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ZAKON
ze dne 26. dubna 2006

o vyzkumu na lidskych embryonilnich
kmenovych burkich a souvisejicich ¢innostech
a o zméné nékterych souvisejicich zikona

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské republiky:

CAST PRVNI

ZASADY NAKLADANI S LIDSKYMI
EMBRYONALNIMI KMENOVYMI BUNKAMI

HILAVAI
OBECNA USTANOVENI

§1
Predmét apravy

Tento zikon upravuje

a) podminky vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych bunkich,

b) povolovini vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikich,

c) podminky pro providéni ¢innosti souvisejicich s vyzkumem na lidskych embryondlnich kmeno-

vych burikdch,

d) putsobnost spriavnich a poradnich orgdnt ve stanovenych oblastech,

e) kontrolu vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikich a souvisejicich ¢innost,

f) registraci linif lidskych embryonalnich kmenovych bunék a podminky vedent jejich registru,

g) sprdvni tresty za poruseni tohoto zikona.

§2
Vymezeni pojm
V tomto zikoné se rozumi

a) vyzkumem na lidskych embryondlnich kmenovych burnkéch systematickd tviirdi ¢innost konand
za Gcelem ziskin{ novych znalosti nebo jejich vyuzZiti provddénd na liniich lidskych embryondl-

nich kmenovych bunek,
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b) lidskymi embryondlnimi kmenovymi bunkami viechny pluripotentni kmenové butiky pochdze-

c)

jici z lidskych preimplanta¢nich embryi vytvofenych mimotéln,

liniemi lidskych embryondlnich kmenovych bunék (ddle jen ,linie®) vSechny lidské embryondlni
kmenové bunky, které jsou uchovivané v kulturich nebo jsou v ndvaznosti na né skladoviny
v kryokonzervované formé,

d) lidskym embryem totipotentni burika nebo seskupeni takovych bunék, které jsou schopny se

vyvinout v lidské individuum,

nadbyte¢nym lidskym embryem takové lidské embryo, které bylo vytvofeno metodou mimotél-
niho oplodnéni pro tcely asistované reprodukce a nebylo pro tyto tcely vyuZito,

souvisejicimi ¢innostmi dovoz, vyvoz, pravoz, jakoz i ziskdvin{ lidskych embryondlnich kmeno-
vych bunék a jejich linif; tyto ¢innosti nejsou soucdsti vyzkumu,

g) registrem linif seznam zdkladnich identifika¢nich ddaja ztfzeny za Gcelem identifikace a sledovi-

nf ptivodu linif lidskych embryondlnich kmenovych bunék,

h) registraci zapsdni do registru linif,

(1)

()

(3)

dovozem lidskych embryonilnich kmenovych bunék (déle jen ,,dovoz®) vstup lidskych embryo-
ndlnich kmenovych bun¢k na Gzemi Ceské republiky,

vyvozem lidskych embryondlnich kmenovych bun¢k (dile jen ,,vyvoz®) vystup lidskych embryo-
ndlnich kmenovych bunék z Gzemi Ceské republiky.

HLAVAII

PODMINKY VYZKUMU NA LIDSKYCH
EMBRYONALNICH KMENOVYCH BUNKACH
A POVOLOVANI TOHOTO VYZKUMU

§3

Podminky vyzkumu na
lidskych embryonilnich kmenovych bunkich

Vyzkum na lidskych embryonilnich kmenovych burikdch Ize provddét pouze na zékladé povoleni,
které vydd Ministerstvo skolstvi, mlddeze a télovychovy (dile jen ,,ministerstvo®). Tento vyzkum
muze byt providén pouze na pracovistich, kterd jsou uvedena v povoleni k vyzkumu na lidskych
embryonilnich kmenovych bunkich.

Vyzkum na lidskych embryondlnich kmenovych burikdch Ize provddét pouze

a) na dovezenych liniich, pokud byly ziskdny z lidskych embry{ zptisobem, ktery neodporuje
prévnim predpisim Ceské republiky a zem¢ ptivodu, jejich dovoz byl povolen minister-
stvem a jedinym divodem dovozu do Ceské republiky je jejich vyuZiti pro vyzkumné aéely
podle tohoto zikona, nebo

b) na liniich ziskanych z nadbyte¢nych lidskych embryi u poskytovatelti zdravotnich sluzeb
v Ceské republice, ve kterych se provadi asistovand reprodukce podle zvlistniho prévniho
predpisu') (dile jen ,centrum asistované reprodukce*).

Béhem vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych burikich nesmi dojit k manipulacim
s témito burikami, které by vedly k vytvoteni nového jedince (reprodukéni klonovéni).
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(4) Linie i lidskd embrya uréend k ziskdni lidskych embryondlnich kmenovych bunék musi byt chri-
nény pred odcizenim nebo pred jejich pouzitim k ¢innostem, které jsou v rozporu s privnimi

ptedpisy.

