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373/2011 Sb.

metody a postupy, při kterých dochází k 
odběru zárodečných buněk, k manipulaci s nimi, ke vzniku lidského embrya 
oplodněním vajíčka spermií mimo tělo ženy, k manipulaci s lidskými embryi, 
včetně jejich uchovávání,

ze zdravotních důvodů při léčbě její neplodnosti nebo neplodnosti muže

potřebu časného genetického vyšetření lidského embrya

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373


Zárodečnými buňkami vajíčka a spermie

zavedení spermií do pohlavních orgánů ženy

přenos lidského embrya do 
pohlavních orgánů ženy

vajíčka získaná od této ženy2)

spermie získané od muže2) podstupuje léčbu neplodnosti společně

zárodečné buňky darované 2)
anonymní dárce žena, která dovršila 

věk 18 let a nepřekročila věk 35 let, nebo muž, který dovršil věk 18 let a nepřekročil věk 
40 let.

Zárodečné buňky a lidská embrya mohou být použita pouze pro umělé oplodnění
To neplatí, jde-li o lidská embrya nevyužitá pro umělé oplodnění, která lze použít pro výzkum na 
lidských kmenových embryonálních buňkách 

3)

373/2011 Sb.

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373#f4439466
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373#f4439466
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373#f4439466
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2)

není dovoleno pro účely volby pohlaví 
s výjimkou případů, kdy použitím metod a postupů asistované reprodukce lze 

předejít vážným geneticky podmíněným nemocem s vazbou na pohlaví

věk nepřekročil 49 let
písemné žádosti ženy a muže

oplodnění nesmí 
být starší než 6 měsíců

373/2011 Sb.

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373#f4439466
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373


posouzena zdravotní způsobilost

Příjemkyní nesmí být osoba, jejíž svéprávnost je omezena 

Anonymním dárcem nesmí být osoba

svéprávnost je omezena

umístěna v policejní cele, ve výkonu vazby, trestu odnětí svobody nebo zabezpečovací detence 
anebo v zařízení pro zajištění cizinců nebo v azylovém zařízení

jíž byla nařízena izolace, karanténní opatření nebo je ve výkonu lůžkového ochranného léčení

je hospitalizovaná bez souhlasu

373/2011 Sb.

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373


informaci o povaze 
navrhovaných metod a postupů, jejich trvalých následcích a možných 
rizicích a o způsobu, jakým může být naloženo s nadbytečnými lidskými 
embryi, včetně předpokládané výše finančních nákladů na jejich 
uskladnění a dobu jejich uskladnění

neplodný pár udělí písemný 
souhlas s provedením asistované reprodukce; písemný souhlas musí být 
opakovaně udělen před každým provedením umělého oplodnění

Jednotlivé výkony asistované reprodukce lze příjemkyni provést, 
jestliže před jejich započetím k nim udělila souhlas

373/2011 Sb.

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373


373/2011 Sb.

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373


zachování vzájemné anonymity

Za odběr zárodečných buněk nevzniká osobě, které byly odebrány, nárok na finanční 
ani jinou úhradu

hospodárně a prokazatelně vynaložené výdaje 

373/2011 Sb.
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odpovědnou osobou 

7)

výroční zprávu 
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Zákon č. 96/2004 Sb. o podmínkách získávání a 
uznávání způsobilosti k výkonu nelékařských 

zdravotnických povolání
Odborná způsobilost k výkonu povolání odborného pracovníka v 

laboratorních metodách a v přípravě léčivých přípravků

se získává absolvováním



96/2004 Sb.



96/2004 Sb

povolání zdravotního 
laboranta

diagnostické péče a vyšetřování 



Vyhláška č. 55/2011 Sb.Vyhláška o činnostech 
zdravotnických pracovníků a jiných odborných 
pracovníků
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Asociace reprodukční embryologie ARE



Legislativa z pohledu laboratoře







93/42 EEC

CE pro Evropu

• Vydává se vždy na určité období a pak se 

recertifikuje



• EU prohlášení o shodě -
písemný dokument výrobce či 
dodavatele, který prohlašuje, 
že výrobek smí být uveden na 
trh a splňuje požadované 
technické normy.

• Zavazu je se, že byl dodržen 
stanovený postup při naplnění 
shody

• Výrobce nemá povinnost 
ohlásit ztrátu certifikace!





SÚKL



NRRZ - NRAR



Quality management



Systém kvality v laboratoři



Manažer kvality (Quality manager, QM)



Záznamy z vyšetření/léčby

sledovatelnost



Zásady správné laboratorní praxe







Systémy řízení kvality

• ISO 9001  systém řízení kvality

ČSN ISO 15189 

https://www.dqs.de/blog/qualitaet/qualitaetsmanagementsystem-iso-9001/


Zřízení CAR

Hygienický řád

dodržování tkáňové legislativy 296/2008 Sb

• Zavedení systémů jakosti –pravidelné kontroly a 

recertifikace



Whitness system
• Barkód/ RFID/ kombinace
• Sledovatelnost procesů (kdo, kdy, co)
• Forenzní význam
• Ochrana proti záměně buněk



KPI (Key performance indicators)

• Ukazatele kvality laboratoře





Úhrady IVF zdravotními pojišťovnami


