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99.

USNESENI

vyboru pro evropské zaleZitosti
z 15. schiize
ze dne 5. iijna 2022

k ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o standardech jakosti a bezpe¢nosti latek
lidského ptivodu uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zruseni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES
/kdd Rady 11396/22, KOM(2022) 338 v kone¢ném znéni/

Vybor pro evropské zalezitosti Poslanecké snémovny Parlamentu CR po vyslechnuti
informace naméstka ministra zdravotnictvi Radka Policara, po vyslechnuti zpravodajské
zpravy posl. Petra Fifky a po rozpravé

1. vita navrzenou legislativu EU v oblasti krve, lidskych tkani a bun¢k;
2. podporuje stanovisko vlady CR k tomuto dokumentu;

3. podporuje snahu Evropské parlamentu a Rady upravit vySe uvedenou oblast v
navaznosti na jeji vyznamny rozvoj a nejnoveéjsi védecké poznatky, zejména s ohledem na
zvyseni dostupnosti a bezpe€nosti terapii pro evropské pacienty a snizovani zavislosti na
tretich zemich, pfedevS§im v oblasti dodavek krevni plazmy urcené k vyrobé zivot
zachranujicich 1é€iv a doporucuje rozsifovani kompenzovaného odbéru krevni plazmy a
dalsich kroki nezbytnych k zajisténi sobéstacnosti zemi Evropské unie;

4. povaZuje za zcela zdsadni, pro funkcnost, efektivnost a transparentnost systému,
jasnou definici roli, zodpoveédnosti a zptisobu ustanoveni expertnich organtt EU (EDQM,
ECDC, EMA a nové zalozené Koordinaéni skupiny pro latky lidského pavodu)
zodpovédnych za regulaci, vytvafeni pravidel a rozhodovani v oblasti latek lidského
puvodu, zejména s ohledem na kompetence jednotlivych ¢lenskych stati EU;



5. povéruje predsedu vyboru pro evropské zalezitosti, aby v ramci politického dialogu
postoupil toto usneseni predsedkyni Evropské komise.

Jiti Carbol v. r. Petr Fifka v. r.
ovétovatel zpravodaj a mistopiedseda
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Standardy jakosti a bezpec€nosti latek lidského
pavodu uréenych k pouziti u ¢lovéka

Informacni podklad k navrhu narizeni o standardech jakosti a bezpecnosti latek
lidského plvodu uréenych k pouZiti u ¢lovéka

NAVRH NARIZENI
Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o standardech jakosti a
bezpecnosti latek lidského plvodu uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zruseni
smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES
COM(2022) 338 final, kod Rady 11396/22
Interinstitucionalni spis 2022/0216/COD

Pravni zaklad:
Clanek 168 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Datum zaslani Poslanecké snémovné prostrednictvim VEZ:
15.7.2022

Datum projednani ve VEZ:
31. 8.2022 (1. kolo)

Procedura:
Radny legislativni postup.

Predbézné stanovisko vlady (dle § 109a odst. 1 jednaciho fadu PS):
Datované dnem 10. 8. 2022, dorucené do vyboru pro evropské zdlezZitosti dne 31. 8. 2022
prostfednictvim systému ISAP.

Hodnoceni z hlediska principu subsidiarity:
Navrh je v souladu s principem subsidiarity.

Oduvodnéni a predmét:

Ndvrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o standardech jakosti a bezpecnosti Iatek lidského
puvodu uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zruseni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (dale jen ,,navrh
nafizeni“) si klade za cil zajistit bezpecnost a jakost pro pacienty lé¢ené terapiemi na zakladé latek



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52022PC0338
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52022PC0338

lidského plvodu a chranit je pred riziky spojenymi s latkami lidského plvodu, kterym se Ize vyhnout.
Dale si klade za cil zajistit bezpecnost a jakost darctiim latek lidského plvodu a détem narozenym z
darovanych vajicek, spermii nebo embryi. Posilit a harmonizovat se maji postupy dohledu mezi
Clenskymi staty. Nartizeni by mélo také usnadnit vyvoj novych terapii na zakladé latek lidského
plvodu a zlepsit odolnost celého odvétvi.

Névrh nafizeni by mél nahradit nyni platnou smérnici o krvi,! kterd stanovuje standardy jakosti
a bezpecnosti lidské krve a krevnich sloZzek za ucelem zajisténi vysoké Urovné ochrany lidského zdravi,
a smérnici o tkanich a burikdch,? kterd stanovuje jakostni a bezpeénostni normy pro lidské tkané
a bunky uréené k pouziti u ¢lovéka.

