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Podrobnéjsi prehled pravnich predpisu — Asistovana reprodukce

Mezinarodni smlouvy:

1. Umluva o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod, vyhlasena pod é.
209/1992 Sb.

o Pro oblast asistované reprodukce je kliovy élanek 8 Umluvy, ktery
chrani pravo na respektovani soukromého a rodinného zZivota a vymezuje
podminky, za nichZ do néj mlzZe stat zasahnout. Zasadni je i ¢lanek 14,
jenz zakazuje diskriminaci a uplatni se pfi posuzovani rozdilného
zachazeni (napf. v pfistupu k IVF/PGT ¢i uhradam).

2. Umluva o pravech ditéte, vyhlasena pod ¢. 104/1991 Sb.

o Pro oblast asistované reprodukce je kli¢ovy élanek 3 Umluvy o
pravech ditéte, ktery uklada, aby ve vSech rozhodnutich tykajicich se déti
(urc¢ovani rodicovstvi ¢i pfistupu k informacim o ptvodu) byl pfednim
hlediskem nejlepsi zajem ditéte. Vyznam ma i élanek 7 Umluvy, ktery
zarucuje ditéti pravo znat své rodice a byt jimi vychovavano.

3. Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s
aplikaci biologie a mediciny (Umluva o lidskych pravech a biomedicing),
vyhlasena pod ¢. 96/2001 Sb. m. s.

o Umluva vymezuje zakladni lidskopravni mantinely pro oblast mediciny a
biomedicinského vyzkumu. Problematice asistované reprodukce se
vénuje zejména Kapitola IV. s nazvem: Lidsky genom (Cl. 11-14).

o Prehledoveé ustanoveni upravuiji:

= Pozadavek nainformovany souhlas: ¢l. 8

= Zakaz diskriminace pro genetické dédictvi osoby: ¢l. 11

= Omezeni prediktivnich genetickych vysetieni: ¢l. 12

= Omezeni Gceld pro zasah do lidského genomu: ¢l. 13

= Zakaz volby budouciho pohlavi ditéte: ¢l. 14

= Zakaz vytvareni lidskych embryi pro vyzkumné ucely: ¢l. 18
= Zakaz finanéniho prospéchu: ¢l. 21

o Dodatkovy protokol k Umluvé na ochranu lidskych prav a distojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny o zakazu
klonovani lidskych bytosti, vyhlasena pod ¢. 97/2001 Sb. m. s.

* Protokol k Umluvé zakazuje vytvofit lidskou bytost, ktera je
geneticky shodna s jinou lidskou bytosti, zivou ¢i mrtvou (CL. 1).
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o Dodatkovy protokol k Umluvé na ochranu lidskych prav a dlistojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny o genetickém
testovani pro zdravotni tcely, vyhlasen pod ¢. 41/2019 Sb. m. s.

* Protokol k Umluvé se nevztahuje pfimo na genetické testovani na
lidskych embryich a plodech, ale stanovuje ramcova pravidla
pro genetické testovani dospélych osob, jehoz vysledky mohou
mit dopad na jejich reprodukéni rozhodovani.

= Prehledoveé ustanoveni upravuiji:

Nadrazenost lidské bytosti nad zajmy spole¢nosti nebo
védy: ¢l. 3

Pozadavek na kvalitu genetickych sluzeb: ¢l. 5
Nemoznost vyloucit pozadavek lékarského dohledu

v ramci genetického testovani, které mize mit vliv na
reprodukéni volbu jedince: ¢l. 7

Informovani osoby podstupujici genetické testovani: ¢l. 8
Genetické testovani a informovany souhlas: ¢l. 9
Genetické testovani u osob neschopnych vyslovit
souhlas: ¢l. 10-15

o Dodatkovy protokol k Umluvé na ochranu lidskych prav a dlistojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny o
biomedicinském vyzkumu, vyhlasen pod ¢. 30/2020 Sb. m. s.
= Protokol se na asistovanou reprodukci pfimo pouzije pouze v
omezeném rozsahu, protoze se explicitné nevztahuje na vyzkum na
embryich in vitro, ale zaroven zavadi striktni ochranna opatreni
pro vyzkum tykajici se téhotnych zen a reprodukéniho zdravi.
4. Umluva o ochrané osob se zietelem na automatizované zpracovani osobnich
dat, vyhlasena pod ¢. 115/2001 Sb. m. s.

