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296/2008 Sb.
ZAKON
ze dne 16. Cervence 2008
o zajisténi jakosti a bezpecénosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u clovéka a o zméné souvisejicich zakonu
(zakon o lidskych tkanich a bunikach)

ve znéni zakona ¢. 41/2009 Sb., zakona €. 281/2009 Sb., zakona &. 375/2011 Sb., zakona &. 77/2012 Sb., zakona €.
64/2014 Sb.- a zakona &. 136/201764/2644 Sb.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

CAST PRVNI
LIDSKE TKANE A BUNKY

HLAVA |
UVODNI USTANOVENI

§1

Predmét zakona

(1) Tento zakon zapracovava prisludné predpisy Evropské unie ') a stanovi podminky pro zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka, popfipadé ke zhotoveni produktl z lidskych tkani,
nebo lidskych bunék uréenych k pouziti u Clovéka, a to pfi jejich darovani, opatfovani, vySetfovani, zpracovani,
skladovani a distribuci. Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze
dne 22. ¢ervna 1998 o postupu poskytovani informaci v oblasti technickych norem a pfedpist a pravidel pro sluzby
informaéni spole€nosti, 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 uskutec¢ni u téhoz ¢lovéka v ramci jednoho chirurgického zakroku,
b) lidské krve a jejich slozek 2),
c) organt 3) nebo &asti organti, pokud maji slouzit k témuz Ggelu jako cely organ v lidském téle.

(3) Jsou-li lidské tkané a buriky uréeny k pouziti v produktech, na néz se vztahuiji jiné pravni predpisy. vztahuje
se tento zakon pouze na podminky pro

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 zakona se rozumi
a) pouzitim u ¢lovéka pouziti lidskych tkani a bunék, popfipadé lidskych tkani nebo bunék (dale jen "tkané a burnky") v
téle nebo na téle lidského pfijemce tkani a bunék (dale jen "pfijemce") a mimotélni pouziti,
b) opatfovanim odbér tkani a bunék a s tim spojené postupy, kterymi jsou ziskany tkané a bunky,

c) zpracovanim postupy vykonavané pfi 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 prostfedi 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 pfeprava a dodani tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka,



f)  zachazenim pfijem a pouziti tkani a bunék pro lé¢bu pfijemce poskytovatelem zdravotnich sluzeb (dale jen
"poskytovatel") a dale opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani a distribuce,

g) sledovatelnosti moznost

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

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

3. identifikovat poskytovatele, ktery opatiuje, zpracovava, skladuje, distribuuje nebo pouziva tkané a burky pfi
léCbé pfijemce, popfipadé pravnickou nebo podnikajici fyzickou osobu, které jsou tkané a buriky dodavany,

4. identifikovat pfijemce u poskytovatele zdravotnich sluzebvezdravetrickych-zafizenich a |

5. najit a identifikovat vSechny potfebné Udaje tykajici se produktl a material(l, které prichazeji do styku s
tkanémi a burikami,

h) validaci dokumentovany dlkaz, ktery poskytuje vysokou zaruku, Ze hodnoceny proces, standardni pracovni postup,
Gasti zafizeni nebo prostfedi opakované vytvareji produkt splfiujici pfedem stanovené specifikace a ukazatele
jakosti; procesem validace se rozumi vyhodnoceni vykonnosti systému, ktera je vyZadovana pro jeho pouzivani,

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

i) zavaznou nezadouci reakci neocekavana odezva darce nebo pfijemce, v€etné pfenosné nemoci, souvisejici s
opatfovanim nebo pouzitim tkani a bunék u ¢lovéka, ktera zapficini hospitalizaci, onemocnéni nebo prodlouzeni
hospitalizace nebo onemocnéni, nebo kiera ma za nasledek smrt, ohrozeni zZivota, poSkozeni zdravi nebo omezeni
schopnosti,

k) tkanovym zafizenim poskytovatel, jehoz €innost spociva ve zpracovani, skladovani nebo distribuci tkani a bunék,
popfipadé i v opatfovani nebo vySetfovani tkani a bunék; tkafiovym zafizenim je téz tkanova banka 4): tuto &innost
muze provadét i jedno pracovisté poskytovatele,

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

m) diagnostickou laboratofi laboratof, v niZ se provadi laboratorni vySetfovani vzork( biologickych material(
odebranych darcim pro posouzeni zdravotni zplsobilosti a vybér darce,

n) clenskym statem se rozumi Clensky stat Evropské unie atgdale—jen—élensky—stat— smiluvni stat Dohody o
Evropském hospodarském prostoru,=

0) treti zemi jiny nez ¢lensky stat,

p) dodavatelem ze treti 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 Kk pouziti u
konkrétniho pfijemce nebo prijemcu, ktefi jsou dovazejicimu tkariovému zarizeni a dodavateli ze tieti zemé znami
jeSté pred jejich dovozem: za jednorazovy dovoz se nepovazuje dovoz od stejného dodavatele ze treti zemé, k
némuz dochazi pravidelné nebo opakované,

r) _koédem tkariového zafizeni jedineény identifikator sestavajici z 1ISO kdédu Ceské republiky a &isla tkariového
zarizeni uvedeného v databazi tkariovych zarizeni Evropské unie,

s) jedineénym Cislem darovani jedine¢né &islo pfitrazené konkrétnimu darovani_tkani_a bunék v _souladu se
systémem pro pridélovani téchto Cisel,

1) kdédem pripravku identifikator specifického druhu tkani a bunék, sestavajici z identifikatoru kddovaciho systému
pripravkd uvadéjiciho kédovaci systém pouzivany danym tkafovym zatrizenim a isla pfipravku tkani a bunék v
pfislusném kodovacim systému pro typ pfipravku,

u) Ccislem frakce Cislo, které rozliSuje a jedine¢nym zplUsobem identifikuje tkané a buriky, které maiji stejné Cislo
darovani, stejny kéd pripravku a pochazeji ze stejného tkanového zarizeni.

v) kédovaci platformou Evropské unie informaéné technologicka platforma pouzivana Evropskou komisi (dale jen
"Komise"), ktera je provozovatelem databaze tkarfiovych zarizeni Evropské unie a databaze pripravkl z tkani a
bunék Evropské unie,

w) propusténim do obéhu distribuce nebo prevoz do jiného tkariového zafizeni.

§3

(1) Tkanové zafizeni, odbérové zafizeni a diagnosticka laboratof mohou vykonavat Cinnosti podle tohoto zakona
pouze tehdy, bylo-li poskytovateli vydano podle § 19 povoleni &innosti, pokud dale neni stanoveno jinak. Toto povoleni



se nepozaduje u odbérového zafizeni, které provadi opatfovani tkani a bunék pro tkafové zafizeni podle § 10 odst. 2
pism. b); to neplati, jde-li o laboratorni vySetfovani pro posouzeni zpUlsobilosti a vybér darce tkani a bunék.

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

spojena rizika pro ¢lovéka,
b) v pfipadé vyskytu zavazné nezadouci udalosti, zdvazné nezadouci reakce nebo podezieni na né& provést
neodkladné veSkera dostupna opatfeni sméfujici k zajiSténi napravy a k omezeni nepfiznivého pusobeni na

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

d) nakladat s balenim tkani a bunék v souladu s Udaji a pokyny uvedenymi na baleni, popfipadé pfilozenymi k baleni.
(3) Poskytovatelé zachazejici s tkanémi a bufkami zaijisti

a) sledovani zavazné nezadouci udalosti, zavazné nezadouci reakce nebo podezfeni na né,

b) oznamovani, posuzovani a zaznamenavani zavaznych nezZadoucich udalosti, zavaznych neZadoucich reakci
nebo podezfeni na né podle § 5 odst. 43 a poskytovani Udaji o nich; zaroven neodkladné zajisti omezeni

oznamovani zavazné nezadouci udalosti nebo zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na né, jejich
posouzeni a vyhodnoceni, v&etné ur€eni pficin a pfijeti opatfeni, stanovi provadéci pravni pfedpis,

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

HLAVA ||
TKANOVE ZARIZENi, ODBEROVE ZARIZENI, DIAGNOSTICKA LABORATOR,
SMLUVNI ZAJISTENI NEKTERYCH CINNOSTI TKANOVEHO ZARIZENI

Dil 1
Tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof

Tkanové zarizeni

§4

(1) Tkanové zafizeni zpracuje do 1. bfezna kazdého roku vyro€ni zpravu o Cinnosti tkafiového zafizeni za
predchazejici kalendafrni rok. Tuto zpravu nejpozdéji k uvedenému datu zvefejni zpusobem umoznujicim dalkovy
pfistup. Formu a obsah vyro€ni zpravy stanovi provadéci pravni pfedpis.

