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POZMENUJUCE A DOPLNUJUCE NAVRHY 001-105
predloZené Vyborom pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin

Sprava

A7-0106/2010

Normy kvality a bezpecnosti I'udskych organov urcenych na transplantaciu

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

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 1

Navrh smernice
Odoévodnenie 1

Text predlozeny Komisiou

(1) Za poslednych 50 rokov sa
transplantacia organov presadila na celom
svete a priniesla obrovsky zitok stovkam
tisicom pacientov. Vyuzitie l'udskych
organov na transplantaciu sa za posledné
dve desatrocia neustale zvySuje.
Transplantacia organov je v sucasnosti
financne najefektivnejSou liecCbou
zlyhania obli¢iek v kone¢nom $tadiu, zatial
¢o pri konecnom zlyhani organov ako
pecen, plica a srdce je jedinou dostupnou
formou lieCby.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

(1) Za poslednych 50 rokov sa
transplantacia organov presadila na celom
svete a priniesla obrovsky uzitok stovkdm
tisicom pacientov. Vyuzitie 'udskych
organov na transplantaciu sa za posledné
dve desatroCia neustale zvySuje.
Transplantacia organov je v sucasnosti
lie¢bou zlyhania obliciek a pankreasu

v kone¢nom $tadiu s najlepsim pomerom
prinosov a rizik a v kone¢nom $tadiu
zlyhania orgdnov ako pecen, plica, ¢revd a
srdce je jedinou dostupnou formou liecby.

Odovodnenie

Ak sa maju vymenovat’ transplantacie organov, ktoré su realizovatelné podla najnovsich
lekarskych poznatkov, je potrebné, aby bol tento zoznam co najvycerpavajucejsi.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 2
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Navrh smernice
Odoévodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) S pouzitim organov na transplantaciu
su vsak spojené rizikd. Rozsiahle
terapeutické pouzivanie 'udskych organov
na transplantéciu si vyZaduje, aby ich
kvalita a bezpecnost’ boli na takej Grovni,
aka by dokazala znizit rizika spojené s
prenosom chordb na minimum.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

(2) S pouzitim orgénov na transplantaciu
su vsak spojené rizika. Rozsiahle
terapeutické pouzivanie l'udskych organov
na transplantéciu si vyzaduje, aby ich
kvalita a bezpecnost’ boli na takej tirovni,
aka by dokazala znizit’ rizika spojené s
prenosom chor6éb na minimum. Sprdvne
organizované transplantacné systémy

v jednotlivych Statoch a vyuZivanie
dostupnych lekarskych poznatkov,
technologii a inovativnej lekdrskej lieCby
na najvy$sej urovni moZe znacne znizit’
rigikd spojené s transplantdciou orgdnov.

Odovodnenie

Imunologické problémy po transplantdcii nie su najlepsim prikladom potencidalnych prinosov

smernice.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 3

Navrh smernice
Odoévodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) Kazdy rok sa medzi ¢lenskymi Statmi
organy vymienaji. Vymena organov je
dolezitou cestou k rozSireniu fondu
dostupnych organov a zabezpecCeniu lepsej
kompatibility medzi darcom a prijemcom,
a preto aj k zlepSeniu kvality transplantatu.
Je to obzvlast’ dolezité pre optimalnu
lie¢bu Specifickych pacientov, ako napr.
pacientov, ktori vyzaduji urgentnu lieCbu,
pacientov so zvySenou citlivostou, alebo
pediatrickych pacientov. Malo by sa
umoznit’, aby sa dostupné organy mohli
prevazat’ cez hranice bez zbytocnych
problémov.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(4) Kazdy rok sa medzi ¢lenskymi Statmi
organy vymienaju. Vymena organov je
doélezitou cestou k zabezpeceniu lepsej
kompatibility medzi darcom a prijemcom,
a preto aj k zlepSeniu kvality transplantatu.
Je to obzvlast’ dolezité pre optimalnu
liecbu $pecifickych pacientov, ako napr.
pacientov, ktori vyzaduju urgentnu liecbu,
pacientov so zvySenou citlivost'ou, alebo
pediatrickych pacientov. Malo by sa
umoznit’, aby sa dostupné organy mohli
prevazat’ cez hranice bez zbytocnych
problémov.
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Odévodnenie

Zabezpecenie kompatibility darcu a prijemcu je hlavnym dévodom zriadenia europskych
organizacii na vymenu organov podobnym Scandinavtransplantu alebo Eurotransplantu. Tento
celoeuropsky model vymeny, akokolvek moze byt ucinny, nema sluzit na rozsirovanie zdrojov
vhodnych organov. Na to je potrebné realizovat nové stratégie na vnutrostdtnej urovni i na

urovni Spolocenstva.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 4

Navrh smernice
Odovodnenie 6

Text predlozeny Komisiou

(6) Preto vznikla potreba spolo¢nych
noriem kvality a bezpecnosti
uplatnitelnych na odber, prevoz a pouzitie
I'udskych organov na trovni Spolocenstva.
Tieto normy by ulah¢ili vymenu organov
v prospech tisicov eurdpskych pacientov,
ktori potrebuji tento typ lieCby kazdy rok.
Pravne predpisy Spolo¢enstva by mali
zabezpecit', aby l'udské organy zodpovedali
prijateP’nym normam kvality

a bezpecnosti. Tieto normy preto pomdzu
ubezpecit’ verejnost’ o tom, Ze 'udské
organy odobraté v inom ¢lenskom State
majui rovnaké zakladné zaruky kvality

a bezpecnosti ako 'udské organy ziskané v
ich vlastnej krajine.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

(6) Preto vznikla potreba spolo¢nych
noriem kvality a bezpecnosti
uplatnitel'nych na odber, prevoz a pouzitie
Pudskych organov na urovni Spolocenstva
pri sucasnom dodrZiavani zdsady
subsidiarity podla élanku 168 ods. 7
ZFEU . Tieto normy by ulahéili vymenu
organov v prospech tisicov europskych
pacientov, ktori potrebuju tento typ liecby
kazdy rok. Pravne predpisy Spolocenstva
by mali zabezpecit, aby I'udské organy
zodpovedali uzndvanym normam kvality
a bezpecnosti. Tieto normy preto pomdzu
ubezpecit’ verejnost’ o tom, ze l'udské
organy odobraté v inom ¢lenskom $tate
maju rovnaké zakladné zaruky kvality

a bezpecnosti ako l'udské organy ziskané v
ich vlastnej krajine.

Odovodnenie

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

Pozmeriujici a dopliiujuci navrh 5
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Navrh smernice
Odoévodnenie 6 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 6

Navrh smernice
Odoévodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

(7) S ciel'om znizit riziko a zvysit’ prinos
transplantacného procesu na maximum
musia mat’ ¢lenské Staty u€¢inny narodny
program kvality. Tento program by sa mal
vykonavat’ a udrziavat’ pocas celého
retazca pocnuc darcovstvom az po
transplantaciu alebo likvidaciu, a mal by sa
vzt'ahovat’ na pracovny personal

a organizaciu, priestory, zariadenia,
materialy, dokumentaciu a vedenie
registra. Narodny program kvality by mal
v pripade potreby zahfiat’ audit. Clenské
Staty by mali mat’ moznost’
prostrednictvom pisomnych dohod
delegovat’ zodpovednost’ za Casti tohto
programu na europske organizacie
zamerané na vymenu organov.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

(6a) V siilade s Elankom 168 ods. 7 ZFEU
opatrenia prijaté podla odseku 4 pism. a)
uvedeného ¢lanku nemaju vplyv na
vautro§tdatne ustanovenia o vyuZivani
orgdanov na lekdrske ucely. Preto samotny
chirurgicky transplantacny zdakrok nepatri
do rozsahu pésobnosti tejto smernice. So
zretel’om na ciel’ zniZovania rizik
spojenych s transplantdaciou organov je
vSak potrebné zaclenit’ do pdsobnosti tejto
smernice urcité ustanovenia tykajiice sa
postupu transplantdcie a najmd
ustanovenia, ktoré sa zaoberaju tymi
neZiaducimi a neocakdvanymi situdciami,
ku ktorym dojde v priebehu transplantdcie
a ktoré by mohli ovplyvnit’ kvalitu a
bezpecénost’ orgdanov.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(7) cielom znizit riziko a zvysit’ prinos
transplantacného procesu na maximum
musia mat’ ¢lenské §taty ucinny narodny
program kvality zabezpecujiici presny opis
darcu a orgdnov. Tento program by sa mal
vykonavat’ a udrziavat’ pocas celého
retazca pocnic darcovstvom az po
transplantaciu alebo likvidaciu, a mal by sa
vzt'ahovat’ na pracovny personal

a organizaciu, priestory, zariadenia,
materialy, dokumentaciu a vedenie
registra. Narodny program kvality by mal
v pripade potreby zahfiat’ audit. Clenské
Staty by mali mat’ moznost’
prostrednictvom pisomnych dohod
delegovat’ zodpovednost’ za Casti tohto
programu na europske organizacie
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zamerané na vymenu organov.

Odovodnenie

Self-explanatory.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 7

Navrh smernice
Odovodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

(10) Podstatnou sucast’ou transplantacie
organov je predtransplantacné vysetrenie
potencialnych darcov. Na zaklade tohto
vySetrenia sa musia poskytnit’ dostatocné
informécie transplantaénému centru ako
podklad k spravnej analyze rizik

a prinosov. Je nevyhnutné urcit’ a
zdokumentovat’ rizika a vlastnosti organu,
aby mohol byt prideleny vhodnému
prijemcovi. Mali by sa zozbierat’
informécie potrebné na kompletni
charakteristiku organu a darcu.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

(10) Podstatnou sucast’ou transplantacie
organov je predtransplantacné vysetrenie
potencialnych darcov. Na zaklade tohto
vySetrenia sa musia poskytnut’ dostatocné
informécie transplantanému centru ako
podklad k spravnej analyze rizik

a prinosov. Je nevyhnutné urcit’ a
zdokumentovat’ rizikd a vlastnosti organu,
aby mohol byt prideleny vhodnému
prijemcovi. Mali by sa zozbierat’
informacie o anamnéze, fyzickom
vySetreni a d’alSich testoch potrebné na
kompletntl charakteristiku organu a darcu.
Na urcenie presnej, spol’ahlivej

a objektivnej anamnézy by mal lekarsky
tim ziskat’ informdcie rozhovorom

so Zijucim darcom a s pribuznymi
zosnulého darcu. Je to déleZité 7 toho
dovodu, Ze casové obmedzenia v pripade
darcovstva od mitveho darcu zniZuju
moZnost’ vylucit’ pripadné vazne prenosné
choroby. Pocas tychto rozhovorov by mal
tim riadne informovat’ osoby, s ktorymi
robi rozhovor, o rizikach a dosledkoch
darcovstva a transplantdcie, aby vedeli o
doleZitosti poskytnutia vsetkych
relevantnych informdcii lekdrskemu timu.

Odovodnenie

Mal by sa zdéraznit vyznam zistovania anamnézy ako vyznamného prvku zabezpecenia kvality
a bezpecnosti orgdanov na transplantdaciu. Sucastou by mala byt koncepcia riadneho
informovania darcov/pribuznych, aby vedeli o potencialnych rizikach pre prijemcu.
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Pozmenujuci a dopliiujici navrh 8

Navrh smernice
Odoévodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14) Personal priamo zapojeny do
darcovstva, odberu, testovania,
konzervovania, prevozu a transplantacie
Pudskych organov by mal mat’ primeranu
kvalifikaciu a absolvovat’ odbornu
pripravu.

Pozmenujiuci a dopliiujuci navrh

(14) Personal priamo zapojeny do
darcovstva, testovania, charakteristiky,
odberu, konzervovania, prevozu

a transplantacie I'udskych organov by mal
mat’ primerant kvalifikaciu a spdsobilost’.

