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Vladni navrh zakona, kterym se méni zakon ¢, 378/2007 Sb., o leCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonU (zakon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl

5/0

Vladni navrh
Dlvodova zprava

Obecna ¢ast

Zvlastni cast
Pravni vztah k EU

Vladni navrh
ZAKON
zedne .......... 2017,

kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o [éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl
(zakon o léc¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpis

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

Cl. |
Zména zakona o |éCivech

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon o
léCivech), ve znéni zakona ¢. 124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zdkona ¢. 141/2009 Sb.,
zakona €. 281/2009 Sb., zakona ¢. 291/2009 Sb., zdkona ¢. 75/2011 Sb., zdkona ¢. 375/2011 Sb.,
zakona ¢. 50/2013 Sb., zakona ¢. 70/2013 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zdkona ¢. 80/2015 Sb.,
zakona ¢. 243/2016 Sb., zakona ¢. 65/2017 Sb., zakona ¢. 66/2017 Sb. a zadkona ¢. 183/2017 Sb.,
se meénf takto:

1. Na konci poznamky pod Carou €. 1 se na novy radek doplnuje véta: ,Smérnice Komise (EU)
2016/1214 ze dne 25. Cervence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES, pokud jde o standardy
a specifikace systému jakosti pro transfuzni zafizeni.”.

2.V 8§67 odst. 4 Gvodni ¢asti ustanoveni se text ,,, i) a j)“ nahrazuje textem ,a i)".

3.V §67 odst. 4 pism. |) se text ,,a) a“ zruSuje.
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4.V §67 odst. 4 se na konci pismene I) stfednik nahrazuje ¢arkou a vklada se pismeno m), které
véetné poznamky pod carou €. 105 zni:

»m) vykondvat ¢innost v souladu s povolenim k vyrobé, dodrzovat pravidla spravné vyrobni
praxe pro zafizeni transfuzni sluzby, véetné pokynd pro spravnou vyrobni praxi
stanovenych v souladu s predpisem Evropské unie o standardech a specifikacich
vztahujicich se k systému jakosti pro transfuzni zafizeni*® (dale jen ,pravidla spravné
vyrobni praxe pro zafizeni transfuzni sluzby“) a pokyny Komise; toto ustanoveni se
pouzije rovnéz na transfuzni pripravky ur¢ené pouze pro vyvoz;

1) Clanek 2 smérnice Komise 2005/62/ES, ve znéni smérnice Komise (EU) 2016/1214.“.
CELEX: 32016L1214

5.V §67 odst. 4 se na konci textu zavérecné ¢asti ustanoveni doplfuji slova ,.a pravidla spravné
vyrobni praxe pro zafizeni transfuzni sluzby podle pismene m)“. CELEX: 3201611214

6. V §104 odst. 2 se slova ,§67 odst. 4 a §64 pism. j)“ nahrazuji slovy ,§67 odst. 4 pism. m)“.
CELEX: 32016L1214

7.V §104 odst. 8 pism. e) se text ,a) a“ zrusuje.

Cl. Il
Ucinnost
Tento zakon nabyva Ucinnosti dnem 15. Gnora 2018.

DUVODOVA ZPRAVA

OBECNA CAST
Nazev

Navrh zdkona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o [éCivech a 0 zméndach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o 1écivech), ve znéni pozdéjsich predpisd.

