PRIPOMINKY K MATERIALU S NAZVEM:

Navrh poslanci J. Chalankové, M. Bendy, N. Novakové, A.K. Andrleho Sylora, V.
Kankovského a M. Komarka na vydani zékona, kterym se méni zédkon ¢. 373/2011 Sb., o
specifickych zdravotnich sluzbach, a nékteré dalsi zakony (tisk ¢. 371/0)

Resort Pripominky
Ministerstvo Uvod
zdravotnictvi Obdobny navrh byl poslanci J. Chalankovou, M. Bendou a N. Novakovou

podéan jiz v minulém volebnim obdobi v r. 2012 jako snémovni tisk ¢.713.
Vlada k tomuto navrhu nezaujala stanovisko a toto své vyjadieni PSP
zaslala 19. 7. 2012. MZ vyjadiilo nesouhlas.

Nyni MZ k tisku 371 uplatiiuje nize uvedené stanovisko.

Zasadni pripominky:

Obecné:

A.

Principy, na nichz je zalozena poslanecka novela zdkona ¢. 373/2011 Sb.,
Ize stru¢né shrnout takto:

Snizit na co moznd nejmensi miru moznost biologického piibuzenstvi
anonymniho darce s pfijemkyni, moznost uzavieni manzelstvi mezi
geneticky pfibuznou zenou a muzem narozenych z asistované reprodukce
(tzv. polorodi sourozenci), zajistit détem porozenym Zz asistované
reprodukce pravo znat své biologické rodice.

Navrhovana pravni Gprava vychazi z nasledujicich zasad:

a) omezeni maximalniho poctu lidskych embryi, ktera je mozné vytvofit
ze zérode¢nych bunék jednoho anonymniho darce (8 membryi),

b) zékaz asistované reprodukce v piipadé pribuzenstvi mezi puvodci
zarodecnych bunék,

) zavedeni odd€lené a omezené piistupné evidence tdajii 0 anonymnim
darci.

B.
Open identity

Tendence k “Open identity” v ptipadé darovani reprodukénich bun€k byla
ze strany odborné vetejnosti o¢ekavana, nicméné pokud by k ni mélo
nékdy dojit, tak by pfipadna pravni Gprava neméla byt provedena tak
nekoncepcné a odtrzené od stavajici reality, jak je popsano v poslaneckém
navrhu. V pfipadé pfistoupeni k pravni upravé nckterych problémi
souvisejicich s asistovanou reprodukci naznacenych v poslaneckém
navrhu novely zakona (napf. omezeni poltu embryi vytvofenych za
pouziti gamet od jednoho anonymniho darce) je tieba dotéené skutecnosti
fesit koncepéné a v plném rozsahu, vcetné dofeSeni vSech navazujici
problémi a duasledkii. V neposledni fad¢ je nezbytné zajistit takové
postupy, V jejichz radmci bude tato zavazna problematika feSena v ramci
radného legislativniho procesu za ¢asti vSech ptislusnych subjektt.




I

Uzavreni sniatku s pokrevnym pribuznym

Navrhovana pravni Gprava s cilem vyloucit riziko snatku mezi geneticky
pfibuznymi  osobami  narozenymi z asistované reprodukce je
Z biologického hlediska naprosto zbyte¢na a redundantni. Novela zakona
ve vSech svych c¢astech bohuzel vychazi ze zcela chybnych premis a
domnének. Jak se k tomu vyjadfili jiz odbornici pro Iékaisku genetiku 1
reprodukéni medicinu, riziko pfibuzenskych snatkii diky asistované
reprodukci je zcela minimalni a zdaleka nedosahuje piirozeného rizika
vV populaci, které vznikd tim, ze az 10% déti je narozeno
extramatrimonielné nebo neni jisty jejich biologicky otec. Navic, jak
odbornici potvrdili, ani piibuzenskym snatkem nevznikd pravidelné
genetické riziko a matematicky je pravdépodobnost dédi¢ného
onemocnéni timto zptisobem stejnd jako v bézné populaci. Zvysené riziko
dédi¢n¢ho onemocnéni roste v piipadé, kdy by se pfibuzensky snatek
odehral v rodin€, kde je nosicstvi pro recesivné dédicné onemocnéni.
Darci pohlavnich bun€k jsou vSak pro nejcastéjsi dédicnd recesivni
onemocnéni testovani a v piipad¢ prukazu nosic¢stvi nejsou do programu
darovani pfijati. Spektrum chorob, které jsou timto zpiisobem
vysetfovany, se prubézné rozsituje.