Odovodnenie

Malo by sa vyjasnit, Ze tieto poziadavky sa uplatiuju len na zdravotnicky personal podielajuci
sa na procese. Vyzadovanie prisnych poziadaviek od dalsieho persondlu by mohlo viest k strate
organov. Navrhnuté kroky by mali byt v poradi podla klinickej praxe a v sulade s clankom 2
smernice. Nové znenie je v lepSom siilade s realitou v ¢lenskych §tatoch EU a jeho cielom nie je

zvySovat administrativau zdataz.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 9

Navrh smernice
Odovodnenie 16

Text predlozeny Komisiou

(16) Této smernica by mala respektovat’
zakladné prava a dodrziavat’ zasady uznané
najmi Chartou zakladnych prav Eurdpskej
unie. V sulade s touto chartou a s nalezitym
ohl'adom na Dohovor o 'udskych pravach
a biomedicine by sa programy
transplantcie organov mali zakladat’ na
zasadach dobrovol'ného a bezplatného
darcovstva, altruizmu darcu a solidarity
medzi darcom a prijemcom, priCom
zosnulym darcom a prijemcom sa mad
zabezpedit’ anonymita.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(16) Na zabezpecenie kvality a bezpeénosti
orgdnov na transplantdciu by sa
transplantacné programy mali zakladat’
na zdsaddch dobrovol’ného a bezplatného
darcovstva. Je to doleZity aspekt, pretoZe
porusSovanie tychto zdsad by sa mohlo
spdjat’ s neprijateP’nymi rizikami a viest’

k zlym vysledkom u prijemcov a Zijucich
darcov. Ak darcovstvo nie je dobrovol’né
alebo zabezpecuje financny zisk, nie je
moZné zarucit’ kvalitu postupu

darcovstva, pretoZe zlepSenie kvality Zivota
alebo zdachrana Zivota Cloveka nie je
hlavnym alebo jedinym ciel’om, ktory sa
mad dosiahnut’. Dokonca aj ked’ sa
postupuje v sulade s prisluSnymi normami
kvality, ak darcovia usilujii o financénu
odmenu alebo su vystaveni akémukol’vek
ndatlaku, anamnéza, ktord sa zisti u
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potencialneho Zijiceho darcu alebo
pribuznych potencialneho zosnulého
darcu, nemusi byt’ dostatocéne presnd,
pokial’ ide o stavy alebo ochorenia, ktoré
by sa mohli prendSat’ 7 darcov na
prijemcov. Znamenalo by to problém 7
hladiska bezpecnosti potencidlnych
prijemcov, pretoZe tim by mal obmedzenu
moZnost’ uskutocCnit’ primeranu analyzu
rigika.

Tato smernica by mala reSpektovat’
zakladné prava a dodrziavat’ zasady uznané
najmi Chartou zakladnych prav Europskej
unie. V stlade s touto chartou a s nalezitym
ohl'adom na Dohovor o 'udskych pravach
a biomedicine by sa programy
transplantacie organov mali zakladat’ na
zasadach dobrovol'ného a bezplatného
darcovstva, altruizmu darcu a solidarity
medzi darcom a prijemcom, pricom sa md
zabezpelit’ uplatiiovanie prisnych zdsad
dovernosti a bezpecnostnych opatreni na
ochranu osobnych udajov darcov a
prijemcov.

Odovodnenie

Pojmy vysledovatelnosti a identifikovatelnosti su navzdajom vizko prepojené: ak je mozna
priama alebo nepriama vysledovatelnost drzitelov biologického materidlu, mozu sa tito
povazovat za identifikovatelnych. Z pohladu ochrany udajov sa vysledovatelnost

a identifikovatelnost nemézu vyskytovat zaroven, pretoze su vzdajomne protichodné. V navrhu
sa vsak nadalej pouzivaju oba pojmy, co vytvara protiklad. Odovodnenie ¢. 16 by sa malo viac
zameriavat na posilnenie suvislosti medzi kapitolou Il (Zasady platné pre darcovstvo organov)
a kvalitou a bezpecnostou organov urcéenych na transplantdaciu.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh 10

Navrh smernice
Odovodnenie 16 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

(16a) PrisluSny orgdn by sa mal poradit’

s vnutroStatnych orgdanom na ochranu
udajov o vytvoreni ramca na prenos
udajov o orgdnoch do tretich krajin a 7
nich. Plati osobitny reZim pre prenos
osobnych udajov do tretich krajin v sulade
s Clankami 25 a 26 smernice Europskeho
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parlamentu a Rady 95/46/ES 7 24. oktobra
1995 o ochrane fyzickych oséb pri
spracovani osobnych udajov a vol’nom
pohybe tychto ﬂdajovl.

'O.v. ES L 281, 23.11.1995, 5. 31.

Odovodnenie

Osobitny rezim pre prenos osobnych udajov do tretich krajin je stanoveny v clankoch 25 a 26
smernice 95/46/ES. Navrh by mohol v clanku 21, pripadne v odévodneni 15 uvadzat, Ze
prislusny orgadn sa poradi s vautroStatnym organom na ochranu udajov o vytvoreni ramca pre
bezpecny, ale zaroven rychly a ucinny prenos tidajov o organoch do tretich krajin a z nich.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 11

Navrh smernice
Odovodnenie 16 b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplitujuci navrh

(16b) TotoZnost’ prijemcu (prijemcov) by
sa darcovi alebo jeho rodine alebo opacne
vo vSeobecnosti nemala zverejiiovat’, nie
su tym vSak dotknuté platné pravne
predpisy Clenskych Stdatov, ktoré moZu za
urcitych podmienok povolit’ 7verejnenie
tychto informadcii darcovi alebo rodindam
darcov a prijemcom orgdnov so suhlasom
oboch stran.

Odovodnenie

Dodrziavanie anonymity medzi darcom a prijemcom pévodne uvedené v odovodneni 16
povodného navrhu je mozné lepsie vysvetlit' v osobitnom novom odévodneni. Tym by sa
objasnilo, Ze tato zasada anonymity sa nevztahuje na postup zabezpecenia ochrany udajov,
pretoze by bola v rozpore so zaistenim vysledovatelnosti organov.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 12

Navrh smernice
Odovodnenie 16 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh

(16¢) Eurdpska unia by nemala sama
niest’ zodpovednost’ za boj proti
nezdakonnému obchodovaniu s orgdanmi.
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Pozmeinujici a dopliiujiaci navrh 13

Navrh smernice
Odoévodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

(17) V ¢lanku 8 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktdbra
1995 o ochrane fyzickych osob pri
spracovani osobnych udajov a vol'nom
pohybe tychto tidajov'® sa v zasade
zakazuje spractvat’ udaje tykajuce sa
zdravia. Z tohto zékazu st ustanovené
obmedzené vynimky. V smernici 95/46/ES
sa d’alej vyzaduje, aby kontrolér vykonal
vhodné technické a organizané opatrenia
na ochranu osobnych udajov pred ich
nahodnym alebo protizakonnym znicenim
alebo pred ich ndhodnou stratou, zmenou,
neautorizovanym prezradenim alebo
pristupom k nim a pred vSetkymi ostatnymi
protizdkonnymi formami ich spracovania.

Clenské §tdty by mali na tento ucel tie¥
prijat’ opatrenia vrdtane obmedzenia
dopytu, podporovania ucinnejsSieho
darcovstva orgdnov, zachovania prisnych
pravaych predpisov tykajucich sa Zivych
darcov, zabezpecenia transparentnosti
vautroStatnych registrov a poradovnikov,
stanovenia prdavnej zodpovednosti
zdravotnickych pracovnikov za sledovanie
nezrovnalosti a ziskavania informdcil.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

(17) V ¢lanku 8 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra
1995 o ochrane fyzickych osob pri
spracovani osobnych udajov a vol'nom
pohybe tychto udajov'’ sa v zasade
zakazuje spractuvat’ udaje tykajuce sa
zdravia. Z tohto zakazu st ustanovené
obmedzené vynimky. V smernici 95/46/ES
sa d’alej vyZaduje, aby kontrolér vykonal
vhodné technické a organizacné opatrenia
na ochranu osobnych udajov pred ich
nahodnym alebo protizakonnym znicenim
alebo pred ich ndhodnou stratou, zmenou,
neautorizovanym prezradenim alebo
pristupom k nim a pred vSetkymi ostatnymi
protizdkonnymi formami ich spracovania.
Na ochranu osobnych udajov darcov

a prijemcov by sa mali v sulade

s uvedenou smernicou uplatiiovat’ prisne
pravidla dovernosti a opatrenia tykajiice
sa bezpecnosti. PrislusSny orgdn sa navySe
moZe poradit’ aj s vnutroStitnym orgdanom
na ochranu udajov o vytvoreni ramca na
prenos udajov o orgdanoch do tretich
krajin a z nich.

Odévodnenie

Pravidla dovernosti a opatrenia tykajuce sa bezpecnosti by sa mali prijat' na ochranu osobnych
udajov darcov a prijemcov. Uvdadzame to v tomto odovodneni, ¢im sa jasne ustanovuje
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povinnost dodrziavat poZiadavky uvedené v smernici 95/46/ES.

Pozmeiiujuci a dopliiujtici navrh 14

Navrh smernice
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) Prislusné organy ¢lenskych statov by
mali zohravat’ kI'a€ovi tlohu pri
zabezpecovani kvality a bezpecnosti
organov pocas celého retazca poc¢nic
darcovstvom az po transplantaciu. Ako sa
zdoraznilo v odporucani Vyboru ministrov
Rady Europy ¢lenskym Statom

o okolnostiach, funkciach

a zodpovednostiach narodne;j
transplantacnej organizacie (NTO),
uprednostiuje sa fungovanie jediného
organu, ktory je iradne uznany a
neziskovy, a nesie celkovu zodpovednost’
za darcovstvo, distribuciu,
vysledovatelnost’ a spol'ahlivost’.

V zavislosti najma od prerozdelenia
kompetencii v ramci ¢lenskych Statov vSak
moZu miestne, regionalne, vnutrostatne
a/alebo medzindrodné organy spolocne
pracovat’ na koordinacii darcovstva,
distribucii a/alebo transplantacii za
predpokladu, Ze zavedeny ramec zabezpeci
spolahlivost’, spolupracu a ucinnost’.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

(19) Prislusné organy clenskych statov by
mali zohravat’ kI"aicovu tlohu pri
zabezpecovani kvality a bezpec¢nosti
organov pocas celého retazca poc¢niic
darcovstvom az po transplantaciu a pocas
rehabiliticie pacienta zaloZenej na
spravnej lekdrskej praxi

a posttransplantacnej liecbe. Ako sa
zdo6raznilo v odporacani Vyboru ministrov
Rady Eurépy c¢lenskym Statom

o okolnostiach, funkciach

a zodpovednostiach narodnej
transplantacnej organizacie (NTO),
uprednostnuje sa fungovanie jediného
organu, ktory je tradne uznany a
neziskovy, a nesie celkovu zodpovednost’
za darcovstvo, distribuciu,
vysledovatelnost” a spolahlivost’.

V zavislosti najmi od prerozdelenia
kompetencii v rdmci ¢lenskych Statov vSak
moOZu miestne, regionalne, vnatrostatne
a/alebo medzinarodné organy spolocne
pracovat’ na koordinacii darcovstva,
distribucii a/alebo transplantacii za
predpokladu, ze zavedeny ramec zabezpeci
spolahlivost’, spolupracu a ucinnost’.