V roce 2019 Komise provedla Hodnoceni pravnich predpisti Unie tykajicich se krve, tkani a bunék.
Z hodnoceni vyplynulo, Ze stavajici pfedpisy pomohly zvysit bezpeénost a kvalitu krve a tkanovych a
bunécnych terapii, byly nicméné identifikovany nedostatky, které by bylo tfeba napravit. V ramci
hodnoceni bylo napftiklad zjisténo, Ze mnohé ze soucasnych pozadavk( na bezpecnost a kvalitu jsou
zastaralé a je tfeba je upravit tak, aby reagovaly na aktudlni vyvoj (jedna se napftiklad o zlepseni
testovani darc nebo vétsi dostupnost digitdlnich nastroji). Bylo také poukdzano na nedostatky u
vhitrostatniho dohledu. Jako nedostateéna byla shledana také ochrana darc(.

V souvislosti s pfipravou revize stavajici pravni Upravy byla vypracovana fada pokladovych materiald.
Mezi tyto materidly patfi i podkladova studie® vypracovana na zadost Evropské komise. V této studii
jsou shrnuta statistickd data tykajici se vyuZzivani latek lidského plvodu. Z dat vyplyva napftiklad Ze:

- vice neZ 5 milion( pacient( v Evropé dostava priblizné 25 milion( jednotek krve roéné;
- 8,6 milionu litrG plazmy se ro¢né pouZije na vyrobu Iékd v EU;
- rocné probéhne 920 tisic cykll asistované reprodukce v EU (data z roku 2016).

Pravnim zakladem pro ndvrh natizeni je ¢l. 168 odst. 4 pism. a) Smlouvy o fungovani EU, ktery
stanovi, Ze by Evropsky parlament a Rada mély pfijimat opatfeni ke stanoveni vysokych standardu
kvality a bezpeénosti pro organy a latky lidského ptivodu, jako? i pro krev a krevni derivaty. Clenské
staty zaroven mohou zachovat nebo zavadét prisnéjsi ochranna opatreni. Relevantni pro prdvni
Upravu je také ¢l. 3 odst. 2 pism. c) Listiny zakladnich prav EU, ktery stanovuje zdkaz vyuZivat lidské
télo a jeho ¢asti jako takové jako zdroj finanéniho prospéchu.

Obsah a dopad:

Z hlediska definici uvedenych v navrhu nafizeni je zasadni, Ze plUsobnost je vymezena Siroce na
vsechny latky jakymkoliv zplisobem odebrané z lidského téla (viz ¢l. 3) bez ohledu na to, zda obsahuji
buriky, ¢i nikoli, a zda jsou tyto buriky Zivé, ¢i nikoli. Jedina vyjimka z plGsobnosti jsou lidské organy,
které jsou regulovany smérnici o jakostnich a bezpecnostnich normach pro lidské organy uréené k
transplantaci.* Dochazi tedy k rozsifenosti pUsobnosti stavajici unijni Upravy. Jak je poukazéno

1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy
jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a krevnich sloZzek a
kterou se méni smérnice 2001/83/E

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoven{ jakostnich
a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vysetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci
lidskych tkani a bunék

3 Study supporting the Impact Assessment of the Revision of Directive 2002/98/EC on safety and quality of
human blood and blood components and of Directive 2004/23/EC on safety and quality of human tissues and
cells and of their implementing acts. Dostupné z: https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-07/rev-
dir200298ec-200423ec ia-study rep en.pdf

4 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/45/EU ze dne 7. &ervence 2010 o jakostnich a bezpeénostnich
normach pro lidské organy uréené k transplantaci
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32004L0023
https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-10/swd_2019_376_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-07/rev-dir200298ec-200423ec_ia-study_rep_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A12012E%2FTXT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=celex:12012P/TXT
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v odlvodnéni smérnice, nové bude regulovano napfiklad i zachazeni s matefskym mlékem,
s transplantaty mikrobiomu a s autolognimi latkami zpracovanymi u lGzka pacienta.

Navrh dale vymezuje plsobnost organd, které budou v ¢lenskych statech plnit v nafizeni vymezené
Ukony spojené s dohledem nad |atkami lidského plvodu (¢l. 18-36). Tyto organy budou mit napfiklad
povinnost vést registr subjektl zabyvajicich se latkami lidského plvodu a vymezit postup pro jejich
registraci. Dale tyto organy budou mit povinnost zavést systém povolovani pripravki z latek lidského
plvodu a postup pro udélovani téchto povoleni.

