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227/2006 Sb.

ZAKON

ze dne 26. dubna 2006

o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burnkach a souvisejicich ¢innostech a o zméné nékterych
souvisejicich zakont

Zména: 41/2009 Sb.

Zména: 227/2009 Sb.
Zména: 375/2011 Sb.
Zména: 167/2012 Sb.
Zména: 89/2012 Sbh.

Zména: 298/2016 Sb.
Zména: 183/2017 Sb.
Zména: 609/2020 Sb.

Parlament se usnesl na tomto zakoné& Ceské republiky:

CAST PRVNI
ZASADY NAKLADANI S LIDSKYMI EMBRYONALNiMI KMENOVYMI BUNKAMI

HLAVA |
OBECNA USTANOVENI
§1[D7]
Predmét upravy
Tento zakon upravuje
a) podminky vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach,
b) povolovani vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burkach,
c) podminky pro provadéni ¢innosti souvisejicich s vyzkumem na lidskych embryonalnich kmenovych burikach,
d) pusobnost spravnich a poradnich organ( ve stanovenych oblastech,
e) kontrolu vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach a souvisejicich ¢innosti,
f) registraci linii lidskych embryonalnich kmenovych bunék a podminky vedeni jejich registru,
g) spravni tresty za poruseni tohoto zakona.
§2[D7]
Vymezeni pojmu
V tomto zakoné se rozumi

a) vyzkumem na lidskych embryonainich kmenovych burikach systematicka tvar€i €innost konana za ucelem ziskani novych
znalosti nebo jejich vyuziti provadéna na liniich lidskych embryonalnich kmenovych bunék,

b) lidskymi embryonalnimi kmenovymi burikami vSechny pluripotentni kmenové burnky pochazejici z lidskych preimplantacnich
embryi vytvofenych mimotéiné,

c) liniemi lidskych embryonalnich kmenovych bunék (dale jen "linie") vS8echny lidské embryonaini kmenové buriky, které jsou
uchovavané v kulturach nebo jsou v ndvaznosti na né skladovany v kryokonzervované formé,

d) lidskym embryem totipotentni burika nebo seskupeni takovych bunék, které jsou schopny se vyvinout v lidské individuum,

e) nadbyte¢nym lidskym embryem takové lidské embryo, které bylo vytvofeno metodou mimotélniho oplodnéni pro ucely
asistované reprodukce a nebylo pro tyto ucely vyuzito,
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f) souvisejicimi €¢innostmi dovoz, vyvoz, pravoz, jakoz i ziskavani lidskych embryonalnich kmenovych bunék a jejich linii; tyto
¢innosti nejsou soucéasti vyzkumu,

g) registrem linii seznam zakladnich identifikacnich Udaju zfizeny za Uc¢elem identifikace a sledovani puvodu linii lidskych
embryonalnich kmenovych bunék,

h) registraci zapsani do registru linii,

i) dovozem lidskych embryonalnich kmenovych bunék (dale jen "dovoz") vstup lidskych embryonalnich kmenovych bunék na
uzemi Ceskeé republiky,

j) vyvozem lidskych embryonalnich kmenovych bunék (dale jen "vyvoz") vystup lidskych embryonalnich kmenovych bunék z
uzemi Ceskeé republiky.

HLAVA I

PODMINKY VYZKUMU NA LIDSKYCH EMBRYONALNICH KMENOVYCH BUNKACH A POVOLOVANI
TOHOTO VYZKUMU

§ 3[DZ
Podminky vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych buiikach

(1) Vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovych burnkach Ize provadét pouze na zakladé povoleni, které vyda
Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy (dale jen "ministerstvo"). Tento vyzkum muze byt provadén pouze na pracovistich,
ktera jsou uvedena v povoleni k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burkach.

(2) Vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovych burikach Ize provadét pouze
a) na dovezenych liniich, pokud byly ziskany z lidskych embryi zpisobem, ktery neodporuje pravnim pfedpisim Ceské
republiky a zemé plvodu, jejich dovoz byl povolen ministerstvem a jedinym divodem dovozu do Ceské republiky je jejich vyuziti

pro vyzkumné ucely podle tohoto zakona, nebo

b) na liniich ziskanych z nadbyte&nych lidskych embryi u poskytovatelii zdravotnich sluzeb v Ceské republice, ve kterych se
provadi asistovana reprodukce podle zvlastniho pravniho predpisu® (dale jen "centrum asistované reprodukce”).

(3) Béhem vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach nesmi dojit k manipulacim s témito burikami,
které by vedly k vytvofeni nového jedince (reprodukéni klonovani).

(4) Linie i lidska embrya uréena k ziskani lidskych embryonalnich kmenovych bunék musi byt chranény pred
odcizenim nebo pred jejich pouzitim k €innostem, které jsou v rozporu s pravnimi pfedpisy.