Odovodnenie

Proces transplantacie nekonci tym, Ze pacientovi sa voperuje transplantovany organ. Obdobie
rehabilitdacie a liecba proti odmietnutiu orgdnov su takisto rozhodujice pre prospievanie alebo
neprospievanie transplantovaného organu u pacienta. Tento fakt by sa nemal zanedbavat,
kedZe je dolezity pri konsStatovani, ¢i pacient podstupil uspesnu transplantdciu, a ¢i sa mu

v konecnom dosledku moze zlepsit' zdravotny stav.
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Pozmenujuci a dopliiujici navrh 15

Navrh smernice
Odoévodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21) Opatrenia potrebné na vykonavanie
tejto smernice by mali byt prijaté v sulade
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28.
juna 1999, ktorym sa ustanovuju postupy
pre vykon vykonavacich pravomoci
prenesenych na Komisiu.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

(21) Opatrenia potrebné na vykondvanie
tejto smernice by mali byt’ prijaté v siilade
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28.
juna 1999, ktorym sa ustanovuju postupy
pre vykon vykonavacich pravomoci
prenesenych na Komisiu. Co sa tyka
Clanku 25, malo by sa vo vSetkych
pripadoch, kedy sa beru do uvahy
vykondvacie opatrenia ovplyviiujiice
ochranu a bezpecnost udajov,
konzultovat’ s kaZdou zucastnenou
stranou, ktorej sa tdto otazka tyka,
vrdatane Europskeho dozorného nradnika
pre ochranu udajov.

Odovodnenie
Zakonodarca by mal zabezpecit, aby sa vzhladom na clanok 25 vo vsetkych pripadoch, kedy sa
beru do uvahy vykondavacie opatrenia ovplyviiujiice ochranu a bezpecnost udajov, konzultovalo
s kazdou zucastnenou stranou, ktorej sa tdato otazka tyka, vratane Europskeho dozorného

uradnika pre ochranu udajov.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh 16

Navrh smernice
Odoévodnenie 22

Text predlozeny Komisiou

(22) V pripade, ze sa dané organy
vymienaju medzi ¢lenskymi $tatmi, by
mala byt Komisii udelend najmid
pravomoc stanovit’ postupy na zasielanie
informacii do transplanta¢nych centier
tykajucich sa vlastnosti organov, postupov
potrebnych a zabezpecenie
vysledovatelnosti organov vratane
poziadaviek na oznacovanie, ako aj
postupov pri nahlasovani vaznych
neziaducich udalosti alebo reakcii. Ked’Ze
tieto opatrenia maju v§eobecny rozsah
PpOsobnosti a ich ciel’om je zmenit’

a doplnit’ prvky tejto smernice, ktoré

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

(22) V zaujme dosahovania ciel’ov tejto
smernice by mala byt’ Komisii
splnomocnend na prijatie delegovanych
aktov v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy

o fungovani Europskej unie v pripade, ze
sa dané organy vymienaju medzi
¢lenskymi Statmi, postupy na zasielanie
informécii do transplanta¢nych centier
tykajucich sa vlastnosti darcov a organov,
postupov potrebnych a zabezpecenie
vysledovatelnosti organov vratane
poziadaviek na oznacovanie, ako aj
postupov pri nahlasovani vaznych
neziaducich udalosti alebo reakcii.
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nemaju zdasadny vyznam, alebo ju doplnit’
0 nové prvky, ktoré nemaju zdsadny
vyznam, musia sa prijat’ v sillade

s regulacnym postupom s kontrolou
ustanovenym v ¢lanku 5a rozhodnutia
1999/468/ES.

Odovodnenie

Zakonodarca by mal zabezpecit, aby sa vzhladom na clanok 25 vo vsetkych pripadoch, kedy sa
beru do uvahy vykondvacie opatrenia ovplhyvitujuice ochranu a bezpecnost udajov, konzultovalo
s kazdou zucastnenou stranou, ktorej sa tdato otazka tyka, vratane Europskeho dozorného
uradnika pre ochranu udajov.

Pozmenujuci a dopliiujuici navrh 17

Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplitujuci navrh

2a. Tato smernica nebrani ¢lenskym
Statom v dodrZiavani alebo zavadzani
prisnejSich ochrannych opatreni za
predpokladu, Ze budu v sulade s
ustanoveniami zmluvy.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 18

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliiujuci navrh
a) ,,povolenie* je povolenie, akreditacia, a) ,,povolenie” je akreditacia, schvdlenie,
vymenovanie alebo udelenie licencie udelenie licencie alebo osvedlenia
v zavislosti od konceptov pouzitych v zavislosti od koncepcii pravnych uprav
v kazdom ¢lenskom State; pouzitych v kazdom ¢lenskom §tate;

Odovodnenie

Nova formuldcia sa orientuje na pojmy smernice o tkanivach 2004/23/ES a zohladnuje rézne
vnutroStatne koncepcie pravnych uprav.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 19
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Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh

aa) ,,prislusny organ* je urad, orgdn,
organizdcia alebo institucia neziskového,
verejného alebo sikromného charakteru,
zodpovedny za vykondvanie tejto

smernice.
Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 20
Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno ¢
Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh
¢) ,,darca“ je kaZdy zdroj organov, Zijiuci ¢) ,,darca“ je ¢lovek darujici jeden alebo
alebo zosnuly; viacero organov, ¢i uz k darcovstvu

dochddza pocas Zivota tohto &loveka alebo
po jeho smrti,

Odovodnenie

Je velmi dolezité objasnit, Ze doleZitym je moment darcovstva, a nie to, ¢i v okamihu odberu
darca zomrel alebo nie. Zijuci darca méze zomriet po darcovstve organu, to vSak z neho nerobi
mrtveho darcu.

Pozmeiujici a doplitujuci navrh 21

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh
d) ,,darcovstvo* je darovanie 'udskych d) ,,darcovstvo® je odovzdanie I'ndskych
organov na transplantdciu; organov na pouZitie u ludi;
Odovodnenie

Navrhom na preformulovanie sa vymedzuje pojem "darcovstvo" bez opdtovného pouzitia tohto
slova.
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Pozmeniujici a doplitujici navrh 22

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e) ,,charakteristika darcu* je zber
relevantnych informacii o vlastnostiach
darcu potrebnych na primerané postidenie
rizika s ciel’om zniZit riziko pre prijemcu
na minimum a zoptimalizovat’ distribuiciu
organov;

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

e) ,,charakteristika darcu* je zber
relevantnych informacii o vlastnostiach
darcu potrebnych na overenie jeho
vhodnosti, primerané posudenie rizika a
zniZenie rizika pre prijemcu na minimum a
zabezpecenie efektivnej distribiicie
organov;

Odovodnenie

Toto nové znenie odzrkadluje lepsie uicel charakteristiky darcu.

Pozmenujuci a dopliiujiaci navrh 23

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f) ,,europska organizacia na vymenu
organov® je neziskova organizacia, verejna
alebo sukromna, uréena na cezhrani¢nt
vymenu organov. Krajiny, ktoré s ¢lenmi
takejto organizacie, st via¢sinou ¢lenské
Staty Spoloc¢enstva;

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

f) ,,europska organizacia na vymenu
organov“ je neziskova organizacia, verejna
alebo sukromna, uréena na vratroStitnu
alebo cezhrani¢ni vymenu organov.
Krajiny, ktoré st ¢lenmi takejto
organizacie, su vacsinou Clenské staty
Spoloc¢enstva;

Odovodnenie

Vsetky europske organizacie na vymenu organov riadia vymenu orgdanov na uzemi ¢lenského

Statu a medzi krajinami.

Pozmeiujici a dopliiujici navrh24

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno g

Text predlozeny Komisiou

g) ,,organ“ je diferencovana a vitalna Cast’

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

g) ,,organ“ je diferencovana a zdroveri
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Pudského tela tvorena rozlicnymi
tkanivami, ktora si uchovava svoju
Struktaru, vaskularizaciu a schopnost’
vykonavat fyziologické funkcie s
dodlezitym stupfiom samostatnosti;

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 25

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno h

Text predlozeny Komisiou

h) ,,charakteristika organu‘ je zbieranie
relevantnych informécii o vlastnostiach
orgéanu potrebnych na primerané posudenie
rizika § ciel’om zniZit’ riziko pre prijemcu
na minimum a zoptimalizovat’ distribiiciu
organov;

vitalna Cast’ I'udského tela tvorena
rozli¢nymi tkanivami, ktora si uchovava
svoju Strukturu, vaskularizaciu a schopnost’
vykonévat fyziologické funkcie so
znaénym stupiiom samostatnosti; éast’
orgdnu patri tie do posobnosti tohto
vymedzenia, ak jej funkcia sa ma vyuZit’
na ten isty ucel ako cely orgdan v Pudskom
tele, pricom je dodrZana poZiadavka
Struktiiry a vaskularizdcie;

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

h) ,,charakteristika organu‘ je zber
relevantnych informécii o vlastnostiach
organu potrebnych na overenie jeho
vhodnosti, primerané posudenie rizika a
zniZenie rizika pre prijemcu na minimum a
zabezpelenie efektivnej distribuicie
organov;

Odovodnenie

Toto nové znenie odzrkadluje lepsie ucel charakteristiky organu.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 26

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno i

Text predlozeny Komisiou

1) ,,odber* je postup, pri ktorom sa
spristupiiujii darované organy*;

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

1) ,,odber* je koordinovany postup, pri
ktorom sa spristupiiujil darované organy*;

Odovodnenie

Je dolezité, aby bol postup odberu dostatocne koordinovany.
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Pozmenujici a doplitujici navrh 27

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno i a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

ia) ., Spristupriovanie* je priprava,
manipuldcia, konzervdcia, balenie a
prevoz Pudskych orgdnov;

Odovodnenie
Pri porovnani so smernicou o tkanivach 2004/23/ES vidno, Ze tu sa vymedzili pojmy darovanie,
spracovavanie a konzervovanie, kym v predlozenom navrhu smernice sa vymedzuju len pojmy
darovanie a konzervacia. Tym sa nevymedzili vyznamné medzistupne, ako su priprava,
manipuldcia, balenie a prevoz ludskych organov, a v désledku toho sa neupravili.

Pozmeiiujici a dopliiujici navrh 28

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno j

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliiujuci navrh
j) »,organizacia vykonavajica odber* je J) »,organizacia vykonavajica odber” je
zariadenie zdravotnej starostlivosti, verejnoprdvny alebo sukromny neziskovy
nemocnicny tim alebo jednotka alebo iny subjekt, organizdcia alebo institicia, ktoré
orgdn, ktory je prislu§nym orgdanom sa zaoberaju najmdi koordinovanym
opravneny vykondvat’ odber T'udskych postupom odberu a poskytovania
organov; Pudskych organov;

Odovodnenie

Pri vymedzeni obsahu regulacnych prvkov smernice je bezpodmienecne potrebné dbat na
zdsadu subsidiarity podla ¢l. 168 ods. 7 ZFEU (¢1. 152 ods. 5 ZES). Ciastocne sa to robi v
odovodneni ¢. 19. Vymedzenia clanku 3 navrhu smernice treba prisposobit’ tomuto pristupu. Je
potrebné zohladnit nadvdzné zmeny, napriklad v clanku 18.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 29

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno k

Text predlozeny Komisiou Pozmenujiuci a dopliiujuci navrh
k) ,.konzervacia“ je pouzitie chemickych k) ,,konzervacia“ je pouzitie chemickych
latok, zmien podmienok okolitého latok, zmien podmienok okolitého
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prostredia alebo inych prostriedkov pocas
spracovania na prevenciu alebo
spomalenie biologickej alebo fyzicke;j
degeneracie Pudskych orgdanov od odberu
po transplantaciu;

prostredia alebo inych prostriedkov pocas
spristupiiovania Pudskych orgdnov na
prevenciu alebo spomalenie ich biologicke;j
alebo fyzickej degeneracie, od odberu po
transplantaciu,

Odovodnenie

Tento PDN vyplyva z rozsireného vymedzenia ,, spristupniovania “ (porovnaj PDN k ¢l. 3 pism.