Co se tyka rizika konsanguinity, to znamena moZnosti uzaviit snatek s
eventualnim pokrevné ptibuznym (pfedkem nebo sourozencem), a snahy
o doplnéni zékona tim, Ze nelze pfipustit siatek u osob, jejichz
ptibuzenstvi vzniklo asistovanou reprodukci, nastava otazka, zda je tieba
regulovat néco na urcitém malém useku, co je v celé velké populaci
prakticky neregulovatelné.

V CR je po IVF v soudasnosti celkem porozeno roéné cca 5% déti,
z ¢ehoz je odhadem jen cca 0,25% s podilem darovanych pohlavnich
bun¢k. Vzhledem k poc¢tu déti narozenych z anonymniho darovani
spermii a vajicek je navrhované opatieni neefektivni k zasadnimu
zamezeni budoucich moznych vztahii sptiznénych jedinci.

Navrhovana pravni uprava feSi pouze pifipadné snatky; nefesi
demografickou situaci v CR, kdy mnoho parti Zije spole¢né, maji déti, ale
shatek neuzaviraji, pfipadné ho uzaviraji az po narozeni déti. Je nutno si
uvédomit, ze v populaci Zije cca 3 - 10% d¢ti, které nebyly zplozeny
v rdmci partnerského svazku ¢i nevédi, kdo je jejich biologickym otcem.
Z tohoto pohledu jakékoli “lustrovani” ptfed shatkem, zda se jedna, €i
nejednd o potenciondlni piibuzné pouze u jedincti, ktefi se narodili
z asistované reprodukce, vnimame jako velmi diskriminaéni a
nadbytec¢né.

D.

Prava rodicu a darcu

Divodova zprava cituje jednak Umluvu o pravech ditéte (8. 104/1991




Sb.) a Listinu zakladnich prav a svobod. Zejména co se tyka Listiny
zakladnich prav a svobod, je v textu ndvrhu pomysleno pouze na prava
ditéte. Nejsou vSak zohlednéna prava rodic¢i ditéte (neplodného paru,
ktery podstoupil metody asistované reprodukce) a prava darct
reproduk¢énich bunék na ochranu pfed neopravnénym zasahovanim do
soukromého a rodinného zivota (cca 18 let po darovani reprodukcnich
bungk), které by mohlo pfinést naruseni souziti souasné minimaln¢ ve
dvou, ¢i i vice rodinach (nikde neni stanovena povinnost rodic¢t sdélit
ditéti, Ze bylo zrozeno na zakladé umélého oplodnéni pii pouziti metody
asistované reprodukce).

E.
Zahrani¢i

Pfi srovnavani pravni tpravy jednotlivych zemi neni v navrhovaném textu
zohlednéno to, ze ne ve vSech zemich je pfipusténa moznost ziskat
informace o identit¢ darce reproduk¢nich bunék (tuto moznost
napf. nemaji v Belgii, ve Francii, na Slovensku, ve Velké Britanii je tato
moznost dana pouze u téch darcd, ktefi darovali reprodukéni buiiky
po 1. 4. 2005). Naopak existuji zemé, kde je umoznéno jak anonymni, tak
neanonymni darcovstvi.

Osloveni zastupci odborné vetejnosti téz poukazuji na fakt, ze poté, co
byla tzv. “open identity” zavedena ve Svédsku a Velké Britanii, Klesl
vyznamné pocet darci a neplodné pary Casto odjizdéji vyuzit 1éCbu
neplodnosti do jinych zemi. | v Némecku a Rakousku je l1éc¢ba pomoci
darovanych oocytl diky zakonu pro pary velmi komplikovana a pary se z
zdkonodarstvim. Lze predpokladat, ze k tomuto by se i v CR uchylily
neplodné pary potiebujici darcovstvi reprodukénich bunék a odcestovali
by za léCbou jinam, coz jisté neni feSeni.

