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PARLIAMENTA] =
OF-THE-CZECH-REPUBLICY
WS Chamber-of Deputiesy
A Ondi'ej Benesiky
. Chatman
\9 : Committee-on-Eyrapean-Affairsy
o
[

= = = = = = = = =+ Prague,-13%-October-20229

Dear-Ms. President, |
I'|'

I'|'
Iwounld like to-inform vou-about the epinion of the Committes on Enropean Affaigs of

the Chamber-of Deputies of the Parliament-of the Czech Republict

- 1

= on-the Proposal for a-Regulation-of the: Eutopean Patliament: and-of the- Council-on-
standards-of qualify-and-safety for substances of human origin infended for human application
and- repealing- Directives: 2002/98EC- and- 2004/23/EC- /Council' Cgde- 1139622,
COM(2022)338 final/ T

-+ The respective- document- was- included- in- the- agenda- of the- 130 session- of the-
Committee- on-European- Affairs-and-was-scrutinized- on- 3% October-2022.- According-to-the-
Eules-of Procedure the Deputy - Minister of Health- of the-Government-of-the-Czech-Republic-
was-present-at-the-session-to-introduce the-preliminary-Government’ s Framework -Position ¥

=  After-the -hearing- of the- rapporteus’s- review- and- after- the- discussion- the- Committee-
has- adopted- the- Resolution- No.» 99* in* the' context' of* the- Political* Dialogue- which- 13-
enclosed-to-this-letter ¥
I'|'

= Yours-sincerely?

S e o
i
¥
)
\

Ms.‘Ursula-von der-Leyenf
President-of the European Commissiony
Brusgelsy
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Chamber-of-Deputies-|
Committee-on-European-Affairsy

:
Resolufion No. 991

15%Sessionon'5-Qctoher-20227
I'l'
on- the- Bropesalfor- a Regulation- of the: European: Bazliament: and- of: the Council- on-
standards- of guality- and- safety- for- substances: of human- origin: intended- for- human-
application’ and- repealing: Directives: 2002/98/EC- and- 2004/23/EC- /Council" Code-
11396/22,-«COM(2022)338 final¥

|l

Conclusions of-the Resolution:§

-
%&mﬂw&xméﬁwﬂ

L-welcomes the propgsed EU-legislation-on-blond. human tissues and-gells:¥
4.-supports the Governments Framework Fogition -on this dognment(

3. suppoxts: the- sffort of the Furopean: Parliament and- the- Council- to- adiust the: above:
mentipned- area- following: its: significant- development- and- the- latest- scientific. findings.
gspecially: with- regard: to- ingreasing: the- availability and- safety, of therapies: for european
patients-and-reducing -dependence-on-third- countries. espacially-in-the-area-of [ supplies of
blogd- plasma- ifended- for- the- production: of life-saving: medicines.- Recommends: the:
expansion of compensated-collection-of hlpod plasma-and-gther steps necessary to-gnsure the.
seifsufficiency of the EU Member States:¥

4.-considers-it-essential for the functionality. efficiency and- transparency, of the-system. to
clearly define the roles. Tesponsibilities and method of establishing EU expert-hodies (EDQM. -
ECDC,- EMA- and- the- newly- established- Coordination- Group- for- Substances- of- Human:
Onizm) tespanstble forrezulation. rule-makme and decizion-makine in the areaof i [ sybstances
of haman enzin. sspecially with regard to-the competences of indogdual EU Member-States:T

3.-authorizes the Chainman-of the Commuttes on European: Affairs to-forward thig resolution-
to the President-of the: European Commission in-the framework-of the political dialogue

I'I
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Parlament Ceské republiky

POSLANECKA SNEMOVNA
2022

9. volebni obdobi

99.