1. Zhodnoceni platného pravniho stavu, vcetné zhodnoceni soucasného stavu ve
vztahu k zdkazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzi a Zen

Podle platného pravniho stavu, zakotveného v ustanoveni §67 odst. 2 zakona o IéCivech,
provadéci pravni predpis ma stanovit mimo jiné vymezeni rozsahu standardd jakosti a
bezpecnosti pri vyrobé transfuznich pripravk{ a surovin pro dalsi vyrobu. Toto zdkonné
zmocnéni bylo soucasti transpozice ¢lanku 2 smeérnice Komise 2005/62/ES, podle néhoz
musi ¢lenské staty zajistit, aby systém jakosti zavedeny ve vSech transfuznich zafizenich
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odpovidal standardim a specifikacim stanovenym v priloze této smérnice. Toto zakonné
zmocnéni bylo napinéno vydanim vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavk{
pro zajisténi jakosti a bezpeclnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve
znéni vyhlasky €. 351/2010 Sb., vyhlasky ¢. 96/2014 Sb. a vyhlasky ¢. 304/2015 Sb. Clanek
2 smérnice Komise 2005/62/ES rovnéz vyzaduje, aby Komise vypracovala pokyny pro
spravnou praxi pro vyklad standardd a specifikaci uvedenych ve zminéném ¢lanku. Tyto
pokyny Komise vypracovala spole¢né s Evropskym reditelstvim pro kvalitu IéCiv a zdravotni
péce Rady Evropy a Rada Evropy je zverejnila. Tyto pokyny se aktualizuji s ohledem na
védecké a technické poznatky. Maji pIné zohlednovat podrobné zasady a pokyny pro
spravnou vyrobni praxi podle ¢lanku 47 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES, které jsou relevantni pro transfuzni zafizeni a jejich systémy jakosti a které se
jiz v transfuznich zafizenich v Evropské unii pouzivaji. Z tohoto dlvodu by mély byt vzaty
do Uvahy pri provadéni standardl a specifikaci stanovenych v priloze smérnice 2005/62/ES.
Pro zafizeni transfuzni sluzby nachazejici se na izemi Evropské unie vsak tyto pokyny
nejsou dosud zavazné a k zajisténi této zavaznosti v ¢lenskych statech byla pfrijata
smérnice Komise (EU) 2016/1214 ze dne 25. Cervence 2016, kterou se méni smérnice
2005/62/ES, pokud jde o standardy a specifikace systému jakosti pro transfuzni zarizeni.

Soucasna pravni Uprava nema dopad ve vztahu k zakazu diskriminace.

2. Odiavodnéni hlavnich principu navrhované pravni upravy, véetné dopadu
navrhovaného rfes$eni ve vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzu a
zen

Navrh novely zdkona je predkladan z ddivodu nutnosti transpozice smérnice Komise (EU)
2016/1214 ze dne 25. Cervence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES, pokud jde o
standardy a specifikace systému jakosti pro transfuzni zafizeni. V ¢lanku | této smérnice byl
¢lanek 2 odst. 2 smérnice 2005/62/ES nahrazen novym znénim. V tomto novém znéni se
stanovi, Ze ¢lenské staty maji zajistit, aby pro Gcely uplatiiovani standardi a specifikaci
stanovenych v priloze této smérnice byly k dispozici pokyny pro spravnou praxi, aby tyto
pokyny pouzivala vsechna transfuzni zafizeni pro svij systém jakosti a aby tyto pokyny v
prislusnych pripadech plné zohlednovaly transfuzni zafizeni a podrobné zasady a pokyny
pro spravnou vyrobni praxi uvedené v ¢lanku 47 prvnim pododstavci smérnice 2001/83/ES.
Clenské staty pfitom maiji zohlednit pokyny pro spravnou praxi, které vypracovala Komise
spolecné s Evropskym reditelstvim pro kvalitu IéCiv a zdravotni péce Rady Evropy a které
zverejnila Rada Evropy. Podle ¢lanku 2 smérnice Komise (EU) 2016/1214 maiji ¢lenské staty
uveést v Ucinnost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici
do 15. Unora 2018.

