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Nova evropska pravidla pro krev, tkané a bunky. Co prinaseji pacientium.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 o standardech kvality a bezpecCnosti pro
latky lidského puvodu urcené k pouziti u ¢lovéka (znamé pod zkratkou SoHO z anglického
Substances of Human Origin) predstavuje zasadni zménu v regulaci biologickych materialu
pouzivanych v mediciné. Od 7. srpna 2027 budou v celé Evropské unii platit jednotna pravidla pro
nakladéni s krvi, tkdnémi, butikami a dal$imi latkami lidského ptivodu. Ceska republika v sou¢asnosti
pripravuje implementaci tohoto narizeni do naseho pravniho radu.

Narizeni se vztahuje na $iroké spektrum biologickych materialii: darovanou krev a krevni slozky,
tkané a bunky vcetné kmenovych bunék, reprodukéni buiikky a embrya, ale nové také na materské
mléko urcené k darcovstvi a stievni mikrobiotu. Pravé zahrnuti dosud neregulovanych latek je
jednou z hlavnich novinek, kterd reaguje na pokrok v mediciné.

Pro pacienty narizeni prinasi predevsim vyssi bezpecnost. Standardizované vySetreni darci zajisti
stejné dukladné posouzeni zdravotniho stavu bez ohledu na to, kde k darovani dochazi. VSechny
postupy zpracovani budou muset prokazat, ze zachovavaji terapeutickou ucinnost latky pri
minimalizaci rizik. Zavedeni jednotného evropského kodu umozni kompletni sledovatelnost kazdé
jednotky od darce k prijemci, a to i pres hranice statu. V pripadé problému tak bude mozné okamzité
identifikovat a kontaktovat vSechny prijemce potencidlné rizikového materiélu.

Harmonizovana pravidla také vyrazné usnadni preshranic¢ni spolupraci. Dosud ruzné narodni
standardy vytvarely bariéry pro vyménu vzacnych tkani nebo specializovanych pripravki mezi
zemémi. Nyni bude pri lokdlnim nedostatku napriklad vzacné krevni skupiny mozné rychle
mobilizovat pomoc z jinych ¢lenskych stata EU. Systém monitoringu kritickych latek zajisti prevenci
nedostatkil a pripravenost zdravotniho systému na mimoradné situace.

Narizeni chrani také darce. Stanovi prisné standardy ochrany darce s cilem identifikovat a
minimalizovat veskera rizika darovani pro zdravi dérce, véetné ovéreni Cetnosti darovani.
Zduraznuje altruistickou povahu déarcovstvi zalozené na dobrovolnosti a bezplatnosti darovéani a
podporuje jeho spolecenské ocenéni.

V Ceské republice bude dohled nad dodrzovanim novych pravidel vykonavat Statni tistav pro
kontrolu 1éc¢iv, ktery bude vydavat povoleni k vykonu ¢innosti a kontrolovat specializované subjekty
zachazejici s latkami lidského puvodu, které budou vykonavat alespon jednu z téchto ¢innosti:
zpracovani i skladovani; propousténi; dovoz nebo vyvoz latek lidského puvodu. Dale bude posuzovat
a povolovat jednotlivé pripravky z latek lidského ptuvodu. Ministerstvo zdravotnictvi zajisti
dostupnost kritickych latek a vypracuje nouzové plany pro krizové situace.

Vyznamnym prinosem je také podpora inovaci. Narizeni vytvari jasny regulac¢ni ramec pro klinické
hodnoceni novych terapii a usnadnuje provadéni vyzkumnych projektt napri¢ EU. Technologicky
neutralni definice latek lidského pivodu automaticky pokryva i budouci inovace, coz je klicové v
dobé rychlého rozvoje bunécnych a genovych terapii. Harmonizované postupy schvalovani zkrati cas
od vyvoje inovativni 1éCby k jejimu pouziti u pacienta.



Prechod na novy systém bude plynuly. Stavajici zdravotnicka zarizeni se automaticky povazuji za
drzitele prislusnych povoleni, ale budou muset postupné splnit nové pozadavky. Subjekty nove
podléhajici regulaci maji ¢as do 8. listopadu 2027 na podani zadosti o registraci. Krev, tkané a dalsi
materialy odebrané a ulozené pred zacatkem platnosti nového natrizeni lze naddale pouZzivat podle
dosavadnich pravidel, a to az do 8. srpna 2029. Pacienti se tak nemusi obavat zadnych vypadku v
PECi.
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https://sukl.gov.cz/pacientske-organizace/krev-lidske-tkane-a-bunky-soho

