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PR_COD_lam

Vysvétlivky k oznaceni legislativnich postupii

*  Postup konzultace
vetsina odevzdanych hlasii
**|  Postup spoluprace (prvni ¢teni)
vetsina odevzdanych hlasii
**||  Postup spoluprace (druhé &teni)
vetsina odevzdanych hlasii pro schvdleni spolecného postoje
vetsina vSech poslancu Parlamentu pro zamitnuti nebo zménu
spolecného postoje
***  Postup souhlasu
veétsina vSech poslancii Parlamentu s vyjimkou pripadit uvedenych
v clancich 105, 107, 161 a 300 Smlouvy o ES a clanku 7 Smlouvy o
EU
***|  Postup spolurozhodovani (prvni ¢teni)
vetsina odevzdanych hlasii
***||  Postup spolurozhodovani (druh¢ ¢teni)
vetsina odevzdanych hlasii pro schvalent spolecného postoje
vetsina vSech poslancit Parlamentu pro zamitnuti nebo zmeénu
spolecného postoje
***[1I  Postup spolurozhodovani (tfeti ¢teni)
veétsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného navrhu

(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném Komisi.)

Pozmeéiiovaci navrhy k legislativnimu textu

V pozménovacich navrzich Parlamentu je pozménény text zvyraznén tucnou
kurzivou. Pokud pozmétiovaci navrh Parlamentu ptejima stavajici ustanoveni
pozménujicich aktl, kterd Komise nezmeénila, jsou tyto ¢asti oznaceny tucné.
Ptipadné vypusténi takovychto Gsekil se oznacuje takto: [...]. Zvyraznéni
normalni kurzivou je upozornénim pro technicka oddéleni a oznacuje ¢asti
legislativniho textu, u nichZ je navrzena oprava, a ma slouzit k usnadnéni
vypracovani kone¢ného znéni (napt. zjevné chyby nebo vynechani textu v
nékteré jazykové verzi). Tyto navrzené opravy podléhaji dohod€ piislusnych
oddéleni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENI EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o jakostnich a bezpecnostnich
normach pro lidské organy urcené k transplantaci
(KOM(2008)0818 — C6-0480/2008 — 2008/0238(COD))

(Radny legislativni postup: prvni &teni)

Evropsky parlament,

s ohledem na navrh Komise pfedloZzeny Evropskému parlamentu a Rad¢
(KOM(2008)0818),

s ohledem na €l. 251 odst. 2 a €l. 152 odst. 4 pism. a) Smlouvy o ES, v souladu s nimiz
Komise ptedlozila sviyj navrh Parlamentu (C6-0480/2008),

s ohledem na sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ nazvané ,,.Dusledky vstupu
Lisabonské smlouvy v platnost pro probihajici interinstitucionalni rozhodovaci postupy*
(KOM(2009)0665),

s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 a ¢1.168 odst. 4 Smlouvy o fungovani EU,
s ohledem na ¢lanek 55 jednaciho tadu,

s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin a
stanovisko Vyboru pro pravni zalezitosti (A7-0106/2009),

pfijimé niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni;

vyzyvéa Komisi, aby véc opétovné postoupila Parlamentu, bude-li mit v umyslu sviij navrh
podstatné zménit nebo jej nahradit jinym textem;

povéiuje svého piedsedu, aby postoj Parlamentu predal Rad¢, Komisi a narodnim
parlamentiim.

Pozménovaci navrh 1

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(1) V poslednich padesati letech se (1) V poslednich padesati letech se
transplantace organti stala postupem transplantace organt stala postupem
vyuzivanym na celém svété a pfinasejicim vyuzivanym na celém svété€ a pfinaSejicim
nesmirny prospeéch stovkam tisicti nesmirny prospeéch stovkam tisicti
pacientll. Vyuziti transplantaci lidskych pacientll. VyuZiti transplantaci lidskych
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organt v minulych dvou desetiletich stale
rostlo. Transplantace organti je dnes
nakladové nejefektivnéjSim 1€cebnym
zakrokem u kone¢ného selhani ledvin,
zatimco pro konecné selhani orgdn, jako
jsou jatra, plice a srdce, jde o jediny
1é¢ebny postup, ktery je k dispozici.

organu v minulych dvou desetiletich stale
rostlo. Transplantace organti je dnes
1écebnym zakrokem s nejlepsim pomérem
prospéSnosti a rizika u kone¢ného selhani
ledvin a slinivky, zatimco pro kone¢né
selhani organti, jako jsou jatra, plice, stieva
a srdce, jde o0 jediny Ié¢ebny postup, ktery
je k dispozici.

Oditvodneént

Pri uvadeni seznamu transplantaci organu, které jsou proveditelné za soucasného stavu
lékarskych poznatku, je tFeba postupovat tak, aby byl tento seznam co nejuplnéjsi.

Pozménovaci navrh 2

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzené Komisi

(2) Vyuziti organt pii transplantacich je
vsak spojeno s riziky. Rozsahlé vyuziti
lidskych orgédnt pfi transplantacich

k 1é¢ebnym Géelim vyZzaduje, aby jejich
jakost a bezpe¢nost minimalizovaly

jakakoli rizika spojena s pfenosem nemoci.

Pozménovaci navrh

(2) Vyuziti organt pii transplantacich je
vsak spojeno s riziky. Rozsahlé vyuziti
lidskych orgédnt pfi transplantacich

k 1é¢ebnym tcelim vyzaduje, aby jejich
jakost a bezpe¢nost minimalizovaly
jakakoli rizika spojena s pfrenosem nemoci.
Dobie organizované vnitrostatni
transplantacni systémy a vyuZiti
nejlepsich dostupnych poznatkii,
technologii a inovacni lékaiské péce miiZe
vyrazné snizit rizika pro pacienty spojend
s transplantaci orgdnii.

Oduvodneéni

Problémy s imunitou po transplantaci nejsou nejlepsim prikladem potencialnich prinosii

smernice.

Pozménovaci navrh 3

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 4
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Znéni navrzené Komisi

(4) Kazdy rok si ¢lenské staty mezi sebou
organy vymeénuji. Vyména orgdnd je
dalezitym zpusobem, jak rozsSifovat
dostupné mnoZstvi orgdnii a zajistit lepsi
kompatibilitu darce a ptijemce, a zlepsit
tak kvalitu transplantace. To je nesmirné
dalezité zejména pro optimalni [é¢bu
specifickych pacientd, jako jsou pacienti,
ktefi potiebuji okamzitou 1é¢bu, pacienti
S hypersenzitivitou nebo détsti pacienti.
Dostupné organy by mély byt pies hranice
poskytovany bez zbyte¢nych problémi a
prodlev.

Pozmeérnovaci navrh

(4) Kazdy rok si ¢lenské staty mezi sebou
organy vyménuji. Vymeéna organti je
dalezitym zptsobem, jak zajistit lepsi
kompatibilitu darce a ptijemce, a zlepsit
tak kvalitu transplantace. To je nesmirné
dilezité zejména pro optimalni 1écbu
specifickych pacientt, jako jsou pacienti,
kteti potfebuji okamzitou 1€cbu, pacienti
s hypersenzitivitou nebo détsti pacienti.
Dostupné organy by mély byt pfes hranice
poskytovany bez zbyte¢nych problému a
prodlev.

Odvvodneni

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

na urovni Spolecenstvi.

Pozménovaci navrh 4

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 6

Znéni navrzené Komisi

(6) Na urovni Spolecenstvi jsou tedy
zapotiebi spolecné jakostni a bezpec¢nostni
normy pro odbér, prevoz a pouziti lidskych
organtl. Tyto normy by usnadnily vyménu
organt v zajmu tisicti evropskych pacientt,
ktefi kazdoro¢né tento typ 1écby potiebuyji.
Pravni pfedpisy Spolecenstvi by mély
zajisStovat, aby lidské organy splitovaly
PFijatelné jakostni a bezpecnostni normy.
Takové normy tedy pomohou ubezpecit
vetejnost, ze lidské organy odebrané

V jiném clenském staté poskytuji stejné
zakladni zaruky jakosti a bezpecnosti jako
organy ziskane v jejich zemi.

RR\810739CS.doc

Pozmérnovaci navrh

(6) Na urovni Spolecenstvi jsou tedy

v souladu se zasadou subsidiarity podle
¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU
zapotiebi spolecné jakostni a bezpe¢nostni
normy pro odbér, pfevoz a pouziti lidskych
organtl. Tyto normy by usnadnily vyménu
organll v zajmu tisicti evropskych pacienti,
ktefi kazdoro¢né tento typ 1écby potiebuyji.
Pravni predpisy Spolecenstvi by mély
zajistovat, aby lidské organy splitovaly
uznané jakostni a bezpe¢nostni normy.
Takové normy tedy pomohou ubezpecit
vetejnost, ze lidské organy odebrané

V jiném Clenském staté poskytu;ji stejné
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zékladni zaruky jakosti a bezpecnosti jako
organy ziskane v jejich zemi.

Oditvodneént

Art. 168 Abs. 7 AEUV bestimmt, dass bei der Tatigkeit der Union die Verantwortung der
Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fir die Organisation des
Gesundheitswesend und die medizinische Versorgung gewahrt wird. Manahmen zur
Festlegung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir Organe lassen einzelstaatliche
Regelungen uber die Spende oder die medizinische Verwendung von Organen unberihrt. Da
sich die Begriffe Beschaffung und Spende teilweise (iberschneiden, ist der Hinweis auf das
Subsidiaritatsprinzip unbedingt erforderlich. Nur anerkannte Qualitéts- und
Sicherheitsstandards spiegeln den Stand der medizinischen Wissenschaft wider.

Pozménovaci navrh 5

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 6 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(6a) V souladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o
fungovani EU se opatieni prijata podle
odst. 4 pism. a) tohoto Clanku nedotykaji
vnitrostatnich predpisii o lékai'ském
vyuZiti orgdnit. Samotny chirurgicky
transplantacni zakrok proto nespada do
oblasti pusobnosti této smérnice.

S ohledem na cil sniZovani rizik spojenych
s transplantaci orgdnii je vSak potiebné
zaclenit do této smérnice urdita
ustanoveni tykajici se postupu
transplantace a zejména ustanoveni, jez se
zabyvaji neZdadoucimi a necekanymi
situacemi, k nimZ dochdazi v prithéhu
transplantace a které by mohly ovlivnit
Jjakost a bezpecnost orgdnii.

Pozménovaci navrh 6

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 7
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Znéni navrzené Komisi

(7) V zajmu sniZeni rizik a co nejvétsiho
vyuziti pfinosu transplantaci musi ¢lenské
staty spravovat u¢inny narodni program
jakosti. Tento program by mél byt
provadén a udrzovan po vsechny faze
postupu od darovéani po transplantaci nebo
likvidaci organu, a m¢l by zahrnovat
zameéstnance a organizaci, v¢etné prostor,
vybaveni, materialu, dokumentace a vedeni
zdznamu. V piipadé potieby by mél
narodni program jakosti zahrnovat
provadéni auditu. Clenské staty by mély
byt schopny prostiednictvim pisemnych
dohod postoupit odpovédnost za Casti
tohoto programu evropskym organizacim
pro vyménu organt.

Pozmeérnovaci navrh

(7) V zajmu sniZeni rizik a co nejvétsiho
vyuziti pfinosu transplantaci musi ¢lenské
staty spravovat u¢inny narodni program
jakosti a zdroveri si zajistit piesny popis
darce a orgdnii. Tento program by mél byt
provadén a udrzovan po vSechny faze
postupu od darovani po transplantaci nebo
likvidaci orgénu, a mél by zahrnovat
zaméstnance a organizaci, véetné prostor,
vybaveni, materialu, dokumentace a vedeni
zaznamu. V piipad¢ potieby by mél
narodni program jakosti zahrnovat
provadéni auditu. Clenské staty by mély
byt schopny prostednictvim pisemnych
dohod postoupit odpovédnost za ¢asti
tohoto programu evropskym organizacim
pro vymeénu organd.

Odwvodneni

Nevyzaduje vysvétleni.

Pozménovaci navrh 7

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 10

Znéni navrzené Komisi

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

a zdokumentovat rizika a vlastnosti organu,
aby jej bylo mozné ptidélit vhodnému
ptijemci. V zajmu Uplné charakterizace
organu a darce by se mély shromazd’ovat
urcité informace.

RR\810739CS.doc
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Pozmérnovaci navrh

(10) Zasadni soucasti transplantace organti
je hodnoceni moznych darct jesté pred
transplantaci. Toto hodnoceni musi
poskytnout dostatek informaci, aby mohlo
transplantacni centrum proveést fadnou
analyzu rizik a piinosu. Je tfeba zjistit

a zdokumentovat rizika a vlastnosti organu,
aby jej bylo mozné ptidélit vhodnému
piijemci. V zajmu Uplné charakterizace
organu a darce by se mé¢ly shromazd’ovat
urcité informace z anamnézy, lékarského
vySetieni a doplitkovych test. Pro
stanoveni piesné, spolehlivé a objektivni
anamnézy by mél lékavsky tym hovorit se

PE430.898v02-00

CS



oo s

Zijicim ddarcem nebo s pribuznymi
zemielého darce. To je duleZité z toho
duvodu, Ze casova omezeni v pripadé
darcovstvi od zemielého ddrce sniZuji
moznost vyloucit pripadné vazné pienosné
nemoci. Béhem téchto rozhovorit by mél
tym iadné informovat o rizicich a
dusledcich darcovstvi a transplantace, aby
si dotazovani uvédomili, jak je dileZité
poskytnout lékaiskému tymu vSechny
relevantni informace.