(2) V prfipadé ukonceni cinnosti tkanového zafizeni zajisti poskytovatel uchovani vzorki od darce a
dokumentace, dale sledovatelnost a dostupnost uskladnénych tkani a bunék pro ucel jejich pouziti. Poskytovatel do
15 dnt ode dne ukoné&eni &innosti tkafového zafizeni oznami Ustavu zpUsob zaji$téni povinnosti podle véty prvni a
pozada o zruseni povoleni ¢innosti podle § 20 odst. 53.

§5

(1) Tkanoveé zafizeni zaijisti
a) vytvoreni a udrzovani systému jakosti pro zabezpeceni pozadavku na
1. organizaci a fizeni tkanového zafizeni se zaméfenim na jakost,
2. vybér, posuzovani zdravotni a odborné zplisobilosti a Skoleni osob, které se podileji na ¢innostech
tkanového zafrizeni,
3. dokumentaci, véetné zaznamd, tak, aby byly Cinnosti tkanového zafizeni vymezeny, zaznamenany a
dokumentace fadné vedena,

4. prostory a vybaveni, pouzivané produkty a materialy tak, aby odpovidaly ucelu jejich pouziti a pro pfijemce a
osoby uvedené v bodu 2 pfedstavovaly minimalni riziko, véetné pozadavk( na pracovni postupy, a
5. prezkoumani ucinnosti systému jakosti, provadéni vnitfnich kontrol a pfijimani pfipadnych opatfeni k
naprave, a to za ucCelem predchazeni nezadoucim odchylkam, popfipadé jejich opakovani, a za ucelem
zlepSovani systému jakosti;
provadéci pravni pfedpis stanovi poZadavky na vytvofeni a udrZzovani systému jakosti, které pfimo nebo
nepfimo pfispivaji k jakosti a bezpe&nosti tkani a bunék v souladu s body 1 az 5,



b)

c)

d)
1.

e)
1.

f)

g)

k)

vybér a pouzivani takovych produktl a materialti pfichazejicich do styku s tkanémi a bunikami,
1. které neovlivni nepfiznivé jakost a bezpecénost tkani a bunék,
2. které jsou uvedeny v postupech schvalenych v ramci povoleni ¢innosti tkariového zafizeni nebo jeho zmén a
3. jejichz jakost je ovéfena pred pouzitim,

pfi 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 pfijem, kontrolu a schvaleni nebo vyfazeni tkani a bunék,
které maji byt zpracovany, a na zaznamy o t&chto tkanich a burfikach stanovi provadéci pravni pfedpis,

aby postupy, které mohou ovlivnit jakost a bezpe€nost tkani a bunék, byly

zavedeny a provadény v souladu s Evropskym Iékopisem a Ceskym Iékopisem, pokyny Evrepskékemise—{dale
jer—Komise™} a Evropské Iékové agentury (dale jen "Agentura"),

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

3. validovany pred jejich zavedenim a pfed zavedenim kazdé zmény, ktera maze ovlivnit jakost a bezpecnost
tkani a bunék, a aby validace byly pravidelné ovéfovany,

a to tak, aby byla tato jakost a bezpeénost zaru€ena; poZzadavky na postupy, které maji zejména vliv na jakost
a bezpecnost tkani a bunék, zahrnujici postupy zpracovani, baleni, oznaleni, propousténi pro distribuci a
pouziti, skladovani, distribuce a staZeni distribuovanych tkani a bunék, stanovi provadéci pravni pfredpis tak,
aby bylo zajisténo, ze nemulze byt nepfiznivé ovlivnéna jakost a bezpecnost tkani a bunék,

systém umozriujici identifikaci a sledovatelnost

tkani a bunék a darc(i; za tim ucelem je kazdému darci, kazdému darovani a kazdému baleni tkani a bunék,
které z néj pochazi, pfifazen jednoznalny kod,_kterym je, pokud je takové pfifazeni podle tohoto zakona
povinné, jednotny evropsky kéd.,

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

3. produktl a materialu, které pfichazeji do styku s tkanémi a burikami, a
4. vSech pravnickych a podnikajicich fyzickych osob, které mu dodaly nebo od néj pfijaly tkané a buriky;
zpusob vytvoreni jednoznaénych kédld pro identifikaci darovani a kone¢ného baleni tkani a bunék stanovi
provadéci pravni predpis,
systém kontrol jakosti a bezpecnosti, pfi€emz pro provadéni téchto kontrol musi byt
1. kdispozici potfebné vybaveni, prostory a postupy,

2. pouzivany diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro podle zakona o zdravotnickych prostfedcich 5), nebo
které byly validovany pro zamysleny ucel pouziti,

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

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

rozsah kontrol jakosti a bezpecnosti a pozadavky na jejich provadéni, v€etné rozsahu laboratornich vySetieni
vzorkll od darcl a pozadavkl na jejich provadéni, a dobu uchovavani zaznamu stanovi provadéci pravni
predpis,

postupy baleni, v€etné oballl, a postupy skladovani, kterymi je zaru€eno zachovani jakosti a bezpecnost tkani a
bunék a funkénosti a celistvosti kazdého baleni tkani a bunék,

postupy a podminky, které zaruCuji zachovani jakosti a bezpe&nosti tkani a bunék pfi jejich distribuci, a postupy a
podminky pro pfesné rychlé a dolozitelné stazeni distribuovanych tkani a bunék z dalSiho pouziti,

postupy pro vyfizovani Zadosti o poskytnuti tkani a bunék, v&etné pravidel pro pfidélovani tkani a bunék pro
pfijemce a pro poskytovatele, do jehoZ zdravotnického zafizeni se tkané a buriky poskytuji, a dokumentovani téchto
postupll a dale, aby s pravidly uplatnénymi pro pfidélovani tkani a bunék byl seznamen pacient, popfipadé
poskytovatel, a to na jejich Zadost,
aby nedochazelo k zaméné tkani a bunék a jejich znecisténi; zavede postupy pro nakladani s tkanémi a burikami,
které maiji byt vyfazeny, véetné ochrany prostfedi a osob pred znecisténim témito tkanémi a bunikami,

pfi distribuci tkani a bunék dodrzovani pravidel spravné distribu¢ni praxe; pravidla spravné distribu€ni praxe pro
distribuci tkani a bunék stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Tkanové zarizeni zajisti_identifikaci a sledovatelnost tkani a bunék podle odstavce 1 pism. €) bodl 1 a 2

pouzitim jednotného evropského kédu od odbéru az k pouziti u Elovéka nebo likvidaci a naopak. U tkani a bunék

pouzivanych k vyrobé& Iégivych pfipravkil pro moderni terapii-2) musi byt zaji§téna sledovatelnost alespoi k vyrobci

IéCivych pripravkl pro moderni terapii.




