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ZAKON
ze dne 26. dubna 2006

o vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych bunkach

a souvisejicich ¢innostech a o zméné nékterych souvisejicich zdkonu

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI

ZASADY NAKLADANTI S LIDSKYMI
EMBRYONALNIMI KMENOVYMI BUNKAMI

HLAVA I
OBECNA USTANOVENT

§1

Piedmét upravy
Tento zdkon upravuje

a) podminky vyzkumu na lidskych embryondlnich
kmenovych bunkich,

b) povolovan{ vyzkumu na lidskych embryondlnich
kmenovych bunkdch,

¢) podminky pro provddéni Cinnosti souvisejicich
s vyzkumem na lidskych embryondlnich kmeno-
vych bunkich,

d) pusobnost spravnich a poradnich orgdnt ve stano-
venych oblastech,

e) kontrolu vyzkumu na lidskych embryondlnich
kmenovych bunkich a souvisejicich ¢innosti,

f) registraci linii lidskych embryondlnich kmeno-
vych bunék a podminky vedeni jejich registru,

g) sankce za poruseni tohoto zdkona.

§ 2

Vymezeni pojmi

V tomto ziakoné se rozumi

a) vyzkumem na lidskych embryondlnich kmeno-
vych bunkdch systematickd tvaréi ¢innost konand
za Ulelem ziskdni novych znalosti nebo jejich vy-
uziti provddénd na liniich lidskych embryondlnich
kmenovych bunék,

b) lidskymi embryondlnimi kmenovymi burikami
vSechny pluripotentni kmenové buiiky pochize-
jici z lidskych preimplantaénich embry{ vytvore-
nych mimotélné,

¢) liniemi lidskych embryondlnich kmenovych bu-
nék (dile jen ,linie“) vSechny lidské embryondln{
kmenové buiky, které jsou uchovdvané v kultu-

rich nebo jsou v ndvaznosti na né skladoviny
v kryokonzervované formé,

d) lidskym embryem totipotentni buiika nebo sesku-
peni takovych bunék, které jsou schopny se vy-
vinout v lidské individuum,

e) nadbyteénym lidskym embryem takové lidské
embryo, které bylo vytvofeno metodou mimotél-
niho oplodnéni pro ucely asistované reprodukce
a nebylo pro tyto dlely vyuZito,

f) souvisejicimi ¢innostmi dovoz, vyvoz, privoz, ja-
koz i ziskdvani lidskych embryondlnich kmeno-
vych bunék a jejich linif; tyto ¢innosti nejsou sou-
¢asti vyzkumu,

g) registrem linif seznam zdkladnich identifika¢nich
Udaju zfizeny za ulelem identifikace a sledovdn{
puvodu linif lidskych embryondlnich kmenovych

bunek,

h) registraci zapsani do registru linif,

1) dovozem lidskych embryondlnich kmenovych bu-
nék (ddle jen ,dovoz®) vstup lidskych embryonal-
nich kmenovych bunék na dzemi Ceské repu-

bliky,

j) vyvozem lidskych embryondlnich kmenovych bu-
nék (ddle jen ,vyvoz®) vystup lidskych embryo-
ndlnich kmenovych bunék z tdzemi Ceské repu-

bliky.

HLAVA II

PODMINKY VYZKUMU
NA LIDSKYCH EMBRYONALNICH
KMENOVYCH BUNKACH
A POVOLOVANI TOHOTO VYZKUMU

§3
Podminky vyzkumu
na lidskych embryonalnich kmenovych bunkach

(1) Vyzkum na lidskych embryonélnich kmeno-
vych butikdch l1ze provddét pouze na zdkladé povoleni,
které vydd Ministerstvo Skolstvi, mlddeze a télovy-
chovy (déle jen ,ministerstvo“). Tento vyzkum muze
byt provddén pouze na pracovistich, kterd jsou uve-
dena v povoleni k vyzkumu na lidskych embryondl-
nich kmenovych bunkich.

(2) Vyzkum na lidskych embryonélnich kmeno-
vych bunkdch lze providdét pouze
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a) na dovezenych liniich, pokud byly ziskdny z lid-
skych embry{ zpusobem ktery neodporuje prav-
nim predpisim Ceské republiky a zemé ptvodu,
jejich dovoz byl povolen ministerstvem a jedinym
diivodem dovozu do Ceské republiky je jejich vy-
uZ11)t1 pro vyzkumné tcely podle tohoto zakona
nebo

b) na liniich ziskanych z nadbyte¢nych lidskych
embryf ve zdravotnickych zatizenich v Ceské re-
publice, ve kterych se provddi asistovand repro-
dukce podle zvldstniho pravniho predplsu ) (dile
jen ,centrum asistované reprodukce®).

(3) Béhem vyzkumu na lidskych embryondlnich
kmenovych bunikich nesmi dojit k manipulacim s té-
mito burikami, které by vedly k vytvofeni nového je-
dince (reprodukéni klonoviani).

(4) Linie 1 lidskd embrya uréend k ziskan{ lid-
skych embryondlnich kmenovych bunék musi byt
chrinény pted odcizenim nebo pfed jejich pouZitim
k ¢innostem, které jsou v rozporu s pravnimi pfedpisy.

§ 4
Podminky pro vyddni povoleni k vyzkumu
na lidskych embryonalnich kmenovych burikiach

(1) Vyzkum na lidskych embryondlnich kmeno-

vych burikdch Ize provddét pouze na zdkladé povolent

vydaného ministerstvem oznaceného &islem povoleni.

(2) Ministerstvo vydd povoleni k vyzkumu na lid-
skych embryondlnich kmenovych bunkich pouze
tehdy, je-li doloZeno, Ze

a) vyzkum slouzi k ziskdvdni zdsadnich védeckych
poznatkd nebo k rozsifeni lékafskych poznatka
pii vyvoji diagnostickych, preventivnich nebo te-
ralf{eutick}?ch postuptl, které lze aplikovat na ¢lo-
véka,

b) podle soucasnych poznatkt védy a techniky fes{

vyzkum otdzky, které nelze fesit pouze na in vitro
modelech se zvifecimi buitkami nebo pfi poku-
sech na zvifatech,

c) predpoklddaného védeckého pfinosu nelze dosih-
nout Zidnym jinym zplisobem,

d) je zarudena odbornd troven vyzkumu, zejména
odbornou publika¢ni Cinnosti, patenty nebo pfi-
hldskami patentl a vyro¢nimi zprdvami,

e) vyzkumny projekt je eticky pfijatelny a

f) jsou splnény ostatni podminky uvedené v § 3 a 5.

§5
Zidost o povoleni k vyzkumu
na lidskych embryonélnich kmenovych burkach

(1) Zadost o povoleni k vyzkumu mutZe byt po-
ddna pouze pisemné v listinné nebo v elektronické po-
dobe podepsané zaruCenym elektronickym podpi-
sem?). Zadatelem mtiZe byt pouze prdvnickd osoba se
sidlem v Ceské republice, poprlpade pravmcka osoba,
kterd md sidlo, dstfedni spravu nebo hlavni misto své
podnikatelské c1nnost1 na uzemi jiného ¢lenského stitu
Evropské unie ?) a kterd md na uzeml Ceské republiky
umisténu organizacni slozku, kterd md jako predmet
¢innosti uveden vyzkum, s tim, Ze tato c1nnost je uve-
dena ve zfizovac nebo zaklidaci listiné, spolecenské
smlouvé, stanovich nebo v jiném zakladatelském do-
kumentu Zadatele vyZadovaném zikonem nebo je sta-
novena zvldStnim zdkonem, pokud je jim zadatel zii-
zen.

(2) V zidosti o povoleni k vyzkumu Zzadatel
uvede

a) obchodni firmu nebo nizev, sidlo a identifikaén{
&islo Zadatele a adresy pracovist, na kterych bude
vyzkum provddén,

b) jméno, popfipadé jména a pfijmeni a adresy mista
trvalého pobytu, popfipadé adresy mista pobytu
osob, které vykonavaji funkci statutdrniho organu
zadatele nebo jeho ¢lena,

¢) podrobny popis vyzkumné &innosti s uvedenim
vyzkumnych cild a metod.

