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PARLIAMENTA] o
OF-THE-CZECH-REPUBLICY
WS Chamber-of-Deputiesy
A Ondi'ej Benediky
_ Chairmany
) Committee-on-European-Affairsy
o
[o]

= = - = = = = - = Prague, 13- October-20227

Dear-Ms President T
I'l'

I'l'
Iwould like to-inform you-about the gpigion-of the Committes on Eugopean Affaigs of

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

- 1

= on-the Proposal for-a-Regulation-of the Eutopean- Pacliament: and- of the- Council on-
standards-of quality and-safety for substances of human origin infended for human application
and- repealing- Directives: 2002/98/EC- and- 2004/23/EC- /Council Code- 11396/22,
COM(2022)338 final/ 1

=+ The respective- document- was- included- in- the- agenda- of- the- 15% session- of- the-
Committee- on-European- Affairs-and-was-scrutinized-on- 3% October- 2022.- According -to-the-
Rules-of Procedure the Deputy-Minister-of Health- of the -Government-of-the-Czech-Eepublic:
was present-at-the-session-to-introduce-the preliminary-Government's Framework Posttion

= After-the-hearing-of the rapporteur’s review- and- after- the- discussion-the- Committes-
has- adopted- the- Resolution- No.* 99" in- the context- of the- Political- Dialogue- which- is-
enclosed to-this-letter ¥

I'I

= Yours-sinceraly?

S E b P R
i
3

Ms. Ursula-von der-Leyen¥
President-of the European Commisziony
Brusgelsy
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Chamber-of-Deputies-|
Committee-on-European-Affairsy

‘
Resolufion No.-997

150 Session-on-5-Qctoher-20229
I'I
on"the Proposal® for- a- Regulation- of the: European Parliament- and- of- the: Council on-
standards- of guality- and- safety” for- substances- of human- origin- ntended- for- human-
application® and' repealing' Directives' 2002/98/EC: and- 2004/23/EC: /Council* Code*
11396/22,-COM{2022)338 final

1

Conclusions of the'Resolution:

‘
Wmmm@m

L-welcomes the proposed EUlegislation-on blood. human tizspes and-cells
1.-supports the Government s Framework Pogsition on this docnment(

3.- supports: the sffort: of the- European: Barliament: and- the- Council- to- adjust: the: above:
mentioned- area- following: its: significant- development- and- the- latest- scientific: findings.
gspecially: with- regard: to- increasing- the- avatlability and- safety: of therapies: for enropean
patients-and-reducing-dependence-on-third- countries. especially-n-the-area-of [l supplies of
blogd- plasma- mignded- for the- production: of life-saymng- medicines.- Recommends- the:
sxpansion of compensated-collection-of blpod plasma-and-gther-steps necessary to-gnsuge the
selfsufficiency 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 EUexpert bodies (EDQM.-
ECDC, EMA- and- the- pewly- established- Coordination- Group- for- Substances- of Human
Origin) responsible forregulation. rule-making and decision-making in the area of | | sybstances
of human onigin. especially with regard to the competences of induudual EU Member-States. ¥

3.-authorizes the Chaiman of the Committes-on European Affairs to-forward this resolution-
to the President-of the Europsan Commission in-the framework-of-the political dialogne

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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady o standardech jakosti a bezpecnosti latek lidského
pavodu urcenych 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 bunék;
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 nejnovéjsi védecké poznatky, zejména s ohledem na zvySeni
dostupnosti a bezpecnosti terapii pro evropské pacienty a snizovani zavislosti na tfetich zemich,
pfedev§im v oblasti dodavek krevni plazmy uréené k vyrobé zivot zachraiujicich lé¢iv a
doporucuje rozSifovani kompenzovaného odbéru krevni plazmy a dalSich krok nezbytnych
Kk zajisténi sob&stacnosti zemi Evropské unie;

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

Jifi Carbol v. r. Petr Fifka v. .
oveérovatel zpravodaj a mistoptfedseda
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Pfiloha k usneseni ¢. 99

3 DOKUMENTY EU
POSLANECKA PARLAMENTNI

SNEMOVNA

PARLAMENTU
CESKE REPUBLIKY INSTITUT

Standardy jakosti a bezpe¢nosti latek lidského piivodu urcenych k pouziti u ¢lovéka