Umluva predstavuje zédkladni mezinarodni rédmec pro ochranu osobnich
udaju. Z hlediska osobnich udajl tykajicich se zdravi (Clanek 6) stanovi
zavazek statu stanovit vhodnou ochranu pfi jejich automatizovaném
zpracovani (v souladu s prohlasenim CR ze dne 24. 9. 2003, Sdéleni &.
28/2005 Sh. m. s., se tato Umluva pouZije i na neautomatizované
zpracovani osobnich udajl).

o
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Pravni predpisy:

1. Listina zakladnich prav a svobod
o Listina zékladnich prav a svobod vymezuje prava, ktera musi byt pfri
poskytovani asistované reprodukce respektovana. Jedna se zejména o
nasledujici:
= Pravo na zivot, lidsky Zivot je hoden ochrany jiz pred narozenim:
cl.6
= Pravo na nedotknutelnost osoby a jejiho soukromi: ¢l. 7
= Pravo na zachovani lidské dulistojnosti, pravo na ochranu
soukromi a rodinného zivota: ¢l. 10
= Pravo na svobodu védeckého badani: ¢l. 15
= Pravo na ochranu zdravi, pravo na bezplatnou zdravotni péci na
zakladé verejného pojisténi: ¢l. 31
= Pravo ditéte na zvlastni ochranu: Cl. 32
2. Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
o Zakonv § 2 odst. 4 pism. a) bod 4 vyslovné fadi mezi zdravotni péci také
pomoc pfi reprodukci a porodu. Dale vymezuje zakladni prava a
povinnosti pacienta a upravuje pozadavky na informovany souhlas (§ 28
odst. 1). Priloha €. 1 (bod 3) stanovi rozsah udaj(, které je poskytovatel
zdravotnich sluzeb povinen pfedavat do Narodniho registru
reprodukéniho zdravi.
3. Zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach
o Vtomto zakoné nalezneme zakladni pravni ramec z oblasti asistované
reprodukce. Zakon nam stanovi, co pod pojmem asistované reprodukce
rozumime, v¢etné zasadnich podminek pro jeji provadéni.
o Prehledoveé ustanoveni upravuiji:
= Zakladni definice pro problematiku asistované reprodukce;
jaké zarodeéné burnky lze pouzit: § 3
= Osobyopravnéné provadeét asistovanou reprodukci: § 4
= Povinnost nasledovat podminky stanovené v zakoné ¢.
296/2008 Sb., o lidskych tkanich a burikach; zakaz volby
pohlavi: §5
= Predpoklady a kontraindikace pro umélé oplodnéni: § 6
= Pouziti zarodeénych bunék pro metody a postupy asistované
reprodukce: § 7
= Informacni povinnost poskytovatele pred zahajenim asistované
reprodukce: § 8
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= Uchovani embryi pro dalSi umeélé oplodnéni stejné prijemkyné:
§9
= Zachovanivzajemné anonymity; povinnost archivace a predani
informaci o zdravotnim stavu osob: § 10
= Uhrada vynalozenych vydaja: § 11
4. Zakon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a
bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka
o Zakonvymezuje obecny ramec zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych
tkani a bunék, véetné bunék reprodukénich. Primarné dopada na
tkanova a odbérova zafizeni a na diagnostické laboratofe, tedy na
subjekty, které s reprodukénimi bunkami nakladaji (viz § 2 pism. k), 1),
m) zékona). Témto poskytovatelm uklada povinnosti nezbytné pro fadné
zajisténi jakosti a bezpecnosti. SouCasné upravuje i dalSi souvisejici
oblasti, které nize pfehledné uvadime.
= Povinnosti poskytovatel(l zachazejicich s tkanémi a buiitkami
obecné: 83
= Povinnosti tkanového zafizeni: §8 4-6
= Povinnosti odbérového zarizeni: 8§ 7-8
= Povinnosti diagnostické laboratore: §9
= Dovoz avyvoz tkani a bunék
e dozemivEU:811,11a,11b
e dozemimimoEU:§12
» Cinnost statnich organu: §8 17-20a
= Povoleni ¢innosti: 8§88 14, 15, 20b-24
5. Zakon ¢. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro
o Predmétny zédkon navazuje na nafizeni €. a dale upravuje povinnosti
vyrobcU, dovozcU, distributor(l i poskytovatell zdravotnich sluzeb pfi
pouZzivani zdravotnickych prostiedkl (véetné diagnostickych zdrav.
prostredkd in vitro)
o Nize uvadime vyCet pouze nékterych oblasti, které zakon upravuje:
= Zakladni definice zdravotnického prostiedku a diagnostického
zdravotnického prostredku in vitro: § 2
= Zakaz obnovy prostiedku pro jedno pouziti: § 9
= Eticka komise: 8811 -22
= Pouzivani zdravotnického prostiedku a povinnosti
poskytovatele s pouzivanim spojené: 8§ 38 — 42
= Oprava zdravotnického prostiedku: §§ 44 - 47
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6. Zakon €. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych
bunkach a souvisejicich ¢innostech
o Predmétny zakon se oblasti asistované reprodukce dotyka pouze okrajove.
Vyjimkou jsou § 8 a § 9, které stanovi podminky pro ziskani lidskych
embryonalnich kmenovych bunék k vyzkumnym tucéeldm z nadbyteénych
embryi pochazejicich z center asistované reprodukce.
7. Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
o Prfedmétny zakon stanovi podminky pro ¢erpani Uhrady za zdravotni sluzby
souvisejici s umélym oplodnénim (8 15 odst. 3)
8. Zakon ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik
o Obcansky zakonik upravuje otazky rodi¢ovstvi, které mohou vyvstat
v ramci asistované reprodukce. Jedna se zejména o:
= Domnénka otcovstvi vramci umélého oplodnéni: § 778
= Popieniotcovstvi v ramci umeélého oplodnéni: § 787
= Osvojeni vramci nahradniho matefrstvi: § 804
9. Zakon ¢. 40/2009 Sb., trestni zakonik
o Trestni zakonik obsahuje trestné Ciny:
= Neopravnéné odebrani tkani a organt: § 164
= Nedovolené nakladani s tkAnémi a organy: § 165
= Odbértkané, organu a provedeni transplantace za uplatu: § 166
= Nedovolené nakladani s lidskym embryem a lidskym
genomem: § 167
10.Zakon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné
zpusobilosti a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani
lékare, zubniho lékate a farmaceuta
o Zakon ve sveé pfiloze €. 1 v bodé 21 stanovi v ramci specializacniho
vzdélavani obor lékafska genetika.
11.Zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k
vykonu nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu éinnosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce
o Zakon v ustanoveni § 26 stanovi podminky pro vykonavani povolani
odborného pracovnika v laboratornich metodach a v pfiprave léCivych
pripravkl. Za vykon povolani odborného pracovnika v laboratornich
metodach a v pfipraveé léCivych pfipravkl se povaZuje laboratorni ¢innost v
ramci nakladani s tkanémi a bufikami, véetné manipulace se spermiemi,
vajicky a embryi v ramci asistované reprodukce.
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12. Zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tdaju
o Zékon dopliuje zejména Upravu o ochrané osobnich tdajia v ramci
GDPR. Upravuje napfiklad oblast zdsad zpracovani osobnich udajd (§ 25),
prava na pfistup k osobnim udajd (§ 28), prava na opravu, omezeni
zpracovani nebo vymaz osobnich tdajd (§ 29).
13. Zakon €. 301/2000 Sb., o matrikach, jménu a pFijmeni
o Pro zapis do knihy narozeni u ditéte narozeného mimo manzelstvi, jehoz
otcem je muz, ktery dal k umélému oplodnéni souhlas, musi podle § 16
odst. 3 pism. b) zédkona ¢. 301/2000 Sb. jeden z rodi¢u predlozit
matriénimu Ufadu pisemny souhlas muze s umélym oplodnénim
potvrzeny poskytovatelem zdravotnich sluzeb.

