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Dobrovolné a bezplatné darcovstvi tkani a bunék

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 11. za¥i 2012 o dobrovolném a bezplatném
darcovstvi tkani a bunék (2011/2193(INI))

Evropsky parlament,

—  sohledem na ¢lanek 184 Smlouvy o fungovani Evropskeé unie,

—  sohledem na Listinu zakladnich prav Evropské unie, a zejména na ¢lanek 1 o lidské
distojnosti a ¢lanek 3 o pravu na nedotknutelnost lidské osobnosti, jenz poukazuje na
,»Zakaz vyuzivat lidské télo a jeho Casti jako takové jako zdroj finan¢niho prospéchu®,

- s ohledem na druhou zpravu Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodatskému a socialnimu vyboru a Vyboru regionii o dobrovolném a bezplatném
darcovstvi tkani a bunék(COM(2011)0352),

— s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze dne
7. ¢ervence 2010 o0 jakostnich a bezpeénostnich normach pro lidské organy urcené
k transplantaci?,

— s ohledem na své usneseni ze dne 19. kvétna 2010 o sdéleni Komise: Akéni plan pro
darcovstvi a transplantaci organi (2009-2015): posilena spoluprace mezi ¢lenskymi
staty?,

- s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007° ze dne
13. listopadu 2007 o 1é¢ivych piipravcich pro moderni terapii a 0 zméné smérnice
2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢.726/2004,

— s ohledem na smérnici 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?,

— s ohledem na smérnici Komise 2006/17/ES ze dne 8. Ginora 2006°, kterou se provadi
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o ur¢ité technické
pozadavky na darovani, opatfovani a vysetfovani lidskych tkani a buné¢k,

- s ohledem na obecné zasady Svétové zdravotnické organizace pro transplantace lidskych
bungk, tkani a organd,

— s ohledem na Umluvu Rady Evropy o lidskych pravech a biomediciné a na jeji dodatkovy
protokol o transplantaci organt a tkani lidského ptivodu,
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s ohledem na Umluvu o lidskych pravech a biomediciné z Ovieda a na jeji dodatkovy
protokol o transplantaci organt a tkani lidského pivodu,

s ohledem na evropské udaje o darcovstvi tkani, krvetvornych a reprodukénich bunék a

0 transplantacich uvedené ve zpravé Evropského registru organd, tkani a bunék za rok
2010,

s ohledem na své usneseni ze dne 10. biezna 2005 o obchodu s lidskymi vajicky?,
S ohledem na ¢lanek 48 jednaciho tadu,

s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
a stanovisko Vyboru pro pravni zalezitosti (A7-0223/2012),

vzhledem k tomu, Ze darované tkané a burnky, jako jsou kuze, kosti, §lachy, rohovky

a krvetvorné kmenové burtiky, jsou stale vice vyuzivany v 1é¢bé a jako vychozi materiél
Vv 1é¢ivych pripravcich pro moderni terapii (ATMP); vzhledem k tomu, Ze smérnice
2004/23/ES stanovi, ze se ¢lenské staty snazi zajistit, aby bylo darcovstvi dobrovolné

a neplacené a aby se odbér tkani a bunék jako takovy provadél na neziskovém zakladg;
vzhledem K tomu, Ze je to jednozna¢na pravni povinnost, ktera mize v ptipad¢, ze se
Clensky stat touto zasadou netidi, vést k zahajeni fizeni pro nesplnéni povinnosti,

vzhledem k tomu, Ze podle ¢l. 12 odst. 1 smérnice 2004/23/ES informuji ¢lenské staty
kazdé ti roky Komisi o praxi v oblasti dobrovolného a bezplatného darcovstvi,

vzhledem k tomu, Ze dvacet sedm z dvaceti deviti vykazujicich zemi ma urcitou formu
predpist (zavaznych nebo nezavaznych), které upravuji zasadu dobrovolného
a bezplatného darcovstvi tkani a bunék,

vzhledem Kk tomu, Ze ve tfinacti zemich existuji hlavni zasady, pokud jde o moznost
poskytovani urc¢ité¢ formy nahrady nebo pobidek pro darce tkani a bunék,

vzhledem k tomu, ze devatenact zemi informovalo o poskytovani uréité formy nahrady

nebo pobidek pro Zijici darce tkani a bunck (s vyjimkou reprodukénich bunck),

vzhledem k tomu, ze ¢trnact zemi poskytuje urcitou formu nahrady nebo pobidek pro
darce reproduk¢nich bungk,