Navrh nafizeni dale stanovuje povinnosti subjektl zabyvajicich se latkami lidského plvodu (¢l. 37-47).
Témito subjekty jsou dle navrhu nafizeni organizace, které vykondvaji jednu nebo vice vymezenych
¢innosti v souvislosti s latkami lidského plvodu. Mezi povinnosti téchto subjektl patfi jejich
registrace, jmenovani odpovédné osoby, pokud jsou latky lidského plvodu propoustény ke
klinickému pouZziti, nebo povinnosti tykajici se vyvozu latek lidského plvodu. Ddle je zde zakotvena
povinnost ziskat povoleni pro pripravky z latek lidského plvodu; povoleni musi mit také subjekt
dovazZejici tyto latky. Mezi dalsi povinnosti patfi naptiklad povinnost shromazdovani udajd
o C¢innostech a poddavani zprav nebo povinnost uplatfiovat jednotny evropsky kéd na latky lidského
plvodu distribuované k pouZiti u ¢lovéka.

Upraveny jsou také povinnosti pro zafizeni zabyvajicich se latkami lidského plvodu (¢l. 48-51). Jedna
se o subjekty, které provadi jak zpracovani, tak skladovani latek lidského plvodu. Mezi jejich
povinnosti patfi napfiklad povinnost ziskat povoleni pro nakladani slatkami lidského pUvodu.
Zafizeni zabyvajici se latkami lidského plvodu budou muset dle ndvrhu natizeni také zavést, udrZzovat
a podle potreby aktualizovat systém fizeni jakosti. Kazdé zafizeni musi mit také jmenovano lékare,
ktery vykonava vymezené ukony.

Navrh nafizeni upravuje, jakym zplsobem maji byt chranéni darci latek lidského plivodu (¢l. 52-56).
Cilem je zajistit bezpecnost darcl latek a také ochranu zdravi darc( prfed, béhem a po darovani. Za
timto ucelem ndvrh nafizeni vymezuje:

- standardy tykajici se ochrany darcti latek lidského pavodu (napfiklad nutnost informovaného
souhlasu darce, povinnost ovéfit zdravotni zplUsobilost darce nebo monitorovani zdravi darce
v pripadé, Ze darovani predstavuje vyznamné riziko);

- standardy tykajici se dobrovolné a bezplatné povahy darcovstvi latek lidského plGvodu (je
zakdzdno poskytovat finanéni kompenzaci za darovani; ¢lenské staty mohou nicméné
umoznit, aby bylo darcim poskytovano odskodnéni nebo nahrada ztrdt souvisejicich
s darcovstvim prostfednictvim pausalnich pfispévka);

- standardy tykajici se informaci poskytovanych pfed udélenim souhlasu nebo svoleni (darci
musi byt informovani o Ucelu, povaze a rizicich darovani, dale musi byt pouceni napfiklad
o ochrané jejich osobnich Gdajd nebo o pravu obdrzet vysledky analytickych vysSetreni, ktera
budou provedena v priibéhu hodnoceni zdravotniho stavu darce).

Navrh se dale vénuje ochrané pfijemct latek lidského plvodu a potomkd (él. 57-61). Cilem téchto
opatreni je ochrana zdravi pfijemcu latek a potomku z asistované reprodukce. Mezi standardy tykajici
se ochrany prijemcu latek lidského plvodu a potomk( patfi napfiklad:

- povinnost zmirnit riziko pfenosu pfenosnych onemocnéni z darci latek lidského plvodu na
pfijemce (napriklad prostfednictvim vySetfeni darce nebo, v pfipadé proveditelnosti,
odstranénim potencidlné prenosnych patogen();



- povinnost zmirnit riziko pfenosu nepfenosnych onemocnéni vcietné genetickych
onemocnéni a rakoviny z darch na pfijemce nebo potomky (naptiklad prostfednictvim
prezkoumani zdravotniho stavu nebo provedeni genetickych testa);

- nutnost ziskat informovany souhlas pfijemce latky.