Za UCelem dosazeni transpozice smérnice Komise (EU) 2016/1214 byl zpracovan
predkladany navrh novely zédkona o IéCivech. Touto novelou se predevsim umozni, aby byl
vydan provadéci pravni predpis, ktery by stanovil v souladu s touto smérnici pokyny pro
spravnou praxi k uplatiovani standardl a specifikaci systému jakosti pro zafizeni transfuzni
sluzby. Novelou zakona o |éCivech tedy bude vytvoren zaklad pro dosazeni transpozice,
ktera bude dovrsena prijetim vyhlasky napliujici toto nové zakonné zmocnéni. Zaroven se
novelou zékona o léCivech tyto pokyny stanou soucasti spravné vyrobni praxe pro zafizeni
transfuzni sluzby. Pro provozovatele zafizeni transfuzni sluzby je pak nutno zakotvit v
zakoné povinnost dodrzovat a pouzivat pro jejich systém jakosti pokyny pro spravnou praxi
k uplatnovani standard( a specifikaci systému jakosti pro zarizeni transfuzni sluzby a
zaroven, aby naplnéni této povinnosti bylo vynutitelné, je tfeba vymezit skutkovou
podstatu prestupku spocivajici v poruseni této povinnosti a stanovit za jeho spachani sankci
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Navrhovana pravni Gprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muz{ a Zen.
3. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy

Navrh novely zakona je predkladan za Uc¢elem dosazeni transpozice smérnice Komise (EU)
2016/1214 ze dne 25. Cervence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES, pokud jde o
standardy a specifikace systému jakosti pro transfuzni zafizeni. Bez pfijeti novely zédkona
by neexistoval zakonny zaklad pro vydani vyhlasky, kterou bude transpozice této smérnice
v plném rozsahu dokoncena. Pokud by k této transpozici formou pfijeti novely zakona o
|éCivech a soucasného vydani provadeéci vyhlasky nebylo pristoupeno, predpis Evropské
unie by v Ceské republice nemohl byt G¢inné a beze zbytku aplikovan, ¢imz by doslo k
poruseni povinnosti ¢lenského statu, za které by hrozilo ze strany organl Evropské unie
projednavani takového pristupu a popripadé i uloZzeni sankce. K uvedenému je tfeba jesté
uvést, Ze nevytvoreni pravnich predpokladd pro to, aby zarizeni transfuzni sluzby
postupovala podle nejnovéjsich védeckych a technickych poznatkd by mohlo vést k
nezajisténi potrebné bezpecnosti transfuznich pripravkl pro pacienty a k naruseni
zakladnich principt ochrany verejného zdravi a mohlo by tak prinést nenahraditelné
zavazné Ujmy v této mimoradné citlivé oblasti.

Zavérelna zprava z hodnoceni dopadd regulace podle Obecnych zasad pro hodnoceni
dopad{ regulace (RIA) se v tomto pfipadé nezpracovava, nebot je napinén dlvod uvedeny
v kapitole | bodé 3.8 pism. h) téchto zasad, podle kterého se tato zprava nezpracovava v
pripadé navrhu implementacniho predpisu, kde neni ddna moznost diskrece a soucasné
navrh implementacniho predpisu nejde nad rémec pozadavk{ prava Evropské unie. Pod ¢.
j. 13527/2017/0OVL byla ministrem pro lidska prava, rovné prilezitosti a legislativu a
predsedou Legislativni rady vlady povolena vyjimka z povinnosti provést hodnoceni dopad{
regulace (RIA) k tomuto navrhu zékona.

4. Zhodnoceni souladu navrhované pravni tpravy s ustavnim pofdadkem Ceské
republiky

N&vrh novely zékona je v souladu s Gstavnim pofadkem Ceské republiky. Navrhovana
pravni Uprava respektuje Ustavné zakotvena pravidla vykonu statni moci, kterou Ize podle
¢lanku 2 odst. 3 Ustavy a ¢lanku 2 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod uplatfiovat jen v
pripadech a v mezich stanovenych zdkonem, a to zptsobem, ktery zakon stanovi.
Stanovené povinnosti provozovatell zafizeni transfuzni sluzby, které maji zajistit maximalni
jakost a bezpecnost transfuznich pripravk( a vyssi miru ochrany pacientd, jsou v zajmu
ochrany zdravi a Zivota pacient( a nejdou nad rdmec Ustavy Ceské republiky a Listiny
zakladnich prav a svobod. Navrhovanou pravni Upravou se zajisti vySsi mira bezpecnosti
transfuznich pripravk{ pro pacienty a hloubéji se tak naplIni pravo kazdého na ochranu
zdravi zalozené ustanovenim ¢lanku 31 Listiny zakladnich prav a svobod jako soucasti
Ustavniho pofddku Ceské republiky.