vzhledem k tomu, ze ¢tyfi zemé poskytuji uréité formy nahrady a pobidek pro piibuzné
zemielych darct,

vzhledem k tomu, Ze zvySovani cilené informovanosti vetejnosti a Sifeni jasnych,
korektnich, védecky podloZenych a prikaznych l1ékaiskych informaci, zejména v blizkém
okoli pacienta, hraji velmi dulezitou tGlohu,

vzhledem k tomu, Ze by m¢lo byt zakazano zvefejiiovat pottebu nebo dostupnost lidskych
tk&ni a bun¢k za ucelem nabizeni ¢i vyhledavani finanéniho zisku nebo srovnatelnych
vyhod,

vzhledem Kk tomu, ze zatimco jedenact zemi oficialné zavedlo politiky ve snaze
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podporovat sobéstacnost, pokud jde o tkdn¢€ a buniky, ma 17 dalSich zemi uzavieny
dvoustranné smlouvy sledujici tentyz cil, tedy zajistit vnitrostatni zasobovani lidskymi
tkanémi a bunkami,

vzhledem Kk tomu, Ze soucasné je z etického hlediska nanejvys dulezité zajistit pokud
mozno dostate¢nou dodavku tkani a bunék potiebnych pro Iékarské ucely; vzhledem

k tomu, Ze s touto dodavkou musi byt nakladano v zajmu obc¢and, a proto by na ni mély
dohlizet vefejné organy,

vzhledem Kk tomu, Ze ve vét$in¢ vykazujicich zemi jsou zatizeni provadéjici odbér
a dodavatelé tkani a bun¢k vetfejnymi subjekty, nebo zde existuje kombinovany systém
soukromych a vetejnych zafizeni provadéjicich odbér a dodavatelt,

vzhledem K tomu, Ze opatfovani lidskych tkani a bunék provadéji osoby, které uspésné
dokoncily vzdélavaci program stanoveny klinickym tymem specializujicim se na tkdné
a bunky, které maji byt opatfeny, nebo tkanovym zatizenim, které mé opravnéni

K opatfovani,

vzhledem K tomu, Ze odbér tkani a bunék ve prospéch jejich ptijemct lze provadét pouze
pfi splnéni dvou podminek: musi mit 1ékatsky ¢i védecky a terapeuticky cil a veskery
odebrany material musi byt darovan bez naroku na finanéni odménu,

vzhledem K tomu, Ze se odbér tkani a bunék musi fidit témito zdsadami: anonymita
(vyjma ptipadu odbéru zijicimu ¢lovéku pro osobu blizkou), bezplatnost, souhlas,
povinnost spravedlivého rozdéleni odebraného materialu mezi nemocné a ochrana zdravi
darcu a ptijemcu,

vzhledem k tomu, ze odbér tkani a bunék Ize provést pouze tehdy, pokud dal darce pted
provedenim odbéru pisemny, svobodny a informovany souhlas, a Ze tento souhlas lze vzit
kdykoli zpét a bez zvlastniho pozadavku na formu,

vzhledem Kk tomu, zZe uziti tkani a bunék pro pouziti v lidském téle mize znamenat riziko
pfenosu nemoci na piijemce; vzhledem k tomu, Ze toto riziko lze snizit peclivym vybérem
a posouzenim potencialniho darce pted provedenim odbéru, a to na zdklad¢ analyzy rizik
a pfinost, kontrolou a sledovanim kazdého darovani a uplatnénim postupli opatfovani
tkani a bunék, které jsou v souladu s piedpisy a postupy stanovenymi a aktualizovanymi
na zakladé nejlepSich dostupnych védeckych poznatk,

vzhledem Kk tomu, Ze darovani n€kterych tkani a bunék vytvaii vazné riziko pro darce;
a vzhledem k tomu, Ze toto riziko je zvlast' vysoké pti darovani vajicka vzhledem
k hormonalni 1é¢b¢, ktera je nezbytna pro pfipravu darovani,

vzhledem k tomu, Ze Listina zakladnich prav EU, ktera stanovi zakladni zasady EU
a kterd je od vstupu Lisabonské smlouvy v platnost pravné zavazna, zakazuje vyuzivat
lidské télo a jeho ¢asti jako takové jako zdroj finan¢niho prospéchu,