i)
Pozmeiriujici a dopliiujici navrh 30

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno m

Text predlozeny Komisiou

%¢ o

m) ,,zavazna neziaduca udalost™ je
akykol'vek negativny jav stuvisiaci

s ktorymkol’vek Stadiom ret’azca pocniic
darcovstvom po transplantdciu, ktory by
mohol viest’ k prenosu prenosnej choroby,
k amrtiu alebo ku vzniku Zivot
ohrozujticeho stavu alebo stavu postihnutia
alebo invalidity pacienta, alebo ktory by
mohol vyiistit’ do predienia hospitalizdcie
alebo choroby alebo k nim viest’,

Pozmenujuci a dopliujici navrh
m) ,,zavazna neziaduca udalost™ je
akykol'vek neZiaduci a neocakdavany jav
suvisiaci s odberom, konzervdciou alebo
spristupiiovanim orgdanov, ktory by mohol
viest’ k prenosu ndkazlivej choroby, k
umrtiu alebo ku vzniku zivot ohrozujiceho
stavu alebo k stavu postihnutia darcov
alebo prijemcov, alebo by si mohol
vyZadovat’ pobyt v nemocnici alebo viest’
k inému ochoreniu, pokial’ nejde o
vedl’ajSie ucinky imunosupresie;

Odovodnenie

Vymedzenie zavaznej neziaducej udalosti je tak Siroké, Ze nevyhnutne bude viest' k hromadeniu
sa hlaseni bez toho, aby mali suvislost s kvalitou alebo bezpecnostou. Preto by malo byt

vymedzenie v tomto zmysle koncipované uzsie.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 31

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno n

Text predlozeny Komisiou

n) ,,zavazna neziaduca reakcia“ je
netimyselna odozva vratane prenosnej
choroby u darcu alebo u prijemcu suvisiaca
s ktorymkol’vek Stadiom ret’azca pocéniic

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

n) ,,zavazna neziaduca reakcia“ je
neumyselna alebo neocakdvand zdavaina
odozva vratane prenosnej choroby u darcu
alebo u prijemcu suvisiaca s darcovstvom,
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darcovstvom po transplantdciu, ktora je
smrtel'na, zivot ohrozujuca, spdsobuje stav
postihnutia alebo invalidity pacienta alebo
ktora vyustuje do hospitalizacie alebo
choroby alebo ich predlZuje;

odberom, konzervdciou, spristupiiovanim
alebo transplantdciu orgdnu, ktora je
zivot ohrozujlca, spdsobuje stav
postihnutia alebo invalidity pacienta alebo
ktora vyustuje do hospitalizacie alebo
neocakdvanej choroby; z tohto
vymedzenia pojmu sa vylucuju vedlajSie
ucinky imunosupresie;

Odovodnenie

Vymedzenie zavaznej neziaducej reakcie je tak Siroké, Ze nevyhnutne bude viest' k hromadeniu
sa hlasent bez toho, aby mali suvislost s kvalitou alebo bezpecnostou. Preto by malo byt

vymedzenie v tomto zmysle koncipované uzsie.

Pozmenujici a doplitujtici navrh 32

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno p

Text predlozeny Komisiou

p) ,transplantacia“ je proces obnovy
urcitych funkcii 'udského organizmu
formou prenosu zodpovedajucich organov
k prijemcovi;

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

p) ,transplantacia“ je proces obnovy
urc¢itych funkcii 'udského organizmu
formou prenosu Pudskych organov na
prijemcu;

Odovodnenie

Objasnenie pojmu ,, transplantacia “.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 33

Navrh smernice
Kapitola II — nazov

Text predlozeny Komisiou

KVALITA A BEZPECNOST ORGANOV

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

Ramec kvality a bezpecnosti organov
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 34

Navrh smernice
Clanok 4 — nazov

Text predlozeny Komisiou

Narodné programy kvality

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 35

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 2 — pismeno —a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Rdmec ndarodnych programov kvality a
bezpecnosti

(Tento pozmenujuci a dopliujiici navrh sa
vztahuje na cely text)

Pozmenujici a dopliujuci navrh

-a) Standardné operacné postupy na
identifikdciu a postupenie potencidlnych
darcov;

Odovodnenie

Identifikacia potencidlnych darcov v jednotkdch intenzivnej starostlivosti a ich postupenie je
nevyhnutnou podmienkou vietkych cinnosti spojenych s darcovstvom organov. Z viacerych
Studii vyplyva, ze v kazdom clenskom State sa ndjde 40 az 50 potencidlnych darcov na milion
obyvatelov. To znamena, Ze na to, aby sa vycerpal potencial darcov, moze kazdy clensky Stat
zvySit' svoju mieru darcovstva organov zavedenim systematickej analyzy meranim existujuceho
potencialu darcov vo vSetkych darcovskych nemocniciach.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 36

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) standardnych pracovnych postupov na
overenie podrobnych tdajov o suhlase
alebo povoleni darcu alebo rodiny darcu
v stlade s vnutrostatnymi predpismi;

Pozmernujuci a dopliujuci navrh

b) standardnych pracovnych postupov na
overenie podrobnych udajov o suhlase
alebo absencii namietok darcu alebo
rodiny darcu v stilade s vnutroStatnymi
predpismi;

Odévodnenie

Tento PDN prihliada na postup vyjadrenia nesuhlasu, ktory sa uplatiiuje vo vicsine clenskych
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Statov.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 37

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 2 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliiujuci navrh
e) predpisov vztahujlcich sa na prevoz e) postupov vztahujlcich sa na prevoz
Pudskych organov v stlade s ¢lankom 8. Pudskych organov v stlade s ¢lankom 8.

Odovodnenie

Tato nova Struktura, ktoru clenské Staty velmi podporuju, pomaha lepsie porozumiet zakladnym
prvkom ramca kvality a bezpecnosti. Dalsie Specifikacie roznych prvkov sa nachadzaju v
prislusnych ¢lankoch.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 38

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 2 — pismené e a aZ e d (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a doplitujuci navrh

ea) postupov potrebnych na zabezpecenie
vysledovatel’nosti a stanovuje sa, akym
sposobom sa plnia pravne poZiadavky na
ochranu osobnych udajov a dovernosti.
Takéto postupy zahriiaju zodpovednost’
organizdcii vykondvajucich odber

a transplantaénych centier s ohl’adom na
ich vysledovatel’nost’s

(eb) postupov presného, rychleho a
overitel’ného nahlasovania vainych
neZiaducich udalosti a reakcii v sulade

s Clankom 11 ods. 1 vrdatane zodpovednosti
organizdcii vykondvajucich odber

a transplantaénych centier so zretel’'om na
toto nahlasovanie;

ec) postupov riadenia zavaZnych
neZiaducich udalosti a reakcii podl’a
Clanku 11 ods. 2 vrdtane zodpovednosti
organizdcii vykondvajucich odber

a transplantaénych centier so zretel’om na
toto riadenie;
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ed) beiné pracovné postupy pri sledovani
a zmenSovani rizika pri neetickych

a nezdkonnych innostiach, obzvldast’
pokial’ ide o rozhodovania o ziskavani
orgdnov a transplantdcii.

Odovodnenie

Tato nova Struktura, ktoru clenske Staty velmi podporuju, pomaha lepsie porozumiet’ zakladnym
prvkom ramca kvality a bezpecnosti. DalSie Specifikacie réznych prvkov sa nachadzaju v

prislusnych ¢lankoch.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 39

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 3 — uvodna cast’

Text predlozeny Komisiou

3. V ndarodnych programoch kvality

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

3. Ramcom kvality a bezpecnosti orgdanov
sa zabezpeci aj to, aby mal zdravotnicky
persondl, ktory sa podiel’a na vietkych
Stadiach ret’azca od darcovstva po
transplantdciu alebo likviddciu,
primeranu kvalifikdciu a spdsobilost’,

a aby sa vytvorili programy odbornej
pripravy pre tento persondl a vypracovali
Standardné operacné postupy na:

Odovodnenie

Tato nova Struktura, ktoru clenské Staty velmi podporuju, pomaha lepsie porozumiet zakladnym
prvkom ramca kvality a bezpecnosti. Pism. a) a b) boli presunuté (preformulované) do odseku
2. Doplnil sa vyraz ,,zdravotnicky “ s cielom vynechat vodicov, pilotov atd. zaclenenych do
postupu. Zaclenenie slova ,,sposobilost* lepsie zodpovedd realite v jednotlivych Statoch. Toto
by sa malo zohladnit v celom texte smernice. Dosiahla sa vSeobecna dohoda o doplneni slova

., tento*, ktorym sa odkazuje na zdravotnicky personal. Vo vicsine pripadov je velmi tazké

zistovat’ medzindarodné normy.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 40

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 3 — pismeno b — zarazka 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliiujuci navrh
— stiahnutie orgdnov podl'a ¢lanku 11 ods. — riadenie zdavaZnych neZiaducich udalosti
2, a reakcii podla ¢lanku 11 ods. 2,

Odovodnenie

K opatreniam, ktoré je potrebné prijat’ na rieSenie zavaznych nezZiaducich udalosti alebo
reakcii, nemusi nevyhnutne patrit’ stiahnutie organov, ako uvadza smernica. Niekedy nastanu
nezZiaduce udalosti alebo reakcie az po transplantacii, a v takom pripade nemusi byt stiahnutie
organov najvhodnejsim riesenim. RieSenie osobitného bezpecnostného problému by okrem toho
zahrialo aj upravu a prehodnotenie postupov a vysledkov s cielom prijat napravné alebo
preventivne opatrenia.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 41

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 3 — pismeno b — zarazka 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh
— zodpovednosti organizacii — zodpovednosti organizacii
vykonavajucich odber a transplantaénych vykonavajucich odber a transplantacnych
centier v procese nahlasovania. centier v procese nahlasovania a riadenia.

Odovodnenie

Ak nastane zavazna neziaduca udalost alebo reakcia, je nevyhnutné prijat sériu preventivnych
opatreni. K tymto opatreniam nemusi nevyhnutne patrit’ stiahnutie organu, ako stanovuje
smernica. Niekedy nastanu neziaduce udalosti alebo reakcie az po zastepeni organu, a v takom
pripade nemusi byt stiahnutie organov najvhodnejsim rieSenim.

Pozmeniujici a doplitujici navrh 42

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 3 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh

ba) sa v Zivot ohrozujucich situdcidach
povol’uju transplantdcie s vyuZitim
orgdnu, ktory nie je optimdlny, po
konzultdacii zdravotnika s pacientom alebo
jeho blizkou rodinou, ak pacient nie je
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schopny vyjadrit’ svoju volu.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 43

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 3 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh
¢) sa zavadzaju kvalifikacie, ktoré musi ¢) sa zavadzaju kvalifikacie a spasobilosti,
mat’ persondl zapojeny do vSetkych stadii ktoré musi mat’ zdravotnicky personal
retazca darcovstva poc¢nuc darovanim po zapojeny do vSetkych stadii retazca
likvidaciu, a vyvijaju sa Specifické darcovstva poc¢nuc darovanim po
programy odbornej pripravy pre personal likvidaciu, a vyvijaju sa Specifické
v sulade s uzndvanymi medzindrodnymi programy odbornej pripravy pre tento
normami. personal.

Odévodnenie

Zaclenenie slova ,,sposobilosti“ lepsie zodpoveda realite v jednotlivych Statoch.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 44

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 3 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici a dopliiujuci navrh

ca) sa urcuje Statut koordindtorov
transplantdcie od darovania orgdanov aZ
po sledovanie prijemcu.

Odovodnenie

Eurdpsky parlament v odseku 12 uznesenia z 22. aprila 2008 zdéraznil dolezitu tilohu
koordinatorov transplantdcie s cielom aktivne identifikovat potencialnych darcov. Je preto
dolezité, aby narodné programy kvality uvedené v clanku 4 ods. 3 stanovovali vytvorenie
Statutu koordindtora transplantdcie.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh 45

Nzivrh smernice
Clanok 5 — odsek 1
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Text predlozeny Komisiou

1. Clenské §taty zabezpedia, aby sa odber
vykondval v organizdciach
vykondvajucich odber, ktoré zodpovedaju
predpisom stanovenym v tejto smernici.

