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VYHLASKA
ze dne 4. fijna 2012,

kterou se méni vyhlaska & 422/2008 Sb., o stanoveni bliZ§ich poZadavki pro zajisténi jakosti
a bezpeénosti lidskych tkini a bunék uréenych k pouZiti u élovéka

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 29 zi-
kona & 296/2008 Sb., o zajidténi jakosti a bezpeénosti
lidskych tkini a bunék uréenych k pouZiti u &ovéka
a 0 zméné souvisejicich zdkond (zdkon o lidskych tki-
nich a buiikich), ve znéni zdkona & 77/2012 Sb., (dile
jen ,zikon“) k provedeni § 5 odst. 1 pism. k) a § 20a
odst. 2 zikona:

ClL1

Vyhlaska & 422/2008 Sb., o stanoveni bliZich po-
Zadavkl pro zaji§téni jakosti a bezpeénosti lidskych
tkdni a bunék uréenych k pouZiti u &lovéka, se méni
takto:

1. V § 1 se na konci textu pismene h) dopliiuji
slova ,a povoleni k distribuci tkini a bungk”.

2. V § 1 se na konci pismene h) te¢ka nahrazuje
&arkou a dopliiuje se pismeno i), které zni:
»1) pravidla sprivné distribuéni praxe pro distribuci
tkéni a bungk.“.

3. Za § 6 se vklid4 novy § 6a, ktery vEetné nadpisu
znf:

»$ 62
PoZadavky na postupy pfi distribuci tkini a bunék

[K § 5 odst. 1 pism. k) a § 20a odst. 4 zikona]
Pravidla sprivné distribuéni praxe pro distribuci

tkdni a bunék jsou stanovena v pfiloze &. 9 k této vy-
hldsce.“.

4. V § 12 odst. 1 a 2 se za slova ,v pfiloze &. 8¢
vklidaji slova ,&4sti A“.

5. Za § 12 se vklida novy § 12a, ktery véetné nad-
pisu zni:

»$ 12a
Zsdost o povoleni k distribuci tkini a bunék
(K § 20a odst. 2 zikona)

Zidost o povoleni k distribuci tkini a bungk ob-
sahuje ddaje a doklady uvedené v pfiloze & 8 &isti B
k této vyhldsce.“.

6. V pfiloze & 1 v zdvére&né &isti bodu 5.5 a v bo-
d€ 5.7 se za slova ,podle pfilohy & 8“ vklidaji slova
»Casti A“.

7. V pfiloze &. 4 bodé& 1.2 se slovo ,incidenci“ na-
hrazuje slovem ,,prevalenci®.

8. V pfiloze & 5 bodé& 2.4 se slovo ,incidenci“ na-
hrazuje slovem ,,prevalenci®.

9. V pfiloze & 5 bod 4.2 zni:
»4.2. Krevni vzorky se odebiraji

a) v pfipadé darovini mezi partnery b&hem 3 mésict
pfed prvnim darovinim, nejde-li o pfimé pouZiti.
U dalSich darovdni mezi partnery od stejného
dirce se dal¥i krevni vzorky odebiraji nejpozdéji
24 mé&sicd od pfedchoziho odbéru krevnich
vzorkd,

b) v pfipadé jiného darovini neZ mezi partnery v dobé&
ka?dého darovini, a jde-li o darovini oocytd,
krevni vzorky se odebiraji nejpozdé&ji pfi zahdjeni
stimulace.”.

10. V pfiloze &. 5 bod& 4.3 se slova ,nebo vajicek”
zruSuji.
11. V pfiloze &. 8 bodé 2 pism. c) se slova ,,§ 10

odst. 2 a 3 zdkona“ nahrazuji slovy ,§ 10 odst. 2 a 4
zdkona“.

12. V pfiloze &. 8 se dosavadni text oznaluje jako
&ast A a dopliluje se &st B, kterd zni:
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) ~CAST B
Zadost o povoleni k distribuci tkani a buné&k

1. Zadost o povoleni &innosti — distribuce lidskych tkani a bun&k obsahuje, souhrn zakladnich
udaji, ktery zahrnuje

a) yjméno, prijmeni, misto podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li ptid€leno, fyzické osoby,
ktera zada o povoleni; jestlize o povoleni zada pravnicka osoba, jeji obchodni firmu nebo
nazev, adresu sidla, adresu pro doru€ovani a identifikacni Cislo nebo obdobny udaj,

b) pozadovany rozsah distribuce, ktera ma byt provadéna, podle typu tkani a bun€k a seznam
postupti zajiStovanych v ramci distribuce,

¢) typy tkani a bunék, které maji byt predmétem distribuce,

d) adresy vSech mist ¢innosti a uvedeni postuptl zaji$tovanych v ramci distribuce v daném
miste,

2. Zadost dale obsahuje

a) doloZeni opravnéni pro podnikéni osoby zadatele souvisejici s ¢innosti, kterda ma byt
provadéna, napiiklad doloZeni vypisu z obchodniho rejstiiku, ne starSiho 3 mésice, platného
zivnostenského opravnéni nebo platné ztizovaci listiny,

b) zakladni dokument o misté, ktery obsahuje zejména informace o

1. organizaci vetn€ zaclenéni vSech Cinnosti a mist, kde se Cinnosti provadéji, do
celkové struktury organizace,

2. osobach zajistujicich Cinnosti véetné jejich pocltu, kvalifikanich pozadavki,
systému zacviku, vzde¢lavani, zdravotnich a hygienickych pozadavk(i na zapojené osoby;
uvadi se organiza¢ni schéma zahrnujici funkce vedoucich osob a jejich hierarchii v¢etné
vazby na nejvy3$si uroven vedeni organizace,