§ 4

Podminky pro vyddni povoleni k vyzkumu
na lidskych embryondlnich kmenovych bunkich
(1) Vyzkum na lidskych embryondlnich kmenovych bunkich lze providét pouze na zikladé povoleni
vydaného ministerstvem oznaceného ¢islem povolent.
(2) Ministerstvo vydd povoleni k vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych burikich pouze
tehdy, je-li doloZeno, ze
a) vyzkum slouzi k ziskdvini zdsadnich védeckych poznatkii nebo k rozsifeni Iékatskych po-
znatkd pfi vyvoji diagnostickych, preventivnich nebo terapeutickych postupt, které lze
aplikovat na ¢loveka,

b) podle soucasnych poznatki védy a techniky fesf vyzkum otdzky, které nelze fesit pouze na
in vitro modelech se zvifecimi burikami nebo pti pokusech na zvitatech,

c) predpoklidaného védeckého ptinosu nelze dosdhnout zidnym jinym zptisobem,

d) je zarucena odbornd roveri vyzkumu, zejména odbornou publikaéni ¢innosti, patenty ne-
bo ptihldskami patentt a vyro¢nimi zprévami,

e) vyzkumny projekt je eticky ptijatelny a

f) jsou splnény ostatni podminky uvedenév§ 3as.

§5

Zidost o povoleni k vyzkumu na
lidskych embryonilnich kmenovych bunkich

(1) Zddost o povoleni k vyzkumu mutize byt podina pouze pisemné v listinné nebo v elektronické
podobé. Zadatelem miiZe byt pouze pravnickd osoba se sidlem v Ceské republice, poptipadé prav-
nick4 osoba, kterd m4 sidlo, ustfedni sprévu nebo hlavni misto své podnikatelské ¢innosti na tze-
mi jiného ¢lenského stitu Evropské unie?®) a kterd m4 na tizemi Ceské republiky umisténu organi-
za¢ni slozku, kterd md jako pfedmét ¢innosti uveden vyzkum, s tim, Ze tato ¢innost je uvedena ve
ztizovaci nebo zaklddaci listing, spole¢enské smlouvé, stanovich nebo v jiném zakladatelském do-
kumentu Zadatele vyzadovaném zékonem nebo je stanovena zvldstnim zdkonem, pokud je jim Za-
datel zfizen.

(2) 'V zddosti o povoleni k vyzkumu Zadatel uvede

a) obchodni firmu nebo ndzev, sidlo a identifika¢ni ¢islo osoby (ddle jen ,identifika¢ni ¢islo®)
zadatele a adresy pracovist, na kterych bude vyzkum providén,

b) jméno, poptipad¢ jména a piijmeni a adresy mista trvalého pobytu, poptipad¢ adresy mi-
sta pobytu osob, které vykondvaji funkci statutirniho orginu Zadatele nebo jeho ¢lena,

c) podrobny popis vyzkumné ¢innosti s uvedenim vyzkumnych ciléi a metod.

(3) Zadost o povoleni k vyzkumu adatel doloz{
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a) dokumentaci o predchozi vyzkumné prici zadatele v oblastech vyzkumu a vyvoje vyuzitel-

né pii vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych burikdch,

b) dokladem prokazujicim beztthonnost osob vykondvajicich funkci statutirniho orginu za-
datele nebo jeho ¢lena podle § 7,

c) dokumentaci osvéd¢ujici splnéni podminek uvedenych v § 4 odst. 2.

7 V7

Po doruéeni z4dosti ministerstvo bez zbyte¢ného odkladu poz4d4 Radu pro vyzkum a vyvoj?) (dé-

e

le jen ,Rada®“) o odborné stanovisko, které Rada vypracuje na zéklad¢é posouzeni zZidosti Bioetic-

kou komisi. Rada zasle toto odborné stanovisko ministerstvu do 8 tydnii ode dne dorudeni Zidos-
ti o toto stanovisko.

V piipadech, kdy zddost o povoleni vyzkumu nebo ozndmeni zmén jeho zaméteni podle § 6 odst.
4 bezprostedné souvisi s Ié¢ebnymi postupy, vyzve ministerstvo k vypracovini odborného stano-

viska také Ministerstvo zdravotnictvi, které ho zasle do 8 tydnt od dorudeni Zddosti o toto stano-
visko.

Odborné stanovisko Rady nebo Ministerstva zdravotnictvi jednoznaéné doporudi nebo nedopo-
ru¢i udéleni povoleni a uvede dtivody, které k doporuceni nebo nedoporuceni vedly. Stanovisko
rovnéz zhodnoti, zda zddost po odborné a etické strance splnuje podminky uvedené v § 4 odst. 2.

Pokud se ministerstvo v rozhodnuti odchyli od odborného stanoviska Rady nebo Ministerstva
zdravotnictvi vypracovaného podle odstavce S anebo pokud s takovym stanoviskem nesouhlast,
uvede v rozhodnuti dtivody pro tuto skute¢nost.

§6

Vyddni povoleni k vyzkumu na
lidskych embryonélnich kmenovych bunkich

Povoleni vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych burnkéch se vydivd na dobu 6 let, a to
pouze na konkrétni a v Zddosti podrobné popsanou vyzkumnou ¢innost. Ministerstvo rozhodne
do 3 mésicti ode dne dorudeni posledniho odborného stanoviska podle § 5 odst. 4 az 6; pokud
odborné stanovisko Rady, poptipadé téz Ministerstva zdravotnictvi, udé¢leni povolen{ jednoznac-
n¢ doporudi a zadatel splni ostatni podminky podle tohoto zikona, ministerstvo povoleni k vy-

zkumu vydd.