Oduvodneni

Mel by se zduraznit vyznam stanoveni prislusné anamnézy jako zakladniho prvku zajisténi
Jjakosti a bezpecnosti organiui pro transplantaci. Soucasti by méla byt koncepce radného
informovant darcii / pribuznych, aby pochopili potencialni rizika pro prijemce.

Pozménovaci navrh 8

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 14

Znéni navrzené Komisi

(14) Pracovnici pfimo se podilejici na
darovani, odbéru, vysettovani, konzervaci,
pfevozu a transplantaci lidskych organii by
méli mit vhodnou kvalifikaci a méli by byt
pfimétené vySkoleni.

Pozménovaci navrh

(14) Pracovnici ptimo se podilejici

na darovani, vysetfovani, charakterizaci,
odbéru, konzervaci, ptevozu

a transplantaci lidskych orgént by méli mit
vhodnou kvalifikaci a méli by byt
ptiméfené kompetentni.

Oduvodneéni

Mélo by se vyjasnit, Ze tyto pozadavky se vztahuji pouze na zdravotnicky personal podilejici se
na procesu. Vyzadovani takto prisnych pozadavkii od dalsiho persondlu by mohlo vést k
nevyhnutelné ztrate organii. Navrzené kroky by mély byt v poradi podle klinicke praxe a v
souladu s ¢lankem 2 smérnice. Nové znéni lépe odpovida realite v clenskych statech EU a
objasnuje, Ze jeho cilem neni zvySovat administrativni zatez.

PE430.898v02-00
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Pozménovaci navrh 9

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 16

Zneni 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 piipadné
s ptihlédnutim k Umluvé o lidskych
pravech a biomediciné€ by mély byt
programy pro transplantaci organt
zaloZzeny na zasadach dobrovolného a
bezplatného darovani, altruismu darce a
solidarité mezi darcem a piijemcem a mély
by soucasné zajistit anonymitu zemielého
ddrce a p¥ijemce/it.

RR\810739CS.doc

Pozmériovaci navrh

(16) Pro zajisténi jakosti a bezpecnosti
organii pro transplantaci by mély byt
programy transplantace orgdnii zaloZeny
na zasadach dobrovolného a bezplatného
darcovstvi. Je to dilezity aspekt, protoZe
porusSeni téchto zasad by mohlo byt
spojeno s nepiijatelnymi riziky a Spatnymi
vysledky pro p¥ijemce a Zijici darce. Neni-
li darcovstvi dobrovolné nebo vede k
finanénimu zisku, nelze plné zarucit
kvalitu procesu darcovstvi, protoZe
zlepSeni kvality Zivota nebo zdchrana
Zivota Clovéka neni hlavnim nebo jedinym
cilem, kterého ma byt dosazeno. Dokonce
| V pFipadé, kdy se postupuje v souladu s
prislusnymi normami jakosti, nemusi byt
anamnéza ziskanda od potencialniho
potencidalniho zemielého darce dostatecné
presnd, pokud jde o podminky nebo
nemoci, které by se mohly pienést 7 ddarcii
na p¥ijemce, usiluji-li darci o finanéni
zisk nebo jsou vystaveni jakémukoli
ndtlaku. Vedlo by to k bezpecnostnimu
problému pro potencialni prijemce,
protoZe by tym mél omezenou moznost
proveést patiicnou analyzu rizika.

Tato smérnice by méla dodrzovat zédkladni
prava a zasady uznané zejména Listinou
zakladnich prav Evropské unie. V souladu
s uvedenou listinou a piipadné s
ptihlédnutim k Umluvé o lidskych pravech
a biomedicin€ by mély byt programy pro
transplantaci organti zaloZzeny na zasadach
dobrovolného a bezplatného darovani,
altruismu dérce a solidarit¢ mezi darcem a
piijemcem a mély by soucasn¢ zajistit
zavedeni prisnych pravidel ditvérnosti a
bezpecnostnich opatieni za ucelem
ochrany osobnich udaji darcii a
Piijemcit.

PE430.898v02-00
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Odiivodneéni
Pojmy ,,sledovatelnost ™ a ,, identifikovatelnost “ jsou pevné propojeny. pokud je mozné
vysledovat piivodce biologického materialu, at jiz primo nebo neprimo, Ize 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 vSak objevuji
terminy oba, coz vede k rozporu. Bod oditvodneni 16 by se mél vice zamérit na posileni vztahu
mezi kapitolou III (zdsady pro darovani organii) a jakosti a bezpecnosti orgadnii uréenych K
transplantaci.

Pozménovaci navrh 10

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 16 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(16a) Prislusny orgdan by mél s
vnitrostatnim organem pro ochranu udajit
konzultovat vytvoreni ramce pro
Ppiedavani udajii o orgdanech do a z tietich
zemi. Mél by se pouZit 7vlastni reZim pro
predavani osobnich udajii do tietich zemi
stanoveny v Clancich 25 a 26 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES
ze dne 24. Fijna 1995 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udajit a 0 volném pohybu téchto
udajir’.

I UF. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.

Odiivodnéni
Zvlastni rezim pro preddvani osobnich udajii tretim zemim je stanoven v clancich 25 a 26
smernice 95/46/ES. V ¢lanku 21 nebo v prislusném bodu odiivodnéni 15 by mohlo byt
uvedeno, Ze prislusny organ s vnitrostatnim organem pro ochranu udajii konzultuje vytvoreni
potirebného ramce pro bezpecné, ale rovnéz rychlé a ucinné predavani udajii o organech do a
z trretich zemi.

Pozménovaci navrh 11

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 16 b (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

(16b) Obecné by se totoZnost prijemce/ui

PE430.898v02-00 12/67 RR\810739CS.doc



neméla ddarci nebo jeho rodiné ¢i opacné
gpFistupnit, aniz by tim vSak byly dotéeny
platné pravni piedpisy clenskych statii,
které mohou za urcitych podminek se
souhlasem obou stran umoZnit
ZpFistupnéni téchto informaci darci nebo
rodinam darcii a pFijemciim orgdnii.

Oduwvodneni

Zachovani anonymity darce a prijemce puvodne obsazené v bodu oditvodnéni 16 navrhu lze
lépe vysvetlit v novéem zvlastnim bodu odiivodneéni. Tim by se objasnilo, Ze tato zasada
anonymity se nevztahuje na postup zajisteni ochrany udajii, protoze by byla v rozporu se
sledovatelnosti.

Pozménovaci navrh 12

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 16 ¢ (novy)

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

(16c) Boj proti obchodovéani s organy
by naddle nemél byt pouze iikolem Unie.
Clenské stity by v tomto ohledu mély
rovnéZ prijmout opatieni, véetné sniZeni
poptavky, ucinnéjsi podpory darcovstvi
orgdnit, prosazovdni piisné legislativy
tykajici se Zijicich darcu, zaruceni
transparentnosti ndrodnich registrii

a poiadniki, zavedeni pravni
odpovédnosti zdravotnickych pracovniki
za zjist'ovani nesrovnalosti a vymény

informaci.

Pozménovaci navrh 13
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 17

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(17) Clanek 8 smérnice Evropského (17) Clanek 8 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24.
fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v
RR\810739CS.doc 13/67 PE430.898v02-00
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souvislosti se zpracovanim osobnich udaja
a o volném pohybu téchto udaji'® zdsadné
zakazuje zpracovani tdaji tykajicich se
zdravi. Z tohoto zakazu jsou stanoveny
omezené vyjimky. Smérnice 95/46/ES
rovnéz vyzaduje, aby spravce ptijal vhodna
technickd a organiza¢ni opatieni na
ochranu osobnich udajii proti ndhodnému
nebo nedovolenému zni¢eni, ndhodné
ztrate, upravam, neopravnénému sdélovani
nebo pfistupu, jakoz 1 proti jakékoli jiné
podobé nedovoleného zpracovani.

souvislosti se zpracovanim osobnich udaju
a o volném pohybu t&chto udaji'® zdsadné
zakazuje zpracovani tdaji tykajicich se
zdravi. Z tohoto zakazu jsou stanoveny
omezené vyjimky. Smérnice 95/46/ES
rovnéz vyzaduje, aby spravce ptijal vhodna
technicka a organiza¢ni opatfeni na
ochranu osobnich udajii proti ndhodnému
nebo nedovolenému zni¢eni, ndhodné
ztrate, upravam, neopravnénému sdélovani
nebo pfistupu, jakoz i1 proti jakékoli jiné
podobé nedovoleného zpracovani. Na
ochranu osobnich udaji darcit a piijemcit
by se méla v souladu s uvedenou smérnici
uplatiiovat piisnd pravidla ditvérnosti a
bezpelnostni opatieni. Kromé toho miiZe
PpFislusny organ s vnitrostdatnim orgdanem
pro ochranu udaji také konzultovat
vytvoieni ramce pro pieddavdani udajii o
orgdnech do a z tietich zemi.

Oduvodneéni

Na ochranu osobnich udaju darcii a prijemcu by se méla prijmout pravidla divérnosti a
bezpecnostni opatreni. Tento bod oduvodnéni na dana pravidla a opatieni odkazuje, cimz se
Jjasné stanovi povinnost dodrzovat pozadavky uvedené ve smeérnici 95/46/ES.

Pozménovaci navrh 14

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 19

Znéni navrzene Komisi

(19) Prislusné organy ¢lenskych stati by
meély hrat hlavni ulohu pfi zajiStovani
jakosti a bezpe¢nosti organt v prub&hu
celého postupu od darovani po
transplantaci. Jak zdiiraziuje doporuceni
Vyboru ministrt Rady Evropy ¢lenskym
statim ohledn¢ davodu vzniku, funkci a
oblasti odpovédnosti Narodni
transplantacni organizace (NTO), je
vhodné&;jsi disponovat jedinym subjektem,
ktery je Uifedn€ uznany a neziskovy a nese
celkovou odpovédnost za darovani,

PE430.898v02-00

Pozménovaci navrh

(19) Prislusné organy ¢lenskych stati by
mély hrat hlavni tlohu pfi zajiStovani
jakosti a bezpec€nosti organti v priabéhu
celého postupu od darovéani po
transplantaci i po celou dobu
rekonvalescence pacienta, p¥i ni; se bude
vychazet 7 osvédcenych lékaiskych
postupii pro léc¢bu po transplantaci. Jak
zdurazituje doporuceni Vyboru ministra
Rady Evropy ¢lenskym stattim ohledné
divodu vzniku, funkci a oblasti
odpové&dnosti Narodni transplanta¢ni
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piid¢leni, sledovatelnost a vymezeni
odpovédnosti. Kombinace mistnich,
regionalnich, celostatnich a/nebo
mezinarodnich subjekt vSak mize

V zavislosti zejména na rozd¢leni
kompetenci v ramci ¢lenskych statt
spolupracovat pfi koordinaci darovani,
pridéleni a/nebo transplantaci, pokud
stavajici rdmec zaruCuje vymezeni
odpovédnosti, spolupraci a efektivitu.

organizace (NTO), je vhodnéjsi disponovat
jedinym subjektem, ktery je Gfedn€ uznany
a neziskovy a nese celkovou odpovédnost
za darovani, ptid€leni, sledovatelnost

a vymezeni odpoveédnosti. Kombinace
mistnich, regionalnich, celostatnich a/nebo
mezinarodnich subjekt v§ak mize

Vv zavislosti zejména na rozdéleni
kompetenci v ramci ¢lenskych stata
spolupracovat pti koordinaci darovani,
pridé€leni a/nebo transplantaci, pokud
stavajici ramec zarucuje vymezeni
odpovédnosti, spolupraci a efektivitu.

Oduvodneéni

Proces transplantace nekonci ve chvili, kdy byl pacientovi transplantovan organ. Obdobi
rekonvalescence, nasledna lécba a antirejekcni terapie jsou rovnéz rozhodujici pro
uspésnost/neuspésnost transplantace organu. Tato skutecnost by neméla byt zanedbadvana,
nebot se jedna o zivotné diilezity prvek, ktery rozhodne, zda pacient prodelal uspésnou
transplantaci, jez v konecném efektu zlepsi kvalitu jeho Zivota.

Pozménovaci navrh 15

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 21

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh

(21) Opatfteni, ktera jsou potieba k
provedeni této smérnice, by méla byt
pfijata v souladu s rozhodnutim Rady
1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o
postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi. S ohledem
na c¢lanek 25 by ve v§ech piipadech, kdy
Jjsou provadéna opatieni majici vliv na
ochranu a bezpecnost udajit, mély byt
konzultovany vSechny prislusné
zucastnéné strany vcetné evropského
inspektora ochrany udaji.