3. prostorech a vybaveni, které mohou ovlivnit jakost a bezpe¢nost tkani a bunék,
v¢etné prostor pro provadeéni Cisténi, dezinfekce a sanitace kritického vybaveni,

4. systému ¢isténi, adrzby, kontrol, oprav, kalibraci a validaci,

5. systému ftizeni vnitinich piedpisi a zaznami; predkladd se seznam vnitinich
ptedpisti, formulail a vzori zaznamii vypracovanych pro postupy, které¢ maji byt zajist'ovany,

6. kritickych postupech véetné jejich technického a materidlniho zajisténi, kontrol
jakosti, které¢ maji byt provadény a specifikace podminek a provadéni postupi,

7. provedenych validacich a kalibracich a

8. systému vlastniho pfezkoumavani jakosti, systému pro sledovatelnost a systému
monitorovani zavaznych nezadoucich udalosti a jejich oznamovani.*.



Strana 4252 Sbirka zikont & 339 / 2012 Castka 125

13. Za pfilohu &. 8 se dopliiuje pfiloha &. 9, kteri
znf:

~PFiloha & 9 k vyhlasce &. 422/2008 Sb.
Spravna distribuéni praxe pro distribuci tkdni a bunék

1. Pozadavky na systém jakosti

1. Systém jakosti, organizace a Fizeni

Zavedeni systému jakosti zahrnuje pisemn¢ stanovenou funkéni organizaéni strukturu,
strukturu odpovédnosti a ohlasovacich povinnosti, pissmn& stanovené povinnosti zapojenych
osob, a pisemné stanovené procesy, postupy a zdroje pro fizeni jakosti; fizenim jakosti se
rozumi koordinované Cinnosti, kterymi je organizace fizena a kontrolovana z hlediska jakosti.
Soucasti systému jakosti jsou vSechny ¢innosti, které piimo nebo nepiimo piispivaji k jakosti.
Dokumentovany systém jakosti a fizeni jakosti se uplatiiuje na vSechny Cinnosti souvisejici
s distribuci.

2. Zapojené osoby

2.1. Vykonavani jednotlivych ¢innosti souvisejicich s distribuci se zajisti tak, aby byl k
dispozici dostate¢ny pocet zapojenych osob kvalifikovanych pro ukony, které maji byt
zajistovany. Jejich zplsobilost se vyhodnocuje ve vhodnych intervalech, upfesnénych v
dokumentaci systému jakosti.

2.2. Pro kazdou zapojenou osobu se vypracuje a aktualizuje jasny, dokumentovany popis
prace. Zajistuje se, aby povinnosti a odpovédnost byly jasn¢ dokumentované a pochopeny.
2.3. Pred vykonem Cinnosti se kazdé zapojené osob& poskytuje odpovidajici pfiprava a
aktualizovana ptiprava v ptipadé¢ zmén postupu. Program ptipravy se dokumentuje. Zajistuje
se, aby kazdy jednotlivec

a) byl zpiisobily pro vykon ukolt, kterymi je povéieny,

b) m¢l odpovidajici znalosti a rozumel procesu a principlim, které souviseji s ukoly, kterymi
je povéteny,

¢) rozum¢l organizaénimu uspofadani, systému jakosti a vnitinim pfedpisim zafizeni, v némz
pracuje, a

d) byl informovan o $irSich etickych, pravnich a regula¢nich souvislostech sv¢ prace.

3. Vybaveni a prostory

3.1. Vybaveni pouzivané pti distribuci se navrhuje a udrzuje zpisobem vhodnym pro jeho
uréeny el a zplisobem, ktery piedstavuje minimalni riziko pro ovlivnéni jakosti a
bezpec¢nosti tkani a bun€k a pro zapojené osoby, které s nimi manipuluyji.

3.2. Identifikuje se vybaveni kritické, validuje se, pravidelné kontroluje a preventivné€ udrzuje
v souladu s pokyny jeho vyrobce. Vybaveni, které miize ovlivnit kritické parametry distribuce
tkani a bun€k (napfiklad teplota), podléhd podle potieby sledovani, systémim varovéni,
poplachti a napravnych opatfeni, aby byly v€as zjistény poruchy a vady a bylo zajisténo, ze
jsou kritické parametry nepietrzit¢ udrzovany v pfijatelnych mezich. Vybaveni, kterym se
mé&ii kritické parametry, se kalibruje, pfi ¢emz se pouzije vhodny sledovatelny etalon, vhodny
pro kalibraci, je-li k dispozici.
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3.3. Nové a opraven¢ vybaveni se pti instalaci vyzkousi a pted pouzitim se validuje. Vysledky
zkousek se dokumentuji.

3.4. Udrzba, servisni sluzby, ¢isténi, dezinfekce a sanitace se u kritického vybaveni provadgji
pravideln¢ a zaznamenavaji se.

3.5. Jsou k dispozici postupy pro provoz kazdé soucasti kritického vybaveni, podrobné
popisujici opatieni, jeZ maji byt pfijata v ptipad¢ poruchy nebo selhani.

3.6. Zajistuji se provozovny a prostory vhodné pro ¢innosti souvisejici s distribuci, véetné
prostor pro provadéni ¢idténi, dezinfekce a sanitace kritického vybaveni.

4. Dokumentace

4.1. Zavede se systém, ktery zajisti jasn€ vymezenou a efektivni dokumentaci, a to jak vnitini
ptedpisy, tak zaznamy. Systém dokumentace se vytvoti tak, aby zaruCoval, Ze viechny
¢innosti souvisejici s distribuci a zabezpecenim jakosti budou provadény standardné, a ze
vSechny kroky té€chto Cinnosti budou sledovatelné. Pro zavedeni a udrzovani systému
dokumentace se vypracuji piislusné piedpisy stanovujici fizeni vnitinich piedpist a fizeni
zaznam.