(3) Zadost o povoleni k vyzkumu Zadatel dolozi

a) dokumentaci o pfedchozi vyzkumné prici zada-
tele v oblastech vyzkumu a vyvoje vyuzitelné pii
vyzkumu na lidskych embryonélnich kmenovych

bunkaich,

b) dokladem prokazujicim bezihonnost osob vyko-
ndvajicich funkei statutdrniho orgdnu Zzadatele
nebo jeho ¢lena podle § 7,

c¢) dokumentaci osvéd¢ujici splnéni podminek uve-
denych v § 4 odst. 2.

(4) Po doruceni Zidosti ministerstvo bez zbytec—
ného odkladu pozddd Radu pro vyzkum a vyvoj*) (dile
jen ,Rada“) o odborné stanovisko, které Rada vypra-
cuje na zdkladé posouzeni sédosti Bioetickou komist.

1Y § 27 a ndsledujici zdkona &. 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu, ve znéni zdkona &. 227/2006 Sb.
%) Zdkon & 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu a 0 zméné nékterych dalsich zdkont (zdkon o elektronickém podpisu), ve

znéni pozdéjsich predpist.

%) Clének 48 Smlouvy o zaloZeni Evropskych spoletenstvi.

*)'§ 35 zdkona & 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu a vyvoje z vefejnych prostfedkt a o zméné nékterych souvisejicich
zdkont (zdkon o podpofe vyzkumu a vyvoje), ve znéni zdkona & 227/2006 Sb.
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Rada zasle toto odborné stanovisko ministerstvu do
8 tydnt ode dne dorudeni Zddosti o toto stanovisko.

5)V prlpadech kdy Zddost o povolem vyzkumu
nebo ozndmen{ zmén jeho zaméfeni podle § 6 odst. 4
bezprostfedné souvisi s 1éCebnymi postupy, vyzve mi-
nisterstvo k vypracovini odborného stanoviska také
Ministerstvo zdravotnictvi, které ho zasle do 8 tydnt
od doruceni zddosti o toto stanovisko.

(6) Odborné stanovisko Rady nebo Ministerstva

zdravotnictvi jednoznaéné doporuéi nebo nedoporuéi
udéleni povoleni a uvede divody, které k doporuceni

nebo nedoporudeni vedly. Stanovisko rovnéz zhodnoti,
zda zddost po odborné a etické strance spliiuje pod-
minky uvedené v § 4 odst. 2.

(7) Pokud se ministerstvo v rozhodnuti odchyl{

od odborného stanoviska Rady nebo Ministerstva
zdravotnictvi vypracovaného podle odstavce 5 anebo
pokud s takovym stanoviskem nesouhlasi, uvede v roz-
hodnuti ddvody pro tuto skute¢nost.

§6
Vydani povoleni k vyzkumu
na lidskych embryonalnich kmenovych buinikich

(1) Povoleni vyzkumu na lidskych embryondl-
nich kmenovych bunkdch se vyddvd na dobu 6 let,
a to pouze na konkrétni a v Zddosti podrobné popsa-
nou vyzkumnou &innost. Ministerstvo rozhodne do
3 mésict ode dne doruéeni posledntho odborného sta-
noviska podle § 5 odst. 4 az 6; pokud odborné stano-
visko Rady, popfipadé téz Ministerstva zdravotnictvi,
udéleni povoleni jednozna¢né doporudi a zadatel splm
ostatni podmlnky podle tohoto zdkona, ministerstvo
povoleni k vyzkumu vydi.

(2) Ministerstvo v povoleni uvede

a) obchodni firmu nebo nizev, sidlo a identifikaéni

&islo zadatele,

b) jméno, poptipadé jména a piijmeni a adresy mista
trvalého pobytu, popfipadé adresy mista pobytu
osob, které vykondvaji funkci statutdrniho organu
zadatele nebo jeho ¢lena,

c) adresy pracovist, ve kterych lze tento vyzkum
provadét,

d) popis nebo vymezeni vyzkumné ¢innosti, kterd je
povolena, a

e) datum, do kdy je vyzkum povolen,

f) &islo povoleni vyzkumu.

(3) Pravnickd osoba oprivnénd k vyzkumu podle

tohoto zdkona muze pozddat o prodlouzeni povolen{

k vyzkumu. Povoleni lze prodlouZit nejvyse jednou,

a to o 4 roky. O zddosti o prodlouZeni rozhodne mi-
nisterstvo do 3 mésici ode dne doruceni zddosti. Zi-
dost o prodlouZeni povoleni vyzkumu nelze podat
dfive nez 18 mésict pfed uplynutim doby jeho plat-
nosti, nejpozdéji v§ak 12 mésict pred timto datem.

(4) Pravnickd osoba oprivnénd k vyzkumu podle
tohoto zdkona doruéi ministerstvu bez zbyte¢ného od-
kladu Zidost o povoleni zmény zaméfeni vyzkumu,
zejména zmény vyzkumnych cili a metod. Na zdkladé
takovych informaci muze ministerstvo rozhodnuti
o povoleni zménit nebo zrusit. Za tim ucelem muZze
ministerstvo pozidat Radu o nové stanovisko, kterd
ho zasle ministerstvu do 8 tydni ode dne doruceni
z4dosti. Ministerstvo rozhodne do 3 mésicti ode dne
dorueni odborného stanoviska Rady podle § 5 odst. 4
a 5. Zadost o zménu povoleni vyzkumu lze podat nej-
pozdéji 12 mésicu pted uplynutim doby jeho platnosti.

(5) Prdvnickd osoba oprdvnénd k vyzkumu podle
tohoto zdkona bez zbyteéného odkladu ozndmi minis-
terstvu predcasné ukonéeni tohoto vyzkumu.

(6) Ministerstvo rozhodne o zruSeni povoleni
k vyzkumu podle tohoto zdkona v piipadé, zZe priv-
nickd osoba oprivnénd k vyzkumu piestala spliiovat
podminky podle § 3 aZ 6, nebo se v poslednich dvou
letech dopustila spravntho deliktu podle § 16 odst. 1.
V rozhodnuti o zruSeni povoleni k vyzkumu na lid-
skych embryonilnich kmenovych bunkich uvede mi-
nisterstvo 1 datum ukoncenf tohoto vyzkumu.

§7

Prokazani bezihonnosti

(1) Za bezihonnou se pro ulely tohoto zdkona
povazuje osoba, kterd nebyla pravomocné odsouzena
za Umyslny trestny ¢in nebo za trestny &in nedbalostn{
spachany v souvislosti s vykonem ¢&innosti podle to-
hoto zikona, pokud se na ni nehledi, jako by nebyla
odsouzena.

(2) Obéan Ceské republiky prokaze bezidhonnost
vypisem z evidence Rejstifku trestii %) ne star$im ne%
3 mésice.

(3) Statni prislusnik ¢lenského stitu Evropské
unie prokdze bezihonnost vypisem z evidence trestd
nebo rovnocennym dokladem vydanym pfislusnym
soudnim nebo sprédvnim orgdnem tohoto stitu nebo
¢lenského stitu posledntho pobytu. Nevyddvé-li tento
stdt vypis z evidence trestdl nebo rovnocenny doklad,
piedlozi osoba vykondvajici funkci = statutdrniho
orgdnu Zadatele nebo jeho ¢lena prohldsent o bezihon-
nosti ve smyslu zvldStniho prdvniho predplsu ) uéinéné
pfed notdfem nebo orginem ¢lenského stdtu, jehoz je

%) § 11 zdkona & 269/1994 Sb., o Rejstiiku trestdi, ve znéni zdkona & 126/2003 Sb.
) § 6 odst. 1 pism. c) zdkona & 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikan{ (Zivnostensky zdkon).
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ob&anem, nebo pfed notdfem nebo orginem &lenského

stitu posledniho pobytu. Tyto doklady nesmi byt starsi

nez 3 mésice a musi byt opatiené ufedné ovéfenym
pfekladem do Ceského jazyka. Doklad podle tohoto
odstavce mize byt nahrazen dokladem o uzndni kva-
lifikace, pokud prokazuje i splnéni podminky bez-
thonnosti podle odstavcu 1 az 4.

