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POZMENOVACI NAVRHY PARLAMENTU"
k navrhu Komise

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2010/...

o jakostnich a bezpecnostnich normach pro lidské organy urcené k transplantaci

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 4 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho vyboru',

po konzultaci s Vyborem regiont,

Politické pozméiujici ndvrhy: novy text ¢i text nahrazujici piivodni znéni je oznacen tu¢né
a kurzivou; vypusténi textu je oznaceno symboleml . Technické opravy a ipravy ze strany
ptislusnych oddé€leni: novy text ¢i text nahrazujici ptivodni znéni je oznacen kurzivou,
vypusténi textu je oznac¢eno symbolem || .

' UK vést. C 306, 16.12.2009. s. 64.
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po konzultaci s evropskym inspektorem ochrany udaju,

v souladu s tadnym legislativnim postupem’,

vzhledem k témto divodim:

(M

2

3)

“)

)

(6)

(6a)

V poslednich padesati letech se transplantace organti stala postupem vyuzivanym na
celém svéte a prindsejicim nesmirny prospéch stovkam tisicti pacientii. Vyuziti
transplantaci lidskych organti v minulych dvou desetiletich stale rostlo. Transplantace
organti je dnes nakladové nejefektivnéjsim 1éCebnym zakrokem u konecného selhani
ledvin, zatimco pro kone¢né selhani organd, jako jsou jatra, plice a srdce, jde o jediny
lécebny postup, ktery je k dispozici.

Vyuziti organil pti transplantacich je vSak spojeno s riziky. Rozsdhlé vyuziti lidskych
organt pii transplantacich k IéCebnym tcelim vyzaduje, aby jejich jakost a bezpecnost
minimalizovaly jakakoli rizika spojena s ptenosem nemoci. Dobi‘e organizované
vnitrostdtni a mezindrodni transplantacni systémy a vyuZiti nejlepSich dostupnych
poznatkii, technologii a inovacni Iékaiské péce miiZe pro pacienty vyrazné sniZit rizika
spojend s transplantaci organii.

Dostupnost organt lidského ptivodu vyuzivanych k 1écebnym tuceltim dale zavisi na
pripravenosti obCanti Unie stat se jejich darcem. V zajmu zabezpeceni vetejného zdravi
a prevence pfenosu nemoci témito organy by méla byt pfijata preventivni opatfeni pro
jejich odbér, pievoz a pouziti.

Kazdy rok si ¢lenské staty mezi sebou orgadny vymeénuji. Vymeéna organti je dulezitym
zpusobem, jak rozsifovat dostupné mnoZzstvi organti a zajistit lepsi kompatibilitu darce
a pfijemce, a zlepsit tak kvalitu transplantace. To je nesmirn¢ diilezité zejména pro
optimalni 1éCbu specifickych pacient(, jako jsou pacienti, ktefi potiebuji okamzitou
1é¢bu, pacienti s hypersenzitivitou nebo détsti pacienti. Dostupné organy by mély byt
ptes hranice poskytovany bez zbytecnych problémil a prodlev.

Transplantace vSak provadéji nemocnice nebo odbornici, na né€z se vztahuji rizné
judikatury, pfi¢emz mezi ¢lenskymi staty existuji znacné rozdily v pozadavcich na
jakost a bezpecnost.

Na urovni Unie jsou tedy zapotiebi spolecné jakostni a bezpecnostni normy pro odbér,
prevoz a pouziti lidskych organd. Tyto normy by usnadnily vymeénu organti v zajmu
tisict evropskych pacienttl, kteti kazdorocné tento typ 1écby pottebuji. Pravni predpisy
Unie by mély zajistovat, aby lidské organy splnovaly uzndvané jakostni a bezpecnostni
normy. Takové normy tedy pomohou ubezpecit vetejnost, Ze lidské organy odebrané

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

Nep¥ijatelné praktiky p¥i darcovstvi a transplantaci organit zahrnuji nelegdlni obchod
s organy nékdy souvisejici s obchodovanim s lidmi za uicelem odnéti organii, co?

Postoj Evropského parlamentu ze dne xx 2010.
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PpFedstavuje velmi vazné poruSeni zdakladnich prav a zejména lidské diistojnosti

a fyzické nedotknutelnosti. PrestoZe je primdarnim cilem této smérnice jakost

a bezpecnost orgdnii, nepiimo piispéje k boji proti obchodovdni s orgdny, a to diky
ziizeni prislusnych orgdnii, povoleni pro transplantacni centra, vytvoieni podminek
pro odbér a ziizeni systémii sledovatelnosti.

(6b) Podle ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovini Evropské unie se opatieni piijatd podle
odst. 4 pism. a) tohoto Elanku nedotykaji vnitrostdatnich piedpisii o lékaiském vyuZiti
organii, a tedy samotného chirurgického transplantacniho zdkroku. S ohledem na cil
sniZovani rizik spojenych s transplantaci orgdnii je vSak potiebné zaclenit do oblasti
plisobnosti této smérnice nékterd ustanoveni tykajici se postupu transplantace
a zejména ustanoveni, jez se zabyvaji neZadoucimi a neCekanymi situacemi, k nim?
dochazi v pritbéhu transplantace a které by mohly ovlivnit jakost a bezpecnost
orgdnii.

(7) 'V zajmu snizeni rizik a co nejvétsiho vyuziti ptinosu transplantaci musi ¢lenské staty
spravovat ucinny rdmec pro jakost a bezpecnost. Tento rdmec by mél byt provadén
a udrzovan po vSechny faze postupu od darovani po transplantaci nebo likvidaci organu,
a m¢l by zahrnovat zaméstnance a organizaci ve zdravotnictvi, véetn¢ prostor, vybaveni,
materialu, dokumentace a vedeni zaznamu. V ptipadé potieby by mél rdmec pro jakost
a bezpeénost zahrnovat provadéni auditu. Clenské staty by mély byt schopny postoupit
provadéni ¢innosti spadajicich pod ramec jakosti a bezpecnosti konkrétnim orgdniim
pokladanych podle vnitrostdatnich ustanoveni za vhodné, véetné evropskych organizaci
Ppro vyménu organi.

(8) Na podminky odbéru by mély dohliZet ptislusné organy prostfednictvim povoleni
konkrétnich organizaci provadéjicich odbér organti. Povoleni by mélo zajistit, Ze se
jedna o vhodnou organizaci, ktera disponuje kvalifikovanym nebo vyskolenym
a kompetentnim personalem a vhodnymi prostorami a materialem.

(9) Zasadnim hlediskem u transplantaci organti je pomeér rizik a piinosii. Vzhledem
k nedostatku organi a k tomu, ze nemoci vedouci k potiebé transplantace organa
ohroZuji Zivot, jsou celkové pfinosy transplantace organti vysoké a Ize ptijmout veétsi
riziko nez u lécebnych postupti souvisejicich s krvi nebo vétSinou tkani a bunék.
Klinicky l¢kat hraje v této souvislosti dillezitou lohu, nebot’ rozhoduje o tom, zda jsou
organy vhodné k transplantaci, ¢i nikoli; tato smérnice proto stanovi, které informace se
pro takové rozhodnuti vyzaduji.