4.2. Postupem ftizeni vnitinich pfedpisi se zajisti zejména, aby byly wvnitini piedpisy
schvalovany a pravidelné pfezkoumavany, aby se pouzivaly jejich aktualni verze a aby
historie zmén jednotlivych vnitinich ptedpist byla sledovatelna.

4.3. Vnitini ptedpisy zahrnuji zejména standardni pracovni postupy, Skolici a metodické
ptiru¢ky, formulate pro zaznamy a zakladni dokument o mistu.

4.4. Zakladni dokument o mistu shrnuje organizacni, technické a persondlni ptedpoklady
vytvotené pro plnéni pozadavki zdkona a vyhlasky, zvlast¢ pozadavkl na systém jakosti.
Aktualni zakladni dokument o mistu se predklada Ustavu vzdy pred kontrolou alespoii v
rozsahu vypracovaném pro povoleni ¢innosti podle ptilohy ¢. 8 ¢asti B bodu 2 pism. d).

4.5. Pro Cinnost distribuce se ur¢i a dokumentuje vybaveni a zapojené osoby, které se Cinnosti
zucastni.

4.6. Zmény vnitinich pfedpist a zdznama se piezkoumavaji, schvali, opatii se datem a fadné
provedou opravnénymi osobami.

4.7. Zaznamy se¢ vedou tak, aby byly spolehlivym a pravdivym zobrazenim skute¢nosti a
vysledkd.

4.8. Zaznamy se vedou Citelnym a nesmazatelnym zplisobem, mohou byt psan¢ ru¢né nebo
provedené jinym validovanym postupem, napfiklad elektronicky. Pokud se pouziva podpis,
ptipoji se datum a co je podpisem potvrzeno.

4.9. Veskeré zaznamy souvisejici s distribuci jsou vedeny jako zaznamy pro zajisténi
sledovatelnosti a uchovavaji se tak, aby k nim byl zajistén piistup alespoii po dobu 30 let od
data distribuce.

4.10. Ptijimaji se bezpeCnostni opatieni proti nedovolenému dopliovani adaji, vymazavani
nebo zménam v zdznamech. Zavadéji se postupy pro feSeni nesrovnalosti v adajich.

5. Pfezkoumani jakosti

5.1. Vytvoii se systém vlastni kontroly. Provadénim kontroly se povéfuji zaméstnanci,
popiipad¢ externi fyzické nebo pravnické osoby, které jsou pro to vySkolené a zpusobilé a
jsou nezavislé ve vztahu k ¢innosti, které se kontrola tyka. Vlastni kontrola se provadi alespoit
jednou za 2 roky, aby se ov¢ril soulad s vnitinimi piedpisy a s pozadavky zakona a této
vyhlasky. Zjisténi a opatfeni se dokumentuji.
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5.2. V8echny odchylky od uplatiiovanych ustanoveni souvisejicich s jakosti a bezpe¢nosti se
vysetiuji a dokumentuji. Dokumentuji se také rozhodnuti o népravnych a preventivnich
opatfenich.

5.3. Néapravna opatfeni se zahqji a dokon¢i v¢as a udinnym zplsobem. Po provedeni
preventivnich a ndpravnych opatfeni se posoudi jejich Uc¢innost. Priibéh opatieni a jejich
u¢innost se dokumentuyi.

5.4. Zavedou se postupy pro piezkoumani vykonnosti systému fizeni jakosti, aby se zajistilo
systematické zlep3ovani.

2. Pireprava tkidni a bunék z odbérového zarizeni do tkdtiového zarizeni

2.1. Soucasti vnitinich ptedpisd je postup pro prepravu tkani a bun€k z odbérového zatizeni
do tkanového zarizeni, véetn€ souvisejicich zaznami.

2.2. Tkan¢ a buniky, v¢etné vzorkl od darce urenych k vySetieni, se piepravuji v kontejneru,
ktery je vhodny pro piepravu biologického materialu a ktery zajiStuje jakost a bezpecnost
piepravovanych tkani a bun¢k. Kontejner a obal tkani a bun€k se zvoli tak, aby zajistil, Ze
jsou tkan¢ a buiiky uchovany bezpedné a za stanovenych podminek.

2.3. Pfepravni kontejner je vybaven systémem kontinualniho sledovani teploty. Systém nesmi
umoznit vn&j§i zasah do zaznamenanych hodnot pfed odectem a vyhodnocenim stavovych
hodnot ptepravnich podminek.

2.4. Ptepravuji se pouze tkan€ a buriky oznacené v souladu s piilohou ¢. 2 bodem 7.

2.5. Oznaceni kazdého ptepravniho kontejneru obsahuje minimalné udaje uvedené v ptiloze
¢. 2 bodu 8.

3. Distribuce tkani a bunék propusténych k pouZiti u lovéka

3.1. Pti distribuci se dodrzuji kritické podminky piepravy stanovené tkanovym zatizenim,
jako je zejména teplota a Casova lhita, aby byly zachovany pozadované vlastnosti tkani a
bunék.

3.2. Kontejner a obal tkéani a bun¢k se zvoli tak, aby zajistil, Ze jsou tkan¢ a buiiky uchovany
bezpeéné a za stanovenych podminek.

3.3. Ptepravni kontejner je vybaven systémem kontinualniho sledovani teploty. Systém nesmi
umoznit vn&j§i zasah do zaznamenanych hodnot pfed odectem a vyhodnocenim stavovych
hodnot distribu¢nich podminek.

