14.5.2010

POZMENOVACI NAVRHY 001-105

A7-0106/001-105

které ptedlozil Vybor pro Zivotni prostredi, vetejné zdravi a bezpecnost potravin

Zprava
Miroslav Mikolasik

A7-0106/2010

Jakostni a bezpecnostni normy pro lidské organy urcené k transplantaci

Navrh smérnice (KOM(2008)0818 — C6-0480/2008 — 2008/0238(COD))

Pozménovaci navrh 1

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 1

Znéni navrzené Komisi

(1) V poslednich padesati letech se
transplantace organt stala postupem
vyuzivanym na celém svété a pfinasejicim
nesmirny prospech stovkam tisict
pacientli. Vyuziti transplantaci lidskych
organiti v minulych dvou desetiletich stale
rostlo. Transplantace organti je dnes
nadkladové nejefektivnéjsim 1¢cebnym
zakrokem u konec¢ného selhani ledvin,
zatimco pro konec¢né selhani organt, jako
jsou jatra, plice a srdce, jde o jediny
1éCebny postup, ktery je k dispozici.

Pozmeénovaci navrh

(1) V poslednich padesati letech se
transplantace orgéna stala postupem
vyuzivanym na celém svéte a pfindSejicim
nesmirny prospéch stovkam tisict
pacientll. Vyuziti transplantaci lidskych
organti v minulych dvou desetiletich stale
rostlo. Transplantace organti je dnes
lécebnym zakrokem s nejleps§im pomérem
prospéSnosti a rizika u kone¢ného selhdni
ledvin a slinivky, zatimco pro kone¢né
selhani organt, jako jsou jatra, plice, stireva
a srdce, jde o jediny lécebny postup, ktery
je k dispozici.

Odivodnéni

Pri uvadeni seznamu transplantaci organii, které jsou proveditelné za soucasného stavu
lékarskych poznatkil, je treba postupovat tak, aby byl tento seznam co nejuplnéjsi.

Pozménovaci navrh 2
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Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 2

Znéni navrzené Komisi

(2) Vyuziti organt pfi transplantacich je
vSak spojeno s riziky. Rozséhlé vyuziti
lidskych organi pfi transplantacich

k 1é¢ebnym ucelim vyzaduje, aby jejich
jakost a bezpe¢nost minimalizovaly

jakakoli rizika spojena s pfenosem nemoci.

Pozmeénovaci navrh

(2) Vyuziti orgénti pfi transplantacich je
vS8ak spojeno s riziky. Rozsdhlé vyuziti
lidskych orgéant pfi transplantacich

k 1écebnym ucelim vyzaduje, aby jejich
jakost a bezpe¢nost minimalizovaly
jakakoli rizika spojena s pfenosem nemoci.
Dobre organizované vnitrostdatni
transplantacni systémy a vyuZiti
nejlepsich dostupnych poznatkii,
technologii a inovacni Iékaiské péée miiZe
vyrazné snizit rizika pro pacienty spojend
s transplantaci orgadnil.

Oduvodneéni

Problémy s imunitou po transplantaci nejsou nejlepsim prikladem potencidlnich prinosi

smernice.

Pozménovaci navrh 3

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 4

Znéni navrzené Komisi

(4) Kazdy rok si clenské staty mezi sebou
organy vyménuji. Vymeéna orgéni je
dilezitym zplsobem, jak rozSifovat
dostupné mnoZstvi orgdnii a zajistit lepsi
kompatibilitu darce a ptijemce, a zlepsit
tak kvalitu transplantace. To je nesmirné
dilezité zejména pro optimalni [éCbu
specifickych pacientd, jako jsou pacienti,
ktefi potiebuji okamzitou 1écbu, pacienti
s hypersenzitivitou nebo détsti pacienti.
Dostupné organy by mély byt pies hranice
poskytovany bez zbytecnych problémt a
prodlev.

Pozmeénovaci navrh

(4) Kazdy rok si Clenské staty mezi sebou
organy vymeénuji. Vymeéna organda je
dilezitym zpisobem, jak zajistit lepsi
kompatibilitu darce a ptijemce, a zlepsit
tak kvalitu transplantace. To je nesmirné
dulezité zejména pro optimalni lécbu
specifickych pacientd, jako jsou pacienti,
kteti potfebuji okamzitou lécbu, pacienti
s hypersenzitivitou nebo détsti pacienti.
Dostupné organy by mély byt pres hranice
poskytovany bez zbytecnych problémt a
prodlev.

Oduvodnéni

Kompatibilita mezi darcem a prijemcem je prvoradym ditvodem vytvoreni evropskych
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organizaci pro vymény organii, jako jsou napr. Scandinavtransplant nebo Eurotransplant.
Cilem tohoto modelu celoevropskych vymen, at je jakkoli ucinny, neni rozsirovat dostupné
mnozstvi organit. Za timto ucelem je treba zavést nove strategie jak na vnitrostdtni urovni, tak

na urovni Spolecenstvi.

Pozménovaci navrh 4

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 6

Znéni navrzené Komisit

(6) Na urovni Spolecenstvi jsou tedy
zapotiebi spolecné jakostni a bezpec¢nostni
normy pro odbér, pievoz a pouziti lidskych
organil. Tyto normy by usnadnily vyménu
organll v zajmu tisicli evropskych pacientt,
kteti kazdoro¢né tento typ 1éCby potiebuji.
Pravni ptedpisy Spolecenstvi by mély
zajistovat, aby lidské organy spliovaly
PFijatelné jakostni a bezpecnostni normy.
Takové normy tedy pomohou ubezpecit
vetejnost, ze lidské organy odebrané

v jiném c¢lenském staté poskytuji stejné
zakladni zaruky jakosti a bezpecnosti jako
organy ziskané v jejich zemi.

Pozmeéenovaci navrh

(6) Na urovni Spolecenstvi jsou tedy

v souladu se zasadou subsidiarity podle

¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU
zapotrebi spolecné jakostni a bezpecnostni
normy pro odbér, pfevoz a pouziti lidskych
organti. Tyto normy by usnadnily vyménu
organtl v zajmu tisicli evropskych pacientt,
kteti kazdoro¢né tento typ 1écby potiebuji.
Pravni ptedpisy Spolecenstvi by mély
zajiStovat, aby lidské organy splnovaly
uznané jakostni a bezpecnostni normy.
Takové normy tedy pomohou ubezpecit
vetejnost, ze lidské organy odebrané

v jiném Clenském staté poskytuji stejné
zékladni zaruky jakosti a bezpec¢nosti jako
organy ziskané v jejich zemi.

Oduvodnént

Art. 168 Abs. 7 AEUYV bestimmt, dass bei der Tdtigkeit der Union die Verantwortung der
Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fiir die Organisation des
Gesundheitswesend und die medizinische Versorgung gewahrt wird. Mafsnahmen zur
Festlegung hoher Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir Organe lassen einzelstaatliche
Regelungen iiber die Spende oder die medizinische Verwendung von Organen unberiihrt. Da
sich die Begriffe Beschaffung und Spende teilweise iiberschneiden, ist der Hinweis auf das
Subsidiaritdtsprinzip unbedingt erforderlich. Nur anerkannte Qualitdits- und
Sicherheitsstandards spiegeln den Stand der medizinischen Wissenschaft wider.

Pozménovaci navrh 5

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 6 a (novy)
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Znéni navrzené Komisit Pozmeénovaci navrh

(6a) V souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o
fungovani EU se opati‘eni pFijatd podle
odst. 4 pism. a) tohoto élanku nedotykaji
vnitrostatnich predpisii o lékaiském
vyuZiti organii. Samotny chirurgicky
transplantacni zakrok proto nespadda do
oblasti piisobnosti této smérnice.

S ohledem na cil sniZovani rizik spojenych
s transplantaci orgdnii je vSak potiebné
zaclenit do této smérnice urcita
ustanoveni tykajici se postupu
transplantace a zejména ustanoveni, jez se
zabyvaji neZadoucimi a necekanymi
situacemi, k nimZ dochazi v pritbéhu
transplantace a které by mohly ovlivnit
Jjakost a bezpecnost organii.
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Pozménovaci navrh 6

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 7

Znéni navrzené Komisi

(7) V z&jmu sniZeni rizik a co nejvétsiho
vyuZiti pfinosu transplantaci musi ¢lenské
staty spravovat ucinny narodni program
jakosti. Tento program by mél byt
provadén a udrZzovan po vsechny faze
postupu od darovani po transplantaci nebo
likvidaci organu, a m¢l by zahrnovat
zameéstnance a organizaci, véetné prostor,
vybaveni, materialu, dokumentace a vedeni
zaznamd. V piipad¢€ potieby by mél
narodni program jakosti zahrnovat
provadéni auditu. Clenské staty by mély
byt schopny prostrednictvim pisemnych
dohod postoupit odpovédnost za ¢asti
tohoto programu evropskym organizacim
pro vyménu organd.

Pozmeénovaci navrh

(7) V z4jmu snizeni rizik a co nejvétsiho
vyuZiti pfinosu transplantaci musi ¢lenské
staty spravovat uc¢inny narodni program
jakosti a zdroveri si zajistit piesny popis
ddrce a orgdnii. Tento program by mél byt
provadén a udrzovan po vsechny faze
postupu od darovani po transplantaci nebo
likvidaci organu, a mél by zahrnovat
zamgstnance a organizaci, véetné prostor,
vybaveni, materidlu, dokumentace a vedeni
zaznamu. V piipad¢ potfeby by mél
narodni program jakosti zahrnovat
provadéni auditu. Clenské staty by mély
byt schopny prostfednictvim pisemnych
dohod postoupit odpoveédnost za Casti
tohoto programu evropskym organizacim
pro vymeénu organt.

Oduvodnént

Nevyzaduje vysveétleni.

Pozménovaci navrh 7

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 10

Znéni navrzené Komisi

(10) Zasadni soucasti transplantace organt
je hodnoceni moznych darct jeste pred
transplantaci. Toto hodnoceni musi
poskytnout dostatek informaci, aby mohlo
transplantacni centrum provést fadnou
analyzu rizik a pfinosu. Je tieba zjistit

a zdokumentovat rizika a vlastnosti organu,
aby jej bylo mozné prid¢lit vhodnému
ptijemci. V z4jmu uplné charakterizace
orgéanu a darce by se mé¢ly shromazd’ovat
urcité informace.

Pozmeénovaci navrh

(10) Zasadni soucasti transplantace organt
je hodnoceni moznych darct jesté pred
transplantaci. Toto hodnoceni musi
poskytnout dostatek informaci, aby mohlo
transplantacni centrum provést fadnou
analyzu rizik a pfinosu. Je tieba zjistit

a zdokumentovat rizika a vlastnosti organu,
aby jej bylo mozné ptidélit vhodnému
ptijemci. V z4jmu uplné charakterizace
orgéanu a darce by se mély shromazd’ovat
urcité informace z anamnézy, lékatského
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vySsetfeni a doplnkovych testti. Pro
stanoveni piesné, spolehlivé a objektivni
anamnézy by mél Iékaisky tym hovoiit se
Zijicim ddrcem nebo s pFibuznymi
zemi‘elého darce. To je duleZité z toho
divodu, Ze Casova omezeni v piipadé
ddarcovstvi od zemielého darce sniZuji
moZnost vyloucit piipadné vazné pienosné
nemoci. Béhem téchto rozhovorii by mél
tym iddné informovat o rizicich a
dusledcich ddarcovstvi a transplantace, aby
si dotazovani uvédomili, jak je dileZité
poskytnout lekai'skému tymu viechny
relevantni informace.

Oduvodnéni

Meél by se zduraznit vyznam stanoveni prislusné anamnézy jako zakladniho prvku zajisteni
Jakosti a bezpecnosti organii pro transplantaci. Soucasti by méla byt koncepce radného
informovani darcui / pribuznych, aby pochopili potencialni rizika pro prijemce.