Podzakonné pravni predpisy:

1. Vyhlaska ¢. 422/2008 Sb., o stanoveni bliZzSich pozadavki pro zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka
o VyhlaSka podrobné rozvadi povinnosti stanovené v zakoné ¢. 296/2008
Sb., o lidskych tkanich a burikach. Upravuje zejména:
= Pozadavky na kvalitu a bezpecénost zarizeni nakladajici
s reprodukénimi bunikami: Pfiloha ¢. 1
= Postup pfi zavaznych nezadoucich reakci a udalosti: § 7
= Kritéria pro posouzeni zdravotni zptisobilosti a pro vybér darcti
reprodukénich bunék: Priloha €. 5
=  Podminky na nakladani s RB: § 8-10 Pfiloha¢.6a¢.9
= Zadost o povoleni éinnosti: Pfiloha ¢&. 8
2. Vyhlaska €. 377/2022 Sh., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o
zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostifedcich
in vitro
o Vyhlaska rozvadi povinnosti dotéenych subjektl napt. v rdmci provadéni
klinickych zkousSek (88 2-5), spravné skladovaci praxe (8 6) nebo
poZzadavku na obsah dokumentace pouzivanych prostiedk (8§ 7).
3. Vyhlaska €. 55/2011 Sb., o ¢innostech zdravotnickych pracovnikt a jinych
odbornych pracovnikt
o Zakon stanovi v ramci oblasti asistované reprodukce druhy ¢innosti pro
tyto zdravotnické pracovniky:
= Odborny pracovnik v laboratornich metodach a v pfipravé
lécivych pripravki: § 27
= Zdravotni laborant pro sexuologii a asistovanou reprodukci: § 85
= Klinicky embryolog: § 142
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. Vyhlaska ¢é. 152/2018 Sh., o nastavbovych oborech vzdélavani lékari a
zubnich lékaFu
o Priloha ¢. 1 bod 37 vyhlasky obsahuje nastavbovy obor z oblasti
asistované reprodukce s nazvem reprodukéni medicina (lékar se zvlastni
specializovanou zpusobilosti v reprodukéni medicing). Minimalni délka
studia trva 2 roky.
. Vyhlaska ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni
zdravotnich sluzeb
o Vyhlaskav priloze €. 1 bod 1.46 stanovi minimalni pozadavky na
personalni zabezpeceni v oboru reprodukéni mediciny.
. Vyhlaska ¢. 373/2016 Sb., o pfedavani udaju do Narodniho zdravotnického
informacéniho systému
o Vyhlaska v priloze €. 1 bod 3 stanovi povinnost poskytovatele zdravotnich
sluzeb, ktery uzil metody a postupy asistované reprodukce za ucelem
umeélého oplodnéni Zzeny, pfedat Udaje do Narodniho registru
reprodukéniho zdravi.
. Vyhlaska €. 432/2025 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vysSe uhrad za hrazené
sluzby a regulaénich omezeni pro rok 2026
o Predmétna vyhlaska stanovuje v pfiloze €. 4 bod B, vysi Uhrady za sluzby
asistované reprodukce (vykony IVF) v podobé tzv. balickovych kéda. Pro
zbylé vykony vyhlaska dale stanovi hodnotu bodu, ktery je zasadni pro
vypocet konkrétni Uhrady v navaznosti na kéd vykonu dle vyhlasky €.
134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykond s bodovymi
hodnotami.
. Vyhlaska ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykonu
s bodovymi hodnotami
o Vyhlaska stanovuje seznam zdravotnich vykon( pro ndsledné vykazani
péce zdravotni pojistovné v ramci asistované reprodukce. Zdravotni
vykony vztahujici se napt. k IVF lze nalézt napfiklad pod ¢. 63211-63235,
81320
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Prameny prava EU