3.4. V zadance o dodani tkanového a buné&ného piipravku pro 1€¢ebné pouziti u pfijemce se
poskytuji udaje jednoznacné€ urcujici pozadavek vcetné adaju identifikujicich zdravotnické
zatizeni, pracovisté a Iékaie pozadujici dodani ptipravku a data vystaveni zadanky.

3.5. Tkanovy a buné&lny ptipravek dodany zdravotnickému zafizeni pro 1éCbu piijemce je
provéazen dokladem o dodani, ktery umoziiuje ovéfit shodu s pozadavkem Zadanky o dodani
tkanového a bunééného pripravku.

3.6. Pii stazeni tkani a bun&k z ob&hu se dodrZuje postup a pokyny tkanového zatizeni, které
tkan¢ a buriky stahuje z ob¢hu.

3.7. Ptepravuji se pouze tkan¢ a builky oznac¢ené v souladu s ptilohou ¢. 6 bodem 35, v¢etné
provéazejici dokumentace.

3.8. Oznaleni vn¢jsiho prepravniho kontejneru obsahuje minimaln¢ tdaje uvedené v ptiloze
¢. 6 bodu 6.
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4. Oznamovaci povinnosti

4.1. Nezadouci uddlosti v prib&¢hu distribuce se oznamuji tkanovému zatizeni, které tkané a
builky propustilo k pouziti u ¢lovéka.

4.2. Nezadouci udalosti pii piepravé opatfenych tkani a bunc¢k z odbérového zatizeni do
tkanového zafizeni se oznamuji tkanovému zafizeni, do které¢ho jsou tkan& a burky
ptepravovany.*.

ClL I
Utinnost
Tato vyhldska nabyvi d&innosti tficitym dnem
ode dne jejiho vyhlaSeni.

Ministr:

doc. MUDr. Heger, CSc., v. r.
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VYHLASKA
ze dne 1. fijna 2012

o zruSeni smérnice Ministerstva zdravotnictvi Ceské socialistické republiky & 1/1972 Véstnik MZ CSR,
o provadéni sterilizace, a smérnice Ministerstva zdravotnictvi Ceské socialistické republiky & 4/1985
Véstnik MZ CSR, pro &innost zdravotnickych pracovi§t pfi ovéfovéani novych poznatki
na téle Zivého ¢lovéka pouZitim metod dosud nezavedenych v klinické praxi

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 10 tické republiky & 1/1972 Véstnik MZ CSR, o pro-
odst. 1a § 24 zikona & 2/1969 Sb., o zfizeni minister- vadén{ sterilizace, oznimeni v &istce 5/1972 Sb.

stev a jinjch dstfednich orgint stitni sprivy Ceské

] . . h 2. Smérnice Ministerstva zdravotnictvi Ceské socialis-
republiky, ve znéni zdkona & 60/1988 Sb., zdkona

203/1990 Sb., zdkona & 474/1992 Sb., zgkona Lické republiky & 4/1985 Véstnik MZ CSR, pro

) . © &innost zdravotnickych pracovist pfi ovéfovini no-
) 229772//2%?86 S:k?" zdkona &. 362/2004 Sb. a zdkona vych poznatki na téle Zivého &lovéka pouZitim me-

tod dosud nezavedenych v klinické praxi, ozni-
men4 v &dstce 24/1985 Sb.

O O O

§1
§2

Tato vyhldska nabyvi G&innosti patnictym dnem
1. Smérnice Ministerstva zdravotnictvi Ceské socialis- ode dne jejtho vyhld3eni.

ZruSuje se:

Ministr:

doc. MUDr. Heger, CSc., v. r.
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VYHLASKA
ze dne 21. za¥ 2012

o rozsahu &innosti depozitife dichodového fondu a depozitife tcastnického fondu

Cesk4 ndrodni banka stanovi podle § 110 odst. 1
zdkona &. 426/2011 Sb., o dichodovém spofeni, k pro-
vedeni § 39 odst. 3 a § 41 odst. 6 zdkona o dichodovém
spofeni a podle § 170 odst. 1 zdkona &. 427/2011 Sb.,
o dopliikovém penzijnim spofeni, k provedeni § 89
odst. 3 a § 91 odst. 6 zékona o doplitkovém penzijnim
spofent:

§1

Piedmét dpravy

(1) Tato vyhldska upravuje rozsah &nnosti depo-
zitife dichodového fondu a depozitife dGlastnického
fondu (déle jen ,depozitif fondu®) pfi

a) dschové majetku v dichodovém fondu a v Géastnic-
kém fondu,

b) kontrole stavu majetku v diichodovém fondu
a v tdastnickém fondu v pfipadech, kdy povaha
véci vyluéuje svéfeni majetku do dschovy,

c) evidenci penéZnich prostfedkii na détech v diicho-
dovém fondu a v tG&astnickém fondu,

d) kontrole pfipisovini a odepisovini diichodovych
jednotek dichodového fondu (déle jen ,diicho-
dovi jednotka®) a penzijnich jednotek W&astnic-
kého fondu (dile jen ,penzijni jednotka®),

e) kontrole vypoétu aktuilni hodnoty diichodové
jednotky a penzijni jednotky,

f) zajiténi vypofidini obchodd s majetkem v diicho-
dovém fondu a v dlastnickém fondu v obvyklé
lhitg,

g) kontrole naklidini s majetkem v dichodovém
fondu a v G&astnickém fondu,

h) kontrole postupu pfi ocefiovani majetku a zivazkd
v diichodovém fondu a v Géastnickém fondu,

i) kontrole vyplaty divek a

j) kontrole vypoétu dplaty za obhospodafovini ma-
jetku v diichodovém fondu a v G&astnickém fondu.