Pozménovaci navrh 8

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 14

Zneni navrzené Komisi

(14) Pracovnici piimo se podilejici na
darovani, odbéru, vysetrovani, konzervaci,
ptevozu a transplantaci lidskych organt by
méli mit vhodnou kvalifikaci a méli by byt
ptimétené vyskoleni.

Pozménovaci navrh

(14) Pracovnici pfimo se podilejici

na darovani, vySetrovani, charakterizaci,
odbéru, konzervaci, pievozu

a transplantaci lidskych organti by méli mit
vhodnou kvalifikaci a méli by byt
ptimétené kompetentni.

Oduvodneéni

Meélo by se vyjasnit, Ze tyto pozadavky se vztahuji pouze na zdravotnicky persondl podilejici se
na procesu. Vyzadovani takto prisnych pozadavkii od dalsiho persondlu by mohlo vést k
nevyhnutelné ztraté organii. Navrzené kroky by mély byt v poradi podle klinické praxe a v
souladu s clankem 2 smérnice. Nové zneéni lépe odpovida realité v clenskych statech EU a
objasnuje, ze jeho cilem nent zvySovat administrativni zatez.
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Pozménovaci navrh 9

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 16

Znéni navrzené Komisi

(16) Tato smérnice by méla dodrzovat
zakladni prava a zasady uznané zejména
Listinou zakladnich prav Evropské unie.
V souladu s uvedenou listinou a pfipadné
s piihlédnutim k Umluvé o lidskych
pravech a biomedicin¢ by mély byt
programy pro transplantaci organti
zalozeny na zasadach dobrovolného a
bezplatného darovani, altruismu darce a
solidarité mezi darcem a pfijemcem a mély
by soucCasné¢ zajistit anonymitu zemielého
ddrce a pFijemce/ii.

Pozmeénovaci navrh

(16) Pro zajisténi jakosti a bezpelnosti
orgdniu pro transplantaci by mély byt
programy transplantace orgdnii zaloZeny
na zdasaddach dobrovolného a bezplatného
darcovstvi. Je to diuleZity aspekt, protoZe
poruSeni téchto zdasad by mohlo byt
spojeno s nepiijatelnymi riziky a Spatnymi
vysledky pro piijemce a Zijici ddarce. Neni-
li darcovstvi dobrovolné nebo vede k
finanénimu zisku, nelze plné zarudit
kvalitu procesu ddarcovstvi, protoZe
zlepSeni kvality Zivota nebo zdachrana
Zivota Elovéka neni hlavnim nebo jedinym
cilem, kterého mad byt dosaZeno. Dokonce
i v pFipadé, kdy se postupuje v souladu s
PFislu§nymi normami jakosti, nemust byt
anamnéza ziskand od potencidalniho
Zijiciho ddrce nebo piibuznych
potencialniho zemi‘elého darce dostatecné
Dpiesnd, pokud jde o podminky nebo
nemoci, které by se mohly pienést 7 darcit
na prijemce, usiluji-li darci o financéni
zisk nebo jsou vystaveni jakémukoli
natlaku. Vedlo by to k bezpeCnostnimu
problému pro potencidlni prijemce,
protoZe by tym mél omezenou moZnost
provést patiicnou analyzu rizika.

Tato smérnice by méla dodrzovat zakladni
prava a zasady uznané zejména Listinou
zakladnich prav Evropské unie. V souladu
s uvedenou listinou a ptipadné s
prihlédnutim k Umluvé o lidskych pravech
a biomedicin€ by mély byt programy pro
transplantaci organt zalozeny na zésadach
dobrovolného a bezplatného darovani,
altruismu dérce a solidarité mezi darcem a
prijemcem a mély by soucasné zajistit
zavedeni p¥isnych pravidel diivérnosti a
bezpecnostnich opatieni za ucelem
ochrany osobnich udajit darcii a
PFijemci.
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Odiivodneni
Pojmy ,,sledovatelnost** a ,, identifikovatelnost* jsou pevné propojeny: pokud je mozné
vysledovat piivodce biologického materialu, at jiz primo nebo neprimo, lze jej povazovat za
identifikovatelného. Z hlediska ochrany udajii nelze hovorit soucasné o sledovatelnosti a
anonymité udajii, nebot’ tyto terminy jsou protikladné. V tomto navrhu se viak objevuji terminy
oba, coz vede k rozporu. Bod oditvodnéni 16 by se mél vice zamérit na posilent vztahu mezi
kapitolou Il (zasady pro darovani organii) a jakosti a bezpecnosti orgadnii urcenych k
transplantaci.

Pozménovaci navrh 10

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 16 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmeénovaci navrh

(16a) PrisluSny orgdn by mél s
vnitrostdatnim orgdnem pro ochranu udaji
konzultovat vytvoieni ramce pro
Ppreddavani udajit o orgdnech do a 7 tietich
zemi. Mél by se pouZit zvldstni reZim pro
PpFeddvani osobnich udaji do tietich zemi
stanoveny v Clancich 25 a 26 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES
ze dne 24. ¥ijna 1995 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udajit a o volném pohybu téchto
tdajir’,

" UF. vést. L 281, 23.11.1995, 5. 31.

Oduvodnéni

Zvlastni rezim pro predavani osobnich udajii tietim zemim je stanoven v ¢lancich 25 a 26
smeérnice 95/46/ES. V ¢lanku 21 nebo v prislusném bodu oduvodneéni 15 by mohlo byt uvedeno,
Ze prislusny orgadn s vnitrostdtnim organem pro ochranu udaju konzultuje vytvoreni potrebného
ramce pro bezpecné, ale rovneéz rychlé a ucinné predavani udajii o organech do a z tetich
zemi.
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Pozménovaci navrh 11

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 16 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

(16b) Obecné by se totoZnost piijemce/ii
nemeéla ddarci nebo jeho rodiné ¢i opacné
gpristupnit, aniz by tim viak byly dotéeny
platné pravni piedpisy ¢lenskych stdtii,
které mohou za urcitych podminek se
souhlasem obou stran umoZnit
ZpFistupnéni téchto informaci darci nebo
rodindm ddrci a piijemciim orgdnii.

Oduvodnént

Zachovani anonymity darce a prijemce puvodné obsazené v bodu oditvodnéni 16 navrhu lze
lépe vysvetlit v novém zviastnim bodu oditvodneéni. Tim by se objasnilo, Ze tato zasada
anonymity se nevztahuje na postup zajisteni ochrany udaji, protoze by byla v rozporu se

sledovatelnosti.

Pozménovaci navrh 12

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 16 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 13

Pozmeénovaci navrh

(16¢) Boj proti obchodovdni s organy

by naddale nemél byt pouze uikolem Unie.
Clenské stity by v tomto ohledu mély
rovnéz prijmout opatieni, véetné sniZeni
poptavky, ucinnéjsi podpory darcovstvi
orgdni, prosazovani prisné legislativy
tykajici se Zijicich darcii, zaruéeni
transparentnosti ndrodnich registrii

a poradnikii, zavedeni pravni
odpovédnosti zdravotnickych pracovnikii
za gjist'ovani nesrovnalosti a vymény
informaci.
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Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzené Komisi

(17) Clanek 8 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24.
fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udaja
a 0 volném pohybu tchto tidaji'’ zasadné
zakazuje zpracovani udaju tykajicich se
zdravi. Z tohoto zakazu jsou stanoveny
omezené vyjimky. Smérnice 95/46/ES
rovnéz vyzaduje, aby spravce pfijal vhodna
technicka a organiza¢ni opatieni na
ochranu osobnich udajt proti nahodnému
nebo nedovolenému zni¢eni, ndhodné
ztraté, upravam, neopravnénému sdélovani
nebo piistupu, jakoz i proti jakékoli jiné
podobé nedovoleného zpracovani.

Pozmeénovaci navrh

(17) Clanek 8 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24.
tfijna 1995 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udaju
a 0 volném pohybu t&chto Gidaji" zasadné
zakazuje zpracovani daju tykajicich se
zdravi. Z tohoto zakazu jsou stanoveny
omezené vyjimky. Smérnice 95/46/ES
rovnéz vyzaduje, aby spravce ptijal vhodna
technicka a organiza¢ni opatieni na
ochranu osobnich dajii proti nahodnému
nebo nedovolenému znic¢eni, nahodné
ztraté, upravam, neopravnénému sdélovani
nebo piistupu, jakoz i proti jakékoli jiné
podob¢ nedovoleného zpracovani. Na
ochranu osobnich udaju darcit a piijemcii
by se méla v souladu s uvedenou smérnicit
uplatiiovat piisnd pravidla diivérnosti a
bezpecnostni opatieni. Kromé toho miiZe
pFislusny orgdn s vnitrostdatnim organem
pro ochranu udajii rovnéZ konzultovat
vytvoieni ramce pro pieddvani udajit o
orgdnech do a 7 tfetich zemi.

Oduvodneéni

Na ochranu osobnich udaju darcu a prijemcii by se méla prijmout pravidla ditvérnosti a
bezpecnostni opatieni. Tento bod oditvodnéni na dand pravidla a opatieni odkazuje, ¢imz se
Jjasné stanovi povinnost dodrzovat pozadavky uvedené ve smérnici 95/46/ES.

Pozménovaci navrh 14

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 19

Znéni navrzené Komisi

(19) Prislusné organy ¢lenskych statt by
mély hrat hlavni ulohu pfi zajistovani
jakosti a bezpecnosti organti v pritbé¢hu
celého postupu od darovani po
transplantaci. Jak zdiirazituje doporuceni
Vyboru ministr Rady Evropy ¢lenskym

Pozmeénovaci navrh

(19) Prislusné organy clenskych statt by
m¢ély hrat hlavni alohu pii zajistovani
jakosti a bezpecnosti organti v pritb¢hu
celého postupu od darovani po
transplantaci i po celou dobu
rekonvalescence pacienta, pii niz se bude
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statim ohledné divodu vzniku, funkci a
oblasti odpovédnosti Narodni
transplantacni organizace (NTO), je
vhodnéjsi disponovat jedinym subjektem,
ktery je ufedn€ uznany a neziskovy a nese
celkovou odpovédnost za darovani,
pridéleni, sledovatelnost a vymezeni
odpovédnosti. Kombinace mistnich,
regionalnich, celostatnich nebo
mezinarodnich subjekt vsak mize

v zavislosti zejména na rozd¢leni
kompetenci v ramci ¢lenskych stati
spolupracovat pii koordinaci darovani,
ptidéleni nebo transplantaci, pokud
stavajici ramec zarucuje vymezeni
odpovédnosti, spolupraci a efektivitu.

vychdazet 7 osvédcenych lékaiskych
postupii pro lécbu po transplantaci. Jak
zdtiraznuje doporuceni Vyboru ministra
Rady Evropy ¢lenskym statim ohledné
duvodu vzniku, funkci a oblasti
odpovédnosti Narodni transplantacni
organizace (NTO), je vhodnéjsi disponovat
jedinym subjektem, ktery je ufedn€ uznany
a neziskovy a nese celkovou odpovédnost
za darovani, pfidé€leni, sledovatelnost

a vymezeni odpovédnosti. Kombinace
mistnich, regionalnich, celostatnich nebo
mezinarodnich subjekt vSak mize

v zavislosti zejména na rozdéleni
kompetenci v ramci ¢lenskych stati
spolupracovat pfi koordinaci darovani,
pridéleni nebo transplantaci, pokud
stavajici rdmec zaruCuje vymezeni
odpovédnosti, spolupraci a efektivitu.

Odivodnéni

Proces transplantace nekonci ve chvili, kdy byl pacientovi transplantovan orgdan. Obdobi
rekonvalescence, nasledna lécba a antirejekcni terapie jsou rovnez rozhodujici pro
uspesnost/neuspésnost transplantace organu. Tato skutecnost by neméla byt zanedbavana,
nebot se jedna o zivotné dilezity prvek, ktery rozhodne, zda pacient prodélal vispésnou
transplantaci, jez v konecném efektu zlepsi kvalitu jeho Zivota.

Pozménovaci navrh 15

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 21

Znéni navrzené Komisi

(21) Opatteni, ktera jsou potieba k
provedeni této smérnice, by méla byt
ptijata v souladu s rozhodnutim Rady
1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o
postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi.