1. Listina zakladnich prav Evropské unie
o Listina upravuje zejména tato zakladni prava:

= Pravo na zivot: Cl. 2

= Pravo na nedotknutelnost lidské osobnosti, Gprava
informovaného souhlasu, zakaz eugenickych praktik, zakaz
vyuzivat lidské télo jako zdroj finan¢éniho prospéchu, zakaz
reprodukéniho klonovani lidskych bytosti: ¢l. 3

= Pravo narespektovani soukromého a rodinného zivota: ¢l. 7

= Pravo na ochranu osobnich udaji: ¢l. 8

= Pravo na neomezené védecké badani: ¢l. 13

= Zakaz diskriminace: Cl. 21

= Pravo na sledovani nejlepsiho zajmu ditéte: ¢l. 24

2. Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢.
178/2002 a narizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EH

3. Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro a o zruSeni smérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

4. Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. ¢ervna
2024 o standardech kvality a bezpecénosti pro latky lidského plvodu uréené k
pouziti u ¢lovéka a o zrusSeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (SoHo)

5. Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaja a o
volném pohybu téchto udajtli a o zruSeni smérnice 95/46/ES (GDPR)

6. Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/327 ze dne 11. iinora 2025
o evropském prostoru pro zdravotni udaje a o zméné smérnice 2011/24/EU a
nafizeni (EU) 2024/2847

7. Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13.
listopadu 2007 o lécivych pFipravcich pro moderni terapii a o zméné
smeérnice 2001/83/ES a narizeni (ES) ¢. 726/2004

8. Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna
2014 o klinickych hodnocenich humannich lé¢ivych pfFipravkul a o zruseni
smérnice 2001/20/ES

9. Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 98/44/ES ze dne 6. cervence 1998 o
pravni ochrané biotechnologickych vynalezu
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Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych
pfipravku
Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004
o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér,
vySetiovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani
a bunék
o Smérnice bude zruSena a nahrazena nafizenim ¢. 2024/1938 (SoHo) od 6.
8.2027.
Smérnice Komise 2006/17/ES ze dne 8. iinora 2006 , kterou se provadi
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o urcité
technické pozadavky na darovani, opatifovani a vySetrovani lidskych tkani a
bunék
o Smérnice bude zruSena a nahrazena nafizenim ¢. 2024/1938 (SoHo) od 6.
8.2027.
Smérnice Komise 2006/86/ES ze dne 24. fijna 2006 , kterou se provadi
smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o pozadavky
na sledovatelnost, oznamovani zavaznych nezadoucich reakci a G¢inkt a
nékteré technické pozadavky na kédovani, zpracovani, konzervaci,
skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék
o Smeérnice bude zruSena a nahrazena nafizenim ¢. 2024/1938 (SoHo) od 6.
8.2027.
Rozhodnuti Komise 2010/453/EU ze dne 3. srpna 2010, kterym se stanovi
pokyny pro podminky inspekci a kontrolnich opatireni a pro Skoleni a
kvalifikaci ufedniki v oblasti lidskych tkani a bunék podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES
Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011
o uplatrfiovani prav pacientt v pfeshrani¢ni zdravotni péci
Smérnice Komise 2012/39/EU ze dne 26. listopadu 2012, kterou se méni
smeérnice 2006/17/ES, pokud jde o urcité technické pozadavky na vySetrovani
lidskych tkani a bunék Text s vyznamem pro EHP
o Smeérnice bude zruSena a nahrazena nafizenim ¢. 2024/1938 (SoHo) od 6.
8.2027.
Smeérnice Komise (EU) 2015/565 ze dne 8. dubna 2015, kterou se provadi
smérnice 2006/86/ES, pokud jde o nékteré technické pozadavky na kédovani
lidskych tkani a bunék
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18. Smérnice Komise (EU) 2015/566 ze dne 8. dubna 2015, kterou se provadi
smeérnice 2004/23/ES, pokud jde o postupy pro ovéiovani rovhocennych
jakostnich a bezpeénostnich norem pro dovazené tkané a bunky