K novelizacnim Cdastem:
K édsti prvni

K noveliza¢nimu bodu 1

Nelze souhlasit s navrzenym doplnénim § 3 o novy odstavec 6 a § 6 o
novy odstavec 3.

Navrhovana doplnéni ustanoveni § 3 a 6 jsou pouze naznakem problému.
Jejich pfijeti by bylo pro provadéni asistované reprodukce zmatecné,
nebot’ dotéenou upravu neiesi komplexné a se vSemi disledky.

Odiivodnéni:
Ustanoveni je zmate¢né a nebere v ivahu metodu asistované reprodukce
podle § 3 odst. 3 pism. a).




Na zaklad¢ navrhované pravni upravy by byl omezen pocet embryi, ktera
lze vytvofit za pouziti vaji¢ek nebo spermii ziskanych od jednoho
anonymniho darce, pfi¢emz pouziti spermii od jednoho darce pro metodu
asistované reprodukce spocivajici v zavedeni spermii do pohlavnich
organu zeny by bylo neomezené.

V ramci nédvrhu na omezeni poc¢tu vytvorenych embryi neni zohlednéna
skute¢nost, Ze ne vzdy je pfenosem embrya do pohlavnich organi Zeny
navozeno té¢hotenstvi.

Aplikace navrzené upravy v praxi by znamenala, ze anonymni darce
spermii a anonymni darkyné¢ vaji¢ek by mohli darovat zarode¢né bunky
jen jednou. Z jednoho odbéru vaji¢ek u jedné Zeny se ziska Casto vice nez
8 vajicek (to vSak neznamend, Ze z embryi, k jejichz vytvotfeni byla
pouzita tato vajicka, se narodi 8 déti).

Navrhované ustanoveni § 6 odst. 3 bez dalsi Gpravy nedava smysl i
Z téchto divodu:

Pofizovani kopii rodnych listi je naprosto nesystémové — Udaje o
neplodném paru jsou zjistovany na zakladé jinych dokladi — OP, priikkaz
ZP. Jde-li o pfibuzenstvi s anonymnim darcem, poukazujeme na to, Ze ani
udaje z rodného listu nevylouci genetickou piibuznost ve vzdalengjsi linii,
ani piipadnou faktickou pfibuznost, pokud tudaje v rodném listé
neodpovidaji  biologickému rodiCovstvi (mimomanzelské¢ vztahy
v minulosti, adopce apod.).

Jestlize je darce (darkyn¢) anonymni, nelze pouze na zakladé
navrhovaného ustanoveni ulinit zavér o jeho nepiibuznosti nebo
nezadouci pfibuznosti s pfijemkyni nebo muZzem z neplodného paru; neni
stanoven zdkonny ramec pro postupy umoZiujici provést potiebna
zjistovani a u¢inéni piislusného zavéru (prava a povinnosti poskytovateld,
prava a povinnosti anonymnich darcti a neplodného paru pfi zjistovani a
vedeni udajii potfebnych k zjisténi a ucinéni zavéru o piibuznosti ¢i
nepiibuznosti). Pfi vymezeni takové pravni upravy je tfeba rovnéz vyiesit
postupy V ramci ochrany udajii vedenych a sdélovanych o anonymnim
darci.

Nelze souhlasit se znénim ndvrhu nového § 10a.

Odiivodnéni:

Navrhem ustanoveni § 10a neni zohlednén fakt, ze v CR podminky
manipulace, uchovavani a identifikace reprodukénich bunék rozpracovava
Vv souladu se smérnicemi ES zakon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidskych tkani a buné¢k urenych k pouziti u ¢lovéka a o
zmeéné souvisejicich zdkonl (zdkon o lidskych tkéanich a buiikach), ve
znéni pozdéjSich ptedpisti, a vyhlaska €. 422/2008 Sb., o stanoveni
bliz§ich pozadavkl pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a
bunék ur¢enych k pouziti u ¢loveéka (jde transpozicni pravni predpisy —
viz zejména Smérnice 32004/0023/ES o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani urenych pro pouziti u ¢loveka).