Odiivodneéni
Zakonoddarce by mél s ohledem na clanek 25 ve vsech pripadech, kdy se jedna o provadeci
opatieni majici vliv na ochranu a bezpecnost udaji, zajistit, aby byly konzultovany vsechny
prislusné zucastnéné strany vcetné evropského inspektora ochrany udajii.
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Pozménovaci navrh 16

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 22

Zneni navrzené Komisi

(22) Komisi by méla byt zejména svéiena
pravomoc stanovit v piipadé, kdy si
Clenské staty maji dot€ené organy
vyménovat, postupy pro pienos informaci
o charakteristikach organt do
transplantacnich center, postupy potifebné
pro zajisténi sledovatelnosti orgdni, vcéetné
pozadavkl na oznacovani, a postupy pro
hlaseni zavaznych nezadoucich ucinka
nebo reakci. JelikoZ tato opati‘eni maji
obecny vyznam a jejich uicelem je zménit
Jjiné nez podstatné prvky této smérnice
nebo tuto smérnici doplnit o nové, jiné nez
podstatné prvky, musi byt piijata
regulativnim postupem s kontrolou podle
Clanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES.

Pozménovaci navrh

(22) Za ucelem dosaZeni cilii této
smérnice by Komisi méla byt svéfena
pravomoc p#ijimat v souladu s ¢lankem
290 Smlouvy o fungovani Evropske unie
akty v pFenesené pravomoci tykajici se — vV
piipadé, kdy si ¢lenské staty maji dotéené
organy vymeénovat — pestupii pro pienos
informaci o charakteristikach organti do
transplantacnich center, postupii
potirebnych pro zajisténi sledovatelnosti
organd, vcetné pozadavki na oznaCovani, a
postupii pro hlaSeni zavaznych
nezéadoucich ucinki nebo reakei.

Oduvodneéni

Zakonoddrce by mél s ohledem na clanek 25 ve viech pripadech, kdy se jedna o provadeci
opatieni majici vliv na ochranu a bezpecnost udajii, zajistit, aby byly konzultovany vsechny
prislusné zucastnéné strany vcetné evropského inspektora ochrany udajii.

Pozménovaci navrh 17

Navrh smérnice
Cl. 2 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 18

Navrh smérnice
Cl. 3 —pism. a

PE430.898v02-00

Pozménovaci navrh

2a. Tato smérnice ¢lenskym statiim
nebrani udriovat nebo zavadeét prisnéjsi
ochrannda opatieni, pokud jsou v souladu
s ustanovenimi Smlouvy.
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Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

(a) ,,povolenim* povoleni, akreditace, (a) ,,povolenim* akreditace, povoleni,
jmenovani nebo udileni opravnéni udileni opravnéni nebo potvrzeni
v zavislosti na pojeti pouzivanych v zavislosti na regulaénich piistupech
Vv jednotlivych ¢lenskych statech; pouzivanych v jednotlivych ¢lenskych
statech;
Odiivodneni

Novd formulace se ridi pojmy smérnice o tkanich 2004/23/ES a zohledruje riizné vnitrostdtni
regulacni pristupy.
Pozménovaci navrh 19

Navrh smérnice
Cl. 3 — pism. a a (nove)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
aa) ,,prislu§nym orgdanem* neziskovy
orgén, subjekt, organizace nebo instituce
bez ohledu na to, zda jsou veiejné nebo

soukromé, odpovédné za provadéni
poZadavkii této smérnice;

Pozménovaci navrh 20

Navrh smérnice

CL. 3 -pism.c

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
(c) ,,darcem* kaZdy Zijici nebo zemiely (c) ,,darcem* kaZdda osoba, kterd daruje
clovek, ktery je zdrojem orgadnit;, jeden ¢i nékolik organi, at’ uz

Kk ddarcovstvi dojde béhem Zivota této
0soby, nebo po jeji smrti;

Odiivodneéni
Je podstatné objasnit, ze diilezity je moment darcovstvi a ne to, zda po zdkroku darce zemrel
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i nikoli. Zijici darce miize zemrit po darovani organu, to z néj vSak necini zemrelého darce.

Pozménovaci navrh 21

Navrh smérnice
CL 3 -pism.d

Zneni navrzené Komisi

(d) ,,darovanim* darovani lidskych organt

k transplantaci;

Pozménovaci navrh

(d) ,,darovanim* poskytnuti lidskych
organu uréenych K pouziti u élovéka;

Odvwvodneni

Tento navrh formulace definuje pojem ,,darovani“, aniz by se znovu pouZzilo totéz slovo.

Pozménovaci navrh 22

Navrh smérnice
CL 3 —pism. e

Znéni navrzené Komisi

(e) ,,charakterizaci darce* shromazdéni
dulezitych informaci o charakteristikach
darce potiebnych k provedeni fadného
posouzeni rizika v zajmu minimalizace
rizika pro ptijemce a co nejlepsiho
ptfidéleni organu;

Pozménovaci navrh

(e) ,,charakterizaci darce* shromazdéni
dulezitych informaci o charakteristikach
darce pottebnych k vyhodnoceni jeho
vhodnosti, provedeni fadného posouzeni
rizika a minimalizace rizika pro pfijemce a
zajisténi ucinného pridéleni organu,

Oduvodneéni

Toto nové znéni lépe odrazi ucel charakterizace darce.

Pozménovaci navrh 23

Navrh smérnice
CL 3 —pism. f

Znéni navrzené Komisi
(f) ,,evropskou organizaci pro vyménu
organd* neziskova organizace bez ohledu

na to, zda je vefejna nebo soukroma,

PE430.898v02-00

Pozmériovaci navrh

(f) ,,evropskou organizaci pro vyménu
organt* neziskova organizace bez ohledu
na to, zda je vefejna nebo soukroma,
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zabyvajici se zvldsté pieshrani¢ni vyménou
organtl; zemé¢, které jsou Cleny této
organizace, jsou vétsinou ¢lenskymi staty
Spolecenstvi,

zabyvajici se vnitrostatni nebo
preshrani¢ni vyménou organti; zemé, které
jsou Cleny této organizace, jsou vétSinou
Clenskymi staty Spolecenstvi;

Oditvodneént

Vsechny evropské organizace pro vymeénu organii ridi vymeény organu na uzemi svého

Clenského statu a mezi jinymi zememi.
Pozménovaci navrh 24

Navrh smérnice
ClL 3 - pism. g

Znéni navrzené Komisi

(g) ,,orgdnem* samostatnd a k zivotu
nezbytna ¢ast lidského téla tvofena
riznymi tkdnémi, kterd si udrzuje svoji
strukturu, vaskularizaci a schopnost
vykonavat fyziologické funkce s
vyznamnou mirou autonomie;

Pozménovaci navrh 25

Navrh smérnice
Cl 3 - pism. h

Znéni navrzené Komisi

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

RR\810739CS.doc

Pozménovaci navrh

(g) ,,organem® samostatna a zdroveri K
zivotu nezbytna cast lidského téla tvofena
riznymi tkdnémi, kterd si udrzuje svoji
strukturu, vaskularizaci a schopnost
vykonavat fyziologické funkce s
vyznamnou mirou autonomie; édst orgdnu
se také povaZuje za orgdn v ramci této
definice, pokud miiZe byt v lidském téle
pouZita pro stejny ucel jako cely organ pii
zachovani poZadavki na strukturu a
vaskularizaci;

Pozmérnovaci navrh

(h) ,,charakterizaci orgdnu‘ shromazdéni
dulezitych informaci o charakteristikach
organu potiebnych k vyhodnoceni jeho
vhodnosti, provedeni fadného posouzeni
rizika a minimalizace rizika pro piijemce a
zajisténi ucinného ptideleni organu;

PE430.898v02-00
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Oduvodneni

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, jimzZ jsou darované (i) ,,odbérem* koordinovany postup, jimz
organy ucinény dostupnymi; jsou darované organy ucinény dostupnymi;

Oduvodneéni

Je nezbytné, aby byl postup odbéru odpovidajicim zpiisobem koordinovan.

Pozménovaci navrh 27

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

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

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

Odiivodnéni
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 zasadni faze mezi odbérem a konzervaci, jako je priprava,
manipulace, baleni a prreprava lidskych organii, na které se pak nevztahuje Zadna pravni
Uprava.

Pozménovaci navrh 28

Navrh smérnice
CL. 3 — pism. j
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Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

(j) ,,organizaci provad¢jici odbér (j) ,,organizaci provad¢jici odbér* verejny

zdravotnické za¥izeni, tym nebo nebo soukromy neziskovy subjekt,

nemocnicni jednotka nebo jiny subjekt, organizace ¢i instituce, které se zabyvaji

ktery ma povoleni prislus§ného orgdanu zejména koordinovanym postupem odbéru

Kk provadéni odbéru lidskych organt; a zajist’ovanim lidskych organd;
Odiivodneni

Pri definovani regulacniho obsahu smérnice 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 prizpiisobit definice ¢lanku
3 navrhu smernice. Obdobné bude tieba upravit i dalsi ustanoveni, napriklad v ¢lanku 18.

Pozménovaci navrh 29

Navrh smérnice

ClL 3 —pism. k

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(k) ,,konzervaci“ pouziti chemickych latek, (k) ,,konzervaci“ pouziti chemickych latek,
zmén okolnich podminek nebo jinych zmén okolnich podminek nebo jinych
prostiedki béhem zpracovani s cilem prostiedkt béhem zajist’ovani lidskych
piedejit biologickému nebo fyzikalnimu orgdnu s cilem piedejit jejich
poskozeni lidskych orgdnii od odbéru po biologickému nebo fyzikdlnimu poSkozeni
transplantaci nebo toto poskozeni zpomalit; od odbéru po transplantaci nebo toto

poskozeni zpomalit;

Odvwvodneni

Tento pozmériovaci navrh navazuje na doplnénou definici ,, zajistovani“ (viz pozménovaci
navrh k ¢l. 3 pism. (i)).

Pozménovaci navrh 30

Navrh smérnice

ClL. 3 —pism. m

Znéni navrzené Komisi Pozmernovaci navrh
(m) ,,zavaznym nezadoucim t¢inkem* (m) ,,zavaznym nezaddoucim u¢inkem*
jakakoliv neo¢ekavana piihoda souvisejici jakakoliv nechténa a neocekavana ptihoda
s jakoukoli fazi postupu od darovani po souvisejici s odbérem, konzervaci
RR\810739CS.doc 21/67 PE430.898v02-00
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transplantaci, ktera by mohla vést

k ptenosu pi‘enosné nemoci, k umrti nebo
k ohrozeni zivota, poSkozeni zdravi ¢i
omezeni schopnosti pacienta nebo ktera by

vrwve

hospitalizaci ¢i onemocnéni,

a zajist’ovdanim orgdnii, kterd by mohla
vést k prenosu hakazlivé nemoci, k umrti
nebo k ohrozeni zivota nebo k poskozeni
zdravi darcit nebo p¥ijemcii, nebo které by
mohla vyZadovat hospitalizaci nebo veést

K jinému onemocnéni, pokud se nejednd
0 vedlejsi ucinky utlumeni imunitni
reakce;

Oditvodneént

Definice zavazného neocekdavaného ucinku je natolik obecna, ze by nevyhnutelné doslo
k hromadeéni hlaseni, kterd by vsak nebyla relevantni z hlediska jakosti nebo bezpecnosti.
Proto by méla byt definice ve vyse uvedeném smyslu pojata o néco uzeji.

Pozménovaci navrh 31

Navrh smérnice
CL. 3 —pism.n

Zneni navrzené Komist

(n) ,,zavaznou nezadouci reakei*
nezamyslena odezva darce nebo piijemce,
véetné pfenosné nemoci, Souvisejici s
jakoukoli fazi postupu od darovani po
transplantaci, kterd méa za nésledek amrti,
ohroZeni Zivota, poSkozeni zdravi ¢i
omezeni schopnosti nebo ktera zapticini
nebo prodlouZi hospitalizaci ¢i
onemocnénti;

Pozménovaci navrh

(n) ,,zavaznou nezadouci reakei*
nezamyslena nebo neocekdvanad zdavaina
odezva darce nebo piijemce, véetné
prenosné nemoci, souvisejici s darovanim,
odbérem, konzervaci, zajist ovanim nebo
transplantaci orgdnii, Kterd ma za
nasledek umrti, ohroZeni Zivota, poSkozeni
zdravi ¢i omezeni schopnosti nebo ktera
zapticini nebo prodlouzi hospitalizaci ¢i
neocekdvané onemocnéni; vedlejsi ucinky
utlumeni imunitni reakce jsou z této
definice vylouceny;

Odvwvodneni

Definice zdavazné nezadouci reakce je natolik obecna, ze by nevyhnutelné doslo k hromadeéni
hlasent, ktera by vsak nebyla relevantni z hlediska jakosti nebo bezpecnosti. Proto by méla byt
definice ve vyse uvedeném smyslu pojata o néco uzeji.

Pozménovaci navrh 32

PE430.898v02-00
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Navrh smérnice
ClL 3 - pism. p

Znéni navrzené Komisi
(p) ,.transplantaci“ postup obnoveni
urcitych funkci lidského organismu

pfenosem rovnocennych organi do
organismu piijemce;

Vyjasnéni pojmu ,, transplantace “

Pozménovaci navrh 33

Navrh smérnice
Kapitola Il — nazev

Zneni navrzené Komist

JAKOST A BEZPECNOST ORGANU

Pozménovaci navrh 34

Navrh smérnice
Cl. 4 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Narodni programy jakosti

Pozménovaci navrh 35

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 2 — pism. -a (nove)

Zneéni navrzené Komisi
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Pozmeérnovaci navrh

(p) ,.transplantaci“ postup obnoveni
ur¢itych funkci lidského organismu
pienosem lidskych organt do organismu
ptijemce;

Oditvodneént

23/67

Pozménovaci navrh

Rdamec pro jakost a bezpecnost orgdnii

Pozmérnovaci navrh

Ramec pro narodni programy jakosti a
bezpecnosti

(Tento pozménovaci navrh se vztahuje na
cely text.)