USNESENI

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

k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady o standardech jakosti a bezpecnosti latek lidského
ptvodu ur¢enych k pouZiti u clovéka a o zruseni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES /kéd Rady
11396/22, KOM(2022) 338 v koneéném 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 rozpraveé

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 nejnov¢jsi védecké poznatky, zejména s ohledem na zvySeni
dostupnosti a bezpecnosti terapii pro evropské pacienty a snizovani zavislosti na tetich zemich,
pfedev§im v oblasti dodavek krevni plazmy urené k vyrobé zivot zachranujicich 1éciv a
doporucuje rozSifovani kompenzovaného odbéru krevni plazmy a dalSich krok nezbytnych
k zajiSténi sobéstacnosti zemi Evropskeé unie;

4. povaZuje za zcela zasadni, pro funkcnost, efektivnost a transparentnost systému, jasnou
definici roli, zodpovédnosti a zpisobu ustanoveni expertnich organit EU (EDQM, ECDC, EMA
a noveé zalozené Koordina¢ni skupiny pro latky lidského pivodu) zodpovédnych za regulaci,
vytvateni pravidel a rozhodovani v oblasti latek lidského ptivodu, zejména s ohledem na
kompetence jednotlivych ¢lenskych statt EU;
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5. povéfuje predsedu vyboru pro evropské zalezitosti, aby v ramci politického dialogu
postoupil toto usneseni piredsedkyni Evropské komise.

Jiti Carbol v. 1. Petr Fitka v. 1.
ovetovatel zpravodaj a mistoptedseda
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Pfiloha k usneseni ¢. 99

DOKUMENTY EU

Standardy jakosti a bezpec¢nosti latek lidského ptivodu urcenych k pouziti u ¢lovéka

Informacni podklad k navrhu natizeni o standardech jakosti a bezpecnosti latek lidského pivodu
urcenych k pouziti u clovéka

NAVRH NARiZENI
Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o standardech jakosti a bezpecnosti latek lidského
puvodu urcenych 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

e Pravni zaklad:
Clanek 168 odst. 4 Smlouvy o fungovéani Evropské unie.
e Datum zaslani Poslanecké snémovné prostiednictvim VEZ:
15.7.2022
e Datum projednani ve VEZ:
31. 8. 2022 (1. kolo)
e Procedura:
Radny legislativni postup.
e PredbéZné stanovisko vlady (dle § 109a odst. 1 jednaciho Fadu PS):

Datované dnem 10. 8. 2022, doruené do vyboru pro evropské zélezitosti dne 31. 8. 2022
prostiednictvim systému ISAP.

e Hodnoceni z hlediska principu subsidiarity:

Navrh je v souladu s principem subsidiarity.
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e Odivodnéni a piredmét:

Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o standardech jakosti a bezpec¢nosti latek lidského
puvodu uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (dale jen ,,navrh
natizeni®) si klade za cil zajistit bezpecnost a jakost pro pacienty 1é¢ené terapiemi na zakladé latek
lidského piivodu a chranit je pred riziky spojenymi s latkami lidského pivodu, kterym se lze
vyhnout. Déle si klade za cil zajistit bezpecnost a jakost darcim latek lidského ptivodu a détem
narozenym z darovanych vaji¢ek, spermii nebo embryi. Posilit a harmonizovat se maji postupy
dohledu mezi ¢lenskymi staty. Natfizeni by mélo také usnadnit vyvoj novych terapii na zékladé¢ latek
lidského ptivodu a zlepsit odolnost celého odvétvi.

Navrh nafizeni by mél nahradit nyni platnou smérnici o krvi,! kterd stanovuje standardy jakosti
a bezpecnosti lidské krve a krevnich slozek za Ucelem zajiSténi vysoké trovné ochrany lidského
zdravi, a smérnici o tkénich a buiikach,? ktera stanovuje jakostni a bezpe¢nostni normy pro lidské
tkané a bunky urcené k pouziti u ¢lovéka.

V roce 2019 Komise provedla Hodnoceni pravnich ptedpist Unie tykajicich se krve, tkani a bunék.
Z hodnoceni vyplynulo, Ze stavajici pfedpisy pomohly zvysit bezpe€nost a kvalitu krve a tkaiiovych
a bunéénych terapii, byly nicméné identifikovany nedostatky, které by bylo tieba napravit. V ramci
hodnoceni bylo naptiklad zjisténo, ze mnohé ze soucasnych pozadavkill na bezpecnost a kvalitu jsou
zastaralé a je tfeba je upravit tak, aby reagovaly na aktudlni vyvoj (jedna se naptiklad o zlepSeni
testovani darci nebo vétsi dostupnost digitalnich nastroji). Bylo také poukdzdno na nedostatky u
vnitrostatniho dohledu. Jako nedostate¢na byla shledana také ochrana darci.