(3€2) Tkanové zafizeni, jde-li o tkané a bunky jim propousténé pro distribuci a pouziti, dale zaijisti, aby |

a) byla stanovena, ovéfena a uplatfiovana kritéria jakosti a bezpecnosti tkani a bunék a doby pouzitelnosti tkani a
bunék v navaznosti na podminky jejich skladovani; v pfipadé, Zze se béhem doby pouzitelnosti v disledku novych
poznatk( zméni kritéria jakosti nebo bezpecnosti tkani a bunék tak, ze muze byt nezadoucim zpusobem ovlivnéna
bezpecnost a ucinnost 1€Cby, stahne na zakladé posouzeni rizika nepouzité tkané a bunky z lIéCebného pouZiti;
rozsah kritérii jakosti a bezpecnosti stanovi provadéci pravni pfedpis,

b) byl stanoven a ovéfen |éCebny a nezadouci Ucinek tkani a bunék, jde-li o tkané a buriky uréené pro pouziti pfi [6Cbé
pfijemce,
c) byly dostupné vzorky od darce uchovavané pro laboratorni vySetieni,

d) kazdé baleni propousténych tkani a bunék bylo provazeno pokyny pro jejich odbératele a udaji o baleni, véetné
identifikace baleni a identifikace tkanového zafizeni, které baleni propustilo; pokyny a udaje uvadi na obalu tkani a
bunék, popfipadé jsou pfiloZzeny jako souéast kazdého baleni,

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

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

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

(43) Tkanove zafizeni, jde_li o jim propousténé tkané a burky pro distribuci a pouziti nebo o tkané a buriky jim

distribuované z ¢lenského statu nebo {m-dovezené ze zjirézemé-nezElenského-statu{dalejen—treti zemé,“zajisti

a) v pfipadé zavazné nezadouci udalosti, zavazné nezadouci reakce nebo podezfeni na né
1. neprodlen& oznameni této skute¢nosti Ustavu,
2. bez zbyte€ného odkladu jejich Setfeni, véetné analyzy pficin,

3. neprodlen& oznameni zavér( Setfeni podle bodu 2 a pfijatych opatfeni Ustavu a osobam, kterych se tyka; jde-li
o riziko nemoci pfenasené tkanémi a burikami, popfipadé o dodatecné zjisténe riziko, neprodlené oznami tuto
skute€nost Ustavu, dodavateli ze tfeti zemé a odbérateli tkani a bunék a pfislusnému organu ochrany vefejného
zdravi 6),

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§6

(1) Tkanové zafizeni zajisti fadné vykonavani ¢innosti podle odstavce 3 odpovédnou osobou tkafiového zafizeni.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce odpovédné osoby tkanového zafizeni je fadné ukoncené
vysokoskolské studium zahrnujici alespon 4 roky teoretické a praktické vyuky v oblasti farmacie nebo vSeobecného

lékarstvi 7), biochemie nebo biologie, a nejméné 2 roky odborné praxe v tkariovém zafizeni nebo odbérovém zafizeni,
popfipadé 2 roky odborné praxe v &innosti obdobné ¢innosti tkariového zafizeni.

(3) Odpovédna osoba tkanového zarizeni odpovida za to, ze

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

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

C) je zajiSté€na sledovatelnost,

d) jsou Ustavu poskytovany informace za Gi¢elem povoleni ginnosti tkafiového zafizeni a zmén povoleni,

e) jsou provadéna opatieni pozadovana Ustavem, ktery je o jejich provedeni informovan,

f) jsou shromazdovany udaje pro vyroéni zpravu podle § 4 odst. 1,

g) je plnéna oznamovaci povinnost podle § 5 odst. 43 pism. a), |

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

Odbérové zarizeni

§7

(1) Odbérové zafizeni zajisti



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

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

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

2. pouceni darce, jeho zdkonného zastupce nebo osoby blizké a poskytnuti informaci o darovani a odbéru
podle zakona upravujiciho provadéni transplantaci 3), jde-li o tkané a buriky uréené pro transplantaci, nebo
podle zakona upravujiciho poskytovani zdravotnich sluzeb 8), v&etné poskytnuti informace o zaznamenani
udaju o darci a o jejich ochrang,

3. informovani darce, popfipadé jeho zakonného zastupce o pravu zadat informaci o zjisténi vyplyvajicim z
laboratornich vySetfeni a jeho vysvétleni, vCetné poskytnuti informace a vysvétleni, pokud jsou jimi
pozadovany,

4. souhlas k odbéru a podminky a pfipustnost odbéru podle zdkona upravujiciho provadéni transplantaci nebo
zakona upravujiciho zdravotni pédi,

5. posouzeni zdravotni zp(sobilosti darce a vybér darce,

6. odbér, znaCeni po odbéru, baleni, pfepravu a pfedani tkani a bunék tkariovému zafizeni; odbér provede jen
tehdy, jsou-li splnény pozadavky podle bodu 1 az 5;

jde-li o tkané a buriky, které nejsou pfedmétem Upravy podle zakona upravujiciho provadéni transplantaci nebo
zakona upravujiciho zdravotni péli a které jsou uréené ke zpracovani podle tohoto zakona a k pouziti pfi 1écbé
pFijemce, pouzije se pro postup podle bodl 2 a 4 obdobné zakon upravujici provadéni transplantaci; v_ptipadé
odbéru tkani a bunék, ktery je zemielému darci proveden tymy dvou nebo vice tkafiovych zafizeni, zajisti odbérové
zarizeni vhodny systém sledovatelnosti pfi vSech takovych odbérech; rozsah poZadavkl na opatfovani a na postupy
provadéné pfi opatfovani tkani a bunék podle bodl 1 az 6, v€etné rozsahu udaja identifikujicich darce, rozsahu
poskytovanych informaci pfi darovani tkani a bunék a vymezeni kritérii pro posouzeni zdravotni zplsobilosti a vybér
darc( tkani a bunék pro autologni pouziti tkani a bunék, kterym se rozumi odbér tkani a bunék a jejich pouziti u
téhoz Clovéka, a alogenni pouziti tkani a bunék, kterym se rozumi odbér tkani a bunék jednomu ¢&lovéku a jejich
pouZiti u jiného ¢lovéka, stanovi provadéci pravni pfedpis tak, aby nebyla nepfiznivé ovlivnéna jakost a bezpefnost
tkani a bunék a byla zajiSténa ochrana darce, pfijemce a budouciho ditéte z asistované reprodukce,

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

e) aby tkané a bunky byly poskytovany pouze tkanovému zafizeni, které tkané a bunky zpracovava a propousti, a to
véetné tkani a bunék uréenych pro pouziti pfi vyrobé IéCivych pripravki 2). pozadavky na poskytovani tkani a bunék
tkafiovému zafizeni stanovi provadéci pravni predpis.

(2) V pfipadé ukonceni Ccinnosti odbérového zafizeni zajisti poskytovatel uchovani dokumentace a
sledovatelnost. Poskytovatel do 15 dn ode dne ukonceni ¢innosti odbérového zafizeni oznami Ustavu zpusob
zajisténi povinnosti podle véty prvni a pozada o zruseni povoleni ¢innosti podle § 20 odst. 53.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§9

Diagnosticka laborator

(1) Provozovatel diagnostické laboratofe, kterym miize byt pravnickda nebo podnikajici fyzicka osoba, zajisti
postupy a pozadavky podle § 5 odst. 1 pism. a), d) a f) v rozsahu odpovidajicim provadéné &innosti.

(2) V pfipadé ukonceni Cinnosti diagnostické laboratofe zajisti jeji provozovatel uchovani dokumentace.
Provozovatel do 15 dnG ode dne ukonceni €innosti diagnostické laboratofe oznami Ustavu zplsob zajisténi
povinnosti podle véty prvni a pozada o zruSeni povoleni ¢innosti (§ 20 odst. 53).

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

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



Dovoz tkani a bunék ze tietich zemi

§ 11

(1) Dovoz tkani a bunék ze tfeti zemé pro jejich pouziti pfi I6éEbé pfijemce zajistujeje-epravréro-zajistit tkariové
zarizeni, pokud
a) nejsou k dispozici vhodné tkané a buriky pochazejici z Ceské republiky nebo z jiného &lenského statu splfiujici
pozadavky tohoto zakona,
b) je drzitelem povoleni €innosti v_rozsahu dovozu tkanis—epravrénim—propeuStét a bunék vztahujicim se
nadistribuevat typ tkani a bunék, které jsou pfedmétem dovozu, pepfipadé-srovratelny-typ-tkania-bunélks

c) jsou splnény podminky k dovozu podle ustanoveni zakona upravujiciho provadéni transplantaci 3, atoiv pfipadé,
kdy dovazené tkané a bunky nejsou urceny k transplantaci,

d) dovazené tkané a bunky splhujidedani-devazenyeh
tkani-a-bunekisou-spireny pozadavky na jakost a bezpecnost rovnocenné pozadavkim podle tohoto zakona_a

Ize je sledovat od darce k or||emC| a od pfijemce k darci-splréni-techto-pozadavkaprokaze-provezovatelkiery

povolenipedle-§19-a
H—=zatist—Ze-soucastifedrothyeh balenl tkanl a bunék bsahu Ij-SG-H udaje o balenl a pokyny podle § 5 odst 32p|sm
d) uvedene % ceskem jazyce_a:

f) ma uzavienu pisemnou smlouvu s dodavatelem ze tieti zemé& podle § 11a odst. 1 s vyjimkou pripadl uvedenych
v § 11a odst. 2 (dale jen "dovazejici tkanové zarizeni").