(10) Zasadni soucasti transplantace organti je hodnoceni moznych darct jeste pied
transplantaci. Toto hodnoceni musi poskytnout dostatek informaci, aby mohlo
transplantacni centrum provést fadnou analyzu rizik a pfinosu. Je tfeba zjistit
a zdokumentovat rizika a vlastnosti organu, aby jej bylo mozné ptidélit vhodnému
prijemci. V zajmu edpovidajici charakterizace organu a darce by se me¢ly shromazd’ovat
urcité informace z anamnézy, Iékaiského vySetieni a dopliikovych testii. Pro stanoveni
Ppriesné, spolehlivé a objektivni anamnézy by mél Iékaisky tym hovorit s Zijicim darcem
nebo v piipadé, Ze je to nutné a vhodné s piibuznymi zemi‘elého ddrce. Ditvodem jsou
Casova omezenimi v piipadé darcovstvi od zemrelého darce, kterd sniZuji moZnost
vylou(it pFipadné vaziné pienosné nemoci. Béhem tohoto rozhovoru by je mél Iékaisky
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tym Fdadné informovat o pripadnych rizicich a dusledcich darcovstvi a transplantace.

(10a) Kviili nedostatku orgdnii k transplantaci a casovym omezenim v priubéhu darcovstvi

an

(12)

(13)

(14)

(15)

a transplantace orgdnu je nezbytné zohlednit takové situace, kdy transplantacni tym
postrada nékteré poZadované informace pro charakterizaci ddarce a orgdnu, jak jsou
stanoveny v Casti A piilohy, kterd definuje povinny soubor minimdlnich informaci.
V téchto zvlastnich piipadech lékaisky tym vyhodnoti konkrétni rizika, jimZ je
PFipadny piijemce vystaven kvili nedostatku informaci, a rizika zpiisobend tim, Ze
nebude pokracovat v transplantaci daného orgdanu. Proto v piipadé, Ze uplnou
charakterizaci orgdanu podle Casti A piilohy neni moZno zajistit véas nebo kviili
gvlastnim okolnostem, Ize uvaZovat o transplantaci daného organ tehdy, kdy by
neprovedeni transplantace vystavilo piipadného piijemce vétSimu riziku. Cdst B
piilohy, ktera odkazuje na doplitkovy soubor informaci, umoZzni provedeni
podrobnéjsi charakterizace orgdanu a darce.

Me¢la by byt stanovena uc¢inna pravidla pro pfevoz organt, ktera by optimalizovala
ischemicky Cas a snifovala poskozeni organti. Nadoba s organem by méla byt jasné¢
oznacena a méla by obsahovat potfebnou dokumentaci, pficemz je tieba zachovat
l1ékatské tajemstvi.

Transplantacni systém musi zajistit sledovatelnost organti od darovani k ptijmu. Systém
musi byt rovnéz schopen upozornit na pripadné ne¢ekané komplikace. M¢l by proto byt
zaveden systém odhalujici a vysetfujici zavazné nezadouci Gi¢inky nebo reakce v zajmu
ochrany zivotn¢ dulezitych z4jmt dotcenych jedinct.

Darce organu je velmi Casto rovnéz darcem tkané. Pozadavky na jakost a bezpecnost
organl by mély doplnovat stavajici systém Unie pro tkan¢ a buniky stanoveny ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004

o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vysetfovani,
zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bun¢k a mély by na néj
navazovat'. To nutné neznamend, e by mély byt oba systémy elektronicky propojeny.
Neocekavané nezadouci reakce darce nebo ptijemce organu by mél prislusny organ
sledovat a hlasit prostiednictvim sytému vigilance pro tkan¢ podle uvedené smérnice.

Pracovnici ve zdravotnictvi ptimo se podilejici na darovani, I vySetfovani,
charakterizaci, odbéru, konzervaci, prevozu a transplantaci lidskych organt by méli
mit vhodnou kvalifikaci a méli by byt pfimeien¢ vyskoleni a kompetentni. Vyznam
jmenovani koordindtorii ddrcii na iirovni nemocnice uznala Rada Evropy. Uloha
tymu koordindatoru ddrcii by méla byt uzndna jako klicova pro zlepSeni nejen
efektivity procesu darovdni a transplantace, ale také jakosti a bezpecnosti orgdnii, jez
maji byt transplantovdny.

Na vyménu organti do/ze tietich zemi by mél v zasadé dohlizet ptislusny organ.
Povoleni by mélo byt udéleno, pouze pokud jsou splnény pozadavky rovnocenné
pozadavkliim stanovenym touto smérnici. Pfi vyméné organti mezi ¢lenskymi staty
a tretimi zemé&mi zastoupenymi v téchto organizacich by se vSak mélo ptihlédnout

Uk vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.
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k vyznamné tuloze stavajicich evropskych organizaci pro vyménu organt.

(16) Vyznamnym faktorem darovdni orgdnii je altruismus. Pro zajisténi jakosti
a bezpecnosti orgdnit by mély byt programy pro transplantaci organt zaloZzeny na
zasadach dobrovolného a bezplatného darovani. Toto ma zasadni vyznam, protoze
poruseni téchto zdasad by mohlo byt spojeno s nep¥ijatelnymi riziky. Neni-li darcovstvi
dobrovolné a/nebo ma za cil financni zisk, nelze plné zarudit kvalitu procesu
darcovstvi, protoZe zlepSeni kvality Zivota nebo zdchrana Zivota ¢lovéka neni hlavnim
a/nebo jedinym cilem, kterého ma byt dosaZeno. Dokonce i v pFipadé, kdy se
postupuje v souladu s prislusSnymi normami jakosti, nemusi byt anamnéza ziskand od
dostatecné piesnd, pokud jde o podminky a/nebo nemoci, které by se mohly prenést
z darce na piijemce, usiluje-li darce o finanéni zisk nebo je vystaven jakémukoli
ndtlaku. Znamenalo by to bezpecnostni problém pro potencidlni piijemce, protoZe by
lékarsky tym mél omezenou moZnost provést patiicné vyhodnoceni rizika. Méla by se
piipomenout Listina zdkladnich prav Evropské unie, zejména jeji ¢l. 3 odst. 2 pism.
¢). Tato zdsada je rovnés zakotvena v lanku 21 Umluvy o lidskych pravech
a biomediciné Rady Evropy, jii ¢lenské stdty ratifikovaly. OdraZi se rovnéZ v obecnych
zdasaddch Svétové zdravotnické organizace, podle nichZ lidské télo a jeho soucdsti
nesméji byt predmétem obchodnich transakci.

(16a) K dalSim mezindrodné uzndavanym zasadam, jimiz, se vidi praxe darovdani
a transplantace orgdnii, patii napi. ovéieni nebo potvrzeni smrti podle vnitrostatnich
Ppredpisii pied odbérem organii od zemielych osob a piidélovani organit na zakladé
transparentnich, nediskriminacnich a védeckych kritérii. Je tfeba je pFipomenout
a zohlednit v souvislosti s akénim planem o ddrcovstvi a transplantacich orgdnii.

(16b) V Unii vedle sebe existuje nékolik modelit souhlasu s darovdanim, véetné systémii
wopting-in“, v nichz je tieba souhlas s darovdanim orgdnii vyslovné ziskat, a systémii
wopting-out®, kdy se darovdani mitZe uskutecnit, pokud neexistuje diikaz, e jsou proti
nému namitky. S cilem vyjadiit individudlni rozhodnuti v této oblasti ziidily nékteré
Clenské staty zvlastni rejstiiky, v nichz obcané zaznamendvaji svd pirdani ohledné
ddarcovstvi. Tato smérnice se nedotykd Siroké rozmanitosti systémii souhlasu, jez
v ¢lenskych stdtech existuji. Kromé toho se pomoci tohoto akcniho planu o darcovstvi
a transplantacich organiit Komise snaZi zvysit informovanost veiejnosti o darcovstvi
orgdni, a zejména zi'idit mechanismus, ktery by zjednodusil identifikaci ddrcit orgdnii
v celé Evropé.