V souvislosti s pfipravou revize stdvajici pravni Upravy byla vypracovana tada pokladovych
materiald. Mezi tyto materidly patii i podkladovd studie® vypracovana na zadost Evropské komise.
V této studii jsou shrnuta statistickd data tykajici se vyuzivani latek lidského piivodu. Z dat vyplyva
napiiklad Ze:

- vice nez 5 miliont pacientli v Evropé dostava ptiblizné€ 25 miliond jednotek krve ro¢né;
- 8,6 milionu litri plazmy se rocné pouZzije na vyrobu léki v EU;

- ro¢né¢ probé&hne 920 tisic cykla asistované reprodukce v EU (data z roku 2016).

! Smé&rnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi
standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vysetieni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve
a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/E

2 Smérice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni
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
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52022PC0338
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52022PC0338
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=cellar:408e3121-2694-467b-905b-dfa95f554d4a
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://health.ec.europa.eu/system/files/2022-07/rev-dir200298ec-200423ec_ia-study_rep_en.pdf

Pravnim zakladem pro navrh natfizeni 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 standardii
kvality a bezpecnosti pro organy a latky lidského plvodu, jakoz i pro krev a krevni derivaty.
Clenské staty zarovenh mohou zachovat nebo zavadét piisn&j§i ochranna opatieni. Relevantni pro
pravni Upravu je také €l. 3 odst. 2 pism. c¢) Listiny zakladnich prav EU, ktery stanovuje zakaz
vyuzivat lidské télo a jeho €asti jako takové jako zdroj finanéniho prospéchu.

e Obsah a dopad:

Z hlediska definici uvedenych v navrhu nafizeni je zdsadni, ze piisobnost je vymezena Siroce na
vSechny latky jakymkoliv zptsobem odebrané z lidského téla (viz ¢l. 3) bez ohledu na to, zda
obsahuji bunky, ¢i nikoli, a zda jsou tyto bunky zivé, ¢i nikoli. Jedina vyjimka z ptisobnosti jsou
lidské organy, které jsou regulovany smérnici o jakostnich a bezpecnostnich normach pro lidské
organy uréené k transplantaci.* Dochézi tedy k rozsifenosti piisobnosti stivajici unijni Gpravy. Jak
je poukdzano v odiivodnéni smérnice, nové bude regulovano naptiklad i zachazeni s matetskym
mlékem, s transplantaty mikrobiomu a s autolognimi latkami zpracovanymi u ltizka pacienta.

Navrh dale vymezuje ptisobnost organt, které budou v ¢lenskych statech plnit v nafizeni vymezené
ukony spojené s dohledem nad latkami lidského pivodu (¢l. 18-36). Tyto organy budou mit
napiiklad povinnost vést registr subjekti zabyvajicich se latkami lidského ptivodu a vymezit postup
pro jejich registraci. Dale tyto organy budou mit povinnost zavést systém povolovani ptipravki
z latek lidského ptivodu a postup pro udélovani téchto povoleni.

Navrh natizeni dale stanovuje povinnosti subjektt zabyvajicich se latkami lidského ptivodu (¢l. 37-
47). Témito subjekty jsou dle navrhu nafizeni organizace, které vykonavaji jednu nebo vice
vymezenych ¢innosti v souvislosti s latkami lidského ptivodu. Mezi povinnosti téchto subjektii patii
jejich registrace, jmenovani odpovédné osoby, pokud jsou latky lidského ptivodu propoustény ke
klinickému pouziti, nebo povinnosti tykajici se vyvozu latek lidského plivodu. Déle je zde
zakotvena povinnost ziskat poveleni pro pfipravky z latek lidského plivodu; povoleni musi mit také
subjekt dovazejici tyto latky. Mezi dal$i povinnosti patii naptiklad povinnost shromazd’ovani udaji
o ¢innostech a podavani zprav nebo povinnost uplatiovat jednotny evropsky kod na latky lidského
plvodu distribuované k pouZiti u ¢lovéka.