(2) Dovoz tkani a bunék ze tretich zemi pro jejich pouziti pri vyrobé IéCivych pripravkl Ize uskuteénit, pokud jsou
splnény podminky podle odstavce 1 pism. ¢) a pozadavky podle zakona o Iééivechﬁ;

§ 11a I

(1) Tkanové zarizeni uzavie s dodavatelem ze treti zemé pisemnou smlouvu, pokud alespon jedna z &innosti
darovani, opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani nebo dovozu do Evropské unie tkani a bunék, jez maji byt
dovezeny do Evropskeé unie, probiha mimo ni; v pisemné smlouvé musi byt

a) vvymezeny pozadavky na jakost a bezpecnost tkani a bunék. jejichz splnénim se zajisti rovnocennost pozadavkul
na jakost a bezpeénost dovazenych tkani a bunék s poZzadavky stanovenymi timto zakonem,

b) sjednan souhlas s tim, e Ustav muZe provadét kontrolu &innosti dodavatele ze tieti zemé, véetné jeho zafizeni,
a to po dobu platnosti této smlouvy a dale po dobu 24 mésicl ode dne skonéeni jeji platnosti, a odpovidajici
povinnost smluvnich stran umoznit Ustavu provadét tuto kontrolu,

c) podrobné informace o pozadavcich dovazejiciho tkanového zafizeni s cilem zajistit, aby byly splnény pozadavky
na_jakost a bezpelnost dovazenych tkani a bunék stanovené zakonem a vzajemné odsouhlasené role a
povinnosti obou_stran pri zajiStovani rovnocennosti poZzadavki na jakost a bezpecénost pro dovazené tkané a

buriky,
d) ujednani s cilem zaijistit, aby dodavatel ze treti zemé poskytl dovazejicimu tkanovému zarizeni dokumentaci,
vztahujici se k ¢innosti tohoto dodavatele ze tieti zemé, obsahujici minimalné tyto informace:

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

2. podrobné informace o diagnostické laboratofi nebo jiném obdobném pracovisti, které dodavatel ze tieti zemé
vyuziva k vySetrovani tkani a bunék, a o testech, které pri tomto vySetfovani provadi,

3. podrobné informace o postupech pouzivanych béhem zpracovavani tkani a bunék, véetné podrobnosti ohledné
validace postupu zpracovani,

4. u kazdé Cinnosti provadéné dodavatelem ze tieti zemé& podrobny popis prostor. nejdllezitéjSiho vybaveni.
materialu 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 0 pripadnych subdodavatelich vyuzivanych dodavatelem ze treti zemé, vEetné jména, mista a
provadéné ginnosti,

7. __shrnuti posledni inspekce provedené u dodavatele ze treti zemé prisluSnym organem treti zemé, véetné data,
typu inspekce a hlavnich zavéru,




8. shrnuti posledniho auditu provedeného u dodavatele ze treti zemé dovazejicim tkariovym zarizenim nebo jeho
jménem,
9. vesSkeré prisluSné vnitrostatni nebo mezinarodni akreditace,

e) ujednani_s cilem zaijistit, aby dodavatel ze treti zemé informoval dovazejici tkariové zarizeni o jakékoli zavazné
nezadouci udalosti nebo reakci anebo podezieni na né. jez mohou ovlivnit jakost a bezpeénost tkani a bunék,
které byly nebo maji byt dovezeny dovazejicim tkanovym zarizenim,

f)  ujednani_s cilem zajistit, aby dodavatel ze treti zemé& informoval dovazejici tkanové zarizeni o _jakychkoli
podstatnych zménach svych &innosti, véetné &asteéného nebo uUplného zruSeni nebo pozastaveni povoleni
vyvazet tkané a buriky nebo o jinych takovych rozhodnutich prisluSného organu treti zemé tykajicich se nesplnéni
podminek, jez mohou ovlivnit jakost a bezpednost tkani a bunék, které byly nebo maji byt dovezeny dovazejicim
tkanovym zarizenim,

gq) sjednan souhlas s tim, Ze Ustav mUze provadét inspekci ginnosti dodavatele ze tieti zemé, véetné inspekci na
misté, pokud by k ni Ustav hodlal pfistoupit v ramci inspekce dovazejiciho tkariového zarizeni,

h) ujednani zaruéujici dovazejicimu tkanovému zafizeni 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,

i) _ujednani s cilem zajistit, aby zdznamy o darci tykajici se dovazenych tkani a bunék byly uchovavany dodavatelem
ze treti zemé nebo jeho subdodavatelem v souladu s pravnimi predpisy o ochrané osobnich (idaji po dobu 30 let
ode _dne provedeni odbéru tkani nebo bunék a aby bylo zajiS§téno jejich nalezité uchovani v pfipadé, ze by
dodavatel ze tieti zemé ukondil ¢innost,

k) ustanoveni o pravidelném prezkumu a v nezbytnych pfipadech i 0 zméné této pisemné smlouvy, véetné uUprav
odrazejicich pripadné zmény v pozadavcich na jakost a bezpecnost tkani a bunék stanovenych zakonem,

1) seznam_veskerych standardnich pracovnich postupl dodavatele ze thti zemé souvisejicich s jakosti a
bezpecnosti dovazenych tkani a bunék a zavazek poskytnout na pozadani Ustavu nebo dovazejiciho tkariového
zarizeni popis téchto standardnich pracovnich postupu.

(2) Tkariové zafizeni v pfipadé neodkladné potieby podle § 13 odst. 1 nebo jednorazového dovozu neni
povinno
a) uzavrit s dodavatelem ze tieti zemé pisemnou smlouvu podle odstavce 1, pokud

1. je zajisténa sledovatelnost od darce k piijemci a od pfijemce k darci a

2. dovezené tkané a burnky se pouzZiji pouze pro prijemce, pro kterého byly konkrétné dovezeny,

b) poskytnout Ustavu informace a dokumentaci stanovené provadécim pravnim predpisem podle § 17 odst. 5.
pokud jsou spinény podminky podle pismene a) bodl 1 a 2.

Jednorazovy dovoz pro konkrétniho prijemce muze tkanové zarizeni uskutecénit pouze jednou.

§ 11be2} Vyvoz tkani a bunék do

Vyvoz tkani a bunék do tretich zemi

(1) Vyvoz tkani a bunék do tfetich zemitfeti-zeme pro jejich pouziti kpfi |€Cbé pFijemce zajiStujeje—epravrene
zajistit tkanové zafrizeni, jde-li o jim propusténé tkané a bunky pro pouziti_k 1€éEbé prijemce, pokud

a) vyvazené tkané a buriky splfuji pozadavky tohoto zakona a pozadavky pravnich predpist tfeti zemé; splnéni
pozadavku pravnich predpisl tfeti zemé prokazuje tkanové zafizeni, kteréprekaze—provezevatel—ktery vyvoz
uskutecriuje, dokladem vydanym pfislusnym organem tfeti zemé&; nevydava-li se takovy doklad, Ize tuto
skute€nost osvédcit prohlasenim tkanového zafizeniprevezevatele,

b) je drzitelem povoleni €innosti s opravnénim distribuovat_typ tkani a bunék, popfipadé srovnatelny typ tkani a

bunék, které jsou predmétem vyvozu; tkanové zarizeni muze zajistit distribuci tkani a bunék z—tkafrevéhe
Zafizenido tfeti zemé prostfednictvim osoby, které maiji byt tkané a buriky ve tfeti zemi dodany; nebo ji pisemné
povéfenou osobou; za podminky, ze jde o distribuci tkani a bunék podle pravnich predpisu statu, do kterého maji

byt tkané a bunky vyvezenydedany, a

c) jsou splnény podminky k vyvozu podle ustareveri—zakona upravujiciho provadéni transplantaci 3, atoiv
pfipadé, kdy yvazen édevazeneé tkané a bunky nejsou urceny k transplantam

(24) Vyvoz tkani a bunék_do tfetich zemi pro jejich pouziti pfi vyrobé IéCivych pfFipravk( Ize uskutecnit, pokud
jsou spinény

a) podminky podle odstavce 12 pism. ¢) a




b) pozadavky podle tohoto zakona naupravaiiet darovani, opatfovani, vySetfovani a propusténi tkani a bunék pro
ucel pouziti pfi vyrobé IéCivych pfipravkd a pozadavky pravnich pfedpisu tfeti zemé; spinéni pozadavkud pravnich
predpis(l tfeti zemé prokazujeprekaze tkanové zarfizeni propoustéjici tyto tkané a burky pro vyvoz dokladem
vydanym pfislusnym organem tfeti zemé; nevydava-li se takovy doklad, Ize tuto skutecnost osvédcit prohlaSenim
tkanového zafizeni.