5. Zhodnoceni sluditelnosti navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organid Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Predkladany navrh zakona nalezitym zplsobem transponuje smérnici Komise (EU)
2016/1214 ze dne 25. Cervence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES, pokud jde o
standardy a specifikace systému jakosti pro transfuzni zafizeni.

N&vrh zdkona neni v rozporu se zévazky vyplyvajicimi pro Ceskou republiku z ¢lenstvi v
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Evropské unii, Smlouvou o pfistoupeni Ceské republiky k Evropské unii ani s judikaturou
soudnich organd Evropské unie a je v souladu s obecnymi zadsadami prava Evropské unie
(napf. zasadou pravni jistoty, proporcionality a zakazu diskriminace).

Z predpist Evropské unie, které se vztahuji na oblast transfuznich pripravk{, a zarizeni
transfuzni sluzby se navrh zakona v Sirsich souvislostech souvisi s témito predpisy:

- smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1écivych pripravkd, v platném znéni,

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

- smérnice Komise 2005/62/ES ze dne 30. zari 2005, kterou se provadi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o standardy a specifikace
SpolecCenstvi vztahujici se k systému jakosti pro transfuzni zafizeni,

- smérnice Komise (EU) 2016/1214 ze dne 25. Cervence 2016, kterou se méni smérnice
2005/62/ES, pokud jde o standardy a specifikace systému jakosti pro transfuzni
zafizeni.

Pfedkladdany navrh novely zdkona o léCivech Ize hodnotit jako piné sluitelny s predpisy
Evropské unie, judikaturou soudnich organd Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie.

6. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana

Navrhovand Uprava neodporuje mezinarodnim smlouvam, kterymi je Ceské republika
vazana. Jedna se o tyto mezinarodni smlouvy:

- dohodu o vzajemném uzndvani ve vztahu k posuzovani shody, osvédceni a oznaceni
mezi Evropskym spolecenstvim a Australii (UF. vést. L 229, 17.8.1998, s. 3),

- dohodu o vzajemném uznavani ve vztahu k posuzovani shody mezi Evropskym
spoleenstvim a Novym Zélandem (UF. vést. L 229, 17.8.1998, s. 62),

- dohodu o vzajemném uzndvani mezi Evropskym spole¢enstvim a Kanadou (UF. vést. L
280, 16.10.1998, s. 3),

- dohodu o vzajemném uzndvani mezi Evropskym spole¢enstvim a Japonskem (UF.
vést. L 284, 29.10.2001, s. 3),

- dohodu mezi Evropskym spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o vzajemném
uznavani ve vztahu k posuzovani shody (UF. vést. L 114, 30.4.2002, s. 369).

7. Predpokladany hospodarsky a financni dopad navrhované pravni Upravy na statni
rozpocet, ostatni vefejné rozpocty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky, socialni
dopady, véetné dopadi na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby socialné slabé,
osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny, dopady na zivotni prostredi

Navrhovana pravni Uprava nebude mit dopad na statni rozpocet ani na ostatni verejné
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rozpocty. RovnéZ nebude mit negativni dopad na podnikatelské prostiedi Ceské republiky,
nebot stavajici povinnosti provozovatell zafizeni transfuzni sluzby, které tato zarizent jiz
napliuji, se jen precizuji a vyjadruji se podrobnéji a souhrnné v celém jejich rozsahu v
zajmu toho, aby byl zajistén optimalni systém jakosti pro tato zafizeni.