Zakon ¢. 296/2008 Sb., o lidskych tkanich a bunkach zapracovava
pfislusné ptedpisy Evropskych spolecenstvi a stanovi podminky pro
zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u




¢loveéka, popiipadé ke zhotoveni produktii z lidskych tkani, nebo lidskych
bun¢k uréenych k pouziti u ¢lovéka, a to pfi jejich darovani, opatfovani,
vySetfovani, zpracovani, skladovani a distribuci. V § 3 odst. 3 tohoto
zakona je stanoveno mimo jiné, Ze ,,poskytovatelé zachazejici s tkanémi a
bunikami zajisti

C) anonymizaci a ochranu udajd, véetné genetickych informaci,
shromazd’ovanych v rameci splnéni pozadavkii tohoto zakona tak, aby
darce ani pfijemce nemohl byt identifikovdn; opravnéni k pfistupu k
udajim potiebnym pro zachazeni s tkanémi a buitkami ve zdravotnickém
zafizeni stanovi poskytovatel,

d) vedeni a uchovani zdznamu o tkanich a bunkach a zachazeni s nimi,
véetné vedeni a uchovani zaznami, které umoziuji sledovatelnost pii jimi
zajiStovanych ¢innostech, a to zpiisobem, kterym neni porusena ochrana
udajii podle pismene c); sledovatelnost je nutno zajistit po dobu nejméné
30 let od pouziti tkani a bunck; minimalni rozsah zaznamu, které
umoznuji sledovatelnost, zptusob jejich vedeni a uchovani stanovi
provadéci pravni piedpis,

e) zavedeni a pouzivani postupi pro poskytovani informaci, kterymi neni
poruSena ochrana udajti podle pismene c), a opatieni proti nedovolenému
poskytovani téchto informaci, vcetné¢ poskytovani informaci pro
sledovatelnost a provadéni kontrol jakosti a bezpecnosti.*.

Provadécim pfedpisem kzdkonu je vySe zminéna vyhlaSka
¢. 422/2008 Sh., ktera stanovi blizsi pozadavky pro

a) systém jakosti,

b) opatfovani lidskych tkani a buné€k a jejich piijem v tkanovém zatizeni,

C) posouzeni zdravotni zpusobilosti darce, vybér darce tkani a bunék
a laboratorni vySetfeni pozadovana u dérce,

d) zpracovani, skladovani a distribuci tkani a bunék a souvisejici kontroly
jakosti a bezpecnosti,

e) sledovani, feSeni a oznamovani zavaznych neZadoucich reakci

a udalosti,

f) sledovatelnost a identifikaci tkani a bunék,

g) poskytovani zprav o ¢innosti tkanového zatizeni,

h)povoleni  Cinnosti  tkanového  zafizeni, odbérového  zafizeni

a diagnostické laboratofe.

Pro asistovanou reprodukci tedy plati anonymizace dajli a informaci tak,
aby mohla byt zajiSténa sledovatelnost. Zaznamy se uchovavaji 30 let
a vSechny tkan¢ a bunikky musi byt identifikovatelné.

Stejn¢ tak zakon o specifickych zdravotnich sluzbach v § 10 odst. 2
stanovi, ze poskytovatel je povinen uchovavat udaje o zdravotnim stavu
anonymniho darce po dobu 30 let od provedeni umélého oplodnéni a na
zaklad¢ pisemné Zadosti neplodného péaru nebo zletilé osoby narozené
z asistované reprodukce piedat informace o zdravotnim stavu darce.
To znamena, ze zdkon neznemoznuje ziskat informace o anamnéze
a zdravotnim stavu anonymniho darce, tyto informace je mozné ziskat.




K novelizacnimu bodu 2 a 3

Z vyse uvedeného vyplyva i odmitnuti definice ptestupkl a sankci, které
jsou navrhovany, i proto, ze nelze vysledovat, zda anonymni darce
poskytl své zarode¢né bunky pouze v jednom zafizeni.