(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 udajii a o volném
pohybu t&chto udaji' zdsadné zakazuje zpracovani Gidaji tykajicich se zdravi. Z tohoto
zakazu jsou stanoveny omezené vyjimKy. Smérnice 95/46/ES rovnéz vyzaduje, aby
spravce pfijal vhodna technicka a organizacni opatieni na ochranu osobnich udaji proti
nahodnému nebo nedovolenému znic¢eni, nahodné ztraté, ipravam, neopravnénému
sdélovani nebo pfistupu, jakoz i proti jakékoli jiné podob¢ nedovoleného zpracovani.
Na ochranu osobnich udajii darci a piijemcii by se méla v souladu se smérnici

! Uk vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.
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(18)

(19)

95/46/ES uplatiiovat piisnd pravidla ditvérnosti a bezpeénostni opati‘eni. Kromé toho
miiZe piisluSny orgdn s vnitrostdtnim organem pro ochranu udajii také konzultovat
vytvoieni ramce pro pieddvani udajit o orgdnech do a 7 tietich zemi. Obecné by se
totoZnost prijemce/ti neméla darci nebo jeho rodiné ¢i opacné zpristupnit, aniz by tim
v§ak byly dotéeny platné prdavni predpisy Clenskych stdtii, které mohou za urcitych
podminek zpristupnéni téchto informaci darci nebo rodinam ddrcii a piijemciim
orgdnii umoznit.

Ve vétSiné clenskych statii vedle sebe existuje darcovstvi od Zijicich darcii a darcovstvi
od zemi‘elych darcu. Ddrcovstvi od Zijicich ddrcii se po mnoho let vyvijelo tak, Ze lze
dosahnout dobrych vysledkii, i kdyZ mezi darcem a piijemcem neni geneticky vztah.
Zijici darce by mél byt vhodné vySetien, aby se urcilo, zda je zptsobily k darovani,

v zajmu co nejvétsiho zmirnéni rizika pfenosu nemoci na pifjemce. Zijicich darcti se
dale tyka jak riziko souvisejici s vySetfovanim jejich zptsobilosti jakozto darct, tak i

s postupem odbéru organu. Mohou nastat zdravotni komplikace, komplikace pfi
operaci, socialni, finanéni nebo psychologické komplikace. Urovei rizika velmi zalezi
na typu darovaného organu. Odbér organii od zijicich darct je proto tieba provadeét tak,
aby se minimalizovala fyzicka, psychologicka a socialni rizika pro individualniho déarce
a prijemce a nebyla ohroZena dlivéra vetejnosti ve zdravotnictvi. Potencialni Zijici darce
musi byt schopen pfijmout nezavislé rozhodnuti na zakladé viech dalezitych informaci'
a mél by byt pfedem informovan jak o tcelu, tak o povaze darovani, nasledcich
arizicich. V této souvislosti a s cilem zarucit dodriovdni zdsad, jimiz se darcovstvi vidi,
Je nutno zajistit co nejvyssi moinou ochranu Zijicich darcu. Je tieba rovnéz
konstatovat, ¥e nékteré ¢lenské stdty podepsaly Umluvu o lidskych pravech

a biomedicin€ a dodatkovy protokol o transplantaci organa a tkani lidského ptivodu

by mély rovnéZ prispét k zajisténi jakosti a bezpelnosti organii, jsou uplné informace,
Fadné vyhodnoceni a odpovidajici ndsledné kroky.

Ptislusné organy clenskych statti by mély hrat hlavni alohu pii zajistovani jakosti

a bezpecnosti organti v pribehu celého postupu od darovani po transplantaci a p#i
vyhodnocovani jejich jakosti a bezpecnosti béhem rekonvalescence pacienta

a ndslednych krokii. Za timto uicelem by kromé systému pro poddavani zprdv

o zavaznych neZdadoucich ucincich a reakcich bylo pro komplexnéjsi vyhodnocovani
Jjakosti a bezpecnosti orgdnit uréenych pro transplantaci potiebné také
shromaZd’ovdni piislusnych potransplantaénich udajii. Sdileni téchto informaci mezi
Clenskymi stdaty by dale umoznilo zlepSit proces ddrcovstvi a transplantace na evropské
urovni. Jak zdaraziuje doporuceni Vyboru ministrt Rady Evropy Clenskym statim
ohledné ditvodu vzniku, funkci a oblasti odpovédnosti Narodni transplantacni
organizace (NTO)?, je vhodng&jsi disponovat jedinym subjektem, ktery je Gfedn& uznany
a neziskovy a nese celkovou odpovédnost za darovani, ptid€leni, sledovatelnost

a vymezeni odpovédnosti. Kombinace mistnich, regionalnich, celostatnich a/nebo
mezinarodnich subjektl vSak mize v zavislosti zejména na rozdéleni kompetenci

v ramci ¢lenskych statl spolupracovat pii koordinaci darovani, pridéleni a/nebo

Konsensualni prohlaseni amsterodamského fora o péci o zijici darce ledvin a vancouverského

ey

fora o péci o zijici darce jinych organd nez ledvin.
Rec (2006)15.
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(20)

(22)

transplantaci, pokud stavajici ramec zarucuje vymezeni odpoveédnosti, spolupraci
a efektivitu.

Clenské staty by mély stanovit pravidla pro sankce za poruseni ustanoveni této smérnice
a zajistit uplatiiovani téchto sankci. Uvedené sankce musi byt Gu€inné, pfimérené
a odrazujici.

S cilem upravit tuto piilohu by Komise méla byt zmocnéna k prijeti aktit v pienesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 290 SFEU. Komise by méla doplnit nebo zménit
minimalni udaje uvedené v cdasti A prilohy v téch mimorddnych piipadech, kdy je to
odiivodnéno vazinym rizikem pro lidské zdravi, a doplnit nebo zménit dopliikové udaje
uvedené v ¢dasti B prilohy s cilem prizpiisobit je védeckému pokroku a mezindrodni
praci uskutecnéné v oblasti jakosti a bezpecCnosti orgdnii uréenych pro transplantace.
Je zejména diileZité, aby Komise vedla béhem pripravné faze ndleZité konzultace,
véetné konzultaci s odborniky.

(22a) Vyména orgdnii mezi Clenskymi staty vyZaduje, aby Komise p¥ijala jednotné

(23)

podminky pro postup preddvdni informaci o organech a charakterizaci darce a rovnéZ
pro zajisténi sledovatelnosti orgdnit a poddvani zprdv o zdavainych neZadoucich
ucincich a reakcich s cilem zajistit nejvyssi mozné standardy jakosti a bezpecnosti
vymériovanych orgdnii. V souladu s ¢lankem 291 SFEU se pravidla a obecné zdsady
tykajici se mechanismii, s jejichZ pomoci clenské staty kontroluji vpkon provadécich
pravomoci svérenych Komisi, stanovi piedem formou narizeni piijatého iadnym
legislativnim postupem. Do p¥ijeti tohoto nového navizeni ziistavd v platnosti
rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech pro vykon
provadécich pravomoci svéienych Komisi', s vyjimkou regulativniho postupu

s kontrolou, ktery se nepouZije.

Jelikoz cilii této sméernice, totiz stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem pro lidské
organy urcené k transplantaci, neni mozné uspokojivé dosahnout na trovni ¢lenskych
statl, a maze jich tedy byt z diivodu rozsahu ¢innosti 1épe dosazeno na trovni Unie,
muze Unie ptijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou

v uvedeném c¢lanku nepiekracuje tato smérnice ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni
uvedenych cilt,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA I

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Ui vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Clanek 1
Predmét
Tato smérnice stanovi pravidla pro zajisténi I jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro organy
lidského ptivodu urcené k transplantaci do lidského organismu v zajmu zajisténi vysoké
urovné ochrany lidského zdravi.
Clanek 2
Oblast ptisobnosti

1.  Tato smérnice se vztahuje na darovani, I vySetrovani, charakterizaci, odbér, konzervaci,
prevoz a transplantaci organti lidského ptivodu uréenych k transplantaci.