Pozmeénovaci navrh

(21) Opatteni, ktera jsou potieba k
provedeni této smérnice, by méla byt
ptijata v souladu s rozhodnutim Rady
1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o
postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi. S ohledem
na ¢lanek 25 by ve v§ech pripadech, kdy
jsou provadéna opatieni majici vliv na
ochranu a bezpecnost udajii, mély byt
konzultovany viechny piislu§né
zucastnéné strany véetné evropského
inspektora ochrany udajii.
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Odiivodneni
Zakonoddrce by mél s ohledem na clanek 25 ve v§ech pripadech, kdy se jedna o provadeci
opatreni majici vliv na ochranu a bezpecnost udaju, zajistit, aby byly konzultovany vsechny
prislusné zucastnené strany véetné evropského inspektora ochrany udajii.

Pozménovaci navrh 16

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 22

Zneni navrzené Komisi

(22) Komisi by mé¢la byt zejména svéiena
pravomoc stanovit v piipade, kdy si
Clenské staty maji dotCené organy
vymenovat, postupy pro pienos informaci
o charakteristikach organti do
transplantacnich center, postupy potiebné
pro zajisténi sledovatelnosti organti, vcetné
pozadavkil na oznaCovani, a postupy pro
hlaseni zavaznych nezaddoucich ucinki
nebo reakci. JelikoZ tato opatieni maji
obecny vyznam a jejich ucelem je zménit
jiné nez podstatné prvky této smérnice
nebo tuto smérnici doplnit o nove, jiné ne;
podstatné prvky, musi byt prijata
regulativnim postupem s kontrolou podle
Clanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES.

Pozmérnovaci navrh

(22) Za ucelem dosaZeni cili této
smérnice by Komisi mé¢la byt svéfena
pravomoc pFijimat v souladu s ¢lankem
290 Smlouvy o fungovini EU akty v
Ppienesené pravomoci tykajici se — v
ptipade, kdy si ¢lenské staty maji dotCené
organy vymeénovat — postupii pro pienos
informaci o charakteristikach organt do
transplantacnich center, postupii
potiebnych pro zajisténi sledovatelnosti
organtl, vcetné pozadavkil na oznacovani, a
postupii pro hlaseni zavaznych
nezéadoucich ucinkti nebo reakci.

Oduvodnéni

Zakonoddrce by mél s ohledem na clanek 25 ve v§ech pripadech, kdy se jedna o provadeci
opatreni majici vliv na ochranu a bezpecnost udaju, zajistit, aby byly konzultovany vsechny
prislusné zucastnené strany véetné evropského inspektora ochrany udajii.

Pozménovaci navrh 17

Navrh smérnice
CL 2 - odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

2a. Tato smérnice Clenskym stdtiim
nebrani udriovat nebo zavadeét prisnéjsi
ochrannda opatieni, pokud jsou v souladu
s ustanovenimi Smlouvy.
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Pozménovaci navrh 18

Navrh smérnice
CL 3 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

(a) ,,povolenim* povoleni, akreditace,
Jjmenovdni nebo udileni opravnéni

v zavislosti na pojeti pouzivanych

v jednotlivych clenskych statech;

Pozmeénovaci navrh

(a) ,,povolenim* akreditace, povoleni,

udileni opravnéni nebo potvrzeni

v zavislosti na regulacnich pristupech
pouzivanych v jednotlivych ¢lenskych
statech;

Oduvodnéni

Nova formulace se 7idi pojmy smérnice o tkanich 2004/23/ES a zohlednuje riizné vnitrostdtni

regulacni pristupy.

Pozménovaci navrh 19

Navrh smérnice
CL 3 — pism. a a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 20

Navrh smérnice
CL 3 — pism. c

Znéni navrzené Komisi

(c) ,,darcem* kaZdy Zijici nebo zemiely
clovék, ktery je zdrojem orgdnii;

Pozmeénovaci navrh

aa) ,,prislusnym orgdanem* neziskovy
orgdn, subjekt, organizace nebo instituce
bez ohledu na to, zda jsou verejné nebo
soukromé, odpovédné za provadéni
poZadavki této smérnice;

Pozmeénovaci navrh

(c) ,,darcem* kaZda osoba, kterd daruje
Jjeden ¢i nékolik organii, at’ uz

k darcovstvi dojde béhem Zivota této
osoby, nebo po jeji smrti;
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Odiivodneni
Je podstatné objasnit, Ze diileZity je moment darcovstvi a ne to, zda po zakroku darce zemrel i
nikoli. Zijici darce mize zemrit po darovani orgadnu, to z néj vSak necini zemrelého darce.
Pozménovaci navrh 21

Navrh smérnice
ClL. 3 —pism. d

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(d) ,,darovanim* darovdni lidskych organii (d) ,,darovanim* peskytnuti lidskych
k transplantaci; organt uréenych k pouziti u ¢lovéka;
Odiivodneni

Tento navrh formulace definuje pojem ,,darovani*, aniz by se znovu pouzilo totéz slovo.

Pozménovaci navrh 22

Navrh smérnice
CL 3 — pism. e

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(e) ,,charakterizaci darce* shromazdéni (e) ,,charakterizaci darce* shromazdéni
dilezitych informaci o charakteristikach dualezitych informaci o charakteristikach
darce pottebnych k provedeni fadného darce potiebnych k vyhodnoceni jeho
posouzeni rizika v zdjmu minimalizace vhodnosti, provedeni fadného posouzeni
rizika pro piijemce a co nejlepsiho rizika @ minimalizace rizika pro piijemce a
pridéleni organu; zajisténi ucinného pridéleni organu;

Odiivodneni

Toto nové znéni lépe odrazi ucel charakterizace darce.

Pozménovaci navrh 23

ltlévrh smérnice
CL 3 —pism. f

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(f) ,,evropskou organizaci pro vyménu (f) ,,evropskou organizaci pro vyménu
organtl“ neziskova organizace bez ohledu organii*“ neziskova organizace bez ohledu
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na to, zda je vefejna nebo soukroma,
zabyvajici se gvldsté preshranicni vyménou
organti; zemé, které jsou Cleny této
organizace, jsou vétsinou ¢lenskymi staty
Spolecenstvi,

na to, zda je vefejna nebo soukroma,
zabyvajici se vnitrostdtni nebo
preshranicni vyménou organd; zemé, které
jsou ¢leny této organizace, jsou vétSinou
Clenskymi staty SpoleCenstvi;

Oduvodneéni

Vsechny evropské organizace pro vyménu organti ridi vymeny organii na uzemi svého

Clenského statu a mezi jinymi zemémi.

Pozménovaci navrh 24

Navrh smérnice
CL3-pism. g

Znéeni navrzené Komisit

(g) ,,organem samostatna a k Zivotu
nezbytna ¢ast lidského téla tvorena
riznymi tkanémi, ktera si udrzuje svoji
strukturu, vaskularizaci a schopnost
vykonavat fyziologické funkce s
vyznamnou mirou autonomie;

Pozménovaci navrh 25

Navrh smérnice
CL 3 - pism. h

Znéeni navrzené Komisi

(h) ,,charakterizaci organu* shromazdéni
dulezitych informaci o charakteristikach
organu potfebnych k provedeni fadného
posouzeni rizika v zdjmu minimalizace
rizika pro ptijemce a co nejlepsiho
pridéleni organu;

Pozmenovaci navrh

(g) ,,organem* samostatna a zdroveri k
zivotu nezbytna cast lidského téla tvorena
riznymi tkdnémi, kterd si udrzuje svoji
strukturu, vaskularizaci a schopnost
vykonavat fyziologické funkce s
vyznamnou mirou autonomie; ¢dst organu
se také povaZuje za orgdn v ramci této
definice, pokud miiZe byt v lidském téle
pouZita pro stejny ucel jako cely orgdan pii
zachovani poZadavkii na strukturu a
vaskularizaci;

Pozmeénovaci navrh

(h) ,,charakterizaci orgdnu* shromazdéni
dulezitych informaci o charakteristikach
organu potiebnych k vphodnoceni jeho
vhodnosti, provedeni fadného posouzeni
rizika @ minimalizace rizika pro pfijemce a
zajisténi ucinného pridéleni organu;
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Oduvodnéni

Toto nové znéni lépe odrazi ucel charakterizace organu.

Pozménovaci navrh 26

Navrh smérnice
CL 3 —pism. i

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(i) ,,odbérem* postup, jimz jsou darované (i) ,,odbérem* koordinovany postup, jimz
organy ucinény dostupnymi, jsou darované organy ucinény dostupnymi;
Odivodnéni

Je nezbytné, aby byl postup odbéru odpovidajicim zpiisobem koordinovan.

Pozménovaci navrh 27

Navrh smérnice
CL 3 — pism. i a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

ia) ,,zajistovanim“ priprava, manipulace,
konzervace, baleni a pieprava lidskych
organii;

Odivodnéni
Zatimco smérnice o tkanich ¢. 2004/23/ES definuje pojmy ,,odbér*, ,, zpracovani* a
., konzervace“, predlozeny navrh smérnice definuje pouze pojmy ,,odber* a ,,konzervace *.
Nejsou tudiz definovany zdsadni faze mezi odbérem a konzervaci, jako je priprava, manipulace,
baleni a preprava lidskych organii, na které se pak nevztahuje zZadnd pravni uprava.

Pozménovaci navrh 28

Navrh smérnice
CL 3 — pism. j

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
(j) ,,organizaci provad¢jici odbér (j) ,,organizaci provad¢jici odbér* veiejny
zdravotnické zarizeni, tym nebo nebo soukromy neziskovy subjekt,
nemocnicni jednotka nebo jiny subjekt, organizace Ci instituce, které se zabyvaji
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ktery ma povoleni prislu§ného orgdanu
k provadéni odbéru lidskych organt;

zejména koordinovanym postupem odbéru
a zajist’ovdanim lidskych organt;

Oduvodnént

PrFi definovani regulacniho obsahu smeérnice je nezbytné dodrzovat zasadu subsidiarity podle ¢l.
168 odst. 7 SFEU (¢l. 152 odst. 5 pitvodni Smlouvy o ES). Je pravda, ze bod odiivodnéni ¢. 19
tuto zasadu castecné zohlednuje. Je tedy treba tomuto pristupu prizpusobit definice ¢lanku 3
navrhu smérnice. Obdobné bude treba upravit i dalsi ustanoveni, napriklad v clanku 18.

Pozménovaci navrh 29

Navrh smérnice
CL 3 — pism. k

Znéni navrzené Komisit

(k) ,.konzervaci* pouziti chemickych latek,
zmén okolnich podminek nebo jinych
prosttedkti béhem zpracovani s cilem
ptedejit biologickému nebo fyzikalnimu
poskozeni lidskych organit od odbéru po
transplantaci nebo toto poskozeni zpomalit;

Pozmenovaci navrh

(k) ,.konzervaci® pouziti chemickych latek,
zmén okolnich podminek nebo jinych
prostiedki behem zajist’ovani lidskych
organi s cilem predejit jejich
biologickému nebo fyzikalnimu poskozeni
od odbéru po transplantaci nebo toto
poskozeni zpomalit;

Odiivodneéni

Tento pozménovaci navrh navazuje na doplnénou definici ,, zajistovani** (viz pozménovaci

navrh k ¢l. 3 pism. (i)).
Pozménovaci navrh 30

Navrh smérnice
CL 3 - pism. m

Znéni navrzené Komisit

(m) ,,zavaznym nezadoucim uc¢inkem*
jakakoliv neoCekavana ptihoda souvisejici
s jakoukoli fazi postupu od darovdni po
transplantaci, ktera by mohla vést

k ptenosu pienosné nemoci, k umrti nebo
k ohrozeni zivota, poSkozeni zdravi ¢i
omezeni schopnosti pacienta nebo ktera by
mohla zapFicinit nebo prodlouZit
hospitalizaci & onemocnéni;

Pozmenovaci navrh

(m) ,,zavaznym nezadoucim uc¢inkem*
jakékoliv nechténa a neocekavana piihoda
souvisejici s odbérem, konzervaci

a zajistovdnim orgdnii, ktera by mohla
vést k ptenosu nakaZzlivé nemoci, k umrti
nebo k ohrozeni Zivota nebo k poskozeni
zdravi ddrcii nebo prijemcii, nebo ktera by
mohla vyZadovat hospitalizaci nebo vést

k jinému onemocnéni, pokud se nejedna
o vedlej$i ucinky utlumeni imunitni
reakce;
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Oduvodneéni

Definice zavazného neocekavaneho ucinku je natolik obecnd, Ze by nevyhnutelné doslo
k hromadeni hlaseni, ktera by vSak nebyla relevantni z hlediska jakosti nebo bezpecnosti. Proto
by méla byt definice ve vyse uvedeném smyslu pojata o néco tizeji.