vzhledem Kk tomu, Ze by bylo zadouci, aby mély vSechny ¢lenské staty zavazna pravidla
K prosazovani této etické zasady, véetné prostiedk trestniho préva,

vzhledem Kk tomu, Ze pfesto zustavaji pochybnosti, zda je tato eticka zasada slucitelna
s ur¢itymi formami nahrady, ktera je v souvislosti s darcovstvim poskytovana, zvlast



pokud je poskytovana piibuznym zemftelych darci,

vzhledem k tomu, Ze bezplatné darovani neni pouze etickou zasadou, ale Ze je rovnéz
nezbytné pro ochranu zdravi darce a pfijemce, nebot’ pfitomnost velkych finanénich
Castek v procesu darovani muze darce vést k piijeti rizika a muze zabranit v uvedeni rizik
v jeho anamnéze,

vzhledem k tomu, Ze existuje velké mnozstvi diikaza, které ukazuji, Ze alogenni
transplantace pupecnikové krve je jiz u mnoha pacientti uspésna; a vzhledem k tomu, Ze
existuji vérohodné informace o tom, ze v nékterych ptripadech mtize byt autologni 1écba
pomoci téchto druhti bun¢k tspésna,

vzhledem k tomu, Ze ze zdroji renomovanych médii vyplyva, Ze v oblasti tkani a bunék je
zéasada bezplatného darcovstvi znovu a znovu porusovana,

vzhledem k tomu, Ze moznost sledovat buriky a tkané od darce k pfijemctim a naopak
a dlouhodobé sledovani zijicich darct a ptijemct bunék a tk&ni jsou zakladnim prvky
fizeni bezpe¢nosti a jakosti,

vita ptedlozeni druhé zpravy o dobrovolném a bezplatném darcovstvi tkdni a bunék, ktera
poukazuje na to, ze v ¢lenskych statech je podnikana fada kroku s cilem zaveést zasadu
bezplatného darcovstvi, ale také Ze je toho jeste mnoho, co zbyva udélat;

se znepokojenim konstatuje, Ze polovina ¢lenskych stati uvadi, ze se Casto setkdva

s problémem nedostatku lidskych tkani a bunék, zejména michy, gamet a tkani, jako je
rohovka a ktize; a ze je tudiz potfeba piezkoumat politiky a platné pravni predpisy, jez se
ukazi jako nedostate¢né pro feSeni problému sobésta¢nosti v Evropské unii;

Bezplatnost, souhlas a ochrana zdravi

3.

zdUraziuje, ze darcovstvi organti by mélo byt dobrovolné, bez naroku na finan¢ni
odménu a anonymni (vyjma piipadu odbéru zijicimu ¢lovéku pro osobu blizkou) a mélo
by se Fidit ochrannymi pravnimi a etickymi pravidly, kteréa respektuji nedotknutelnost

osoby;

vyzyva Clenské staty, aby prijaly opatfeni na ochranu zijicich darcti a aby zarucily, ze

darcovstvi bude anonymni (vyjma ptipadu odbéru Zijicimu ¢lov€ku pro osobu blizkou),
dobrovolné, svobodné, podlozené informovanym souhlasem a bezplatné;

zada Komisi, aby bedlivé sledovala vyvoj v €lenskych statech a aby peclivé posoudila
veSkeré zpravy z obCanské spolecnosti a ve sdélovacich prostfedcich o poruSovani zasad
bezplatného darcovstvi a aby piijala patfi¢na opatfeni, ptipadné zahajila fizeni pro
nesplnéni povinnosti;

domniva se, Ze je nezbytné, aby vSechny ¢lenské staty jasn€ definovaly podminky, za
nichz mize byt smi byt poskytnuta spravedliva a pfiméfena financni nédhrada,

a zohlednily pfitom, Ze nahrada je striktné¢ omezena na nadhradu skutecnych vydaja
vzniklych v souvislosti s darovanim tkani a bunék, jako jsou cestovni vydaje, usly
vydélek ¢i 1écebné vylohy spojené s 1ékaiskym zakrokem a pfipadnymi vedlej$imi
ucinky, coz zakazuje jakékoli finan¢ni pobidky a zabratiuje znevyhodnéni pro
potenciélniho darce; tato nahrada musi byt transparentni a pravidelné kontrolovana;



10.