Ministerstvo v povolen{ uvede

7 Y7

a) obchodni firmu nebo ndzev, sidlo a identifika¢ni &islo zadatele,
b) jméno, poptipad¢ jména a piijmeni a adresy mista trvalého pobytu, poptipad¢ adresy mi-
sta pobytu osob, které vykondvaji funkci statutirniho orginu Zadatele nebo jeho ¢lena,

(@]
~

adresy pracovist, ve kterych lze tento vyzkum providét,

Q.
~—

popis nebo vymezeni vyzkumné ¢innosti, kterd je povolena, a
e) datum, do kdy je vyzkum povolen,

f) ¢islo povoleni vyzkumu.

Prévnickd osoba opriavnéni k vyzkumu podle tohoto zikona muiZe pozidat o prodlouzeni povole-
ni k vyzkumu. Povoleni Ize prodlouZit nejvyse jednou, a to o 4 roky. O Zidosti o prodlouzeni roz-
hodne ministerstvo do 3 mésict ode dne dorudeni Zddosti. Zddost o prodlouzeni povoleni vyzku-
mu nelze podat drive nez 18 mésict pred uplynutim doby jeho platnosti, nejpozdéji vak 12 mési-
cti pted timto datem.
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Prévnickd osoba oprdvnénd k vyzkumu podle tohoto zékona dorué¢i ministerstvu bez zbyte¢ného
odkladu zddost o povoleni zmény zaméteni vyzkumu, zejména zmény vyzkumnych cili a metod.
Na zéklad¢ takovych informaci mtiZze ministerstvo rozhodnuti o povoleni zménit nebo zrusit. Za
tim téelem miZe ministerstvo pozddat Radu o nové stanovisko, kterd ho zasle ministerstvu do 8
tydnt ode dne dorudeni Zidosti. Ministerstvo rozhodne do 3 mésicti ode dne doruceni odborné-
ho stanoviska Rady podle § 5 odst. 4a 5. Zidost 0 zménu povoleni vyzkumu Ize podat nejpozdéji
12 mésicti pted uplynutim doby jeho platnosti.

Pravnick4 osoba oprévnénd k vyzkumu podle tohoto zdkona bez zbyte¢ného odkladu ozndmi mi-
nisterstvu pied¢asné ukonceni tohoto vyzkumu.

Ministerstvo rozhodne o zruseni povoleni k vyzkumu podle tohoto zikona v ptipad¢, Ze prévnic-
kd osoba oprivnénd k vyzkumu prestala spliiovat podminky podle § 3 az 6, nebo se v poslednich
dvou letech dopustila prestupku podle § 16 odst. 1. V rozhodnuti o zruseni povoleni k vyzkumu
na lidskych embryondlnich kmenovych burikich uvede ministerstvo i datum ukonéen{ tohoto vy-
zkumu.

§7

Prokdzini bezidhonnosti

Za bezihonnou se pro tcely tohoto zikona povazuje osoba, kterd nebyla pravomocné odsouzena
za umyslny trestny ¢in nebo za trestny ¢in nedbalostni spdchany v souvislosti s vykonem ¢innosti
podle tohoto zikona, pokud se na ni nehledf, jako by nebyla odsouzena.

Ob¢an Ceské republiky prokdze bezthonnost vypisem z evidence Rejstifku trestii®) ne star$im nez
3 mésice.

Stétni ptislusnik ¢lenského stdtu Evropské unie prokdze beztthonnost vypisem z evidence trest
nebo rovnocennym dokladem vydanym ptislusnym soudnim nebo spravnim orginem tohoto sti-
tu nebo ¢lenského stitu posledniho pobytu. Nevyddva-li tento stdt vypis z evidence tresti nebo
rovnocenny doklad, pfedlozi osoba vykondvajici funkci statutdrniho orginu zadatele nebo jeho
¢lena prohléseni o beztthonnosti ve smyslu zvldStniho pravniho predpisu®) ucinéné pted notitem
nebo orginem ¢lenského stitu, jehoZ je obcanem, nebo pfed notifem nebo orginem clenského
sttu posledniho pobytu. Tyto doklady nesmi byt star$i nez 3 mésice a musi byt opattené uredné
ovétenym piekladem do ceského jazyka. Doklad podle tohoto odstavce muze byt nahrazen dokla-
dem o uzndni kvalifikace, pokud prokazuje i splnéni podminky beztthonnosti podle odstavct 1 az
4,

Ob¢an jiného stitu nez stitt uvedenych v odstavci 2 nebo 3 prokdze beztthonnost vypisem z evi-
dence trestti a odpovidajicimi doklady vydanymi stitem, jehoZ je ob¢anem, nebo stity, ve kterych
se déle nez 3 mésice nepretrzité zdrzoval v poslednich 3 letech; tyto doklady nesmi byt star$i nez 3
mésice a mus{ byt opatfené Gfedné ovétenym prekladem do ¢eského jazyka.
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HLAVA III
SOUVISEJICI CINNOSTI