Pozménovaci navrh 31

Navrh smérnice
CL 3 — pism. n

Znéni navrzené Komisi

(n) ,,zavaznou nezadouci reakci*
nezamyslena odezva darce nebo piijemce,
vcetn€ pfenosné nemoci, souvisejici s
Jjakoukoli fazi postupu od darovani po
transplantaci, kterda ma za nasledek umrti,
ohroZeni zivota, poskozeni zdravi ¢i
omezeni schopnosti nebo ktera zapficini
nebo prodlouzi hospitalizaci ¢i
onemocnénti;

Pozmeénovaci navrh

(n) ,,zavaznou nezadouci reakci*
nezamyslena nebo neocekdvand zdavaina
odezva darce nebo piijemce, vCetné
pfenosné nemoci, souvisejici s darovdanim,
odbérem, konzervaci, zajis§t’ovanim nebo
transplantaci orgdnii, kterd ma za
nasledek mrti, ohroZeni Zivota, poskozeni
zdravi ¢i omezeni schopnosti nebo ktera
zapfi¢ini nebo prodlouzi hospitalizaci ¢i
neocekdvané onemocnéni; vedlejSi ucinky
utlumeni imunitni reakce jsou 7 této
definice vylouceny;

Oduvodneéni

Definice zavazné nezadouci reakce je natolik obecnd, Ze by nevyhnutelné doslo k hromadeéni
hlaseni, ktera by vsak nebyla relevantni z hlediska jakosti nebo bezpecnosti. Proto by méla byt
definice ve vyse uvedenem smyslu pojata o néco uzeji.

Pozménovaci navrh 32

Navrh smérnice
Cl. 3 — pism. p

Zneni navrzené Komisi

(p) ,.transplantaci* postup obnoveni
urcitych funkcei lidského organismu
prenosem rovnocennych organi do
organismu piijemce;

Pozménovaci navrh

(p) ,.transplantaci* postup obnoveni
urcitych funkcei lidského organismu
ptenosem lidskych organti do organismu
ptijemce;

PE441.839/ 18

CS



Oduvodnént

Vyjasneni pojmu ,, transplantace “

Pozménovaci navrh 33

Navrh smérnice
Kapitola II — nazev

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
JAKOST A BEZPECNOST ORGANU Rdamec pro jakost a bezpecnost orgdnii

Pozménovaci navrh 34

Navrh smérnice
Cl. 4 — nazev

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh
Narodni programy jakosti Rdamec pro narodni programy jakosti a
bezpecnosti
(Tento pozménovaci navrh se vztahuje na
cely text.)

Pozménovaci navrh 35

Navrh smérnice
CL 4 — odst. 2 — pism. -a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

-a) standardnich pracovnich postupi k
identifikaci a doporuceni a potencidlnich
darcii;

Odivodneéni

Identifikace potencidlnich darcii na jednotkdach intenzivni péce a jejich doporuceni je
nezbytnym predpokladem pro veSkerou cinnost souvisejici s darcovstvim organii. Podle mnoha
studii existuje v kazdém clenskem staté na milion obyvatel 40 az 50 potencidlnich darcu. Kazdy
Clensky stat tedy miize zvysit pocet darovanych organii zavedenim systematické analyzy, po niz
bude nasledovat zjisteni poctu potencialnich darcii ve vSech darcovskych nemocnicich, aby se
zajistilo plné vyuziti vSech potencidlnich darcu.
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Pozménovaci navrh 36

Navrh smérnice
ClL 4 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komist Pozmeénovaci navrh
b) standardnich pracovnich postupii b) standardnich pracovnich postupti
k ovéteni udajii o souhlasu darce nebo k ovéteni udaji o souhlasu nebo o
rodiny darce nebo povoleni v souladu nevzneseni ndamitek ze strany darce nebo
s vnitrostatnimi pozadavky; rodiny darce v souladu s vnitrostatnimi
pozadavky;
Odivodnéni

Tento pozmeénovaci navrh zohlednuje typ souhlasu zvany ,, opting out, kterd previada ve
vetsine clenskych statii.
Pozménovaci navrh 37

Navrh smérnice
CL 4 — odst. 2 — pism. e

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
e) pravidel pro prevoz lidskych organt e) postupii pro prevoz lidskych organii
v souladu s ¢lankem 8. v souladu s ¢lankem 8.
Odivodneéni

Tato nova struktura, kterou clenské staty velmi podporuji, pomaha lépe pochopit zakladni prvky
ramce pro jakost a bezpecnost. Dalst specifikace riiznych prvkii jsou uvedeny v prislusnych
Clancich.

Pozménovaci navrh 38

Navrh smérnice
ClL 4 — odst. 2 — pism. e a — e d (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

ea) postupii pro zajisténi sledovatelnosti,
které zarucuji soulad s pravnimi piedpisy
na ochranu osobnich udajit a divérnosti;
tyto postupy zahrnuji odpovédnosti
organizaci provddéjicich odbér a
transplantacnich center, pokud jde o

PE441.839/ 20

CS



sledovatelnost;

eb) postupii pro podavani piesnych,
rychlych a ovéritelnych hlaSeni o
zavaznych neZadoucich ucincich a
reakcich v souladu s ¢l. 11 odst. 1 véetné
odpovédnosti organizaci provadéjicich
odbér a transplantacénich center, pokud
jde o podavani hlaseni;

ec) postupii pro zvladani zavainych
neZddoucich ucinkit a reakci v souladu s
¢l. 11 odst. 2 véetné odpovédnosti
organizaci provddéjicich odbér a
transplantacnich center, pokud jde o toto
zvldadani;

ed) standardnich pracovnich postupii

ke zjisténi a omezeni rizika neetické

Ci nezakonné Cinnosti, zejména té, kterda
se tykd rozhodovdni o odbéru orgdnii

a transplantacich.

Oduvodnént

Tato nova struktura, kterou clenske staty velmi podporuji, pomdha lépe pochopit zakladni prvky
ramce pro jakost a bezpecnost. Dalsi specifikace ruznych prvkii jsou uvedeny v prislusnych
Clancich.

Pozménovaci navrh 39

Navrh smérnice
Cl. 4- odst. 3 — navéti

Znéni navrzené Komisit Pozmenovaci navrh

3. Ndrodni programy jakosti 3. Ramec pro jakost a bezpecnost zajisti,
aby zdravotnicti pracovnici podilejici se
na jakékoli fazi postupu od darovdni po
transplantaci nebo likvidaci méli vhodnou
kvalifikaci a odbornost, a vytvoii zvldStni
programy pro Skoleni téchto pracovnikit a
stanovi standardni pracovni postupy pro:

Oduvodnéni

Tato nova struktura, kterou clenské staty velmi podporuji, pomdhd lépe pochopit zakladni prviky
ramce pro jakost a bezpecnost: pismena a) a b) byly presunuty (preformuloviny) do odstavce 2.
Bylo zde pridano slovo ,,zdravotnicti “, aby byli vynechani 7idici, piloti atd., kteri se tohoto
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postupu ucastni. Zaclenénim pojmu ,,odbornosti“ se lépe zachyti realita v jednotlivych
clenskych statech. Toto znéni by mélo byt zohlednéno v celém textu smérnice. Po obecné shode

bylo pridano slovo ,,téchto ", nebot odkazuje na zdravotnicke pracovniky. Ve vétsiné pripadii
je velmi obtizné uznat mezinarodni normy.

Pozménovaci navrh 40

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 3 — pism. b — odrazka 2

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

— staZeni orgdnii uvedené v Cl. 11 odst. 2, — FeSeni zavaZnych neZdadoucich ucinkit a
reakci uvedenych v ¢l. 11 odst. 2

Oduvodnéni

Mezi opatrent, ktera by méela byt prijata v pripadé zavaznych nezadoucich ucinkii a reakce,
nemusi nezbytné patrit stazeni organti, jak je uvedeno v této smernici. V nékterych pripadech
miize dojit k reakcim v dobé, kdy uz byl organ transplantovan, a v takovem pripade odstranéni
transplantovaného organu nemusi byt nejvhodnéjsim opatienim, které je treba prijmout. Kromé
toho, resent konkrétniho problému bezpecnosti by také zahrnovalo revizi a posouzeni postupii a
vysledkii, aby se mohla zavést opravnd nebo preventivni opatieni.

Pozménovaci navrh 41

Navrh smérnice
CL 4 — odst. 3 — pism. b — odrazka 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
— odpovédnost organizaci provadéjicich — odpovédnost organizaci provadéjicich
odbér a transplantacnich center pfi odbér a transplantacnich center pfi
podavani hlaseni; podavani hlaSeni a pii iFeSeni neZadoucich

ucinku a reakct,;
Oditvodnéni

Pokud se vyskytnou zavazné nezadouct ucinky ¢i reakce, musi byt prijata rada preventivnich
opatreni. Mezi tato opatreni nemusi nutné patrit stazeni organu, jak je uvedeno v této smeérnici.
Neékdy muize k zavaznym nezadoucim ucinkiim ¢i reakcim dojit v dobé, kdy uz byl orgdn
transplantovan a odstranéni orgdnu nemusi byt nejvhodnéjsim opatrenim, které je treba
prijmout.

Pozménovaci navrh 42

Navrh smérnice
CL 4 — odst. 3 — pism. b a (nové)

PE441.839/ 22

CS



Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 43

Navrh smérnice
Cl 4 — odst. 3 — pism. ¢

Znéeni navrzené Komisi

¢) stanovi kvalifikace pozadované u
pracovniki podilejicich se na jakékoli fazi
postupu od darovani po transplantaci nebo
likvidaci a vytvorii zvlastni programy pro
Skoleni pracovnikl v souladu

s uzndvanymi mezindrodnimi normami.

Pozmeénovaci navrh

ba) povoluji v naléhavych piipadech
ohroZeni Zivota, aby byly provedeny
transplantace za pouZiti nikoli
optimdlniho orgdnu, a to po dohodé mezi
zdravotnickymi pracovniky a pacientem
nebo jeho rodinou, pokud pacient neni
schopen vyjadrit svou volbu.

Pozmeénovaci navrh

¢) stanovi kvalifikace a odbornosti
pozadované u zdravotnickych pracovnikli
podilejicich se na jakékoli fazi postupu od
darovéni po transplantaci nebo likvidaci a
vytvofi zvlastni programy pro skoleni
téchto pracovnikl.

Odivodnéni

Zaclenénim pojmu ,, odbornosti“ se lépe zachyti realita v jednotlivych clenskych statech.

Pozménovaci navrh 44

Navrh smérnice
Cl 4 — odst. 3 — pism. c a (nové)

Znéni navrzené Komisit

Pozmenovaci navrh

ca) urluji statut koordindtorit pro
transplantaci od poskytnuti orgdnii po
sledovani pacienta po transplantaci.

Odivodnéni

Evropsky parlament v bodé 12 sveho usneseni ze dne 22. dubna 2008 zdiiraznil ustredni ulohu,
Jiz hraji transplantacni koordinatori s cilem aktivné hledat potencialni ddrce. Je proto zdsadni,
aby narodni programy jakosti, jichz se tyka tento ¢l. 4 odst. 3, stanovily zavedent statutu
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transplantacniho koordindtora.