Navrhovana pravni Uprava nebude mit Zadné socialni dopady, nema dopady na specifické
skupiny obyvatel (osoby sociadlné slabé, osoby se zdravotnim postizenim, narodnostni
mensiny), ani dopady na Zivotni prostredi.

Navrhovana pravni Uprava méa pozitivni pfinos na podnikatelské prostfedi Ceské republiky a
na pacienty v tom, ze by méla zvysit jakost a bezpecnost transfuznich pripravk{ pro
pacienty a Ize oCekavat, Ze prispéje i ke zlepseni kvality ¢innosti podnikatelskych subjektd,
vystupujicich v roli zafizeni transfuzni sluzby, a ke zvysSeni jejich odpovédnosti.

8. Zhodnoceni dopadi ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich tdaju

Navrh zakona nebude mit Zzadné negativni dopady na oblast ochrany soukromi a osobnich
Gdajd.

9. Zhodnoceni korupcnich rizik

V ramci pfipravy navrhu zakona byla komplexné posouzena mira korupcnich rizik v souladu
s metodikou zpracovanou Odborem hodnoceni dopadt regulace Ufadu vlady Ceské
republiky. Ze zavéru posouzeni vyplyva, ze korupcni potencial vyplyvajici z navrhu novely
zadkona nepredstavuje zadné riziko, a to ani ve sfére dotykajici se provozovateld zarizeni
transfuzni sluzby s ohledem na novou povinnost dodrzovat a pouzivat pro jejich systém
jakosti pokyny pro spravnou praxi k uplatiovani standardl a specifikaci systému jakosti pro
zafizeni transfuzni sluzby, a to v€etné stanoveni sankce za jejich nedodrzeni.

10. Zhodnoceni dopadi na bezpeénost nebo obranu statu
Navrh zdkona nema vztah k bezpecnosti nebo obrané statu.
11. Navrzeny zpusob projednani

Navrhuje se, aby podle §90 odst. 2 zakona €. 90/1995 Sb., o jednacim radu Poslanecké
snémovny, ve znéni pozdéjsich predpist, Poslanecka snémovna s ndvrhem zékona
vyslovila souhlas jiz v prvém C¢teni. Ddvodem pro tento navrzeny postup je fakt, Zze
navrhovany zakon ma za cil provést v€asnou transpozici smérnice Komise (EU) 2016/1214
ze dne 25. Cervence 2016, kterou se méni smernice 2005/62/ES, pokud jde o standardy a
specifikace systému jakosti pro transfuzni zarizeni. Navrhovand novela je stru¢nym
navrhem zmén Uzce souvisejici prave s nutnosti provedeni transpozice uvadéné smérnice v
ramci systematiky pravni Upravy fungovani zafizeni transflzni sluzby. Z vySe uvedenych
ddvod( je Zadouci, aby Poslaneckd snémovna Parlamentu Ceské republiky projednala a
schvalila tento navrh zakona v nejkratSim mozném terminu a zakon tak mohl nabyt
¢innosti v poZzadované dobé v souladu se stanovenou transpozi¢ni IhGitou a CR tak nebyla
v opozdéni pInéni svych zavazk( vici EU.

ZVLASTNI CAST



https://www.novyepis.cz/clanek/74454#paragraphsGroup233018
https://www.novyepis.cz/clanek/377003

www.novyepis.cz 30.04.2025

Kcl I:

K bodu 1

Do vyctu predpisC Evropské unie, které zakon zapracovava, se dopliuje prislusna smérnice
Komise (EU) 2016/1214 ze dne 25. Cervence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES,
pokud jde o standardy a specifikace systému jakosti pro transfuzni zafizeni.