§4
Podminky pro vydani povoleni k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach

(1) Vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovych burikach Ize provadét pouze na zakladé povoleni vydaného
ministerstvem oznaceného Cislem povoleni.

(2) Ministerstvo vyda povoleni k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach pouze tehdy, je-li dolozeno,

ze

a) vyzkum slouzi k ziskavani zasadnich védeckych poznatkd nebo k rozsireni lékarskych poznatkl pfi vyvoji diagnostickych,
preventivnich nebo terapeutickych postupu, které Ize aplikovat na ¢lovéka,

b) podle souc¢asnych poznatk(i védy a techniky fesi vyzkum otazky, které nelze fesit pouze na in vitro modelech se zvifecimi
burikami nebo pfi pokusech na zvifatech,

c) predpokladaného védeckého pfinosu nelze dosahnout Zzadnym jinym zplisobem,

d) je zaru€ena odborna urover vyzkumu, zejména odbornou publika¢ni ¢innosti, patenty nebo pfihlaSkami patentd a vyroénimi
zpravami,

e) vyzkumny projekt je eticky pfijatelny a
f) jsou spInény ostatni podminky uvedenév § 3 a 5.
§5
Zadost o povoleni k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych buiikach
(1) Zadost o povoleni k vyzkumu miiZe byt podéna pouze pisemné v listinné nebo v elektronické podobé&. Zadatelem
m(iZe byt pouze pravnicka osoba se sidlem v Ceské republice, popfipadé pravnicka osoba, ktera ma sidlo, Ustfedni spravu

nebo hlavni misto své podnikatelské ¢innosti na uzemi jiného &lenského statu Evropské unie® a kterda ma na Uzemi Ceské
republiky umisténu organizacni slozku, kterd ma jako pfedmét innosti uveden vyzkum, s tim, Ze tato ¢innost je uvedena ve
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zfizovaci nebo zakladaci listiné, spoleCenské smlouvé, stanovach nebo v jiném zakladatelském dokumentu Zadatele
vyzadovaném zakonem nebo je stanovena zvlastnim zakonem, pokud je jim Zadatel zfizen.

(2) V zadosti o povoleni k vyzkumu Zadatel uvede

a) obchodni firmu nebo nazev, sidlo a identifikacni Cislo osoby (dale jen "identifikacni Cislo") Zadatele a adresy pracovist, na
kterych bude vyzkum provadén,

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

c) podrobny popis vyzkumné ¢innosti s uvedenim vyzkumnych cilli a metod.
(3) Zadost o povoleni k vyzkumu Zadatel doloZi

a) dokumentaci o pfedchozi vyzkumné praci zadatele v oblastech vyzkumu a vyvoje vyuzitelné pfi vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych bunkach,

b) dokladem prokazujicim bezihonnost osob vykonavajicich funkci statutarniho organu Zadatele nebo jeho ¢lena podle § 7,
c) dokumentaci osvédcujici splnéni podminek uvedenych v § 4 odst. 2.

(4) Po dorugeni zadosti ministerstvo bez zbyteéného odkladu pozada Radu pro vyzkum a vyvoj® (dale jen "Rada") o
odborné stanovisko, které Rada vypracuje na zakladé posouzeni Zadosti Bioetickou komisi. Rada za$le toto odborné stanovisko
ministerstvu do 8 tydnli ode dne doruéeni zadosti o toto stanovisko.

(5) V prfipadech, kdy zadost o povoleni vyzkumu nebo oznameni zmén jeho zaméfeni podle § 6 odst. 4
bezprostfedné souvisi s [éCebnymi postupy, vyzve ministerstvo k vypracovani odborného stanoviska také Ministerstvo
zdravotnictvi, které ho zasle do 8 tydn( od doru¢eni zadosti o toto stanovisko.

(6) Odborné stanovisko Rady nebo Ministerstva zdravotnictvi jednozna¢né doporuéi nebo nedoporuéi udéleni
povoleni a uvede divody, které k doporu¢eni nebo nedoporuceni vedly. Stanovisko rovnéz zhodnoti, zda Zzadost po odborné a
etické strance splriuje podminky uvedené v § 4 odst. 2.

(7) Pokud se ministerstvo v rozhodnuti odchyli od odborného stanoviska Rady nebo Ministerstva zdravotnictvi
vypracovaného podle odstavce 5 anebo pokud s takovym stanoviskem nesouhlasi, uvede v rozhodnuti ddvody pro tuto
skutecnost.

