejich pouziti,
anebo ze specifického charakteru postupl. Pokud je rozhodnutim povolovana ¢innost tkanového zafizeni v rozsahu
dovozu tkani a bunék ze tfeti zemé&, maze Ustav takovym rozhodnutim déle omezit druhy tkdni a bunék, které

mohou byt dovaZeny, nebo dodavatele ze tretich zemi, ktefi smi byt vyuzivani.

(3) Ustav po nabyti pravni moci rozhodnuti o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék
ze treti zemé vyda tkanovému zarizeni osvédcéeni o vydani povoleni ¢innosti tkanového zafizeni v rozsahu dovozu

tkani a bunék ze treti zemé.

(4) Osvédceni o vydani povoleni ¢innosti tkanového zatizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti zemé vydané

Ustavem obsahuje tyto néleZitosti:
a) nazev dovazejiciho tkanového zarizeni,
b) kéd databaze tkanovych zarizeni Evropské unie,
c) kontaktni udaje dovazejiciho tkanového zafizeni,
d) druh dovéazenych tkani a bunék,
e) ¢innosti dovazejiciho tkanového zarizeni ve tretich zemich,
f) podminky stanovené pro dovoz,
g) informace o dodavatelich ze tretich zemi,

h) datum udéleni osvédceni o vydani povoleni ¢innosti tkanového zafizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti

zemé a

i) datum ukonceni platnosti osvédceni o vydani povoleni ¢innosti tkanového zafizeni v rozsahu dovozu tkani a

bunék ze treti zemé.

(5) Vzor osvédceni o vydani povoleni ¢innosti tkanového zarizeni v rozsahu dovozu tkédni a bunék ze treti zemé

stanovi provadéci pravni predpis.

§ 20

v 7

(1) Tkanové zarizeni, odbérové zarizeni nebo provozovatel diagnostické laboratore je povinen pfedem pozadat

Ustav o zménu povoleni ¢innosti v pfipadé zamyélenych zmén oproti podminkam, za kterych bylo povoleni vydéno;

v Vs

obdobné postupuje i v pfipadé zmény odpovédné osoby nebo zmény cinnosti, popfipadé ¢asti ¢innosti, zajistované
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smluvné podle § 10 odst. 1. Zddost o zmé&nu musi obsahovat tdaje o pozadované zméné v rozsahu stanoveném v
§17.

7

(2) Dovazejici tkanové zarizeni je v pripadé zamyslené podstatné zmény svych ¢innosti povinno pfedem pozadat o
zménu povoleni ¢innosti v rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti zemé. Za takové zmény jsou povazovany zejména
zmény druhu dovazenych tkani a bunék, ¢innosti provadénych ve tretich zemich, které mohou ovlivnit kvalitu a
bezpelnost dovazenych tkani a bunék, nebo dodavatell ze tfetich zemi. Jestlize dovazejici tkanové zafizeni
provede jednordzovy dovoz tkani nebo bunék pochazejicich od dodavatele ze treti zemé, na kterého se nevztahuje
stavajici povoleni ¢innosti v rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti zemé, neni tento dovoz povazovan za
podstatnou zménu, pokud ma dovazejici tkanové zarizeni opravnéni na dovoz stejného druhu tkani nebo bunék od
jiného dodavatele nebo dodavateld ze tietich zemi. Zddost o zménu povoleni &innosti musi obsahovat Gdaje o

pozadované zméné v rozsahu stanovenémv § 17.

(3) Ustav o Zadosti podle odstavce 1 nebo 2 rozhodne do 30 dné ode dne jejiho dorudent, pfitem? postupuje podle
§ 18 a 19 obdobné&. Jsou-li Ustavu zndmy nové skute¢nosti, mize zahdjit fizeni o0 zmé&né povoleni ¢innosti z moci

Uredni a rozhodne do 30 dnd ode dne zahajeni fizeni, pficemz postupuje podle § 18 a 19 obdobné. V pfipadé, kdy

je potrebné provést Setfeni na misté, prodluzuji se lhity uvedené ve vété prvni a druhé na 90 dnd.

(4) Zmény Udajd nezbytnych pro zajidténi soudinnosti Ustavu s dr¥itelem povoleni &innosti, a to zejména zménu
telefonniho spojeni, ¢isla faxu, adresy elektronické posty a domovské stranky informacéniho prostredku
umozniujiciho délkovy pfistup, je drzitel povoleni ¢innosti povinen neprodlené ozndmit Ustavu. Na zmény uvedené

ve vété prvni se odstavec 1 nepouZije.

(5) Povoleni &innosti Ustav zruéi na zadost toho, komu bylo vydéno, popfipadé za podminek uvedenych v § 22

odst. 2.

6) Pokud drzitel povoleni ¢innosti po dobu nejméné 3 let ode dne nabyti pravni moci tohoto povoleni nevykonava

Ve

¢innosti uvedené v tomto povoleni nebo po dobu 3 let vykondvani téchto ¢innosti prerusi, povoleni ¢innosti zanika.

§ 20a

(1) Povoleni ¢innosti mUize byt omezeno jen na povoleni k distribuci tkani a bunék. Pro obsah zadosti o povoleni k

distribuci tkani a bunék se ustanoveni § 17 neuije; Zadost se predklddd Ustavu a musf obsahovat
a) doklad osvédcujici, ze jde o pravnickou nebo podnikajici fyzickou osobu,
b) postupy a podminky, které zaruduji 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 pouZziti,

d) udaje a dokumentaci dokladajici predpoklady zadatele pfi distribuci tkani a bunék plnit povinnosti podle tohoto

zdkona.

