Informace o nove legislative tykajici se krve,
tkani a bunék

9.6.2026 - | Ministerstvo zdravotnictvi CR

Dne 17. ¢ervence 2024 bylo v Ufednim véstniku Evropské unie zverejnéno nové narizeni o
normach kvality a bezpecnosti latek lidského piivodu urcenych k lidskému pouziti (dale
»narizeni o latkach lidského puvodu“).

Cilem nové legislativy je zavést pravidla ke zlepSeni bezpecnosti a kvality krve, tkani a bunék
pouzivanych ve zdravotnictvi a usnadnit preshranic¢ni distribuci téchto latek v EU.

Narizeni o latkach lidského puvodu zajisti vy$si iroven ochrany darcu, prijemcu i déti narozenych
prostrednictvim 1ékarsky asistované reprodukce. Nova pravidla maji posilit stavajici pravni ramec a
zaroven zvysit flexibilitu, aby bylo mozné drZet krok s védeckym a technickym vyvojem.

Podle nového narizeni o latkach lidského ptivodu se Clenské staty mohou rozhodnout, ze budou v
z&jmu ochrany svych ob¢ant uplatiovat prisnéjsi opatreni.

Latky lidského puvodu: nejen krev, tkané a bunky

Narizeni o latkach lidského puvodu zavadi novou terminologii pro krev, tkané a bunky - latka
lidského pavodu a zaroven rozsifuje jeji pojem tak, aby zahrnoval i lidské materské mléko a strevni
mikrobiotu.

DalSim ucelem nové unijni pravni Gpravy je nastavit ji tak, aby obstala i v budoucnu, a proto narizeni
o latkach lidského puvodu zahrnuje i dalsi latky lidského ptivodu vyhledové pouzitelné u Clovéka a

Vaev/s

Vztahuje se na $irokou $kalu ¢innosti od registrace a vySetreni darct po odbér, zpracovéani a pouziti
latek lidského puvodu u ¢lovéka a monitorovani klinickych vystupu u latek lidského puvodu.

Spole¢ny ramec EU

Kromé zlepSeni kvality a bezpecnosti latek lidského puvodu mé narizeni o latkach lidského pavodu
zajistit vétsi harmonizaci a usnadnit preshrani¢ni vymeénu téchto latek a pristup k nim, mimo
jiné:

» ziizenim koordina¢niho vyboru pro latky lidského ptivodu na turovni EU, jehoz cilem bude
poskytovat ¢lenskym statim podporu pii provadéni tohoto narizen,

« zavedenim spole¢nych celounijnich postupt pro povolovani a posuzovani pripravki z latek
lidského puvodu,

 zavedenim ustanoveni, podle néhoz musi ¢lenské staty urcit vnitrostatni organ pro latky
lidského ptivodu a dalsi prislu$né organy pro povolovani pripravki z latek lidského ptvodu a
provadéni nezavislého a transparentniho dohledu nad ¢innostmi souvisejicimi s témito latkami,

« stanovenim dodate¢nych pozadavku na povolovani a inspekce vztahujicich se na subjekty,
které se zabyvaji zpracovanim i skladovanim latek lidského ptvodu a jejich propousténim,
dovozem Ci vyvozem,

e zfizenim nové spole¢né platformy IT - platformy EU pro latky lidského puvodu - za Gcelem
registraci a vymény informaci o souvisejicich ¢innostech.



Dobrovolné a bezplatné darcovstvi

Podle nového narizeni o latkach lidského ptivodu by darovani latek lidského puvodu mélo byt v
zasadé dobrovolné a bezplatné a darci nesmi byt k darcovstvi motivovani financnimi pobidkami.
Zijici darci mohou obdrZet kompenzaci nebo pfipadné ndhradu v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy.