Odovodnenie

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

1. Clenské §taty zabezpetia, aby sa odber a
spristupiiovanie orgdnov vykondavali
prostrednictvom verejnoprdavnych alebo
sukromnych nezgiskovych subjektov,
organizdcii alebo institucii, ktoré
zodpovedaju predpisom stanovenym v tejto
smernici

Ide o ustanovenie, ktoré suvisi s pojmami vymedzujucimi orgdany a so spristupriovanim organov.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 46

Navrh smernice
Clanok 5 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. organizacnd Struktira a pracovné
postupy organizdcii vykondvajicich odber
zahinaju:

a) organizacnu schému, v ktorej je jasne
definovany opis kaZdej prdce,
zodpovednost’ a nahlasovacie vzt'ahy;

b) Standardné pracovné postupy
Specifikované v narodnych programoch
kvality.

Odovodnenie

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

vypust'a sa

Tieto podrobnosti by nemali byt v hlavnej casti smernice.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 47

ltlévrh smernice
Clanok 6 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské §taty zabezpegia, aby sa
lekarske ukony v organizaciach

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

1. Clenské §taty zabezpetia, aby sa
lekarske ukony v organizaciach
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vykonavajucich odber, ako napr. vyber
darcu, vykonavali v zmysle poradenstva
a pod dozorom lekéra, ako je stanovené
v smernici 2005/36/ES.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 48

Navrh smernice
Clanok 6 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské §taty zabezpetia, aby sa odber
vykonaval v zariadeniach na to
vyhradenych, ktoré si navrhnuté,
vytvorené, udrziavané a spravované tak,
aby zodpovedali poziadavkam stanovenym
v tejto smernici a na zaklade ktorych
mozno zminimalizovat’ bakteridlnu alebo
in kontaminaciu odobratych l'udskych
orgéanov v stlade s najlepsou lekarskou
praxou.

vykonavajucich odber, ako napr. vyber

a hodnotenie darcu, vykonavali v zmysle
poradenstva a pod dozorom lekara, ako je
stanovené v smernici 2005/36/ES.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

2. Clenské §taty zabezpetia, aby sa
darcovstvo uskutociiovalo vo
vhodnych zariadeniach, ktoré su
navrhnuté, vytvorené, udrziavané

a spravované tak, aby zodpovedali
poziadavkam stanovenym v tejto smernici
a na zéklade ktorych mozno
zminimalizovat’ bakteridlnu alebo inu
kontamindciu odobratych 'udskych
orgéanov v sulade s najlepSou lekarskou
praxou. Tieto zariadenia spliiajii
poZadované normy pre operacné sdly.

Odovodnenie

Clarification.

Pozmeinujici a doplitujuci navrh 49

Navrh smernice
Clanok 6 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou
Tieto zariadenia zodpovedaju beZnym
normdm pre operacné sdly vrdtane:
a) obmedzeného pristupu

b) persondlu, ktorého ¢lenovia su obleCeni
tak, ako je to potrebné pri sterilnych
operdcidch, t. j. maju rukavice, iapky

a rusky.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

vypust’a sa
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Odovodnenie

Tieto podrobnosti by nemali byt v europskej smernici.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 50

Navrh smernice
Clanok 8 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a doplitujuci navrh

a) organizdcie, orgdny alebo spolocnosti a) organizdcia zapojend do prevozu
zapojené do prevozu organov musia mat’ organov zabezpeci, aby sa orgdn prevaZal
zavedené vhodné Standardné pracovné dostatocne starostlivym spésobom;

postupy na zabezpecenie integrity orgdnu
pocas prevozu a doba tohto prevozu musi
byt minimdlna.

Odovodnenie

Odstranenie nadmernej byrokracie. Rozhodujuce je, aby sa pocas prevozu narabalo s organom

spravne.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 51

Navrh smernice
Clanok 8 — odsek 1 — pismeno b — zarazka 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplitujuci navrh

— identifikacia organizacie vykonavajicej
odber a nemocnice darcu vratane adresy
a telefonneho Cisla;

— identifikacia organizacie vykonavajicej
odber vratane adresy a teleféonneho Cisla;

Odovodnenie

Navrhnuty PDN zohladnuje poziadavky kvality a bezpecnosti a Specifické poziadavky
transplantdacie organov.
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Pozmenujuci a doplitujici navrh 52

Navrh smernice
Clanok 8 — odsek 1 — pismeno b — zarazka 4

Text predlozeny Komisiou

— odporucané podmienky prevozu vratane
pokynov na udrZanie urcitej teploty
a polohy kontajnera

Pozmeriujici a dopliiujici navrh 53

Navrh smernice
Clanok 9 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Prislusny organ oznaci v schvaleni,
vymenovani, povoleni alebo osvedc¢eni,
ktoré zkony moze transplantacné centrum
vykondvat'.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

— odporucané podmienky prevozu vratane
pokynov na udrZanie vhodnej teploty
a vhodnej polohy kontajnera

Pozmenujuci a dopliujici navrh

2. Prislusny organ oznaci v schvaleni,
vymenovani, povoleni alebo osvedceni,
ktoré programy moze transplantané
centrum vykonavat’.

Odovodnenie

Cielom tohto PDN je zohladnit roznorodost praxe v transplantacnych centrach, niektoré
uskutocnuju vsetky typy transplantdcii, iné maju povolenie na vykondvanie len niektorych
transplantacnych programov. Napriklad transplantacii obliciek, nie srdca.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 54

Navrh smernice
Clanok 10 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské taty zabezpetia zavedenie
identifikacného systému darcov, ktorym
bude mozné identifikovat’ kazdy pripad
darcovstva a kazdy organ, ktory s nim
suvisi. Clenské $taty zabezpetia, aby bol
tento systém identifikdcie darcu vytvoreny
a vybrany v sulade s ciel’om
ghromaZd’ovat’, spraciuvat’ alebo vyuZivat’
¢o moZno najmenej osobnych udajov. Je
potrebné vyuZit’ najmd moZnosti pouzit’
pseudonym alebo ponechania jednotlivcov

Pozmenujuci a dopliujici navrh

2. Clenské staty zabezpedia zavedenie
identifika¢ného systému darcov, ktorym
bude mozné identifikovat’ kazdy pripad
darcovstva a kazdy organ, ktory s nim
savisi. Clenské §taty zabezpetia, aby

sa v sulade s vautroStatnymi pravidlami
reSpektovala dovernost’ udajov

0 pacientovi.
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v anonymite.

Odovodnenie

Prilis podrobné, pretoze odkaz na smernicu o ochrane udajov sa uz uviedol.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 55

ltlévrh smernice
Clanok 10 — odsek 3 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

ba) pristup do systémov umoZiujucich
identifikdciu darcu alebo prijemcu musi
byt’ ¢o najuZsi.

Odovodnenie

Cim menej ludi bude mat pristup k udajom, tym nizsie bude riziko nezakonného vyuzivania
takychto citlivych informdcit.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 56

Navrh smernice
Clanok 10 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

3a. Clenské Stity stanovia v sulade
s Clankom 24 pravidla pre pokuty, ktoré sa
budu uplatiiovat’ na:

a) neoprdavneny pristup k udajom alebo
systémom umoZiiujicim identifikdciu
darcov alebo prijemcov;

b) akékolvek vyuZivanie systémov alebo
udajov umoZiujucich identifikdaciu darcov
alebo prijemcov, ktorého zamerom je
vysledovat’ darcov alebo prijemcov na iné
neZ potrebné lekdrske ucely.

Odovodnenie

Pokuty sui potrebné na to, aby odradzali ludi od pokusov vyuzivat' systémy na neopravnené
vyhladavanie.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 57

Nzivrh smernice
Clanok 11 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty zabezpedia, aby bol
zavedeny systém nahlasovania na
nahlasovanie, preSetrenie, registraciu

a prenos relevantnych a nutnych informécii
tykajtcich sa neziaducich udalosti

a reakcii, ktoré mézu ovplyvnit kvalitu
a bezpecnost’ l'udskych organov a ktoré
mozno pripisat’ odberu, testovaniu

a prevozu organov, ako aj akejkol'vek
neziaducej reakcie spozorovanej pocas
transplantacie alebo po nej, ktora moze
s tymito tukonmi suvisiet’.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1. Clenské $taty zabezpeéia, aby bol
zavedeny systém nahlasovania na
nahlasovanie, preSetrenie, registraciu

a prenos relevantnych a nutnych informacii
tykajucich sa neziaducich udalosti

a reakcii, ktoré mézu ovplyvnit’ kvalitu

a bezpecnost’ l'udskych organov a ktoré
mozno pripisat’ testovaniu, charakteristike,
odberu, konzervdcii a prevozu organov,
ako aj akejkol'vek neziaducej reakcie
spozorovanej pocas transplantécie alebo po
nej, ktord moze s tymito ukonmi suvisiet’.

Odovodnenie

Charakteristika je v posobnosti ¢lanku 2 ods. 1. Odber by sa mal presunut za testovanie, aby

poradie zodpovedalo klinickému postupu.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 58

Navrh smernice
Clanok 12 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici a dopliiujuci navrh
Clinok 12a

Tretie osoby

1. Organizdcie vykondvajice odber
a transplantaéné centrd mozu na

vykondvanie svojich uloh uzavriet’
pisomné dohody s tretimi osobami.

2. Ak organizdcie vykonavajuce odber
a transplantaéné centrd uzavrii pisomné
dohody uvedené v odseku 1, musia:

a) hodnotit’ a vyberat’ tretie osoby na
zaklade ich schopnosti spliiat’ normy
stanovené v tejto smernici;
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b) viest’ kompletny zoznam dohéod
uvedenych v odseku 1, ktoré uzatvorili s
tretimi osobami;

¢) Specifikovat’ zodpovednost’ tretich osob
a podrobné postupy;

d) poskytnut’ na Ziadost’ prislusného
orgdnu kopie dohdd s tretimi osobami.

((S tymito ustanoveniami sa pocitalo v smernici o tkanivach a bunkdch, pozri ¢lanok 24
smernice 2004/23/ES.))

Odovodnenie

Je pravdepodobné, ze budu existovat cinnosti, ktorych uskutocnovanim budu organizacie
vykonavajuce odber a transplantacné centra chciet poverit tretie strany teraz alebo v
buducnosti, napriklad prevadzkovanie IT systémov. Tento ¢lanok zabezpeci, aby tieto tretie
strany dodrziavali normy kvality a bezpecnosti ustanovené v tejto smernici.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 59

ltlévrh smernice
Clanok 13 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh
1. Clenské $taty zabezpecia, aby 1. Clenské §taty zabezpetia, aby
darcovstvo l'udskych organov od zosnulych darcovstvo l'udskych organov od zosnulych
a zijucich darcov bolo dobrovolné a zijucich darcov bolo nezistné,
a bezplatné. dobrovolné a bezplatné.

Odovodnenie

Darcovstvo organov je dar spocivajuci na solidarite a sucite s bliznym. Ak by chybala
podmienka, aby bolo darcovstvo organov nezistné, znamenalo by to znevazovanie tohto daru

a dostojnosti zosnulého alebo Zijuceho darcu. Europsky parlament uz uznal tuto osobitnu
poziadavku v uzneseni z 22. aprila 2008 (Uznesenie o darcovstve a transplantacii organov (A6-
0090/2008), § 22) a Komisia ju zahrnula do § 23 dovodovej spravy.

Pozmeiujici a dopliiujici navrh60

ltlévrh smernice
Clanok 13 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a doplitujuci navrh

la. Zasada neziskovosti by nemala branit’
tomu, aby Zijuci darcovia dostali nahradu,
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 61

Navrh smernice
Clanok 13 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

ktord sa prisne obmedzuje na nahradu
vydavkov a kompenzdciu nepohodlia v
suvislosti s darcovstvom.

