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Vazeny pane predsedo,

Komise by rdada podékovala Poslanecké snémovné Parlamentu CR za jeji stanovisko k
navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady o standardech jakosti a bezpecnosti

latek lidského piivodu urcenych k pouziti u cloveka a o zruseni sméernic 2002/98/ES a
2004/23/ES (COM(2022) 338 final).

Cilem revize pravnich predpisii o latkach lidského puvodu, kterou Komise timto navrhem
v Cervenci 2022 iniciovala, je aktualizovat pravni predpisy tak, aby umoziovaly pruznéjsi
sladeni regulacniho ramce s védeckym a technologickym vyvojem. Komise navrhuje
Zvysit uroven pravidel bezpecnosti a jakosti latek lidského puvodu, a tim cini dalsi krok
smerem k silné evropské zdravotni unii. Darci i prijemci Zivotné diilezitych latek lidského
puvodu, jako je krev, tkané a bunky, ale i materské mléko nebo mikrobiota, by profitovali
kritickych zdravotnich terapii. Posililo by solidaritu mezi organy verejného zdravi a
zajistilo, aby toto odvétvi mohlo Fidit dodavky kritickych latek, a zdaroven by podporilo
inovace se stejné vysokymi standardy kvality a bezpecnosti pro v§echny.

Komise je potéSena, zZe Poslanecka snemovna sdili nazor, Ze je tireba prijmout opatieni
na urovni EU, jak se predpokladad v ndavrhu, s cilem prizpiisobit pravidla bezpecnosti a
kvality latek lidského piivodu nejnovéjsimu védeckemu vyvoji a zajistit sledovani dodavek
kritickych latek lidského piivodu, jako je plazma k vyrobé Zivot zachranujicich léciv.

Komise rovnéz vita moznost sviij navrh dale vysveétlit. Pokud jde o doporuceni rozsirit
odber plazmy s cilem zajistit sobéstacnost clenskych statii, navrh vesi kontinuitu dodavek
plazmy, jakoz i dalsich kritickych latek lidského puvodu. V tomto ohledu navrh stanovi
povinnost ¢lenskych statit vynalozit veskeré primérené usili na podporu darcovstvi; dale
stanovi povinné priibézné monitorovani darovaného materidalu, vymen mezi clenskymi
staty, dovozu a vyvozu a povinnosti tykajici se vystrah v oblasti dodavek a nouzovych
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planii. Komise rovnéz podporuje nelegislativni opatieni a dalsi formy spolupréce mezi
vhitrostatnimi organy. Je to v souladu s tim, Ze si ¢lenské staty ponechavaji pravomoc
organizovat své vlastni systéemy zdravotni péce, vcetné sluzeb souvisejicich s krvi a
plazmou.

Pokud jde o pripominku tykajici se definice roli, zodpovédnosti a zpiisobu ustanoveni
expertnich organit EU, pridanou hodnotou navrhu Komise je zajistit plné vyuziti vysoké
urovne vedeckych a technickych odbornych znalosti, které jsou jiz k dispozici, a zaroven
respektovat pravomoci clenskych statu. To se tyka napriklad Evropského strediska pro
prevenci a kontrolu nemoci (pro prevenci prenosu prenosnych nemoci na zdaklade latek
lidského puivodu) a Evropského reditelstvi pro kvalitu léciv a zdravotni péce v ramci
Rady Evropy (pro jinou ochranu darcii, prijemcii a potomkii nez proti prenosnym
nemocem). Pokud jde o nové ziizenou skupinu odbornikii — koordinacni vybor pro latky
lidskeho puvodu, navrh vymezuje pravidla pro ucast clenskych stati a stanovi provadeci
akty pro dalsi opatieni tykajici se fungovani vyboru. Navrh neméni pravidla fungovani
agentur EU, jako je Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci a Evropskd
agentura pro lécivé pripravky. Neméni ani pravidla platna pro Evropské reditelstvi pro
kvalitu léciv a zdravotni péce, nebot toto reditelstvi neni subjektem EU. ProtoZe by
koordinacni vybor pro latky lidského puvodu podporoval koordinaci mezi ¢lenskymi staty
pri provadeéni narizeni, byl by rovnéz v kontaktu s odbornymi subjekty za ucelem vymény
zkuSenosti a osvédcenych postupii. To by prispélo ke zvysSeni ucinnosti a transparentnosti
systému.

Navrh je nyni projednavan spolunormotviirci v ramci radného legislativniho postupu.
Komise doufa, ze dohody bude dosazeno v primérené lhuté. Stanovisko Poslanecké
snémovny bylo predano zdstupciim Komise pri  probihajicich jedndanich  se
spolunormotviirci, Evropskym parlamentem a Radou, a do techto jednani se promitne.

Doufame, Ze tato objasneéni dostatecné odpovidaji na pripominky Poslanecké snémovny,
a tésime se na dalsi pokracovani vzajemného politického dialogu.
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