2. Pouziji-li se I takové organy k vyzkumnym ucellim, pouzije se tato smérnice pouze
v pripadech, kdy jsou urceny k transplantaci do lidského organismu.
Clanek 3
Definice
Pro ucely této smérnice se rozumi:
(a) ,,povolenim* povoleni, akreditace, jmenovani, udileni opravnéni nebo registrace
v zavislosti na pojeti a praxi pouzivanych v jednotlivych ¢lenskych statech;
(aa) ,,prislusSnym orgdanem* jeden Ci vice orgdnii, subjektit, organizaci a/nebo instituci
odpovédnych za provadéni poZadavkii této smérnice;
(b) ,likvidaci“ kone¢né umisténi organu, neni-li vyuzit k transplantaci;

(¢) ,,darcem‘ kazda osoba, ktera daruje jeden i nékolik organty, at’ uZ k darcovstvi dojde
béhem Zivota této osoby, nebo po jeji smrti;

(d) ,darovanim* darovani lidskych organti k transplantaci;

(e) ,charakterizaci darce* shromdzdéni dilezitych informaci o charakteristikach darce
pottebnych k vphodnoceni jeho vhodnosti pro darovini orgdnu s cilem provedeni
fadného posouzeni rizika a minimalizace rizika pro pfijemce a co nejlepSiho pridéleni
organu;

(f) ,.evropskou organizaci pro vyménu organti“ neziskova organizace bez ohledu na to, zda
je vefejna nebo soukroma, zabyvajici se I vnitrostdtni a preshrani¢ni vymeénou organti;

zemé, které jsou Cleny této organizace, jsou vétSinou Clenskymi staty Unie;
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(@

(h)

W)

(k)

M

(m)

(n)

(o)

(p)

(@

(1)

,organem- samostatnél cast lidského téla tvotend riznymi tkanémi, ktera si udrzuje
svoji strukturu, vaskularizaci a schopnost vykonavat fyziologické funkce s vyznamnou
mirou autonomie; édst orgdnu se také povaZuje za orgdn podle této definice, pokud
miiZe byt v lidském téle pouZita pro stejny ucel jako cely organ p¥i zachovani
poZadavki na strukturu a vaskularizaci;

,»charakterizaci organu‘ shromazdéni dilezitych informaci o charakteristikach organu
pottebnych k vyhodnoceni jeho vhodnosti s cilem provedeni fadného posouzeni rizika
a minimalizace rizika pro piijemce a co nejlepsiho ptid€leni organu;

,»odbérem* postup, jimz jsou darované organy ucinény dostupnymi;

,organizaci provadéjici odbér* zdravotnické zafizeni, tym nebo nemocnicni jednotka,
osoba nebo jakykoli jiny subjekt, ktery provdadi nebo koordinuje odbér lidskych
orgdanii a ma k tomu povoleni prislusného organu podle regulacniho ramce
pouZivaného v daném Clenském stdté;

»konzervaci“ pouziti chemickych latek, zmén okolnich podminek nebo jinych
prostredki I s cilem ptedejit biologickému nebo fyzikalnimu poskozeni lidskych organti
od odbéru po transplantaci nebo toto poskozeni zpomalit;

»prijemcem™ osoba piijimajici transplantaci organu;

»Zavaznym nezadoucim ucinkem* jakakoliv neZdadouci a neoCekavana piihoda
souvisejici s jakoukoli fazi postupu od darovani po transplantaci, kterd by mohla vést

k pfenosu prenosné nemoci, k umrti nebo k ohrozeni zivota, poSkozeni zdravi ¢i
omezeni schopnosti pacienta nebo ktera by mohla zapfi¢init nebo prodlouzit
hospitalizaci ¢i onemocnéni;

»zavaznou nezadouci reakei” nezamyslend odezva Zijiciho darce nebo piijemce, vCetné
prenosné nemoci, kterd by mohla souviset s jakoukoli fazi postupu od darovani po
transplantaci, ktera ma za nasledek amrti, ohrozeni Zivota, poskozeni zdravi ¢i omezeni
schopnosti nebo ktera zapticini nebo prodlouzi hospitalizaci ¢i onemocnéni;

” I postupy“ pisemné pokyny popisujici jednotlivé etapy specifického procesu véetné
materialti a metod, které maji byt pouzity, a o¢ekavaného vysledku;

»transplantaci postup uréeny k obnoveni urcitych funkei lidského organismu pfenosem
orgdnu od ddrce do organismu piijemce;

Htransplantaénim centrem* zdravotnické zatizeni, tym nebo nemocni¢ni jednotka nebo
jiny subjekt, ktery provadi transplantaci lidskych orgdnii a ma k tomu povoleni
prislusného organu podle regulacniho ramce pouZivaného v daném cElenském staté;

»sledovatelnosti* schopnostl lokalizovat a identifikovat organ v kazdé fazi postupu od
darovéni po transplantaci nebo likvidaci, véetné schopnosti:
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- identifikovat darce a organizaci provadé¢jici odber,
- identifikovat pfijemce v transplantacnim centru / transplantacnich centrech,
- lokalizovat a identifikovat vSechny pfislusné jiné nez osobni tidaje tykajici se
produktl a materialt ptichazejicich do styku s organem.
KAPITOLA II
JAKOST A BEZPECNOST ORGANU
Clanek 4
Rdamec pro jakost a bezpecnost
1. Clenské staty zajisti, aby byl zi‘izen ramec pro jakost a bezpecnost pro viechny faze
postupu od darovani po transplantaci nebo likvidaci, v I souladu s pravidly stanovenymi
v této smérnici.
2. Ramec pro jakost a bezpecnost zajisti ptijeti a provedeni:
a) I postupti k ovéfeni totoznosti darce;
b) I postupil k ovéteni idaji o souhlasu, povoleni nebo nevzneseni namitek ze
strany darce nebo rodiny darce I v souladu s vnitrostatnimi pozadavky

uplatilovanymi v misté darovdni a odbéru;

c) I postuptl k ovéteni provedeni charakterizace organu a darce v souladu s ¢lankem
7 al piilohou;

d)  postupl odbéru, konzervace, baleni a ozna¢ovani organti v souladu s ¢lanky 5, 6
ag;

e)  postupit pro prevoz lidskych organti v souladu s ¢lankem §;

ea) postupit potiebnych pro zajisténi sledovatelnosti podle ¢lanku 10, které zarucuji
soulad s pravnimi ptedpisy na ochranu osobnich udajt a divérnosti;

eb) postupit pro podavani presnych, rychlych a ovéfitelnych hlaseni o zavaznych
nezadoucich uéincich a reakcich v souladu s ¢l. 11 odst. 1;

ec) postupit pro ieSeni zavainych neZddoucich ucinki a reakci uvedenych v ¢l. 11
odst. 2.

Postupy uvedené v pismenech ea), eb) a ec) uréuji mimo jiné odpovédnost, kterou

v této otdazce maji organizace provddéjicich odbér, evropské organizace pro vyménu
orgdni a transplantacni centra.
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Rdamec pro jakost a bezpecnost navic zajisti, aby zdravotnicti pracovnici podilejici se
na jakékoli fazi postupu od darovani po transplantaci nebo likvidaci byli Fadné
kvalifikovani nebo proSkoleni a kompetentni, a vytvorii zvlastni programy pro Skoleni
téchto pracovnikﬁl .

Clanek 5

Organizace provadéjici odber

Clenské staty zajisti, aby se odbér uskuteciioval v organizacich, které dodrzuji pravidla
stanovena touto smérnici, nebo aby jej tyto organizace provdadély.

Clenské staty poskytnou na zadost Komise nebo jiného &lenského statu informace
o vnitrostatnich pozadavcich pro povoleni organizaci provadéjicich odbér.