§8

Ziskiviani lidskych embryonalnich kmenovych bunék
pro vyzkumné tcely z nadbyteénych lidskych embryi
Ziskdvén{ lidskych embryondlnich kmenovych bunék pro vyzkumné tcely z nadbyte¢nych embryi
je mozné, jestlize
a) Zena a muZ, od nichz bylo nadbyte¢né embryo ziskdno, a ddrce zérodeenych bunéek?) dali
k tomu pisemny souhlas podle § 9,

b) nadbyte¢né lidské embryo bylo poskytnuto centrem asistované reprodukee.

Lidskd embrya pro ziskdni lidskych embryondlnich kmenovych bunék za téelem vyzkumu mo-
hou byt poskytnuta pouze pravnické osobé providéjici povoleny vyzkum podle tohoto zdkona.

K ziskdvani lidskych embryondlnich kmenovych bunék pro vyzkumné aéely lze pouzit jen takovd
nadbyte¢n4 lidskd embrya, kterd nejsou starsi nez 7 dnt, s tim, Ze do stdfi embrya se nezapoéitivi
doba jeho kryokonzervace.

§9

Pisemny souhlas s pouzitim nadbyte¢ného lidského
embrya k ziskdni lidskych embryondlnich kmenovych bun¢k
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 poutiti k ziskin{ lidskych embryondlnich kmenovych
bunék. Osoby podle § 8 odst. 1 pism. a) musi byt pted udélenim souhlasu podle véty prvni Gstné
i pisemné srozumitelné a dostateénym zptisobem pouceny o tcelu, ke kterému m4d byt nadbyte¢né
lidské embryo poutzito.

Pisemny souhlas podle § 8 odst. 1 pism. a) ddle obsahuje vyslovny souhlas s vyuzitim nadbyte¢né-
ho lidského embrya k vytvoteni lidskych embryondlnich kmenovych bun¢k pro vyzkumné tcely
a prohldseni, ze byli sezndmeni s Gcelem, k jakému bude nadbyte¢né embryo pouzito. Pisemny
souhlas musi obsahovat rovnéz jméno, popiipadé jména a ptijmeni, adresu mista trvalého pobytu
a podpis osob podle véty prvni, datum udéleni souhlasu a obchodni firmu nebo nédzev a sidlo cen-
tra asistované reprodukce, ve kterém pouceni probéhlo. Pisemny souhlas podle tohoto odstavce
uchovévi centrum asistované reprodukce po dobu nejméné 30 let od dne jeho udélen.

Na udaje uvedené v pisemném souhlasu podle § 8 odst. 1 pism. a) se vztahuje ochrana podle
zvl&$tniho pravniho predpisu’).

Pisemny souhlas podle § 8 odst. 1 pism a) muze kazdy jednotlivé i bez uddni davodu pisemné od-
volat do 3 mésict od data jeho udéleni, pokud embryo jiz nebylo vyuzito k ziskdni lidskych
embryondlnich kmenovych bunék.

Za souhlas s vyuzitim nadbyte¢ného embrya k ziskdvini lidskych embryondlnich kmenovych bu-
n¢k pro vyzkumné tGcely nesmi byt poskytnuta osobdm uvedenym v § 8 odst. 1 pism. a) odména.
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Niklady spojené se ziskinim souhlasu s vyuzitim embrya na lidské embryonilni kmenové buriky
uhradf centru asistované reprodukce pravnickd osoba oprivnénd k vyzkumu podle tohoto zikona,
kterd zamysli tyto bunky pouzit k ziskdni lidskych embryondlnich kmenovych bunék.

§ 10

Dovoz lidskych embryonilnich
kmenovych bunék pro vyzkumné acely

Lidské embryondlni kmenové buriky mohou byt do Ceské republiky dovezeny pro vyzkumné
ucely pouze ve formé jejich linie. Dovoz linif podléh4 povoleni ministerstva. Dovézené linie nesmi{
byt zdrojem infekéni ndkazy.

Povoleni k dovozu lidskych embryondlnich kmenovych buné¢k udéli ministerstvo pravnické oso-
bé, kterd 74d4 o povoleni k vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych burikich nebo které
bylo vydino povoleni k vyzkumu podle tohoto zikona, a soucasné, jsou-li splnény ostatni pod-
minky podle odstavct 3 aZ 6.

7.0

O povoleni k dovozu lidskych embryondlnich kmenovych bun¢k Ize zddat nejpozdéji 9 mésict
pred ukondéenim platnosti povoleni vyzkumu.

Dovoz lidskych embryondlnich kmenovych bunék povoli ministerstvo pouze tehdy, je-li to nutné
k zajisténi potfeb vyzkumu a vyvoje nebo mezindrodni spoluprice ve vyzkumu a vyvoji. V povole-
ni uréf i dobu jeho platnosti, kterd nesmi byt delsi nez 1 rok a nesmi pteséhnout dobu platnosti
povoleni k vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych burikich.