(2) Tato vyhlaska dile

a) vymezuje jednini penzijni spole¢nosti, kteri jsou
diivodem neprovedeni pokynu depozitifem fon-
du, a

b) upravuje pfipady, kdy miiZe depozitif fondu vy-
konivat &nnost podle odstavce 1 prostfednictvim
jiné osoby (dile jen ,outsourcing®).

§2
Uschova majetku v diichodovém fondu
a v ucastnickém fondu

[K § 39 odst. 1 pism. a) zdkona
o dichodovém spofeni a § 89 odst. 1 pism. a)
zékona o dopliikovém penzijnim spofeni]

Uschovu majetku v diichodovém fondu a v déast-
nickém fondu zajidtuje depozitif fondu tak, Ze

a) zaknihované cenné papiry evidované v centrilni
evidenci cennych papiri') vede na Gétu vlastnika
v evidenci navazujici na centrilni evidenci cennych
papirl; ostatni investiéni nistroje, pokud to jejich
povaha umoZiiuje, vede v samostatné evidenci®)
nebo v evidenci navazujici na samostatnou evi-
denci a

b) jiny majetek, pokud to jeho povaha umoZiuje,
pfevezme fyzicky do tschovy nebo zajisti jeho
tischovu prostfednictvim outsourcingu.

§3
Kontrola stavu majetku v diichodovém fondu
a v ucastnickém fondu

[K § 39 odst. 1 pism. a) a b) zikona
o dichodovém spofeni a § 89 odst. 1 pism. a) a b)
zékona o dopliikovém penzijnim spofeni]

(1) Depozitif fondu pfiméfené hodnoté a povaze
kontrolovaného majetku, ktery nelze svéfit do tischovy
podle § 2, ovéfuje jeho stav, a to alespoi tak, Ze

1y § 92 odst. 1 zdkona & 256/2004 Sb., o podnikini na kapitdlovém trhu, ve znéni pozd&jsich predpisi.
2) § 93 zskona & 256/2004 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisti.
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a) pribéiné kontroluje stav v evidenci, kde je kon-
trolovany majetek veden, a

b) porovnivi informace od penzijni spoleénosti s in-
formacemi z vlastnich evidenci.

(2) Pokud na zaklad& informaci ziskanych podle
odstavce 1 nemiZe depozitif fondu spolehlivé zjistit
aktudlni stav majetku, alespofi jednou ro&né ovéfuje
stav majetku kontrolou na mist€ nebo jinym vhodnym
postupem; timto zplisobem ov&H stav majetku vZdy,
kdyz mohou byt z jakéhokoliv diivodu pochybnosti
o sprivnosti nebo tplnosti informaci poskytovanych
penzijni spolednosti.

(3) Depozitif fondu miZe providét kontrolu
podle odstavcii 1 a2 také prostfednictvim outsourcingu.

§4

Evidence penéZnich prostiedki na Gétech
penzijni spole¢nosti, diichodového fondu
a ucastnického fondu

[K § 39 odst. 1 pism. b) zdkona
o dichodovém spofeni a § 89 odst. 1 pism. b)
zdkona o dopliikovém penzijnim spofeni]

Depozitaf fondu provadi na ziklad& evidence, kte-
rou vede, kontrolu pohybu penéZnich prostfedkt di-
chodového fondu na détech uvedenych v § 39 odst. 1
pism. b) zdkona o dichodovém spofeni a penéZnich
prostfedkii d&astnického fondu na détech uvedenjych
v § 89 odst. 1 pism. b) zdkona o dopliikovém penzijnim
spofeni alespoi tak, Ze kaZdy pracovni den ovéfuje, zda
se

a) &stka pen&Znich prostfedki pfipsanych v pfedchi-
zejicim dni na 6&tu pro pfijem plateb pojistného,
pfevadéni prostfedkii iéastnika a provadéni dhrad
podle § 13 zikona o diichodovém spofeni v pfi-
padg, Ze neprobihaji z Gétu dichodového fondu,
rovni soudtu &istek pfipsanych k danému dni na
iéty vSech dichodovych fondt obhospodafova-
nych penzijni spoleénosti a

b) &istka penéZnich prostfedki pfipsanych v pfedchi-
zejicim dni na W&tech pro pfijimini prostfed-
kii G&astnika, pfispévki zaméstnavatele, stitnich
pfispévkii a prostfedkii Géastnika pfevedenych z ji-
ného tdastnického fondu nebo z transformovaného
fondu rovni soultu &stek pfipsanych k danému
dni na Gty viech astnickych fondi obhospoda-
fovanych penzijni spolenosti.

§5
Kontrola pfipisovéni a odepisovini
dichodovych jednotek a penzijnich jednotek

[K § 39 odst. 1 pism. c) a j) zdkona
o dichodovém spofeni a § 89 odst. 1 pism. ¢) a j)
zékona o dopliikovém penzijnim spofeni]

(1) Depozitif fondu providi kontrolu pfipisovani
diichodovych jednotek a penzijnich jednotek alespoti
tak, Ze kazdy den, kdy dojde k pfipsini dichodové
jednotky a penzijni jednotky, ovéfuje, zda se podet
diichodovych jednotek a penzijnich jednotek pfipsa-
nych penzijni spole¢nosti rovni podilu celkové &istky,
jeZ za n& byla uhrazena na t&et dichodového fondu
a ddet dastnického fondu vedeny depozitifem fondu,
a aktudlni hodnoty diichodové jednotky a penzijni jed-
notky vyhld$ené pro rozhodny den.