Pozmérnovaci navrh

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

Oduwvodneni

Identifikace potencialnich darcii na jednotkdach intenzivni péce a jejich doporuceni je
nezbytnym predpokladem pro veskerou cinnost souvisejici s darcovstvim organii. Podle
mnoha studii existuje v kazdém clenském staté na milion obyvatel 40 az 50 potencidalnich
darcu. Kazdy clensky stat tedy miize zvysit pocet darovanych organii zavedenim systematické
analyzy, po niz bude ndsledovat zjisteni poctu potencialnich darcit ve vsech darcovskych
nemocnicich, aby se zajistilo plné vyuziti vSech potencidalnich darcu.

Pozménovaci navrh 36

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

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
b) standardnich pracovnich postupi b) standardnich pracovnich postupt
k ovéfeni udaji o souhlasu darce nebo k ovéfeni udaji o souhlasu nebo o
rodiny darce nebo povoleni v souladu nevzneseni namitek ze strany darce nebo
S vnitrostatnimi pozadavky; rodiny darce v souladu s vnitrostatnimi
pozadavky;
Odivodneni

Tento pozmenovaci navrh zohlednuje typ souhlasu zvany ,,opting out“, kterd prevlada ve
vetsiné clenskych stati.
Pozménovaci navrh 37

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

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
e) pravidel pro ptevoz lidskych organt e) postupii pro prevoz lidskych organt
v souladu s ¢lankem 8. v souladu s ¢lankem 8.
Oduvodneéni

Tato nova struktura, kterou clenské staty velmi podporuji, pomaha lépe pochopit zakladni
prvky rdmce pro jakost a bezpecnost. Dalsi specifikace riznych prvkii jsou uvedeny v
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prislusnych clancich.

Pozménovaci navrh 38

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

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

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

eb) postupii pro poddvani presnych,
rychlych a ovéritelnych hldaSeni o
zavazinych neZadoucich ucincich a
reakcich v souladu s ¢l. 11 odst. 1 véetné
odpovédnosti organizaci provadéjicich
odbér a transplantacnich center, pokud
jde o podavani hldSenti,

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

ed) standardnich pracovnich postupii

ke zjisténi a omezeni rizika neetické

Ci nezakonné Cinnosti, zejména té, ktera
se tyka rozhodovani o odbéru orgadnii

a transplantacich.

Oduvodneéni

Tato nova struktura, kterou clenské staty velmi podporuji, pomaha lépe pochopit zakladni
prvky rdmce pro jakost a bezpecnost. Dalsi specifikace riznych prvkii jsou uvedeny v
prislusnych clancich.

Pozménovaci navrh 39
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Navrh smérnice
CL. 4- odst. 3 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmériovaci navrh

3. Narodni programy jakosti 3. Ramec pro jakost a bezpecnost zajisti,
aby zdravotnicti pracovnici podilejici se
na jakeékoli fazi postupu od darovani po
transplantaci nebo likvidaci méli vhodnou
kvalifikaci a odbornost, a vytvori zvldastni
programy pro Skoleni téchto pracovnikii a
stanovi standardni pracovni postupy pro:

Odwvodneni

Tato nova struktura, kterou clenské staty velmi podporuji, pomaha lépe pochopit zakladni
prvky ramce pro jakost a bezpecnost: pismena a) a b) byly presunuty (preformulovany) do
odstavce 2. Bylo zde pridano slovo ,,zdravotnicti “, aby byli vynechani ridici, piloti atd., kteri
se tohoto 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 zdravotnické pracovniky. Ve
vetsine pripadii je velmi obtizné uznat mezinarodni normy.

Pozménovaci navrh 40

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

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

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

Odvwvodneni

Mezi opatreni, kterd by méla byt prijata v pripadé zavaznych nezadoucich ucinkii a reakce,
nemusi nezbytné patvit staZeni organii, jak je uvedeno v této smernici. V nékterych pripadech
miize dojit k reakcim v dobé, kdy uz byl organ transplantovan, a v takovém pripade odstranéni
transplantovaného organu nemusi byt nejvhodnéjsim opatrenim, které je treba prijmout.
Kromeé toho, reseni konkrétniho problému bezpecnosti by také zahrnovalo revizi a posouzeni
postupti a vysledkii, aby se mohla zavést opravna nebo preventivni opatreni.
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Pozménovaci navrh 41

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

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
— odpovédnost organizaci provadéjicich — odpovédnost organizaci provadéjicich
odbér a transplantacnich center pii odbér a transplantacnich center pfi
podavani hlaseni; podavani hlaseni a p#i FeSeni neZadoucich

ucinku a reakci;
Oditvodneént

Pokud se vyskytnou zdvazné nezadouci ucinky i reakce, musi byt prijata fada preventivnich
opatieni. Mezi tato opatieni nemusi nutné patrit stazeni organu, jak je uvedeno v této
smernici. Nekdy miize k zavaznym neZadoucim ucinkum ¢i reakcim dojit v dobé, kdy uz byl
organ transplantovan a odstranéni organu nemusi byt nejvhodnéjsim opatienim, které je
treba prijmout.

Pozménovaci navrh 42

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

Znéni navrzené Komisi Pozmériovaci ndvrh

ba) povoluji v naléhavych p¥ipadech
ohroZeni Zivota, aby byly provedeny
transplantace za pouZiti nikoli
optimalniho organu, a te po dohodé mezi
zdravotnickymi pracovniky a pacientem
nebo jeho rodinou, pokud pacient neni
schopen vyjadiit svou volbu.

Pozménovaci navrh 43

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

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
¢) stanovi kvalifikace pozadované u c) stanovi kvalifikace a odbornosti
pracovnikt podilejicich se na jakékoli fazi pozadované u zdravotnickych pracovnika
postupu od darovani po transplantaci nebo podilejicich se na jakékoli fazi postupu od
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likvidaci a vytvoii zvlastni programy pro darovani po transplantaci nebo likvidaci a

skoleni pracovnikt v souladu vytvoti zvlastni programy pro Skoleni
S uznavanymi mezinarodnimi normami. téchto pracovnikd.
Odivodneéni

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

Pozménovaci navrh 44

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

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

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

Odvvodneni

Evropsky parlament v bodé 12 svého usneseni ze dne 22. dubna 2008 zdiraznil ustiedni
ulohu, jiz hraji transplantacni koordinatori s cilem aktivné hledat potencialni darce. Je proto
zasadni, aby narodni programy jakosti, jichz se tyka tento cl. 4 odst. 3, stanovily zavedeni
statutu transplantacniho koordinatora.

Pozménovaci navrh 45

Navrh smérnice

Cl.5-odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Clenské staty zajisti, aby odbér 1. Clenské staty zajisti, aby odbér
provadeély organizace, které dodrzuji a zajist’ovani provadely veiejné nebo
pravidla stanovena touto smérnici. soukromé neziskové organizace nebo

instituce, které¢ dodrzuji pravidla stanovena
touto smérnici.

Oduvodneéni

Jedna se 0 navazujici opatieni s ohledem na pojeti urednich organii a zajistovani orgadnii.
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Pozménovaci navrh 46

Navrh smérnice
CL. 5- odst. 2 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

2. Organizacni struktura a pracovni vypousti se

postupy organizaci provadéjicich odbér
zahrnuji:

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

b) standardni pracovni postupy stanovené
v narodnich programech jakosti.

Oduvodneéni

Takové prilis presné podrobnosti by smérnice neméla obsahovat.

Pozménovaci navrh 47

Navrh smérnice

CL 6 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Clenské staty zajisti, aby organizace 1. Clenské staty zajisti, aby organizace
provadéjici odbér vykonavaly zdravotnické provadeéjici odbér vykonavaly zdravotnické
ukony, jako je vybér darce, na zakladé ukony, jako je vybér a hodnoceni darce, na
poradenstvi a pod dohledem Iékate podle zakladeé poradenstvi a pod dohledem lékate
smernice 2005/36/ES. podle smérnice 2005/36/ES.

Pozménovaci navrh 48

Navrh smérnice
Cl. 6 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
2. Clenské stéty zajisti, aby byl odbér 2. Clenské stéty zajisti, aby bylo darcovstvi
provddén v zatizenich uréenych k tomuto provddéno ve vhodnych zatizenich, ktera
ucelu, kterd jsou projektovana, jsou projektovana, vybudovana, udrzovana
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vybudovana, udrzovana a provozovana tak,
aby spliovala pozadavky stanovené touto
smérnici, a kterd umoznuji minimalizovat
bakterialni nebo jinou nakazu odebiranych
lidskych organu v souladu s nejlepsi
l¢kafskou praxi.

a provozovana tak, aby spliovala
pozadavky stanovené touto smérnici,

a kterd umoziuji minimalizovat bakterialni
nebo jinou nékazu odebiranych lidskych
organd v souladu s nejlepsi 1ékatskou
praxi. Tato zaiizeni vyhovuji
pozZadovanému standardu pro operacni
saly.

Oditvodneént

Vyjasnujici formulace

Pozménovaci navrh 49

Navrh smérnice
Cl. 6 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi
Tato zarizeni splituji béZné normy pro
operacni saly, véetné:
a) omezeného pristupu;

b) priméieného odévu zaméstnancit pro
provadeéni sterilnich operaci, pouZivani
sterilnich rukavic, Cepic a ustnich rousek.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Odvwvodneni

Tento typ podrobnosti by evropskad smérnice neméla obsahovat.

Pozménovaci navrh 50

Navrh smérnice
Cl. 8 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) organizace, subjekty nebo spolecnosti
podilejici se na ptevozu orgdnt uplatiuji
prislus$né standardni pracovni postupy
zajist’ujici integritu organu béhem
Ppievozu a co nejkratsi dobu pievozu;

PE430.898v02-00
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Pozmeénovaci navrh
a) organizace podilejici se na pfevozu

organu dba na to, aby byl orgdn pievezen
S ndleZitou péci,
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Oditvodneént

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

zachazi.

Pozménovaci navrh 51

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

Znéni navrzené Komisi
— identifikaénimi udaji organizace, kterd

provedla odbér, véetné jeji adresy
a telefonniho cisla,

Pozmeérnovaci navrh

— identifika¢nimi udaji organizace, ktera
provedla odbér, a nemocnice darce, v¢etné
jejich adresy a telefonniho ¢isla,

Odvwvodneni

Navrhovand zména prihlizi k poZadavkiim na jakost a bezpecnost a zohlednuje konkrétni

pozadavky pri transplantaci orgadnii.

Pozménovaci navrh 52

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

Znéni navrzene Komisi
— doporucenymi prevoznimi podminkami,

véetné pokynil pro uchovavani nadoby pii
urcité teploté a v urcité poloze,

Pozménovaci navrh 53

Navrh smérnice
Cl. 9 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Ptislusny organ v akreditaci, jmenovani,

povoleni nebo opravnéni uvede, které
¢innosti mize dotcené transplantacni

RR\810739CS.doc

Pozmernovaci ndvrh
— doporucenymi prevoznimi podminkami,

vcetné pokyni pro uchovavani nadoby pfi
vhodné teploté a ve vhodné poloze,

Pozménovaci navrh
2. Ptislusny organ v akreditaci, jmenovani,

povoleni nebo opravnéni uvede, které
programy muze dotcené transplantacni
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centrum provadét. centrum provadét.

Oduwvodneni

Cilem tohoto pozménovactho navrhu je zachytit existujici riuznorodost transplantacnich
center, z nichz nékterd provadeji transplantacni cinnost bez rozdilu, jind maji povoleni pouze
pro nékteré transplantacni programy, napriklad pro ledviny, ale nikoli pro srdce.

Pozménovaci navrh 54

Navrh smérnice
Cl. 10 —odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
2. Clenské staty zajisti provadéni 2. Clenské staty zajisti provadéni
identifika¢niho systému darct, jehoz identifika¢niho systému darct, jehoz
prostiednictvim lze identifikovat kazdé prostiednictvim lze identifikovat kazdé
darovani a kazdy s tim spojeny organ. darovani a kazdy s tim spojeny organ.
Clenské staty zajisti, aby tento Clenské staty zajisti, aby byl dodrfen
identifikacni systém ddrcit byl navrhovan ditvérny charakter udajit o pacientovi
a vybiran v souladu s cilem nesbirat, v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
nezpracovdvat ani nevyuzivat Zddné Ppiedpisy.

osobni udaje nebo co nejméné osobnich
udaju. VyuZije se zejména moznosti pouZit
pseudonym nebo neuvdadét jména jedincii.

Odvwvodneni

PFilis podrobné vzhledem k tomu, ze odkaz na smérnici o ochrané udaju byl jiz uveden.

Pozménovaci navrh 55

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

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
ba) byl p¥istup k systémiim umoZiiujicim

identifikovat darce Ci pFijemce co nejvice
omezen.
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Oduvodneni

Bude-li mit k udajiim pristup méné lidi, riziko neopravnéného pristupu k témto citlivym

udajum se snizi.