(4) Ob¢an jiného stitu neZ stdtd uvedenych v od-
stavcl 2 nebo 3 prokdze bezdhonnost vypisem z evi-
dence trestli a odpovidajicimi doklady vydanymi std-
tem, jehoZ je obCanem, nebo stdty, ve kterych se déle
nez 3 mésice nepretrzité zdrzoval v poslednich 3 le-

tech; tyto doklady nesmi byt star${ nez 3 mésice a mus{

byt opatfené tifedné ovéfenym prekladem do Ceského
jazyka.

HLAVA III
SOUVISEJICI CINNOSTI

§8
Ziskavani lidskych embryonalnich
kmenovych bunék pro vyzkumné dcely
z nadbytecnych lidskych embryi

(1) Ziskdvani lidskych embryondlnich kmeno-
vych bunék pro vyzkumné dcely z nadbytecnych
embryi je mozné, jestlize

a) Zena a muZ, od nichZ bylo nadbytecne embryo
ziskdno, a ddrce zérodeénych bunék') dali k tomu

pisemny souhlas podle § 9,

b) nadbyteéné lidské embryo bylo poskytnuto cen-
trem asistované reprodukce.

(2) Lidskd embrya pro ziskdni lidskych embryo-
nilnich kmenovych bunék za ticelem vyzkumu mohou
byt poskytnuta pouze privnické osobé provddéjici po-
voleny vyzkum podle tohoto zdkona.

(3) K ziskdvdni lidskych embryondlnich kmeno-
vych bunék pro vyzkumné dcely lze pouZit jen takovd
nadbytecnd lidskd embrya, kterd nejsou star$i nez
7 dnt, s tim, Ze do stifi embrya se nezapoditivd doba
jeho kryokonzervace.

§9
Pisemny souhlas s pouzitim
nadbytecného lidského embrya
k ziskani lidskych embryonalnich kmenovych bunék

(1) Pisemny souhlas podle § 8 odst. 1 pism. a) je
mozné udélit, je-li zfejmé, Ze jde o nadbytecné lidské

embryo, a zdroven dfive, nez dojde k jeho pouziti

k ziskdn{ lidskych embryondlnich kmenovych bunék.
Osoby podle § 8 odst. 1 pism. a) musi byt pfed udéle-
nim souhlasu podle véty prvni dstné i pisemné srozu-

mitelné a dostateénym zptsobem pouceny o dcelu, ke
kterému mé byt nadbyteéné lidské embryo pouZito.

(2) Pisemny souhlas podle § 8 odst. 1 pism. a)
ddle obsahuje vyslovny souhlas s vyuZitim nadbytec-
ného lidského embrya k vytvofeni lidskych embryo-
ndlnich kmenovych bunék pro vyzkumné tcely a pro-
hldseni, ze byli sezndmeni s ucelem, k jakému bude
nadbytecne embryo pouzito. Plsemny souhlas mus{
obsahovat rovnéZ jméno, poptipadé jména a piijmeni,
adresu mista trvalého pobytu a podpis osob podle véty
prvni, datum udéleni souhlasu a obchodni firmu nebo
nézev a sidlo centra asistované reprodukce, ve kterém
pouleni probéhlo. Pisemny souhlas podle tohoto od-
stavce uchovdvd centrum asistované reprodukce po
dobu nejméné 30 let od dne jeho udélen.

(3) Na udaje uvedené v pisemném souhlasu podle
§ 8 odst. 1 pism. a) se VztahuJe ochrana podle zvlast-
nitho pravniho ptedpisu’).

(4) Pisemny souhlas podle § 8 odst. 1 pism a)
muze kazdy jednotlivé i bez uddni divodu pisemné
odvolat do 3 mésict od data jeho udéleni, pokud
embryo jiz nebylo vyuzito k zfském’ lidskych embryo—
nélnich kmenovych bunék.

(5) Za souhlas s vyuzitim nadbyte¢ného embrya
k ziskdvani lidskych embryondlnich kmenovych bunék
pro vyzkumné ucely nesmi byt poskytnuta osobim
uvedenym v § 8 odst. 1 pism. a) odména.

(6) Niklady spojené se ziskdnim souhlasu s vyuZi-
tim embrya na lidské embryondlni kmenové butiky
uhradi centru asistované reprodukce prdvnickd osoba
opravnénd k vyzkumu podle tohoto zdkona, kterd za-
mysl{ tyto bunky pouzit k ziskdn{ lidskych embryo-
nalnich kmenovych bunék.

§ 10

Dovoz lidskych embryonélnich kmenovych bunék
pro vyzkumné ucely

(1) Lidské embryondlni kmenové bunky mohou
byt do Ceské republiky dovezeny pro vyzkumné tcely
pouze ve formé jejich linie. Dovoz linif podléhd povo-
leni mmlsterstva Dovazene linie nesmi byt zdrojem
infekéni ndkazy.

(2) Povoleni k dovozu lidskych embryondlnich
kmenovych bunék udéli ministerstvo pravnické osobé,
kterd Z4d4 o povoleni k vyzkumu na lidskych embryo-
nalnich kmenovych buiikich nebo které bylo vydano
povoleni k vyzkumu podle tohoto zdkona, a soudasné,
jsou-li splnény ostatni podminky podle odstavctu 3
az 6.

(3) O povoleni k dovozu lidskych embryondlnich

7Y Zikon ¢&. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tdaji a o zméné nékterych zdkontd, ve znéni pozdéjsich predpist.
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kmenovych bunék lze Zddat nejpozdéji 9 mésica pred
ukoncenim platnosti povoleni vyzkumu.

(4) Dovoz lidskych embryondlnich kmenovych
bunék povolf ministerstvo pouze tehdy, je-li to nutné

k zajisténi potieb vyzkumu a V}?VO'e nebo mezindrodn{

spoluprace ve vyzkumu a vyvoji. V povoleni uréi
1 dobu jeho platnosti, kterd nesmi byt del$i nez 1 rok
a nesmi presahnout dobu platnosti povoleni k vyzkumu
na lidskych embryonélnich kmenovych butikach.

(5) V zddosti o povoleni k dovozu Zadatel uvede

a) obchodni firmu nebo nizev, sidlo a identifikaéni

¢islo pravnické osoby providdéjici dovoz linii,

b) ndzvy zemi, kde je linie registrovana, vCetné regis-
tracnich &isel a ndzva registri a uvedeni ndzvu
zemé puvodu,

¢) pfi dovozu linif pro jiz probihajici vyzkum iden-
tifikaéni &islo povoleni vyzkumu a dile ndzev
a sidlo prdvnické osoby, kterd vyzkum provédi,

d) struéné odtivodnéni Zddosti.

(6) K zddosti o povoleni dovozu zadatel ptipoji

a) ufedné ovéfené potvrzeni opatfené tredné ovéte-
nym piekladem do ¢eského jazyka vydané piislus-
nym ufadem zemé puvodu o tom, Ze dovdZené
linie nemohou byt zdrojem infekéni nikazy,

b) ufedné ovéfené potvrzeni opatfené dfedné ovéfe-
nym piekladem do &eského jazyka vydané piislus-
nym ufadem zemé pavodu o tom, Ze linie byly
ziskdny v souladu s prdvnim fidem zemé puvodu.

(7) Ministerstvo rozhodne o Zddosti o povolen{

k dovozu do 3 mésict ode dne jejtho dorudeni. V pfi-
padé Zddosti podané v dobé, kdy priavnickd osoba po-
dle odstavce 2 o povoleni vyzkumu teprve 74d4, nelze

vydat povoleni dovozu dfive, nez nabude rozhodnuti

o povoleni vyzkumu prdvni moci.

§ 11
Vyvoz a pruvoz lidskych embryonalnich
kmenovych bunék pro vyzkumné ucely
(1) Vyvoz mlze provést pouze privnickd osoba,
kterd md platné povoleni k vyzkumu podle tohoto z4-
kona.
(2) Nejpozdéji 7 dni pred vyvozem ozndmi pi-
semné osoba podle odstavce 1 ministerstvu
a) registrani &islo linie pridélené ministerstvem po-
dle tohoto zikona,
b) datum, kdy linie opusti izemi Ceské republiky,

¢) ndzev a adresu pfijemce linif.

(3) Vyvézet lze pouze linie registrované na tizemi{

Ceské republiky, které byly jiz podrobeny vyzkumu,
a to jen za ulelem dalsiho vyzkumu.