§6
Vydani povoleni k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach

(1) Povoleni vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach se vydava na dobu 6 let, a to pouze na
konkrétni a v Zadosti podrobné popsanou vyzkumnou ¢innost. Ministerstvo rozhodne do 3 mésictd ode dne doru¢eni posledniho
odborného stanoviska podle § 5 odst. 4 az 6; pokud odborné stanovisko Rady, popfipadé téz Ministerstva zdravotnictvi, udéleni
povoleni jednoznaéné doporuci a Zadatel spini ostatni podminky podle tohoto zakona, ministerstvo povoleni k vyzkumu vyda.

(2) Ministerstvo v povoleni uvede
a) obchodni firmu nebo nazeyv, sidlo a identifikaéni Cislo zadatele,

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

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

d) popis nebo vymezeni vyzkumné &innosti, ktera je povolena, a
e) datum, do kdy je vyzkum povolen,

f) Cislo povoleni vyzkumu.

(3) Pravnicka osoba opravnéna k vyzkumu podle tohoto zakona mize pozadat o prodlouzeni povoleni k vyzkumu.
Povoleni Ize prodlouzit nejvySe jednou, a to o 4 roky. O zadosti o prodlouzeni rozhodne ministerstvo do 3 mésicu ode dne
dorudeni zadosti. Zadost o prodlouZeni povoleni vyzkumu nelze podat dfive neZ 18 mésict pred uplynutim doby jeho platnosti,
nejpozdsji vSak 12 mésicl pfed timto datem.

(4) Pravnicka osoba opravnéna k vyzkumu podle tohoto zakona doru¢i ministerstvu bez zbyte€ného odkladu zadost o
povoleni zmény zaméfeni vyzkumu, zejména zmeény vyzkumnych cili a metod. Na zakladé takovych informaci mize
ministerstvo rozhodnuti o povoleni zménit nebo zrusit. Za tim u¢elem muaze ministerstvo pozadat Radu o nové stanovisko, ktera
ho zasle ministerstvu do 8 tydnd ode dne doruceni Zadosti. Ministerstvo rozhodne do 3 mésicd ode dne doru¢eni odborného
stanoviska Rady podle § 5 odst. 4 a 5. Zadost o zmé&nu povoleni vyzkumu Ize podat nejpozd&ji 12 mésict pred uplynutim doby
jeho platnosti.

(5) Pravnicka osoba opravnéna k vyzkumu podle tohoto zakona bez zbyte€ného odkladu oznami ministerstvu
pfed€asné ukonc&eni tohoto vyzkumu.
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(6) Ministerstvo rozhodne o zruSeni povoleni k vyzkumu podle tohoto zakona v pfipadé, Ze pravnicka osoba
opravnéna k vyzkumu prestala splfiovat podminky podle § 3 az 6, nebo se v poslednich dvou letech dopustila pfestupku podle §
16 odst. 1. V rozhodnuti o zruSeni povoleni k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach uvede ministerstvo i
datum ukonceni tohoto vyzkumu.

§7
Prokazani bezihonnosti

(1) Za bezuhonnou se pro ucely tohoto zakona povazuje osoba, ktera nebyla pravomocné odsouzena za umysiny
trestny ¢in nebo za trestny ¢in nedbalostni spachany v souvislosti s vykonem ¢&innosti podle tohoto zakona, pokud se na ni
nehledi, jako by nebyla odsouzena.

(2) Ob&an Ceské republiky prokaze bezhonnost vypisem z evidence Rejstfiku trestd® ne star§im nez 3 mésice.

(3) Statni prislusnik clenského statu Evropské unie prokaze bezuhonnost vypisem z evidence trestd nebo
rovnocennym dokladem vydanym pfisluSnym soudnim nebo spravnim organem tohoto statu nebo ¢lenského statu posledniho
pobytu. Nevydava-li tento stat vypis z evidence trestt nebo rovnocenny doklad, pfedlozi osoba vykonavajici funkci statutarniho
organu Zadatele nebo jeho ¢lena prohlageni o bezuhonnosti ve smyslu zvlastnino pravniho predpisu® uginéné pfed notafem
nebo organem C&lenského statu, jehoz je ob&anem, nebo pfed notafem nebo organem &lenského statu posledniho pobytu. Tyto
doklady nesmi byt starSi nez 3 mésice a musi byt opatfené Ufedné ovéfenym prekladem do Ceského jazyka. Doklad podle
tohoto odstavce muze byt nahrazen dokladem o uznani kvalifikace, pokud prokazuje i splnéni podminky bezuhonnosti podle
odstavcl 1 az 4.

(4) Obcan jiného statu nez statu uvedenych v odstavci 2 nebo 3 prokaze bezihonnost vypisem z evidence trestli a
odpovidajicimi doklady vydanymi statem, jehoZ je ob&anem, nebo staty, ve kterych se déle nez 3 mésice nepfetrzité zdrzoval v
poslednich 3 letech; tyto doklady nesmi byt starSi nez 3 mésice a musi byt opatfené ufedné ovéfenym piekladem do Ceského
jazyka.