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

predpis.
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(3) Pti rozhodovdni o 24dosti 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 povinnosti, jaké ma pfi jejim
provadeéni provozovatel tkanového zarizeni. Drzitel povoleni k distribuci tkani a bunék je povinen pfi jejich distribuci
dodrzovat pravidla spravné distribuéni praxe stanovena provadécim pravnim predpisem vydanym podle § 5 odst. 1

pism. k).

Kodovani tkani a bunék

§ 20b

(1) Jednotnym evropskym kdédem se opatruji vSsechny distribuované tkané a bunky, které jsou propustény do obéhu

k pouziti u ¢lovéka. Jednotny evropsky kdd je jedineénym identifikatorem, ktery sestava ze

a) sekvence identifikace darovani; sekvence identifikace darovani sestava z kddu tkanového zafizeni a jedine¢néhc
[

¢isla darovani a

b) sekvence identifikace pfipravku; sekvence identifikace pfipravku sestava z kddu pfripravku, Cisla frakce a data

ukonceni doby pouzitelnosti.

V pfipadech jinych nez uvedenych ve vété prvni, neni-li dale stanoveno jinak, musi byt alespon v doprovodné

dokumentaci pouzita nejméné sekvence identifikace darovani.
(2) Jednotny evropsky kdd podle odstavce 1 se nepoufZije, jde-li o

a) darovani reprodukénich bunék mezi muzem a zenou, ktefi spolu tvori neplodny pér a podstupuji lé¢bu

neplodnosti spole¢né,
b) tkané a buriky, pokud zlstanou v rdmci jednoho tkanového zafizeni a v jednom zdravotnickém zafizeni,

c) tkdné a bunky dovezené ze treti zemé, pokud zlstanou od dovozu az po pouZiti u ¢lovéka v rdmci jednoho

tkanového zarizeni a v jednom zdravotnickém zarizeni.

(3) Tvorbu a strukturu jednotného evropského kddu, pozadavky na jeho pouziti, strukturu kédu pripravku a

technicka pravidla systému pridélovani jedine¢nych Cisel darovani stanovi provadéci pravni predpis.
(4) Tkanové zafrizeni zajisti

a) pridéleni jednotného evropského kédu véem tkanim a bunkam, u nichZz musi byt tento kéd pouzit, a to

nejpozdéji pred jejich distribuci k pouziti u ¢loveka,

b) pridéleni sekvence identifikace darovani tkanim a bunkam po odbéru nebo pfi dovozu tkani a bunék ze treti

7 vrs

zemé; v pripadé kolekce se koneénému pripravku pridéli nové identifikaéni ¢islo darovani, pricemz sledovatelnost

YR DA

k jednotlivym pripadim darovani zajisti tkanové zarizeni, v némz je kolekce provadéna; kolekci se rozumi fyzicky

23/38



kontakt nebo miseni tkani a bunék z jednoho nebo vice odbért od stejného darce nebo od dvou nebo vice darcl v
jedné nadobé; sekvenci identifikace darovani po pridéleni nelze ménit s vyjimkou, kdy je potfebné opravit chybu

zpUsobenou nespravnym zadanim, pricemz jakakoli oprava musi byt fadné zdokumentovana,

c) pouziti jednoho z pouzivanych kédovacich systém( pripravkld a odpovidajicich ¢&isel pripravka z tkani a bunék
obsazenych v databazi pripravkd z tkani a bunék Evropské unie, a to nejpozdéji pred jejich distribuci k pouziti u

¢lovéka,

d) pouziti prislusného Cisla frakce a data ukonéeni doby pouzitelnosti; v pfipadé tkani a bunék, u nichz nebylo
stanoveno datum ukondeni doby pouzitelnosti, musi byt jako datum ukonceni doby pouzitelnosti uvedeno ¢islo

,00000000" a to nejpozdéji pred jejich distribuci k pouziti u ¢lovéka,

e) uvedeni jednotného evropského kddu na stitku dotéenych tkani a bunék nesmazatelnou a trvalou formou a jehc
uvedeni v prislusné doprovodné dokumentaci nejpozdéji pred distribuci tkani a bunék k pouziti u ¢lovéka; tkanové
zafizeni mlze oznaceni pripravku svéfit jinému poskytovateli, ktery s tkanémi a burikami zachazi, za podminky, ze
je zajistén soulad s timto zakonem, a to zejména, pokud jde o jedine¢nost kddu; pokud umisténi jednotného
evropského kddu na stitku brani velikost stitku, musi byt kod jednoznacné spojen s tkanémi a bunikami, na jejichz

obalu je tento Stitek uveden, a to prostrfednictvim doprovodné dokumentace, a
f) pfijeti nezbytnych opatreni v pripadé nespravného umisténi jednotného evropského kddu na stitku.

(5) Tkanové zafizeni neprodlenég, nejpozdéji véak do 10 pracovnich dnd ode dne, kdy byla zjisténa dotéend

skuteénost, informuje Ustav, pokud
a) informace uvedené v databazi tkanovych zafizeni Evropské unie vyZaduji aktualizaci nebo opravu,
b) databaze pfipravkd z tkani a bunék Evropské unie vyzaduje aktualizaci, nebo

c) zaznamena, ze doslo k zdvaznému poruseni pozadavkd v souvislosti s jednotnym evropskym kédem tykajicich

se tkani a bunék ziskanych od jinych tkanovych zarizeni Evropské unie.