V zédosti o povoleni k dovozu Zadatel uvede

7

a) obchodni firmu nebo nézev, sidlo a identifika¢ni ¢islo pravnické osoby providéjici dovoz
linif,

b) ndzvy zemi, kde je linie registrovdna, véetné registra¢nich ¢isel a ndzva registrti a uvedeni
ndzvu zemé puvodu,

c¢) ptidovozu linif pro jiz probihajici vyzkum identifika¢ni ¢islo povoleni vyzkumu a ddle nd-
zev a sidlo pravnické osoby, kterd vyzkum provadi,

7N/

d) stru¢né odtivodnéni zddosti.

K Z4dosti o povoleni dovozu Zadatel ptipoji
a) ufedné ovéfené potvrzeni opatiené ifedné ovéfenym prekladem do ¢eského jazyka vydané
ptislusnym tfadem zemé pavodu o tom, Ze dovdzené linie nemohou byt zdrojem infekén{
nakazy,
b) trfedné ovéfené potvrzeni opatiené Giedné ovétenym prekladem do ¢eského jazyka vydané
ptislusnym uradem zemé ptvodu o tom, Ze linie byly ziskdny v souladu s prévnim fddem
zemé puvodu.

Ministerstvo rozhodne o Zddosti o povoleni k dovozu do 3 mésict ode dne jejtho doruceni. V pfi-
padé zddosti podané v dob¢, kdy pravnickd osoba podle odstavce 2 o povoleni vyzkumu teprve
z4d4, nelze vydat povoleni dovozu dfive, nez nabude rozhodnuti o povoleni vyzkumu prdvni mo-
ci.
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§11

Vyvoz a pravoz lidskych embryondlnich
kmenovych bunék pro vyzkumné acely
(1) Vyvoz muze provést pouze privnickd osoba, kterd md platné povoleni k vyzkumu podle tohoto
zdkona.
(2) Nejpozdéji 7 dni pred vivozem ozndmi pisemné osoba podle odstavce 1 ministerstvu
a) registraéni ¢islo linie pridélené ministerstvem podle tohoto zékona,
b) datum, kdy linie opusti tzemi Ceské republiky,

c) ndzev a adresu piijemce linii.

(3) VyvéZet lze pouze linie registrované na tizemi Ceské republiky, které byly jiz podrobeny vyzkumu,
a to jen za ucelem dalsitho vyzkumu.

(4) Ministerstvo zatadi bez prodleni udaje o vyvozu linif do registru.

(5) Pravoz linif musi byt ministerstvu pisemné ozndmen ptepravcem nejpozdéji 7 dni prede dnem,
kdy budou linie dopraveny na tzem{ Ceské republiky. V' ozndmeni o privozu se kromé jedno-
zna¢né identifikace prepravce uvede trasa, po které se budou linie na tzemi Ceské republiky pohy-
bovat, a den, kdy linie opusti tzemi Ceské republiky. Pravoz linif se do registru nezaznamendv.

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

(7) VyviZet embrya je zakdzdno.

HLAVA IV

SPRAVA VYZKUMU NA LIDSKYCH
EMBRYONALNICH KMENOVYCH BUNKACH

§12

Ministerstvo
Ministerstvo vykondvd pfi spravé vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych burkéch tyto
¢innosti:
a) vyddvd, méni nebo rusi povoleni k vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych bunkich
ak dovozu lidskych embryondlnich kmenovych bun¢k podle tohoto zékona,
b) zabezpecuje tlohu sprivce a provozovatele registru linif,

c) provadi kontrolu vyzkumnych pracovist; v rimci této ¢innosti sleduje, zda nedochdzi k provide-
ni vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych burkéch v rozporu se zdkonem, a uklidd
spravni tresty za prestupky podle § 15 a2 17 a

d) vede registr linif; tento registr je informa¢nim systémem veiejné spravy?®).

§13
Registr linif

(1) Vyzkum na lidskych embryondlnich kmenovych burikdch Ize providét pouze na liniich registrova-
nych ministerstvem. Registraci podléhaji i linie vzniklé oddélenim od jiz registrovanych linif.
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Registr linif obsahuje ndsledujici udaje
a) oznaceni a adresu pracovisté, kde byla linie vytvorena,
b) oznadeni a adresu pracovisté, kde se linie pouzivd k vyzkumu,

7 Y7

obchodni firmu nebo nézev, sidlo a identifikaéni ¢islo pravnické osoby, kterd linie pouZivd,

~—

C

(oW
~

7 v o
ndzev zemé ptvodu,

(@)
~

¢islo povoleni vyzkumu,

e

identifika¢ni nebo jind registra¢ni ¢isla linif v zahraniénich registracich, pokud byla pridé¢-
lena, nebo jinou jednoznaénou identifikaci linie,
g) udovezenych linif datum dovozu,

h) u linif vytvotenych v Ceské republice obchodn{ firmu nebo nizev a sidlo centra asistované
reprodukce, které poskytlo embryo, z néhoz byla linie vytvotena,

i) den vyddni potvrzen{ o registraci,

j) uzanikajicich linif datum zdniku linie.

