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Imény zdkonu § 31-37 zdkona o LTB [2]
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Zména zakona

Oc O O O O

0O«

.20/1966 Sb. - o péci o zdravi lidu

. 285/2002 Sb. - transplantacni zakon

. 40/1995 Sb. - o regulaci reklamy

. 634/2004 Sb. - o spravnich poplatcich

. 378/2007 Sb. - o lIécivech

. 160/1992 Sb. - o nestatnich ZZ (drobna zm &na)
. 140/1961 Sb. - trestni zakon (drobna zm &na)
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Ddle je uveden vybér podstatnéjsich

zmén zakonu
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Iména zdkona o pééi o zdravi lidu § 26 a § 70 [+]

7, Vypusténa moznost uchovdni a pouiiti Easti téla
pacienta / t &la zem¥elého pro vyrobu
zdravotnickych prosfredku a bioimplantati (pro LTB
nelze pouzit regulaci jako pro zdravotnické prostiedky).

Souhlas s pouzitim €asti t éla pacienta/ t éla
zemfelého s vymezenim 0O&elu pouiiti.

Kopie souhlasu pro pofieby TZ.

Vypustén souhlas MZ se zfizenim tkdriové banky.
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Iména zdkona o pééi o zdravi lidu § 27e-27ia § 70
k asistované reprodukci [s]

7, Zdkonem o LTB a provad éci vyhldskou regulovan
také
* odbér zarodeénych bunék,
« oplozeni vaji€ka spermii mimo télo Zeny.
> Vypust én souhlas MZ k provad éni téchto postup .
"> Kopie souhlasu k odb éru pro potieby tkanového
zafizeni. Souhlas v &. Géelu, pro ktery je vysloven.
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Zména zdkona o pééi o zdravi lidu
k asistované reprodukci - pokracovani [¢]

~ Ndahrada darci - U€elné, hospodarné a
prokazatelné vynaloZené vydaje (s 27¢ odst. 8).

7 Ndrodni registr asistované reprodukce
(pfiloha, bod 14) - je mozZné zpracovat jen
anonymizované Udaje
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Iména transplantaéniho zakona [71

~, Pojem ,orgdn“ podle smérnice ES. (§ 2 pism. a))

Lorgdnem se rozumi samostatnd a zivotaschopnd cdast
lidského téla tvofend strukturovanym usporadddnim rdznych
tkdni, kterd md zachovdnu svoji strukturu, cévni zdsobeni a
schopnost vykondvat fyziologické funkce s vyznamnou mirou
autonomie*

0

Souhlas v souvislosti s odbérem LTB s vymezenim
0celu pouiiti. (§ 7 odst. 4)

Kopie souhlasu pro pofieby TZ. (§ 7 odst. 7)

OO0

Posuzovani zdravotni zpuUsobilosti dérce LTB podie
zdkona o LTB (§ 6 odst. 2; § 11 odst. 1 pism. b))
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Iména transplantaé&niho zdkona - pokracovani [e]

> Vypust &n Ndrodni registr darct LTB a Ndarodni registr
provedenych transplantaci LTB (nezménén Narodni registr osob
nesouhlasicich s odbérem tkani a organt). (§ 18 a nasledné)

O

Koordinaé&nimu sffedisku transplantaci (KST) se poskytuji
Odaje vyzadané KST, jde-li o LTB (§ 21 odst. 1 pism. c).
Poskytované Udaje musi byt anonymizované. (s 21 odst. 1
pism. c), § 22 odst. 3)

O

Vypust én protokol o nakldddni s LTB odesilany do KST do
7 dnU po kone&ném uréeni. (§ 21 odst. 2, § 22 odist. 3)

0

Vypust éna ustanoveni o mezindrodni spoluprdci,
vyméné a nabidce LTB. (§ 25 odst. 2 pism. h), § 26)
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Iména zdkona o lé¢ivech [9]

7 Lymfocyty darce krvetvornych kmenovych bunék uréené
pro piijemce téchto bunék - regulace podle zdkona o
LTB (§2 pism. n))

7 LTB zqjistované tkanovym zarizenim podle zékona o LTB
nepodléhaji registraci. (§ 25 odst. 2 pism. f))
~ Splnit podminky pro darovdni, opatfovani, vyseffeni
déarcU a propusténi podle zdkona o LTB (§ 24a), jsou-li LTB
¢ pouzité pii vyrobé lé¢ivého pripravku
¢ pouzité pii vyrobé hodnoceného léivého piipravku
(klinické hodnoceni).
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Iména zdkona o regulaci reklamy [10]

7, Iakaz reklamy (§ 5¢c) na
* podporu darovani LTB za finanéni odménu nebo
srovnatelné vyhody,
« potiebu a dostupnost LTB, je-li / mUZe-li byt jejim
Uéelem finanéni zisk nebo srovnatelné vyhody.
7 Dozor vykonava SUKL (s vyjimkou reklamy v rozhlasovém
a televiznim vysildni) (7 odst. 1 pism. b)).

> Pokuta (§ 8 odst. 1 pism. k) a odst. 4; § 8a odst. 1 pism. m) a
odst. 5 pism. b).
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Iména zdkona o spravnich poplatcich
(polozka 102A) [n]

7 Spravni poplatek za piijeti Zddosti o povoleni nebo
zménu povoleni ¢innosti 2 000 K&.

7, Osvobozeni od poplatku, je-li Zddost podana do 3
mésicu od dne nabyti G&innosti zdkona o LTB a
zadatel k tomuto dni ¢innost vykondval podle
zdkona €. 285/2002 Sb., &. 20/1966 Sb. nebo &.
160/1992 Sb.
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Dékuji za pozornost
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