Pozménovaci navrh 45

Navrh smérnice

CL S - odst. 1
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Clenské staty zajisti, aby odbér 1. Clenské staty zajisti, aby odbér
provadély organizace, které dodrzuji a zajist’ ovdni provadely veiejné nebo
pravidla stanovena touto smérnici. soukromé neziskové organizace nebo

instituce, které dodrzuji pravidla stanovena
touto smérnici.

Oduvodnéni

Jedna se o navazujici opatreni s ohledem na pojeti urednich organii a zajistovani organii.

Pozménovaci navrh 46

Navrh smérnice
Cl. 5- odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

2. Organizaéni struktura a pracovni vypousti se
postupy organizact provadéjicich odbér
zahrnuji:

a) organizacni schéma, které jasné
stanovi popis prdce, vymezuje
zodpovédnost a hierarchii;

b) standardni pracovni postupy stanovené
v ndrodnich programech jakosti.

Oduvodneéni

Takové prilis presné podrobnosti by smérnice neméla obsahovat.
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Pozménovaci navrh 47

Navrh smérnice
Cl 6 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Clenské staty zajisti, aby organizace
provadéjici odbér vykonavaly zdravotnické
ukony, jako je vybér darce, na zaklade
poradenstvi a pod dohledem lékate podle
smérnice 2005/36/ES.

Pozménovaci navrh 48

Navrh smérnice
CL 6 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéeni navrzené Komisi

2. Clenské staty zajisti, aby byl odbér
provadén v zatizenich uréenych k tomuto
ucelu, ktera jsou projektovana,
vybudovana, udrzovana a provozovana tak,
aby splnovala pozadavky stanovené touto
smérnici, a kterd umoziuji minimalizovat
bakterialni nebo jinou nakazu odebiranych
lidskych organii v souladu s nejlepsi
lékatrskou praxi.

Pozmeénovaci navrh

1. Clenské staty zajisti, aby organizace
provad¢jici odbér vykonavaly zdravotnické
ukony, jako je vybér a hodnoceni darce, na
zaklad¢ poradenstvi a pod dohledem 1ékate
podle smérnice 2005/36/ES.

Pozmeénovaci navrh

2. Clenské staty zajisti, aby bylo ddrcovstvi
provadéno ve vhodnych zatizenich, ktera
jsou projektovana, vybudovana, udrzovana
a provozovana tak, aby splilovala
pozadavky stanovené touto smeérnici,

a kterda umoziuji minimalizovat bakterialni
nebo jinou nakazu odebiranych lidskych
organti v souladu s nejlepsi Iékatskou
praxi. Tato za¥izeni vyhovuji
poZadovanému standardu pro operacni
saly.

Odivodneéni

Vyjasnujici formulace

Pozménovaci navrh 49

Navrh smérnice
Cl 6 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Tato zaiizeni spliiuji béZné normy pro
operacni sdly, vietné:

a) omezeného pristupu;

Pozmeénovaci navrh

vypousti se
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b) pFiméreného odévu zaméstnancii pro
provadéni sterilnich operaci, pouZivani
sterilnich rukavic, Cepic a ustnich rousek.

Oduvodnéni

Tento typ podrobnosti by evropska smérnice neméla obsahovat.

Pozménovaci navrh 50

ltlévrh smérnice
CL 8 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

a) organizace podilejici se na pfevozu
organti dbd na to, aby byl orgdn prevezen
s ndleZitou péci;

a) organizace, subjekty nebo spolec¢nosti
podilejici se na ptevozu organt uplatiiuji
priislusné standardni pracovni postupy
zajist’ujici integritu orgdnu béhem
DFevozu a co nejkratsi dobu pievozu;

Oduivodnéni

Snizeni administrativni zateze. Rozhodujici je, zda se s organem béhem prevozu radné zachazi.

Pozménovaci navrh 51

Navrh smérnice
Cl. 8 — odst. 1 — pism. b — odrazka 1

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

— identifikacnimi udaji organizace, ktera
provedla odbér, a nemocnice ddrce, véetné
Jjejich adresy a telefonniho Cisla,

— identifika¢nimi udaji organizace, ktera
provedla odbér, véetné jeji adresy
a telefonniho ¢isla,

Odivodneéni

Navrhovana zmeéna prihlizi k pozadavkim na jakost a bezpecnost a zohlednuje konkrétni
pozadavky pri transplantaci organii.
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Pozménovaci navrh 52

Navrh smérnice
CL 8 — odst. 1 — pism. b — odrazka 4

Znéni navrzené Komisi
— doporu¢enymi prevoznimi podminkami,

vcetné pokyni pro uchovavani nadoby pfti
urcité teploté a v urcité poloze,

Pozménovaci navrh 53

Navrh smérnice
CL 9 — odst. 2

Znéni navrzené Komisit

2. Pislusny orgéan v akreditaci, jmenovani,
povoleni nebo opravnéni uvede, které
¢innosti muze dotCené transplantacni
centrum provadet.

Pozmeénovaci navrh

— doporucenymi prevoznimi podminkami,
vcetné pokyni pro uchovavani nadoby pii
vhodné teploté a ve vhodné poloze,

Pozmeéenovaci navrh

2. Piislusny organ v akreditaci, jmenovani,
povoleni nebo opravnéni uvede, které
programy muze dotcené transplantacni
centrum provadét.

Oduvodneéni

Cilem tohoto pozménovactho navrhu je zachytit existujici riiznorodost transplantacnich center,
z nichz néktera provddéji transplantacni c¢innost bez rozdilu, jind maji povoleni pouze pro
néekteré transplantacni programy, napriklad pro ledviny, ale nikoli pro srdce.

Pozménovaci navrh 54

Navrh smérnice
C1. 10 — odst. 2

Znéeni navrzené Komisit

2. Clenské staty zajisti provadéni
identifikac¢niho systému darci, jehoz
prostifednictvim lze identifikovat kazdé
darovéni a kazdy s tim spojeny organ.
Clenské staty zajisti, aby tento
identifikacni systém ddrcii byl navrhovdn
a vybiran v souladu s cilem nesbirat,
nezpracovdvat ani nevyuZivat Zadné
osobni udaje nebo co nejméné osobnich
udajii. VyuZije se zejména moznosti pouZit
pseudonym nebo neuvddét jména jedincii.

Pozmenovaci navrh

2. Clenské staty zajisti provadéni
identifika¢niho systému darct, jehoz
prostiednictvim lze identifikovat kazdé
darovéni a kazdy s tim spojeny organ.
Clenské staty zajisti, aby byl dodrien
diivérny charakter udajit o pacientovi
v souladu s vnitrostdatnimi pravnimi

piedpisy.
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Oduvodneéni

PFilis podrobné vzhledem k tomu, Ze odkaz na smérnici o ochrané udajii byl jiz uveden.

Pozménovaci navrh 55

Navrh smérnice
CL 10 — odst. 3 — pism. b a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

ba) byl piistup k systémitm umoZzZiiujicim
identifikovat ddrce Ci p¥ijemce co nejvice
omezen.

Oduvodnéni

Bude-1li mit k udajiim pristup méné lidi, riziko neopravneného pristupu k témto citlivym udajiim
se Snizi.

Pozménovaci navrh 56

Navrh smérnice
CL 10 — odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

3a. Clenské stity v souladu s lankem 24
stanovi pravidla tykajici se sankci za:

a) neopravnény pristup k uidajiim nebo
systémitm umoziiujicim identifikovat
darce Ci prijemce;

b) veskeré vyuZiti systému ¢i udaji
umoZiiujicich identifikovat darce Ci
PFijemce za ucelem vysledovani ddarcii ¢i
PFijemcii, které neslouZi nezbytnym
lékaiskym uceliim.

Oduvodneéni

Sankce jsou nezbytné jako prevence pred jakymikoli snahami vyuzivat tyto systémy
k neopravnénému vyhledavani informaci.

Pozménovaci navrh 57
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Navrh smérnice
ClL 11 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Clenské staty zajisti zavedeni systému
pro hlaseni, Setfeni, registraci a predavani
ptislusnych a nezbytnych informaci o
zavaznych nezadoucich ucincich a
reakcich, které mohou mit vliv na jakost a
bezpecnost lidskych organt a které mohou
byt ptisuzovany odbéru, vysetiovani a
pfevozu organd, a také o jakychkoli
zavaznych nezadoucich reakcich
pozorovanych béhem transplantace nebo
po ni, které mohou souviset s vySe
uvedenymi ¢innostmi.

Pozmeénovaci navrh

1. Clenské staty zajisti zavedeni systému
pro hlaseni, Setfeni, registraci a predavani
ptislusnych a nezbytnych informaci o
zavaznych nezadoucich ucincich a
reakcich, které mohou mit vliv na jakost a
bezpecnost lidskych organt a které mohou
byt pfisuzovany vysetfovani,
charakterizaci, odbéru, konzervaci a
pfevozu organd, a také o jakychkoli
zavaznych nezadoucich reakcich
pozorovanych béhem transplantace nebo
po ni, které mohou souviset s vySe
uvedenymi ¢innostmi.

Odivodneéni

Charakterizace je rovnéz zaclenéna do oblasti piisobnosti — ¢l. 2 odst. 1. Odbér by mél byt
presunut za vySetFovani, aby poradi odpovidalo klinickému postupu.

Pozménovaci navrh 58

Navrh smérnice
Clanek 12 a (novy)

Znéeni navrzené Komisit

Pozmeéenovaci navrh

Clinek 12a
Tieti strany

1. Organizace provadéjici odbér a
transplantacni centra mohou na vykon
své Cinnosti uzaviit pisemné dohody s
tiretimi stranami.

2. Uzaviou-li organizace provadéjici
odbér a transplantacéni centra pisemné
dohody uvedené v odstavci 1, musi:

a) vyhodnotit a vybrat ti‘eti strany na
zakladé jejich schopnosti dodriovat normy
stanovené v této smérnici;

b) vést uplny seznam dohod uvedenych
v odstavci 1, které uzaviely s tiretimi
stranami;
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¢) specifikovat odpovédnost tietich stran a
podrobné postupy;

d) na Zdadost prislu§ného orgdanu
poskytnout opisy dohod s tietimi stranami.

((S témito ujedndnimi se pocitalo ve smérnici o tkanich a bunikdch, viz ¢lanek 24 smérnice
2004/23/ES.))

Odivodneéni

Je pravdeépodobné, ze bude tieba, aby nékteré cinnosti vykonavaly pro organizace provadejici
odber a transplantacni centra treti strany, at’ uz nyni ¢i v budoucnu, napriklad provozovani IT
systemu. Tento clanek by zajistil, aby uvedené tieti strany dodrzovaly normy pro jakost a
bezpecnost stanovené v této smernici.

Pozménovaci navrh 59

Navrh smérnice
C1. 13 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh
1. Clenské staty zajisti, aby bylo darovani 1. Clenské staty zajisti, aby bylo darovani
lidskych organti od zemfelych a zijicich lidskych organti od zemfelych a zijicich
darcti dobrovolné a bezplatné. darcu altruistické, dobrovolné a bezplatné.
Oditvodnéni

Darovani organii je zalozeno na solidarité a soucitu s bliznim. Nepovazovat darovani organii
za altruistické znamena zpochybnovat tento dar a diistojnost zemrelého nebo Zijiciho darce.
Evropsky parlament uznal tento konkrétni pozadavek jiz ve svéem usneseni ze dne 22. dubna
2008 (usnesent o darcovstvi organii a transplantacich (46-0090/2008) odstavec 22) a Komise

jej zohlednila ve své ditvodové zpravé v odstavci 23.

Pozménovaci navrh 60

Navrh smérnice
CL 13 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

la. Zasada bezplatného poskytnuti nesmi
nahradu, pokud bude piisné omezena na
pokryti vydajit a nep¥ijemnosti spojenych
s darovdnim.