Udaje uvedené v registru ministerstva jsou kazdému vefejné ptistupné, a to i prostfednictvim dél-
kového ptistupu; na pozdddni vyd4 ministerstvo vypis z registru.

Z4dost o registraci linif podd ministerstvu prévnickd osoba, kterd je oprdvnéna k vyzkumu na lid-
skych embryondlnich kmenovych burikich podle tohoto zikona, a tyto linie vytvofila nebo bude
na téchto liniich provddét vyzkum, a to do 30 pracovnich dnt ode dne jejich vytvoteni. V Zidosti
uvede udaje podle odstavce 2 pism. a) az h). Ministerstvo rozhodne o registraci linif do 4 tydnu
ode dne doruceni Zidosti; splnuje-li Zadatel podminky pro registraci linif podle tohoto zékona, mi-
nisterstvo registraci provede.

Je-li zddost o registraci netiplnd nebo obsahuje-li nepravdivé idaje, ministerstvo ji vriti zadateli do
4 tydnti ode dne jejitho dorudeni spolu s uvedenim vad poddni a s vyzvou a lhitou k jejich odstra-
néni. Nedojde-li k odstranéni vad zddosti do stanovené lhuty, ministerstvo fizeni zastavi.

U dovezenych linif poskytuje do registru tidaje uvedené v odstavci 2 pism. a) az g) pravnick4 osoba
oprdvnénd k vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych burikich, pro jejiz vyzkum se tyto
linie dovéZeji, a to do 10 pracovnich dnti ode dne, kdy tyto linie ziskala.

Zmény v udajich o liniich a doplnéni tdajt o liniich, které jsou registroviny podle odstavce 1,
ozndmi prévnickd osoba providéjici vyzkum na lidskych embryondlnich kmenovych bunkich mi-
nisterstvu do 10 pracovnich dnt1 ode dne, kdy zména nastala.

§ 14

Kontrola vyzkumu na lidskych embryonélnich
kmenovych burkich a souvisejicich ¢innosti

Ministerstvo je oprdvnéno provideét, a to i bez ohldseni, kontrolu na vyzkumném pracovisti provi-
déjicim vyzkum v oboru biologie a mediciny za uc¢elem kontroly plnéni podminek, za kterych je
vyzkum provddén, zejména, zda byl vyzkum povolen, a za téelem kontroly vyuZiti embryi na lid-
ské embryondlni kmenové butiky a prevence provddéni nepovoleného vyzkumu na lidskych
embryondlnich kmenovych burikdch.

Kontrolu podle odstavce 1 vykondvd ministerstvo prostfednictvim povéfenych zaméstnanct (déle
jen ,kontrolni pracovnici®). Kontrolni pracovnici se prokazuji pisemnym povétenim. Vzor pisem-
ného povéteni stanovi ministerstvo vyhldskou. Kontrolni pracovnici jsou mimo prav a povinnosti
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(1)

stanovenych zvld$tnim prévnim ptedpisem?) oprdvnéni k piistupu do kontejnert: a jinych sklado-
vacich zatizent, které slouzi nebo mohou slouzit ke skladovini embry{ uréenych pro vyuziti na lid-
ské embryondlni kmenové buriky, pro skladovini linif, a jsou oprdvnéni odebirat z nich vzorky.

Statutdrni orgdn nebo ¢lenové statutirniho orginu prévnické osoby, kterd provddi vyzkum na lid-
skych embryonélnich kmenovych burikdch, jsou povinni zajistit kontrolnim pracovnikiim provi-
déjicim kontrolu podle odstavce 1 pozadované podklady tykajici se tohoto vyzkumu a dalsi pod-
klady, které kontrolni pracovnici shledaji jako potfebné pro objasnéni okolnosti, za kterych je pro-
vadén vyzkum.

Protokol o vysledku kontroly vyd4 ministerstvo do 20 pracovnich dnii ode dne ukonéeni kontro-
ly.

Kontrolni ¢innost ministerstva se fidi zvldStnim pravnim pfedpisem9), pokud tento zdkon nesta-
novi jinak.

Na kontrolu ¢innosti souvisejicich s vyzkumem podle § 2 pism. f) se pouZiji ustanoven{ odstavciy
1 az 5 obdobné.

HLAVAYV
PRESTUPKY

§ 15
Prestupky fyzické osoby
Fyzickd osoba se dopusti pfestupku tim, ze

a) provadi vyzkum na lidskych embryondlnich kmenovych bunkéch v rozporu s § 3 odst. 1

nebo 2, nebo

b) doveze lidské embryondlni kmenové bunky v rozporu s § 10, nebo je vyveze anebo proveze
vrozporus § 11.

Za prestupek podle odstavce 1 lze uloZit pokutu do 20 000 K¢.