§42
§12

Distribuce

Piidistribuei tkani a bun&k mezi Ceskou republikou |
-a jinym ¢lenskym statem

Distribuci tkani a bun&k mezi Ceskou republikou a jinym &lenskym statem zaijistuje tkariové zatizeni, pokud

a) tkané a bunky splriuji poZadavky na jakost a bezpecnost rovnocenné pozadavkim stanovenym v tomto zakoné,

b) je drzitelem povoleni Cinnosti s opravnénim propoustét a distribuovat dany typ tkani a bunék, popripadé
srovnatelny typ tkani a bunék, a

c) jsou splnény podminky k dovozu nebo vyvozu podle zakona upravujiciho provadéni transplantaci-3), a to i v
pfipadé, kdy tkané a buriky nejsou ur€eny k transplantaci-se-peuzije-§H-obdebné.

§13
Neodkladna potieba tkani a bunék

(1) Distribuci z ¢lenského statu nebo dovoz ze tfeti zemé v pfipadé neodkladné potfeby tkani a bunék pro
pouziti pfi 16é€bé konkrétniho pfijemce zajistuje tkanové zafizeni, které je drzitelem povoleni ¢innosti_s opravnénim
propoustét a distribuovat dany typ tkani a bunék. popfipadé srovnatelny typ tkani a bunék. Povoleni k dovozu z
¢lenského statu nebo dovozu ze treti zemé v pripadé neodkladné potieby vydava Ministerstvo zdravotnictvi podle
zakona_upravujiciho provadéni_transplantaci. V_pripadé neodkladné potieby tkani a bunék pro pouziti pii I€Ebé
konkrétniho pfijemce se pozadavky na ovérovani jakosti a bezpeénosti tkani a bunék a pozadavky na kédovani tkani
a bunék pro dovazené tkané a buriky neuplatni. Neodkladnou potfebou se rozumi jakakoli neoéekavana situace, pro
kterou neni _jina moznost feSeni nez bezodkladné dovézt nebo distribuovat tkané a bunky pro okamzité pouziti u

konkretmho prijemce nebo Druemcu |e||chz zdraV| by bez takoveho dovozu nebo dlstrlbuce bvlo vazne ohrozeno—

(2) Uskute€néni distribuce nebo dovozu podle odstavce 1 oznami tkanové zafizeni Ministerstvu zdravotnictvi
neprodleng, nejpozdéji vSak do 3 pracovnich dnl od dodani tkani a bunék poskytovateli pro pouziti pfi [6€bé pFijemce.
Formu a rozsah oznameni stanovi provadéci pravnl predpis.

“4-Je-li nutné uskuteCnit distribuci nebo dovoz podle odstavce 1, je podminkou_distribuce nebo dovozu souhlas
odpovédné osoby tkafiového zafizeni a oSetfujiciho Iékafe, a to po vyhodnoceni rizika a prospé&snosti pouziti tkani a
bunék pro konkrétniho pfijemce.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§15
Statni ustav pro kontrolu lé€iv

(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 zavaznych nezadoucich reakcich a udalostech pfedava jednou za rok zpravu
Komisi; informace o zavaznych nezadoucich reakcich a udalostech poskytuje pfislusnym organim ¢lenskych statd
s cilem zabezpecit odpovidajici opatfeni, aby zavadné tkané a burfiky nebyly pouzivany,



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

(2) V oblasti jakosti a bezpe&nosti tkani a bunék Ustav zajistuje

a) spolupraci s prislusnymi organy ¢lenskych statli, Komisi a Agenturou, véetné zastupovani v pracovnich skupinach a
vyborech uvedenych organu; na odldvodnénou Zadost pfislusného organu jiného ¢lenského statu nebo Komise
Ustav provadi kontroly a poskytuje informace o vysledcich kontrol a poptipadé o kontrolnich opatfenich
provedenych podle tohoto zakona,

b) propojeni informaénich systému jim vedenych s informaénimi systémy clenskych statd a ve vztahu k témto
systémim zajisStuje vyménu informaci vyZzadovanych predpisy Evropské unie, jakoZz i vyménu dalSich udaju
pozadovanych Komisi,

c) predkladani zpravy Komisi podle jejich pozadavkl o €innostech provadénych podle tohoto zakona, v€etné zpravy o
opatfenich pfijatych v souvislosti s vykonem kontroly, a to kazdé 3 roky nejpozdé&iji do 7. dubna pfislusného roku,

d) zvefejnéni informaci, pokynu a jinych zaznam( podle § 24 odst. 1,-

e) na zakladé duvodné 2édostiv prisluSného organu jiného Elenského statu, do néhoz jsou nasledné distribuovany
tkané a bunky dovezené do Ceské republiky ze tfeti zemé&, provedeni kontroly

1. v dovazejicim tkanovém zarizeni a

2. udodavatele ze treti zemé, ktery uzaviel smlouvu podle § 11a odst. 1.

(3) V oblasti kédovani tkani a bunék Ustav zaji$tuje innosti uvedené v § 20c.

(4) Ustav oznami

a) prisluSnému organu jiného Clenského statu zjisténi, ze

1. v databazi tkafiovych zafizeni Evropské unie jsou vedeny nespravné informace o tomto jiném lenském statu,
nebo

2. doslo k zavaznému poruseni _ustanoveni souvisejicich s jednotnym evropskym kédem, které se tyka tohoto
jiného ¢lenského statu,

b) Komisi a prisluSnému organu jiného ¢lenského statu zjiSténi, Ze je tfreba aktualizovat databazi pripravki z tkani a
bunék Evropské unie.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

Dil 2
Povoleni ¢innosti
§ 17

(1) Zadost o povoleni &innosti musi obsahovat

a) doklad osvédcujici, ze jde o poskytovatele, nebo doklad osvédcujici, Ze jde o pravnickou nebo podnikajici fyzickou
osobu, ktera provozuje laboratofr,

b) doklad o pravu pouzivat prostory a vybaveni pro €innosti, které jsou pfedmétem zadosti, a
c) udaje a dokumentaci dokladajici pfedpoklady Zadatele plnit povinnosti podle tohoto zakona.

(2) Zadost o povoleni &innosti tkafového zaFizeni nebo odbé&rového zafizeni dale obsahuje
a) udaje upfesnujici typy tkani a bunék a

b) doklady osvédcujici pInéni pozadavkl kladenych na odpovédnou osobu podle § 6 odst. 2 nebo § 8 odst. 2, véetné
udaji nezbytnych pro jeji identifikaci, a to v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pfijmeni a kontaktni udaje.

(3) Zadost o povoleni &innosti tkafového zafizeni propoustjiciho tkané& a buriky pro distribuci a pouziti téz
obsahuje udaje a dokumentaci

a) o propousténych tkanich a burfikach a postupech zajistovanych tkafiovym zafizenim,
b) o lécebném, popfipadé nezadoucim ucinku tkani a bunék a o jeho ovéfeni a
c) pro hodnoceni rizik, které tkané a bunky mohou predstavovat.

