Dil 8
Geneticka vySetieni

§1
(1) Genetické vySetfeni zahrnuje klinické a laboratorni vySetfeni; slouZi ke stanoveni
podilu variant v lidském zirode¢ném genomu na rozvoj nemoci u pacienta. Genetickym
laboratornim vySetfenim se rozumi laboratorni analyza lidského zarode¢ného genomu nebo
jeho casti.
(2) Geneticka laboratorni vySetfeni lze provadét pouze v laboratofich, jejichz odborna
zpusobilost byla posouzena podle piisluiné harmonizované normy” akreditujici osobou® ..

(3) Geneticka vySetteni v oblasti zdravotnictvi 1ze nabizet nebo provadét pouze pro ucely

a) zdravotnich sluZeb, a to

1. k preimplanta¢ni diagnostice v ramci asistované reprodukce,

2. k diagnostice geneticky podminénych nemoci a vyvojovych vad,

3. ke stanoveni miry predispozice ke vzniku nemoci a vyvojovych vad,

4. ke stanoveni bezptiznakového prenaSeCstvi variant lidského zarode¢ného genomu
zpusobujiciho nemoc nebo vyvojovou vadu,

5. k cilenému screeningu novorozencli za Ucelem zjiSt€ni geneticky podminénych
nemoci; cilenym screeningem se pro potieby genetického vySetfeni rozumi
zjisStovani podilu zmén v lidském zarodeCném genomu na rozvoji zavaznych
geneticky podminénych nemoci s rizikem c¢asného nezvratného poskozeni zdravi
novorozencu,

6. k optimalizaci lécby,

b) biomedicinského vyzkumu spojeného se zdravim a jeho poruchami.

(4) Genetickeé vySetfeni 1ze nabizet nebo provést pacientovi pouze

a) po podani informace o jeho ucelu, povaze a dopadu na zdravi, vCetné zdravi budoucich
generaci, a o rizicich neoc¢ekévanych nalezl pro pacienta a geneticky piibuzné osoby, a

b) na zikladé jeho pisemného souhlasu nebo pisemného souhlasu zakonného zastupce
pacienta.

(5) Za geneticky piibuzné osoby pacienta se pro ucely genetickych vySetteni podle tohoto
zékona povazuji ptibuzné osoby s medicinsky zavaznym genetickym rizikem, a to ptibuzni v
fadé
a) primé, kterymi jsou prarodice, rodice a jejich déti, a
b) nepfimé, kdy se mira tohoto rizika urcuje podle stupné piibuznosti a typu genetické

nemoci.

(6) V ptipadeé, ze z vysledka genetického vySetfeni vyplyva diagnosticky zavér, podle
n¢hoz lze predpokladat dopad na zdravi pacienta, v€etné budoucich generaci, nebo na zdravi
geneticky piibuznych osob, doporuc¢i poskytovatel pacientovi a dotcené geneticky piibuzné
osob¢ poskytnuti genetického poradenstvi 1ékafem se specializovanou zptisobilosti v oboru
1ékatska genetika, a to pfed a po vySetieni.

% €SN EN ISO 15189.2007 Zdravotnické laboratofe — Zvlastni pozadavky na kvalitu a zpiisobilost.
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§2

(1) Genetické laboratorni vySetfeni biologického materidlu odebraného z téla zemielého
k vyukovym, védeckym a vyzkumnym ucelim lze provést pouze za predpokladu, Zze k tomu
zemiely za svého Zivota nebo osoby blizké zemielému udé€lili prokazatelny souhlas. Pokud
zemiely za svého zivota vyslovil zdkaz poskytovani informaci o svém zdravotnim stavu,
nemuze byt toto vySetieni provedeno; to neplati, je-li tfeba zjistit nebo ovéfit zavazné
informace o zménach v lidském zirodeCném genomu zemielého potiebné pro zajisténi
ochrany zdravi geneticky pfibuznych osob.

(2) Za podstoupeni genetického vySetfeni podle § 28 odst. 3 pism. a) nesmi byt
pacientovi nabidnuta nebo poskytnuta finanéni odména nebo jiny prospéch. S odmitnutim
genetického vySetfeni nesmi byt pro pacienta spojena zadna Ujma, ani nesmi byt vystaven
psychickému natlaku. Vysledky genetickych vySetfeni nesméji byt bez pisemného souhlasu
pacienta poskytnuty tfetim osobam. Prodej nebo darovani vysledkli genetickych vySetieni
ttetim osobdm bez pisemného souhlasu pacienta, vcetné¢ pisemného souhlasu dotéené
geneticky piibuzné osoby, je zakazan. Vysledky genetického vySetfeni nesméji byt pouzity
k jakékoli diskriminaci pacienta a geneticky ptibuznych osob.

(3) Genetické laboratorni vySetfeni lidského embrya nebo plodu, véetné stanoveni jeho
pohlavi, nesmi byt provadéno z jinych diivodl nez pro tcely podle § 28 odst. 3 pism. a) bodu
1 az 3 a bodu 6. Laboratorni genetické vysetfeni u lidského embrya nebo plodu miize byt
provedeno za ptedpokladu, Ze 1€kat se specializovanou zpiisobilosti v oboru I¢kaiska genetika
provede genetické poradenstvi u matky, které je po ukonceni laboratorniho genetického
vySetieni u lidského embrya nebo plodu néasledovdno genetickym poradenstvim k fadné
interpretaci vysledka. Laboratorni genetické vySetfeni u lidského embrya nebo plodu se
provede pouze po podani informace a s pisemnym souhlasem matky (§ 28 odst. 4).

§3

(1) Zasah sméfujici ke zmeéné€ lidského zarodec¢ného genomu lze provadét u pacientl
pouze pro preventivni nebo 1écebné ucely u zdvaznych geneticky podminénych nemoci za
podminky zachovani jeho ptirozené biologické integrity v zdrode¢nych bunkach. Tyto zasahy
se nesm¢ji provadét, pokud by mohly vést ke zménam v genetické vybavé zarodecnych
bunék.

(2) Kazdy postup, jehoZ tcelem je vytvofit lidskou bytost, kterd ma shodny lidsky genom
s jinou lidskou bytosti, a to zivou nebo mrtvou, je zakazan.

(3) Je zakazano prenaset

a) cely lidsky genom do bun€k jiného zivoc¢isného druhu a naopak,
b) lidské embryo do pohlavnich orgdnti jiného Zivocisného druhu.