§ 16
Prestupky pravnické osoby

Pravnick4 osoba se dopusti prestupku tim, Ze

a) provadi vyzkum na lidskych embryondlnich kmenovych bunkéch v rozporu s § 3 odst. 1
nebo 2 nebo porusi podminky stanovené v povoleni vydaném podle § 4 az 7,

b) doveze lidské embryondlni kmenové buriky v rozporu s § 10, nebo je vyveze anebo proveze
vrozporus§ 11,

c¢) uvede nesprdvné udaje v Zidosti o povoleni k dovozu lidskych embryonilnich kmenovych
bunék podle § 10 nebo v ozndment jejich vyvozu nebo pravozu podle § 11 nebo pfi regis-
traci linif podle § 13 nebo § 19,

d) jako osoba oprdvnénd k vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych bunkich, pro
jejiz vyzkum se tyto linie doviZeji, neozndmi ministerstvu zmény registrovanych tdaji

podle § 13 odst. 7,
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e) jako osoba oprivnénd k vyzkumu podle tohoto zikona nepodd ministerstvu zédost o po-
voleni zmény zaméfen{ vyzkumu nebo jeho predc¢asné ukonceni podle § 6 odst. 4, nebo

f) providi vyzkum na liniich, které nebyly zaregistroviny podle tohoto zikona.

Prévnickd osoba oprdvnénd k ¢innosti centra asistované reprodukce se dopusti prestupku tim, ze

a) poskytne lidské embryo k ziskdn{ lidskych embryonilnich kmenovych bun¢k pro vyzkum-
né ucely bez pisemného souhlasu podle § 8 odst. 1 pism. a),

b) poskytne lidské embryo k ziskni lidskych embryondlnich kmenovych bunék pro vyzkum-
né tcely v rozporu s § 8 odst. 3,

c) poskytne lidské embryo k ziskan{ lidskych embryondlnich kmenovych bun¢k pro jiny nez
povoleny vyzkum,

d) poskytne odménu za pisemny souhlas s vyuzitim lidskych embryondlnich kmenovych bu-
nék,

e) nepoudi osoby uvedené v § 8 odst. 1 pism. a) o vyuZiti nadbyte¢ného embrya podle § 9
odst. 1 a2, nebo

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

Za ptestupek podle odstavce 1 pism. a) a b) a odstavce 2 pism. a) az c) Ize ulozit pokutu do 2 000
000 K¢, za prestupek podle odstavee 2 pism. d) pokutu do 1 000 000 K¢ a za prestupek podle
odstavce 1 pism. c) az f) a odstavce 2 pism. ¢) a f) pokutu do 500 000 K¢.

§17
Spole¢nd ustanoveni k prestupkiim
Prestupky podle tohoto zikona projednévd ministerstvo.

Pokuty vybird ministerstvo.

HLAVA VI
SPOLECNA A PRECHODNA USTANOVENI

§18
V tizenich podle tohoto zékona se postupuje podle spravniho fidu, nestanovi-li tento zdkon jinak.

Zidost o povoleni vyzkumu a dovozu Ize podat nejdtive 2 mésice po nabyti Gc¢innosti tohoto zi-
kona.

V ptipadé, Ze Zena, a byla-li provddna, téZ jeji manzel, a ddrce neziji nebo nejsou zndmi, mohou byt
nadbyte¢nd embrya vyuzita pro ziskdn{ lidskych embryondlnich kmenovych bunék k vyzkumu,
jsou-li splnény ostatni podminky dané zdkonem. Souhlas podle § 8 odst. 1 pism. a) se nevyzaduje.

§19

Registrace linif vzniklych pred téinnosti tohoto zikona

Linie vytvofené nebo dovezené ptede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona se povazuji za doveze-
né nebo vytvotené v souladu s timto zékonem, budou-li registroviny do 31. prosince 2008. Na
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téchto liniich lze providét jiz zapocaty vyzkum podle tohoto zikona bez povoleni ministerstva do
31. prosince 2008, pokud je tento vyzkum provddén v rimci vyzkumného zdméru, projektu nebo
grantového projektu podle zvldstniho pravntho predpisu'?).
(2) 'V zZidosti o registraci linif podle odstavce 1 se uvede
a) obchodni firma nebo nizev, sidlo a identifika¢ni ¢islo pravnické osoby v Ceské republice,
kde jsou linie pouZiviny,
b) zemé¢ ptvodu a adresa autorizovaného poskytovatele zdravotnich sluzeb, kde byl odbér
uskuteénén,
c) uacel providéného vyzkumu,
d) identifikaéni nebo registra¢ni ¢isla v zahrani¢nich registracich, pokud byla tato ¢isla pridé-
lena, nebo jind jednozna¢n4 identifikace embrya.

(3) Zéadost o registraci linif podd ministerstvu pravnickd osoba, kterd je opravnéna k vyzkumu na lid-
skych embryondlnich kmenovych burikich podle tohoto zikona. V zidosti uvede idaje podle od-
stavce 2. Ministerstvo rozhodne o registraci linif do 4 tydnti ode dne doruceni Zidosti; splnuje-li
zadatel podminky pro registraci linif podle tohoto zdkona, ministerstvo registraci provede.

(4) Je-li Zddost o registraci netplnd nebo obsahuje-li nepravdivé ddaje, ministerstvo ji vriti Zadateli do
4 tydnti ode dne jejitho dorudeni spolu s uvedenim vad poddni a s vyzvou a lhitou k jejich odstra-
néni. Nedojde-li k odstranéni vad zddosti do stanovené lhuty, ministerstvo fizeni zastavi.