HLAVA 1l
SOUVISEJICi CINNOSTI
§8[DZ
Ziskavani lidskych embryonalnich kmenovych bunék pro vyzkumné ucely z nadbyte€nych lidskych embryi

(1) Ziskavani lidskych embryonalnich kmenovych bunék pro vyzkumné uUc€ely z nadbyte¢nych embryi je mozné,
jestlize

a) Zena a muz, od nichz bylo nadbyteéné embryo ziskano, a darce zarode¢nych bunék® dali k tomu pisemny souhlas podle § 9,
b) nadbytecné lidské embryo bylo poskytnuto centrem asistované reprodukce.

(2) Lidska embrya pro ziskani lidskych embryonalnich kmenovych bunék za u¢elem vyzkumu mohou byt poskytnuta
pouze pravnické osobé provadeéjici povoleny vyzkum podle tohoto zakona.

(3) K ziskavani lidskych embryonalnich kmenovych bunék pro vyzkumné ucely Ize pouzit jen takova nadbyte¢na
lidska embrya, ktera nejsou star$i nez 7 dn(, s tim, Ze do stari embrya se nezapocitava doba jeho kryokonzervace.

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

(1) Pisemny souhlas podle § 8 odst. 1 pism. a) je mozné udélit, je-li zfejmé, Ze jde o nadbytecné lidské embryo, a
zaroven dfive, nez dojde k jeho pouziti k ziskani lidskych embryonalnich kmenovych bunék. Osoby podle § 8 odst. 1 pism. a)
musi byt pfed udélenim souhlasu podle véty prvni Ustné i pisemné srozumitelné a dostate¢nym zpisobem pouceny o Uéelu, ke
kterému ma byt nadbytecné lidské embryo pouzito.

(2) Pisemny souhlas podle § 8 odst. 1 pism. a) dale obsahuje vyslovny souhlas s vyuzitim nadbyte¢ného lidského
embrya k vytvoreni lidskych embryonalnich kmenovych bunék pro vyzkumné Gcely a prohlaseni, ze byli seznameni s ucelem, k
jakému bude nadbytecné embryo pouZito. Pisemny souhlas musi obsahovat rovnéz jméno, popfipadé jména a pfijmeni, adresu
mista trvalého pobytu a podpis osob podle véty prvni, datum udéleni souhlasu a obchodni firmu nebo nazev a sidlo centra
asistované reprodukce, ve kterém pouceni probéhlo. Pisemny souhlas podle tohoto odstavce uchovava centrum asistované
reprodukce po dobu nejméné 30 let od dne jeho udéleni.

(3) Na udaje uvedené v pisemném souhlasu podle § 8 odst. 1 pism. a) se vztahuje ochrana podle zvlastniho pravniho
predpisu”.

(4) Pisemny souhlas podle § 8 odst. 1 pism. a) mize kazdy jednotlivé i bez udani didvodu pisemné odvolat do 3
mésicl od data jeho udéleni, pokud embryo jiz nebylo vyuzito k ziskani lidskych embryonalnich kmenovych bunék.

(5) Za souhlas s vyuzitim nadbyte€ného embrya k ziskavani lidskych embryonalnich kmenovych bunék pro vyzkumné
ucely nesmi byt poskytnuta osobam uvedenym v § 8 odst. 1 pism. a) odména.
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(6) Naklady spojené se ziskanim souhlasu s vyuzitim embrya na lidské embryonalni kmenové bunky uhradi centru
asistované reprodukce pravnicka osoba opravnéna k vyzkumu podle tohoto zakona, ktera zamysli tyto bunky pouzit k ziskani
lidskych embryonalnich kmenovych bunék.

§ 10 [DZ
Dovoz lidskych embryonalnich kmenovych bunék pro vyzkumné ucely

(1) Lidské embryonalni kmenové buriky mohou byt do Ceské republiky dovezeny pro vyzkumné Géely pouze ve formé
jejich linie. Dovoz linii podléha povoleni ministerstva. Dovazené linie nesmi byt zdrojem infekéni nakazy.

(2) Povoleni k dovozu lidskych embryonalnich kmenovych bunék udéli ministerstvo pravnické osobé, ktera zada o
povoleni k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach nebo které bylo vydano povoleni k vyzkumu podle tohoto
zakona, a soucasné, jsou-li splnény ostatni podminky podle odstavcu 3 az 6.

(3) O povoleni k dovozu lidskych embryonalnich kmenovych bunék Ize Zzadat nejpozdéji 9 mésictu prfed ukonéenim
platnosti povoleni vyzkumu.

(4) Dovoz lidskych embryonalnich kmenovych bunék povoli ministerstvo pouze tehdy, je-li to nutné k zajisténi potfeb
vyzkumu a vyvoje nebo mezinarodni spoluprace ve vyzkumu a vyvoji. V povoleni urCi i dobu jeho platnosti, ktera nesmi byt
del8i nez 1 rok a nesmi pfesahnout dobu platnosti povoleni k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach.