(4) Zadost o povoleni &innosti tkaového zafizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék ze tieti zemé obsahuje udaje
a dokumentaci podle odstavcu 1 az 3 a dale vedle obecnych nalezitosti podle spravniho fadu

a) informace o dovazejicim tkafiovém zarizeni, a to

1. _nazev pracovisté, ve kterém tkanové zarizeni provadi svou €innost,

2. adresa zdravotnického zarizeni, v némz tkariové zarizeni vvkonava 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 zarizeni, 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 Cislo a Cislo faxu,

2. _iméno osoby opravnéné jednat jiménem Zadatele, jde-li o pravnickou osobu, a jméno odpovédné osoby podle § 6
odst. 2,

3. _internetova adresa stranek dovazejiciho tkafiového zarizeni, pokud existuje, a

4. postovni adresa, je-li odliSna od sidla tkariového zarizeni nebo adresy uvedené podle pismene a) bodl 2 a 3,

c) podrobnosti o tkanich a burikach, jez maji byt dovazeny, a to |

1. seznam druht tkani a bunék, jeZz maji byt dovazeny.

2. _iméno dodavatele ze treti 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, vySetiovani, zpracovani,
konzervace nebo skladovani pred dovozem provadi dodavatel ze treti zemé nebo subdodavatel ze treti zemé,

2. _vycet vSech Cinnosti. 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 pred dovozem,

e) udaje o dodavatelich ze tretich zemi, se kterymi tkariové zarizeni ma uzavienou pisemnou smlouvu podle § 11a
odst. 1, a to

nazev dodavatele ze treti zemé,

iméno osoby opravnéné jednat iménem dodavatele ze treti zemé,

adresa sidla dodavatele ze treti zemé,

postovni adresa dodavatele ze treti zemé, je-li odliSna od sidla dodavatele ze tieti zemé, a

S Rl S A

elektronicka adresa a telefonni islo dodavatele ze treti zemé,

—

) dokumentace, ktera musi byt pfilozena k zadosti, a to |

—

kopie pisemné dohody s dodavatelem nebo dodavateli ze tieti zeme,

N

podrobny popis pohybu dovezenych tkani a bunék od jejich odbéru az po prijeti v_dovazejicim tkarovém
zarizeni a

3. kopie osvédcéeni o povoleni k vyvozu dodavatele ze treti zemé& nebo, pokud se zadné specifické osvédéeni o
povoleni_k vyvozu nevydava, osvédceni od prisluSného organu nebo organl treti zemé& povolujici ginnosti
dodavatele ze treti zemé v _odvétvi tkani a bunék, véetné vyvozu. Tato dokumentace musi rovnéz obsahovat
kontaktni Udaje na pfisluSny organ nebo organy treti zemé. V pfipadé tretich zemi, kde tato dokumentace neni k
dispozici, je tfreba poskytnout jiné dokumenty, které dokladaji opravnéni dodavatele ze treti zemé k vyvozu podle
pravnich predpisu této treti zemé, jako jsou zejména zpravy o auditu dodavatele ze treti zemé.

(5) Dovazeijici tkariové zafizeni na Zadost Ustavu predlozi a v ptipadé potieby Ustavu poskytne dokumentaci
tykajici se dovazejiciho tkanového zarizeni a dokumentaci tykajici se dodavatele nebo dodavatelt ze tretich zemi.

(6€4) Strukturu, rozsah a nezbytné nalezitosti udaji a dokumentace uvedenych v odstavcich 1 az 53 stanovi
provadéci pravni pfedpis.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)
§19

(1) Ustav vyda povoleni &innosti po ovéfeni skutednosti uvedenych v Zadosti a ovéFeni predpoklad(i Zadatele plinit
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 tkariového zafizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti zemé
uvede typ dovaZenych tkani a bunék a dodavatele ze tieti zemé&. Ustav miiZze v rozhodnuti o povoleni &innosti ulozit
zvlastni povinnosti, popfipadé podminky, vyplyvajici zejména ze specifického charakteru tkani a bunék nebo jejich
pouziti, anebo ze specifického charakteru postupll._Pokud je rozhodnutim povolovana innost tkafiového zarizeni v
rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti zemé&, mize Ustav takovym rozhodnutim ddle omezit druhy tkani a bunék,
které mohou byt dovazeny, nebo dodavatele ze tretich zemi, ktefi smi byt vyuzivani.

(3) Ustav po nabyti pravni moci rozhodnuti o povoleni ginnosti_tkafiového zafizeni v rozsahu dovozu tkani a
bunék ze treti zemé vyda tkariovému zarizeni osvédcéeni o vydani povoleni Sinnosti tkariového zarizeni v rozsahu
dovozu tkani a bunék ze treti zemé.




(4) stédc':enl' o _vydani povoleni ginnosti tkanového zarizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti zemé
vydané Ustavem obsahuje tyto nalezitosti:

a) nazev dovazejiciho tkanového zarizeni,

b) kéd databaze tkanovych zarizeni Evropské unie,

c) kontaktni udaje dovazejiciho tkanového zarizeni,

d) druh dovazenych tkani a bunék,

e) C¢innosti dovazejiciho tkanového zarizeni ve tretich zemich,

f) podminky stanovené pro dovoz,

q) informace o dodavatelich ze tretich zemi,

h) datum udéleni osvédéeni o vydani povoleni ginnosti tkanového zarizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti
zemé a

i) datum ukonéeni platnosti osvédéeni o vydani povoleni innosti tkanového zafizeni v rozsahu dovozu tkani a
bunék ze treti zemé.

(5) Vzor osvédceni o vydani povoleni ¢innosti tkariového zarizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti zemé
stanovi provadéci pravni predpis.

§ 20

(1) Tkanové zarfizeni, odbérové zafizeni nebo provozovatel diagnostické laboratofe je povinen pfedem pozadat
Ustav o zmé&nu povoleni ginnosti v pfipadé zamyslenych zmé&n oproti podminkam, za kterych bylo povoleni vydano;
obdobné postupuje i v pfipadé zmény odpovédné osoby nebo zmény &innosti, popfipadé €asti Cinnosti, zajistované
smluvné podle § 10 odst. 1. Zadost o zmé&nu musi obsahovat Gdaje o pozadované zméné v rozsahu stanoveném v §
17.

(2) Dovazejici_tkanové zarizeni je v _pripadé zamysSlené podstatné zmény svych &innosti povinno predem
pozadat o zménu povoleni ¢innosti v rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti zemé. Za takové zmény jsou povazovany
zeiména zmény druhu dovazenych tkani a bunék, ¢innosti provadénych ve tretich zemich, které mohou ovlivnit
kvalitu a bezpecénost dovazenych tkani a bunék. nebo dodavateltl ze tretich zemi. Jestlize dovazeijici tkariové
zarizeni_provede jednorazovy 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 tkariové zarizeni opravnéni na dovoz stejného druhu tkani nebo bunék od
jiného dodavatele nebo dodavatelt ze tretich zemi. Zadost o zménu_povoleni dinnosti musi_obsahovat tdaje o
pozadované zméné v rozsahu stanoveném v § 17.

(3) Ustav o zadosti podle odstavce 1 nebo 2 rozhodne do 30 dnd ode dne jejiho doruéeni, pfi¢emz postupuje
podle § 18 a 19 obdobné._Jsou-li Ustavu znamy nové skuteénosti, miize zahdijit fizeni o zméné povoleni &innosti z
moci Ufedni a rozhodne do 30 dnli ode dne zahdjeni fizeni, pfi€emz postupuje podle § 18 a 19 obdobné. V pfipadé,
kdy je potfebné provést Setfeni na misté, prodluzuji se Ihity uvedené ve vété prvni a druhé naéini-tate-théta 90 dnd.

(42) Zmény udajd nezbytnych pro zajisténi souginnosti Ustavu s drzitelem povoleni &innosti, a to zejména
zménu telefonniho spojeni, Cisla faxu, adresy elektronické posty a domovské stranky informacéniho prostfedku
umozniujiciho dalkovy pfistup, je drzitel povoleni &innosti povinen neprodlen& oznamit Ustavu. Na zmény uvedené ve
vété prvni se odstavec 1 nepouZije.

(53) Povoleni ginnosti Ustav zrusi na zadost toho, komu bylo vydano, poptipadé za podminek uvedenych v § 22
odst. 23.

