Ve ” MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y48 CESKE REPUBLIKY

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi (MZ) na 2zadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisu

Vazeny pane xxx,

k Vasi zadosti o poskytnuti informaci dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisll, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne
4. unora 2025, evidovanou pod €.j. xxx, kterou jste vznesl nasledujici dotazy:

1. Vldda CR ustanovila svym rozhodnutim ze dne 4. 9. 2024 Radu
viady pro vefejiné zdravi, kterou zabezpecluje Ministerstvo
zdravotnictvi. Po prvnim jednani Rady ministr zdravotnictvi
Viastimil Véalek na tiskové konferenci uved|, Ze ¢lenové Rady viady
mayji nachystat do konce roku (2024) konkrétni priority, kterym se
ma ministr zdravotnictvi vénovat. Prosim o poskytnuti seznamu
konkrétnich priorit, které Rada vlady pro vefejné zdravi poskytla
ministrovi zdravotnictvi.

2. Druhy poZadavek se také tyka Rady viady pro vefejné zdravi. Ve
statutu Rady ze dne 4. 9. 2024 je uvedeno, Ze Rada viady pro
verejné zdravi muze ziizovat dle potfeby pracovni skupiny, které
se budou zabyvat dil¢imi otazkami z oblasti ptusobnosti Rady.
Prosim o informaci, jestli jiz Rada viady pro verejné zdravi néjakou
takovouto pracovni skupinu zridila, pfipadné jakou a jakym
tématem se ma zabyvat.

3. Tiskovy mluvéi Ministerstva zdravotnictvi CR poskytl internetovém
zpravodajském web SeznamZpravy.cz v Clanku Valek si chysta
argumenty pro dafi z cukru. Jde o chut, fika Kofola i Mattoni* ze
dne 7. 8. 2024 citaci, Ze ,(...) Pracovni skupina déla analyzu
Skodlivosti cukru na verejné zdravi, na obezitu i zdravi zubl déti.
Pak bude probihat debata”. Ve stejném ¢lanku je uvedeno, Ze si
ministr zdravotnictvi ,objednal u experti ze Statniho zdravotniho
ustavu analyzu stinnych stranek cukru v piti“ Prosim o poskytnuti:

a. predmétné analyzy,

b. informaci o sloZeni této pracovni skupiny,

c. informaci o dosavadnich vystupech této pracovni skupiny,

d. poskytnuti dosavadnich vystupl této pracovni skupiny,

e. informaci o planovanych budoucich vystupech této
pracovni skupiny.

4. Ministr zdravotnictvi predloZil na jednéni viady Ceské republiky dne
24. 7. 2024 material Navrh feSeni zabezpecéeni letecké zachranné
sluzby po roce 2028 (¢j. 5631/24). Prosim o poskytnuti:

! https://www.seznamzpravy.cz/clanek/ekonomika-finance-dane-valek-si-chysta-argumenty-pro-dan-z-
cukru-jde-o-chut-rika-kofola-i-mattoni-257258
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materialu Navrh reSeni zabezpeceni letecké zachranné
sluzby po roce 2028 ve verzi, ve které byl pfedloZen na
Jjednani viady,

b. materialu Navrh feSeni zabezpeéeni letecké zachranné
sluzby po roce 2028 ve verzi, ve které ho schvalila vlada.

5. Ministr zdravotnictvi pfedloZil na jednéni viddy Ceské republiky dne

11. 12. 2024 material Plan potfebnych kroki k realizaci bodu II.
Usneseni viady CR ze dne 24. 7. 2024 & 511 k zabezpedeni
letecké zachranné sluzby po roce 2028. Prosim o poskytnuti:

a. materialu Plan potrebnych kroku k realizaci bodu |Il.
Usneseni viady CR ze dne 24. 7. 2024 & 511 k
zabezpeceni letecké zachranné sluzby po roce 2028 ve
verzi, ve které byl pfedloZen na jednani viady,

b. materialu Plan potfebnych krokt k realizaci bodu |II.
Usneseni viady CR ze dne 24. 7. 2024 & 511 k
zabezpeceni letecké zachranné sluzby po roce 2028 ve
verzi, ve které ho schvalila viada.