(5) V zadosti o povoleni k dovozu Zadatel uvede
a) obchodni firmu nebo nazev, sidlo a identifikacni islo pravnické osoby provadéjici dovoz linii,

b) nazvy zemi, kde je linie registrovana, véetné registracnich €isel a nazvil registrd a uvedeni nazvu zemé plvodu,

c) pfi dovozu linii pro jiz probihajici vyzkum identifikacni Eislo povoleni vyzkumu a dale nazev a sidlo pravnické osoby, ktera
vyzkum provadi,

d) struéné odivodnéni zadosti.
(6) K zadosti o povoleni dovozu zadatel pfipoji

a) ufedné ovérené potvrzeni opatfené Ufedné ovéfenym prekladem do Ceského jazyka vydané pfislusnym dfadem zemé
puvodu o tom, Ze dovazené linie nemohou byt zdrojem infekéni nakazy,

b) Ufedné ovéfené potvrzeni opatfené Ufedné ovéfenym prekladem do ceského jazyka vydané pfislusnym ufadem zemé
puvodu o tom, Ze linie byly ziskany v souladu s pravnim fadem zemé plivodu.

(7) Ministerstvo rozhodne o Zadosti o povoleni k dovozu do 3 mésicd ode dne jejiho doruceni. V pFipadé zadosti
podané v dobé, kdy pravnicka osoba podle odstavce 2 o povoleni vyzkumu teprve Zzada, nelze vydat povoleni dovozu dfive, nez
nabude rozhodnuti o povoleni vyzkumu pravni moci.

§ 11
Vyvoz a priuvoz lidskych embryonalnich kmenovych bunék pro vyzkumné ucely

(1) Vyvoz muze provést pouze pravnicka osoba, ktera ma platné povoleni k vyzkumu podle tohoto zakona.

(2) Nejpozdéji 7 dni pfed vyvozem oznami pisemné osoba podle odstavce 1 ministerstvu
a) registracni €islo linie pfidélené ministerstvem podle tohoto zakona,

b) datum, kdy linie opusti izemi Ceské republiky,
c) nazev a adresu pfijemce linii.

(3) Vyvazet Ize pouze linie registrované na tzemi Ceské republiky, které byly jiz podrobeny vyzkumu, a to jen za
ucelem dalSiho vyzkumu.

(4) Ministerstvo zafadi bez prodleni udaje o vyvozu linii do registru.

(5) Priivoz linii musi byt ministerstvu pisemné oznamen prepravcem nejpozdéji 7 dni prede dnem, kdy budou linie
dopraveny na tzemi Ceské republiky. V oznameni o privozu se kromé jednoznacné identifikace pfepravce uvede trasa, po
které se budou linie na uzemi Ceské republiky pohybovat, a den, kdy linie opusti uzemi Ceské republiky. Pravoz linii se do
registru nezaznamenava.

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

(7) Vyvazet embrya je zakézano.

HLAVA IV
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SPRAVA VYZKUMU NA LIDSKYCH EMBRYONALNICH KMENOVYCH BUNKACH

§12[DZ]

Ministerstvo

Ministerstvo vykonava pfi spravé vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach tyto ¢innosti:

a) vydava, méni nebo rusi povoleni k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych bufkach a k dovozu lidskych
embryonalnich kmenovych bunék podle tohoto zakona,

b) zabezpecuje Ulohu spravce a provozovatele registru linii,

c) provadi kontrolu vyzkumnych pracovist; v ramci této Cinnosti sleduje, zda nedochazi k provadéni vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych burikach v rozporu se zakonem, a uklada spravni tresty za prestupky podle § 15 az 17 a

d) vede registr linii; tento registr je informa¢nim systémem vefejné spravy?®.
§ 13 [DZ
Registr linii

(1) Vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovych burikach Ize provadét pouze na liniich registrovanych
ministerstvem. Registraci podléhaiji i linie vzniklé oddélenim od jiz registrovanych linii.

(2) Registr linii obsahuje nasledujici udaje
a) oznaceni a adresu pracovisté, kde byla linie vytvorena,
b) oznaceni a adresu pracovisté, kde se linie pouziva k vyzkumu,
c) obchodni firmu nebo nazev, sidlo a identifikacni Cislo pravnické osoby, ktera linie pouziva,
d) nazev zemé puvodu,
e) ¢islo povoleni vyzkumu,

f) identifikacni nebo jina registraéni Cisla linii v zahrani¢nich registracich, pokud byla pfidélena, nebo jinou jednoznaénou
identifikaci linie,

g) u dovezenych linii datum dovozu,

h) u linii vytvofenych v Ceské republice obchodni firmu nebo nazev a sidlo centra asistované reprodukce, které poskytlo
embryo, z néhoz byla linie vytvorena,

i) den vydani potvrzeni o registraci,
j) u zanikajicich linii datum zaniku linie.