K bodum 2 a 4:

Navrhovanou Upravou dochazi k vyslovnému rozsifeni vymezeni spravné vyrobni praxe pro
zafizeni transfuzni sluzby v ramci tohoto zakona. Systematicky pak je toto ustanoveni novée
uvedeno v prislusné Casti zakona dotykajici se vylucné oblasti Upravy Cinnosti zarizeni
transfuzni sluzby. Odstranénim odkazu na §64 pism. j) a vyslovnym uvedenim povinnosti
zafizeni transfuzni sluzby se tak stavajici Uprava zprehlednuje. Toto vymezeni bude nové
vyslovné obsahovat i soubor specifickych pravidel pro zarizeni transfuzni sluzby, ktera
zahrnuji pokyny pro spravnou praxi k uplatiovani standard( a specifikaci systému jakosti
pro zarizeni transfuzni sluzby. Spravna praxe pro zafizeni transfuzni sluzby se tak stane
specifickou a jedinecnou soucdsti obecné spravné vyrobni praxe, ¢imz se vycet vSech praxi
a jejich soucasti, stane vse zahrnujicim a vskutku komplexnim. Je tak stanovena povinnost
provozovatele zarfizeni transfuzni sluzby dodrzovat a pouzivat pro svi{j systém jakosti
pokyny pro spravnou praxi k uplatiovani standardi a specifikaci systému jakosti pro
zafizeni transfuzni sluzby.

K bodim 3 a 7:

Jedna se o Upravu povinnosti pro zafizeni transfuzni sluzby a skutkové podstaty
souvisejiciho prestupku. Navrhuje se vypustit povinnost informovat pfi vydeji pacienta o
skutec¢né vysi Uhrady z verejného zdravotniho pojisténi za vydavana baleni souhrnné na
kazdé polozce Iékarského predpisu (8§83 odst. 6 pism. a) zakona o IéCivech, kde je
povinnost stanovena provozovateli Iékarny). Nedodrzeni této povinnosti u zafizeni
transfazni sluzby nemd a nemélo by zakladat skutkovou podstatu prestupku, nebot v
pripadé téchto IéCivych pripravkl (krevnich derivatd) se v praxi jedna o vydej na Zadanky
(objednavky poskytovateld zdravotnich sluzeb), nikoli o vydej pacientovi, dana povinnost
tak postrada smysilu.

K bodu 5:

Zaklada se zakonné zmocnéni pro to, aby provadéci pravni predpis stanovil pokyny pro
spravnou praxi pro zafizeni transfuzni sluzby k uplatiiovani standard( a specifikaci systému
jakosti pro zafizeni transfuzni sluzby. Toto stanoveni umozni, v souladu se smérnici Komise
(EU) 2016/1214 ze dne 25. Cervence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES, pokud jde
o standardy a specifikace systému jakosti pro transfuzni zafizeni, transpozici této smérnice
do vyhlasky o lidské krvi. Je tak pfimo zakonem zajisténo, Ze pri formulovani obsahu
provadéciho pravniho predpisu bude zohlednéna smérnice Komise (EU) 2016/1214. Je tak
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zachovano pravidlo, ze stanoveni povinnosti je u¢inéno primo zakonem a soubor
konkrétnich pravidel, majicich spiSe technickou povahu a tedy zakonité podléhajicich
relativné ¢astym zménam v zavislosti na mife dosazeni védeckého a technického pokroku,
je upraven az provadécim pravnim predpisem, konkrétné vyhlaskou ¢. 143/2008 Sb., o
stanoveni blizsich pozadavkd pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek
(vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich predpisd.