V navrhu Planu legislativnich praci viady na rok 2025 byl ptivodné
v casti dle resortniho C¢lenéni spadajici do gesce Ministra
zdravotnictvi obsaZzen navrh zakona o latkach lidského ptvodu. Ve
viadou schvaleném Planu (material ¢j. 1036/24) vSak jiz uveden
neni. Prosim o poskytnuti informace:

a. Z jakého divodu doSlo k vyfazeni navrhu zakona z Planu a
v jaké fazi se priprava navrhu zakona aktualné nachazi?

b. S kym z odbornikti na latky lidského ptvodu Ministerstvo
zdravotnictvi pripravu navrhu zédkona konzultuje?

C. Které externi subjekty mimo Ministerstvo zdravotnictvi jsou
v procesu pfipravy vécného zaméru navrhu zékona a
navrhu zakona samotného ucastny pripominkového fizeni?

d. Prosim o poskytnuti informace, v jaké mife Ministerstvo
zdravotnictvi pri procesu pripravy navrhu zakona a
adaptace na narizeni 2024/1938 Evropského parlamentu a
Rady ze dne 13. ¢ervna 2024 zohledriuje nejaktualngjsi
stanoviska Evropského ustfedi pro kvalitu I1é€Civ a zdravotni
péce Rady Evropy (EDQM)?

Prosim o poskytnuti stanoviska vlady CR k tzv. evropskému
farmaceutickému bali¢ku, u kterého je gestorem vlady Ministerstvo
zdravotnictvi, a které poskytla Parlamentu dne 14. zafi 2023 k
Navrhu nafizeni EP a Rady, kterym se stanovi postupy Unie pro
registraci humannich léCivych pfipravkll a dozor nad nimi a
pravidla pro EMA, méni naf. (ES) €. 1394/2007 a (EU) €. 536/2014
a zruSuje naf. (ES) €. 726/2004, (ES) ¢&. 141/2000 a (ES) ¢&.
1901/2006 (Senatni tisk ¢. N 047/14 a dokument EU 8758/23) a
Navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o kodexu Unie
tykajicim se humannich |éCivych pfipravkl a o zruSeni smérnice
2001/83/ES a smérnice 2009/35/ES (Senatni tisk ¢. N 046/14 a
dokument EU 8759/23)?
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uvadime nasleduijici:

Ad 1)

Seznam priorit neni RVVZ v souCasné dobé schvalen. Pfedpoklada se, Ze bude
predmétem dal$iho jednani. To by se mélo uskutecnit v pribéhu mésice brezna 2025.

Ad 2)

K dnednimu dni RVVZ Zadnou pracovni skupinu nezfidila. V souCasné dobé se
projednava zfizeni PS k tématu ,narodni azbestovy profil Ceské republiky*.

Ad 3)
a) c) d)

Pracovni skupina nema Zadnou subjektivitu, a tudiz ani rozhodovaci pravomoci.
PFipraveny report musi byt schvalen MZDR CR, véetné jeho zvefejnéni, komunikace
a kampané. Tyto kroky jsou pfipravovany.

b)

Pracovni skupinu tvofi zastupci téchto organizaci: SzU, MZDR CR, PAQ research, WHO
kancelaf CR, UZIS, Ceska asociace nutriénich terapeuti (CANT), Ceska obezitologicka
spole¢nost, Ceska diabetologicka spoleénost, Skola bez cukru, Ceské stomatologické
spolecnosti.

e)
V této dobé nejsou znamy dalSi planované budouci vystupy pracovni skupiny.
Ad 4) — Ad 5)

,Plan potfebnych kroku k realizaci bodu Il. Usneseni viady CR ze dne 24. 7. 2024 ¢&. 511
k zabezpeleni letecké zachranné sluzby po roce 2028“ zasilame v pfiloze této
pisemnosti.