(4) Ministerstvo zatad{ bez prodleni ddaje o vy-
vozu linif do registru.

(5) Privoz lini{f musi byt ministerstvu pisemné
oznidmen prepravcem ne]pozdejl 7 dni pfede dnem,
kdy budou linie dopraveny na uzemi Ceské repubhky
V ozndmeni o privozu se kromé jednozna¢né identifi-
kace piepravce uvede trasa, po které se budou linie na
uzemi Ceské republiky pohybovat a den, kdy linie
opusti izemi Ceské republiky. Pravoz linif se do regis-
tru nezaznamenava.

(6) Pravoz podle odstavce 5 mlze trvat nejdéle
3 dny.

(7) Vyvézet embrya je zakdzino.

HLAVA IV

SPRAVA VYZKUMU NA LIDSKYCH
EMBRYONALNICH KMENOVYCH BUNKACH

§ 12
Ministerstvo

Ministerstvo vykondvd pfi spravé vyzkumu na lid-
skych embryondlnich kmenovych burkdch tyto &in-
nosti:

a) vyddvd, méni nebo rusi povoleni k vyzkumu na
lidskych embryondlnich kmenovych bukdch
a k dovozu lidskych embryondlnich kmenovych
bunék podle tohoto zdkona,

b) zabezpeluje tlohu sprivce a provozovatele regis-
tru linii,

¢) provadi kontrolu vyzkumnych pracovist; v rdmci
této Cinnosti sleduje, zda nedochdzi k provddént
vyzkumu na lidskych embryonélnich kmenovych
bunikich v rozporu se zdkonem, a uklddd sankce
za spravni delikty podle § 15 az 17 a

d) vede registr linif; tento reglstr je informaénim sy-
stémem vefejné spravy®).

§ 13
Registr linii
(1) Vyzkum na lidskych embryonélnich kmeno-
vych butikich Ize providét pouze na liniich registro-

vanych ministerstvem. Registraci podléhaji 1 linie
vzniklé oddélenim od jiz registrovanych linii.

(2) Registr lini{ obsahuje ndsledujici udaje

8) Zgkon & 365/2000 Sb., o informa&nich systémech vefejné spravy a o zméné nékterych dalsich zdkond, ve znéni zdkona

¢. 517/2002 Sb.
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a) oznaleni a adresu pracovisté, kde byla linie vy-
tvorena,

b) oznaceni a adresu pracovisté, kde se linie pouZzivd
k vyzkumu,

c) obchodni firmu nebo nizev, sidlo a identifikaéni

&islo pravnické osoby, kterd linie pouzivd,

d) ndzev zemé ptivodu,

e) C&islo povoleni vyzkumu,

f) identifikaéni nebo jind registraéni &isla linif v za-
hrani¢nich reglstrac1ch pokud byla pfidélena,
nebo jinou jednoznaénou identifikaci linie,

g) u dovezenych lini{ datum dovozu,

h) u linif vytvofenych v Ceské republice obchodni

firmu nebo ndzev a sidlo centra asistované repro-
dukce, které poskytlo embryo, z néhoz byla linie
vytvorena,

1) den vyddni potvrzeni o registraci,
j) u zanikajicich lini{ datum zdniku linie.

(3) Udaje uvedené v registru ministerstva jsou
kazdému vefejné pfistupné, a to i prostiednictvim dél-
kového pfistupu; na pozddini vydd ministerstvo vypis
Z registru.

(4) Zadost o registraci linii podd ministerstvu
pravnickd osoba, kterd je oprdvnéna k vyzkumu na
lidskych embryonédlnich kmenovych bunikich podle
tohoto zdkona, a tyto linie vytvofila nebo bude na
téchto liniich provddét vyzkum, a to do 30 pracovnich
dnd ode dne jejich vytvofeni. V zddosti uvede tdaje
podle odstavce 2 pism. a) az h). Ministerstvo rozhodne
o registraci linif do 4 tydna ode dne doruceni zddosti;
spliuje-li Zadatel podminky pro registraci linif podle
tohoto zdkona, ministerstvo registraci provede.

(5) Je-li zddost o registraci netiplnd nebo obsa-
huje-li nepravdivé ddaje, ministerstvo ji vriti zadateli
do 4 tydnt ode dne jejiho doruleni spolu s uvedenim
vad poddni a s vyzvou a lhitou k jejich odstranéni.
Nedojde-li k odstranéni vad Zidosti do stanovené
lhiity, ministerstvo fizeni zastavi.

(6) U dovezenych linii poskytuje do registru
udaje uvedené v odstavci 2 pism. a) az g) prdvnickd
osoba oprdvnénd k vyzkumu na lidskych embryondl-
nich kmenovych bunkich, pro jejiz vyzkum se tyto
linie dovézeji, a to do 10 pracovnich dnd ode dne,
kdy tyto linie ziskala.

(7) Zmény v udajich o liniich a doplnéni ddaju
o liniich, které jsou registroviny podle odstavce 1
ozndmi pravmcka osoba providéjici vyzkum na lid-
skych embryondlnich kmenovych burikich minister-
stvu do 10 pracovnich dnt ode dne, kdy zména nastala.

§ 14

Kontrola vyzkumu na lidskych embryonalnich
kmenovych bunkach a souvisejicich ¢innosti

(1) Ministerstvo je opravnéno provadét, a to 1 bez
ohldseni, kontrolu na vyzkumném pracovisti provadé-
jicim vyzkum v oboru biologie a mediciny za déelem
kontroly plnéni podminek, za kterych je vyzkum pro-
vadén, zeyména, zda byl vyzkum povolen, a za tucelem
kontroly vyuZiti embry{ na lidské embryondlni kme-
nové bunky a prevence provddéni nepovoleného vy-
zkumu na lidskych embryondlnich kmenovych buni-

kach.

(2) Kontrolu podle odstavce 1 vykondvd minister-
stvo prostfednictvim povéfenych zaméstnanct (dile
jen ,,kontrolm’ pracovm’ci“) Kontroln{ pracovnici se
prokazujf pisemnym povéfenim. Vzor pisemného po-
véfeni stanovi ministerstvo vyhldskou. Kontrolni pra-
covnici jsou mimo priv a pov1nnost1 stanovenych
zvld§tnim pravnim predpisem”) oprdvnéni k pristu-
pu do kontejnert a jinych skladovacich zatizeni, které
slouzi nebo mohou slouzit ke skladovdni{ embry{ urce-
nych pro vyuzitd na lidské embryondlni kmenové
burnky, pro skladovdni linif, a jsou oprdvnéni odebirat
z nich vzorky.

(3) Statutdrni orgin nebo ¢lenové statutirniho
orgdnu pravnické osoby, kterd provad{ vyzkum na lid-
skych embryondlnich kmenovych bufikdch, jsou po-
vinni zajistit kontrolnim pracovnikim provade {cim
kontrolu podle odstavce 1 pozadované podklady tyka-
jici se tohoto vyzkumu a dalsi podklady, které kon-
troln{ pracovnici shledaji jako potiebné pro objasnéni
okolnosti, za kterych je provddén vyzkum.

(4) Protokol o vysledku kontroly vyd4d minister-
stvo do 20 pracovnich dnti ode dne ukonceni kontroly.

(5) Kontroln{ ¢innost ministerstva se ridi zvlast-
nim prdvnim piedpisem’), pokud tento zdkon nesta-
novi jinak.

(6) Na kontrolu ¢innosti souvisejicich s vyzku-
mem podle § 2 pism. f) se pouZiji ustanoveni odstav-
ct 1 az 5 obdobné.

HLAVA V
SPRAVNI DELIKTY

§ 15
Prestupky
(1) Fyzickd osoba se dopusti pfestupku tim, zZe

a) provadi vyzkum na lidskych embryondlnich kme-
novych bunkdch v rozporu s § 3 odst. 1 nebo 2,
nebo

%) Zikon ¢&. 552/1991 Sb., o stitni kontrole, ve znéni pozdéjsich predpist.
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b) doveze lidské embryondlni kmenové butiky v roz-
poru s § 10, nebo je vyveze anebo proveze v roz-
porus § 11.