vyzyva Komisi, aby piedlozila zpravu o stavajicich vnitrostatnich postupech a kritériich

pro nahradu pro zijici darce, zejména v piipad¢ darovani vajicka;

vyzyva Clenské staty, aby zajistily, ze veskeré formy nadhrady poskytované darcim budou
v souladu s etickymi principy; doporucuje, aby byla vénovana zvlastni pozornost této
otézce v piipadé, kdy nahrada neni poskytovana darci, ale rodiné darce po jeho smrti;

cey

vyzyva Clenské staty k zajisténi toho, aby Zijici darce vybirali kvalifikovani a vyskoleni
odbornici na zéklad¢ posouzeni zdravotniho stavu a anamnézy, vcetné psychologického
vysetieni zalozeného na analyze rizik a pfinost, je-li povazovano za nezbytné;

vyzyva Clenské staty, aby v oblasti odbérti tkani a bun¢k pfijaly opatfeni na ochranu
nezletilych osob a dospélych osob, kterym byl ptidélen opatrovnik;

Anonymita, sledovatelnost, transparentnost a informace

11.

12.

13.

14.

zduraziuje, ze zasada transparentnosti a zasada bezpecnosti jsou kliCové pro dosazeni
vysoké urovné vetejné podpory darcovstvi; vybizi ¢lenské staty, aby pracovaly na
vytvofeni transparentniho systému darcovstvi, ktery bude bezpecny pro dérce i piijemce;

vyzyva vSechny Clenské staty, aby stanovily pravidla pro zajisténi sledovatelnosti tkani

a bunék lidského pavodu od darce k pacientovi a naopak a aby vytvofily systém regulace
dovozu lidskych tkani a bunék ze tietich zemi, ktery zajisti uplatiovani srovnatelnych
norem jakosti a bezpe¢nosti;

v 4

vyzyva Clenské staty, aby posilily své kampané pro §ifeni informaci a zlepSovani
povédomi vetejnosti tykajici se darcovstvi tkani a bun¢k a zajistily poskytovani jasnych,
korektnich, védecky podlozenych a prikaznych lékatskych informaci a udaju, které ji
umozni ¢init informovana rozhodnuti; zdiraznuje, Zze darci musi byt zcela informovani
0 postupech pouzitych v tomto procesu a o jejich etickych, psychologickych,
medicinskych a spolec¢enskych disledcich;

vyzyva Clenské staty, aby pfijaly koordinovand opatfeni k zamezeni vzniku ¢erného trhu
S gametami na internetu, protoZe takovy trh pfedstavuje riziko sniZeni kvality
i bezpecnosti tkani a bunék a vyvolava pravni, etické a zdravotnické problémy;

Vyména osvédéenych postupii a posilovani evropské a mezinarodni spolupréace

15.

16.

17.

18.

19.

vyzyva Clenské staty, aby zintenzivnily vyménu osvédéenych postupti, zejména v oblasti
dodavek tkani a bun¢k, zachovani jakosti tkani a bunék pfi jejich pieprave,
informovanosti 0 darcovstvi a vzdélavani zdravotnického personalu;

ocekava, ze vSechny Clenské staty ziidi vefejné tkanové a bunécné banky;

poZzaduje evropské normy a pozadavky pro soukromé tkanové a bunééné banky;
domniva se, ze v zajmu sledovani etického imperativu zajisténi dostate¢nych dodavek by
méla Komise a ¢lenské staty zvazit moznost zavedeni celoevropské databaze darcii

a potencialnich ptijemct, aby bylo s doddvkami nakladano v obecném zajmu a aby bylo
pokud moZzno zamezeno nedostatkiim;

domniva se, Ze Gloha dvoustrannych dohod je mimotadné vyznamna pti podpote zemi,



20.

21.

které se potykaji s nedostatkem tké&ni a bunék nebo na vnitrostatni tirovni nemaji zadné
darce s odpovidajicim profilem, a dale pii zajistovani toho, aby mohl byt pohyb
informaci o tkénich a bunikach mezi staty plynulejsi;

v evropském kontextu oceniuje zejména lohu Evropského registru organt, tkani a bunck
(Eurocet) v této oblasti, jehoZ role je zasadni v tom, Ze pusobi jako ustfedni evropska
databaze pro shromazd’ovani tidaji o darcovstvi tkani a bun¢k a o transplantacich; vyzyva
organy ¢lenskych stati, aby posilily svoji spolupraci s registrem Eurocet s cilem
dohodnout se na dal$ich spole¢nych normach v oblasti darcovstvi bun¢k a tkdni a umoznit
tak zdravotnikiim zdokonalit kompatibilitu bunék ¢i tkdni nabizenych evropskym
obCantim;

vyzyva Clenské staty, aby prozkoumaly vS§echny mozné piilezitosti k $ir§i mezinarodni
spolupraci v této oblasti, zejména s ohledem na potencialni vyuziti krvetvornych
kmenovych bunék;

Pupecnikova krev a kmenové buiiky

22,

23.