V takychto pripadoch Elenské Staty urcia
podmienky, za ktorych sa moze nahrada
poskytnut’, pricom musia zabrdnit’ tomu,
aby sa potencidlni darcovia riadili
finanénymi stimulmi alebo vyhodami.

Pozmenujici a dopliujuci navrh

3a. Komisia v uzkej spoluprdci

s Clenskymi $tatmi, Europskym
parlamentom a prisluS§nymi
zainteresovanymi stranami preveri
moZnost’ vytvorenia systému v ¢o
najvicSom pocte Elenskych Statov,

v ktorom by sa zohl’adriovali Zelania
obcéanov suhlasiacich s darcovstvom
orgdnov po ich smrti.

Odévodnenie

Ludia nielen zZiju, cestuju a pracuju v niekolkych statoch Europskej unie, ale aj zomieraju
v inych krajindch, nez v tych, ktorych su obéanmi ¢i rezidentmi.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh 62

ltlévrh smernice
Clanok 13 — odsek 3 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujuci a dopliujuci navrh

3b. Clenské stity zabezpecia, aby sa
zaviedli Pahko pristupné systémy

a registre na ucely zaznamendvania Zelani
buduicich darcov a aby prislusné orgdany
brali prednostne do vvahy Zelania darcu
pred akymikol’vek Zelaniami partnera,
prvostupriového pribuzného alebo inej
osoby, ktoré su v protiklade so Zelaniami
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darcu.

Odovodnenie

Je potrebné naliehat na clenské Staty, aby zabezpecili fungovanie takych systémov, ktoré by
sprostredkovavali zelanie stat sa darcom orgdanov, a aby sa takto vyjadrené zelanie povazovalo
za prioritné.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 63

ltlévrh smernice
Clanok 13 — odsek 3 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliiujuci navrh
3c. Clenské $tdty zabezpedia distribiiciu
orgdnov prijemcov podl’a

transparentnych, nediskriminujicich
a vedeckych kriterii.

Odovodnenie
Toto pravidlo tykajuce sa distribiicie organov je priamym vysledkom uplatiiovania zdasady
rovnosti a spravodlivosti pri pridelovani zdrojov zdravotnej starostlivosti.
Pozmenujuci a dopliiujici navrh 64

ltlévrh smernice
Clanok 13 — odsek 3 d (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh

3d. Clenské stity zabezpecia, aby sa
orgdny neodstrdnili 7 tela zosnulej osoby,
kym tdato osoba nebude vyhldsend za
mrtvu v sulade s vnutroStatnymi zakonmi.

Odovodnenie

Predlozenie umrtného listu zosnulého darcu skor, nez sa umozni odstrdanenie organu z tela, je
podmienka vyplyvajuca zo zasad nedotknutelnosti ludského zZivota a fyzickej integrity cloveka,
stanovenych v clanku 16 Dodatocného protokolu o transplantdcii organov a tkaniv ludského
povodu k Dohovoru Rady Europy o ludskych pravach a biomedicine.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 65
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Navrh smernice
Clanok 13 — odsek 3 e (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujici a dopliiujici navrh 66

Navrh smernice
Clanok 13 — odsek 3 f (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 67

Navrh smernice
Clanok 14

Text predlozeny Komisiou

Odber sa vykona len ak su splnené vsetky
povinné poziadavky na suhlas a schvdlenie
platné v prisluSnom ¢lenskom State.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

3e. Clenské tdty zintenzivnia svoju
spoluprdcu pod zdstitou Interpolu

a Europolu s ciel’om ucinnejsie riesit’
problémy nezdakonného obchodovania
s orgdnmi.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

3f. S ciel’om zniZit’ riziko nezdikonného
obchodovania s Pudskymi organmi

v Europskej unii, ¢lenské Staty znizia
dopyt, podporia ucinnejsie darcovstvo
orgdnov, zachovaju prisne pravne
predpisy tykajuce sa Zijucich
nepribuznych darcov, zabezpecia
transparentnost’ vautroStatnych registrov
a poradovnikov, stanovia pravnu
zodpovednost’ zdravotnickych
pracovnikov za sledovanie nezrovnalosti
a vymieriaju si informadcie.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Odber sa vykona, len ak st splnené vsetky
povinné poziadavky na suhlas a vSetky
poZiadavky tykajuce sa absencie namietok
voci darcovstvu organov platné

v prisluSnom ¢lenskom State.

Odovodnenie

Pozri PDN k ¢lanku 4 ods. 2 tykajuci sa narodnych programov kvality.
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Pozmenujuci a dopliiujici navrh 68

ltlévrh smernice
Clanok 14 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Clenské §tity sa s ciePom dodriavat
poZiadavky kvality a bezpecCnosti
stanovené v tejto smernici usiluju ziskat’
vSetky potrebné informdcie od Zijucich
darcov a poskytnut’ im informadcie, ktoré
potrebuji na porozumenie dosledkom
darcovstva. V pripade darcovstva od
zosnulého darcu sa ¢lenské Stdaty usiluju
ziskat’ takéto informdcie od pribuznych
alebo inych 0sob poskytujucich suhlas

s darcovstvom. Clenské $tdty zabezpedia,
aby vietky strany, od ktorych sa
informdcie poZaduju, poznali déleZitost’
rychleho poskytnutia takychto informdcii.

Odovodnenie

Darcom a ich pribuznym je potrebné poskytnut informdcie o postupe darcovstva a
transplantdcie. V zdujme toho, aby bola tdto koncepcia ponechand v pravomoci EU podla
clanku 168 ZFEU sa vSak navrhuje, aby sa pozornost sistredila na rizikd pre prijemcu

v suvislosti s kvalitou a bezpecnostou organov. KedZe toto je implicitne spojené s tym, aby
lekarsky tim ziskal komplexnu, objektivau a spolahlivi anamnézu, takisto sa navrhuje, aby
sa toto ustanovenie zahrnulo do clanku 7 tykajuceho sa charakteristiky darcov a organov.
Zatial stale pracujeme na konecnom zneni a skumame najvhodnejsie umiestnenie tohto
ustanovenia v tejto smernici.

Pozmeiujici a dopliiujici navrh 69

Navrh smernice
Clanok 15 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

1a. Darcovstvo od Zijucich darcov by sa
malo povaZovat’ za doplnkové k
darcovstvu post mortem a moZe slizi len
ako poslednda moZnost’, ak sa nendjde
vhodny orgdn od zosnulej osoby.

Darcovstvo od Zijuicich darcov sa vicsinou
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 70

ltlévrh smernice
Clanok 15 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské $taty zabezpectia, aby sa zijuci
darcovia vyberali na zéklade zdravotnej a
lekarskej anamnézy, v pripade potreby
vratane psychologického posudenia, ktoré
vykonavaju kvalifikovani odbornici, ktori
absolvovali odbornt pripravu. Na zaklade
tychto posudeni sa mozu vylucit’ osoby,
ktorych darcovstvo by mohlo predstavovat’
zdravotné riziko pre druhych, ako napr.
riziko prenosu chordb alebo vazne riziko
pre samotnych darcov.

uskutocriuje medzi ¢lenmi rodiny

a blizkymi pribuznymi a/alebo v prospech
prijemcu, ku ktorému ma darca blizky
osobny vzt'ah, alebo ak je moZné
preukazat’, Ze darca nekond z dovodu
finanéného zisku, s cielom zabrdnit’
komercializdcii. Primerané ustanovenia
vo vrutroStatnych pravnych predpisoch
clenskych Statov su potrebné najmad vtedy,
ak neexistuje takyto blizky vzt'ah, pretoZe
sa tak zabezpeci ¢o najlepsia ochrana
Zijucich darcov.

Pozmernujuci a dopliujuci navrh

2. Clenské §taty zabezpecia, aby sa zijuci
darcovia vyberali na zaklade zdravotnej a
lekarskej anamnézy, v pripade potreby
vratane psychologického posudenia, ktoré
vykonavaju kvalifikovani odbornici, ktori
absolvovali odbornt pripravu. Na zaklade
tychto posudeni sa mézu vylucit’ osoby,
ktorych darcovstvo by mohlo predstavovat
zdravotné riziko pre druhych, ako napr.
riziko prenosu chorob alebo vazne riziko
pre samotnych darcov. Clenské §tdty
zabezpedia aj zdakonné poistenie Zijucich
darcov.

Odovodnenie

Na ochranu Zijuceho darcu sluzi predovsetkym jeho poistenie. Zijuci darca sa svojim
altruizmom pri darcovstve vystavuje znacnému zdravotnému riziku, ktoré je potrebné obmedzit

aj takymto opatrenim.
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Pozmenujici a doplitujici navrh 71

Navrh smernice
Clanok 15 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

3a. Clenské $tdty musia zabezpedit’, fe
odobratie orgdanu sa nevykond osobe,
ktord je podl’a vnutrostitnych zakonov
nesposobila udelit’ svoj sithlas.

Odovodnenie

Osoby nesposobilé udelit suhlas s lekarskym postupom si vyzZaduju osobitni ochranu. Tyka sa
to mladistvych, ale aj dospelych 0sob, ktoré nie su sposobilé na pravne vkony. Hoci tento PDN
odraza clanok 14 Dodatocného protokolu o transplantacii organov a tkaniv ludského povodu
Dohovoru o ludskych pravach a biomedicine, ponechdva zdaroven na clenské Staty, aby
rozhodli, za akych podmienok osoba je, alebo nie je schopna udelit suhlas s lekarskym
postupom.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 72

Navrh smernice
Clanok 15 — odsek 3 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh

3b. Clenské stity zabezpecia sledovanie
Zijucich darcov v sulade s vnutroStitnymi
predpismi s cielom zistit’, hlasit’ a riadit’
vietky udalosti, ktoré by mohli suvisiet’ s
kvalitou a bezpecnost’ou darovaného
orgdnu a tym aj bezpecénost’ou prijemcu,
ako aj vazine neZiaduce reakcie u Zijiiceho
darcu, ktoré by mohli byt’ vysledkom
darcovstva.

Odovodnenie

Pozri PDN 33a.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 73

Navrh smernice
Clanok 16
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Clenské $taty zabezpegia tiplné a i¢inné Clenské $taty zabezpecia GipIné a i¢inné
reSpektovanie zdkladného prava na reSpektovanie zdkladného prava na
ochranu osobnych tdajov pri tkonoch ochranu osobnych tdajov pri tkonoch
transplantacie organov v sulade darcovstva a transplantacie organov
s ustanoveniami Spolocenstva o ochrane v stilade s ustanoveniami Spolocenstva
osobnych udajov, ako napr. ustanoveniami o0 ochrane osobnych udajov, ako napr.
smernice 95/46/ES, a najma jej ¢lanku 8 ustanoveniami smernice 95/46/ES, a najma
ods. 3, ¢lankov 16 a 17 a ¢lanku 28 ods. 2. jej €lanku 8 ods. 3, ¢lankov 16 a 17 a

¢lanku 28 ods. 2.

Odovodnenie

Ochrana osobnych udajov sa tyka aj darcov.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 74

Nzivrh smernice
Clanok 16 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Clenské tdty prijmii potrebné opatrenia,
ktorymi zabezpecia, Ze darcovia

a prijemcovia, ktorych udaje sa
spracuvaju podl’a tejto smernice, budn
identifikovatel’ni len pre osoby, u ktorych
méZe vzniknut’ potreba poznat’ ich
totoinost’.

Odovodnenie
Pojmy vysledovatelnosti a identifikovatelnosti su navzajom uizko prepojené: ak je mozna
priama alebo nepriama vysledovatelnost drzitelov biologického materidlu, mozu sa tito
povazovat za identifikovatelnych, a mali by zahrnat darcov aj prijemcov.
Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 75

ltlévrh smernice
Clanok 16 — odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Clenské $tity prijmii potrebné opatrenia
na zabezpecenie dovernosti, integrity,

PE441.839/ 37

SK



spolahlivosti a dostupnosti osobnych
udajov darcov a prijemcov.