§ 20c

Ustav v oblasti kédovani tkani a bunék zajistf:

a) po vydani povoleni ¢innosti podle tohoto zdkona vlozeni Udaji do databaze tkariovych zafizeni Evropské unie;

tyto Udaje zahrnuji
1. ndzev tkanového zafizeni,
2. kéd tkanového zafizeni,
3. adresu tkanového zafizeni, popripadé adresu pracovisté poskytovatele, které je tkanovym zafizenim,

4. kontaktni Udaje, kterymi jsou elektronickd adresa, telefonni ¢islo a ¢islo faxu,

5. nazev organu, ktery povoleni ¢innosti vydal,

24/38



6. nadzev organu odpovédného za udrzovani a aktualizaci Udaji v databazi tkarovych zafizeni Evropské unie,
7. vedeni tkani a bunék, pro néz bylo povoleni ¢innosti udéleno,

8. uvedeni ¢innosti, pro néz bylo povoleni ¢innosti udéleno, a

9. Udaje tykajici se veskerych podminek nebo vyjimek uvedenych v povoleni ¢innosti,

7 7 v

b) pridéleni jedine¢ného Cisla tkanového zafizeni véem tkanovym zarizenim, kterym bylo udéleno povoleni ¢innosti
podle tohoto zdkona; jestlize tkanové zarizeni pouziva pro pridélovani jedineénych ¢isel darovani vice systémd

kédovani, pridéluje se kazdému systému kddovani samostatné jedinecné dislo,

c) pridélovani jedine¢nych Cisel darovani podle provadéciho pravniho predpisu podle § 20b odst. 3, ktery je

kompatibilni s jednotnym evropskym kdédem, a

d) validaci idajd o tkanovych zafizenich vedenych v databazi tkarovych zafizeni Evropské unie a bez zbyte¢ného

odkladu jejich aktualizaci, a to pokud
1. je novému tkanovému zarizeni udéleno povoleni ¢innosti,

2. se zméni Udaje o tkanovém zarizeni uvedeném v databdzi tkdnovych zarizeni Evropské unie, nebo nejsou-li

udaje spravné zaznamenany,

ana

3. se zméni Udaje, které jsou obsahem povoleni ¢innosti tkanového zafizeni, véetné povoleni pro novy druh tkani

nebo bunék, povoleni pro novou ¢innost, podminek nebo vyjimek v povoleni ¢innosti, nebo

4. dojde k ¢asteénému nebo Uplnému pozastaveni povoleni pro urcitou ¢innost nebo druh tkani nebo bunék,
¢asteénému nebo Uplnému zruseni povoleni ¢innosti tkanového zafizeni nebo zéniku povoleni ¢innosti tkanového

zafizeni.

Kontrolni ¢innost a opatreni

§ 21

Ustav kontroluje, zda jsou dodrfovény pozadavky tohoto zékona; kontroly provadi

a) ve zdravotnickych zafizenich, v nichZ se zachazi s tkdnémi a bunkami; jde-Lli o tkanové nebo odbérové zarizeni,

nejméneé jednou za 2 roky,

b) doslo-li nebo je-li podezreni, ze doslo k zadvazné nezadouci reakci nebo zavazné nezadouci udalosti,

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

§ 21a
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Ustav provadi rovné? kontroly u dodavateld ze tietich zemi, ktefi uzavieli smlouvu podle § 11a odst. 1, je-Li
potrebné ovérit, zda jsou zajistény pozadavky na jakost a bezpecnost dovazenych tkani a bunék srovnatelné s
pozadavky podle tohoto zdkona. O pripadnych opatfenich, kterd budou pfijata, rozhodne Ustav, a to na zakladé

konzultaci s prislusnym orgdnem c¢lenského statu, ktery predlozil Zaddost o provedeni kontroly.

§ 22

N4

(1) Ustav zakaze distribuci tkani a bunék, dovoz tkani a bunék ze treti zemé nebo pouzivani tkani a bunék nebo
naridi 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 skodlivé,
b) tkané a bunky nemaiji lé¢ebnou Ucinnost,
c) zdravotni riziko prevazuje nad prospésnosti tkani a bunék, nebo
d) doslo k zavaznému poruseni povinnosti stanovené timto zakonem.

(2) Ustav maze podle charakteru a zdvaznosti zjisténi pozastavit nebo zrusit povoleni ¢innosti, a to v celém rozsaht

nebo pro urcitou ¢innost, postup nebo pro urdity typ tkani a bunék, pokud
a) se zméni Udaje nebo podminky ovérené pro povoleni ¢innosti a neni splnéna povinnost k nahlaseni zmény, neb¢

b) doslo k poruseni povinnosti stanovené timto zakonem.

V rozhodnuti o pozastaveni Ustav stanovi omezeni prav a povinnosti béhem pozastaveni a vymezi Lhitu pro

VIV Ve

odstranéni pricin pozastaveni. Odvolani proti rozhodnuti o pozastaveni nema odkladny ucinek.