Upraveny jsou také povinnosti pro zatizeni zabyvajicich se ladtkami lidského ptivodu (¢l. 48-51).
Jedna se o subjekty, které provadi jak zpracovani, tak skladovani latek lidského piivodu. Mezi jejich
povinnosti patii napiiklad povinnost ziskat povoleni pro nakladani s latkami lidského pivodu.
Zatizeni zabyvajici se latkami lidského pivodu budou muset dle navrhu nafizeni také zavést,
udrzovat apodle potieby aktualizovat systém fizeni jakosti. Kazdé zafizeni musi mit také
jmenovano lékare, ktery vykonava vymezené ukony.

Navrh nafizeni upravuje, jakym zplisobem maji byt chranéni darci latek lidského pavodu (€l. 52-
56). Cilem je zajistit bezpec¢nost darcii latek a také ochranu zdravi déarct ptred, béhem a po darovani.
Za timto ucelem navrh natizeni vymezuje:

4 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/45/EU ze dne 7. ervence 2010 o jakostnich a
bezpecnostnich norméch pro lidské organy urcené k transplantaci
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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
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=celex:32010L0053
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=celex:32010L0053

- standardy tykajici se ochrany darca latek lidského pavodu (napiiklad nutnost
informovaného souhlasu déarce, povinnost ovéfit zdravotni zpisobilost darce nebo
monitorovani zdravi darce v ptipad¢, ze darovani predstavuje vyznamné riziko);

- standardy tykajici se dobrovolné a bezplatné povahy darcovstvi latek lidského ptivodu (je
zakazano poskytovat financni kompenzaci za darovani; ¢lenské staty mohou nicméné
umoznit, aby bylo darcim poskytovano odSkodnéni nebo ndhrada ztrat souvisejicich
s darcovstvim prostfednictvim pausalnich ptispévki);

- standardy tykajici se informaci poskytovanych pred udélenim souhlasu nebo svoleni
(darci musi byt informovani o ucelu, povaze a rizicich darovani, dale musi byt pouceni
napiiklad o ochrané jejich osobnich udaji nebo o pravu obdrzet vysledky analytickych
vysetieni, ktera budou provedena v priabéhu hodnoceni zdravotniho stavu darce).

Navrh se dale vénuje ochrané ptijemcu latek lidského pivodu a potomku (¢l. 57-61). Cilem téchto
opatfeni je ochrana zdravi pfijemct latek a potomkd z asistované reprodukce. Mezi standardy
tykajici se ochrany piijemct latek lidského ptivodu a potomka patti naptiklad:

- povinnost zmirnit riziko pfenosu prenosnych onemocnéni z darct latek lidského ptivodu
na piijemce (napiiklad prostfednictvim vySetfeni darce nebo, v pfipad€ proveditelnosti,
odstranénim potencidlné prenosnych patogent);

- povinnost zmirnit riziko prenosu nepienosnych onemocnéni vcetn¢ genetickych
onemocnéni a rakoviny z déarcii na pfijemce nebo potomky (napiiklad prostfednictvim
prezkoumani zdravotniho stavu nebo provedeni genetickych testi);

- nutnost ziskat informovany souhlas piijemce latky.

Komise se v navrhu nafizeni vénuje také zajisténi kontinuity dodavek latek lidského ptvodu (¢l. 62-
66). Za timto ucelem budou ¢lenské staty muset vypracovat vnitrostatni nouzové plany pro latky
lidského plivodu, které budou obsahovat opatfeni pro piipad, zZe by byl nékterych latek takovy
nedostatek, ktery by predstavoval riziko pro lidské zdravi. Pfislusné organy budou také moci udélit
vyjimku z povinnosti povolovani piipravki z latek lidského plivodu v naléhavych situacich

Pro zajisténi koordinace provadéni natfizeni Komise navrhuje zfizeni koordina¢niho vyboru pro
latky lidského pilivodu (Cl. 67 a 68). Tento vybor bude sloZzeny ze zastupct ¢lenskych stati a bude
napomocen prislusSnym organim cClenskych statd napiiklad prostfednictvim vypracovavani
stanovisek nebo sdilenim osvédcenych postupli. Soucasti navrhu natfizeni je také popis Cinnosti,
které¢ budou provadény na urovni Unie (Cl. 69-72). Jedna se naptiklad o zajisténi odborné ptipravy
nebo o kontroly Komise v ¢lenskych statech. Pro zajisténi vymény informaci Komise navrhuje
ziizeni platformy EU pro latky lidského puvodu (¢l. 73 a 74). Tato platforma by slouzila
k pfeddvani informaci mezi ptislusnymi organy a Komisi, zaroven by slouZila také k zpfistupiiovani
vybranych tdajii vetfejnosti.