Odovodnenie

V zaujme splnenia poziadaviek dovernosti tykajucich sa darcov a prijemcov, ktoré su stanovené
v navrhu, ako aj v zaujme zabezpecenia integrity, spolahlivosti a dostupnosti tychto udajov, je
mimoriadne dolezité uplatiovat na prislusnych narodnych strediskach informacnu
bezpecnostnu politiku zalozenu na prisnych a vhodnych bezpecnostnych opatreniach.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 76

Navrh smernice
Clanok 17

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Clinok 17 vypust’a sa
Anonymita darcov a prijemcov
Clenské $taty prijmii vietky potrebné
opatrenia na zabezpecenie, aby vSetky
osobné udaje o darcoch a prijemcoch
spracuvané v ramci rozsahu posobnosti
tejto smernice zostali anonymné, aby

nebolo moZné darcu ani prijemcu
identifikovat’.

Odovodnenie

Clanok 17 mozno ako taky vypustit a jeho obsah (¢o sa tyka potreby dévernosti) zahrniit do
nového odseku clanku 16 o ochrane osobnych udajov, dévernosti a bezpecnosti ich
spracovania.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 77

Navrh smernice
Clanok 18 — nazov

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplitujuci navrh
Vymenovanie prislusnych organov Vymenovanie a ulohy prislusnych organov,
organizdcii a institucit
Odé6vodnenie

Existujuce organizacné Struktury darcovstva, distribucie a transplantdcie organov v ¢lenskych
Statoch su uzko spojené s organizdaciou ndrodného systému zdravotnej starostlivosti vo
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vSeobecnosti. V odovodneni 19 sa uvadza, ze v ramci clenskych Statov mozu miestne,
regiondlne, vnutrostatne a/alebo medzindarodné organy spolocne pracovat’ na koordinacii
darcovstva, distribucie a/alebo transplantacie za predpokladu, zZe platny ramec zabezpeci
spolahlivost, spoluprdcu a ucinnost. Pozri pozmenujuci a dopliiujuci navrh 38.

Pozmeiiujici a dopliiujici navrh 78

Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 2 — uvodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh
Prislusné organy prijmi najma tieto Prislusné organy alebo institiicie prijma
opatrenia: najmai tieto opatrenia:

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 79

Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Clensky §tit mose delegovat’, alebo mése
povolit’, aby prislusny orgdn delegoval
Cast’ uloh alebo v§etky ulohy, za ktoré je
zodpovedny podla tejto smernice, inému
subjektu, ktory je vhodny v zmysle
vautrostatnych ustanoveni. Takyto subjekt
maoze tieZ pomdhat’ prisluSnému orgdnu
vykonavat’ jeho ulohy.

Odovodnenie
Suhlas s potrebou zaviest koncepciu mozného delegovania. Toto znenie je pruznejsie. Tento
odsek by sa mal umiestnit pred opatrenia, ktoré sa maju prijat (18 ods. 2).
Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 80

Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
b) zabezpecia, aby sa v organizaciach na b) zabezpecia, aby sa v organizaciach na
odber a transplanta¢nych centrach odber a transplantac¢nych centrach
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pravidelne vykonaval audit, ktorym sa na
overi splnenie poziadaviek tejto smernice;

pravidelne vykonaval audit a verejnd
kontrola, ktorymi sa overi splnenie
poziadaviek tejto smernice;

Odovodnenie

Z dovodu citlivosti a neziskovosti transplantacného procesu a oslabenej pozicie pacientov
Cakajucich na transplantaciu treba prijat’ ustanovenie zabezpecujuce prisnu verejnu kontrolu

kazdej fazy transplantacného procesu.
Pozmenujuci a dopliiujici navrh 81

Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 2 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) zavedu systém, nahlasovania a systém
na stiahnutie organov podla ¢lanku 11
ods. 1a2;

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

d) zavedu systém nahlasovania a riadenia
a systém zdvaZnych neZiaducich udalosti
a/alebo reakcii podl'a clanku 11 ods. 1 a 2;

Odovodnenie

K opatreniam, ktoré je potrebné prijat’ na riesenie zavaznych neziaducich udalosti alebo
reakcii, nemusi nevyhnutne patrit’ stiahnutie organov, ako uvidza smernica. Niekedy nastanu
neziaduce udalosti alebo reakcie az po transplantacii, a v takom pripade nemusi byt stiahnutie
organov najvhodnejsim riesSenim. RieSenie osobitného bezpecnostného problému by okrem toho
zah¥nalo aj upravu a prehodnotenie postupov a vysledkov s cielom prijat napravné alebo

preventivne opatrenia.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 82

Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 2 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e) vypracuju vhodné pokyny pre
zdravotnicke zariadenia, odbornikov a iné
strany zapojené do vsetkych $tadii retazca
pocnuc darcovstvom az po transplantaciu
alebo likvidaciu;

Pozmenujici a dopliujuci navrh

e) vypracuju vhodné pokyny pre
zdravotnicke zariadenia, odbornikov a iné
strany zapojené do vSetkych $tadii retazca
pocnuc darcovstvom az po transplantaciu
alebo likvidaciu, ako aj ndslednu
posttransplantacnu lieCbu a rehabilitaciu.
Zabezpecia vypracovanie osobitnych
protokolov, ktorymi sa budn riadit’
postupy operacného a pooperacného
Stadia pod vedenim prislu$nych
operacnych timov, Specialistov patologov
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a Specialistov 7 d’alSich poZadovanych
oblasti;

Odévodnenie

H dadikaoio ¢ uetouooycvons oev tederwver otav o ao0evis Eyel dexbei Eva uocyevua oty
eyyeipnon petouooyevons. H peteyyeipntixn mepiodos oveppwons kai Oepomelog ue Gepomentineg
OYWYES VIO, TRV TPOLNWH THS OTOPPIYNGS EIVOL ECIOOV QTOPAITHTH YI0. THV ETITUYLO. THG
HETOWUOTYEVONS 0TOV 000V, TO YeYOVOS AVTO OeV TPETEL VO TOPOPAETETOL, EPOCOV EYEL KAIPLO.
ONUATTO. Y10, THV ETLTOYIO. THS UETOUOTYEVONS KoL TH feAticoon Tns vyelag Tov ac8evovg. To eBviko
KEVIPO UETOUOOYEVTEWY O TPETEL, GVVET WG, VA KO.OOONYEL TIC VOGOKOUEIOKES LOVAOES o€ OEuata,
aparxolovnons 0c0evav uetd, amd uetouocyevoy. Ta e1dikd apwtorolia Ga dievkoldvooy
AEITOVPYIO. TV UETOLOTYEDTIKWOV KEVIPWV KOL TH OLAPYAVELD. TV O100IKATIDY

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 83

Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 2 — pismeno f a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliujuci navrh

fa) zhromaZd’uju relevantné
posttransplantacné vysledné udaje
umoZiujiice porovnatel’né zhodnotenie
kvality a bezpecnosti transplantdcie
orgdnov, ktoré bude sluZit’ na d’alsie
zlepSenie transplantacného procesu na
celoeuropskej uirovni,

Odovodnenie

Hoci takmer vietky eurdpske krajiny uz vytvorili registre zhromazdujuce informdcie o vsetkych
aspektoch transplantacného procesu, vzajomné porovnania medzi europskymi registrami
narusa nedostatocnd harmonizacia definicii pojmov, ktoré sa pouzivaju pri transplantacii
organov, postupoch spojenych so zhromazdovanim udajov o ukonoch v ramci transplantacie,

a pri metodach hodnotenia posttransplantacného vysledku. Tento PDN vyzyva na intenzivnejsiu
spoluprdcu.

Pozmeiiujici a dopliiujuci navrh 84

Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Prislusné organy kaZdého Clenského Statu
moZu vykondvanim opatreni uvedenych
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v druhom odseku poverit’ uznané
organizdcie, ktoré sa venuju vykondvaniu
takychto opatreni.

Odovodnenie

Tento odsek moze clenskym Statom pomoct pri vyuzivani takychto organizdcii.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 85

Navrh smernice
Clanok 19 — odsek 1 — iivodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplitujuci navrh
1. Clenské $taty zabezpeGia, aby prislusny 1. Clenské §taty zabezpetia, aby prislusné
organ: subjekty, organizdcie alebo institicie:

Odé6vodnenie
Ide o objasnujuce ustanovenie, ktoré ma zohladnit rozne organizacné modely zdravotnictva na
vrutroStatnej urovni.
Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 86

Navrh smernice
Clanok 19 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
¢) zaviedol a spravoval register organizdcii ¢) zaviedol a spravoval register
vykondvajucich odber a transplantacnych zdravotnickych zariadeni, timov alebo
centier. oddeleni nemocnic alebo inych zariadeni,

ktoré maju povolenie na odber Pudskych
orgdnov, a transplanta¢nych centier.

Odé6vodnenie
Ide o objasnujuce ustanovenie, ktoré ma zohladnit rozne organizacné modely zdravotnictva na
vrutrostdtnej urovni.
Pozmenujuci a dopliiujici navrh 87

Navrh smernice
Clanok 19 — odsek 2
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Text predlozeny Komisiou

2. Clenské $taty poskytuju na ziadost’
Komisie alebo iného ¢lenského Statu
informécie o registri organizdcii
vykondvajucich odber a transplanta¢nych
centier.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

2. Clenské $taty poskytuju na ziadost’
Komisie alebo iného ¢lenského §tatu
informacie o registri zdravotnickych
zariadeni, timov alebo oddeleni nemocnic
alebo inych zariadeni, ktoré maju
povolenie na odber Pudskych orgdnov, a
transplantacnych centier.

Odovodnenie

Ide o objasnujice ustanovenie, ktoré ma zohladnit rézne organizacné modely zdravotnictva na

vrutrostatnej urovni.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 88

Navrh smernice
Clanok 20 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia zriadi siet’ prislusnych organov,
v ramci ktorej si mdzu vymienat’
informécie o sktisenostiach ziskanych pri
implementacii tejto smernice.

Pozmenujici a dopliujuci navrh

1. Komisia zriadi siet’ prislusnych orgéanov,
subjektov, organizdcii a inStitiicii v ramci
ktorej si mézu vymienat’ informacie

o skusenostiach ziskanych pri
implementacii tejto smernice.

Odovodnenie

Vyplyva z PDN k c¢lanku 19 ods. 1.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 89

Navrh smernice
Clanok 21 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou
1. Clenské §taty zabezpetia, aby vietky

vymeny organov z alebo do tretich krajin
boli schvalené prislusnym organom.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1. Clenské §taty zabezpetia, aby vietky
vymeny organov z alebo do tretich krajin
boli schvalené prislusnym organom,
organizdciou alebo institiuciou. Prislu§ny
orgdn sa moZe poradit’ s vnutrostatnym
orgdanom na ochranu udajov o vytvoreni
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rdmca na prenos udajov o vymene
orgdnov do tretich krajin a 7 nich. Plati
osobitny reZim pre prenos osobnych
udajov do tretich krajin, ako je stanoveny
v Clankoch 25 a 26 smernice 95/46/ES.

Odovodnenie

Osobitny rezim pre prenos osobnych udajov do tretich krajin je stanoveny v clankoch 25 a 26
smernice 95/46/ES. Navrh by mohol v clanku 21, pripadne v odévodneni 15 uvadzat, Ze
prislusny orgdn sa poradi s vautroStatnym organom na ochranu udajov o vytvoreni ramca pre
bezpecny, ale zaroven rychly a ucinny prenos tidajov o organoch do tretich krajin a z nich.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 90

Navrh smernice
Clanok 21 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplitujuci navrh

1a. Schval’ ovanie vymeny orgdanov

s tretimi krajinami mozu preniest’ élenské
Staty na eurdpske organizdcie na vymenu
orgdnov.