(3) Ustav v ptipadé ohroZeni Zivota a zdravi lidi tkdnémi a burikami neprodlené informuje o svych opattenich osoby;
jejichz ¢innosti se ohrozeni tyka, a osoby, které mohou byt ohrozeny. Organy vykonavajici statni spravu v oblasti
tkdni a bunék a zdravotni péce, krajské Urady, profesni organizace lékard, zdravotni pojistovny1°) a poskytovatelé

jsou povinni na vyzadani Ustavu poskytnout tdaje nezbytné nutné pro vyhledani ohrozené osoby.

§ 23

(1) Fyzickd osoba, kterd je Ustavem povéFena kontrolni &innosti, (déle jen ,inspektor®) se prokazuje prikazem

inspektora, jde-li o zaméstnance Ustavu, nebo pisemnym povéfenim k jednotlivé kontrole, jde-li o jinou osobu.

(2) Inspektori mohou v pfipadé zjisténi, ze kontrolovand osoba porusila

zavaznym zplsobem podminky a povinnosti stanovené timto zadkonem, pozastavit
1. platnost povoleni ¢innosti,

2. vykon opravnéni vyplyvajiciho z rozhodnuti vydanych podle zakon@ upravuijicich zdravotni pédi 12),
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3. distribuci nebo pouziti tkani a bunék.

® (3) Inspektofri, ktefi jsou povéreni kontrolni ¢innosti u dodavateld ze tfetich zemi, ktefi uzavreli smlouvu podle §
llaodst. 1,

a) vyhodnocuji a ovéruji postupy a ¢innosti provadéné v zafizenich dodavateld ze tfetich zemi, které jsou vyznamné
pro rovnocennost pozadavk( na jakost a bezpecénost tkani a bunék, jez jsou nebo maji byt dovazeny, s pozadavky

stanovenymi timto zakonem,
b) prezkoumavaji veskeré dokumenty nebo zdznamy, které jsou pro uvedené hodnoceni a ovérovani vyznamné.

® (4) Odbornym predpokladem pro vykon funkce inspektora je radné ukoncené vysokoskolské studium v oblasti

7

farmacie nebo véeobecného lékarstvi’), biochemie nebo biologie a dale nejméné 3 roky odborné praxe v takové

¢innosti, ktera ma vztah k oblasti, v niz inspektor vykonava kontrolni ¢innost.

Zverejnovani udaji
§24
(1) Ustav zvefejiiuje zpGisobem umoziiujicim délkovy piistup
a) seznamy drziteld povoleni ¢innosti s uvedenim rozsahu ¢innosti,

b) informace o zavaznych nezadoucich udalostech a zdvaznych nezadoucich reakcich a informace o opatrenich

Ustavu,
¢) informace o rozhodnutich vydanych podle tohoto zakona,
d) pokyny Komise, Agentury a Ustavu vztahujici se k podminkdm pro zajiéténi jakosti a bezpe&nosti tkani a bunék.

(2) Zverejnéni nebo poskytnuti informace souvisejici s jakosti a bezpecnosti tkani a bunék se zavaznym dopadem n:

zdravi nebo Zivot osob se nepovazuje za poruseni obchodniho tajemstvi podle zvldétniho pravniho predpisul3).

Prestupky

§ 25

(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Zze neopravnéné zachazi s tkanémi a

bunkami.

(2) Tkanové zarizeni, odbérové zarizeni nebo jiny poskytovatel zachazejici s tkanémi a bunikami se dopusti

prestupku tim, Ze v rozporu s

a) § 3 odst. 3 pism. b) nezajisti
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1. ozndmeni zavazné nezadouci udalosti, zavazné nezddouci reakce nebo podezreni na n&, nebo
2. poskytovani udaja,

b) § 3 odst. 3 pism. ¢) nezajisti anonymizaci Gdajd, nebo

c) § 3 odst. 3 pism. d) nezajisti sledovatelnost po dobu nejméné 30 let od pouZiti tkani a bunék.

(3) Drzitel povoleni k distribuci tkéni a bunék se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 20a odst. 4 pfi jejich

distribuci porusi pravidla spravné distribu¢ni praxe.
(4) Tkanové zarizeni, odbérové zarizeni nebo provozovatel diagnostické laboratore se dopusti prestupku 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,
c) nezajisti, aby s tkanémi a bunkami nakladala fyzicka osoba splnujici poZzadavky podle § 16 odst. 1,
d) provadi ¢innost v rozporu s povolenim ¢innosti podle tohoto zdkona, nebo

e) v rozporu s § 20 odst. 1 naklddd s tkdnémi a burikami bez rozhodnuti Ustavu o zméné povoleni ¢innosti nebo

zméné odpovédné osoby anebo zméné ¢innosti nebo jeji ¢asti zajistované smluvné.
(5) Tkanové zarizeni nebo odbérové zafizeni se dopusti prestupku 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 poZzadavky podle § 6 odst. 2 nebo § 8 odst. 2,
d) v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b), aby darovani tkani a bunék nebylo zdrojem finan¢ni nebo jiné nahrady, nebo
e) pri opatfovani tkani a bunék postup podle § 7 odst. 1 pism. c).
(6) Tkanové zarizeni se dopusti prestupku tim, ze
a) vrozporu s § 4 odst. 1 nezverejni vyroc¢ni zpravu,