(2) Za prestupek podle odstavee 1 lze ulozit po-
kutu do 20 000 Ké¢.

§ 16
Spravni delikty pravnické osoby

(1) Privnickd osoba se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze

a) provadi vyzkum na lidskych embryonélnich kme-
novych bunkdch v rozporu s § 3 odst. 1 nebo 2
nebo porusi podminky stanovené v povoleni vy-
daném podle § 4 a7 7,

b) doveze lidské embryondlni kmenové bunky v roz-
poru s § 10, nebo je vyveze anebo proveze v roz-
poru s § 11,

¢) uvede nesprdvné ddaje v zddosti o povoleni k do-
vozu lidskych embryondlnich kmenovych bunék
podle § 10 nebo v ozndmenf jejich vyvozu nebo
pruvozu podle § 11 nebo pfi registraci linif podle
§ 13 nebo § 19,

d) jako osoba oprdvnéni k vyzkumu na lidskych
embryonalmcls kmenovych burkéch, pro jejiz
vyzkum se tyto linie dovdZeji, neoznimi minis-
terstvu zmény registrovanych udaji podle § 13
odst. 7,

e) jako osoba oprivnénd k vyzkumu podle tohoto
zdkona nepodd ministerstvu Zidost o povolenf
zmény zaméfeni vyzkumu nebo jeho predCasné
ukoncent podle § 6 odst. 4, nebo

f) provadi vyzkum na liniich, které nebyly zaregis-
trovdny podle tohoto zdkona.

(2) Pravnickd osoba oprdvnénd k Cinnosti centra
asistované reprodukce se dopusti sprdvniho deliktu
tim, Ze

a) poskytne lidské embryo k ziskdni lidskych
embryondlnich kmenovych bunék pro vyzkumné

Ucely bez pisemného souhlasu podle § 8 odst. 1

pism. a),

b) poskytne lidské embryo k ziskdni lidskych
embryondlnich kmenovych bunék pro vyzkumné

Ucely v rozporu s § 8 odst. 3,

c) poskytne lidské embryo k =ziskdni lidskych
embryondlnich kmenovych bunék pro jiny nez
povoleny vyzkum,

d) poskytne odménu za pisemny souhlas s vyuZitim
lidskych embryondlnich kmenovych bunék,

e) nepoudli osoby uvedené v § 8 odst. 1 pism. a) o vy-
uziti nadbyte¢ného embrya podle § 9 odst. 1 a 2,
nebo

f) neuchovd pisemny souhlas podle § 8 odst. 1
pism. a) po dobu nejméné 30 let ode dne jeho
udélent.

(3) Zasprdvni delikt podle odstavce 1 pism. a) ab)
a odstavce 2 pism.a) az c) se uloZi pokuta do
2 000 000 K&, za spravni delikt podle odstavce 2
pism. d) pokuta do 1 000 000 K¢ a za sprdvni delikt
podle odstavce 1 pism. c) az f) a odstavce 2 pism. €) a f)
pokuta do 500 000 K&.

§17
Spole¢na ustanoveni ke spravnim deliktim

(1) Prdvnickd osoba za sprdvni delikt neodpovidd,
jestlize prokdze, Ze vynaloZila veskeré usili, které bylo
mozno pozadovat, aby poruseni prdvni povinnosti za-
brénila.

(2) Pfi urleni vyméry pokuty pravnické osobé se
ptihlédne k zdvaznosti spravniho deliktu, zejména ke
zpusobu jeho spachdni a jeho ndsledkiim a k okolnos-
tem, za nichZ byl spichan.

(3) Odpovednost pravnicke osoby za spravni de-
zeni do 1 roku ode dne, kdy se 0o ném dozvédél, nej-
pozdéji vak do 3 let ode dne, kdy byl spachdn.

(4) Spravni delikty podle tohoto zdkona projed-
ndvd v prvnim stupni ministerstvo.

(5) Pokuty vybird a vymahd ministerstvo. Pokuty
jsou pfijmem stdtniho rozpodtu.

HLAVA VI
SPOLECNA A PRECHODNA USTANOVENTI

§ 18

(1) V fizenich podle tohoto zikona se postupuje
podle spravniho fddu, nestanovi-li tento zédkon jinak.

(2) Zidost o povoleni vyzkumu a dovozu lze
podat nejdfive 2 mésice po nabyti ucinnosti tohoto
zdkona.

(3) V pripadé, Ze Zena, a byla-li provdana téZ jeji
manZel, a ddrce neZiji nebo nejsou zndmi, mohou byt
nadbytecna embrya vyuZita pro ziskani lidskych
embryondlnich kmenovych bunék k vyzkumu, jsou-li
splnény ostatni podminky dané zikonem. Souhlas po-
dle § 8 odst. 1 pism. a) se nevyzaduje.

§ 19

Registrace linii
vzniklych pfed ucinnosti tohoto zdkona

(1) Linie vytvofené nebo dovezené pfede dnem
nabyti d¢innost1 tohoto zdkona se povazuji za dove-
zené nebo vytvorené v souladu s timto zdkonem, bu-
dou-li registroviny do 31. prosince 2008. Na téchto
liniich lze provddét jiz zapocaty vyzkum podle tohoto
zikona bez povolent ministerstva do 31. prosince 2008,
pokud je tento vyzkum provddén v rimci Vyzkumneho
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zdméru, projektu nebo grantoveho projektu podle
zvldgentho pravniho predpisu'®).

(2) V zidosti o registraci lini{ podle odstavce 1 se
uvede

a) obchodni firma nebo ndzev, sidlo a identifikaéni
Cislo pravmcke osoby v Ceské republice, kde jsou
linie pouziviny,

b) zemé pivodu a adresa autorizovaného zdravotnic-
kého zafizeni, kde byl odbér uskute¢nén,

c) ucel provadéného vyzkumu,
d) identifikalni nebo registraéni &isla v zahraniénich

registracich, pokud byla tato &isla ptidélena, nebo
jind jednozna¢nd identifikace embrya.

(3) Zadost o registraci linii podd ministerstvu
pravnickd osoba, kterd je oprdvnéna k vyzkumu na
lidskych embryondlnich kmenovych bunikich podle
tohoto zikona. V Zidosti uvede tdaje podle odstav-
ce 2. Ministerstvo rozhodne o registraci linii do
4 tydnt ode dne doruleni Zddosti; spliluje-li Zadatel
podminky pro registraci linif podle tohoto zdkona, mi-
nisterstvo registraci provede.

(4) Je-li Zddost o registraci nedplnd nebo obsa-
huje-li nepravdivé udaje, ministerstvo ji vrati zadateli
do 4 tydnt ode dne jejiho doruleni spolu s uvedenim
vad podéni a s vyzvou a lhitou k jejich odstranéni.
Nedojde-li k odstranéni vad Z4ddosti do stanovené
lhiity, ministerstvo fizeni zastavi.

CAST DRUHA

Zména trestniho zakona
§ 20

V zikoné ¢&. 140/1961 Sb., trestni zdkon, ve znéni
zakona ¢&. 120/1962 Sb., zakona ¢&. 53/1963 Sb., zikona
& 56/1965 Sb., zikona &. 81/1966 Sb., zikona &. 148/
/1969 Sb., zikona &. 45/1973 Sb., zdkona &. 43/1980 Sb.,
zakona ¢&. 10/1989 Sb., zikona ¢&. 159/1989 Sb., zikona
& 47/1990 Sb., zikona &. 84/1990 Sb., zikona &. 175/
/1990 Sb., zdkona ¢&. 457/1990 Sb., zdkona ¢&. 545/1990
Sb., zakona ¢. 490/1991 Sb., zakona &. 557/1991 Sb.,
ndlezu Ustavntho soudu CSFR uvefejnéného v Cdst-
ce 93/1992 Sb., zdkona & 290/1993 Sb., zikona &. 38/
/1994 Sb., zékona & 91/1994 Sb., zékona ¢. 152/1995
Sb., zikona & 19/1997 Sb., zikona ¢&. 103/1997 Sb.,
zakona ¢&. 253/1997 Sb., zikona ¢&. 92/1998 Sb., zikona
& 112/1998 Sb., zikona ¢&. 148/1998 Sb., zikona ¢&. 167/
/1998 Sb., zikona & 96/1999 Sb., zikona ¢&. 191/1999
Sb., zdkona &. 210/1999 Sb., zikona &. 223/1999 Sb.,
zikona ¢&. 238/1999 Sb., zikona ¢&. 305/1999 Sb., zikona
& 327/1999 Sb., zakona & 360/1999 Sb., zikona &. 29/

