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Zaver, diskuze, dotazniky, aktualizace kontaktu!!!!
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Podklady naleznete na:
http://www.sukl.cz/sukl/rok-2017

Wi-Fi sit SUKL.konference
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http://www.sukl.cz/sukl/rok-2017

S SL’J KL Novelizace zdkona

%, zakon ¢. 136/2017 (Sbirka zakonu)

obsahuje pouze novelizacni body; ucinnost od
17.05.2017

%, v rozhodnutich bude nadale uvaden

zakon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k
pouziti u cloveka a o zméneé souvisejicich
zakonu (zakon o lidskych tkanich a burikach), ve
znéni pozdéjsich predpisu
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e S L'J I Novelizace vyhlssky

%, vyhlaska ¢. 167/2017 (Sbirka zakon(), pouze
novelizacni body; ucinnost od 24.06.2017

%, citace — pUvodni vyhlaska ¢. 422/2008 Sb.,
ve znéni pozdéjsich predpisu

Kdo z pritomnych dovazi ze tretich zemi???



e, SUKL

NOVELA ZAKONA - DOVOZY ZE
TRETICH ZEMI

MUDr. Ilvana Koblihova



¢ @ : SL’J KL Dovozy ze tietich zemi - zdkon

Obsah

=, Duvody regulace a hlavni myslenky
novelizace

= Zmeény v jednotlivych §§
=, Uvedeni do praxe
*, Prechodna ustanoveni
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' ® SL’J KL Dovozy ze tietich zemi - zdkon 8

Proc regulovat dovozy ze tretich zemi??

%, zajisténi ochrany lidského zdravi

%, splnéni pozadavku EU na jakost a bezpecnost
dovazenych tkani a bunék

, celosvetoveé stoupajici vymeéena tkani a bunék

, Smérnice Komise (EU) 2015/566

(provadéci smérnice k 2004/23/ES — ovérovani
rovnocennych jakostnich a bezpecnostnich norem)
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Hlavni myslenky regulace

~,dovoz ze 3. zemé zajistuje pouze dovazejici
tkanové zarizeni

=, vyjimky pro jednorazovy dovoz a neodkladnou
potrebu

= moznost inspekci SUKL u dodavateld ve 3. zemi
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¢ @ | SL’J KL Dovozy ze tietich zemi - zdkon 0

Predmeét zakona (§ 1) - novy odst. 3

Pouziti tkani a bunék v produktech regulovanych
jinymi pravnimi predpisy, plati zakon pro:

‘e, darovani, opatrovani, vysetrovani

,zajisteéni sledovatelnosti od darce k prijemci a
naopak

“jejich dovoz ze tretich zemi
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¢ @ | SL’J KL Dovozy ze tietich zemi - zdkon "

Nové pojmy (§ 2)

=, treti zemé (mimo EU, zména oproti stavajicim
pozZzadavkim na dovozy z EU)

*, dodavatel ze treti zemé (vyvoz, doddni do EU)

=, propousténi do obéhu (distribuce nebo
prevoz do jiného tkanového zarizeni)

=, jednorazovy dovoz
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¢ @ | SL’J KL Dovozy ze tietich zemi - zdkon 5

Nové pojmy (§ 2)

Jednorazovy dovoz (,,one-off import“)

%, specificky druh tkani nebo bunék

%, pouziti u predem znamého konkrétniho
prijemce/prijemcl

~,dovoz pouze jednou (napr. skladované partnerské buriky)

NE !!! pravidelny nebo opakovany dovoz od
stejného dodavatele ze treti zemé
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¢ @ | SL’J KL Dovozy ze tietich zemi - zdkon i

§13

’éMERGEch@
Neodkladna potieba -

2, neoCekavana situace (neni jina moznost reseni nez
bezodkladné dovézt tkaneé a bunky)

, okamzité pouziti u konkrétniho prijemce/prijemc
(vazné ohrozeni zdravi bez takového dovozu)

>, neuplatni se pozadavky na ovérovani jakosti a
bezpecnosti a kddovani pro dovazené tkané a bunky
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¢ @ | SL’J KL Dovozy ze tietich zemi - zdkon iy

Nova ustanoveniv § 11

,tkanové zarizeni je drzitelem povoleni Cinnosti
v rozsahu dovozu predmetnych tkani a bunék
(dovazejici tkanoveé zarizeni)

o tkanové zarizeni ma uzavrenou pisemnou
smlouvu s dodavatelem ze treti zemeé (vyjimky
pro jednorazovy dovoz a neodkladnou potrebu
tkani a bunék)
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S SL’J KL Dovozy ze tfetich zemi - zdkon "
Plati stavajici ustanoveniv § 11 !l

% nejsou k dispozici vhodné tkané a buriky z CR nebo
jiného statu EU

", jsou splnény pozadavky transplantacniho zakona

", jsou splnény pozadavky na jakost a bezpecnost; a
sledovatelnost od darce k prijemci a naopak