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

schvaleni pro zpracovani,

c) nezajisti dodrzovani pravidel spravné distribu¢ni praxe pfi distribuci tkani a bunék podle § 5 odst. 1 pism. k),
d) zajisti dovoz tkani a bunék ze treti zemé v rozporu s § 11 odst. 1,

e) zajisti vyvoz tkani a bunék do treti zemé v rozporu s § 11b odst. 1,

f) zajisti distribuci tkdni a bunék mezi Ceskou republikou a jinym &lenskym statem v rozporu s § 12,
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g) v rozporu s § 13 odst. 1 zajisti distribuci z ¢lenského statu nebo dovoz ze treti zemé v pripadé neodkladné

potreby tkani a bunék bez pfislusného opravnéni,
h) nesplni oznamovaci povinnost podle § 13 odst. 2,

i) v rozporu s § 20 odst. 2 naklddd s tkdnémi a burikami bez rozhodnuti Ustavu o zmé&né povoleni ¢innosti v

rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti zeme,
j) nezajisti splnéni povinnosti v oblasti kddovani tkani a bunék podle § 20b odst. 4, nebo
k) nesplni informacni povinnost podle § 20b odst. 5.

(7) Tkanové zarizeni, jde-li o tkdné a bunky jim propousténé pro distribuci a pouziti, se dopusti prestupku tim, Ze

nezajisti v rozporu s
a) § 5 odst. 3 pism. a) staZzeni nepouzitych tkani a bunék,

b) § 5 odst. 3 pism. e), aby nebylo propusténo, distribuovano nebo pouzito u ¢lovéka baleni tkani a bunék, které

nesplnuje pozadavky na jakost a bezpecnost tkani a bunék nebo pozadavky tohoto zéakona, nebo
c) § 5 odst. 3 pism. g), aby postupy nebo tUdaje odpovidaly Udajim nebo postuptim uvedenym v zadosti.

(8) Tkanové zarizeni, jde-li o tkdné a bunky jim propousténé pro distribuci a pouziti nebo o jim distribuované tkané .
bunky z ¢lenského statu nebo jim dovezené ze treti zemé, se dopusti prestupku tim, Ze nesplni oznamovaci

povinnost podle § 5 odst. 4 pism a) bodu 1 nebo 3.

(9) Odbérové zatizeni se dopusti prestupku tim, Ze nezajisti poskytovani tkani a bunék podle § 7 odst. 1 pism. e)

pouze tkanovému zarizeni.

(10) Poskytovatel se dopusti prestupku tim, Zze v pripadé ukonceni ¢innosti tkanového zarizeni nezajisti splnéni
pozadavkd na uchovani dokumentace, sledovatelnost nebo dostupnost uskladnénych tkani a bunék pro ucel pouzil

podle § 4 odst. 2.

(11) Poskytovatel se dopusti pfestupku tim, ze nezajisti dodrzovani pisemnych pokynu tkarového zafizeni podle §

3 odst. 5.
(12) Za prestupek lze ulozit pokutu

a) do 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 2 pism. a), odstavce 4 pism. b) a e), odstavce 5 pism. a),

odstavce 6 pism. a), e) az k) a odstavce 8,

b) do 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek 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) a d), odstavce 7 pism. a) a c), odstavce 9 a7 11,

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

§ 26
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Ptestupky podle tohoto zékona projednéva Ustay, s vyjimkou prestupkd podle § 25 odst. 6 pism. c) spachanych
zajisténim dovozu, vyvozu nebo distribuce tkdni a bunék v rozporus § 11 odst. 2, § 11b odst. 2 a § 12 a prestupkd

podle § 25 odst. 6 pism. d), které projednavéa Ministerstvo zdravotnictvi.

Spolecna a pfrechodna ustanoveni

§ 27

Nahrady vydaju

(1) Za provedeni odbornych tkon@ na Zadost vybird Ustav ndhradu vydajd. Osoba, na jejiz zadost se maji provést
odborné Ukony spojené s povolenim ¢innosti, zménou tohoto povoleni, s vydanim osvédéeni nebo stanoviska,
anebo s kontrolni ¢innosti, je povinna uhradit vydaje, které vznikly Ustavu. Seznam odbornych tkong a vy$i Ghrady

vydajl za né stanovi provadéci pravni predpis.

7

(2) Nahrady vydajd podle odstavce 1 jsou vedeny na zvldétnim Gétu Ustavu. Prostfedky na tomto Gétu pouziva

Ustav p¥imo pro zajiéténi své &innosti.
(3) Ustav

a) je opravnén pozadovat od osoby, na jejiz Zadost se odborné Ukony maji provést, pfimérenou zalohu, popfipadé i

uhrazeni vydajd predem, je-li zfejmé, Ze budou provedeny a jaka bude jejich vyse,

b) mdze na zddost prominout ndhradu vydaji nebo jejich ¢ast, jde-li o Ukony, na jejichZ provedeni je verejny zdjem

nebo mohou mit zvlast vyznamné disledky pro Sirsi okruh osob.
(4) Ustav vrati osobé, kterd mu poskytla ndhradu vydajd podle odstavce 1, a to na jeji Zadost,

a) ndhradu v plné vysi, pokud ji osoba zaplatila, aniz k tomu byla povinna, nebo vyzadovany odborny tkon nebyl

proveden,
b) rozdil mezi vysi zaplacené nahrady a vysi ndhrady stanovené provadécim pravnim predpisem,

c) pomérnou ¢ast zaplacené nahrady odpovidajici odbornym tkontm, které nebyly do doby ukonéeni fizeni

provedeny.