PE441.839/ 30

CS



Clenské stdty pro tyto piipady stanovi
podminky, za kterych miiZe byt nahrada
poskytnuta, pricem? se vyhnou jakymkoli
finanénim pobidkdam i piispévkiim pro
potencidlni darce.

Pozménovaci navrh 61

ltlévrh smérnice
CL 13 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

3a. Komise v uzké spoluprdci s clenskymi
staty, Evropskym parlamentem

a prislusnymi zucastnénymi stranami
provéri moznost vytvoieni systému, ktery
by zajistil, aby se k vyslovnému piani
obcanii, pokud jde o darcovstvi orgdnii
Ppo jejich smrti, prihliZelo v co nejvétsim
Ppoctu Clenskych stdtit.

Oduvodneéni

Jelikoz lide Ziji, cestuji a pracuji v riznych zemich Evropské unie, dochazi také k jejich umrti
v jiném state, nez je stat, jehoz jsou obcany ci kde pobyvaji.

Pozménovaci navrh 62

Navrh smérnice
Clanek 13 — odst. 3 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

3b. Clenské stdty zajisti, aby byly
vytvoFeny systémy a registry, které by byly
snadno pristupné pro zaznamendvdni
p¥ani budoucich darcii, a aby p¥islusné
organy daly piednost piani darce pied
Dpiipadnym pidnim manZela & manZelky,
PFibuzného prvniho stupné (i jiné osoby,
jez by bylo s piranim ddrce v rozporu.

Oduvodneéni

Meélo by se dosahnout toho, aby clenské staty zajistily vytvoreni systémii, které
by zaznamendvaly prani stat se darcem, a aby se k tomuto vyslovnému prani prihlizelo
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prednostne.

Pozménovaci navrh 63

ltlévrh smérnice
ClL 13 — odst. 3 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmeénovaci navrh

3c. Clenské stdty zajisti, aby orgdny byly
pridéleny piijemcim na zakladé
transparentnich, nediskriminacnich a
védeckych kritéril.

Odivodnéni
Toto ustanoveni o pridélovani organii je primym vyusténim uplatiiovani zasad rovnosti a
spravedinosti v ramci pridelovani zdravotnickych zdrojil.
Pozménovaci navrh 64

ltlévrh smérnice
CL 13 — odst. 3 d (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

3d. Clenské stity zajisti, aby orgdny
nebyly zemielému ¢lovéku odebrany do té
doby, nez bude prohldsen za mrtvého
podle vnitrostatnich prdavnich predpisii.

Odivodneéni

Pozadovat umrtni listinu zemrielého darce pred umoznénim odebrani orgdanu je podminkou
vyplhyvajici z nedotknutelnosti lidského Zivota a fyzické integrity, jak je stanoveno v ¢lanku 16
doplitkového protokolu k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné, transplantaci organii a
tkani lidského puvodu,

Pozménovaci navrh 65

ltlévrh smérnice
ClL 13 — odst. 3 e (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
3e. Clenské stdty zintenzivni svou

spoluprdci v ramci Interpolu a Europolu
s cilem ucinnéji resit problém
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Pozménovaci navrh 66

Navrh smérnice
Cl 13 — odst. 3 f (novy)

Znéeni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 67

Navrh smérnice
ClL 14

Znéni navrzené Komisi

Odbér Ize provést, pouze pokud jsou
splnény vSechny povinné pozadavky pro
souhlas nebo povoleni platné v dotceném
Clenském state.

nezdakonného obchodovani s organy.

Pozmeénovaci navrh

3f. Clenské stdty za uicelem sniZeni rizika
nezdakonného obchodovani s orgdany

v Unii sniZi poptavku, uéinnéji podpoii
ddrcovstvi organii, budou prosazovat
Dpiisnou legislativu s ohledem na Zijici
nepiibuzné ddrce, zarudi transparentnost
ndrodnich rejstiikii a seznamu Cekateli,
zavedou pravni odpovédnost
zdravotnického persondlu za zjist’ ovani
nesrovnalosti a budou sdilet informace.

Pozmeénovaci navrh

Odbér lze provést, pouze pokud jsou
splnény vSechny povinné pozadavky pro
souhlas a v§echny poZadavky tykajici se
nevzneseni namitek proti ddarcovstvi
orgdnii platné v dotCeném clenském state.

Odivodneéni

Viz pozmeénovaci navrh k ¢l. 4 odst. 2 tykajici se narodnich programii jakosti.

Pozménovaci navrh 68

Navrh smérnice
Cl 14 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

S cilem plnit poZadavky jakosti a
bezpecnosti stanovené v této smérnici
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usiluji ¢lenské staty o ziskani vSech
nezbytnych informaci od Zijicich darcii a
o poskytnuti informaci, které ddarci
potiebuji pro pochopeni diisledki
ddarcovstvi. V pripadé darcovstvi od
zemielého darce usiluji ¢lenské stdty o
ziskani téchto informaci od piibuznych
nebo jinych osob poskytujicich souhlas

s ddrcovstvim. Clenské stdty zajisti, aby si
v§echny strany, od nich? se informace
pozaduji, uvédomovaly vyznam rychlého
poskytnuti téchto informaci.

Odivodneéni

Tento pozmeénovaci navrh vyjadruje shodny ndazor na potrebu poskytnout darciim (¢i
pribuznym) informace o procesu darcovstvi a transplantace. Ma-li vsak tato oblast spadat
podle clanku 168 SFEU mezi pravomoci EU, doporucuje se zaméreni na rizika pro prijemce
Jjako vysledky jakosti a bezpecnosti organii. Vzhledem k tomu, Ze tato problematika neprimo
souvisi s tim, ze lekarsky tym potrebuje ziskat uplnou, objektivni a spolehlivou anamnézu,
doporucuje se zahrnout toto ustanoveni rovnéz do ¢lanku 7, ktery pojednava o charakterizaci
organu a darce. Na konecném znéni tohoto ustanoveni se stdle pracuje a rovneéz se stdale hleda
nejvhodnéjsi cast této smérnice, do niz by mélo byt zarazeno.

Pozménovaci navrh 69

Navrh smérnice
CL 15 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

.oy

1a. Odbér organi od Zijicich darcu by mél
byt povaZovan za dopliikovou variantu k
ddarcovstvi od zemielych osob a lze jej
provést, pokud vhodny orgdn nelze ziskat
od zemielého darce.

.oy

K darcovstvi organu od Zijicich darcii
dochazi predevsim v ramci rodin a mezi
osobami s blizkym piibuzenskym vztahem
nebo v zdjmu prijemce, k némuz ma darce
blizky osobni vztah, ¢i v piipadech, kdy Ize
prokazat, Ze ddrce neni veden vidinou
financniho zisku, aby se tak predeslo
komercializaci. Zejména v piipadech, kdy
se nejednd o blizky vztah, budou ve
vnitrostdtnich pravnich piedpisech
Clenskych statii vytvoFena priméiend
ustanoveni, kterd zajisti co nejlepsi
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Pozménovaci navrh 70

ltlévrh smérnice
Cl. 15 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Clenské staty zajisti, aby byli Zijici darci
vybirani na zékladé jejich zdravotniho
stavu a anamnézy, vcetné psychologického
vySetieni, povazuje-li se za nezbytné,

kvalifikovanymi a vyskolenymi odborniky.

Takové posouzeni muize vést k vylouceni
osob, u nichZ by darovani organu mohlo
zpusobit zdravotni riziko pro ostatni; jedna
se naptiklad o moZnost pfenosu nemoci
nebo vazné riziko pro samotné darce.

ochranu Zijicich darci.

Pozmeénovaci navrh

2. Clenské staty zajisti, aby byli Zijici darci
vybirani na zaklad¢ jejich zdravotniho
stavu a anamnézy, véetné psychologického
vySetieni, povazuje-li se za nezbytné,
kvalifikovanymi a vyskolenymi odborniky.
Takové posouzeni miize vést k vylouceni
osob, u nichZ by darovani organu mohlo
zpusobit zdravotni riziko pro ostatni; jedna
se naptiklad o moZnost pfenosu nemoci
nebo vazné riziko pro samotné darce.
Clenské stity také poskytuji pojistné-
pravni zabezpeceni Zijicich darcit.

Oditvodneéni

Ochrané zijicich darcii slouzi predevsim pojistné-pravni zabezpeceni. Zijici darce se svym
altruistickym darem vystavuje znacnému zdravotnimu riziku, které musi byt omezeno i takovym

opatienim.

Pozménovaci navrh 71

Navrh smérnice
CL 15 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

3a. Clenské staty zajisti, aby odebrdni
orgdnu nebylo provedeno u Zadné osoby,
ktera neni podle vnitrostdtnich piedpisi
zpusobila k udéleni viastniho souhlasu.

Odivodneéni

Osoby, které nejsou zpusobilé vyjadrit souhlas s lékarskym zakrokem, vyZaduji zvlasini
ochranu. Miize se jednat o nezletilé osoby, ale také o dospélé osoby, které jsou nesvépravné.
Tento pozméiovaci navrh zohlediuje ¢l. 14 odst. 1 doplitkového protokolu k Umluvé o lidskych
pravech a biomediciné, transplantaci organii a tkani lidského piivodu a zaroven prenechava
Clenskych statiim pravomoc stanovit podminky, za jakych osoba je ¢i neni schopna vyjadrit
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souhlas s lékarskym zdakrokem.

Pozménovaci navrh 72

ltlévrh smérnice
ClL 15 — odst. 3 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

eer

3 b. Clenské stdty zajisti, aby Fijici ddarci
byli sledovani v souladu s vnitrostdtnimi
predpisy s cilem urcit, ozndamit a resit
jakoukoli piithodu potencialné souvisejici
s jakosti a bezpecnosti darovaného
organu, a tudiz i piijemce, a také
Jjakoukoli zavaZnou neZdadouct reakci u
Zijictho ddrce, kterd by mohla byt
dusledkem ddarcovstvi.

Oduvodneéni

Viz pozménovaci navrh 33 a.

Pozménovaci navrh 73

Navrh smérnice
Cl 16

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty zajisti plné a uéinné
dodrzovani zékladniho prava na ochranu
osobnich udaji pfi vSech ¢innostech
souvisejicich s transplantaci organti

v souladu s predpisy Spolecenstvi

o ochrang osobnich udajt, jako je smernice
95/46/ES a zejména Cl. 8 odst. 3, clanky
16, 17 a ¢l. 28 odst. 2 uvedené smérnice.

Pozmeénovaci navrh

Clenské staty zajisti plné a uéinné
dodrzovani zékladniho prava na ochranu
osobnich dajt pti vSech ¢innostech
souvisejicich s darovdanim a transplantaci
organtl v souladu s predpisy SpoleCenstvi
o ochran¢ osobnich udaji, jako je smérnice
95/46/ES a zejména ¢l. 8 odst. 3, clanky
16, 17 a ¢l. 28 odst. 2 uvedené smérnice.

Oduvodneéni

Ochrana osobnich udajii se vztahuje také na darce.
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Pozménovaci navrh 74

Navrh smérnice
CL 16 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Clenské stdty pFijmou nezbytnd opatieni,
aby zajistily, Ze ddrci a pFijemci, jejichZ
osobni udaje jsou zpracovavdany v ramci
oblasti piisobnosti této smérnice, budou
identifikovatelni pouze pro ty osoby, které
mohou doloZit potiebu zndt jejich
totoZnost.

Odivodneni
Pojmy ,,sledovatelnost a ,, identifikovatelnost* jsou pevné propojeny: pokud je mozné
vysledovat puivodce biologického materidlu, at' jiz primo nebo neprimo, lze jej povazovat za
identifikovatelného a mélo by se jednat jak o prijemce, tak i o darce.

Pozménovaci navrh 75

Navrh smérnice
CL 16 — odst. 1 b (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Clenské stdaty prijmou nezbytna opatieni
pro zajisténi ditvérnosti, integrity,

vymezeni odpovédnosti a dostupnosti
osobnich udajit o ddarcich a piijemcich.