K &asti druhé ¢l. 111,
Nesouhlasime s navrzenou novelou zadkona o matrikach.

Oduvodnéni:

Nelze ptipustit, aby se v ptipad¢ osob narozenych z asistované reprodukce
zavadéla informace o této skutecnosti do matri¢nich knih a rodnych listd,
nebo aby osoby takto narozené nebo darci pohlavnich bunék byli timto
zpusobem jakkoliv ufedné evidovani. Je to v pfimém rozporu s Listinou
zakladnich lidskych prav a svobod. Neplodnost je podle WHO
klasifikovana jako nemoc se vSemi svymi fyzickymi a psychickymi
atributy a veskeré informace o 1é¢b¢é maji charakter vysoce citlivych dat a
vztahuje se na né tzv. povinna mlcenlivost. Nelze zadnym zpiisobem
zaruCit, aby tato data byla ndlezit€¢ ochrdnéna, naopak novela piimo
pripousti jejich sdélovani tfetim osobam, coz je zcela nepiipustné.

Vedle toho nikde neni stanovena povinnost, ze neplodny par, ktery
postoupil 1é¢bu neplodnosti, je povinen pii narozeni ditéte komukoliv
sdélit udaj o ,,pivodu* ditéte.

K &asti treti

Nesouhlasime s navrhovanym doplnénim § 675, 685 ani 772 obcanského
zakoniku. Co se tyka rizika konsanguinity, to znamend mozZnosti uzaviit
snatek s eventudlnim pokrevné ptibuznym (pfedkem nebo sourozencem),
a snahy o doplnéni zékona tim, Ze nelze pfipustit snatek u osob, jejich
ptibuzenstvi vzniklo asistovanou reprodukci, nastava otazka, zda je tieba
regulovat néco na urcitém malém useku, co je v celé velké populaci
prakticky neregulovatelné.

Je tedy nutno si uvédomit, Zze v populaci zije cca 3 - 10% déti, které
pfirozené¢ nebyly zplozeny v ramci partnerského svazku ¢i nevédi, kdo je
jejich  biologickym otcem. V CR je po IVF v soudasnosti celkem
porozeno rocn¢ cca 5% déti, z ¢ehoz je odhadem jen cca 0,25% s
podilem darovanych  pohlavnich bunck. Vzhledem k poctu déti
narozenych z anonymniho darovani spermii a oocytli je navrhované
opatfeni neefektivni k zadsadnimu zamezeni budoucich moznych vztahi
sptiznénych jedinct. Navic navrhovand uprava feSi pouze piipadné
stiatky; nefe$i demografickou situaci v CR, kdy mnoho part Zije spole¢ng,
maji deti, ale siiatek neuzaviraji, ptipadné ho uzaviraji az po narozeni déti.
Z tohoto pohledu jakékoli “lustrovani” pfed snatkem, zda se jedna, ¢i
nejednd o potencionalni piibuzné pouze u jedincl, ktefi se narodili z
asistované  reprodukce, vnimdme jako velmi  diskriminacni
a nadbytecné.

Vedle toho nikde neni stanovena povinnost neplodného paru, ktery




postoupil 1écbu neplodnosti, sdélit ditéti jeho ,,pavod®.

K poslaneckému navrhu zakona uvadime tyto dalsi zasadni piiipominky:
1. Chybi zdivodnéni nového znéni ustanoveni § 3 odst. 6 — pro¢ byl
vybran praveé pocet 8 lidskych embryi.

2. Konstrukce prestupku darovani zérodeénych bun€k u vice nez
jednoho poskytovatele neni vhodné zvolena. Zcela opomiji ¢asové
hledisko, mobilitu osob a docasnost trvani poskytovatelti (pravnickych
osob — likvidace, insolvence). Jeji nedomyslenost pak je dana tim, ze
neexistuje zadna centralni evidence ,,darcti®, spravni organ tak nema
Sanci zjistit, ze doslo ke spachani prestupku. Uz jenom proto, ze se
podle navrhované Upravy sd€luji informace matricnimu tafadu do 10
dnti od doruceni vyzvy. Mezi darovanim a porodem minimalné uplyne
cca 9 mésicl, coZ je na samé hranici ,,promlceni* prestupku. Jedna se
v zasad¢é o ustanoveni, jehoz aplikace je v praktické roviné v ¢eském
pravnim prostiedi témet vyloucena.