Pozménovaci navrh 56

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

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

3a. Clenské staty v souladu s ¢ldnkem 24
stanovi pravidla tykajici se sankci za:

a) neopravnény pristup k udajiim nebo
systémitm umoZiiujicim identifikovat
darce Ci prijemce;

b) veskeré vyuZiti systémii i udaju
umoZiujicich identifikovat darce ¢i
PFijemce za ucelem vysledovani darcit ¢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

Navrh smérnice
Cl. 11 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Clenské staty zajisti zavedeni systému
pro hlaSeni, Setfeni, registraci a predavani
ptislusnych a nezbytnych informaci o
zévaznych nezadoucich Ucincich a
reakcich, které mohou mit vliv na jakost a
bezpecnost lidskych organti a které mohou
byt ptisuzovany edbéru, vysetiovani a
pfevozu organt, a také o jakychkoli
zéavaznych nezadoucich reakcich
pozorovanych béhem transplantace nebo

RR\810739CS.doc

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty zajisti zavedeni systému
pro hlaSeni, Setfeni, registraci a predavani
ptisluSnych a nezbytnych informaci o
zavaznych nezadoucich tcincich a
reakcich, které mohou mit vliv na jakost a
bezpecnost lidskych organti a které mohou
byt pfisuzovany vySetfovani,
charakterizaci, odbéru, konzervaci a
pievozu organt, a také o jakychkoli
zavaznych nezadoucich reakcich
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po ni, které mohou souviset s vyse pozorovanych béhem transplantace nebo
uvedenymi ¢innostmi. po ni, které mohou souviset s vyse
uvedenymi ¢innostmi.

Oduwvodneni

Charakterizace je rovneéz zaclenéna do oblasti pusobnosti — ¢l. 2 odst. 1. Odber by mél byt
presunut za vySetrovani, aby poradi odpovidalo klinickému postupu.

Pozménovaci navrh 58

Navrh smérnice
Clanek 12 a (novy)

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

Clinek 12a
Tieti strany

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

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

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

b) vést Uplny seznam dohod uvedenych
V odstavci 1, které uzaviely s tietimi
stranami;

¢) specifikovat odpovédnost tiretich stran a
podrobné postupy;

d) na Zadost prislusného orgdanu
poskytnout opisy dohod s ti‘etimi stranami.

((S temito ujednanimi se pocitalo ve smérnici o tkanich a bunkach, viz clanek 24 smérnice
2004/23/ES.))

Oduvodneni

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

Pozménovaci navrh 59

Navrh smérnice
Cl. 13 -odst. 1

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Clenské staty zajisti, aby bylo darovéni 1. Clenské staty zajisti, aby bylo darovéni
lidskych organti od zemielych a zijicich lidskych orgdnti od zemielych a zijicich
darct dobrovolné a bezplatné. darct altruistické, dobrovolné a bezplatné.
Odivodneéni

Darovani organii je zalozeno na solidarite 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 svém usneseni ze dne 22. dubna
2008 (usneseni o darcovstvi organii a transplantacich (46-0090/2008) odstavec 22) a Komise
Jjej zohlednila ve své ditvodové zprave v odstavci 23.

Pozménovaci navrh 60

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

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

la. Zasada bezplatného poskytnuti nesmi

branit tomu, aby Zijici darce obdrZel

nahradu, pokud bude prisné omezena na
pokryti vydajii a nepiijemnosti spojenych

s darovanim.

Clenské stdty pro tyto p¥ipady stanovi

podminky, za kterych miiZe byt nahrada

poskytnuta, pricem? se vyvhnou jakymkoli

financnim pobidkam Ci piispévkiim pro

potencialni darce.
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Pozménovaci navrh 61

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

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

3a. Komise v Uzké spolupréci s élenskymi
staty, Evropskym parlamentem

a prisluSnymi zucastnénymi stranami
provéii moZnost vytvoreni systéemu, ktery
by zajistil, aby se k vyslovnému pidni
obcanit, pokud jde o darcovstvi orgdnii
po jejich smrti, prihlizelo v co nejvétsim
poctu Clenskych stdtit.

Oduvodneéni

Jelikoz lidé ziji, cestuji a pracuji v riiznych zemich Evropské unie, dochdzi také k jejich amrti
V jiném state, nez je stat, jehoz jsou obcany ¢i kde pobyvaji.

Pozménovaci navrh 62

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

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

3b. Clenské stdty zajisti, aby byly
vytvoieny systémy a registry, které by byly
snadno pFistupné pro zaznamendvani
piani budoucich darcii, a aby prislusné
organy daly piednost piani darce pied
Ppripadnym pianim manZela ¢i manZelky,
pribuzného prvniho stupné ¢i jiné osoby,
jez by bylo s pianim ddrce v rozporu.

Odivodneéni
Meélo by se dosahnout toho, aby clenské staty zajistily vytvoreni systému, které

by zaznamenavaly prani stat se darcem, a aby se k tomuto vyslovnému prani prihlizelo
prednostne.
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Pozménovaci navrh 63

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

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
3c. Clenské stity zajisti, aby orgdny byly
piidéleny piijemciim na zdakladé

transparentnich, nediskriminacnich a
védeckych kritérii.

Odiivodneéni
Toto ustanoveni o pridélovani orgadnii je primym vyustenim uplatiovadni zasad rovnosti a
spravedlnosti v ramci pridélovani zdravotnickych zdroju.
Pozménovaci navrh 64

Névrh smérnice
Cl. 13 — odst. 3 d (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
3d. Clenské stdty zajisti, aby orgdny
nebyly zemielému clovéku odebrany do té

doby, nez bude prohlasen za mrtvého
podle vnitrostatnich pravnich piedpisi.

Odvwvodneni

Pozadovat umrtni listinu zemrelého darce pred umozZnénim odebrani organu je podminkou
vyphvajici z nedotknutelnosti lidského Zivota a fyzické integrity, jak je stanoveno v clanku 16
doplitkového protokolu k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné, transplantaci organii a
tkani lidskeho piivodu,

Pozménovaci navrh 65

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

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

spolupraci 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)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 67

NAvrh smérnice
Cl. 14 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Odbér 1ze provést, pouze pokud jsou
splnény vSechny povinné poZadavky pro
souhlas nebo povoleni platné v dotéeném
Clenském state.

nezakonného obchodovani s organy.

Pozménovaci navrh

3f. Clenské stity za ticelem sniZeni rizika
nezakonného obchodovani s organy

V Unii sniZi poptavku, ucinnéji podpori
ddarcovstvi organii, budou prosazovat
DPFisnou legislativu s ohledem na Zijici
nepiibuzné darce, zaruci transparentnost
ndrodnich rejstiikii a seznamiui Cekateli,
zavedou pravni odpovédnost
zdravotnického persondlu za zjisSt ovdani
nesrovnalosti a budou sdilet informace.

Pozménovaci navrh

Odbér l1ze provést, pouze pokud jsou
splnény vSechny povinné pozadavky pro
souhlas a vSechny poZadavky tykajici se
nevzneseni namitek proti darcovstvi
organii platné v doteném ¢lenském state.

Oduvodneéni

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

Pozménovaci navrh 68

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

Pozmeérnovaci navrh

1a. S cilem plnit poZadavky jakosti a
bezpecnosti stanovené v této smérnici
usiluji ¢lenské staty o ziskani v§ech
nezbytnych informaci od Zijicich ddarcit a
0 poskytnuti informaci, které darci
potiebuji pro pochopeni diisledkii
darcovstvi. V pripadé darcovstvi od
zemielého darce usiluji ¢lenské staty o
ziskani téchto informaci od p¥ibuznych
nebo jinych osob poskytujicich souhlas

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

Oduvodneéni

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

Pozménovaci navrh 69

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

Znéni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

Odbér organui od Zijicich darcit by mél byt
povaZovan za doplitkovou variantu k
darcovstvi od zemielych osob a lze jej
provest, pokud vhodny organ nelze ziskat
od zemielého ddrce.

K darcovstvi organui od Zijicich darcu
dochazi piedevSim v ramci rodin a mezi
osobami s blizkym piibuzenskym vztahem
a/nebo v zdajmu piijemce, k némuz ma
darce blizky osobni vztah, ¢i v pripadech,
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Pozménovaci navrh 70

Navrh smérnice
Cl. 15— odst. 2

Znéni navrzené Komisi

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 mize vést k vylouceni
osob, u nichz by darovani organu mohlo
zpisobit zdravotni riziko pro ostatni; jedna
se napiiklad o moznost pfenosu nemoci
nebo vazné riziko pro samotné darce.

kdy Ize prokazat, Ze darce neni veden
vidinou financniho zisku, aby se tak
piedeslo komercializaci. Zejména v
P¥ipadech, kdy se nejedna o blizky vztah,
budou ve vnitrostatnich pravnich
Ppiedpisech clenskych statii vytvoiena
PpFiméiend ustanoveni, kterd zajisti co
nejlepsi ochranu Zijicich darci.

Pozménovaci navrh

2. Clenské staty zajisti, aby byli Zijici darci
vybirani na zaklad¢ jejich zdravotniho
stavu a anamnézy, vcetné psychologického
vySetteni, povazuje-li se za nezbytné,
kvalifikovanymi a vySkolenymi odborniky.
Takové posouzeni mize vést k vylouceni
osob, u nichz by darovani organu mohlo
zpisobit zdravotni riziko pro ostatni; jedna
se napiiklad o moznost pienosu nemoci
nebo vazné riziko pro samotné darce.
Clenské stity také poskytuji pojistné-
pravni zabezpedceni Zijicich darcii.

Oduvodneéni

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

i takovym opatrenim.

Pozménovaci navrh 71

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

Znéni navrzene Komisi
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Pozmeénovaci navrh
3a. Clenské stdty zajisti, aby odebrdni

orgdnu nebylo provedeno u Zdadné oSoby,
kterd neni podle vnitrostdatnich predpisit
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zpusobila k udéleni viastniho souhlasu.

Oditvodneént

Osoby, ktere nejsou zpiisobile vyjadrit souhlas s lékarskym zakrokem, vyZaduji zvlastni
ochranu. Miuize se jednat o nezletilé osoby, ale také o dospélé osoby, které jsou nesvépravne.
Tento pozmériovaci navrh zohlediuje ¢l. 14 odst. 1 dopliikového protokolu k Umluvé o
lidskych pravech a biomedicine, transplantaci organii a tkani lidského piivodu a zaroven
prenechava clenskych statiim pravomoc stanovit podminky, za jakych osoba je ¢i neni

schopna vyjadrit souhlas s lékarskym zakrokem.

Pozménovaci navrh 72

Navrh smérnice
Cl. 15 — odst. 3 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmériovaci navrh

sers

3 b. Clenské stdty zajisti, aby Fijici ddrci
byli sledovéani v souladu s vnitrostatnimi
predpisy s cilem urcit, ozndmit a reSit
Jjakoukoli pFihodu potencidalné souvisejici
s jakosti a bezpecnosti darovaného
orgdnu, a tudiz i pFijemce, a také
jakoukoli zdavainou nezdadouci reakci u
Zijiciho darce, ktera by mohla byt
dusledkem ddrcovstvi.

Odvwvodneni

Viz pozmeénovaci navrh 33 a.

Pozménovaci navrh 73

Navrh smérnice
Cl. 16 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty zajisti plné a Gi¢inné
dodrzovani zakladniho prava na ochranu
osobnich tdaju pti vSech ¢innostech
souvisejicich s transplantaci organt
v souladu s predpisy Spolecenstvi
0 ochrané osobnich udajt, jako je smérnice
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Pozmérnovaci navrh

Clenské staty zajisti pIné a u¢inné
dodrZovani zakladniho prava na ochranu
osobnich tdajl pti vSech ¢innostech
souvisejicich s darovanim a transplantaci
organu v souladu s predpisy Spolecenstvi
0 ochrané& osobnich udaji, jako je smérnice
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95/46/ES a zejména Cl. 8 odst. 3, ¢lanky 95/46/ES a zejména ¢l. 8 odst. 3, ¢lanky
16, 17 a ¢l. 28 odst. 2 uvedené smérnice. 16, 17 a ¢l. 28 odst. 2 uvedené smérnice.

Oditvodneént

Ochrana osobnich udajii se vztahuje také na darce.

Pozménovaci navrh 74

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

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

1a. Clenské stdty piijmou nezbytnd
opatieni, aby zajistily, Ze darci a pFijemci,
jejichz osobni udaje jsou zpracovaviny v
ramci oblasti piisobnosti této smérnice,
budou identifikovatelni pouze pro ty
osoby, které mohou doloZit potiebu zndt
Jejich totoZnost.

Odiivodneni
Pojmy ,,sledovatelnost ™ a ,, identifikovatelnost “ jsou pevné propojeny. pokud je mozné
vysledovat piivodce biologického materialu, at’ jiz primo nebo nepiimo, Ize 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)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1b. Clenské staty prijmou nezbytna
opatieni pro zajisténi ditvérnosti,
integrity, vymezeni odpovédnosti a

dostupnesti osobnich udajit o ddrcich a
Piijemcich.