24,

25.

26.

27,

28.

uznava vyznamné védecké pokroky dosazené v oblasti pupecnikové krve, ktera
ptedstavuje velmi nadé€jnou terapeutickou alternativu pro 1écbu fady chorob, véetné
détskych nemoci;

poukazuje na to, ze klinické pokusy vyuZzivajici kmenové bunky pupecnikové krve pfi
1é¢bé nehematologickych poruch jsou v soucasnosti provadény zejména mimo Evropskou
unii; vyzyva proto Komisi a ¢lenské staty, aby ptijaly vhodna opatieni k vytvoreni
regulacniho ramce, ktery podniti vétsi dostupnost kmenovych bunék pupecnikové krve;

lituje, Zze kmenové buiiky pupecnikové krve jsou v soucasné dob& uchovavany pouze

v 1 % vsech narozeni v EU; zdlraznuje proto, Ze je dalezité, aby matky pti porodu
darovaly pupecnikovou krev a tkan bankam, jez pfijmou spole¢né provozni a etické
normy, a prisp€ly tak k 1é€bé nemoci a dalSimu vyzkumu v této oblasti; navic zduraziuje,
ze sledovatelnost musi byt jednou z podminek poZadovanych pro povoleni téchto bank na
Vnitrostatni nebo evropské trovni; zdiraziuje, ze ptidélovaci postup prostiednictvim
téchto bank musi byt spravedlivy, poctivy, nediskriminaéni a transparentni;

poukazuje na to, Ze vefejn¢ bunécné banky musi pfijmout nezbytna opatfeni na ochranu
diivérnosti dat, aby se skloubil poZadavek na sledovatelnost s potiebou chranit prava
darcu, jako je pravo na lékai'ské tajemstvi a Soukromt;

je toho néazoru, ze by se mélo dale rozvijet darcovstvi alogenni pupec¢nikové krve od
nepiibuznych darct — bez ohledu na to, zda jde 0 vefejnou nebo soukromou banku —, aby
uchovavané $tépy pupecnikové krve byly zaregistrovany v celosvétové databazi darca
kostni diené databazi (BMDW) a byly k dispozici kterémukoli kompatibilnimu
pacientovi, ktery je bude potiebovat;

ptipomina, Ze takove darovani musi podléhat svobodnemu, informovanému a pisemnému
souhlasu matky a ze tento souhlas lze vzit kdykoli a bez zvlastniho pozadavku na formu
zpét;

vyzyva Clenské staty, aby zvySovaly informovanost o existenci vetejnych bank
pupecnikové krve prostfednictvim informacnich kampani, které¢ se mohou konat napt.



29.

30.

31.

32.
33.

34.

35.

36.
37.

38.

39.

béhem kurzii pro nastavajici matky, a navrhuje to v souladu s ustanovenim Listiny
zékladnich prav Evropské unie;

domniva se, ze muzi a Zeny by m¢li byt informovani o vSech stavajicich moznostech

v souvislosti s darovanim pupeénikové krve pii porodu, napt.: vefejné nebo soukromé
skladovani, darovani pro autologni nebo heterologni ucely nebo pro vyzkum; domniva se,
ze by mély byt poskytovany komplexni, objektivni a pfesné informace vyhodach

a nevyhodach bank pupe¢nikové krve;

vyzyva Clenské staty, aby zaroven zlepS$ily ochranu prava rodicl na informovany souhlas
a svobodnou volbu, pokud jde o0 postupy uchovavani kmenovych bunék pupecnikové
krve;

navrhuje, aby ¢lenské staty zvazily pfijeti a uplatiiovani provoznich a etickych norem pro
vefejné a soukromé banky pupecnikové krve, které naptiklad potvrdi zdsadu zakazu
komercializace lidského téla a jeho ¢asti a zajisti sledovatelnost;

ocekava, ze clenské staty ziidi alespon jednu vefejnou banku pupecnikové krve;