(2) Kontrolu pfipisovini dichodovych jednotek
a penzijnich jednotek provadi depozitif fondu dile
tak, Ze alespofi jednou mésiéné pfezkoumd, zda byl
jednotlivym G&astnikiim dichodového spofeni a tiast-
nikiim doplitkového penzijniho spofeni pfipsin polet
diichodovych jednotek a penzijnich jednotek odpovi-
dajici platbim v rozhodném obdobi na et dichodo-
vého fondu a déet W&astnického fondu. Depozitif
fondu pfitom zohledni aktuilni hodnotu t&chto dicho-
dovych jednotek a penzijnich jednotek v rozhodny
den. Tuto kontrolu lze také providét formou kontrol
reprezentativniho vzorku d&astnikii, jehoZ reprezenta-
tivnost depozitif fondu ovéfuje jednou mési¢né.

(3) Kontrolu odepisovini dichodovych jednotek
a penzijnich jednotek, vyplaty divek a pfevodu pro-
stfedkd dlastnika provddi depozitif fondu v rimei
kontroly plateb podle § 9. Finanéni vypofidani provadi
depozitif fondu na zikladé pokynu penzijni spoleé-
nosti zplisobem uvedenym ve statutu diichodového
fondu a statutu dastnického fondu (dile jen ,statut
fondu®) a podle dohody mezi penzijni spoleénosti
a tlastnikem.

§é6
Kontrola vypoétu aktuilni hodnoty
dichodové jednotky a penzijni jednotky

[K § 39 odst. 1 pism. d) a i) zdkona
o diichodovém spofeni a § 89 odst. 1 pism. d) a 1)
zékona o dopliikovém penzijnim spofeni]

Depozitaf fondu provadi kontrolu vypoétu aktusl-
ni hodnoty dichodové jednotky a penzijni jednotky
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vidy pred uvefejnénim této hodnoty®) tak, Ze ovér
spravnost ddaji o této hodnoté pfedloZenych penzijni
spoleénosti. Ovéfeni hodnoty fondového vlastniho ka-
pitdlu provede depozitif fondu na zikladé ddaji ze
zdrojii nezivislych na penzijni spolednosti, kterych
kvalifikovani investofi pfi své &innosti obvykle pouZi-
vaji; pokud takové zdroje neexistuji, vychizi depozitif
fondu z podkladii penzijni spole¢nosti.

§7
Zajisténi vyporfidéini obchodi s majetkem
v diichodovém fondu a v Géastnickém fondu
v obvyklé lhaté

[K § 39 odst. 1 pism. f) zdkona
o diichodovém spofeni a § 89 odst. 1 pism. f)
zdkona o dopliikovém penzijnim spofeni]

Vypofidani obchodii s majetkem v dichodovém
fondu a v i&astnickém fondu v obvyklé lhiité depozitif
fondu zajiStuje tak, Ze

a) umoZni naklidini s aktivy v dtichodovém fondu
nebo v Gdastnickém fondu, kterd mi v dschove
nebo s jejichZ naklidinim je vyZadovin jeho sou-

hlas, a

b) kontroluje, zda jsou protiplnéni poskytovana téeti
stranou v obvyklych lhiitich.

Kontrola naklid4ni s majetkem
v diichodovém fondu a v Géastnickém fondu

§8
[K § 39 odst. 1 pism. h) a j) zdkona
o diichodovém spofeni a § 89 odst. 1 pism. h) a j)
zdkona o dopliikovém penzijnim spofeni]

(1) Depozitif fondu providi kontrolu pokyni
penzijni spoleénosti k naklddéni s aktivy, kterd jsou
sou&isti majetku v diichodovém fondu a v déastnickém
fondu (dile jen ,kontrola pokynu“), a to v rozsahu
a zplsobem podle odstavcii 2 a2 5 2 § 9 odst. 2 a v ter-
minech stanovenych v § 9.

(2) Jde-li o pokyn k nabyti aktiva do majetku v di-

%) § 68 zdkona &. 426/2011 Sb., o diichodovém spofeni.

chodovém fondu a v dlastnickém fondu, depozitif
fondu v ridmci kontroly pokynu provede

a) kontrolu, zda jsou do majetku v dichodovém
fondu a v dlastnickém fondu nabyviny pouze
druhy aktiv pfipustné podle zikona o diichodovém
spofeni, zdkona o dopliikovém penzijnim spofeni
a statutu fondu; neni-li druh aktiva zjevny, pro-
vede kontrolu téZ na ziklad& rozboru dokumen-
tace tykajici se pfislu§ného aktiva a

b) kontrolu dodrZzovani investiénich limiti podle z4-
kona o diichodovém spofeni, zdkona o doplitko-
vém penzijnim spofeni a statutu fondu porovni-
nim stanovenych limit s poslednimi dostupnymi
1idaji o majetku v diichodovém fondu a v Giéastnic-
kém fondu ke dni, kdy byl pokyn podén.

(3) Jde-li o pokyn k nabyti nebo zcizeni aktiva,
depozitif fondu v rimci kontroly pokynu provede
kontrolu vynaloZeni odborné péée pfi stanoveni ceny
a dal$ich podminek obchodu, ledaZe jde o anonymni
obchod uzavirany na pfevodnim misté uvedeném
v § 48 odst. 2 pism. b) zdkona o dichodovém spofeni
nebo v § 100 odst. 2 pism. a) zdkona o dopliikovém
penzijnim spofeni. Tato kontrola se provede alespoii
pfezkumem analyzy, kterou penzijni spoleénost doloZi
nabyti nebo zcizeni aktiva za nejlepsich podminek a vy-
hodnost obchodu*). Pfedmétem prezkumu jsou dmér-
né charakteru kontrolovaného obchodu alespoii cena,
potencidlni vynos z daného obchodu, skuteénost, zda
byl obchod sjednin za podminek vyhodnéjsich nebo
obdobnych ve srovnini s jinou protistranou (porovnani
konkurenénich nabidek), a posouzeni kvality proti-
strany (bonita a divéryhodnost protistrany).