Oditvodneéni

Je nesmirné diilezité uplatiiovat v oblasti bezpecnosti informaci postup zalozZeny na prisnych a
rozumnych bezpecnostnich opatienich na urovni prislusnych vnitrostatnich sluzeb, zejména s
cilem vyhovet pozadavkim na ditvérnost v pripadé darcii a prijemcii uvedenym v navrhu a
zabezpecit integritu, vymezeni odpovédnosti a dostupnost techto udajui.

Pozménovaci navrh 76

ltlévrh smérnice
Clanek 17

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Clinek 17 vypousti se
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Anonymizace ddrcii a prijemcu

Clenské stity pFijmou veskerd nezbytnd
opatieni, aby zajistily anonymizaci vSech
osobnich udajit ddarcii a prijemcit
gpracovdavanych v ramci oblasti
pitsobnosti této smérnice, tak aby

nemohla byt 7jiSténa totozZnost ani darce
ani prijemce.

Oduvodnéni

Clanek 17 jako takovy by mohl byt vypustén a jeho obsah (pokud jde o potiebu dirvérnosti) by
se zaclenil do nového odstavce clanku 16 o ochrané osobnich udaju, ditvérnosti a bezpecnosti

zZpracovani.
Pozménovaci navrh 77

Navrh smérnice
Cl. 18 — nazev

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
Jmenovani ptislusnych organti a jejich Jmenovani ptislusnych organt, organizaci
povinnosti a instituci a jejich povinnosti

Odivodnéni

Stavajici organizacni usporadani v oblasti darcovstvi organii, jejich pridélovani a
transplantace je v clenskych statech obecné vizce napojeno na organizaci vuitrostdtnich systémii
zdravotni péce. Bod oduvodneni 19 stanovi, Ze kombinace mistnich, regionalnich, celostatnich
nebo mezindrodnich subjektit miize v ramci clenskych statii spolupracovat pri koordinaci
darovani, prideleni nebo transplantaci, pokud stavajici ramec zarucuje vymezeni odpovédnosti,
spoluprdci a efektivitu. Viz téz pozmenovaci navrh 38.

Pozménovaci navrh 78

Navrh smérnice
Cl. 18- odst. 2 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Ptislusné organy pfijmou zejména tato Ptislusné organy nebo instituce ptijmou
opatfeni: zejména tato opatieni:

Pozménovaci navrh 79
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Navrh smérnice
CL 18 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

Clenské stity mohou postoupit, nebo
mohou dovolit piislu§nému orgdanu, aby
postoupil Cast ukolit nebo vSechny iikoly,
které mu ukladd tato smérnice, na jiny
subjekt, jenZ je podle vnitrostdatnich
predpisu povaZovdn za vhodny. Tento
subjekt miiZe také piislusSnému orgdnu
pomdhat pii vpkonu jeho funkci.

Oduvodnént

Je potreba zavést koncepci moznosti postoupent. Toto znéni je flexibilnéjsi. Tento odstavec by
mél byt viozen pred opatreni, ktera je potreba prijmout (18.2).

Pozménovaci navrh 80

ltlévrh smérnice
CL 18 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) zajisti pravidelnou kontrolu a audit
organizaci provadéjicich odbér

a transplantacnich center v zajmu zajisténi
souladu s pozadavky této smérnice;

Pozmeénovaci navrh

b) zajisti pravidelnou veiejnou kontrolu

a audit organizaci provadéjicich odbér

a transplantacnich center v zajmu zajisténi
souladu s pozadavky této smérnice;

Oditvodneéni

Vzhledem k citlivéemu a neziskovému charakteru transplantace organii a slabému postaveni
pacientii cekajicich na transplantaci musi byt prijato ustanoveni o prisné verejné kontrole

kazdé faze postupu.
Pozménovaci navrh 81

ltlévrh smérnice
CL 18 — odst. 2 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d) zavedou systém pro hlaseni a systém pro
stazeni orgdnii, jak je stanoveno v Cl. 11
odst. 1 a2;

Pozmeénovaci navrh

d) zavedou systém pro hlaseni a systém
Fizeni a systém pro zdavazné neZadouci
ucinky nebo reakce, jak je stanoveno
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v el 11 odst. 1 a2;

Odivodneéni

Mezi opatreni, ktera by méla byt prijata v pripadé zavaznych nezadoucich ucinkii a reakce,
nemusi nezbytné patrit stazeni organii, jak je uvedeno v této smérnici. V nékterych pripadech
miuize dojit k reakcim v dobé, kdy uz byl organ transplantovan, a v takovém pripadé odstranéeni
transplantovaného orgdnu nemusi byt nejvhodnéjsim opatrenim, které je treba prijmout. Kromé
toho, resent konkrétniho problému bezpecnosti by také zahrnovalo revizi a posouzeni postupii a
vysledkii, aby se mohla zavést opravna nebo preventivni opatreni.

Pozménovaci navrh 82

Navrh smérnice
Cl. 18 — odst. 2 — pism. e

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
e) vydaji ptislusné pokyny pro e) vydaji ptislusné pokyny pro
zdravotnickd zatizeni, zdravotnicky zdravotnickad zatfizeni, zdravotnicky
personal a jiné strany podilejici se na persondl a jiné strany podilejici se na
jakékoli fazi postupu od darovani po jakékoli fazi postupu od darovani po
transplantaci nebo likvidaci orgénu; transplantaci nebo likvidaci orgénu

a ndsledné 1é¢bé a zotavovani po
transplantaci. Zajisti, aby p¥Fislusné
operacni tymy, patologové a specialisté
z dalSich oblasti zodpovidali za
vypracovani zvlastnich protokolii pro
postupy, jimiz se Fidi operaéni

a pooperacni etapy;

Odivodneéni

H dwadicaoio g puetouooycvons oev tedeiaver otav o 0o0evis Exet deybsi Eva uocyevua oty
eyyeipnon petauooyevons. H peteyyeipntixn mepiodog ovappwong xai Oepareiog ue Oepomevtineg
QYWYES VIO, TNV TPOANYN THES ATOPPIYNS EIVOL EEI00D ATOPAITHTH VIO, THV ETITVYLO. THS
uetouooyevons otov 0o0evy. To yeyovog avto dev TPEmeL Vo TOPOPAETETOL, EPOTOV EXEL KAIPIO,
ONUOGLO. YIO. TNV ETTOYIO THE HETOUOTYEVONS KOl TH Peltiwon The vyeias Tov acbevovg. To 0viko
KEVTPO UETOUOTYEDTEWY B0 TPETEL, GLVETAS, VO, KOBOONYVEL TIC VOCOKOUELOKES LHOVAOES o€ Buata
raparxolovdnons aclevarv uetd. amé uetopooyevan. Ta g0tk mpwtororlo Go dicvkoldvooy
Ae1TOVPYIO TV UETOUOTYEDTIKAV KEVIPMV KAl TH JLOQPAVEIQ TV O100IKATIDV .

PE441.839/ 40

CS



Pozménovaci navrh 83

Nzivrh smérnice
CL 18 — odst. 2 — pism. f a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

fa) shromaZdi prislusné udaje o vysledcich
transplantace, aby umoZznily srovndvaci
hodnoceni jakosti a bezpecnosti
transplantace organii, které bude slouZit k
dalsimu zdokonalovani transplantacniho
Pprocesu na evropské urovni.

Oditvodneéni

Prestoze témer vsechny evropské zemé jiz vytvorily rejstiik, ve kterém shromazduji informace o
vSech hlediscich transplantacniho procesu, porovnani jednotlivych evropskych rejstrikii neni
mozné, nebot nejsou harmonizovany terminy pouzivané v oblasti transplantace organii, postupy
pri shromazdovani udaju o provadeni transplantaci a zpusoby hodnoceni vysledkii po
transplantaci. Cilem tohoto pozménovaciho navrhu je zajistit vétsi spoluprdci.

Pozménovaci navrh 84

Navrh smérnice
CL 18 — odst. 2a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Prislusné organy kaZdého Clenského statu
mohou provadénim opatieni uvedenych v
druhém odstavci povérit uzndvané
organizace, které se na provadénich
takovych opatieni zaméiuji.

Odiivodneéni
Tento pozmeénovact navrh by mohl vyjit vstiic lenskym statim, které vyuzivaji tohoto typu
organizaci.
Pozménovaci navrh 85

Navrh smérnice
CL. 19- odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

1. Clenské staty zajisti, aby piislusny 1. Clenské staty zajisti, aby piislusné
organ: subjekty, organizace Ci organy:
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Oduvodneéni

Jedna se o objasneni, které zohlednuje riizné vnitrostatni modely organizace zdravotnictvi.

Pozménovaci navrh 86

Navrh smérnice
CL. 19 — odst. 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

c) ziidil a vedl registr organizaci
provddéjicich odbér a transplantacnich
center.

Pozménovaci navrh

c) ziidil a vedl registr zdravotnickych
zarizeni, tymii nebo oddéleni nemocnice ¢i
jiného zarizeni, kterému je povoleno
odebirat lidské orgdny, a transplantac¢nich
center.

Oduvodneéni

Jedna se o objasneni, které zohlediuje rizné vnitrostatni modely organizace zdravotnictvi.

Pozménovaci navrh 87

Navrh smérnice
ClL 19 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Clenské staty poskytnou na zadost
Komise nebo jiného ¢lenského statu
informace o registru organizaci
provddéjicich odbér a transplantacnich
center.

Pozménovaci navrh

2. Clenské staty poskytnou na zadost
Komise nebo jiného ¢lenského statu
informace o registru zdravotnickych
zarizeni, tymii nebo oddéleni nemocnice ¢i
jiného zarizeni, kterému je povoleno
odebirat lidské orgdny, a transplantac¢nich
center.

Oduvodneéni

Jedna se o objasneni, které zohlediuje riizné vnitrostatni modely organizace zdravotnictvi.

Pozménovaci navrh 88

Navrh smérnice
ClL 20 — odst. 1
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Zneni navrzené Komisi

1. Komise vytvofi sit’ piislusnych organt
s cilem vymény informaci o zkuSenostech
nabytych v souvislosti s provadénim této
smeérnice.

Pozmeénovaci navrh

1. Komise vytvofi sit’ ptislusnych organt,
subjekti, organizaci a instituci s cilem
vymeény informaci o zkuSenostech
nabytych v souvislosti s provadénim této
smérnice.

Oduvodnéni

Zména vyplyvajici ze zmeny ¢l. 19 odst. 1.

Pozménovaci navrh 89

Navrh smérnice
Cl. 21 - odst. 1

Znéni navrzené Komisit

1. Clenské staty zajisti, aby byly veskeré
vymeény organu ze tietich zemi nebo do
nich provadény na zakladé povoleni
ptislusného organu.

Pozmenovaci navrh

1. Clenské staty zajisti, aby byly veskeré
vymeény organd ze tietich zemi nebo do
nich provadény na zaklad€ povoleni
prislusného orgéanu, organizace nebo
instituce. Prislusny orgdn s vnitrostdtnim
orgdnem pro ochranu udajit konzultuje
vytvoieni ramce pro pieddavani udajii o
orgdnech do a z tietich zemi. Uplatiiuje se
gvlastni reZim pro pieddvani osobnich
udajit do tietich zemi, jak je uvedeno v
Clancich 25 a 26 smérnice 95/46/ES.

Odivodneéni

Zvlastni rezim pro predavani osobnich udajii tietim zemim je stanoven v ¢lancich 25 a 26
smernice 95/46/ES. V clanku 21 nebo v prislusném bodu oditvodnéni 15 by mohlo byt uvedeno,
Ze prislusny organ s vnitrostatnim organem pro ochranu udajii konzultuje vytvoreni potiebneho
ramce pro bezpecné, ale rovnéz rychlé a ucinné predavani udajii o organech do a z tietich

zem.

Pozménovaci navrh 90

Navrh smérnice
CL 21 - odst. 1 a (novy)
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

1a. Odpovédnost za udélovani povoleni k
vyméné orgdnii se tietimi zemémi mohou
Clenské stdty pienést na evropské
organizace pro vyménu organii.