7ada, aby bylo aktualizovano stanovisko Evropské skupiny pro etiku ve védé a novych
technologiich (€. 19) o etickych aspektech bank pupecnikové krve, vydaného v roce 2004,
a to ve svétle vyvoje v oblasti uchovavani kmenovych bunék pupecnikové krve

a probihajicich klinickych testl pouzivani kmenovych bunék pupecnikové krve;

vybizi ¢lenské staty, aby zajistily izemni sit’ porodnic opravnénych provadét tyto odbéry
s cilem zajistit dodavky pupecnikové krve ve vSech oblastech s vysokou hustotou
obyvatelstva;

vyzyva, aby vnitrostatni organy provadély pfi stanovovani a uskute¢iiovani strategii
vnitrostatnich informac¢nich kampani pro rodi¢e konzultace se vSemi bankami, které
dodrzuji provozni normy EU pro shromazd’ovani a uchovavani pupecnikové krve;

pozaduje evropské normy a pozadavky pro soukromé banky kmenovych bunék;

konstatuje, Ze modely a moznosti spoluprace vetejného a soukromého sektoru jiz

v nékterych Clenskych statech existuji a vybizi vetfejné a soukromé banky pupecnikové
krve, aby Uzce spolupracovaly s cilem zvysit dostupnost vnitrostatnich vzorkt
pupecnikové krve a tkani; vyzyva ¢lenské staty, aby fadné regulovaly vefejné i soukromé
banky, aby byla zarucena co nejvétsi transparentnost a bezpecnost pupecnikové krve,

a zdiaraznuje, Ze banky musi zajistit pracovnich postupy, které jsou oteviené a spolehlivé
ve sdileni informaci, s cilem zajistit maximalni pfinos pro pacienta;

upozoriiuje na rozvoj neintrusivnich postupti ziskavani kmenovych bunék za pouziti
odbéru perifernich krevnich kmenovych bun¢k (PBSC);

je toho nazoru, Ze ¢lenské staty by mély zvazit navySeni poctu darct kostni diené

a perifernich kmenovych bunék, aby rozsifily registry darcti kostni dfené a ve spolupraci
s narodnimi registry ostatnich zemi umoznily, aby kterykoli pacient, ktery potiebuje
transplantaci kmenovych bunék, mél prosttednictvim BMDW co nejvétsi Sanci, Ze
nalezne kompatibilniho darce;
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vyzyva Clenské staty, aby vytvotily programy, které budou povzbuzovat ¢leny etnickych
mensin k darovani tkani a bun¢k vefejnym bankam s cilem vyiesit nedostatky v tspésném
nalézani odpovidajicich déarct v této skuping;

zduraziuje, ze je véci Clenskych statl, zda povoli, zakazou ¢i budou regulovat vyzkum

Vv oblasti lidskych embryonalnich kmenovych buné¢k a oplodnéni in vitro, ale Ze ¢lenské
staty musi v tomto ohledu dodrzovat piedpisy stanovené smérnici 2004/23/ES, v¢etné
predpist tykajicich se kvality a bezpecnosti a predpist tykajicich se zasady bezplatného
darcovstvi; poukazuje na to, Ze Evropska unie omezila pravomoci v této oblasti a Ze je pii
uplatiiovani této pravomoci zapotiebi dodrzovat zasady Listiny zdkladnich prav EU

a zasady uplatiiované v rozsudcich Soudniho dvora Evropske unie;

vyzyva Komisi, aby co nejdiive navrhla revizi smérnice 2004/23/ES, s cilem uvest ji do
souladu se zdsadami, jimiz se fidi darcovstvi organt a jez jsou stanoveny ve smérnici
2010/45/EU, a zohlednila novy préavni stav po vstupu Lisabonské smlouvy v platnost

a védecky vyvoj, praktické zkuSenosti vSech subjektii v tomto odvétvi a doporuceni
predlozend v této zprave;

zada Komisi, aby rovnéZ navrhla revizi nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 s cilem zahrnout
ustanoveni, jez zaruci uplatinovani zasady bezplatného darovani, podobné tomu, které je
uvedeno ve smérnici 2010/45/EU, a zohlednit problémy, které se vyskytly pii uplatiovani
nafizeni, zejména pro malé a stiedni podniky;

povéiuje svého predsedu, aby predal toto usneseni Rad¢, Komisi a vVIAddm a parlamentim
¢lenskych stati.