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

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

HLAVA VI
KODOVANI TKANI A BUNEK |

§20b l

(1) Jednotnym evropskym kédem se opattuji vSechny distribuované tkané a buriky, které jsou propustény do
obéhu k pouziti u élovéka. Jednotny evropsky kéd je jedineénym identifikatorem, ktery sestava ze




a) sekvence identifikace darovani; sekvence identifikace darovani sestava z kodu tkanového zarizeni a jedine¢ného
Cisla darovani a

b) sekvence identifikace pripravku; sekvence identifikace pripravku sestava z kédu pripravku, Gisla frakce a data
ukonceni doby pouzitelnosti.

V_pripadech jinych nez uvedenych ve vété prvni, neni-li_dale stanoveno jinak, musi byt alespori v_doprovodné
dokumentaci pouzita nejméné sekvence identifikace darovani.

(2) Jednotny evropsky kéd podle odstavce 1 se nepouzije, jde-li o

a) darovani reprodukénich bunék mezi muzem a Zenou, ktefi spolu tvori neplodny par a podstupuji lécbu
neplodnosti spole¢né,

b) tkané a buriky, pokud zlUstanou v ramci jednoho tkarfiového zarizeni a v jednom zdravotnickém zarizeni,

c) tkané a buriky dovezené ze treti zemé, pokud zlUstanou od dovozu aZz po pouziti u ¢lovéka v ramci jednoho
tkanového zarizeni a v jednom zdravotnickém zarizeni.

(3) Tvorbu a strukturu jednotného evropského kédu, pozadavky na jeho pouziti, strukturu koédu pripravku a
technicka pravidla systému pfidélovani jedineénych Cisel darovani stanovi provadéci pravni predpis.

(4) Tkariové zarizeni zaijisti

a) pridéleni jednotného evropského kédu vSem tkanim a burikam, u nichZ musi byt tento kod pouzit, a to nejpozdé;i
pred jejich distribuci k pouziti u ¢lovéka,

b) pridéleni _sekvence identifikace darovani tkanim a bunkam po odbéru nebo pfi dovozu tkani a bunék ze treti
zemé: v pripadé kolekce se koneénému pripravku pridéli nové identifikacni Cislo darovani, pricemz sledovatelnost
k jednotlivym pripaddm darovani zajisti tkariové zarizeni. v némz je kolekce provadéna; kolekci se rozumi fyzicky
kontakt nebo miseni tkani a bunék z jednoho nebo vice odbért od stejiného 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 radné zdokumentovana,

c) pouziti jednoho z pouzivanych kédovacich systému pripravkid a odpovidajicich Cisel pripravki z tkani a bunék
obsazenych v databazi pripravkl z tkani a bunék Evropské unie. a to nejpozdéiji pred jejich distribuci k pouZziti u
Clovéka

d) pouziti prisluSného Cisla frakce a data ukondeni 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 pied jejich distribuci k pouZiti u ¢lovéka,

e) uvedeni jednotného evropského kédu na Stitku dotéenych tkani a bunék nesmazatelnou a trvalou formou a jeho
uvedeni v prislusné doprovodné dokumentaci nejpozdéiji pred distribuci tkani a bunék k pouziti u ¢lovéka; tkariové
zarizeni_ mize oznadeni pripravku sveérit jinému poskytovateli, ktery s tkdnémi a burikami zachazi, za podminky,
Ze je zajistén soulad s timto zakonem, a to zejména, pokud jde o jedineénost kédu: pokud umisténi jednotného
evropského kédu na Stitku brani velikost Stitku, musi byt kod jednoznaéné spojen s tkanémi a burikami, na jejichz
obalu je tento Stitek uveden, a to prostrednictvim doprovodné dokumentace. a

f) prijeti nezbytnych opatreni v pripadé nespravného umisténi jednotného evropského kédu na Stitku.

(5) Tkaiove zafizeni neprodlené, nejpozdéji vSak do 10 pracovnich dnu ode dne, kdy byla zjisténa dotlena
skuteénost, informuje Ustav, pokud

a) informace uvedené v databazi tkafovych zarizeni Evropské unie vyzaduji aktualizaci nebo opravu,

b) databaze pripravkl z tkani a bunék Evropské unie vyzaduje aktualizaci, nebo

c) zaznamena, Ze doslo k zdvaznému poruseni pozadavkl v souvislosti s jednotnym evropskym kédem tykajicich se
tkani a bunék ziskanych od jinych tkariovych zarizeni Evropské unie.

§ 20c

Ustav v oblasti kodovani tkani a bunék zajisti:

a) po vydani povoleni €innosti podle tohoto zakona vioZeni Udajd do databaze tkariovych zarizeni Evropské unie;
tyto udaje zahrnuji

nazev tkanového zarizeni,

kéd tkanového zarizeni,

adresu tkanového zarizeni, popripadé adresu pracoviSté poskytovatele, které je tkafiovym zarizenim,

kontaktni udaje, kterymi jsou elektronicka adresa, telefonni Cislo a Cislo faxu,

nazev organu, ktery povoleni ¢innosti vydal,

nazev organu odpovédného za udrzovani a aktualizaci Udajl v databazi tkariovych zarizeni Evropské unie,

U S A

vedeni tkani a bunék. pro néz bylo povoleni ¢innosti udéleno,




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

9. udaje tykaijici se veskerych podminek nebo vyjimek uvedenych v povoleni ¢innosti,

b) pridéleni jedineéného Cisla tkanového zarizeni vSem tkanovym zarizenim, kterym bylo udéleno povoleni Einnosti
podle tohoto zakona: jestlize tkariové zafizeni pouziva pro pridélovani jedineénych Eisel darovani vice systém
kédovani, pridéluje se kazdému systému kddovani samostatné jedineéné Cislo,

c) pridélovani_jedineénych Cisel darovani podle provadéciho pravniho predpisu podle § 20b odst. 3. ktery je
kompatibilni s jednotnym evropskym kédem, a

d) validaci udaji o tkanovych zafizenich vedenych v databazi tkanovych zarizeni Evropské unie a bez zbyteéného
odkladu jejich aktualizaci, a to pokud

—

je novému tkanovému zarizeni udéleno povoleni ginnosti,

2. _se zméni udaje o tkanovém zarizeni uvedeném v databazi tkanovych zarizeni Evropské unie, nebo nejsou-li
udaje spravné zaznamenany,

3. se zméni udaje, které jsou obsahem povoleni ¢innosti tkanového zarizeni, véetné povoleni pro novy druh tkani
nebo bunék, povoleni pro novou ¢innost, podminek nebo vyjimek v povoleni innosti, nebo

4. dojde k Casteénému nebo Uplnému pozastaveni povoleni pro uréitou ¢innost nebo druh tkani nebo bunék,
casteCnému_nebo uUplnému _zruSeni povoleni ¢&innosti tkariového zarizeni _nebo zaniku povoleni &innosti
tkanového zarizeni.

HLAVA VII |
(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§21a |

Ustav _provadi rovné? kontroly u dodavatel(l ze tietich zemi, ktefi uzavieli smlouvu podle § 11a odst. 1, je-li
potfebné ovérit, zda jsou zajiStény pozadavky na jakost a bezpednost dovazenych tkani a bunék srovnatelné s
poZadavky podle tohoto zakona. O pfipadnych opatienich, ktera budou pfijata, rozhodne Ustav, a to na zakladé
konzultaci s prisluSnym organem &lenského statu, ktery predlozil zadost o provedeni kontroly.

§22 |
(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)
§ 23

(1) Fyzicka osoba, ktera je Qstavem povéfena kontrolni ¢innosti, (dale jen "inspektor") se prokazuje prikazem
inspektora, jde-li o zaméstnance Ustavu, nebo pisemnym povérfenim k jednotlivé kontrole, jde-li o jinou osobu.

(2) Inspektofi mohou v pfipadé zjisténi, Ze kontrolovana osoba poruSila zavaznym zplsobem podminky a
povinnosti stanovené timto zakonem, pozastavit
1. platnost povoleni €innosti,

2. vykon opravnéni vyplyvajiciho z rozhodnuti vydanych podle zakont upravujicich zdravotni pégi 12),
3. distribuci nebo pouZiti tkani a bunék.