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

NAVRH NARIZENI
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
COM(2022) 338 final, kdd 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 projednéani ve VEZ:
31. 8. 2022 (1. kolo)
e Procedura:
Radny legislativni postup.
e Piedbéiné stanovisko vlady (dle § 109a odst. 1 jednaciho Fadu PS):

Datované dnem 10. 8. 2022, doru¢ené do vyboru pro evropské zalezitosti dne 31. 8. 2022
prostiednictvim systému ISAP.

e Hodnoceni z hlediska principu subsidiarity:

Navrh je v souladu s principem subsidiarity.

13596/22 KB/ar

5
LIFE.5 EN/CS

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=116843&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:13596/22;Nr:13596;Year:22&comp=13596%7C2022%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=116843&code1=COM&code2=&gruppen=Code:COM;Year:2022;Nr:338&comp=338%7C2022%7CCOM
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=116843&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:11396/22;Nr:11396;Year:22&comp=11396%7C2022%7C

¢ Odiivodnéni a predmét:

Névrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o standardech jakosti a bezpe¢nosti latek 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 lécené terapiemi na zaklad¢ latek
lidského ptvodu a chrénit je pted riziky spojenymi s latkami lidského pivodu, kterym se lze
vyhnout. Dale si klade za cil zajistit bezpecnost a jakost darcim latek lidského pivodu a détem
narozenym z darovanych vaji¢ek, spermii nebo embryi. Posilit a harmonizovat se maji postupy
dohledu mezi ¢lenskymi staty. Nafizeni by mélo také usnadnit vyvoj novych terapii na zakladé latek
lidského ptivodu a zlepsit odolnost celého odvétvi.

Navrh natizeni by mél nahradit nyni platnou smérnici o krvi,® ktera stanovuje standardy jakosti
a bezpecnosti lidské krve a krevnich slozek za ucelem zajisténi vysoké urovné ochrany lidského
zdravi, a smérnici o tkanich a buiikach,? ktera stanovuje jakostni a bezpeénostni normy pro lidské
tkan¢ a bunky urcené k pouziti u cloveéka.

V roce 2019 Komise provedla Hodnoceni pravnich piedpist Unie tykajicich se krve, tkani a bunék.
Z hodnoceni vyplynulo, Ze stavajici pfedpisy pomohly zvysit bezpecnost a kvalitu krve a tkanovych
a buné¢nych terapii, byly nicméné identifikovany nedostatky, které by bylo tieba napravit. V ramci
hodnoceni bylo naptiklad zjiSténo, ze mnohé ze soucasnych pozadavkil na bezpecnost a kvalitu jsou
zastaralé a je tfeba je upravit tak, aby reagovaly na aktudlni vyvoj (jedna se naptiklad o zlepSeni
testovani darct nebo vétsi dostupnost digitalnich nastrojti). Bylo také poukazano na nedostatky u
vnitrostatniho dohledu. Jako nedostate¢na byla shledana také ochrana darct.

V souvislosti s pfipravou revize stavajici pravni upravy byla vypracovana fada pokladovych
materiald. Mezi tyto materialy patid i podkladova studie® vypracovana na zadost Evropské komise.
V této studii jsou shrnuta statisticka data tykajici se vyuZzivani latek lidského ptivodu. Z dat vyplyva
napiiklad ze:

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

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

! Smérnice 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 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni
jakostnich a bezpe¢nostnich 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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Pravnim zakladem pro navrh nafizeni 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 standardti
kvality a bezpecnosti pro organy a latky lidského ptvodu, jakoz i pro krev a krevni derivaty.
Clenské staty zaroveh mohou zachovat nebo zavadét piisn&j§i ochranna opatfeni. Relevantni pro
pravni tpravu je také ¢l. 3 odst. 2 pism. ¢) Listiny zékladnich prav EU, ktery stanovuje zékaz
vyuzivat lidské télo a jeho €ésti jako takové jako zdroj finanéniho prospéchu.

e Obsah a dopad:

Z hlediska definici uvedenych v navrhu nafizeni je zasadni, Ze pusobnost je vymezena Siroce na
vSechny latky jakymkoliv zptsobem odebrané z lidského téla (viz ¢l. 3) bez ohledu na to, zda
obsahuji buriky, ¢i nikoli, a zda jsou tyto bunky Zzivé, ¢i nikoli. Jedina vyjimka z ptisobnosti jsou
lidské orgény, které jsou regulovany smérnici o jakostnich a bezpecnostnich normach pro lidské
organy uréené k transplantaci.* Dochazi tedy k rozsifenosti piisobnosti stavajici unijni tipravy. Jak
je poukézadno v odtvodnéni smérnice, nové bude regulovano napiiklad i zachdzeni s matefskym
mlékem, s transplantaty mikrobiomu a s autolognimi latkami zpracovanymi u ltizka pacienta.

Néavrh dale vymezuje pusobnost organt, které budou v ¢lenskych statech plnit v natizeni vymezené
Ukony spojené s dohledem nad latkami lidského puvodu (¢l. 18-36). Tyto organy budou mit
napiiklad povinnost vést registr subjektt 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 pivodu. Mezi povinnosti téchto subjektti patii
jejich registrace, jmenovani odpovédné osoby, pokud jsou latky lidského ptivodu propoustény ke
klinickému pouziti, nebo povinnosti tykajici se vyvozu latek lidského pivodu. Daéle je zde
zakotvena povinnost ziskat povoleni pro piipravky z latek lidského ptivodu; povoleni musi mit také
subjekt dovazejici tyto latky. Mezi dal$i povinnosti patii naptiklad povinnost shromazd’ovani udaji
o0 ¢innostech a poddvani zprav nebo povinnost uplatiiovat jednotny evropsky kod na latky lidského
puvodu distribuované k pouziti u clovéka.

Upraveny jsou také povinnosti pro zafizeni zabyvajicich se latkami lidského pavodu (¢l. 48-51).
Jedna se o subjekty, které provadi jak zpracovani, tak skladovani latek lidského plivodu. Mezi jejich
povinnosti patii napiiklad povinnost ziskat povoleni pro nakladani s latkami lidského puvodu.
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 lékate, ktery vykonava vymezené ukony.

Navrh natizeni upravuje, jakym zptisobem maji byt chranéni darci latek lidského ptivodu (€l. 52-
56). Cilem je zajistit bezpecnost darct latek a také ochranu zdravi darct pied, 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 normach pro lidské organy urcené k transplantaci
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- standardy tykajici se ochrany darci latek lidského puvodu (naptiklad nutnost
informovaného souhlasu darce, povinnost ové&fit zdravotni zpusobilost darce nebo
monitorovani zdravi darce v piipadé, Ze darovani predstavuje vyznamné riziko);

- standardy tykajici se dobrovolné a bezplatné povahy darcovstvi latek lidského ptivodu (je
zakézano poskytovat finanéni kompenzaci za darovani; clenské stity mohou nicméné
umoznit, aby bylo darcim poskytovano odSkodnéni nebo ndhrada ztrat souvisejicich
s darcovstvim prostfednictvim pauséalnich ptispévki);

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

Néavrh se dale vénuje ochrané ptijemcu latek lidského pivodu a potomki (¢l. 57-61). Cilem téchto
opatfeni je ochrana zdravi piijemcu latek a potomku z asistované reprodukce. Mezi standardy
tykajici se ochrany ptijemct latek lidského piivodu a potomkt patii napiiklad:

- povinnost zmirnit riziko pi‘enosu pifenosnych onemocnéni z darci latek lidského pivodu
na piijemce (naptiklad prostiednictvim vySetieni darce nebo, v pfipadé proveditelnosti,
odstranénim potencialn¢ prenosnych patogenti);

- povinnost zmirnit riziko pFenosu neprenosnych onemocnéni vcetné genetickych
onemocnéni a rakoviny z darci na pifijemce 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 ptivodu (¢l. 62-
66). Za timto tc¢elem budou ¢lenské staty muset vypracovat vnitrostatni nouzové plany pro latky
lidského plvodu, které budou obsahovat opatfeni pro ptipad, ze by byl nckterych latek takovy
nedostatek, ktery by ptedstavoval riziko pro lidské zdravi. Ptislusné organy budou také moci udélit
vyjimku z povinnosti povolovani piipravka z latek lidského ptivodu v naléhavych situacich