CAST CTVRTA

Zména zikona o sprdvnich poplatcich

§ 22

V ptiloze k zikonu ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, se za polozku 102 vklddd novd polozka
102A, kterd véetné poznidmky pod ¢arou ¢. 61a zni:
~Polozka 102A

Ptijeti zddosti o

a) povoleni®'?) vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych butikdch K¢ 500
b) povoleni®'?) dovozu linif lidskych embryonalnich kmenovych bun¢k K¢ 500
) registraci®®?) linie lidskych embryondlnich kmenovych bunék K¢ 500

613) Z4kon & 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych buiikéch a souviseji-
cich ¢innostech a 0 zméné nekterych souvisejicich zikon.“.
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CAST PATA
Zména zikona ¢. 130/2002 Sb.

§23

Zikon ¢. 130/2002 Sb., o podpote vyzkumu a vyvoje z vefejnych prostfedkil a o zméné nékterych
souvisejicich zikont (zdkon o podpote vyzkumu a vyvoje), ve znéni zékona ¢. 41/2004 Sb., zdkona ¢.
215/2004 Sb., zdkona ¢&. 342/2005 Sb., zdkona &. 413/2005 Sb. a zdkona &. 81/2006 Sb., se mén{ takto:
1. V§ 35 se na konci odstavce 2 te¢ka nahrazuje ¢drkou a doplnuje se pismeno i), které zni:
»1) zpracovdni stanoviska k Zddosti o povoleni vyzkumu na lidskych embryondlnich kme-
novych burtikich nebo k Zddosti o zménu tohoto povoleni, poptipadé k ziddosti o po-

voleni dovozu lidskych embryondlnich kmenovych bunék, a to na podkladé ndvrhu
svého poradniho orgdnu, kterym je Bioetickd komise..

2.V § 35 se dopliuji odstavce 7 a 8, které znéji:

»(7) Rada pro vyzkum a vyvoj ustavi Bioetickou komisi jako sviij odborny a poradni orgdn,
ktery zpracovivd podklady pro feseni kol Rady pro vyzkum a vyvoj spojenych s bioe-
tickymi aspekty vyzkumu a vyvoje, zejména ndvrhy odbornych stanovisek Rady pro vy-
zkum a vyvoj k Zddostem o povoleni vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych
bunkdch nebo k Zidostem o zménu tohoto povoleni, poptipad¢ k zidostem o povoleni
dovozu lidskych embryondlnich kmenovych bun¢k. Predsedou Bioetické komise je ¢len

Rady pro vyzkum a vyvoj.

(8) Clenstvi v poradnich orginech Rady pro vyzkum a vyvoj nezakldd4 pracovnéprivni po-
mér k Ceské republice. Odmény za ¢innost v uvedenych orginech stanovi ptedseda Ra-

dy pro vyzkum a vyvoj.“.

§ 24

Prechodné ustanoveni ke zméné zikona ¢. 130/2002 Sb.

Rada ustavi Bioetickou komisi jako sviij poradni orgin a schvdli jeji Statut a Jednaci 4d do 2 mésicty
ode dne nabyt{ G¢innosti tohoto zdkona. Ve statutu Rada zejména upravi zpusob feseni stfetu z4jmu,
a to tak, aby byla zajiSténa nezdvislost pfi zpracovini ndvrhu stanoviska k Zidosti o povolen{ k vyzkumu
na lidskych embryondlnich kmenovych burikdch nebo k Zidosti o zménu tohoto povoleni.

CAST OSMA
UCINNOST

§27
Tento zdkon nabyv4 u¢innosti dnem 1. ¢ervna 2006.

vz. Kasal v. r.
Klausv. r.

Paroubek v. r.
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1y § 27 a ndsledujici zdkona ¢. 20/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu, ve znéni zdkona ¢. 227/2006 Sb.
3) Clinek 48 Smlouvy o zaloZeni Evropskych spole¢enstvi.

4) § 35 zdkona ¢. 130/2002 Sb., o podpote vyzkumu a vyvoje z vefejnych prostfedkt a o zméné nékterych souvisejicich ziko-
nt (zédkon o podpote vyzkumu a vyvoje), ve znéni zdkona &. 227/2006 Sb.

5) § 11 zdkona ¢. 269/1994 Sb., o Rejstiiku tresti, ve znéni zdkona ¢. 126/2003 Sb.

¢) § 6 odst. 1 pism. c) zdkona ¢. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikdn{ (Zivnostensky zdkon).

7) Zikon &. 101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich daji a 0 zméné nékterych zdkon, ve znéni pozdgjsich predpist.
)

8) Zikon ¢.365/2000 Sb., o informacénich systémech vefejné spréavy a o zméné nékterych dalsich zdkont, ve znéni zékona ¢&.
517/2002 Sb.

%) Zikon ¢. 552/1991 Sb., o stdtn{ kontrole, ve znéni pozdéjsich predpisi.
10) Zikon ¢. 130/2002 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisa.
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