(3) Inspektori, ktefi jsou povéreni kontrolni ¢innosti u dodavatelt ze tretich zemi, kteri uzavieli smlouvu podle §
11a odst. 1,

a) vvhodnocuji a ovéruji postupy a éinnosti provadéné v zarizenich dodavatelt ze tretich zemi, které jsou vyznamné
pro_rovnocennost pozadavku na jakost a bezpelnost tkani a bunék. jez jsou nebo maiji byt dovazeny. s
pozadavky stanovenymi timto zakonem.

b) prezkoumavaji veSkeré dokumenty nebo zaznamy, které jsou pro uvedené hodnoceni a ovérovani vyznamné.

(4) Odbornym predpokladem pro vvkon funkce inspektora je fadné ukonéené vysokosSkolské studium v oblasti

farmacie nebo veobecného lékafstvi-Z, biochemie nebo biologie a dale nejméné 3 roky odborné praxe v takové
¢innosti, ktera ma vztah k oblasti, v niz inspektor vykonava kontrolni ¢innost.

HLAVA VIlI |



(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

HLAVA [XMH |
SPRAVNI DELIKTY

§ 25

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

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

a) § 3 odst. 3 pism. b) nezajisti
1. oznameni zavazné nezadouci udalosti, zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na né, nebo
2. poskytovani udaja,

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

¢

c) § 3 odst. 3 pism. d) nezajisti sledovatelnost po dobu nejmén

30 let od pouziti tkani a bunék.

- Drzitel povolem k dIStrIbUCI tkanl a bunek se dopusti spravnlho dellktu tim,
ze v rozporu s § 20a odst. 4 pr| jejich dlstrlbUC| porusSi pravidla spravné distribuéni praxe.

(4) Tkanové zarizeni, odbérové zafizeni nebo provozovatel diagnostické laboratofe se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze
a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 3 odst. 4,
b) nezajisti vedeni zaznamu uvedenych v § 5 odst. 1 pism. f) bodé 4 nebo jejich dohledatelnost,
C) nezajisti, aby s tkanémi a bunkami nakladala fyzicka osoba splfujici pozadavky podle § 16 odst. 1, rebe
d) provadi ¢innost v rozporu s povolenim €innosti podle tohoto zdkona, nebo

e) Vv rozporu s § 20 odst. 1 naklada s tkdnémi a burikami bez rozhodnuti Ustavu o zméné& povoleni &innosti nebo
zméné odpovédné osoby anebo zméné dinnosti nebo jeji ¢asti zajiStované smluvné.

(5) Tkanoveé zafizeni nebo odbérové zafizeni se dopusti spravniho deliktu tim, ze nezajisti
a) pouziti jen takovych produktd nebo materiald, které jsou vymezeny v § 5 odst. 1 pism. b),
b) identifikaci podle § 5 odst. 1 pism. e),
c) aby funkci odpovédné osoby vykonavala osoba splfiujici poZadavky podle § 6 odst. 2 nebo § 8 odst. 2,
d) vrozporu s § 7 odst. 1 pism. b), aby darovani tkani a bunék nebylo zdrojem finanéni nebo jiné nahrady, nebo
e) pfi opatfovani tkani a bunék postup podle § 7 odst. 1 pism. c).
(6) Tkanoveé zarizeni se dopusti spravniho deliktu tim, ze
a) vrozporu s § 4 odst. 1 nezvefejni vyro€ni zpravu,

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

c) nezajisti dodrzovani pravidel spravné distribuéni praxe pfi distribuci tkani a bunék podle § 5 odst. 1 pism. k),
d) zajisti dovozwrrezrebe-distribuet tkani a bunék ze treti zemé v rozporu s § 11_odst. 1,

e) zajisti vyvoz tkani a bunék do treti zemé;-rebe v rozporu s § 11b odst. 1.5-edst—4pism—lo-pFi-distribuei-tkania
bRl = o ré distribudn e

f) zaijisti distribuci tkani a bunék mezi Ceskou republikou a jinym &lenskym statem v rozporu s €§ 12.

q) Vv rozporu s § 13 odst. 1 zajisti distribuci z €lenského statu nebo dovoz ze treti zemé v pripadé neodkladné
potreby tkani a bunék bez prisluSného opravnéni,

h) nesplni oznamovaci povinnost podle § 13 odst. 2,

i) vrozporu s § 20 odst. 2 naklada s tkdnémi a burikami bez rozhodnuti Ustavu o zméné povoleni &innosti v rozsahu
dovozu tkani a bunék ze treti zemé,




i) nezajisti splnéni povinnosti v oblasti kddovani tkani a bunék podle § 20b odst. 4, nebo

k) nesplni informacéni povinnost podle § 20b odst. 5.

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

a) § 5 odst. 32 pism. a) stazeni nepouzitych tkani a bunék,

b) § 5 odst. 32 pism. e), aby nebylo propusténo, distribuovano nebo pouZito u Clovéka baleni tkani a bunék, které
nesplfiuje poZadavky na jakost a bezpecnost tkani a bunék nebo pozadavky tohoto zakona, nebo

c) § 5 odst. 32 pism. g), aby postupy nebo Udaje odpovidaly udajiim nebo postupliim uvedenym v zadosti.

(8) Tkanové zafizeni, jde-li o tkané a bunky jim propousténé pro distribuci a pouziti nebo o jim distribuované
tkané a bunky z ¢lenského statu nebo jim dovezené ze tfeti zemé, se dopusti spravniho deliktu tim, ze nesplni
oznamovaci povinnost podle § 5 odst. 43 pism a) bodu 1 nebo 3.

—_

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

(10) Poskytovatel se dopusti spravniho deliktu tim, Ze v pfipadé ukon&eni Cinnosti tkdnového zafizeni nezajisti ¥
splnéni pozadavkll na uchovani dokumentace,—rebe sledovatelnost nebo dostupnost
uskladnénych tkani a bunék pro ucel pouziti_podle § 4 odst. 2.

(11) Poskytovatel se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nezajisti dodrZzovani pisemnych pokynu tkanového
zarizeni podle § 3 odst. 5.

(12¢44) Za spravni delikt se ulozi pokuta

a) do 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 pism. a), odstavce 4 pism. b) a e), odstavce 5 pism. a),
odstavce 6 pism. a), e) az k}a-d) a odstavce 8,

b) do 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 pism. b) a c), odstavce 3, odstavce 4 pism. a), c) a d),
odstavce 5 pism. b), ¢) a e), odstavce 6 pism. b) a d), odstavce 7 pism. a) a c), odstavce 9 az 11a-edstavee48,

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)
§ 26

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

(2) Pfi uréeni vyméry pokuty pravnické osobé se pfihlédne k zavaznosti spravniho deliktu, zejména ke zpusobu
jeho spachani a jeho nasledkim a okolnostem, za nichz byl spachan.

(3) Odpovédnost pravnické osoby za spravni delikt zanika, jestlize spravni organ o ném nezahgjil fizeni do 2 let
ode dne, kdy se o ném dozvédél, nejpozdéji vak do 5 let ode dne, kdy byl spachan.

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

11bodst. 2a § 124—9%—@—%% a spravnich delikt( podle §

25 odst. 6 pism. d), které projednava Ministerstvo zdravotnictvi.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)
HLAVA X% |
(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§ 29
Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 3 odst. 3 pism. b) a d), § 4 odst. 1, § 5 odst. 1 pism. a),
c)azf)ak), §5odst. 32 pism. a), § 7 odst. 1 pism. c)aze), § 13 odst. 2, § 17 odst. 6, § 19 odst. 54, § 20a odst. 2, §
20b odst. 32 a § 27 odst. 1 a odst. 4 pism. b).

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)



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 stanoveni jakostnich a
bezpeénostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci
lidskych tkani a bunék.

Smérnice Komise 2006/17/ES ze dne 8. unora 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2004/23/ES, pokud jde o urcité technické pozadavky na darovani, opatfovani a vySetfovani
lidskych tkani a bunék.

Smérnice Komise 2006/86/ES ze dne 24. fijna 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2004/23/ES, pokud jde o poZadavky na sledovatelnost, oznamovani zavaznych nezadoucich
reakci a UCinkd a nékteré technické pozadavky na kodovani, 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
jedna 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 bezpe€nostnich norem pro dovazené tkané a buriky.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)