Komise se v navrhu nafizeni vénuje také zajisténi kontinuity dodavek latek lidského plvodu (¢l. 62-
66). Za timto ucelem budou clenské staty muset vypracovat vnitrostatni nouzové plany pro latky
lidského plvodu, které budou obsahovat opatieni pro ptipad, Ze by byl nékterych latek takovy
nedostatek, ktery by predstavoval riziko pro lidské zdravi. Pfislusné orgdny budou také moci udélit
vyjimku z povinnosti povolovani pfipravk( z latek lidského plvodu v naléhavych situacich

Pro zajisténi koordinace provadéni natizeni Komise navrhuje zfizeni koordinac¢niho vyboru pro latky
lidského pUvodu (¢l. 67 a 68). Tento vybor bude slozeny ze zastupct clenskych statd a bude
napomocen prislusnym organtim ¢lenskych statl napriklad prostfednictvim vypracovavani stanovisek
nebo sdilenim osvédcenych postupl. Soucasti navrhu nafizeni je také popis Cinnosti, které budou
provadény na Urovni Unie (¢l. 69-72). Jedna se napfiklad o zajisténi odborné ptipravy nebo o kontroly
Komise v €lenskych statech. Pro zajisténi vymeény informaci Komise navrhuje zfizeni platformy EU pro
latky lidského ptivodu (¢l. 73 a 74). Tato platforma by slouZila k pfedavani informaci mezi pfislusnymi
organy a Komisi, zaroven by slouZila také k zptistupriovani vybranych tGidaju verejnosti.

Dopad na stdtni rozpolet a prdvni fdd CR:

Dopad na statni rozpocet je v soucasnosti obtizné odhadnout a bude zaviset na konec¢né podobé
nafizeni. D4 se prepokladat, Ze se zvysi naklady na administrativni Ukony, protoZe oproti stavajici
Upraveé dochazi k rozsiteni plisobnosti na vice druhi latek lidského plvodu.

Co se tyce dopadu na pravni fad, tak v soucasnosti je problematika pouzivani latek lidského plvodu
upravena zejména vzdkoné o lé&ivech,” ve vyhldsce o lidské krvi,® zdkoné o lidskych tkdnich
a burikach’ a ve vyhld3ce o stanoveni blizdich poZadavk( pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych
tkdni a bunék.? V souvislosti s adaptaci ¢eskych pravnich pfedpist na nafizeni je mozné olekdavat, Ze
bude nutné provést zmény v téchto predpisech.

Stanovisko vlady CR:

Vlada obecné vitd zamér revidovat stdvajici podobu legislativy EU pro oblast krve, tkani a bunék.
Vlada nicméné poukazuje, Ze ndvrh nafizeni se dostatecné nevénuje nékterym aktudlné resenym
problémuim, jako napfiklad produkci a nedostatku krevni plazmy. Ddle vlada poukazuje na mozné
problémy spojené se zfizeni registru subjektl zabyvajicich se latkami lidského plvodu. Podani
transfuznich pripravkd krve totiz muizZe byt nutné (napfiklad v pfipadé neplanovaného akutniho
zakroku) v jakémkoliv zdravotnickém zafizeni. Nutnost preventivné registrovat kazdé z téchto zafizeni
by predstavovala vysokou administrativni zatéz, proto je tfeba dle vlady rozsah této povinnosti
vyjasnit. VIada ma také za to, Ze by mély byt vice vyjasnény nékteré nové pojmy. Ddle by se mélo
vyjasnit, jakym zpUsobem bude zajisténa ochrana darc(, aby nedarovali vice, neZ je pro né zdravé.
Vlada dale také poukazuje na to, Ze je navrhovano preneseni mnoha pravomoci z ¢lenskych statd na
Komisi (napfiklad nastaveni systému registracniho procesu subjektll nebo systéml povolovani

> Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zdkon( (zdkon o lé&ivech)

6 Vyhlaska ¢. 143/2008 Sbh., o stanoveni blizsich poZadavkd pro zajisténi jakosti a bezpecénosti lidské krve a jejich
slozek (vyhlaska o lidské krvi)

7 Z4kon &. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkdni a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o
zméné souvisejicich zakon( (zakon o lidskych tkanich a burikach)

8 Vyhldska ¢ 422/2008 Sb., o stanoveni blizsich poZzadavk(l pro zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkdni a
bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka
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pripravkd) a je tfeba zvazit, které pravomoci je vhodné svéfit Komisi a které by mély byt ponechany
nadale na Urovni ¢lenskych stata.

Predpokladany harmonogram projedndvani v organech EU:
Navrh nafizeni je momentalné projedndvan v pfipravnych orgdnech Rady. V Evropském parlamentu
je k projedndni prislusny Vybor pro Zivotni prostfedi, verejné zdravi a bezpecnost potravin.

Ve spoluprdci se zpravodajem vyboru pro evropské zalezitosti Petrem Fifkou zpracovala Mgr. Tereza
Gajdova, odborna konzultantka Parlamentniho institutu Kancelare PS PCR.


https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2022/0216(COD)&l=en