Clanek 6
Odbér organii

Clenské staty zajisti, aby organizace provadgjici odbér vykonavaly zdravotnické ukony,
jako je vybér a hodnoceni darce, na zaklad¢ poradenstvi a pod dohledem Iékate podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne 7. zati 2005 o uznavani
odbornych kvalifikaci'.

Clenské staty zajisti, aby byl odbér provadén v eperacnich sdilech uréenych k tomuto
ucelu, které jsou projektovany, vybudovany, udriovany a provozovany v souladu

s odpovidajicimi normami a s nejlepsi 1ékarskou praxi tak, aby byla zajisténa jakost
a bezpecnost orgdnii, které maji byt odebrdny.

Clenské staty zajisti, aby bylo s materidlem a zafizenim pouzivanym k odbéru
nakladano v souladu s ptislusSnymi piedpisy Unie, mezinarodnimi a vnitrostdatnimi
predpisy, normami a pokyny tykajicimi se sterilizace I a zdravotnickych prostredki. I
Clanek 7
Charakterizace organu a darce

Clenské staty zajisti, aby byly vSechny odebrané organy a jejich dérci pred transplantaci

Ut vést. L 255, 30.9.2005, s. 22.
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la.

1b.

Ic.

2a.

charakterizovani prostfednictvim shromazdénych informaci a daji stanovenych
v priloze. I

Informace specifikované v édasti A prilohy obsahuji soubor minimdlnich udaji, které
je nutno shromazdit pro kaZdé darovani. Informace specifikované v asti B piilohy
obsahuji soubor dopliikovych informaci, které se maji shromadzdit navic na zdakladé
rozhodnuti lékaiského tymu s ohledem na dostupnost téchto informaci, a zejména na
okolnosti pripadu.

bez ohledu na odstavec 1, jestlize podle analyzy poméru rizika a piinosu v konkrétnim
Dpripadé, véetné ohroZeni Zivota, oCekdvané piinosy pro prijemce prevaZuji nad riziky
zpuisobenymi neuplnymi udaji, Ize orgdn zvaZovat pro transplantaci, i kdyz nejsou

k dispozici vSechny minimalni udaje specifikované v Casti A piilohy.

S cilem plnit poZadavky jakosti a bezpecCnosti stanovené v této smérnici usiluje
lékaisky tym o ziskdni vSech nezbytnych informaci od Zijicich ddrcii, a za timto
ucelem jim poskytne informace, které darci potiebuji pro pochopeni diisledkii
darcovsti. V piipadé darcovstvi od zemielého usiluje lékaisky tym, kdykoli je to
moZné a vhodné, o ziskdni téchto informaci od piibuznych nebo jinych osob.
Lékarsky tym rovnéZ usiluje o to, aby si vSechny strany, od nich se informace
pozaduji, uvédomovaly vyznam rychlého poskytnuti téchto informaci.

Vysetieni pozadovana pro charakterizaci organu a ddrce provede laboratof, kterd md
kvalifikovany nebo vySkoleny a kompetentni persondl a odpovidajici prostory
a vybaveni.

Clenské staty zajisti, aby organizace, subjekty al laboratofe podilejici se na
charakterizaci organu a darce uplatnovaly vhodné I postupy zajist'ujici, ze se informace
o charakterizaci organu a darce dostanou do transplantacniho centra vcas.
P¥i vyméné orgdnii mezi Clenskymi staty Clenské stdty zajisti, aby informace
o charakterizaci organu a ddrce, jak jsou podrobné uvedeny v p¥iloze, byly predany
druhému Clenskému stdatu, s nimz se orgdan vyménuje, v souladu s postupy
stanovenymi Komisi v ¢lanku 25.
Clének 8
Pievoz organt

Clenské staty zajisti, aby byly splnény tyto pozadavky:
a)  organizace, subjekty nebo spolecnosti podilejici se na prevozu organtl uplatiuji

prislusné I postupy zajist'ujici integritu organu béhem pievozu a vhodnou dobu

prevozu;

b)  pfepravni nadoby pouzivané k pfevozu organd jsou oznaceny:
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- identifikacnimi tidaji organizace, ktera provedla odbér, a nemocnice darce
vcetné jejich adres a telefonnich Cisel,

- identifika¢nimi udaji transplantacniho centra urceni, véetné jeho adresy
a telefonniho cisla,

- prohlasenim, Ze baleni obsahuje lidsky organ, s uvedenim typu organu
a pfipadné jeho umisténim vlevo nebo vpravo a napisem MANIPULOVAT
OPATRNE / HANDLE WITH CARE,

- doporucenymi pievoznimi podminkami, véetné pokyni pro uchovavani
nadoby pti vhodné teploté a I poloze.

Pismeno b) se vSak nemusi uplatnit, pokud se ptrevoz provadi v rdmci téhoz
zafizeni.

ba) prFepravované organy doprovazi zprdva o charakterizaci ddarce a orgdnu.

Clanek 9
Transplantacni centra
1. Clenské staty zajisti, aby se transplantace providély v prostordich transplantacnich
center, ktera dodrzuji pravidla stanovena touto smeérnici, nebo aby ji tato centra

provadeéla.

2. Pfislusny organ VI povoleni I uvede, které ¢innosti mize dotcené transplantacni
centrum provadet.

3. Transplanta¢ni centra pied transplantaci ovéii, zda:

a)  jsou charakterizace organu a darce vyplnény a zaznamenany podle ¢lanku 7
a piilohy I ;

b)  byly u dodanych lidskych organt dodrzeny I podminky konzervace a prevozu.
4. Clenské staty poskytnou na zadost Komise nebo jiného ¢élenského statu informace
o vnitrostatnich pozadavcich pro povoleni transplantacnich center.
Clének 10
Sledovatelnost
1. Clenské staty zajisti, aby vechny organy odebrané, ptidélené a transplantované na
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3a.

2a.

jejich izemi mohly byt vysledovany od darce k pfijemci a opaéné€, v zajmu zabezpeceni
zdravi darct a piijemci.

Clenské staty zajisti provadéni identifikaéniho systému darct a piijemcii, jehoz
prosttednictvim Ize identifikovat kazdé darovani, kazdy s nim spojeny organ a kaZdého
s nim spojeného piijemce. Clenské staty zajisti, aby byla v tomto systému uplatiiovina
pravidla ditvérnosti a bezpecnostni opatieni tykajici se udajit v souladu s unijnimi

a vnitrostdtnimi piedpisy, jak to uvddi clanek 16 této smérnice.

Clenské staty zajisti, aby

a)  prislusné organy nebo jiné subjekty podilejici se na postupu od darovani
po transplantaci nebo likvidaci uchovavaly udaje potiebné
k zajisténi sledovatelnosti ve vSech fazich postupu od darovani po transplantaci
nebo likvidaci a informace o charakterizaci organu a darce, jak uvadi priloha,
v souladu s ramcem pro jakost a bezpecnost,;

b) udaje pozadované pro plnou sledovatelnost byly uchovavany po dobu nejméné 30
let od darovani. Tyto udaje mohou mit elektronickou podobu.

P¥i vyméné orgdnii mezi Clenskymi staty piedaji ¢lenské staty informace nezbytné pro
zajisténi sledovatelnosti orgdnit v souladu s postupy stanovenymi Komisi podle ¢lanku
25.

Clanek 11
Systémy pro hlaseni a Fe§eni zavaznych nezadoucich ucinki a reakci

Clenské staty zajisti zavedeni systému pro hlasent, $etéeni, registraci a predavani
ptislusnych a nezbytnych informaci o zavaznych nezadoucich ﬁéincichl , které mohou
mit vliv na jakost a bezpecnost lidskych organt a které mohou byt prisuzovany

I vysettfovani, charakterizaci, odbéru, konzervaci a prevozu organt, a také o jakychkoli
zavaznych nezadoucich reakcich pozorovanych béhem transplantace nebo po ni, které
mohou souviset s vySe uvedenymi ¢innostmi.