Dopad na statni rozpocet a pravni iid CR:

Dopad na statni rozpocet je v souCasnosti obtizné odhadnout a bude zaviset na kone¢né podobé
nafizeni. Da se pfepokladat, ze se zvysi ndklady na administrativni ukony, protoZe oproti stavajici
upraveé dochazi k rozsifeni plisobnosti na vice druhii latek lidského ptivodu.
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Co se ty¢e dopadu na pravni fad, tak v soucasnosti je problematika pouzivani latek lidského ptivodu
upravena zejména v zdkoné o lé&ivech,’ ve vyhlasce o lidské krvi,® zdkoné o lidskych tkanich
a buiikdch’ ave vyhlddce o stanoveni blizSich pozadavkidl pro zajiténi jakosti a bezpe¢nosti
lidskych tkani a bun&k.® V souvislosti s adaptaci ¢eskych pravnich piedpisti na nafizeni je mozné
ocekavat, ze bude nutné provést zmény v téchto predpisech.

e Stanovisko vlady CR:

Vlada obecné vitd zdmér revidovat stavajici podobu legislativy EU pro oblast krve, tkdni a bunék.
Vlada nicméné poukazuje, ze navrh nafizeni se dostateCn¢ nevénuje nékterym aktualné feSenym
problémuim, jako napiiklad produkci a nedostatku krevni plazmy. Déle vldda poukazuje na mozné
problémy spojené se ziizeni registru subjektid zabyvajicich se latkami lidského ptivodu. Podani
transfuznich ptipravkd krve totiz mize byt nutné (naptiklad v pfipadé nepldnovaného akutniho
zakroku) v jakémkoliv zdravotnickém zafizeni. Nutnost preventivné registrovat kazdé z téchto
zafizeni by predstavovala vysokou administrativni zatéz, proto je tieba dle vlady rozsah této
povinnosti vyjasnit. Vlada ma také za to, ze by mély byt vice vyjasnény nékteré nové pojmy. Dale
by se mélo vyjasnit, jakym zptisobem bude zajisténa ochrana darci, aby nedarovali vice, nez je pro
n¢ zdravé. Vlada dale také poukazuje na to, ze je navrhovano pfeneseni mnoha pravomoci
z Clenskych statl na Komisi (naptiklad nastaveni systému registraéniho procesu subjektd nebo
systému povolovani ptipravki) a je tieba zvazit, které pravomoci je vhodné svéfit Komisi a které by
mély byt ponechany nadale na urovni ¢lenskych statt.

e Piedpoklddany harmonogram projednavani v organech EU:

Néavrh nafizeni je momentalné projednavan v piipravnych organech Rady. V Evropském
parlamentu je k projednani ptislusny Vybor pro zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost
potravin.

Ve spolupraci se zpravodajem vyboru pro evropské zdlezitosti Petrem Fitkou zpracovala
Mgr. Tereza Gajdové, odborna konzultantka Parlamentniho institutu Kancelafe PS PCR.

5 Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zakont (zdkon o 1é¢ivech)
® Vyhlagka ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni bliz§ich pozadavkil pro zajisténi jakosti a bezpe¢nosti
lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi)

7 Zakon &. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpe¢nosti lidskych tkani a bungk uréenych k pouziti
u ¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zakonl (zdkon o lidskych tkanich a buiikach)

8 Vyhlagka ¢&. 422/2008 Sb., o stanoveni bliz§ich pozadavk® pro zajisténi jakosti a bezpe¢nosti
lidskych tkani a bun¢k urcenych k pouziti u clovéka
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https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-143
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-296
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-296
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-422
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-422
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2022/0216(COD)&l=en
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2022/0216(COD)&l=en

