Komise pro
hodnoceni
dopadu
regulace

V Praze dne 27.8.2912
Cj.

Stanovisko
komise pro hodnoceni dopadt regulace

k navrhu
zakona, kterym se méni zakon ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a
transplantacich tkani a organt a o zméné nékterych zakonu (transplantacni
zakon) ve znéni pozdéjSich predpist, a dalSi souvisejici zakony

I. Uvod:

ZavéreCna zprava o hodnoceni dopadu regulace je soucasti dlvodové zpravy.
Celkovy rozsah textu k hodnoceni dopadl pfislusné regulace je necelych 7 stran.
Struktura predlozeného hodnoceni dopadu regulace neodpovida struktufe Obecnych
zasad dle usneseni vlady z roku 2011.

Il. Pfipominky a navrhy zmén:

Duavod predlozeni a cile

Predkladatel navrhu zakona uvadi ve zpravé o hodnoceni dopadl regulace jako
davod predloZeni zakona Rady 2010/53/EU ze dne 7. Cervence 2010 o jakostnich
a bezpeé&nostnich norméach pro lidské organy uréené k transplantaci (v Ufednim
véstniku Evropské unie je uvadéno Cislo 2010/45/EU, odkazy i v jinych jazycich
ovSem znéji na Cislo 2010/53/EU).

Predkladatel ve svém hodnoceni pomiji vlastni smysl smérnice EU a pfislusné
novely — které v8ak ve svém hodnoceni uvadi: ,Tato opatfeni jsou nezbytna pro
minimalizaci rizik spojenych s odbérem a transplantaci organu, zvySeni dostupnosti
organu vhodnych pro transplantaci, zamezeni nepfipustnych praktik pfi darovani a
transplantaci organt vc€etné obchodovani s lidmi, které predstavuje velmi vazné
poruSeni zakladnich lidskych prav.”



Ve vySe uvedené tezi pojmenovava predkladatel problémy, které se intenzivné
diskutuji v Fadé zemi /(viz napf. skandaly v SRN s manipulaci dokumentace pfijemc
organu):
- nedostatek organti vhodnych pro transplantaci,
- nepfipustné praktiky pfi darovani a transplantaci organu.
Predkladatel zminuje nasledujici cile navrhu:
- vymezit povinnosti a odpovédnost poskytovatell zdravotnich sluzeb, véetné
povinnosti vytvofit a udrzovat systém jakosti,
- potfeba zajistit srovnatelny standard zaruk jakosti a bezpecnosti lidskych
organu i mezinarodné,
- odstranit nedostatky, které se projevily v prubéhu aplikaéni praxe
transplantacniho zakona.

Predkladatel navrhu vSak kontext a aplikaCni praxi transplantacniho zakona
neanalyzuje a nepojmenoval zadné problémy. Tézko lze predpokladat, ze zadné
problémy v Ceské republice neexistuji — nerovnovaha na ,trhu“ transplantaci je velmi
silna a vytvari tlaky na manipulace. (Podrobnéjsi informace ostatné nelze ziskat ani
z Vyro¢ni zpravy Koordina¢niho strfediska transplantaci za rok 2011, u néhoz nelze
nalézt pfilohu 2 — Transplantacni statistiky za rok 2011).

Chybi tak zcela argumentace pro kauzalni linii identifikace problému — zména /

opatfeni — naklady a pfinosy.
Varianty feseni a vyhodnoceni nakladt a pfinosu

Predkladatel obecné a vice nez struéné vyhodnocuje dvé zakladni varianty — nulovou
variantu a variantu transpozice (a zmén).

Tvrzeni, ze nulova varianta neznamena zadné naklady, Ize zpochybnit — naklady
nulové varianty spoc€ivaji v dopadech nefeSenych problému a téz v podobé
pfipadnych sankci pfi nezajisténi transpozice smérnice.

U varianty transpozice (ll. varianta) jsou identifikovany pouze naklady v podobé
dopadu na statni rozpocet — pfispévek na naklady souvisejici s vypravenim pohibu a
nahrada darcim organu. Predkladatel zminuje, ze ucel je pouze kompenzaéni —
solidarni vyjadfeni ucty a vdécnosti darci, ale souCasné oCekava, Ze nové zavedené
opatfeni podpofi poCet dostupnych organu (viz komentar k novelizaénim bodum 53 a
54). Chybi vSak osvétleni kauzality téchto vztaht a zhodnoceni dopadu.

Dal$i naklady predlozené Upravy nebyly identifikovany. Uprava v8ak pfinasi fadu
zmén, u kterych lze oCekavat mnohdy vyznamné dopady nejenom ne vefejnou
spravu, ale predevsim na Koordinacni stfedisko transplantaci, transplantacni centra
a dalSi aktéry (v Duvodové zpravé je uvadéna fada dodate¢nych povinnosti téchto
subjektl).

Konzultace a zdroje dat
Analyza soucCasné situace a kontextu pro predkladanou upravu zcela chybi,

predkladatel tak nema potfebu uvadét jakékoliv zdroje dat.
Informace o konzultaénim procesu zcela chybi.



K predkladané upravé neprobéhla v CR Zadna vefejna diskuse — na rozdil od
diskuse v SRN a Velké Britanii.

lll. Zavér:

PfedloZzené hodnoceni dopadl regulace ve své struktufe a obsahu neodpovida
obecnym zasadam. Chybi zhodnoceni v kontextu divodu pFedlozZeni, argumentace
cilt je schématicka. Zhodnoceni nakladu a pfinosu varianty transpozice je neuplné a
nedostatecné, metodologicky nespravné.
Chybi informace o konzultacnim procesu.

Navrhujeme predlozenou zpravu o hodnoceni dopadu regulace nepfijmout (pfes
Casovy tlak pro termin transpozice smérnice EU 27. srpna 2012) a vyzadat si jeji
dopracovani.
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