3. Lhtta uchovavani udaji poskytnutych poskytovateli zdravotnich
sluzeb v délce 80 let absolutné nekoresponduje se znénim § 10 odst. 2
zakona ¢. 373/2011 Sb. (zde je uvedena lhuta 30 let pro uchovavani
udajii 0 anonymnim dérci).

4. V ptipad¢é navrhované novelizace zdkona o matrikach (¢l. III névrhu
zékona) se v § 14 odst. 1 zavadi nova kategorie poznamky, ,,Ze dité
bylo pocato umélym oplodnénim,” coz v kombinaci s textem
divodové zpravy o tom, Ze soucasna pravni Uprava ,,neodpovida

eugenickym, genetickym a etickym zdjmim spolecnosti... ", muze
budit dojem nerovnosti pied zakonem. , “. Toto doplnéni se jevi jako
diskriminacni.

Zavér:

V pfipadé rozhodnuti o nutnosti pravni regulace vécnych okruht
souvisejicich s asistovanou reprodukci naznacenych v poslaneckém
navrhu zakona je s ohledem na tak zavaznou problematiku tfeba zajistit
takové postupy, v rdmci nichZ bude navrhovand pravni Giprava projednana
v fadném legislativnim procesu.

Prévni uprava v predlozeném znéni postrada smysl.

Nelze ocekavat, ze si lidé pti vybéru sexualniho partnera budou ovétovat
svého biologického otce; neni to povinnost. Lidé, kterym se navrhovanou
pravni Upravou tato mozZnost stanovi, nemusi byt informovani o svém
zrozeni za pouziti metod asistované reprodukce; rodi¢e nemaji povinnost
tuto skutecnost détem sdélit.

Soucasna platnd pravni Uprava zaruCuje ditéti narozenému z asistované
reprodukce za pouziti gamet od anonymniho déarce informace potiebné ze
,,zdravotniho* hlediska.




S ohledem na vySe uvedené MZ vyslovuje nesouhlas snavrhem
poslanci J. Chalankové, M. Bendy, N. Novakové, A.K. Andrleho
Sylora, V. Kanikovského a M. Komarka na vydani zidkona, kterym se
méni zakon ¢. 373/2011 Sh., o specifickych zdravotnich sluzbach, a
nékteré dalsi zakony (tisk ¢. 713), jako celkem s tim, Ze v pFipadé
pristoupeni k pravni tdpravé nékterych naznacenych problému
souvisejicich s asistovanou reprodukci je tieba tak ucinit koncepéné a
systematicky pri provedeni radného legislativniho procesu.

Osoba povérend zprostiedkovanim vyporddani zasadnich pfipominek:
Mgr. Zdenka BartoSova; tel. ¢é.: 224972670; e-mail:
zdenka.bartosova@mzcr.cz.

Sekretariat legislativniho odboru: tel. ¢.: 224972670; e-mail:
iveta.volfova@mzcr.cz.
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From: Bacina Jan Mgr.

Sent: Thursday, June 28, 2012 8:05 AM

To: BartoSova Zderika Mgr.

Cc: Zimova Bohumila; BartoSova Zderika Mgr.

Subject: FW: eKLEP : Jste pfipominkovym mistem pro material: Navrh poslancl Jaroslava Plachého,
Marka Bendy a Jitky Chalankové na vydani zakona, kterym se méni zakon ¢. 373/2011 Sb., o
specifickych zdravotnich sluzbach, a nékteré dalsi zakony (tisk ¢. 713)...

Importance: High

Sensitivity: Confidential

Dobry den,

v pfiloze Vam zasilam pfipominky odboru PRO k vySe uvedenému materialu.

S pozdravem

Mgr. Jan BAGINA

zastupce reditele

Pravni odbor