Clenské staty zajisti zavedeni postupu, ktery umozni rychlé reSeni zavaZnych
neZdadoucich uclinki a reakci uvedenych v ramci pro jakost a bezpecnost.

S ohledem na odstavce 1 a 2 Clenské stdty zejména zajisti, aby byly zavedeny postupy
pro:

a)  vcasné ozndameni jakychkoli zavaZnych neZadoucich ucinkii a reakci
prislusnému orgdnu a organizaci provadéjici odbér nebo transplantaci;

b)  viasné ozndmeni opatieni pro ieSeni zavainych neZdadoucich ucinki a reakci
prislusnému orgdnu.
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2b.  Piivyméné organii mezi Clenskymi staty zajisti Clenské staty hlaseni zavaznych
neZdadoucich uclinki a reakci v souladu s postupy stanovenymi Komisi podle ¢lanku
25.

3. Clenské staty zajisti vzajemné propojeni systému pro hlaeni uvedeného v odstavei 1
tohoto ¢lanku a systému pro hlaseni zfizeného podle ¢lanku 11 smérnice 2004/23/ES.

Clanek 12
Pracovnici

Clenské staty zajisti, aby pracovnici ve zdravotnictvi ptimo se podilejici na postupu od
darovani po transplantaci nebo likvidaci orgdnt méli poZadovanou kvalifikaci nebo
proskoleni a kompetenci k vykonu svych ukoli a aby byli nalezité¢ vyskoleni, jak je
stanoveno v rdmci pro jakost a bezpecnost.

KAPITOLA III
OCHRANA DARCE A PRIJEMCE A VYBER A HODNOCENI DARCE
Clanek 13

Zasady pro darovani organt

1. Clenské staty zajisti, aby bylo darovani lidskych organti od zemielych a Zijicich darct
dobrovolné a bezplatné.

la. Zasada bezplatného poskytnuti nesmi branit tomu, aby Zijici darce obdrZel nahradu,
pokud bude diisledné omezena na pokryti vydajii a ztratu piijmii spojenych
s darovdanim. Clenské staty pro tyto pripady stanovi podminky, za nichZ miiZe byt
nahrada poskytnuta, pricemz se vyhnou jakymkoli financnim pobidkam c&i
prispévkiim pro potencialni darce.

2. Clenské staty zakazi inzerci ohledné potieby nebo nabidky lidskych organi, pokud je
cilem takové inzerce nabidka nebo pozadavek finan¢niho zisku nebo srovnatelné

vyhody.

3. Clenské staty zajisti, aby se odbér organti provadél na neziskové bazi.

Clanek 14
Pozadavky pro souhlas]]

Odbér lidskych orgdnii 1ze provést, pouze pokud jsou splnény vSechny pozadavky pro
souhlas nebo povoleni nebo poZadavky tykajici se nevzneseni namitek platné v dotCeném
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¢lenském staté.

Clanek 15

ooy

Aspekty jakosti a bezpecCnosti odbéru organii od Zijicich darcii

1. V zajmu plného zaruceni jakosti a bezpelnosti organii k transplantaci prijmou

Clenské staty I veskera opatfeni nezbytna k zajisténi maximdlni ochrany Zijicich darcii.

2. Clenské staty zajisti, aby byli Zijici darci vybirani na zakladé jejich zdravotniho stavu
a anamnézy I kvalifikovanymi nebo vyskolenymi a kompetentnimi odborniky. Takové
posouzeni muze vést k vylouceni osob, u nichz by darovani orgdnu mohlo zpiisobit
nepiijatelné zdravotni riziko.

3. Clenské staty zajisti, aby byl veden registr nebo zdznam Zijicich darct v souladu
s ustanovenimi o ochran¢ osobnich udajt a statistické dﬁvémostil .

3a. Clenské stity se snai sledovat %ijici darce a v souladu s vnitrostatnimi piedpisy
zavedou systém, jeho? cilem je urcit, hlasit a vesit jakoukoli prihodu potencidalné
souvisejici s jakosti a bezpelnosti darovaného orgdanu, a tudiz i s bezpecnosti

PFijemce, a také jakoukoli zavaZnou neZdadouci reakci u Zijiciho ddrce, kterd by mohla
byt duisledkem darovdni orgdnu.

Clének 16
Ochrana osobnich udajt, diivérnost a bezpecnost zpracovani

Clenské staty zajisti plné a uéinné dodrzovani zakladniho prava na ochranu osobnich udajt
pti vSech Cinnostech souvisejicich s darovdanim a transplantaci organa v souladu s unijnimi
pfedpisyl o ochran¢ osobnich idaju, jako je smérnice 95/46/ES, a zejména ¢l. 8 odst. 3,
¢lanky 16, 17 a ¢l. 28 odst. 2 uvedené smérnice. Podle smérnice 95/46/ES piijmou clenské
stdty veSkerd opatieni nezbytna k zajisténi toho, aby:

a)  zpracovavané udaje ziistaly diivérné a zabezpelené v souladu s ¢lanky 16 a 17
smérnice 95/46/ES; jakykoli neopravnény pristup k udajiim nebo systémiim
umoZiujicim identifikovat ddrce Ci pFijemce by mél byt sankcionovan v souladu
s Clankem 24 této smérnice;

b)  dadrce a prijemce, jejichZ udaje se zpracovdvaji v ramci oblasti piisobnosti této
smérnice, nebylo mozné identifikovat, s vyjimkou situaci povolenych v ¢l. 8 odst. 2 a 3
smérnice 95/46/ES a ve vnitrostdtnich ustanovenich provadéjicich tuto smérnici;
Jjakékoli vyuZiti systémii ¢i udajii umoZiiujicich identifikovat darce i piijemce za
ucelem vysledovani darcit ¢i piijemcit, které neslouZi k uceliim povolenym v ¢l. 8 odst.
2 a 3 smérnice 95/46/ES — véetné lékaiskych ucelit — a ve vnitrostdtnich piedpisech
provadéjicich tuto smérnici, by mélo byt sankcionovano v souladu s élankem 24 této
smérnice;
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¢)  byly spinény zdasady pro kvalitu udaji stanovené v clanku 6 smérnice 95/46/ES.
KAPITOLA IV
POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANU A VYMENA INFORMACT
Clének 18
Jmenovani ptislusnych organi a jejich povinnosti
Clenské staty jmenuji piislu$ny organ odpovédny za provadéni pozadavki této smérnice.
Clenské staty mohou postoupit nebo mohou dovolit p¥islusnému orgdnu, aby postoupil Edst
ukolit nebo v§echny ukoly, které mu tato smérnice ukladd, jinému subjektu, jenz je podle
vnitrostdtnich piedpisit povaZovan za vhodny. Tento subjekt miiZe rovnéZ pomdhat
prislusnému orgdanu pii vykonu jeho funkci.
Prislusné organy ptijmou zejména tato opatieni:
a)  zavedou a budou aktualizovat rdamec pro jakost a bezpecnost v souladu s ¢lankem 4;

b)  zajisti pravidelnou kontrolu nebo audit organizaci provad¢jicich odbér
a transplantacnich center v zajmu zajiSténi souladu s pozadavky této smérnice;