(3) Udaje uvedené v registru ministerstva jsou kazdému vefejné pFistupné, a to i prostfednictvim dalkového pfistupu;
na pozadani vyda ministerstvo vypis z registru.

(4) Zadost o registraci linii podd ministerstvu pravnicka osoba, kterd je opravnéna k vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych burikach podle tohoto zakona, a tyto linie vytvofila nebo bude na téchto liniich provadét vyzkum, a to
do 30 pracovnich dnu ode dne jejich vytvoreni. V zadosti uvede Udaje podle odstavce 2 pism. a) az h). Ministerstvo rozhodne o
registraci linii do 4 tydnd ode dne doruceni zadosti; splriuje-li Zadatel podminky pro registraci linii podle tohoto zakona,
ministerstvo registraci provede.

(5) Je-li zadost o registraci neuplna nebo obsahuje-li nepravdivé udaje, ministerstvo ji vrati Zadateli do 4 tydn( ode
dne jejiho doruéeni spolu s uvedenim vad podani a s vyzvou a Ihltou k jejich odstranéni. Nedojde-li k odstranéni vad Zadosti do
stanovené Ihlty, ministerstvo fizeni zastavi.

(6) U dovezenych linii poskytuje do registru udaje uvedené v odstavci 2 pism. a) az g) pravnicka osoba opravnéna k
vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach, pro jejiz vyzkum se tyto linie dovazeji, a to do 10 pracovnich dnl ode
dne, kdy tyto linie ziskala.

(7) Zmény v udajich o liniich a doplnéni Gdaju o liniich, které jsou registrovany podle odstavce 1, oznami pravnicka

osoba provadéjici vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovych bunkach ministerstvu do 10 pracovnich dnG ode dne, kdy
zména nastala.

§ 14 [DZ]

Kontrola vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burkach a souvisejicich éinnosti
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(1) Ministerstvo je opravnéno provadét, a to i bez ohlaseni, kontrolu na vyzkumném pracovisti provadéjicim vyzkum v
oboru biologie a mediciny za ucelem kontroly pinéni podminek, za kterych je vyzkum provadén, zejména, zda byl vyzkum
povolen, a za Uc€elem kontroly vyuziti embryi na lidské embryonalni kmenové burnky a prevence provadéni nepovoleného
vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach.

(2) Kontrolu podle odstavce 1 vykonava ministerstvo prostfednictvim povéfenych zaméstnancu (dale jen "kontrolni
pracovnici"). Kontrolni pracovnici se prokazuji pisemnym povéfenim. Vzor pisemného povéfeni stanovi ministerstvo vyhlaskou.
Kontrolni pracovnici jsou mimo prav a povinnosti stanovenych zvlastnim pravnim predpisem® opravnéni k pfistupu do
kontejnerll a jinych skladovacich zafizeni, které slouzi nebo mohou slouzit ke skladovani embryi ur€enych pro vyuziti na lidské
embryonalni kmenové bunky, pro skladovani linii, a jsou opravnéni odebirat z nich vzorky.

(3) Statutarni organ nebo c¢lenové statutarniho organu pravnické osoby, ktera provadi vyzkum na lidskych
embryonalnich kmenovych burikach, jsou povinni zajistit kontrolnim pracovnikim provadéjicim kontrolu podle odstavce 1
pozadované podklady tykajici se tohoto vyzkumu a dalSi podklady, které kontrolni pracovnici shledaji jako potfebné pro
objasnéni okolnosti, za kterych je provadén vyzkum.

(4) Protokol o vysledku kontroly vyda ministerstvo do 20 pracovnich dnd ode dne ukoné&eni kontroly.

(5) Kontrolni &innost ministerstva se Fidi zvlastnim pravnim predpisem?, pokud tento zakon nestanovi jinak.

(6) Na kontrolu ¢innosti souvisejicich s vyzkumem podle § 2 pism. f) se pouziji ustanoveni odstavcl 1 az 5 obdobné.

HLAVA V

PRESTUPKY

§15[D7]
Prestupky fyzické osoby

(1) Fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, ze
a) provadi vyzkum na lidskych embryonalnich kmenovych burnkach v rozporu s § 3 odst. 1 nebo 2, nebo
b) doveze lidské embryonalni kmenoveé buriky v rozporu s § 10, nebo je vyveze anebo proveze v rozporu s § 11.

(2) Za prestupek podle odstavce 1 Ize ulozit pokutu do 20 000 K&.