Vigilance, kontinuita dodavek a vnitrostatni plany reakce na mimoradné situace

V narizeni o latkach lidského pavodu se rovnéz stanovi vytvoreni systému rychlych varovani, ktery
ma slouzit ke zvladéni zavaznych nezadoucich prihod nebo u¢inki, jez mohou pro prijemce nebo
darce predstavovat riziko. Clenské staty by rovnéz mély vynaloZit primérené usili k zajisténi
dostate¢nych, primérenych a odolnych dodavek kritickych latek lidského puvodu ve svych zemich,
mimo jiné vypracovanim vnitrostatnich nouzovych planu, vCetné opatieni pro reakci na kriticky
nedostatek.

Implementace

Narizeni o latkach lidského pavodu vstoupilo v platnost v 1été 2024, pricemz jeho obecna
pouzitelnost je stanovena k 7. srpnu 2027.

Provedeni narizeni o latkach lidského ptvodu do narodniho pravniho radu bude zajisténo
prostrednictvim zruseni zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkéani a
bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakont (zakon o lidskych tkanich a
bunkéch), ve znéni pozdéjsich predpisu, a prijetim nového zakona o lidskych tkanich a bunkach.

V souvislosti s implementaci natizeni o latkach lidského puvodu bude potfeba adaptovat fadu dalSich
zékont a vyhlasek, napt-.:

e zékon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, a o zménach nékterych souvisejicich zdkont (zékon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist

e zdkon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zékon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist

e zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist

» zékon ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkéni a organd a o zméné
nékterych zékonu (transplantacni zakon), ve znéni pozdéjsich predpisu.

e vyhlaska ¢. 137/2004 Sb., o hygienickych pozadavcich na stravovaci sluzby a o zasadach osobni
a provozni hygieny pri ¢innostech epidemiologicky zavaznych, ve znéni pozdéjsich predpist, a
to v Casti upravujici zachdzeni s materskym mlékem

Na implementaci se podileji Ministerstvo zdravotnictvi, Statni istav pro kontrolu 1é¢iv a Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky.

Pozndmka: Zkratka SoHO = substances of human origin / ldtky lidského ptivodu
Kontext

Stavajici smérnice tykajici se krve, tkani a bunék byly prijaty v 80. a 90. letech 20. stoleti v reakci na
Sireni prenosnych nemoci. Pri jejich nedavném hodnoceni se ukazalo, Ze pacienti, darci a déti
narozené z darovanych vaji¢ek, spermii nebo embryi nejsou pred riziky, kterym se 1ze vyhnout, plné
chranéni, jelikoz soucasny ramec neodpovida védeckému vyvoji, k némuz v této oblasti doslo.
Clenské staty navic uplatiuji rizné systémy dohledu. Tyto skute¢nosti brani preshraniéni vyméné
krve, tkdni a bunék a neprispivaji k inovacim v tomto odvétvi.



Evropska komise predlozila dne 19. ¢ervence 2022 navrh narizeni o standardech jakosti a
bezpecnosti latek lidského pivodu urc¢enych k pouziti u ¢lovéka. Tento navrh vychézi z poznatkl
ziskanych mimo jiné béhem nedavné pandemie covidu-19. Zabyva se rizikem prenosu onemocnéni
krvi, tkdnémi a bunkami a potrebou dostatecnych dodavek prislusnych latek. Rada EU a Evropsky
parlament doséahly predbézné dohody o ndvrhu narizeni o latkach lidského ptuvodu dne 14. prosince
2023.

Odkazy

Znéni narizeni v anglickém jazyce

Znéni narizeni v ¢eském jazyce (bez recitala)

Znéni narizeni v ¢eském jazyce s recitaly s chybnym prechodnym obdobim
Web Evropské komise (DG SANTE) k SoHO

Koordinac¢ni vybor pro SoHO

Dokumenty prijaté Koordinacnim vyborem pro SoHO

Kompendium otazek a odpovédi

Implementacéni narizeni Evropské komise pro platformu EU pro SoHO
Web SUKL k SoHO

Web ECDC k SoHO

Web EDQM k SoHO

Pozndmka: V pripravé je podrobnéjsi informace o narizeni o latkdch lidského ptivodu ke zverejnéni
na webu NZIP.

Kontaktni e-mail na Ministerstvo zdravotnictvi: SOHO@mzd.gov.cz
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