(4) Jde-li o pokyn tykajici se technik a nistrojii
k efektivnimu obhospodafovini majetku, depozitif
fondu v rimci kontroly pokynu provede kontrolu vy-
naloZeni odborné péée pfi stanoveni ceny a dalSich
podminek obchodu. Tato kontrola se provede zejmé-
na pfezkumem analyzy vyhodnosti daného obchodu
podle odstavece 3 a ovéfenim dodrZeni pravidel pro
pouZivéni technik a nistrojii k efektivnimu obhospoda-
fovani majetku’).

§ 118 zikona & 427/2011 Sb., o doplitkovém penzijnim spofeni.

*) § 54 odst. 1 pism. j), I) a m) zikona & 427/2011 Sh.

%) § 51 a 52 zskona & 426/2011 Sb.
§ 101 a 102 zskona & 427/2011 Sh.

a Gdastnického fondu.

wive
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(5) Jde-li o pokyn k platbdm z majetku v diicho-
dovém fondu a v Géastnickém fondu neuvedeny v od-
staveich 2 aZ 4, depozitdf fondu v rimci kontroly po-
kynu ovéfi, zda pokyn neodporuje zikonu o diicho-
dovém spofeni, zdkonu o dopliikovém penzijnim spo-
feni nebo statutu fondu, v&etné vynaloZeni odborné
péde, zejména zda divody, které vedou penzijni spo-
le¢nost k podani pokynu, jsou opodstatnéné. Kontrola
opodstatnénosti pokynu k platbim véetné vynaloZeni
odborné péée se provadi v mife z4vislé na ilelu platby,
jeji vy3i a na tom, zda se jedni o platbu jednorizovou
nebo pravidelné se opakujici.

(6) Pokud to privni ¥ad, kterym se naklid4ni s ma-
jetkem fidi, umoZiiuje, depozitif fondu dohodne s pen-
zijni spolednosti takové uspofidani vztahd, aby nebylo
moZné s majetkem v diichodovém fondu nebo v dGeast-
nickém fondu bez souhlasu depozitife fondu platné
naklddat.

§9
[K § 39 odst. 1 pism. h) a j) zdkona
o diichodovém spofeni a § 89 odst. 1 pism. h) a j)
zdkona o dopliikovém penzijnim spofeni]

(1) Depozitif fondu provede kontrolu pokynu
pfed provedenim platby nebo jinym vypofidinim ob-
chodu na ziklad& tohoto pokynu. Kontrolu pokyni az
po provedeni platby nebo jiném vypofidini obchodu
lze provést pouze v pfipadech, kdy

a) &istka, na kterou pokyn zni, nepfesdhne 500 000 K¢&,

a to aZ do doby, kdy souhrnni denni hodnota

takovych plateb dosihne 0,1 % hodnoty majetku

v dtichodovém fondu nebo v Géastnickém fondu,

nebo

b) pfedmétem obchodu jsou aktiva uvedeni v § 46
odst. 1, § 47 odst. 1 pism. a), b) a c) a § 48 odst. 1
pism. b) a ¢) zdkona o diichodovém spofeni nebo
aktiva uvedeni v § 98 odst. 1 pism. a), b) a ¢)
a § 100 odst. 2 pism. a) a c) zikona o doplitkovém
penzijnim spofeni a kdy
1. zptisob obchodovini na pfevodnim misté uve-

deném v § 48 odst. 2 pism. b) zékona o dicho-
dovém spofeni nebo v § 100 odst. 2 pism. a)
zékona o doplitkovém penzijnim spofeni vylu-
¢uje vypofadani obchodu pozdéji nez v den ni-
sledujici po podani pokynu, nebo

2. depozitif fondu se na zékladé kontroly u pen-

6) § 53 a 54 zskona & 426/2011 Sb.
§ 103 a¥ 105 zikona & 427/2011 Sb.

zijni spoleénosti a osob, které penzijni spoleg-
nost povéfila obhospodafovinim majetku v di-
chodovém fondu nebo v td&astnickém fondu,
uskuteénéné po dohodé s t¥mito osobami v prii-
b&hu poslednich 12 mésict ujistil, Ze Fidici
a kontrolni systém t&chto osob zabezpeluje
dostate¢nou kontrolu dodrZovani zikona o di-
chodovém spofeni, zikona o dopliikovém pen-
zijnim spofeni, statutu fondu a depozitifské
smlouvy.

(2) Kontrolu pokyni podle odstavece 1 pism. a)
lze provadét formou kontrol reprezentativniho vzorku
plateb do 30 dnii od skonéeni tydne, v némZ k zadini
pokynu doglo. Reprezentativni vzorek plateb depozitif
fondu vybere za obdobi nejdéle 30 pfedchozich dnd.

(3) Pokyn k provedeni platby zadany prostfednic-
tvim systému elektronického bankovnictvi, u kterého
depozitif fondu providi kontrolu pfed provedenim
platby, depozitif fondu soulasné spoluautorizuje. To
neplati u plateb zaddvanych prostfednictvim automati-
zovanych vypofidacich systémd.

§ 10

[K § 39 odst. 1 pism. h) zdkona
o diichodovém spofeni a § 89 odst. 1 pism. h)
zékona o dopliikovém penzijnim spofeni]

(1) Depozitif fondu zajisti, aby mu penzijni spo-
leénost kazdy den pfedala seznam uzavienych obchodii
na déet viech ji obhospodafovanych déastnickych a di-
chodovych fondd v dany den, a to v &lenéni podle jed-
notlivjch diichodovych fondii a d&astnickych fondd.
Depozitif fondu alespoti jednou mésiéné zkontroluje,
zda byla po vypofidani aktiva nabyta a zcizena v sou-

ladu s poskytnutymi seznamy uzavfenjych obchodd.