(5) Ustav je rovné? oprdvnén pozadovat ndhradu vydajd za provedeni odbornych tkons od osoby, kterd

nesplnénim nebo porusenim povinnosti stanovené timto zdkonem zpUsobila nutnost provedeni takovych tkond.

§ 28

Vyuzivani rodnych cisel

v 7

Tkanové zarizeni nebo odbérové zarizeni je opravnéno za podminek stanovenych zvlastnim pravnim predpisem

upravujicim ochranu osobnich Uudaj&l®) zaznamenat rodné &islo pro potieby identifikace ddrce. Za timto Ucelem je
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provozovatel opravnén vyzadovat predlozeni dokladu, ve kterém je rodné ¢islo uvedeno. Rodné ¢&islo darce se

uchové pro potreby sledovatelnosti podle § 3 odst. 3 pism. d).

§ 29

Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 3 odst. 3 pism. b) ad), § 4 odst. 1, § 5 odst. 1 pism. a), ¢) az
f) a k), § 5 odst. 3 pism. a), § 7 odst. 1 pism.c) aze),§ 13 odst. 2, § 17 odst. 6, § 19 odst. 5, § 20a odst. 2, § 20b
odst. 3a§ 27 odst. 1 a odst. 4 pism. b).

§ 30

Prechodna ustanoveni

(1) Provozovatelé tkénovych zarizeni, odbérovych zatizeni a diagnostickych laboratofi, ktefi ke dni nabyti G¢innosti
tohoto zdkona vykonavaji ¢innosti upravené timto zékonem podle zdkona upravujiciho provadéni transplantaci
nebo podle zdkona upravujiciho zdravotni péci, mohou vykondvat tyto ¢innosti 6 mésic ode dne nabyti U¢innosti
tohoto zdkona. Pokud ve Lh(té podle véty prvni predlozi zddost o povoleni ¢innosti, mohou tuto ¢innost vykonavat

az do doby nabyti pravni moci rozhodnuti o jejich zadosti.

(2) Provozovatelé tkdnovych zarizeni zavedou systém pro oznaceni jednotlivych baleni tkani nebo bunék podle § 5

odst. 1 pism. e) bodu 1 jednozna¢nymi kédy nejpozdéji do Sesti mésict ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona.

(3) Informace podle § 14 pism. c) a zprava podle § 15 odst. 2 pism. ¢) bude Komisi poprvé predlozena do 7. dubna
20009.

Zména zakona o regulaci reklamy

§ 34

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

1.Za § 5b se vklada novy § 5c¢, ktery véetné nadpisu a poznamky pod ¢arou ¢. 17b zni:

§ ..bc

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

zakazuje.

(2) Reklama tykajici se potrfeby nebo dostupnosti lidskych tkani a bunék uréenych pro pouZiti u ¢lovéka, jejimz

ucelem je nebo kterd mize slouzit k ziskani finanéniho zisku nebo jinych srovnatelnych vyhod, se zakazuje.

(3) Odstavcem 1 nebo 2 neni dotéeno zajistovani informovanosti a zakaz inzerovani a reklamy podle zakona

upravujictho provadéni transplantacil’?).

17b)§ 27 a 28 zékona & 285/2002 Sb., o darovani, odbérech, a transplantacich tkdni a orgdnl a 0 zméné nékterych

zakon( (transplanta¢ni zakon).”.

2.V § 7 odst. 1 pism. b) se za slova ,,na humanni lé¢ivé pripravky” vkladaji slova ,,, na lidské tkané a burnky*.

3.V § 8 odst. 1 se na konci pismene m) zrusuje slovo ,,nebo*, na konci pismene n) se tecka nahrazuje ¢arkou a

dopliuje slovo ,nebo” a za pismeno n) se doplnuje pismeno o), které zni:

,0) Sifi reklamu podporujici darovani lidskych tkani a bunék, ktera je podle § 5¢c 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:

».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 ,, ) nebo r)* a v pismenu c) se slova ,nebo r)

nahrazuji slovy ,nebo s)“.

Zména transplantacniho zakona

§ 35

Z&akon ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organd a o zméné nékterych zakon(

(transplantacni zakon), ve znéni zdkona ¢. 228/2005 Sb. a zadkona ¢. 129/2008 Sb., se méni takto:

1.V § 2 pismeno a) zni:

»a) organem samostatna a zivotaschopna ¢ast lidského téla tvorend strukturovanym usporadanim rdznych tkani,
kterd 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 zplsobilosti darce k darovani orgdnt je odpovédno zdravotnické zarizeni, které
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provadi odbér. V pfipadé darovani tkani se pfi posuzovani zdravotni zpUsobilosti ddrce postupuje podle zdkona o
lidskych tkdnich a bunkach’?).

73) Zakon ¢&. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkdni a bunék uréenych k pouZiti u élovéka a o

zméné souvisejicich zakond (zdkon o lidskych tkanich a bunkach).”.

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

4.V § 7 se na konci odstavce 4 doplniuje véta ,Soucasti souhlasu vysloveného v souvislosti s odbérem tkané je

vymezeni Ucelu jejiho pouziti.
5.V § 7 se doplhuje odstavec 7, ktery zni:

® (7) Zdravotnické zafizeni, jde-li o souhlas vysloveny v souvislosti s odbérem tkani, poskytne kopii tohoto
souhlasu, poptipadé jeho zménu, tkdrovému zatizeni’?), kterému tkané preddva. Shodu kopie souhlasu s

originalem potvrdi preddvajici zdravotnické zatizeni.”.