Pro zajisténi koordinace provadéni nafizeni Komise navrhuje zfizeni koordina¢niho vyboru pro
latky lidského puavedu (¢l. 67 a 68). Tento vybor bude slozeny ze zastupcu ¢lenskych stati a bude
napomocen piislusSnym organim cClenskych statd naptiklad prostfednictvim vypracovavani
stanovisek nebo sdilenim osvédéenych postupt. Soucéasti navrhu natizeni je také popis ¢innosti,
které budou provadény na urovni Unie (¢l. 69-72). Jedna se naptiklad o zajisténi odborné piipravy
nebo o kontroly Komise v ¢lenskych statech. Pro zajisténi vymény informaci Komise navrhuje
ziizeni platformy EU pro latky lidského pivodu (¢l. 73 a 74). Tato platforma by slouzila
k pfedavani informaci mezi pfislusnymi organy a Komisi, zaroven by slouzila také k zpfistupniovani
vybranych tdaji vetejnosti.

Dopad na statni rozpocet a pravni fdd CR:

Dopad na statni rozpocet je v souCasnosti obtizné odhadnout a bude zaviset na kone¢né podobé
nafizeni. D4 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 tad, tak v soucasnosti je problematika pouzivani latek lidského ptivodu
upravena zejména v zakoné o 1é&ivech,® ve vyhlasce o lidské krvi,® zakoné o lidskych tkénich
abuiikach’ ave vyhldsce o stanoveni blizsich pozadavkdl pro zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék.® V souvislosti s adaptaci ¢eskych pravnich predpisti na nafizeni je mozné
ocekavat, ze bude nutné provést zmény v téchto piedpisech.

e Stanovisko vlady CR:

Vlada obecné vita zamér revidovat stavajici podobu legislativy EU pro oblast krve, tkani a bunék.
Vlada nicméné poukazuje, ze navrh nafizeni se dostateCn¢ nevénuje nékterym aktualné feSenym
problémum, jako napiiklad produkci a nedostatku krevni plazmy. Déle vlada poukazuje na mozné
problémy spojené se ziizeni registru subjektii zabyvajicich se latkami lidského plivodu. Podani
transfuznich ptipravkl krve totiz miize byt nutné (napiiklad v ptipadé neplanovaného 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. Déle
by se mélo vyjasnit, jakym zptisobem bude zajisténa ochrana darct, aby nedarovali vice, nez je pro
n¢ zdravé. Vlada dale také poukazuje na to, ze je navrhovdno pieneseni mnoha pravomoci
z ¢lenskych statl na Komisi (naptiklad nastaveni systému registratniho procesu subjektii nebo
systémil povolovani ptipravkil) a je tieba zvazit, které pravomoci je vhodné svéfit Komisi a které by
mély byt ponechany nadale na urovni ¢lenskych stati.

e Piedpokladany harmonogram projednavani v organech EU:

Navrh nafizeni je momentalné projednavan v ptipravnych organech Rady. V Evropském
parlamentu je K projednani pfislusny Vybor pro zivotni prostfedi, vetejné zdravi a bezpecnost
potravin.

Ve spolupraci se zpravodajem vyboru pro evropské zélezitosti Petrem Fitkou zpracovala
Mgr. Tereza Gajdova, odborna konzultantka Parlamentniho institutu Kancelate PS PCR.

> Zakon &. 378/2007 Sb., o 1é€ivech a o zménach n&kterych souvisejicich zakonii (zakon o 1é&ivech)
® Vyhlaska ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni bliz§ich pozadavkil pro zajiiténi jakosti a bezpeénosti
lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi)

7 Zakon &. 296/2008 Sb., o zajiiténi jakosti a bezpednosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u ¢loveéka a 0 zméné souvisejicich zdkonl (zékon o lidskych tkanich a buiikéach)

8 Vyhlaska ¢. 422/2008 Sb., o stanoveni bliz§ich pozadavkil pro zajisténi jakosti a bezpeénosti
lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢loveka
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