(2) Odstavec 1 se nepouZije, pokud penzijni spo-
leénost obhospodafuje pouze povinny konzervativni
fond.

§ 11
[K § 39 odst. 1 pism. h) zdkona
o diichodovém spofeni a § 89 odst. 1 pism. h)
zékona o dopliikovém penzijnim spofeni]
Depozitaf fondu providi kontrolu dodrzovani

a) limitd vztahujicich se k majetku v dichodovém
fondu a v Geastnickém fondu®) alespori jednou mé-
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siéng, a to do 15 dnid od skonleni pfedchoziho
mésice podle poslednich dostupnych tidaji,

b) limith vztahujicich se k emitentovi cennych papirti
v majetku v diichodovém fondu a t&astnickém
fondu’), a to na zikladé poslednich dostupnych
informaci, nejméné viak jednou za &tvrtletd, a

¢) ostatnich limitd podle zdkona o dichodovém spo-
feni, zdkona o doplikovém penzijnim spofeni
a statutu fondu pfiméfené povaze limitu; splnéni
poZadavkid na kvalitu investiéniho nistroje nebo
jeho emitenta je nutné kontrolovat nejen pfi sjed-
nini obchodu s danym investiénim nistrojem, ale
i po dobu drzeni daného investiéniho néstroje, a to
minim4lné jednou za &tvrtleti.

§ 12

Kontrola vypoitu dplaty za obhospodafovini
majetku v diichodovém fondu a v iiastnickém fondu

[K § 39 odst. 1 pism. k) zdkona
o dichodovém spofeni a § 89 odst. 1 pism. k)
zdkona o dopliikovém penzijnim spofeni]

Depozitat fondu provadi kontrolu vypoétu tiplaty
za obhospodafovini majetku v diichodovém fondu
a v tlastnickém fondu pfed kazdym vyplacenim této
iplaty penzijni spoleénosti.

§ 13
Duvody neprovedeni pokynu depozitifem fondu

(K § 41 odst. 6 zdkona o dichodovém spofeni
a § 91 odst. 6 zdkona o dopliikovém penzijnim spofeni)

Divodem pro neprovedeni pokynu penzijni spo-
le¢nosti depozitifem fondu podle § 41 odst. 6 zdkona
o diichodovém spofeni a § 91 odst. 6 zdkona o do-
pliikovém penzijnim spofeni je pfipad, kdy

a) penzijni spoleénost nezjedni népravu, zejména za-
danim nového pokynu, jehoZ realizaci dojde k od-
stranéni nedostatku vzniklého piivodnim poky-
nem a o némZ lze diivodné pfedpoklidat, Ze bude
vypofadin, nebo

b) by provedenim pokynu doslo k pfekroéeni limitu

stanoveného zikonem o dichodovém spofen, z-

konem o doplitkovém penzijnim spofeni nebo sta-

tutem fondu o vice neZ 1 % nebo riziko vzniku
$kody zpisobené v disledku vypofidini pokynu

7) § 55 zdkona & 426/2011 Sb.
§ 106 zikona & 427/2011 Sb.

prokazateln& pfevy3uje riziko vzniku $kody spo-
jené s jeho nevypofidinim; depozitif fondu téz
zvaZi pfi posouzeni rizika vzniku $kody pravdé-
podobnost v&asného nahrazeni $kody penzijni
spoleénosti nebo osobou povéfenou penzijni spo-
lenosti obhospodafovinim majetku v diichodo-
vém fondu nebo v déastnickém fondu.

§14
Outsourcing ¢innosti depozitife fondu

(K § 39 odst. 3 zikona o dichodovém spofeni
a § 89 odst. 3 zikona o dopliikovém penzijnim spofen)

(1) Pokud tato vyhliska umoZfiuje depozitifi
fondu vykonévat jeho &innosti pomoci outsourcingu
[§ 2 pism. b) a § 3 odst. 3], depozitif fondu

a) ovéfi, Ze poskytovatel outsourcingu je oprivnén
k vykonu dané &nnosti,

b) uzavfe s poskytovatelem outsourcingu smlouvu,
podle niZ poskytovatel outsourcingu podle povahy
véci
1. nevyd4 majetek v dichodovém fondu a v diéast-
nickém fondu nebo dokumentaci vztahujici se
k tomuto majetku dalsi osobé bez pfedchoziho
souhlasu depozitife fondu, ledaZe jde o plnéni
zdkonné povinnosti a poskytovatel outsourcin-
gu o vydani majetku & dokumentace neprodle-
né informuje depozitife fondu,

2. vyhovi Zidosti depozitife fondu o pozastaveni
provedeni pokynu tykajictho se svéfeného ma-
jetku,

3. umoZni kdykoliv depozitifi fondu pfevzeti ma-
jetku nebo dokumentace dichodového fondu
a tddastnického fondu, pokud to jeho povaha
umoziiuje,

4. nepouZije k této &innosti dal3i osobu s vyjimkou
podle odstavce 2,

5. provadi pfedmétné &nnosti tak, aby byly tyto
&innosti v souladu s pravnimi pfedpisy, a umoz-
ni kontrolu providénych &innosti depozitifem.

(2) V pfipadé dschovy smlouva upravi, zda a za
jakych podminek miZe poskytovatel outsourcingu
pouZit k providéni pfedmétnych &innosti dal3i osoby;
pfitom musi byt splnény podminky podle odstavce 1.
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§ 15
Utinnost
Tato vyhldska nabyvi &innosti dnem 1. ledna
2013.

Guvernér:

Ing. Singer, Ph.D., v. r.
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