Oduvodneéni

Je nesmirné diilezité uplatiovat v oblasti bezpecnosti informaci postup zalozeny na prisnych a
rozumnych bezpecnostnich opatrenich na vurovni prislusnych vnitrostdtnich sluzeb, zejména s
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cilem vyhovet pozadavkiim na ditvérnost v pripade darcii a prijemci uvedenym v navrhu a
zabezpecit integritu, vymezeni odpovédnosti a dostupnost téchto udaju.

Pozménovaci navrh 76

Navrh smérnice
Clanek 17

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

Clinek 17 vypousti se
Anonymizace ddarcii a prijemcii

Clenské stdty p¥ijmou veskerd nezbytnd
opatieni, aby zajistily anonymizaci v§ech
osobnich udaji darcu a piijemci
zpracovavanych v ramci oblasti
pusobnosti této smérnice, tak aby
nemohla byt 7jisténa totoZnost ani ddrce
ani prijemce.

Oduvodneéni

Clanek 17 jako takovy by mohl byt vypustén a jeho obsah (pokud jde o potiebu ditvérnosti) by
se zaclenil do nového odstavce ¢lanku 16 o ochrané osobnich udajii, ditvernosti a bezpecnosti
zpracovani.

Pozménovaci navrh 77

Navrh smérnice
Cl. 18 — nazev

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Jmenovani ptislusnych organti a jejich Jmenovani ptislusnych organi, organizaci
povinnosti a instituci a jejich povinnosti

Odivodneni

Stavajici organizacni usporadani v oblasti darcovstvi organil, jejich pridélovani a
transplantace je v clenskych statech obecné uzce napojeno na organizaci vnitrostatnich
systemui zdravotni péce. Bod oditvodneni 19 stanovi, ze kombinace mistnich, regionalnich,
celostatnich a/nebo mezinarodnich subjektiit miize v ramci clenskych statii spolupracovat pri
koordinaci darovani, prideleni a/nebo transplantaci, pokud stavajici ramec zarucuje vymezeni
odpovédnosti, spolupraci a efektivitu. Viz téz pozmeénovaci navrh 38.
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Pozménovaci navrh 78

Navrh smérnice
Cl. 18- odst. 2 — navéti

Zneni navrzené Komisi

Ptislus$né orgény pifijmou zejména tato
opatfeni:

Pozménovaci navrh 79

Navrh smérnice
Cl. 18 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

Prislusné organy nebo instituce pfijmou
zejména tato opatieni:

Pozménovaci navrh

Clenské stity mohou postoupit, nebo
mohou dovolit prislu§nému orgdanu, aby
postoupil East ukolit nebo v§echny ukoly,
které mu ukldada tato smérnice, na jiny
subjekt, jenZ je podle vnitrostdtnich
Ppredpisit povaZovan za vhodny. Tento
subjekt miiZe také prislu§nému orgdanu
pomdahat pii vykonu jeho funkci.

Oduvodneéni

Je potieba zavést koncepci moznosti postoupeni. Toto znéni je flexibilnéjsi. Tento odstavec by
meél byt viozen pred opatreni, kterd je potieba prijmout (18.2).

Pozménovaci navrh 80

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

Znéni navrzené Komisi
b) zajisti pravidelnou kontrolu a audit
organizaci provad¢jicich odbér

a transplantacnich center v zjmu zajisténi
souladu s pozadavky této smérnice;
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Pozmérnovaci navrh

b) zajisti pravidelnou vei‘ejnou kontrolu

a audit organizaci provad¢jicich odbér

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

Vzhledem k citlivemu a neziskovému charakteru transplantace organii a slabému postaveni
pacientu cekajicich na transplantaci musi byt prijato ustanoveni o prisné verejné kontrole
kazde faze postupu.

Pozménovaci navrh 81

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

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
d) zavedou systém pro hlaseni a systém pro d) zavedou systém pro hlaseni a systém
StaZeni orgdnii, jak je stanoveno v ¢l. 11 Fizeni a Systém pro zdavaziné neZddouci
odst. 1a 2; ucinky a/nebo reakce, jak je stanoveno

v ¢l. 11 odst. 1 a 2;

Oduvodneéni

Mezi opatreni, kterd by méla byt prijata v pripadeé zavaznych neZadoucich ucinkii a reakce,
nemusi nezbytné patrit stazeni organii, jak je uvedeno v této smeérnici. V nekterych pripadech
miize dojit k reakcim v dobé, kdy uz byl organ transplantovan, a v takovém pripade odstranéni
transplantovaného organu nemusi byt nejvhodnéjsim opatienim, které je treba prijmout.
Kromé toho, reseni konkrétniho problému bezpecnosti by také zahrnovalo revizi a posouzeni
postupti a vysledkii, aby se mohla zavést opravna nebo preventivni opatreni.

Pozménovaci navrh 82

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

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
e) vydaji ptislusné pokyny pro e) vydaji ptislusné pokyny pro
zdravotnickd zafizeni, zdravotnicky zdravotnickd zafizeni, zdravotnicky
personal a jiné strany podilejici se na personal a jiné strany podilejici se na
jakékoli fazi postupu od darovani po jakékoli fazi postupu od darovani po
transplantaci nebo likvidaci organu; transplantaci nebo likvidaci organu

a nasledné lécbé a zotavovani po
transplantaci. Zajisti, aby p¥islusné
operacni tymy, patologové a specialisté
Z dalSich oblasti zodpovidali za
vypracovani zvlastnich protokolii pro
postupy, jimiZ se iidi operacni

a pooperacni etapy;
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Oduvodneni

H diadixaaoio ¢ petapuooysvons oev telelmvel otav o aclevig Exel oeyel Eva uocyevua oty
eyxeipnon uetauooyevons. H ueteyyeipntixn mepiooog avippwong koi Beparmeios pue
Oepamentines aywyes yio TV mPOANYN TS OTOPPLYNS EIVAL ECITOD ATOPOITHTH VIO TRV ETITVYIO,
NG UETOUOTYEVONGS 0TOV aoBevh. To YeYOVOS 0TO OV TPETEL VO. TOPOPIETETOL, EPOCOV EXEL
KQIpLo. GHUATIO. Y10, TNV ETITOXIO THG UETAUOTYEVONS KOl TH feATicoon THS vyelag Tov aoBevog.
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novaoeg o€ Oéuara raparxoiovdnons aobevav ueta oro petouooyevon. To €10ikd TpwTOKOALQ

Oa o1e0K0DVOVY TH AEITOVPYIO TV UETOUOCYEVTIKWOV KEVIPMV KOL TH OLOQPAVELD. TV
O1001K0TIDV

Pozménovaci navrh 83

Navrh smérnice
Cl. 18 — odst. 2 — pism. f a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Ja) shromaZdi prislusné udaje o vysledcich
transplantace, aby umoZnily srovndvaci
hodnoceni jakosti a bezpecnosti
transplantace organii, které bude slouZit k
dal§imu zdokonalovani transplantacniho
procesu na evropské darovni.

Odvvodneni

Prestoze témeér vSechny evropské zemé jiz vytvorily rejstrik, ve kteréem shromazduji informace
o vSech hlediscich transplantacniho procesu, porovnani jednotlivych evropskych rejstiikii
neni mozné, nebot nejsou harmonizovany terminy pouzivané v oblasti transplantace organii,
postupy pri shromazdovani udajii o provdadeni transplantaci a zpusoby hodnoceni vysledkii po
transplantaci. Cilem tohoto pozménovaciho navrhu je zajistit vétsi spoluprdci.

Pozménovaci navrh 84

Navrh smérnice
Cl. 18 — odst. 3 (novy)

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

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

PE430.898v02-00 46/67 RR\810739CS.doc



Odiivodneéni
Tento pozmeénovaci navrh by mohl vyjit vstric clenskym statium, které vyuzivaji tohoto typu
organizaci.
Pozménovaci navrh 85

Navrh smérnice
Cl. 19- odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
1. Clenské stéty zajisti, aby piislusny 1. Clenské stéty zajisti, aby pFislusné
organ: subjekty, organizace i orgdny:.
Odivodneéni

Jedna se 0 objasnéni, které zohlednuje riizné vnitrostatni modely organizace zdravotnictvi.

Pozménovaci navrh 86

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

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
¢) zfidil a vedl registr organizaci ¢) ztidil a vedl registr zdravotnickych
provadeéjicich odbér a transplantacnich zaiizeni, tymiit nebo oddéleni nemocnice ¢i
center. Jjiného zarizeni, kterému je povoleno
odebirat lidské organy, a transplanta¢nich
center.
Odivodneéni

Jedna se 0 objasnéni, které zohlednuje riizné vnitrostdatni modely organizace zdravotnictvi.

Pozménovaci navrh 87

Navrh smérnice
Cl. 19 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
2. Clenské staty poskytnou na zadost 2. Clenské staty poskytnou na zadost
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Komise nebo jiné¢ho ¢lenského statu Komise nebo jiného ¢lenského statu

informace o registru organizaci informace o registru zdravotnickych
provadéjicich odbér a transplantacnich zarizeni, tymit nebo oddéleni nemocnice ¢i
center. jiného zarizeni, kterému je povoleno
odebirat lidské organy, a transplanta¢nich
center.
Odivodneéni

Jednd se 0 objasneni, které zohledinuje rizné vnitrostatni modely organizace zdravotnictvi.

Pozménovaci navrh 88

Navrh smérnice
Cl 20 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Komise vytvofi sit’ pfislusnych organti 1. Komise vytvofi sit’ ptislusnych organii,
S cilem vymény informaci o zkuSenostech subjektii, organizaci a instituci s cilem
nabytych v souvislosti s provadénim této vymény informaci o zkusenostech
smérnice. nabytych v souvislosti s provadénim této
smeérnice.
Odiivodnéni

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

Pozménovaci navrh 89

Navrh smérnice
ClL 21 -odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
1. Clenské staty zajisti, aby byly veskeré 1. Clenské staty zajisti, aby byly veskeré
vymeény organt ze tietich zemi nebo do vymeény organt ze tetich zemi nebo do
nich provadény na zaklad¢ povoleni nich provadény na zakladé povoleni
ptislusného organu. ptislusného organu, organizace nebo

instituce. Piislusny orgdn s vnitrostatnim
orgdanem pro ochranu udajit konzultuje
Vytvoieni ramce pro predavani udajit o
organech do a 7 tietich zemi. Uplatiiuje se
zvlastni reZim pro pieddvani osobnich
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udaju do tietich zemi, jak je uvedeno v
Clancich 25 a 26 smérnice 95/46/ES.

Oduwvodneni

Zvlastni rezim pro predavani osobnich udajii tretim zemim je stanoven v clancich 25 a 26
smernice 95/46/ES. V ¢lanku 21 nebo v prislusném bodu odiivodnéni 15 by mohlo byt
uvedeno, zZe prislusny organ s vnitrostatnim organem pro ochranu udajii konzultuje vytvoreni
potirebného ramce pro bezpecné, ale rovnéz rychlé a ucinné predavani udajii o organech do a
z tretich zemi.

Pozménovaci navrh 90

Navrh smérnice
Cl. 21 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

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

Oduvodneéni

Existujici organizacné osvédceny systém transplantace organii, ktery predpoklada také
vyménu organii se tretimi zememi, by mél byt zachovan. Povoleni by pritom nemélo byt
povinné vyzadovano pro kazdou vymenu orgadnii se tietimi zemémi, ale pro vyménu organii

S urcitou tieti zemi obecné. Tato povinnost miize byt v jednotlivych pripadech prenesena také
na nékterou evropskou organizaci pro vymenu organii.

Pozménovaci navrh 91

Navrh smérnice
Cl 21 - odst. 2 — pism. b

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
b) spliuji pozadavky na jakost a b) spliuji pozadavky na jakost a
bezpecnost rovnocenné s pozadavky bezpecnost a také na ochranu darcit a
stanovenymi touto smérnici. piijemcii, které jsou rovnocenné

S pozadavky stanovenymi touto smérnici.
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Oduvodneni

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

take v treti zemi. Stavajici znéni je nejednoznacne.

Pozménovaci navrh 92

Navrh smérnice
Clanek 23

Zneni navrzené Komisi

1. Clenské staty podaji Komisi do ... a poté
kazdé tfi roky zpravu o Cinnostech
provedenych v souvislosti s ustanovenimi
této smérnice a o zkuSenostech nabytych
pfi jejim provadeéni.

2. Do ... a poté kazdé tfi roky preda
Komise Evropskému parlamentu, Radg,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionli zpravu

0 provadéni této smérnice.

Pozménovaci navrh 93

Navrh smérnice
Clanek 24

Znéni navrzene Komisi

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce
za poruseni vnitrostatnich predpisii
piijatych podle této smérnice a piijmou
vSechna opatfeni nezbytna k zajisténi
uplatiiovani téchto sankci. Stanovené
sankce musi byt u¢inné, pfimérené a
odrazujici. Clenské staty informuji o téchto
predpisech Komisi nejpozdéji do /...] a
neprodlené ji oznami vSechny nasledné
zmeény téchto ustanoveni.

PE430.898v02-00

Pozménovaci navrh

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

2. Do ... ** a poté kazdé tii roky preda
Komise Evropskému parlamentu, Radg¢,
Evropskému hospodaiskému a sociadlnimu
vyboru a Vyboru regionli zpravu

0 provadéni této smeérnice.