Odovodnenie

Mal by sa zachovat' existujuci osvedceny organizacny systém transplantdacie orgdnov, ktory sa
tvka aj vymeny organov s tretimi krajinami. Schvalovaniu by viak nemala podliehat kazda
vymena organu s tretimi krajinami, ale vymena organov s urcitou tretou krajinou vo
vSeobecnosti. V jednotlivom pripade sa to mozZe preniest aj na europsku organizdciu na vymenu
organov.

Pozmenujici a doplitujici navrh 91

Navrh smernice
Clanok 21 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh
b) spiitaju poziadavky kvality b) spinaju poziadavky kvality
a bezpecnosti ekvivalentné poziadavkam a bezpecnosti a ochrany darcu a prijemcu
stanovenym v tejto smernici. ekvivalentné poziadavkam stanovenym

Vv tejto smernici.
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Odévodnenie

Ochrana darcov a prijemcov organov v tretich krajinach je dosledne prepojend s ucinnou
ochranou darcov a prijemcov organov v Eurdpskej unii. To znamend, Ze povolenie na vymenu
organov moze byt udelené len vtedy, ak su poZiadavky novej smernice pre darcovstvo organov
splnené aj v tretej krajine. Aktudlne znenie je nejasné.

Pozmeiujuci a dopliiujiaci navrh 92

Navrh smernice
Clanok 23

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské §taty podavaju Komisii spravy
o ¢innostiach, ktoré vykonali v stvislosti
s ustanoveniami tejto smernice

a o skusenostiach ziskanych pri jej
implementacii pred ....a potom kazdé tri
roky.

2. Pred .... a potom kazdé tri roky Komisia
posiela Europskemu parlamentu, Rade,
Europskemu hospodarskemu a socialnemu
vyboru a Vyboru regiénov spravu

0 implementacii tejto smernice.

Pozmeinujici a dopliiujiaci navrh 93

Navrh smernice
Clanok 24

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty ustanovia pravidla tykajice
sa sankcii za poruSenie vnutrostatnych
ustanoveni prijatych na zaklade tejto
smernice a prijmu vSetky potrebné
opatrenia, aby zabezpecili ich
uplatiiovanie. Stanovené sankcie musia byt
i¢inné, primerané a odradzajice. Clenské
Staty oznamia tieto ustanovenia Komisii do
[...] a bezodkladne jej oznamia nasledné
zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaji.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1. Clenské §taty podavaju Komisii spravy
o ¢innostiach, ktoré vykonali v stvislosti
s ustanoveniami tejto smernice

a o skusenostiach ziskanych pri jej
implementacii pred ....* a potom kazdé tri
roky.

2. Pred .... ** a potom kazd¢ tri roky
Komisia posiela Eurépskemu parlamentu,
Rade, Eurépskemu hospodarskemu a
socialnemu vyboru a Vyboru regionov
spravu o implementacii tejto smernice.

*2 roky od nadobudnutia ucinnosti tejto smernice.

**3 roky od nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Clenské $taty ustanovia pravidla tykajiice
sa sankcii za poruSenie vnutro§tatnych
ustanoveni prijatych na zéklade tejto
smernice a prijmu vSetky potrebné
opatrenia, aby zabezpecili ich
uplatilovanie. Stanovené sankcie musia byt
0ginné, primerané a odradzajice. Clenské
Staty oznamia tieto ustanovenia Komisii do
* a bezodkladne jej oznamia nésledné
zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 94

Navrh smernice
Clanok 25 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. V sulade s postupom uvedenym v
Clanku 26 ods. 3 sa prijimaju podrobné
pravidla pre nasledujiice opatrenia:

a) pravidla pre aktualizdciu

a odovzdavanie informadcii

o charakteristike Pudskych orgdanov
podrobne opisané v tejto prilohe;

b) postupy na zabezpeclenie plnej
vysledovatel’nosti orgdnov vrdtane
poZiadaviek na oznacovanie;

¢) postupy na zabezpecenie nahlasovania
vazinych neZiaducich udalosti a reakcil.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 95

Navrh smernice
Clanok 25 — odsek 2 - uvodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

2. V sulade s postupom uvedenym v ¢lanku
26 ods. 2 sa prijimaju podrobné pravidla
jednotnej implementacie tejto smernice a
najma nasledujucich opatreni:

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 96

Navrh smernice
Clanok 25 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) zavedenie a prevdadzka sieti prislusnych
organov uvedenych v ¢lanku 20:

*2 roky od nadobudnutia ucinnosti tejto smernice.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

vypust’a sa

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

2.V sulade s postupom uvedenym v ¢lanku
26 ods. 2 sa prijimaju vhodné pravidla
jednotnej implementacie tejto smernice a
najma nasledujucich opatreni:

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

b) zavedenie a funkcnost’ sieti prislusnych
organov uvedenych v ¢lanku 20:
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Odévodnenie

Doplnenia zohladnuju suvislost medzi charakteristikou ludskych organov a darcom (la), ako
aj vymedzenia podla ¢l. 3 pism. m) a n) navrhu smernice (Ic, 2a a 2b).

Pozmeriujici a dopliiujiaci navrh 97

Navrh smernice
Clanok 26 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliujici navrh
Clinok 26a

Delegované akty

V zaujme dosahovania ciel’ov tejto
smernice stanovi Komisia prostrednictvom
delegovanych aktov v sulade s Clankami
26a, 26b a 26¢:

a) pravidla pre aktualizdciu

a odovzdavanie informdcii

o charakteristike Pudskych orgdnov a
darcov podrobne opisané v prilohe;

b) postupy na zabezpecenie plnej
vysledovatel’nosti orgdanov vratane
poZiadaviek na oznacovanie;

¢) postupy na zabezpecenie nahlasovania
neocakdavanych vainych neZiaducich
udalosti a reakcil.

Odovodnenie

Doplnenia zohladnuju suvislost medzi charakteristikou ludskych organov a darcom (1a), ako
aj vymedzenia podla ¢l. 3 pism. m) a n) navrhu smernice (Ic, 2a a 2b).

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 98

Navrh smernice
Clanok 26 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiiuje
Clanok 5a ods. 1 aZ 4 a ¢lanok 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretel’om na
ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

vypust’a sa
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 99

Navrh smernice
Clanok 26 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici a dopliiujuci navrh 100

Navrh smernice
Clanok 26 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh
Clinok 26a

Vykon delegovania pravomoci

1. Pravomoci prijimat’ delegované akty
uvedené v ¢lanku 25a sa Komisii udelia
do ... *. Najneskor do ... ** pripravi
Komisia spravu o delegovanych
pravomociach, ku ktorej v pripade, Ze je to
relevantné, priloZi legislativny navrh na
predliené trvanie delegovanych
prdavomoci.

2. Komisia o delegovanom akte ihned’ po
jeho prijati informuje Eurdpsky
parlament a Radu.

3. Pravomoc na prijimanie delegovanych
aktov sa Komisii udel’uje za podmienok
ustanovenych v ¢lankoch 26b a 26c¢.

* U. v. EU: vioite prosim déitum zodpovedajuci 3
rokom odo dria nadobudnutia uéinnosti tejto
sSmernice.

*% U, y, EU: vio#te prosim ddtum zodpovedajiici
30 mesiacom odo diia nadobudnutia ucinnosti
tejto smernice.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh
Clinok 26b

Odvolanie delegovania pravomoci

1. Delegované pravomoci uvedené v
Clanku 25a moze Eurdpsky parlament
alebo Rada odvolat’.

2. Institucia, ktora zacala vniitorny proces
smerujuci k rozhodnutiu o odvolani
delegovania pravomoci, vyvinie usilie na
informovanie druhej institiicie a Komisie,
pricom uvedie delegované pravomoci,
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Pozmenujuci a doplitujici navrh 101

Navrh smernice
Clanok 26 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 102

Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 1 - pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty uveda do uéinnosti

ktorych by sa mohlo odvolanie tykat’.

3. V rozhodnuti o odvolani musia byt’
uvedené dovody odvolania a ukonci sa
nim delegovanie pravomoci uvedené v
danom rozhodnuti, Ucinnost’ nadobiida
ihned’ alebo k neskorSiemu ddatumu, ktory
je v iiom uvedeny. Rozhodnutie nema
vplyv na platnost’ delegovanych aktov,
ktoré uz nadobudli ucinnost’. Uverejni sa
v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh
Clanok 26¢

Namietky voci delegovanym aktom

1. Europsky parlament a Rada mozu
vzhiest’ namietku voci delegovanému aktu
v lehote dvoch mesiacov odo diia
ozndamenia. Na podnet Europskeho
parlamentu alebo Rady sa moZe tato
lehota predi%it’ o dva mesiace.

2. Ak do uplynutia uvedenej lehoty
nevznesie ani Europsky parlament ani
Rada namietku voci delegovanému aktu,
akt sa uverejni v Uradnom vestniku
Europskej unie a nadobudne ucinnost’
diiom v fiom uvedenym.

3. Ak Europsky parlament alebo Rada
vznesu namietku voci delegovanému aktu,
tento akt nenadobudne ucinnost’.
Institucia, ktord vznesie namietku voci
delegovanému aktu, uvedie dovody jej
vznesenia.

Pozmenujiici a dopliujuci navrh

1. Clenské staty uvedu do Gdinnosti
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zékony, iné pravne predpisy a spravne
opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s
touto smernicou najneskor do /...J.
Komisii bezodkladne oznamia znenie
tychto ustanoveni a tabul’ku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 103

Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

zakony, iné pravne predpisy a spravne
opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s
touto smernicou najneskoér do ... *.
Komisii bezodkladne ozndmia znenie
tychto ustanoveni.

*2 roky od nadobudnutia ucinnosti tejto smernice.

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

1a. Tato smernica nebrani ¢lenskym
Statom v zachovani alebo zavedeni
prisnejSich ochrannych opatreni za
predpokladu, Ze su v sulade s
ustanoveniami zmluvy.

Odovodnenie

Ak clenské Staty cheu, mozu uplatiiovat’ prisnejSie opatrenia. Je to v sulade so smernicou o

tkanivach a bunkach.

Pozmeniujici a doplitujici navrh 104

Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské $taty oznamia Komisii znenie
hlavnych ustanoveni vnutrostatnych
pravnych predpisov, ktoré prijmi1 v oblasti
pOsobnosti tejto smernice.

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

2. Clenské §taty oznamia Komisii znenie
ustanoveni vnutro§tatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmi v oblasti
pOsobnosti tejto smernice.

Odovodnenie

Clenské staty informujii Komisiu o vietkych vmitrostatnych predpisoch z oblasti pésobnosti

tejto smernice.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 105

Navrh smernice
Priloha — uvod
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Na tcely ¢lanku 7 organizécia alebo tim Na tcely ¢lanku 7 organizécia alebo tim
vykonavajuci odber v pripade potreby vykonavajuci odber zozbiera na zaklade
zozbiera po testovani nasledujuce posudenia individudlnych okolnosti
informécie o charakteristike organu a darcu nasledujice informécie o charakteristike
a spracuje ich v sulade s pravnymi organu a darcu a spracuje ich v stilade
poziadavkami na ochranu osobnych udajov s pravnymi poziadavkami na ochranu

a dovernost’. osobnych udajov a dovernost’. V pripade

chybajucich udajov sa o transplantdcii
rozhodne po individudlnom posudeni
rizika pre darcu a prijemcu.

Odévodnenie

Doplnujuci text zohladniuje skutocnost, Ze nie vzdy su k dispozicii alebo sa nedaju zabezpecit
vSetky informacie a udaje, ktoré predpoklada priloha tykajuca sa charakteristiky organu

a darcu. V jednotlivych pripadoch to nesmie viest' k tomu, aby sa znemoznila transplantdcia. Ak
by sa nebralo do uvahy toto doplnenie, este viac by to znizovalo pocet darovanych organov.
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