Navrhem zakona se tak vytvari prostor pro zezavaznéni souhrnu pokynl pro spravnou praxi
zarizeni transfuznich sluzeb, které pozaduje zakotvit - s odkazem na pokyny pro spravnou
praxi, které jsou soucasti Prirucky pro pfipravu, pouzivani a zajistovani kvality krevnich
slozek vypracované spolecné Komisi a Evropskym reditelstvim pro kvalitu 1éCiv a zdravotni
péce (https://www.edgm.eu/) - smérnice 2016/2014. Déje se tak v¢lenénim zasadnich ¢asti
pokynd do vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o lidské krvi, a stanovenim zakonné povinnosti
dodrzovat dalsi pokyny Komise, a to v navaznosti na dosavadni praxi dodrzovanou v ramci
Evropské unie, a to nejen ve vztahu k zafizeni transfuznich sluzeb, ale i v pfipadé dalSich
subjektd v oblasti 1é¢ivych pripravkd, které jsou jiz dnes ze zakona vazany dodrzovat
pokyny Komise v rdmci vykonu své Cinnosti. Tyto pokyny Komise jsou pak také
zverejnovany na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv.

K bodu 6:

V tomto noveliza¢nim bodu se doplniuji skutkové podstaty prestupkd (viz zakon o
odpovédnosti za prestupky a zménovy zdkon s nim souvisejici), kterych se dopusti
provozovatel zafizen{ transfuznf sluzby. Uprava skutkové podstaty uvedené v §104 odst. 2
je tak jen dokoncenim logického retézce, kdy je jednak v zakoné stanovena pro zafizeni
transfuzni sluzby povinnost dodrzovat nové koncipované ustanoveni §67 odst. 4 pism. m) v
tom smyslu, ze pokud provozovatel zarizeni transfuzni sluzby porusi povinnost dodrzovat a
pouzivat pro svlj systém jakosti pokyny pro spravnou praxi k uplatiiovani standard( a
specifikaci systému jakosti pro zafizeni transfuzni sluzby podle §67 odst. 4 pism. m)
zakona, bude stizen odpovidajici sankci. Z pohledu subjektd, jimz je uklddédna povinnost,
tedy zafizeni transfuznich sluzeb, se jedna opét o zprehlednéni pravni Upravy. Jiz dnes je
pro tyto subjekty stanovena sankce za nedodrzeni povoleni k vyrobé a nedodrzeni pravidel
spravné distribu¢ni praxe, predkladany navrh tuto vysi nijak neméni a s ohledem na znéni
§107 odst. 1 pism. e) tak neni tfeba stanovit jinou ¢i zvlastni vysi pokuty.

K ¢l 1l - Uéinnost

Navrhuje se upravit nabyti G¢innosti novely zékona tak, aby byla zachovana Ihdta pro
provedeni transpozice smérnice ¢lenskymi staty, jak je stanovena v ¢lanku 2 smérnice
Komise (EU) 2016/1214, podle kterého maji Clenské staty uvést v Ucinnost pravni a spravni
predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 15. Unora 2018.

V Praze dne 6. listopadu 2017

Pfedseda vlady:
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Mgr. Bohuslav Sobotka v. r.

Ministr zdravotnictvi:

JUDr. Ing. Miloslav Ludvik, MBA, v. .

ROZDILOVA TABULKA NAVRHU PRAVNIHO PREDPISU CR S PREDPISY EU

Rozdilova tabulka k navrhu novely zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakond (zakon o Iécivech)

Na,vrh,ovavlny'l l?révni predpis (resp. jiny Odpovidajici piedpis EU
[pravni predpis)
Ustanoveni (¢ast, §, odst., pism., apod.) [Celex ¢&. Ustanoveni
§1 odst. 1 3201601214 Clének 2 odst. 1 druhy pododstavec
Clanek 1
§67 odst. 4 320161.1214 Clanek 2 odst. 2 smérnice
2005/62/ES
§67 odst. 4 3201611214 Clanek 1
§104 odst. 2 3201611214 Clanek 1
[Cislo predpisu EU (kod celex) Nazev predpisu EU
Smérnice Komise (EU) 2016/1214 ze dne 25. Cervence
3201611214 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES, pokud jde o
o standardy a specifikace systému jakosti pro transfuzni
zarizeni

Zdroj textu www.psp.cz
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