§16
Prestupky pravnické osoby
(1) Pravnicka osoba se dopusti pfestupku tim, ze

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

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

c) uvede nespravné Udaje v zadosti o povoleni k dovozu lidskych embryonalnich kmenovych bunék podle § 10 nebo v
oznameni jejich vyvozu nebo pravozu podle § 11 nebo pfi registraci linii podle § 13 nebo § 19,

d) jako osoba opravnéna k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych bunkach, pro jejiz vyzkum se tyto linie dovazeji,
neoznami ministerstvu zmény registrovanych tdaju podle § 13 odst. 7,

e) jako osoba opravnéna k vyzkumu podle tohoto zakona nepoda ministerstvu zadost o povoleni zmény zaméreni vyzkumu
nebo jeho pfed€asné ukonceni podle § 6 odst. 4, nebo

f) provadi vyzkum na liniich, které nebyly zaregistrovany podle tohoto zakona.
(2) Pravnicka osoba opravnéna k ¢innosti centra asistované reprodukce se dopusti pfestupku tim, ze

a) poskytne lidské embryo k ziskani lidskych embryonalnich kmenovych bunék pro vyzkumné ucely bez pisemného souhlasu

podle § 8 odst. 1 pism. a),

b) poskytne lidské embryo k ziskani lidskych embryonalnich kmenovych bunék pro vyzkumné ucely v rozporu s § 8 odst. 3,
c) poskytne lidské embryo k ziskani lidskych embryonalnich kmenovych bunék pro jiny nez povoleny vyzkum,

d) poskytne odménu za pisemny souhlas s vyuzitim lidskych embryonalnich kmenovych bunék,

e) nepouci osoby uvedené v § 8 odst. 1 pism. a) o vyuziti nadbyteéného embrya podle § 9 odst. 1 a 2, nebo
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f) neuchova pisemny souhlas podle § 8 odst. 1 pism. a) po dobu nejméné 30 let ode dne jeho udéleni.

(3) Za prestupek 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 odstavce 2 pism. d) pokutu do 1 000 000 K¢ a za prestupek podle odstavce 1 pism. c) az f) a odstavce 2 pism.
e) a f) pokutu do 500 000 K¢.

§17
Spolec¢na ustanoveni k prestupkim
(1) Pfestupky podle tohoto zakona projednava ministerstvo.

(2) Pokuty vybira ministerstvo.

HLAVA VI
SPOLECNA A PRECHODNA USTANOVENI
§ 18 [DZ

(1) V Fizenich podle tohoto zakona se postupuje podle spravniho fadu, nestanovi-li tento zakon jinak.

(2) Zadost o povoleni vyzkumu a dovozu Ize podat nejdFive 2 mésice po nabyti U&innosti tohoto zakona.

(3) V pripadé, Ze Zena, a byla-li provdana, téz jeji manzel, a darce neziji nebo nejsou znami, mohou byt nadbyte¢na
embrya vyuzita pro ziskani lidskych embryonalnich kmenovych bunék k vyzkumu, jsou-li spinény ostatni podminky dané
zakonem. Souhlas podle § 8 odst. 1 pism. a) se nevyzaduje.

§19
Registrace linii vzniklych pred ucinnosti tohoto zakona

(1) Linie vytvofené nebo dovezené pfede dnem nabyti G€innosti tohoto zakona se povazuji za dovezené nebo
vytvofené v souladu s timto zakonem, budou-li registrovany do 31. prosince 2008. Na téchto liniich Ize provadét jiz zapocaty
vyzkum podle tohoto zakona bez povoleni ministerstva do 31. prosince 2008, pokud je tento vyzkum provadén v ramci
vyzkumného zaméru, projektu nebo grantového projektu podle zvlastniho pravniho predpisu®.

(2) V zadosti o registraci linii podle odstavce 1 se uvede
a) obchodni firma nebo nazev, sidlo a identifikaéni &islo pravnické osoby v Ceské republice, kde jsou linie pouzivany,

b) zemé puvodu a adresa autorizovaného poskytovatele zdravotnich sluzeb, kde byl odbér uskuteénén,

c) ucel provadéného vyzkumu,

d) identifikacni nebo registracni Cisla v zahrani¢nich registracich, pokud byla tato Cisla pfidélena, nebo jina jednozna¢na
identifikace embrya.

(3) Zadost o registraci linii podad ministerstvu pravnicka osoba, ktera je opravnéna k vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych burikach podle tohoto zakona. V zadosti uvede udaje podle odstavce 2. Ministerstvo rozhodne o
registraci linii do 4 tydnd ode dne doruéeni Zzadosti; splfiuje-li Zadatel podminky pro registraci linii podle tohoto zakona,
ministerstvo registraci provede.

(4) Je-li zadost o registraci netplna nebo obsahuje-li nepravdivé udaje, ministerstvo ji vrati Zadateli do 4 tydn( ode

dne jejiho doruéeni spolu s uvedenim vad podani a s vyzvou a IhGtou k jejich odstranéni. Nedojde-li k odstranéni vad zadosti do
stanovené Ihlty, ministerstvo fizeni zastavi.