* Dva roky po vstupu této smérnice v platnost.

™ T¥i roky po vstupu této smérnice v platnost.

Pozménovaci navrh

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce
za poruseni vnitrostatnich predpisii
piijatych podle této smérnice a piijmou
vSechna opatfeni nezbytna k zajisténi
uplatiiovani téchto sankci. Stanovené
sankce musi byt G¢inné, pfiméiené a
odrazujici. Clenské staty informuji o téchto
predpisech Komisi nejpozdé€ji do * a
neprodlené ji ozndmi vSechny nésledné
zmeény téchto ustanoveni.
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Pozménovaci navrh 94

Navrh smérnice
Cl. 25 —-odst. 1

Znéni navrzené Komisit

1. Podrobna pravidla pro nasledujici
opati'eni se piijmou v souladu s postupem
uvedenym v ¢l. 26 odst. 3:

a) pravidla pro aktualizaci a piteddavani
informaci o charakterizaci lidskych
organit uvedené v priloze;

b) postupy K zajisténi plné sledovatelnosti
orgdnii, véetné poZadavkii na oznacovani;

C) postupy K zajisténi hlaseni zavainych
nezZdadoucich ucinkii a reakci.

Pozménovaci navrh 95

Navrh smérnice
Cl. 25 —odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Podrobné pravidla pro jednotné
provadéni této smérnice a zejména pro

nasledujici opatieni se pfijmou v souladu s
postupem uvedenym v ¢l. 26 odst. 2:

Pozménovaci navrh 96

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

Zneéni navrzené Komisi

b) zfizeni a fungovani sité ptislusnych
organt uvedené v ¢lanku 20.

RR\810739CS.doc

* Dva roky po vstupu této smérnice v platnost.

Pozmeérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh
2. Pfislusna pravidla pro jednotné
provadéni této smérnice a zejména pro

nasledujici opatieni se pfijmou v souladu s
postupem uvedenym v ¢l. 26 odst. 2:

Pozmérnovaci navrh

b) ztizeni a funkcnost sité ptislusnych
organti uvedené v ¢lanku 20.
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Oduvodneni

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

Pozménovaci navrh 97

Navrh smérnice
Clanek 26 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 26a
AKkty v pi‘enesené pravomoci

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

a) pravidla pro aktualizaci a pieddavani
informaci o charakterizaci lidskych
organit a darcit uvedené v priloze;

b) postupy Kk zajisténi plné sledovatelnosti
orgdnii, véetné poZadavkii na oznacovani;
C) postupy K zajisténi hlaseni
neocekdvanych zavainych neZdadoucich
ucinkii a reakci.

Oduvodneéni

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

Pozménovaci navrh 98

Navrh smérnice
Cl 26 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, vypousti se
pouZiji se ¢l. 5a odst. 1 aZ 4 a ¢lanek 7

rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na

ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného

rozhodnuti.
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Pozménovaci navrh 99

Navrh smérnice
Clanek 26 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 100

Navrh smérnice
Clanek 26 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

RR\810739CS.doc

Pozménovaci navrh

Clinek 26a
Vykon pieneseni pravomoci

1. Pravomoci p¥ijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedené v élanku 25a jsou
Komisi svéieny do ...*. Komise vypracuje
nejpozdéji do ... ** o prenesenych
pravomocich zpravu, kterd bude podle
potieby doplnéna o legislativni navrh na
prodlouZeni doby trvani preneseni
pravomoci.

2. Jakmile Komise p¥Fijme akt v pFenesené
pravomoci, uvédomi o této skutecnosti
soucasné Evropsky parlament i Radu.

3. Pravomoc p¥ijimat akty v pienesené
pravomoci je svéiena Komisi s vphradou
podminek stanovenych v élancich 26b a
26c¢.

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

** UF. vést; vioite prosim datum odpovidajici 30
mésicitm po vstupu této smérnice v platnost.

Pozménovaci navrh

Clanek 26b
ZruSeni pireneseni pravomoci

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

2. Organ, ktery zahdjil vnitini postup
vedouci k rozhodnuti o zruSeni pieneseni
pravomoci, informuje druhy organ a
Komisi a uvede pienesené pravomoci,
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Pozménovaci navrh 101

Navrh smérnice
Clanek 26 c (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE430.898v02-00

kterych by se zruSeni mohlo tykat.

3. Rozhodnuti o zruSeni obsahuje ditvody
zruSeni a ukondci pFeneseni pravomoci
uvedenych v tomto rozhodnuti. Nabyva
ucinku okamzité, nebo od uvedeného
pozdéjsiho data. Rozhodnuti nemd vliv na
ucinnost aktit v pienesené pravomoci,
které jsou jii v platnosti. Bude zveiejnéno
v Utednim véstniku Evropské unie.

Pozménovaci navrh

Clinek 26¢
Namitky k aktiim v pienesené pravomoci

1. Evropsky parlament a Rada mohou
proti aktu v pienesené pravomoci vyslovit
ndmitky ve lhiité dvou mésicii ode dne
oznameni. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhiita
prodlouZi o dva mésice.

2. Pokud p¥i uplynuti této lhiity nevinese
Evropsky parlament ani Rada k aktu v
pienesené pravomoci namitku, je akt v
Ppienesené pravomoci Zveirejnén 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
diwvody pro vzneseni namitky k aktu v
prenesené pravomoci.
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Pozménovaci navrh 102

Navrh smérnice
ClL 27 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

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

a srovndavaci tabulku mezi témito predpisy
a touto smérnici.

Pozménovaci navrh 103

Navrh smérnice
Cl. 27 — bod 1 a (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty uvedou v uéinnost 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.

Pozménovaci navrh

la. Tato smérnice nebrani ¢lenskému
statu udriovat nebo zavadét prisnéjsi
ochrannda opatieni, pokud jsou v souladu
s ustanovenimi Smlouvy.

Oduvodneéni

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

souladu se smérnici o tkanich a bunkach.

Pozménovaci navrh 104

Navrh smérnice
Cl 27 — odst. 2

Zneéni navrzené Komisi
2. Clenské staty sdéli Komisi znéni
hlavnich ustanoveni vnitrostatnich

pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti
pusobnosti této smérnice.

RR\810739CS.doc
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Pozménovaci navrh

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni
ustanoveni vnitrostatnich pravnich
ptedpist, které piijmou v oblasti
pusobnosti této smernice.

PE430.898v02-00
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Oduvodneni

Clenské staty by mély sdélovat informace o veskerych ustanovenich vnitrostdtnich pravnich

predpisii v oblasti piisobnosti této smernice.

Pozménovaci navrh 105

Navrh smérnice
Priloha — Givod

Zneni navrzené Komisi

Pro ucely ¢lanku 7 organizace nebo tym
provadéjici odbér shromazdi, v pripadé
potieby po provedeném vySetieni,
nasledujici informace ohledné
charakteristik organu a darce zpracované
v souladu s pravnimi pozadavky na
ochranu osobnich udaji a divérnost.

Pozménovaci navrh

Pro ucely ¢lanku 7 organizace nebo tym
provadéjici odbér shromazdi

s pFihlédnutim ke v§em jednotlivym
okolnostem nasledujici informace ohledné
charakteristik organu a darce zpracované
v souladu s pravnimi pozadavky na
ochranu osobnich udajii a divérnost.
Nejsou-li vdaje k dispozici, je tieba

o transplantaci rozhodnout po
individualnim zhodnoceni rizik darce

a prijemce.

Oduvodneéni

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

zohlednéno, pocet organti od darcii by dale klesal.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Transplantace organti, pivodné neobvykla praxe v imunologii, se stala praktickym zplisobem
1é¢by pacientt trpicich riznymi chorobami, které vedou ke smrtelnym onemocnénim ledvin,
jater, srdce, plic a slinivky. V poslednich péti desetiletich se transplantace stala pevné
zavedenou a ucinnou praxi, kterd po celém svété ve velké mite zlepsuje kvalitu Zivota a
prodluzuje jeho primérnou délku. Kromé toho darovani organti je ve spole¢nosti chapano
jako dar a podpora, ktera je vyjadienim nesobeckosti a solidarity.

Nartst potieby transplantace organt v Evropské unii je vSak nepfetrzity a vyssi nez pocet
darovanych organti. Vysoky pocet pacientd umira v dasledku chronického nedostatku orgénd.
Znacna nerovnovaha mezi potiebou organt a jejich dostupnosti by mohla vést k ptipadim
komercializace a nezakonneho obchodovani s organy, které jsou v rozporu se zakladnimi
mnoho dal§ich problémt s ohledem na rozdilné systémy transplantace uplatiiované v
¢lenskych statech. Vzhledem k tomu, Ze hlubsi spoluprace a pteshraniéni vyména mezi
¢lenskymi staty ma obrovsky potencidl, pokud jde o zvySeni poctu transplantaci, je nezbytné
pfijmout spolecné jakostni a bezpe¢nostni normy.

S cilem zajistit vysokou Uroven ochrany zdravi v Evropské unii navrhovana smérnice stanovi
spole¢né, zavazné jakostni a bezpecnostni normy pro lidské organy uréené k transplantaci.
Poté, co byla v roce 2003 ptijata smérnice o jakosti a bezpecnosti lidské krve a krevnich
slozek a nasledné v roce 2004 smérnice o jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék, usiluje
tato smeérnice o zaclenéni lidskych organti do souboru pravnich piedpisti vychézejicich z
¢lanku 152 Smlouvy o ES, tak aby byl tento soubor kompletni. Potieba spole¢ného postupu
na Evropské trovni byla oteviené schvalena v usneseni o darcovstvi organil a transplantacich,
které Evropsky parlament ptijal nadmérnou vétSinou v dubnu 2008.

Tato smérnice stanovi pravidla pro zajiSténi vysokych jakostnich a bezpecnostnich norem pro
organy lidského pivodu ur¢ené k transplantaci do lidského organismu — v prubéhu darovani,
odbéru, vysetfovani, charakterizaci, konzervaci, ptevozu a transplantaci lidskych organi.
Smeérnice uvadi vnitrostatni programy jakosti, v nichZ jsou detailn¢ stanoveny pravidla a
postupy v ramci procesu transplantace v ¢lenskych statech. Déle se podrobnéji zabyva
postupy odbéru organii a ptislusnymi subjekty a systémem hlaseni. Zvlastni pozornost je
vénovana sledovatelnosti a ochrané darci a pfijemci. Pokud jde o provadéni, smérnice
zahrnuje ustanoveni tykajici se jmenovani ptislusnych vnitrostatnich organt a jejich
povinnosti, evropskych organizaci pro vyménu organt a vymeény organti s tietimi zememi.

Zpravodaj vita tento navrh a vysoce ocenuje jeho tii hlavni cile, kterymi jsou zaruka jakosti a
bezpecnosti pro pacienty na urovni EU, zajisténi ochrany darcti a usnadnéni spoluprace mezi
¢lenskymi staty. Obecné se da fici, ze spolecnost v Evropské unii s darcovstvim organti pro
ucely transplantace z velké ¢asti souhlasi. Presto vSak existuji mezi ¢lenskymi staty rozdily v
piistupu k této problematice, které vychazi z rozdilnych kultur, tradic a systémii organizace.
Zpravodaj zdUraziuje, Ze smérnice pfi zachovani a zlepSeni harmonizace jakostnich a
bezpec€nostnich opatfeni nesmi vytvaret dalSi administrativni zaté€z pro €lenskeé staty a musi
ponechat dostate¢nou flexibilitu, aniz by pfitom doslo k ohroZeni soucasnych osvéd¢enych
postupti.
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Zpravodaj souhlasi s postojem Komise, ze programy transplantace organil jsou v zasadé
zalozeny na principu dobrovolného a neplacené¢ho darcovstvi, nebot’ tato zasada byla
zakotvena jiz v ptedchozim pravnim ptedpise o latkach lidského ptivodu. Darované organy
musi byt vzdy bezplatnym darem a darcovstvi musi byt chranéno pted jakoukoli ptipadnou
komercializaci. Kromé toho systém darcovstvi a transplantace je zaloZzen na koncepci
nesobectvi. S cilem zlepsit kvalitu procesu transplantace zpravodaj navrhuje nékolik zmén s
ohledem na lidskou diistojnost. Pokud jde o otazku souhlasu, je nezbytné, aby byla
respektovana a chranéna také svoboda volby, zda organ darovat, ¢i nikoli, proto Uprava spada
do pravomoci ¢lenskych stata.

Zavedeni nahrady zijicim darcim by mélo byt chapano vyhradné jako vyrovnani ptimych
nakladii na darcovstvi, jako jsou naptiklad cestovni vylohy, aby se zabrénilo jakymkoli
finan¢nim pobidkam pro pfipadné darce. Kromé toho osoba, kterd v disledku zésahu utrpéla
nepiimétfenou ijmu na zdravi, mé narok na spravedlivou nahradu.

Sledovatelnost organu od darce po pfijemce a naopak predstavuje jedno z hlavnich
bezpecnostnich rizik. Z tohoto diivodu je nezbytné nahradit koncept anonymity diivérnosti,
aby se zabranilo jakékoli kontradikci. Zpravodaj podpofil zaclenéni konceptu opatieni na
fadnou ochranu udajii o darci a ptijemci do navrhu.