19y Zikon ¢&. 130/2002 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

/2000 Sb., zikona ¢&. 101/2000 Sb., zikona ¢&. 105/2000
Sb., zikona ¢&. 121/2000 Sb., zdkona & 405/2000 Sb.,
zakona ¢. 120/2001 Sb., zdkona ¢&. 139/2001 Sb., zikona
&. 144/2001 Sb., zdkona ¢&. 256/2001 Sb., zdkona &. 265/
/2001 Sb., zdkona ¢&. 3/2002 Sb., zikona &. 134/2002 Sb.,
zakona ¢. 285/2002 Sb., zikona ¢&. 482/2002 Sb., zikona
&. 218/2003 Sb., zikona &. 276/2003 Sb., zikona &. 362/
/2003 Sb., zdkona ¢&. 52/2004 Sb., zdkona ¢&. 91/2004 Sb.,
zikona & 537/2004 Sb., zdkona &. 587/2004 Sb., zikona
&. 692/2004 Sb., zikona &. 411/2005 Sb., zikona &. 413/
/2005 Sb., zikona &. 70/2006 Sb., zikona ¢&. 115/2006
Sb. a zdkona ¢&. 135/2006 Sb., se za § 209a vklddd novy
§ 209b, ktery zni:

,§ 209b

Nedovolené naklddani s lidskym embryem
a lidskym genomem

(1) Kdo

a) provadi zdkroky sméfujici k vytvofeni lidského
embrya pro jiny ucel nez pro pfeneseni do Zen-
ského organismu,

b) v rozporu se zvldStnim privnim predp1sem pouzi-
je pro vyzkum lidské embryo nebo vétsi mnozstvi
hdskych embryondlnich kmenovych bunék nebo
jejich linii,

c) vrozporu se zvld§tnim pravnim pf’edpisem doveze
nebo vyveze lidské embryo nebo vétsi mnozstvi
lidskych embryondlnich kmenovych bunék nebo
jejich linii,

d) pfenese vytvorfené lidské embryo do délohy ji-
ného zivoéisného druhu,

e) v rozporu se zvld§tnim prdvnim pfedpisem pfe-
nese lidsky genom do bunék jiného Zivocisného
druhu nebo naopak, nebo

f) béhem vyzkumu na lidskych embryondlnich kme-
novych butikdch provadi s témito butikami mani-
pulace sméfujici k vytvofeni nového lidského je-
dince (reprodukéni klonovidni),

bude potrestdin odnétim svobody az na tfi 1éta nebo
zékazem ¢innosti.

(2) Odnétim svobody na jeden rok az tfi léta nebo
zdkazem Cinnosti nebo penéZitym trestem bude pacha-
tel potrestdn,

a) spachd-li ¢in uvedeny v odstavei 1 jako ¢len orga-
nizované skupiny,

b) spdchd-li takovy &in opétovné, nebo

¢) ziskd-li takovym &inem pro sebe nebo pro jiného
znalny prospéch.
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(3) Odnétim svobody na tfi léta azZ osm let nebo
propadnutim majetku bude pachatel potrestin,

a) spachd-li ¢in uvedeny v odstavci 1 ve spojeni
s organizovanou skupinou pusobici ve vice sti-
tech, nebo

b) ziskd-li takovym &inem pro sebe nebo pro jiného
prospéch velkého rozsahu.”.

CAST TRETI
Zména zakona ¢&. 20/1966 Sb.
§ 21

Zikon &. 20/1966 Sb., o péli o zdravi lidu, ve
znéni zdkona ¢&. 210/1990 Sb., zikona ¢&. 425/1990 Sb.,
zikona & 548/1991 Sb., zdkona &. 550/1991 Sb., zikona
&. 590/1992 Sb., zikona &. 15/1993 Sb., zdkona &. 161/
/1993 Sb., zikona &. 307/1993 Sb., zdkona ¢&. 60/1995
Sb., zikona &. 206/1996 Sb., zikona &. 14/1997 Sb.,
zakona ¢&. 79/1997 Sb., zikona ¢&. 110/1997 Sb., zikona
& 83/1998 Sb., zikona &. 167/1998 Sb., zdkona ¢&. 71/
/2000 Sb., zdkona ¢&. 123/2000 Sb., zdkona ¢&. 132/2000
Sb., zikona ¢&. 149/2000 Sb., zdkona & 258/2000 Sb.,
zakona ¢. 164/2001 Sb., zakona ¢&. 260/2001 Sb., zikona
&. 285/2002 Sb., zikona ¢&. 290/2002 Sb., zdkona &. 320/
/2002 Sb., zikona ¢&. 130/2003 Sb., zikona &. 274/2003
Sb., zdkona &. 37/2004 Sb., zikona &. 53/2004 Sb., za-
kona &. 121/2004 Sb., zdkona ¢&. 156/2004 Sb., zikona
&. 422/2004 Sb., zikona ¢&. 436/2004 Sb., zakona &. 379/
/2005 Sb., zdkona &. 381/2005 Sb. a zikona ¢&. 109/2006
Sb., se méni takto:

1. Za § 27c se vklddaji nové § 27d az 27h, které
vCetné pozndmek pod Carou &. 6a a 6b znéji:

,§ 27d

(1) Asistovanou reprodukci se rozumi postupy
a metody, pii kterych dochdzi k manipulaci se zdro-
de¢nymi burikami nebo s embryi, véetné jejich ucho-
vavini, a to za ulelem 1éby neplodnosti Zeny nebo
muze. Témito postupy a metodami jsou
a) odbér zdrodeénych bunék,
b) umélé oplodnéni Zeny, a to
1. oplozeni vaji¢ka spermii mimo télo Zeny,
2. pfenos embrya do pohlavnich orgint Zeny,
nebo
3. zavedeni zdrodeénych bunék do pohlavnich
organu zeny.

(2) Genetickd vySetfeni embrya jsou povolena
pouze ve vymezenych indikacich za ti¢elem vyloucent
rizika vdZnych geneticky podminénych nemoci a vad
u embryi pred jejich zavedenim do délozni dutiny.

(3) Asistovanou reprodukci podle odstavce 1
pism. b) lze provést na zdkladé pisemné zidosti Zeny

a muze, ktef{ tuto lé¢bu hodlaji spoleéné podstoupit
(déle jen ,neplodny pdr®), jestlize je ze zdravotnich
divodi mélo pravdépodobné nebo zcela vyloulené,
aby Zena otéhotnéla pfirozenym zpusobem nebo jest-
lize existuje prokazatelne riziko prenosu geneticky
podmmenych nemoci nebo vad. Zadost obsahu]e sou-
hlas muzZe s provedenim umélého oplodnéni Zeny; sou-
hlas musi byt opakované vysloven pred kazdym pro-
vedenim umélého oplodnéni. Z4idost nesmi byt starsi
nez 24 mésicly je souldsti zdravotnické dokumentace
Zeny.

(4) Za neplodny pdr pro tcely lécby podle od-
stavce 1 pism. b) nelze povazovat Zzenu a muze, mezi
nimiz je piibuzensky vztah vylucujici podle zvldstniho
pravniho ptedpisu uzavieni manzelstvi®®).

§ 27e

(1) Asistovanou reprodukci podle § 27d odst. 1
pism. b) je moZné provést u Zeny v plodném véku (ddle
jen ,,ptij emkyne ), jestliZe provedenf asistované repro-
dukce nebrdnf jeji zdravotn{ stav. Za posouzeni zdra-
votni zplsobilosti pfijemkyné odpovidd Iékat, ktery
tuto asistovanou reprodukci provadi.