Ad 6)

a) Sohledem na datum ucinnosti nafizeni (07/08/2027) nebyl nakonec tento navrh
zarazen do Planu legislativnich praci viady pro rok 2025, nebot s ohledem na Ihity
legislativniho procesu se predlozeni navrhu vladé planuje v prvni poloviné roku 2026.

b) MZ oslovilo jiz v dobé vyjednavani navrhu nafizeni dot€éené odborné spoleCnosti
a usporadalo na MZ dva kulaté stoly.

c) Sohledem na fakt, Zze dosud probiha vécna faze pfipravy navrhu, tak dosud
neprobéhlo ani vnitini pfipominkové Fizeni. Bude-li zahajeno, plati, Ze do ného budou
zapojeny vécnym utvarem MZ veSkeré navrhem dotCené subjekty jak odborné, tak
pacientské povahy.
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d) Evropské feditelstvi pro kvalitu 1éCiv a zdravotni péce (EDQM) pfispiva k zajisténi
dostupnosti a pfistupu ke kvalitnim a bezpe&nym IéCivym pfipravkim a zdravotnickym
produktiim, a to od jejich vyvoje az po dodavku pacientim poskytovanim spole¢ného,
harmonizovaného, pravniho a védeckého ramce norem pro IéCivé pFipravky
a zdravotnické vyrobky.

Nafizeni o standardech kvality a bezpec€nosti pro latky lidského puvodu uréené k pouziti
u Clovéka a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES uvadi, ze cilem novych pravidel
je posilit stavajici pravni ramec a zaroven zvysit flexibilitu, aby bylo mozné drzet krok s
védeckym a technickym vyvojem. Vzhledem k tomu, Ze se rizika a technologie méni,
méla by pravidla uvedena v nafizeni usnadnit uc¢inné a pohotové vyuzivani
nejaktualnéjSich pokynu pro provadéni standardd stanovenych v nafizeni zalozenych na
dostupnych védeckych poznatcich.

Clanek 37 (2) Systém fizeni kvality uvai ,Subjekty zabyvajici se SOHO navrhnou systém
fizeni kvality tak, aby se zajistilo, aby ¢innosti v souvislosti se SoHO se provadéji
jednotnym zpUsobem, a to pracovniky, ktefi maji dolozenou a pravidelné posuzovanou
zpuUsobilost k plnéni jim pfidélenych ukoll, a aby €innosti v souvislosti se SoHO byly
provadény v zafizenich navrzenych a udrzovanych zplGsobem, ktery zabraruje
kontaminaci SoHO nebo kfizové kontaminaci mezi SOHO nebo ztraté sledovatelnosti. V
tomto ohledu subjekty zabyvajici se SoHO zohledni technické pokyny pro fizeni kvality
zvefejnéné EDQM spolu s pokyny pro spravnou praxi EDQM... Alternativni pfistupy k
navrhu systému Fizeni kvality mohou byt pouZzity v pfipadech, kdy subjekty zabyvajici se
SoHO mohou svym pfislusnym organim pro SoHO prokazat, Ze dosahuji rovhocenné
urovné kvality.*

Nafizeni SoHO obsahuje i dalSi odkazy na pouziti pokyn( vypracovanych EDQM.

Vnitrostatni organy pro SoHO jsou zapojeny do vypracovani pokynu prostfednictvim
jejich ucasti ve spravnich organech jak Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC) i EDQM.

Ministerstvo zdravotnictvi pfipravuje navrh zakona v souladu s textem nafizeni.

Ad 7)

V pfiloze zasilame ramcové pozice (stanovisko viady CR) k pfedmétnym navrham
unijnich pFedpisu. Zaroven rovnou upozorfiujeme, ze nasledné doslo v prosinci 2023
k aktualizaci ramcovych pozic k pfedmétnym dokumentim, které rovnéz pfikladame
v pfiloze.