O

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

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 zdkona upravujiciho lidské tkané a bunky*.

n

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

»organu®.

i

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

10.V § 21 odst. 1 pism. a) se za slovo ,,odbér" vklada slovo ,organ(“ a slova ,tkani a“ se zrusuiji.
11.V § 21 odst.1 pism. b) se za slovo ,transplantace” vklada slovo ,,organ(* a slova ,tkani a“ se zrusuji.

12.§ 21 odst. 1 pismeno c) zni:

.C) jde-li o tkané, poskytovat Udaje, které vyzada Koordinacni stfedisko transplantaci; poskytované Udaje musi byt

anonymizované tak, aby darce ani prijemce tkani nemohl byt identifikovan,".

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

14.V § 21 odst. 1 pismeno i) zni:

.|} mit k dovozu nebo vyvozu organt dovozni nebo vyvozni povoleni (§ 26a az 26g)."
15.V § 21 odstavec 2 zni:

® (2) Zdravotnictti pracovnici, ktefi se Ucastnili odbéru nebo transplantace organ(, zaznamenavaji nakladani s
odebranym organem do protokolu, ktery je pfiloZzen k odebranému organu. Do tohoto protokolu se zaznamena
zejména datum a misto odbéru a konec¢né uréeni odebraného organu. Pokud se odebrany organ pouzije pro

transplantaci, do protokolu se zaznamena datum, misto a osoba, jiZ byla transplantace provedena. Pokud bylo

rozhodnuto, ze odebrané orgdny jsou k transplantaci nevhodné, do protokolu se zaznamena divod, pro¢ byly
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shledany nevhodnymi, a zplUsob dalsiho nalozeni s nimi. Protokol musi byt do 7 dnd po kone¢ném uréeni

odebraného organu odeslan Koordinaénimu stredisku transplantaci.”.
16.V § 22 odst. 3 se slova ,,, s vyjimkou pismene d),” nahrazuji slovy ,odst. 1 pism. c), g) a h)".
17.V § 23 odstavec 1 zni:

® (1) Tkanova banka je uréena k zajistovani odbérd, dalsiho zpracovani, vysetfovani, konzervaci, skladovani a

distribuci tkani pro transplantace; pti téchto ¢innostech postupuje podle zakona o lidskych tkanich a burnkach.”.
Pozndmka pod ¢arou ¢. 18 se zruSuje.

18.V § 23 odst. 2 pism. b) se za slovem ,darcd” 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* zrusuji.

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*“ zrusuiji.

24.V § 26 odst. 2 se ve vété prvni a druhé slova ,tkdné nebo” a ,tkani a* zrusuiji.

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

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

® (1) Kdovozu nebo vyvozu tkani anebo k dovozu nebo vyvozu organl v rdmci mezindrodni vymény nebo nabidky
podle § 26 odst. 1 az 3 (dale jen ,dovoz nebo vyvoz tkani nebo organi*) vydava ministerstvo dovozni nebo vyvozni
povoleni. Zddost o dovozni nebo vyvozni povoleni ptedklddd ministerstvu zdravotnické zatizeni, které dovoz nebo
vyvoz uskutecniuje (dale jen ,Zadatel”), nejméné 90 kalendarnich dnl pred zamys$lenym zahdjenim dovozu nebo

vyvozu.”.

28.§ 269 zni:

§ ,269

Pro dovoz nebo vyvoz tkdni nebo organd mezi Ceskou republikou a ¢lenskymi zemémi Evropské unie se ustanoven
§ 26a aZz 26d pouZiji obdobné.”.

29.V § 28 odst. 3 se slova ,tkani a*“ zrusuiji.
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30.V § 29 odst. 2 pism. a) bodech 3 a 4 se slova ,tkané nebo” zrusuiji.

Zmeéna zakona o spravnich poplatcich

§ 36

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

1.V sazebniku se na konci polozky 102A doplnuji pismena d) az f), kterd véetné poznamky pod Carou ¢. 61b znéji:

.d)  povoleni nebo zménu povoleni ¢innosti tkariového zafizeni®1b) K¢ 2000
e) povoleni nebo zménu povoleni ¢innosti odbérového zafizeni®1b) K¢ 2000
f) povoleni nebo zménu povoleni ¢innosti diagnostické laboratore®1b) K¢ 2000

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

,Osvobozeni

Od poplatku podle pismen d), e) a f) této polozky je osvobozeno pfijeti Zadosti o povoleni ¢innosti podané do ti
mésich ode dne nabyti G¢innosti zvlastniho pravniho predpisu vymezujiciho pozadavky na zajisténi jakosti a
bezpeénosti lidskych tkani a bunék®1P), kterou podd provozovatel tkdrového zafizeni nebo odbérového zatizeni
nebo diagnostické laboratore, ktery ke dni nabyti G¢innosti tohoto zvlastniho pravniho predpisu vykonaval tyto
¢innosti podle zdkona ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a orgdnt a o zméné nékterych
zakonU (transplantacni zakon), ve znéni pozdéjsich predpist, zdkona ¢. 20/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu, ve znéni
pozdéjsich predpist, nebo podle zdkona ¢. 160/1992 Sb., o zdravotni pédi v nestatnich zdravotnickych zafizenich,

ve znéni pozdéjsich predpisu.
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61b) 74kon & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpednosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o

zméné souvisejicich zakond (zékon o lidskych tkanich a bunkach).”.