CAST DRUHA

zrusena

§ 20

zrusen

CAST TRETI

zrusena
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§ 21

zrusen
CAST CTVRTA
Zména zakona o spravnich poplatcich

§ 22

V priloze k zakonu €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, se za polozku 102 vklada nova polozka 102A, ktera
véetné poznamky pod €arou €. 61a zni:

"Polozka 102A

Prijeti Zzadosti o
a) povoleni6la) vyzkumu na lidskych

embryondlnich kmenovych bunkach K& 500
b) povoleniéla) dovozu 1linii lidskych

embryonalnich kmenovych bunék K& 500
c) registraci6la) linie lidskych

embryondlnich kmenovych bunék K& 500

61a) Zakon &. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach a souvisejicich ¢innostech a o zméné
nékterych souvisejicich zakon(.".

CAST PATA
Zména zakona ¢. 130/2002 Sb.

§23
Zakon ¢. 130/2002 Sb., o podpore vyzkumu a vyvoje z vefejnych prostfedkll a o zméné nékterych souvisejicich
zakonl (zakon o podpore vyzkumu a vyvoje), ve znéni zakona €. 41/2004 Sb., zakona ¢&. 215/2004 Sh., zakona ¢&. 342/2005
Sb., zakona €. 413/2005 Sb. a zakona €. 81/2006 Sb., se méni takto:

1.V § 35 se na konci odstavce 2 te¢ka nahrazuje ¢arkou a doplfiuje se pismeno i), které zni:
"i) zpracovani stanoviska k zadosti o povoleni vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burkach nebo k zadosti o
zménu tohoto povoleni, popfipadé k Zadosti o povoleni dovozu lidskych embryonalnich kmenovych bunék, a to na podkladé
navrhu svého poradniho organu, kterym je Bioeticka komise.".

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

"(7) Rada pro vyzkum a vyvoj ustavi Bioetickou komisi jako svlij odborny a poradni organ, ktery zpracovava podklady
pro feSeni Ukold Rady pro vyzkum a vyvoj spojenych s bioetickymi aspekty vyzkumu a vyvoje, zejména navrhy odbornych
stanovisek Rady pro vyzkum a vyvoj k Zadostem o povoleni vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burkach nebo k

zadostem o zménu tohoto povoleni, popfipadé k zadostem o povoleni dovozu lidskych embryonalnich kmenovych bunék.
Pfredsedou Bioetické komise je ¢len Rady pro vyzkum a vyvo;.

(8) Clenstvi v poradnich organech Rady pro vyzkum a vyvoj nezaklada pracovnépravni pomér k Ceské republice.
Odmény za ¢innost v uvedenych organech stanovi pfedseda Rady pro vyzkum a vyvoj.".

§24
Prechodné ustanoveni ke zméné zakona €. 130/2002 Sb.
Rada ustavi Bioetickou komisi jako svij poradni organ a schvali jeji Statut a Jednaci fad do 2 mésicli ode dne nabyti
uginnosti tohoto zakona. Ve statutu Rada zejména upravi zplsob feSeni stfetu zajm(, a to tak, aby byla zajiSténa nezavislost pfi

zpracovani navrhu stanoviska k Zadosti o povoleni k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach nebo k zadosti o
zmeénu tohoto povoleni.

CAST SESTA

zrusena

§ 25
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zrusen

CAST SEDMA

zrusena

§ 26

zrusen

CAST OSMA

UCINNOST

§27
Tento zakon nabyva ucinnosti dnem 1. ¢ervna 2006.
v z.Kasal v.r.
Klaus v.r.

Paroubek v.r.

1) § 27 a nasleduijici zakona €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni zakona ¢. 227/2006 Sb.

3) Clanek 48 Smlouvy o zaloZeni Evropskych spolegenstvi.

4) § 35 zakona €. 130/2002 Sb., o podpore vyzkumu a vyvoje z vefejnych prostfedkd a o zméné nékterych souvisejicich zakon( (zakon o podpore
vyzkumu a vyvoje), ve znéni zakona ¢. 227/2006 Sb.

5) § 11 zakona €. 269/1994 Sb., o Rejstfiku trestl, ve znéni zakona ¢. 126/2003 Sb.

6) § 6 odst. 1 pism. c) zakona €. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon).

7) Zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdaju a o0 zméné nékterych zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisu.
8) Zakon €. 365/2000 Sb., o informacnich systémech verejné spravy a o zméné nékterych dalSich zakonu, ve znéni zakona ¢. 517/2002 Sb.
9) Zakon €. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozdéjsich predpisu.

10) Zakon ¢. 130/2002 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.
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