(2) Darcem darujicim zdrodeéné butiky pro ucely
asistované reprodukce se rozumi osoba, kterd netvoi{
neplodny pér. Darovat vaji¢ka pro ucely asistované re-
produkce miZe Zena ve véku od 18 do 35 let. Darovat
spermie miize muz ve véku od 18 do 40 let. K oplozen{
vajicka nesmi byt pouzity spermie, o nichZ je zndmo,
7e pochdzeji od muZe, ktery je pfibuznym v fadé pfimé
nebo sourozencem, strycem, bratrancem nebo ditétem
bratrance nebo ditétem sestfenice Zeny, jejiz vajicko se
k metodé asistované reprodukce pouzije, anebo pti-
jemkyné.

(3) Dirce je povinen za delem zjisténi zdravotni
zpusobilosti k asistované reprodukei se podrobit po-
trebnym vySetfenim, véetné genetickych. Za posouzen{
zdravotni zpusobilosti ddrce odpovidd 1éka¥, ktery roz-
hodl 0 moZnosti pouZit zérodecné buriky pro metody
asistované reprodukce. Ddrcem nebo pfijemkyni nesmf{
byt osoba zbavend zpusobilosti k prdvnim tkonim
nebo osoba s omezenou zpusobilosti k prdvnim tko-
num.

(4) Lékat provadejlcl odbér zdrode¢nych bunck
a lékai provddéjici uméelé oplodnéni je pred provede—
nim téchto vykona povinen osoby, jimZ maji byt tyto
vykony provedeny, poudit o povaze téchto vykond,
moznych zdravotnich rizicich a o vSech okolnostech
souvisejicich s asistovanou reprodukei.

(5) Vykony asistované reprodukce lze provést az
po vysloven{ souhlasu osobou, které maji byt tyto vy-
kony provedeny. Dirce zdroven s vyslovenim souhlasu
s provedenim vykonu asistované reprodukce vyslovi
souhlas s pouzitim zdrodenych bunék pro umélé
oplodnéni a se ziskinim embryondlnich kmenovych
bunék z nadbyteného embrya, které vzniklo z jeho
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zérodeéné buriky, k vyzkumu podle zvld$tniho priv-
niho pfedpisu upravujiciho Vyzkum na lidskych
embryondlnich kmenovych buiikich®). Vysloveni
souhlasu zaznamend lékat uvedeny v odstavci 1 nebo
3 do zdravotnické dokumentace vedené o osobé, kterd
souhlas vyslovila; ziznam o vysloveni souhlasu pode-
pise lékaf a osoba, kterd jej vyslovila.

(6) Pti asistované reprodukei smi byt u jedné pii-
jemkyné oplozeno jen tolik vajicek a pfeneseno do
pohlavmch orgdnt piifjemkyné jen tolik embryi, kolik
je podle soucasného stavu lékaiské védy zapottebi
k pravdépodobné uspésnému navozeni téhotenstvi.

(7) Zirode¢né buriky a embrya vytvofend pro
Ucely asistované reprodukce mohou byt pouzita pouze

pro umélé oplodnéni. Pokud pfi umélém oplodnén{

ptijemkyné nebyla pouZita v§echna embrya vytvofend
ve prospéch neplodného pdru, lze je uchovat a pouzit
pouze pro dal3i 1é¢bu neplodnosti tohoto péru; to ne-
plati, jestlize neplodny par prohldsi, Ze embrya nehodld
pouzit pro dalsi umélé oplodnéni, a vyslovi

a) podle zvlistniho pravniho predpisu®) upravuji-
ctho vyzkum na lidskych embryondlnich kmeno-
vych buiikdch souhlas se ziskdvinim embryondl-
nich kmenovych bunék z nadbyteného embrya
k vyzkumu podle tohoto zvldstniho privniho
predpisu, nebo

b) souhlas s pouZitim nadbyteéného embrya k umé-
lému oplodnéni jiné Zeny.
Vysloveni souhlasu zaznamend oSetfujici lékat do

zdravotnické dokumentace vedené o ptijemkyni; zd-
znam podepiSe oSetfujici 1ékat a neplodny pér.

(8) Za poskytnuti zdrodeénych bunék a embry{

a za pfeddni zdrode¢nych bunék a embryf provozova-
teli zdravotnického zaiizeni, ve kterém je asistovand
reprodukce provddéna, neprlslu51 finanénf ani jind ni-
hrada. Dérci pfislu$i ndhrada déelné vynalozenych vy-
daja, které mu vznikly v souvislosti s odbérem. Tyto
vydaje hradi ddrci na zdkladé jeho Zzddosti provozova-
tel zdravotnického zafizeni, ve kterém byl odbér pro-
veden. Provozovatel zdravotnického zafizeni muze je-
jich ndhradu poZadovat na pfijemkyni, které md byt
provedeno umélé oplodnéni, nebo na provozovateli
zdravotnického zafizeni, kterému zdrodecné butiky
nebo embrya k provedeni asistované reprodukce byly
ptreddny. Provozovatel zdravotnického zafizeni, které

pfevzalo zdrodeéné bufiky nebo embrya k provedeni

asistované reprodukce a které nahradilo vydaje podle
pfedchdzejici véty, mtze ndhradu téchto vydaji poza-
dovat na pifjemkyni, které md byt provedeno umélé
oplodnéni.

(9) Zdravotnické zafizeni, ve kterém se asistovana
reprodukce provddyi, je povinno zajistit zachovani ano-
nymity dirce a neplodného pdru a anonymity ddrce
a ditéte narozeného z asistované reprodukce. Zachovat
anonymitu dérce a neplodného pdru a anonymitu dérce

a ditéte je rovnéZ povinen kazdy zdravotnicky pracov-
nik, ktery se o této skutecnosti dozvédél.

(10) Lékat zdravotnického zafizeni, ve kterém
byla posouzena zdravotn{ zpusobilost ddrce, podd na
zadost

a) Zeny nebo muze z neplodného piru, a to pred
zapoCetim umélého oplodnéni, nebo

b) zdkonného zdstupce ditéte narozeného z asisto-
vané reprodukce nebo zletilé osoby narozené z asi-
stované reprodukce

informaci o zjisténich, kterd maji pfimy vliv na vyvoj
zdravotniho stavu ditéte nebo osoby narozené z asisto-
vané reprodukce, zejména pak o zjiSténych genetic-
kych vlohach nebo dispozicich.

§ 27f

(1) Zdravotnické zafizeni, v némz byla posouzena
zdravotni zpusobilost dirce, je povinno udaje o zdra-
votnim stavu ddrce pfedat zdravotnickému zafizeni,
které provddi umélé oplodnéni. Zdravotnické zafizent,
v némZ bylo provedeno umélé oplodnéni, je povinno
tyto udaje uchovat nejméné 30 let od pouziti zdroded-
nych bunék.

(2) Zdravotnické zafizeni miZe postupy a metody
asistované reprodukce provddét pouze na zakladé sou-
hlasu udéleného Ministerstvem zdravotnictvi. Minis-
terstvo zdravotnictvi souhlas udéli na zdkladé Zadosti
zdravotnického zafizeni, jestlize zdravotnické zafizeni
spliiuje pozadavky na technické a vécné vybaveni a do-
lozi, Ze postupy a metody asistované reprodukce bu-
dou provadét lékati se specializaci, kterou ziskali v p¥i-
slusném oboru specializaéniho vzdéldvani podle § 27h.

§27g

(1) Pouziti postupli asistované reprodukce neni
dovoleno pro uéely volby pohlavi budouciho ditéte
s vyjimkou pfipada, kdy pouzitim postupu asistované
reprodukce lze predejit viznym geneticky podminé-
nym nemocem mendlovského typu s vazbou na po-
hlavi, které

a) jsou neslucitelné s postnatdlnim vyvojem ditéte,
b) vyrazné zkracuji Zivot,

¢) zpusobuji Casnou invaliditu nebo jiné vdzné zdra-
votni{ postiZeni, nebo

d) podle soucasnych znalosti nejsou vyléitelné.

(2) Volbu pohlavi budouciho ditéte v ptipadech
uvedenych v odstavci 1 doporucuje 1ékaf se specializaci
v oboru specializa¢niho vzdélavdn{ lékarské genetiky
ve spoluprici s 1ékafem se specializaci v oboru specia-
liza¢ntho vzdéldvini gynekologie a porodnictvi.
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§ 27h

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhldskou

a) davody genetlckych vySetfeni embrya, jejichz
ucelem je zjiSténi geneticky podminénych nem0c1
plodu nebo moznosti jejich vzniku,

b) seznam nemoci, vad a stavt vylucujicich zdravotni

zpusobilost ddrce,

c) vylet obort specializaénitho vzdélavani lékaiq,
ktefi mohou provddét postupy a metody asisto-
vané reprodukce,

d) vécné a technické pozadavky na vybaveni zdra-
votnického zafizeni provddéjiciho postupy a me-
tody asistované reprodukce.