Zmeéna zakona o lécivech

§ 37

Z&akon ¢. 378/2007 Sb., o lédivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zékon o lédivech), ve znéni zakona
¢. 124/2008 Sb., se méni takto:

1.V § 2 odst. 2 se na konci textu pismene n) dopliuji slova ,a lymfocyty darce krvetvornych kmenovych bunék

uréené pro prijemce téchto bunék”.

2.V § 2 odst. 3 se na konci textu pismene a) doplnuji slova ,lidské tkang, lidské bunky a pripravky z lidskych tkani,
popripadé bunék”.

3.Za § 24 se vklada novy § 24a, ktery véetné poznamky pod ¢arou ¢. 39a zni:

§ ,24a

(1) Jde-li o lécivy pripravek, pfi jehoz vyrobé se pouziji lidské tkané, popfripadé bunky, na které se vztahuje zvlastni
pravni predpis upravujici pozadavky na zajisténi jakosti a bezpednosti lidskych tkani a bunék3%2), musi byt pfi
registraci a vyrobé takového lé¢ivého pripravku prokazano téz splnéni podminek pfi darovani, opatrovani,
vySetrovani lidskych tkani a bunék a jejich propusténi pro pouziti pti vyrobé lé¢ivého pripravku stanovenych timto

zvlastnim pravnim predpisem.

(2) Je-li klinické hodnoceni provadéno s hodnocenym lécivym pripravkem, pfi jehoz vyrobé se pouziji lidské tkang,
popfipadé bunky, na které se vztahuje zvlastni pravni predpis upravujici pozadavky na zajisténi jakosti a
bezpeénosti lidskych tkani a bunék322), musi byt prokdzano téz splnéni podminek pti darovani, opatfovani a
vysSetrovani lidskych tkani a bunék a jejich propusténi pro pouziti pfi vyrobé lécivého pripravku stanovenych timto

zvlastnim pravnim predpisem.

39a) 74kon ¢&. 296/2008 Sb., o zajistén jakosti a bezpednosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o

zméné souvisejicich zakond (zdkon o lidskych tkanich a bunkach).”.

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

f) tkdné nebo buriky lidského plvodu zajistované tkanovym zafizenim podle zvlastniho pravniho predpisu

upravujictho pozadavky na zajisténi jakosti a bezpednosti lidskych tkani a bunék392) ",

Dosavadni pismena f) aZz h) se oznacuji jako pismena g) azi).
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Uéinnost
§ 38

Tento zakon nabyva ucinnosti Sedesatym dnem ode dne jeho vyhlaseni.

Vicek v. r.
Klaus v.r.

v z. Cunek v. r.

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoven( jakostnich a
bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vysetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych
tkani a bunék. Smérnice Komise 2006/17/ES ze dne 8. inora 2006, kterou se provadi smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o urcité technické pozadavky na darovani, opatfovani a vysetrovani
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 U¢inkd a nékteré technické pozadavky na kédovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a
distribuci lidskych tkani a bunék.

Smeérnice Komise (EU) 2015/565 ze dne 8. dubna 2015, kterou se méni smérnice 2006/86/ES, pokud se jednd o
nékteré technické pozadavky na kddovani lidskych tkani a bunék.

Smeérnice Komise (EU) 2015/566 ze dne 8. dubna 2015, kterou se provadi smérnice 2004/23/ES, pokud jde o

postupy pro ovérovani rovnocennych jakostnich a bezpeénostnich norem pro dovazené tkané a bunky.

2) Z4kon & 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zdkond (zakon o lé&ivech), ve znéni

zdkona ¢. 124/2008 Sb.

3) Zakon ¢&. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a orgdnd a o zméné nékterych zdkon(

(transplantacéni zakon), ve znéni pozdéjsich predpisu.

4) § 23 zakona & 285/2002 Sb., ve znéni zdkona &. 296/2008 Sb., o zajistén{ jakosti a bezpednosti lidskych tkani a

bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zdkon o lidskych tkanich a bunkach).

5) Zakon ¢ 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni

pozdé&jsich predpisu.

6) Zakon ¢ 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni

pozdé&jsich predpisu.

7) Zakon & 95/2004 Sb., o podminkéch ziskdvani a uzndvani odborné zplisobilosti a specializované zptisobilosti k

vykonu zdravotnického povolani lékare, zubniho lékare a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpisu.

8) Zakon & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovdni (zakon o zdravotnich sluzbach).
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9) Zakon & 95/2004 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist.
Zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznavani zplsobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych
povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakon(

(zékon o nelékarskych zdravotnickych povoldnich), ve znéni pozdéjsich predpisu.

10) 73kon ¢&. 551/1991 Sb., o Véeobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozdéjéich predpisti.
Zakon ¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach, ve znéni

pozdé&jsich predpisu.

12) 73kon & 20/1966 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist.

Vv

Zakon ¢. 160/1992 Sb., o zdravotni pédi v nestatnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni pozdéjsich predpisa.
Z&akon ¢. 245/2006 Sb., o verejnych neziskovych Ustavnich zdravotnickych zafizenich a o zméné nékterych zakond,
ve znéni pozdéjsich predpisu.

13) Naptiklad zdkon & 513/1991 Sb., obchodni zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpisti.

15) Z4kon ¢ 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tdajd a 0 zméné nékterych zdkond, ve znéni pozdéjich predpisd.
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