Sdileni osvédcenych postupti, modeld a odbornosti v ramci Evropské unie se jiz osvédcilo
zvySenim poctu darct organi. Je tfeba rozvijet spolupraci s cilem identifikovat funkéni prvky
riznych systémil transplantace a prosazovat je na evropské urovni, tak aby vedly k lepSimu
zajisténi vysoce kvalitniho a bezpecného darcovstvi a transplantace organd.

Na zavér zpravodaj navrhuje pfiméfeny pocet pozmenovacich navrhi tykajicich se
problematiky definice darce, prisluSnych organd, potransplantacni faze a presnéjsi formulace
v n¢kterych ¢lancich s cilem vylepsit znéni smérnice. Zpravodaj se také rozhodl zaclenit
témet vSechny pozménovaci navrhy vyboru JURI.

Navrh zpravy nezahrnuje pozménovaci navrhy k ¢lankiim 25 a 26 navrhu, aby bylo mozné je

sladit se systémem provadécich akti, jak byly zavedeny Lisabonskou smlouvu. Tyto
pozménovaci navrhy budou ptedlozeny v nésledujici fazi.
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STANOVISKO VYBORU PRO PRAVNI ZALEZITOSTI

pro Vybor pro zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

k navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o jakostnich a bezpe¢nostnich norméach pro
lidské orgéany urcené k transplantaci
(KOM(2008)0818 — C7-0480/2008 — 2008/0238(COD))

Navrhovatelka: Cecilia Wikstrom

STRUCNE ODUVODNENI

Souvislosti

Podle statistik z roku 2007 je v potadnicich na pfijem organti pro transplantaci zapsano

v Evropé téméf 56 000 pacientti. Umrtnost bdhem &ekéni na transplantat jater, plic nebo srdce
se pohybuje mezi 15 a 30 procenty. Kazdy den v Evrop€ umira témét deset lidi, kteti cekaji na
transplantaci. Tradice, naboZenské a etické presvédCeni a vnimani konce Zivota ovliviiuji
zpisob, jakym jednotlivé ¢lenské staty ptistupuji k darcovstvi organti. S tim souviseji také
velmi odlisné systémy, které jednotlive ¢lenskeé staty pouzivaji pro darcovstvi organti

a transplantaci. Déle jsou mezi ¢lenskymi staty velké rozdily v poctu darcti na osobu a v poctu
organd, které jsou urceny pro pieshrani¢ni darcovstvi. U vétSiny pacientil, zejména déti nebo
velmi citlivych pacientt, je k nalezeni vhodného organu zapotiebi velkého mnozstvi
potencialnich darcti. V malych systémech se tedy mize stat, ze lidé, kteti by chtéli po smrti
darovat organ, nemuseji byt vyuziti, nebot’ v systému nejsou kompatibilni pacienti, kteti

by mohli orgén ptijmout.

Komise proto navrhla balicek ptedpisii tykajicich se jakostnich a bezpe¢nostnich norem

pro lidské organy urcené k transplantaci. Cilem tohoto navrhu je prostfednictvim téchto
spole¢nych norem zjednodusit vymeénu organti mezi Clenskymi staty, a rozsifit tak dostupné
mnozstvi organt pro potieby pacienti po celé Evropé.

Stanovisko VVyboru pro pravni zaleZitosti

Vybor pro pravni zalezitosti podporuje obecnou piisobnost a ucel navrhovanych natizeni.
Clenské staty Evropské unie jednoznacné potiebuji prohloubit spolupréaci v oblasti
transplantaci organt a Ize jen doufat, Ze navrhovana smérnice bude mit v tomto ohledu
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vyznam. Hlubsi spoluprace se musi zakladat na vzajemné davére ¢lenskych stati k systémtim
jinych ¢lenskych statt. Tato diivéra je pak zase zalozena na existenci vysokych norem kvality
a bezpecnosti a na dodrzovani ptislusnych nafizeni ze strany vSech ¢lenskych statt.

Vybor je jednoznacné piesvédcen, ze musime plné respektovat riizné postoje a etické nazory
vsech c¢lenskych stath a zaroven spolupracovat na tom, abychom co nejvice pomohli tisicim
pacientt, ktefi k nalezeni vhodného organu potiebuji hlubsi spolupraci v rdmci Evropy. V této
souvislosti predkladame ke znéni Komise fadu pozménovacich navrha.

vvvvv

po jejich smrti. Komise ve svém navrhu uvadi, ze v riznych ¢lenskych statech existuje velké
mnozstvi nejriznéjsich systémi. Komise s poukazem na tuto skuteénost, na citlivost této
problematiky a na chybé&jici pravni zaklad pro kroky Spolecenstvi navrhuje, aby byly
zachovany pravni predpisy jednotlivych ¢lenskych statd. Vybor pro pravni zalezitosti souhlasi
s timto obecnym ptistupem Komise k dané otazce, navrhuje vsak, aby byl navrh Komise
doplnén o text, ktery by piim¢l ¢lenské staty dat ob&antim pravo vyjadrit svij souhlas

S posmrtnym darovanim organt a K tomuto pfani piihlizet.

Jelikoz maji obané EU moZznost cestovat, zit a pracovat ve vSech zemich Evropské unie,
budou také umirat v jinych zemich, nez v zemich, jichZ jsou ob¢any ¢i kde pobyvaji. Vybor
se proto v duchu respektovani rozhodnuti jednotlivce domnivé, Ze by méla existovat moznost,
aby lidé, kteti se rozhodli poskytnout souhlas s darovanim organt po smrti, byli vzati v Gvahu
jako mozni darci ve vSech ¢lenskych statech, nehledé na misto jejich trvalého pobytu.

K zavedeni tohoto systému je nutna dalsi spoluprace mezi vSemi zucastnénymi stranami.

Vybor pro pravni zalezitosti by chtél také navrhnout opatieni, ktera by dale upevnila pravo
na anonymitu darcti a pfijemcii a zdroven by zarucila moznost z ptisné lékarskych divoda
zpétné vyhledat organy az k darciim a piijemctim. Tti pozménovaci navrhy se zamétuji

na minimalizaci rizika obchodovani s organy a dalsi neetické nezakonné ¢innosti.

A konecné Vybor navrhuje fadu méné zavaznych pozménovacich navrhi, které riznym
zpusobem upravuji znéni navrhu.

POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro pravni zalezitosti vyzyva Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost
potravin jako ptislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci navrhy:
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Pozménovaci navrh 1

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 14

Zneni navrzené Komisi

(14) Pracovnici pfimo se podilejici
na darovani, odbéru, vySetiovani,
konzervaci, ptevozu a transplantaci
lidskych orgdnti by méli mit vhodnou
kvalifikaci a méli by byt pfimérené
vyskoleni.

Vycet postupu stanoveny v ¢l. 2 odst. 1 zahrnuje rovnéz ,, charakterizaci*.

Pozménovaci navrh 2

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 16 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 3

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

Znéni navrzené Komisi

RR\810739CS.doc

Pozménovaci navrh

(14) Pracovnici piimo se podilejici

na darovani, odbéru, vysetfovani,
charakterizaci, konzervaci, pfevozu

a transplantaci lidskych organti by méli mit
vhodnou kvalifikaci a méli by byt
piiméfené vyskoleni.

Oduvodneéni

‘

Pozménovaci navrh

(16a) Boj proti obchodovani s organy

by naddale nemél byt pouze vikolem
Evropské unie. Clenské stdty by v tomto
ohledu mély rovnéZ prijmout opatieni,
véetné snizeni poptavky, ucinnéjsi
podpory ddrcovstvi orgdnii, prosazovani
prisné legislativy s ohledem na Zijici
darce, zaruceni transparentnosti stdtnich
registrii a poradnikii, zavedeni pravni
odpovédnosti zdravotnickych pracovniki
za zjist'ovani nesrovnalosti a vymény
informaci.

Pozmérnovaci navrh

ea) standardnich pracovnich postupii
ke zjisténi a omezeni rizika neetické
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Ci nezdakonné Cinnosti, zejména té, kterd
se tyka rozhodovani o odbéru orgadnii
a transplantacich.

Pozménovaci navrh 4

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

Znéni navrzené Komisit Pozmeérnovaci navrh

ba) byl piistup k systémiitm umoZiiujicim
identifikovat darce Ci pFijemce co nejvice
omezen.

Oduvodneéni

SniZenim poctu osob, které maji pristup k udajiim, se sniZuje riziko neoprdvnéného pristupu
k temto citlivym udajiim.

Pozménovaci navrh 5

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

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

3a. Clenské stdty v souladu s élinkem 24
stanovuji pravidla tykajici se sankci za:

a) neoprdavnény pristup k udajitm nebo
systémitm umoZiiujicim identifikovat
darce Ci prijemce;

b) veskeré vyuZiti systémii ¢i udaji
umoZiiujicich identifikovat darce ¢i
pFijemce s ohledem na zpétné vyhledani
ddrci Ci prijemcu, které neslouZi
nezbytnym lékaiskym uceliim.

Oditvodneént

K tomu, abychom odradili lidi od snah vyuzivat tyto systémy k neopravnénému vyhledavani
informaci, jsou nutné sankce.
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Pozménovaci navrh 6

Navrh smérnice
Cl 11 -odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Clenské staty zajisti zavedeni systému
pro hlaseni, Setfeni, registraci a predavani
ptislusnych a nezbytnych informaci

0 zavaznych nezadoucich ucincich

a reakcich, které mohou mit vliv na jakost
a bezpecnost lidskych organu a které
mohou byt pfisuzovany odbéru,
vySetfovani a pfevozu organt, a také

0 jakychkoli zavaznych nezadoucich
reakcich pozorovanych béhem
transplantace nebo po ni, které mohou
souviset s vyse uvedenymi ¢innostmi.

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty zajisti zavedeni systému
pro hlaseni, Setfeni, registraci a predavani
ptislusnych a nezbytnych informaci

0 zavaznych nezadoucich ucincich

a reakcich, které mohou mit vliv na jakost
a bezpecnost lidskych organt a které
mohou byt pfisuzovany odbéru,
vySetfovani, konzervaci a prevozu organd,
a také o jakychkoli zavaznych nezadoucich
reakcich pozorovanych béhem
transplantace nebo po ni, které mohou
souviset s vyse uvedenymi ¢innostmi.

Oduvodneéni

Seznam postupii uvedeny v ¢l. 2 0dst. 1 obsahuje také termin ,, konzervace*, pricemz se zdd,
Ze by bylo vhodné vzit v Gvahu problematiku konzervace coby jednoho ze zdrojii zavaznych

nezadoucich ucinku.

Pozménovaci navrh 7

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

3a. Clenské stdty zajisti, aby byly
vytvoreny systémy a registry, které by byly
snadno p¥istupné pro zaznamenavani
prani budoucich darcit, a aby prislusné
organy daly piednost prani darce pied
piipadnym pidanim manZela ¢i manZelky,
piibuzného prvniho stupné i jiné osoby,
jez by bylo v rozporu s pidnim ddrce.

Oduvodneni

Melo by se dosahnout toho, aby clenské staty zajistily vytvoreni systémii, které
by zaznamenavaly prani stat se darcem, a aby se k tomuto vyslovnému prani prihlizelo

prednostne.
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Pozménovaci navrh 8

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

Znéni navrzené Komisi

e

Pozmeérnovaci navrh

3b. Komise v Uzkeé spolupraci s ¢lenskymi
staty, Evropskym parlamentem

a prisluSnymi zucastnénymi stranami
Provéii moZnost vybudovani systémau,
ktery by zajistil, aby se k vyslovnému
pridni obéanii, pokud jde o darcovstvi
orgdnii po jejich smrti, prihliZelo v o
nejvétsim poctu Clenskych statit.

Odvwvodneni

Jelikoz lidé Ziji, cestuji a pracuji v riiznych zemich Evropské unie, dochdzi také k jejich amrti
V jiném staté, nez je stat, jehoz jsou obcany ¢i kde pobyvaji.

Pozménovaci navrh 9

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 10

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

Znéni navrzené Komisi

PE430.898v02-00
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Pozmérnovaci navrh

3c. Clenské stity pod zdstitou Interpolu
a Europolu zintenzivni svou spolupraci
S cilem ucinnéji iesit problém
nezdkonného obchodovani s orgény.

Pozmérnovaci navrh

3d. Za ucelem sniZeni rizika nezakonného
obchodovani s organy v Evropské unii
budou clenské staty sniZovat poptavku,
ucinnéji podporovat darcovstvi organii,
prosazovat piisnou legislativu s ohledem
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na Zijici nepiibuzné darce, zarudi
transparentnost stdtnich registrii

a poradniku, zavedou pravni odpovédnost
zdravotnickych pracovnikii za ZjiSt’ ovani
nesrovnalosti a zajisti vyménu informaci.

Pozménovaci navrh 11

NAavrh smérnice
Cl. 27 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
2. Clenské staty sdéli Komisi znéni 2. Clenské staty sdéli Komisi znéni
hlavnich ustanoveni vnitrostatnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich
pravnich ptedpisu, které prijmou v oblasti ptedpist, které piijmou v oblasti
pusobnosti této smérnice. pusobnosti této smérnice.
Odiivodneni

Clenské staty by mély sdélovat informace o veskerych ustanovenich svych pravnich predpisii
V oblasti piisobnosti této smernice.
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