Oduvodneéni

Existujici organizacné osvédceny systém transplantace organii, ktery predpoklada také vymenu
organii se tretimi zemeémi, by mél byt zachovan. Povoleni by pritom nemélo byt povinné
vyzadovano pro kazdou vyménu organii se tietimi zemémi, ale pro vyménu organii s urcitou
treti zemi obecné. Tato povinnost miize byt v jednotlivych pripadech prenesena také na nékterou

evropskou organizaci pro vymeénu organii.

Pozménovaci navrh 91

ltlévrh smérnice
CL 21 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) spliiuji pozadavky na jakost a

bezpecnost rovnocenné s pozadavky
stanovenymi touto smérnici.

Pozmeénovaci navrh

b) spliluji pozadavky na jakost a
bezpecnost a také na ochranu ddrcii a
PFijemci, které jsou rovnocenné

s pozadavky stanovenymi touto smérnici.

Odivodneéni

Ochrana darcu a prijemcii orgadnii ve tretich zemich je jednoznacné spojena s ucinnou
ochranou darcii a prijemcii organit v Evropské unii. Povoleni vymeény organii by tedy mélo byt
udeéleno pouze tehdy, jsou-li u darcovstvi organii splnény viechny pozadavky nové smérnice

také v tieti zemi. Stavajici znéni je nejednoznacne.

Pozménovaci navrh 92

Navrh smérnice
Clanek 23

Znéni navrzené Komisi

1. Clenské staty podaji Komisi do ... a poté
kazdé tfi roky zpravu o ¢innostech
provedenych v souvislosti s ustanovenimi
této smérnice a o zkusenostech nabytych

Pozmeénovaci navrh

1. Clenské staty podaji Komisi do ... *a
poté kazdé tfi roky zpravu o ¢innostech
provedenych v souvislosti s ustanovenimi
této smérnice a o zkusenostech nabytych
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pfi jejim provadeni.

2. Do ... apoté kazdé tii roky preda
Komise Evropskému parlamentu, Radé,
Evropskému hospodarskému a socialnimu
vyboru a Vyboru regionti zpravu

o provadéni této smérnice.

Pozménovaci navrh 93

Navrh smérnice
Clanek 24

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce
za poruSeni vnitrostatnich predpist
ptijatych podle této smérnice a piijmou
vSechna opatfeni nezbytna k zajisténi
uplatiiovani téchto sankci. Stanovené
sankce musi byt Gi¢inné, pfimérené a
odrazujici. Clenské staty informuji o téchto
predpisech Komisi nejpozdéji do /...] a
neprodlené ji ozndmi vSechny nasledné
zmény téchto ustanoveni.

Pozménovaci navrh 94

Navrh smérnice
Cl 25— odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Podrobna pravidla pro ndsledujici
opatieni se prijmou v souladu s postupem
uvedenym v ¢l. 26 odst. 3:

a) pravidla pro aktualizaci a predavani
informaci o charakterizaci lidskych
organit uvedené v piiloze;

b) postupy k zajisténi plné sledovatelnosti
organi, véetné poZadavkii na oznacovdni;

pti jejim provadéni.

2. Do ... **a poté kazdé tii roky pieda
Komise Evropskému parlamentu, Radg,
Evropskému hospodarskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiont zpravu

o provadéni této smérnice.

* Dva roky po vstupu této smérnice v platnost.

" Tii roky po vstupu této smérnice v platnost.

Pozmeénovaci navrh

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce
za poruSeni vnitrostatnich predpist
ptijatych podle této smernice a pfijmou
vSechna opatfeni nezbytna k zajisténi
uplatiiovani téchto sankci. Stanovené
sankce musi byt ¢inné, pfimérené a
odrazujici. Clenské staty informuji o téchto
predpisech Komisi nejpozdéji do * a
neprodlené ji ozndmi vSechny nésledné
zmény téchto ustanoveni.

* Dva roky po vstupu této smérnice v platnost.

Pozmeénovaci navrh

vypousti se
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¢) postupy k zajisténi hldSeni zavaZnych
neZadoucich ucinku a reakci.

Pozménovaci navrh 95

Navrh smérnice
Cl. 25 — odst. 2 - navéti

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
2. Podrobna pravidla pro jednotné 2. Prislu$nd pravidla pro jednotné
provadéni této smérnice a zejména pro provadeéni této smérnice a zejména pro
nasledujici opatieni se pfijmou v souladu s nasledujici opatieni se pfijmou v souladu s
postupem uvedenym v ¢l. 26 odst. 2: postupem uvedenym v €l. 26 odst. 2:

Pozménovaci navrh 96

Navrh smérnice
Cl. 25 - odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
b) ztizeni a fungovdni sité prislusnych b) zfizeni a funkénost sité prislusnych
organid uvedené v ¢lanku 20. organt uvedené v ¢lanku 20.
Odiivodneni

Doplnéni zohlednuji souvislost mezi charakterizaci lidskych organii a darcu (1a) a také definici
uvedenou v ¢l. 3 pism. (m) a (n) navrhu smernice (Ic, 2a a b).

Pozménovaci navrh 97

ltlévrh smérnice
Clanek 26 a (novy)

Znéni navrzené Komisit Pozmeénovaci navrh

Clinek 26a
Akty v pi‘enesené pravomoci

Za ucelem dosaZeni cilit této smérnice
Komise stanovi v souladu s ¢lanky 26a,
26b a 26¢ pomoci aktii v pFenesené
pravomoci:

a) pravidla pro aktualizaci a predavani
informaci o charakterizaci lidskych
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organii a ddarcit uvedené v piiloze;

b) postupy k zajisténi plné sledovatelnosti
orgdnu, véetné poZadavkii na oznacovani;
¢) postupy k zajisténi hlaseni
neoclekdavanych zdavaznych neZdadoucich
ucinki a reakci.

Oduvodneéni

Doplnéni zohlednuji souvislost mezi charakterizaci lidskych organii a darcu (1a) a také definici
uvedenou v ¢l. 3 pism. (m) a (n) navrhu smernice (Ic, 2a a b).

Pozménovaci navrh 98

Navrh smérnice
Cl. 26 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi
3. Odkazuje-li se na tento odstavec,
pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4 a élanek 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na

ustanoveni clanku 8 uvedeného
rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 99

Nzivrh smérnice
Clanek 26 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmenovaci navrh

vypousti se

Pozmeénovaci navrh

Clinek 26a
Vykon pieneseni pravomoci

1. Pravomoci p¥Fijimat akty v pFenesené
pravomoci uvedené v ¢lanku 25a jsou
Komisi svéieny do ...*. Komise vypracuje
nejpozdéji do ... ** o prenesenych
pravomocich zZpravu, kterd bude podle
potieby doplnéna o legislativni navrh na
prodlouZeni doby trvini pieneseni
pravomoct.

2. Jakmile Komise piijme akt v pienesené
pravomoci, uvédomi o této skutecnosti
soucasné Evropsky parlament i Radu.

3. Pravomoc p¥ijimat akty v pFenesené
pravomoci je svérena Komisi s vyhradou
podminek stanovenych v clancich 26b a
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Pozménovaci navrh 100

Navrh smérnice
Clanek 26 b (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 101

Navrh smérnice
Clanek 26 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisit

26¢.

* UF. vést; vioite prosim datum odpovidajici 3
letitm po vstupu této smérnice v platnost.

** UF. vést; vloZte prosim datum odpovidajici 30
mésicium po vstupu této smérnice v platnost.

Pozmeénovaci navrh

Cldanek 26b
ZruSeni pienesent pravomoci

1. Pieneseni pravomoci uvedené v ¢lanku
25a mitZe zrusit Evropsky parlament nebo
Rada.

2. Organ, ktery zahdjil vnitini postup
vedouci k rozhodnuti o zruSeni pieneseni
pravomoci, informuje druhy orgdn a
Komisi a uvede pienesené pravomoci,
kterych by se zruSeni mohlo tykat.

3. Rozhodnuti o zruSeni obsahuje diivody
zruSent a ukonci preneseni pravomoct
uvedenych v tomto rozhodnuti. Nabyva
ucinku okamzité, nebo od uvedeného
pozdéjSiho data. Rozhodnuti nemd vliv na
ucinnost aktii v pirenesené pravomoci,
které jsou jiz v platnosti. Bude zveiejnéno
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pozmeénovaci navrh

Clinek 26¢
Ndmitky k aktiim v pienesené pravomoci

1. Evropsky parlament a Rada mohou
proti aktu v pienesené pravomoci vyslovit
namitky ve lhiité dvou mésicii ode dne
oznament. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhiita
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Pozménovaci navrh 102

Navrh smérnice
CL 27 — odst. 1 - pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

1. Clenské staty uvedou v Gi¢innost pravni
a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici do /...J.
Neprodlené sdé€li Komisi jejich znéni

a srovndvaci tabulku mezi témito piedpisy
a touto smérnici.

Pozménovaci navrh 103

Nzivrh smérnice
CL 27 —bod 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

prodlouZi o dva mésice.

2. Pokud p¥i uplynuti této lhiity nevznese
Evropsky parlament ani Rada k aktu v
Dienesené pravomoci namitku, je akt v
Dpienesené pravomoci zveiejnén v
Uiednim véstniku Evropské unie a
vstupuje v platnost v den, ktery je v
Uiednim véstniku uveden.

3. Pokud Evropsky parlament nebo Rada
k aktu v pFenesené pravomoci namitku
vznese, tento akt v platnost nevstoupi.
Organ, ktery vznese namitku, uvede
diivody pro vzneseni namitky k aktu v
Ppienesené pravomoci.

Pozmeénovaci navrh

1. Clenské staty uvedou v u¢innost pravni
a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici do ...*.
Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

* Dva roky po vstupu této smérnice v platnost.

Pozmeénovaci navrh

1a. Tato smérnice nebrani ¢lenskému
statu udriovat nebo zavddét prisnéjsi
ochrannd opatieni, pokud jsou v souladu
s ustanovenimi Smlouvy.

Oditvodneéni

Pokud si to clenské staty preji, mohou byt uplatnéna prisnéjsi opatreni. Toto ustanoveni je v

souladu se smérnici o tkanich a bunkach.
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Pozménovaci navrh 104

Navrh smérnice
Cl. 27 — odst. 2

Znéni navrzenée Komisi

2. Clenské staty sd&li Komisi znéni
hlavnich ustanoveni vnitrostatnich
pravnich predpisi, které pfijmou v oblasti
pusobnosti této smérnice.

Pozmeénovaci navrh

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni
ustanoveni vnitrostatnich pravnich
predpist, které pfijmou v oblasti
pusobnosti této smérnice.

Oduvodneéni

Clenské staty by mély sdélovat informace o veskerych ustanovenich vnitrostatnich pravnich

predpisit v oblasti piisobnosti této smeérnice.

Pozménovaci navrh 105

Navrh smérnice
Priloha — ivod

Znéni navrzenée Komisi

Pro ucely ¢lanku 7 organizace nebo tym
provadégjici odbér shromazdi, v piipadé
potieby po provedeném vysetieni,
nasledujici informace ohledné
charakteristik organu a darce zpracované
v souladu s pravnimi pozadavky na
ochranu osobnich udajt a davérnost.

Pozmeénovaci navrh

Pro ucely ¢lanku 7 organizace nebo tym
provadéjici odbér shromazdi

s piihlédnutim ke v§em jednotlivym
okolnostem nasledujici informace ohledn¢
charakteristik organu a darce zpracované
v souladu s pravnimi pozadavky na
ochranu osobnich udajii a divérnost.
Nejsou-li udaje k dispozici, je treba

o transplantaci rozhodnout po
individudlnim zhodnoceni rizik darce

a piijemce.

Oduvodnéni

Doplnujici formulace bere v uvahu, ze ne vzdy jsou k dispozici nebo mohou byt zajisteny
vSechny informace a udaje, které je podle prilohy treba zvazit pri charakterizaci organu
a darce. To vSak nesmi znemoznit jednotlivé pripady transplantace. Pokud by doplnéni nebylo

zohlednéno, pocet organii od darcii by dale klesal.
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