¢) udéli, pozastavi nebo pripadné odejmou povoleni organizaci provadéjicich odbér nebo
transplantacnich center nebo zakdZi organizacim provadéjicim odbér i
transplantacnim centritm vykondvat jejich ¢innost, pokud kontrolni opatteni prokazi,
Ze tyto organizace nebo centra nespliuji pozadavky této smérnice;

d)  zavedou systém pro hlaSeni a FeSeni zavaznych neZadoucich ucinkii a/nebo reakci, jak
je stanoveno v ¢l. 11 odst. 1 a 2;

e)  vydaji ptislusné pokyny pro zdravotnicka zatizeni, zdravotnicky personal a jiné strany
podilejici se na jakékoli fazi postupu od darovani po transplantaci nebo likvidaci
organu, pricem?z jejich soucdsti mohou byt pokyny pro shromazd’ovani relevantnich
potransplantacnich informaci za ucelem hodnoceni jakosti a bezpecCnosti
transplantovanych orgadnii;

f)  kdykoli je to moZné, zapoji se do unijni sité I uvedené v ¢lanku 20 a na vnitrostatni
urovni koordinuji pfinos k ¢innostem této sit¢;

g)  dohlizeji nad vyménou orgdni s jinymi ¢lenskymi staty a se tfetimi zemémi, jak stanovi
cl. 21 odst. 1,

h) I zajistuji plné a u¢inné dodrzovani zakladniho prava na ochranu osobnich udaju pii
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vsech ¢innostech souvisejicich s transplantaci organti, v souladu s predpisy Unie
o0 ochran¢ osobnich dajt, zejména smérnici 95/46/ES.
Clének 19

Zaznamy a hlaSeni tykajici se organizaci provadéjicich odbér a transplantacnich center

1. Clenské staty zajisti, aby p¥islusny organ:

a)  vedl zaznamy o ¢innostech organizaci provadéjicich odbér a transplantacnich

center, véetn¢ agregovanych I poctu zijicich a zemtelych darct a typt a poctt
odebranych a transplantovanych nebo jinak zlikvidovanych organii v souladu
s ustanovenimi o ochran¢ osobnich udaju a statistické davernosti;

b)  vypracoval a zvefejnil vyrocni zpravu o téchto cinnostech;

c) ziidil a vedl aktualizované zaznamy o organizacich provadgjicich odbér
a transplantacnich centrech.

2. Clenské staty poskytnou na zadost Komise nebo jiného ¢lenského statu informace
o zdznamech o organizacich provadéjicich odbér a transplantacnich centrech.
Clének 20
Vymeéna informaci

1.  Komise vytvofi sit’ pfislusnych organt s cilem vymény informaci o zkusenostech
nabytych v souvislosti s provadénim této smérnice.

2. Je-li to vhodné, mohou byt k uvedené siti pfidruzeni odbornici na transplantace organi,
zastupci evropskych organizaci pro vyménu organt a organy pro dohled nad ochranou
udaju a jiné piislusné strany.

KAPITOLA V

VYMENA ORGANU SE TRETIMI ZEMEMI A EYROPSKE ORGANIZACE PRO
VYMENU ORGANU

Clének 21
Vymeéna organt se tietimi zemémi

1. Clenské staty zajisti, aby na vymény organi ze tietich zemi nebo do nich dohlizely
prislusné orgdany. Za timto ucelem mohou prislusné organy a evropské organizace pro
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vyménu orgdnit uzaviit dohody se svymi protéjSky ve ti‘etich zemich.

la. Dohled na vyménu orgdnii se tiretimi zemémi mohou clenské staty pienést na
evropské organizace pro vyménu orgdnii.

2. Vymény organti uvedené v odstavci 1 se povoli, pouze pokud orgény:

a)  mohou byt vysledovany od darce k ptijemci a opacné;

b)  spliuji pozadavky na jakost a bezpecnost rovnocenné s pozadavky stanovenymi

touto smérnici.
Clének 22
Evropské organizace pro vyménu organt

Clenské staty mohou uzaviit — nebo mohou povolit prislu§nému orgdanu, aby uzaviel —
pisemné dohody s evropskymi organizacemi pro vyménu organd, pokud takové organizace
zajistuji soulad s pozadavky stanovenymi touto smérnici, a poveti je mimo jiné:
a)  vykonem Cinnosti stanovenych v ramci pro jakost a bezpecénost;

b)  zvlaStnimi ukoly souvisejicimi s vyménou organti do a ze ¢lenského statu a tretich zemi.

KAPITOLA VI
VSEOBECNA USTANOVENI
Clanek 23
Podavani zprav tykajicich se této smérnice

1. Clenské staty podaji Komisi do ..." a poté kazdé t¥i roky zpravu o ¢innostech

provedenych v souvislosti s ustanovenimi této smérnice a o zkuSenostech nabytych pfi

jejim provadeéni.
2. Do ..." apoté kazdé ti roky piedd Komise Evropskému parlamentu, Radg,

Evropskému hospodarskému a socialnimu vyboru a Vyboru regiont zpravu o provadéni
této smérnice.

Clanek 24

T¥i roky ode dne vstupu této smérnice v platnost.
CtyFi roky po vstupu této smérnice v platnost.

*k
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Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruseni vnitrostatnich predpist piijatych podle
této smernice a piijmou vSechna opatfeni nezbytna k zajisténi uplatiiovani té€chto sankci.
Stanovené sankce musi byt G¢inné, piiméfené a odrazujici. Clenské staty oznami tyto
predpisy do ...”" Komisi a neprodlené ji informuji o pfipadnych zm&nach téchto ustanoveni.

Clinek 24a
Prizpuisobeni piilohy

Komise miiZe piijmout akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 24b a podle
podminek ¢lankii 24c, 24d a 24e s cilem:

a)  doplnit nebo zménit soubor minimdlnich udajii uvedeny v Casti A piilohy pouze
v mimoiddnych piipadech, kdy je to odiivodnéno vainym rizikem pro lidské zdravi,
napr. na zdkladé védeckého pokroku;

b)  doplnit nebo zménit soubor dopliikovych udajii uvedeny v casti B prilohy s cilem
prizpusobit jej védeckému pokroku a mezindrodni prdaci uskutecnéné v oblasti jakosti
a bezpecnosti orgdnii uréenych k transplantaci.

Clanek 24b
Vykon pieneseni pravomoci

1.  Pravomoc p¥ijimat akty v pirenesené pravomoci, jak je uvedeno v clanku 24a, se
udéluje Komisi na obdobi péti let po ... I Nejpozdéji Sest mésicii pied koncem tohoto
pétiletého obdobi piedloZi Komise zpravu tykajici se pFeneseni pravomoci. Pieneseni
pravomoci se automaticky prodluZuje o obdobi stejné délky, pokud je Evropsky
parlament nebo Rada podle ¢lanku 24c nezrusi.

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

3. Pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci je svéfena Komisi na zakladé
podminek stanovenych v Clancich 24c a 24d.

4. V p¥ipadech, kdy to ze zavainych naléhavych divodu vyZaduje vznik nového vaZného
rizika pro lidské zdravi, se na akty v pirenesené pravomoci prijaté podle ¢l. 24a pism.
a) uplatni postup stanoveny v ¢lanku 24e.

Dva roky ode dne vstupu této smérnice v platnost.
Den vstupu této smérnice v platnost.
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Clanek 24c
ZruSeni pieneseni pravomoci

1.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v ¢l. 24a
kdykoli zrusit.

2. Organ, ktery zahdji interni postup s cilem rozhodnout, zda zrusit pFenesent
pravomoci, uvédomi v piiméiené lhuté pied piijetim konecného rozhodnuti druhého
zakonoddrce a Komisi a uvede pravomoci, jejichZ preneseni by mohlo byt zruseno,

a moZné ditvody tohoto zruSeni.