, jsou splnény pozadavky na baleni a pokyny v ceském
jazyce
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¢ @ | SL’J KL Dovozy ze tietich zemi - zdkon 6

§ 11 odst. 2 — dovoz tkani a bunék ze tretich zemi
pro vyrobu lécivych pripravkli moderni terapie

fjsou splnény pozadavky transplantacniho
zakona

f,jsou splnény pozadavky zakona o IéCivech
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¢ @ | SL’J KL Dovozy ze tietich zemi - zdkon 5

Novy § 11a — pisemna smlouva

*,alespon jedna z Cinnosti darovani, opatrovani,
vysetrovani, zpracovani, skladovani nebo
dovozu tkani a bunék do EU probiha mimo EU

,uveden obsah pisemné smlouvy

(Annexy lll., IV. directivy, vyhlaska)
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¢ @ | SL’J KL Dovozy ze tietich zemi - zdkon 5

Novy § 11a odst. 2
(neodkladna potreba, jednorazovy dovoz)

Tkanové zarizeni nemusi mit uzavrenou pisemnou
smlouvu, pokud

, je zajisténa sledovatelnost od darce k prijemci (a
naopak)

», dovezené tkané a bunky jsou pouzity pouze u
prijemce, pro kterého byly konkrétne dovezeny
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¢ @ | SL’J KL Dovozy ze tietich zemi - zdkon »

Novy § 11a odst. 2
(neodkladna potreba, jednorazovy dovoz)

Tkanhové zafizeni nemusi Ustavu poskytnout
informace a dokumentaci tykajici se dovazejiciho
tkanového zarizeni a dodavatele ze treti zemeée

(musi byt zajisténa sledovatelnost darce-prijemce,
pouziti u konkrétniho prijemce)
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¢ @ | SL’J KL Dovozy ze tietich zemi - zdkon 2

Nova ustanoveni v § 15 - SUKL

Oduvodnéna zadost jiného clenského statu (kam jsou
distribuovany tkané a buriky z CR dovezené ze teti
zeme)

- kontrola v dovazejicim tkanovéem zarizeni

—> u dodavatele ze treti zeme
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Nova ustanoveniv § 17

Obsah zadosti o povoleni Cinnosti

(Annex I. directivy, pivodné ve vyhldsce)
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Nova ustanoveni v § 19 - rozhodnuti

,typ dovazenych tkani a bunéek
~,dodavatelé ze tretich zemi
(oboji uvedené lze rozhodnutim omezit)
“,po nabyti pravni moci rozhodnuti - osvédceni

(obsah osvédceni - Annex Il. directivy)
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Nova ustanoveni v § 20 (1.¢ast)

Nutnost pozadat Ustav predem o zamyslenych
podstatnych zménach

*,druh dovazenych tkani a bunéek
“,Cinnosti provadéné ve treti zemi
,dodavatelé

(skutecnosti uvedené v rozhodnuti, stavajici
system)

15.06.2017
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¢ @ | SL’J KL Dovozy ze tietich zemi - zdkon 2

Nova ustanoveni v § 20 (2. cast)

Jednorazovy dovoz od dodavatele, ktery neni
uveden v rozhodnuti

"~ nejde o podstatnou zmeénu (nemusi byt
predlozena zadost)

*,dovazejici tkanové zarizeni ma opravnéni k
dovozu stejného druhu tkani a bunék od
jiného dodavatele
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Novy § 21a — kontrolni ¢innost Ustavu

,u dodavatelu ze tretich zemi, pokud je potreba
overit zajisténi pozadavku na jakost a
bezpecnost dovazenych tkani a bunek;
pfipadna opatieni/rozhodnuti Ustavu na
zakladé konzultaci s ¢lenskym statem, ktery
pozadoval kontrolu (vztahuje se k § 15 —
Zadost jineho clenského statu o kontrolu)
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' ® SL’J KL Dovoz ze tietich zemi - zakon 26

Doplnéni § 22 — zakaz dovozu tkani a bunek ze
tretich zemi

%, Skodlivé za béznych podminek pouziti
~,nemaji léCcebnou ucinnost

%, zdravotni riziko prevazuje nad prospésnosti
%, doslo k zavaznému poruseni zakona

(stavajici rozsah moznosti zakazu distribuce, dovozu
a pouzivani)
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' ® SL’J KL Dovozy ze tietich zemi 27
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Prechodna ustanoveni § 30 resp. § 38

=, tkanova zarizeni provadejici dovoz tkani a bunék ze
statu mimo EU na zakladeé stavajiciho povoleni
predlozi zadost o povoleni Cinnosti v rozsahu dovozu
tkani a bunék v dobé od nabyti ucinnosti tohoto
zakona do 31.08.2017

s, dovoz podle stavajiciho povoleni lze (v pripadée
podani zadosti) uskutecnovat nejdéle do 31.12.2017
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