62y Zgkon & 94/1963 Sb., o roding, ve znéni pozdgjsich pred-
pist.
6b) Zakon & 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonl-

nich kmenovych buitkich a SOHVISCJICIC]’I ¢innostech
a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkond.“

2.V § 27a odst. 1 se slova ,Lékatské zdsahy do
reprodukénich schopnosti jednotlived, kastrace® na-
hrazuji slovem ,,Kastrace®.

3. V § 70 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje
¢arkou a dopliiyje se pismeno c), které zni:

»¢) udéluje souhlas k provddéni postupti a metod asi-
stované reprodukce.”.

4. V pfiiloze se dopliiuje bod 14, ktery zni:
»14. Nérodni registr asistované reprodukce.

V registru jsou zpracovaviny osobni ddaje potfebné
pro identifikaci zeny, které bylo provedeno umélé
oplodnéni, (¢islo pojisténce nebo jiny identifikaéni
tdaj podle tohoto zdkona) osobni anamnéza Zeny,
ktere bylo provedeno umélé oplodnéni, tidaje souvise-
jici s jejim zdravotnim stavem a dlagnostlcke udaje

souvisejici s provedenim umélého oplodnéni; lidaje
o zdravotnim stavu muze, u kterého byl proveden od-
bér zdrodeénych bunék za tcelem oplodnéni; udaje
potiebné pro identifikaci provozovatele zdravotnic-
kého zafizent, které provedlo asistovanou reprodukci
Po uplynuti 20 let od roku predam osobnich udaju jsou
tyto tdaje anonymizovdny.“.

CAST CTVRTA
Zména zikona o spravnich poplatcich

§ 22

V pfiloze k zdkonu &. 634/2004 Sb., o sprivnich
poplatcich, se za polozku 102 vklddd nova poloz-
ka 102A, kterd véetné poznimky pod &arou ¢. 61a zni:

Polozka 102A

Ptijeti zddosti o

a) povoleni®®) vyzkumu na lidskych

embryondlnich kmenovych bunkdch K¢ 500
b) povoleni®'*) dovozu linif lidskych

embryondlnich kmenovych bunék K¢ 500
c) registraci®'?) linie lidskych

embryondlnich kmenovych bunék K¢ 500

612) Zdlkon ¢&. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryon4l-
nich kmenovych bufikich a souvisejicich ¢innostech
a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkond.”.

CAST PATA

Zména zakona & 130/2002 Sb.
§ 23

Zikon ¢. 130/2002 Sb., o podpore vyzkumu a vy-
voje z vefejnych prostredku a o zméné nékterych sou-
visejicich zdkond (zdkon o podpofe vyzkumu a vy-
vo e) ve znéni zdkona &. 41/2004 Sb., zdkona ¢&. 215/
/2004 Sb., zdkona &. 342/2005 Sb., Zékona ¢. 413/2005
Sb. a zidkona & 81/2006 Sb., se méni takto:

1. V § 35 se na konci odstavce 2 te¢ka nahrazuje
arkou a dopliiuje se pismeno 1), které zni:

»1) zpracovani stanoviska k Zddosti o povoleni vy-
zkumu na lidskych embryondlnich kmenovych
bunikdch nebo k zddosti 0 zménu tohoto povoleni,
popftipadé k zddosti o povoleni dovozu lidskych
embryondlnich kmenovych bunék, a to na pod-
kladé ndvrhu svého poradnitho orgdnu, kterym je
Bioetickd komise.“.

2. V § 35 se dopliiuji odstavce 7 a 8, které zngji:

»(7) Rada pro vyzkum a vyvoj ustavi Bioetickou
komist jako sviy odborny a poradnl organ, ktery zpra-
covivd podklady pro feseni ukold Rady pro vyzkum
a vyvoj spoj enych s bioetickymi aspekty vyzkumu
a vyvoje, zejména navrhy odbornych stanovisek Rady

ro vyzkum a vyvoj k Zidostem o povolen{ vyzkumu
na lidskych embryondlnich kmenovych buiikich nebo
k Zddostem o zménu tohoto povoleni, popiipadé k 74-
dostem o povoleni dovozu lidskych embryondlnich
kmenovych bunék. Pfedsedou Bioetické komise je ¢len
Rady pro vyzkum a vyvoj.

(8) Clenstvi v poradnich orgdnech Rady pro vy-
zkum a vyvoj nezaklddd pracovnépravni pomér k Ces-
ké republice. Odmény za ¢innost v uvedenych orgé-
nech stanovi pfedseda Rady pro vyzkum a vyvoj.“.



Castka 75

Sbirka zdkont & 227 / 2006

Strana 2861

§ 24

Pifechodné ustanoveni
ke zméné zakona ¢&. 130/2002 Sb.

Rada ustavi Bioetickou komisi jako sviij poradn{
organ a schvili jeji Statut a Jednaci ¥dd do 2 mésicti ode
dne nabyt{ d¢innosti tohoto zdkona. Ve statutu Rada
zejména upravi zpusob FeSeni stfetu zdjmu, a to tak,
aby byla zajisténa nezdvislost pii zpracovdni ndvrhu
stanoviska k zddosti o povoleni k vyzkumu na lidskych
embryondlnich kmenovych bunkach nebo k Zidosti
o zménu tohoto povoleni.

CAST SESTA
Zména zakona ¢. 160/1992 Sb.
§ 25

V § 10 odst. 3 zdkona &. 160/1992 Sb., o zdravotni
péci v nestdtnich zdravotnickych zafizenich, ve znénf

zakona ¢&. 258/2000 Sb., zakona ¢&. 285/2002 Sb., zikona
¢. 96/2004 Sb. a zidkona & 121/2004 Sb., se za pisme-
no c¢) vkldidd nové pismeno d), které zni:

»d) souhlas Ministerstva zdravotnictvi s providénim
postupii a metod asistované reprodukce, jde-li
o providéni metod a postupl asistované repro-

dukce,“.

Dosavadni pismena d) az 1) se oznacuji
az j).

{ jako pismena e)

CAST SEDMA

Zména zakona o rodiné
§ 26

Zikon ¢&. 94/1963 Sb., o rodiné, ve znéni zikona

& 132/1982 Sb., zikona &. 234/1992 Sb., zdkona &. 72/
/1995 Sb., zakona ¢&. 91/1998 Sb., zikona ¢&. 360/1999
Sb., zikona ¢&. 301/2000 Sb., zakona & 109/2002 Sb.,
zakona ¢&. 320/2002 Sb., zdkona ¢&. 321/2002 Sb., zikona
¢. 315/2004 Sb., zdkona ¢&. 383/2005 Sb. a zdkona ¢&. 112/
/2006 Sb., se méni takto:

1. V § 54 se dopliiuje odstavec 3, ktery véetné
pozndmky pod &arou &. 7b zni:

»(3) Je-li dité pocato umélym oplodnénim Zeny
z asistované reprodukce podle zvldstniho pravmho
predpisu’®), povaZuje se za otce muz, ktery dal k umé-
lému oplodnéni Zeny podle tohoto zvldstntho pravniho
predpisu souhlas, pokud by se neprokdzalo, Ze Zena
otéhotnéla jinak.

7%) Zikon & 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu, ve znén{ zikona
&. 227/2006 Sb.“.

Dosavadni poznimka pod ¢arou &. 7b se véetné odkazu
na ni oznacyje jako poznimka pod ¢arou &. 7c.

2.V § 61 odst. 3 se slova ,§ 57 odst. 2 a § 59
odst. 1“ nahrazuji slovy ,§ 57 odst. 2, § 58 odst. 2
a § 59 odst. 1¢.

CAST OSMA
UCINNOST

§ 27

Tento zdkon nabyvd ucinnosti dnem 1. &ervna
2006.

v z. Kasal v. r.

Klaus v. r.

Paroubek v. r.