3. Rozhodnuti o zruSeni ukoncuje pieneseni pravomoci vyjmenovanych v daném
rozhodnuti. Nabyva ucinku okamZité, nebo od pozdéjsSiho data v ném uvedeného.
Rozhodnuti nemad vliv na ucinnost aktii v pienesené pravomaoci, které jsou ji,

v platnosti. Rozhodnuti se zverejni v Urednim véstniku Evropské unie.
Clinek 24d

Namitky k aktitm v pienesené pravomoci

1.  Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v pienesené pravomoci vyslovit
namitky ve lhiité dvou mésicit ode dne oznameni.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se lhiita prodlouZi o dva mésice.

2. Pokud po uplynuti této lhity nevznese Evropsky parlament ani Rada k aktu
v pienesené pravomoci namitku, je akt v pFenesené pravomoci zveiejnén v Urednim
véstniku Evropské unie a vstupuje v platnost v den, ktery je v ném uveden.

Akt v pienesené pravomoci miite byt zvefejnén v Uiednim véstniku Evropské unie
a vstoupit v platnost pied uplynutim této lhiity, pokud Evropsky parlament i Rada
Komisi informovaly o svém zaméru nevyslovit namitky.

3. Pokud Evropsky parlament nebo Rada namitku k aktu v pienesené pravomoci vznese,
tento akt v platnost nevstoupi. Orgdn, ktery vznese namitku, uvede pro vineseni
namitky k aktu v pienesené pravomoci diivody.

Clinek 24e
Postup pro naléhavé pripady

1.  Akty v pienesené pravomoci prijaté postupem pro naléhavé piipady vstupuji v platnost
neprodlené a uplatiiuji se, pokud proti nim neni v souladu s odstavcem 2 vznesena
namitka. V oznameni o aktu zaslaném Evropskému parlamentu a Radé jsou uvedeny

diivody pro pouZiti postupu pro naléhavé pripady.
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2. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v prenesené pravomoci vyslovit
namitky v souladu s postupem uvedeném v ¢l. 24d odst. 1. V takovém piipadé se akt
Dpiestane uplatiiovat. Orgdn, ktery vinese namitku, uvede pro vineseni namitky k aktu
v pienesené pravomoci diivody.

Clanek 25
Provadeéci opatieni
V piipadech, kde si ¢lenské stity mezi sebou vymériuji orgdny, prijme Komise podrobna
pravidla pro jednotné provadéni této smérnice I v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 26

odst. 2:

a)  postupy pro predavani informaci o charakterizaci I organu a ddrcit uvedené v ptiloze
v souladu s cl. 7 odst. 2a,

b)  postupy pro piedavini informaci nezbytnych pro zajisténi sledovatelnosti organti
v souladu s ¢l. 10 odst. 3a;

c)  postupy k zajisténi hlaseni zavaznych nezadoucich uc¢inkt a reakci v souladu s ¢l. 11

odst. 2b.
Clének 26
Vybor
1.  Komisi je napomocen Vybor pro transplantaci organii (dale jen ,,vybor®).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného rozhodnuti. Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6
rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

Clanek 27
Provedeni

1. Clenské staty uvedou v ucinnost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni
W : r . W * W . v Id . M
souladu s touto smérnici nejpozdéji do ... . Neprodlené o nich uvédomi Komls1| .

Tyto ptedpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi
byt takovy odkaz ucinén pii jejich ifednim vyhlaseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské

Dva roky ode dne vstupu této smérnice v platnost.
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staty.

la. Tato smérnice Clenskym statium nebrdani udriovat nebo zavadét prisnéjsi piedpisy,
pokud jsou v souladu s ustanovenimi Smlouvy.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni I ustanoveni vnitrostatnich pravnich predpisa, které
ptijmou v oblasti ptisobnosti této smérnice.
KAPITOLA VII
ZAVERECNA USTANOVENI
Clének 28
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Uiednim véstniku Evropské
unie.

Clének 29
Urceni
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.
V ... dne ..
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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PRILOHA
CHARAKTERIZACE ORGANU A DARCE
CAST A
SOUBOR MINIMALNICH UDAJU
Minimdlni udaje: informace o charakterizaci orgdnii a darcu, které se podle druhého
pododstavce ¢l. 7 odst. 1 — aniZ je dotcen ¢l. 7 odst. 1a — musi shromaZd’ovat u kaZdého
darovani.
SOUBOR MINIMALNICH UDAJU
Centrum provadéjici odbér a dalsi obecné udaje
Typ ddrce
Krevni skupina
Pohlavi
Pri¢ina umrti
Datum umrti
Datum narozeni nebo odhadovany vék
Viha
VySka

vvvvvv

Soucasnd historie dalSich pienosnych nemoci
Testy na HIV, HCV, HBV

Zakladni informace o hodnoceni funkénosti darovaného orgdanu

CAST B

SOUBOR DOPLNKOVYCH UDAJU
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Dopliikové udaje: informace o charakterizaci orgdnii a ddarcii, které se shromaZd’uji navic
k minimdlnim udajiim specifikovanym v Cdasti A na zdakladé rozhodnuti Iékaiského tymu

s ohledem na dostupnost téchto informaci a konkrétni okolnosti pripadu v souladu

s druhym pododstavcem ¢l. 7 odst. 1.

SOUBOR QOPLNKO VYCH UDAJU
OBECNE UDAJE

Kontaktni udaje o centru/organizaci provadéjici odbér nezbytné pro koordinaci, pridéleni
a sledovatelnost organii od darcit k pFijemcium a opacné.

UDAJE O DARCI

Demografické a antropometrické udaje potiebné k zaruceni ndleZité kompatibility mezi
darcem/orgdnem a piijemcem.

ANAMNEZA DARCE

Anamnéza ddrce, zejména okolnosti, které by mohly mit vliv na vhodnost orgdni
k transplantaci a piisobit riziko pFenosu nemoci.

FYZIKALNI VYSETRENI A KLINICKE UDAJE

Udaje zjisténé pii klinickych vySetienich, které jsou nezbytné pro hodnoceni fyziologického
stavu potencidlniho darce, a jakdkoli zjisténi odhalujici okolnosti, jeZ nebyly zachyceny p¥Fi
analyze darcovy anamnézy a jez by mohly mit vliv na vhodnost orgdanii k transplantaci &i
pusobit riziko pFenosu nemoci.

LABORATORNI PARAMETRY

Udaje potitebné pro hodnoceni funkéni charakterizace orgdnit a pro odhaleni pFipadnych
Pprenosnych nemoci a pripadnych kontraindikaci darovdani orgdnu.

SNIMKY Z VYSETRENI

Snimky ziskané p¥i vySetienich poti‘ebné pro hodnoceni anatomického stavu organii
k transplantaci.

LECBA

Lécba piedepsand ddrci relevantni pro hodnoceni funkcéniho stavu orgdnit a jejich
vhodnosti k darovdni, zejména pouZivani antibiotik, inotropni podpory (i transfuzi.

AM\816666CS.doc 25/26 PE441.839v01-00

CS



PRILOHA

Prohlaseni Evropského parlamentu, Rady a Komise k ¢lanku 290 SFEU
Evropsky parlament, Rada a Komise prohlasSuji, Ze ustanovenimi této smérnice nejsou
dotceny budouci postoje téchto organti, pokud jde o provadéni ¢lanku 290 SFEU nebo
jednotlivych legislativnich aktti obsahujicich tato ustanoveni.

Prohlaseni Evropské komise (postup pro naléhavé piipady)
Evropska komise se zavazuje plné informovat Evropsky parlament a Radu o pripadném
Diijeti aktu v pienesené pravomoci postupem pro naléhavé piipady. Jakmile utvary Komise

gjisti, Ze by mohl byt akt v pienesené pravomoci pFijat postupem pro naléhavé piipady,
neformalné upozorni sekretaridaty Evropského parlamentu a Rady.

Or. en
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