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Navrh smernice

POZMENUJUCE A DOPLNUJUCE NAVRHY EUROPSKEHO PARLAMENTU"
k navrhu Komisie na

SMERNICU 2010/ EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o normach kvality a bezpecnosti 'udskych organov urcenych na transplantaciu

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej inie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 4,
so zretelom na navrh Eurdpskej komisie,

. , I3 r I 1
so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru’,

Politické pozmenujice a dopliiujiice navrhy: novy alebo nahradeny text je vyznaceny tuénym
pismom a kurzivou a vypustenia sa oznacuju symbolom I .

Technické korekcie a tipravy, ktoré urobili Gtvary: novy alebo nahradeny text je vyznaceny
kurzivou a vypustenia sa oznacuju symbolom || .

' U.v.EUC 306 16.12.2009, s. 64.
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po konzultacii s Vyborom regionov,

po konzultacii s eurdpskym dozornym uradnikom pre ochranu udajov,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom’,

ked’ze:

(M

2

3)

“)

)

(6)

Za poslednych 50 rokov sa transplantacia organov presadila na celom svete a priniesla
obrovsky uzitok stovkam tisicom pacientov. Vyuzitie l'udskych organov na
transplantaciu sa za posledné dve desatrocia neustale zvySuje. Transplantacia organov
je v sti€asnosti finan¢ne najefektivnejSou liecbou zlyhania obli¢iek v kone¢nom §tadiu,
zatial’ ¢o pri kone¢nom zlyhani organov ako pecen, pl'ica a srdce je jedinou dostupnou
formou liecby.

S pouzitim orgdnov na transplantaciu st vSak spojené rizika. Rozsiahle terapeutické
pouzivanie 'udskych organov na transplantaciu si vyzaduje, aby ich kvalita

a bezpecnost’ boli na takej tirovni, aka by dokazala znizit’ rizika spojené s prenosom
choréb na minimum. Sprdvne organizované ndrodné a medzindarodné transplantacné
a vyuzZivanie dostupnych lekdrskych poznatkov, technologii a inovativnej lekdrskej
lieCby na najvysSej urovni moZe znacne znizit’ rizikd spojené s transplantdciou
orgdanov.

Okrem toho, dostupnost’ organov l'udského povodu pouzivanych na terapeutické ucely
zavisi od pripravenosti obéanov Unie ich darovat’. S ciefom chranit’ verejné zdravie

a predchadzat’ prenosu chordb prostrednictvom tychto organov by sa mali prijat’
preventivne opatrenia pocas ich odberu, prevozu a pouzitia.

Kazdy rok sa medzi ¢lenskymi §tatmi organy vymienaji. Vymena organov je dolezitou
cestou k rozsireniu fondu dostupnych organov a zabezpeceniu lepSej kompatibility
medzi darcom a prijemcom, a preto aj k zlepSeniu kvality transplantatu. Je to obzvIast
dolezité pre optimalnu liecbu Specifickych pacientov, ako napr. pacientov, ktori
vyzaduju urgentnu liecbu, pacientov so zvySenou citlivost'ou, alebo pediatrickych
pacientov. Malo by sa umoznit,, aby sa dostupné orgdny mohli prevazat’ cez hranice bez
zbytocnych problémov a zdrzani.

Transplanta¢ny proces vSak vykonavaju nemocnice alebo odbornici spadajici do
roznych jurisdikcii a medzi jednotlivymi €lenskymi §tatmi existuji vyrazné rozdiely
v poziadavkach na kvalitu a bezpecnost’.

Preto vznikla potreba spolo¢nych noriem kvality a bezpecnosti uplatniteI'nych na odber,
prevoz a pouzitie Pudskych organov na trovni Unie. Tieto normy by ulahéili vymenu
organov v prospech tisicov eurdpskych pacientov, ktori potrebuju tento typ liecby kazdy
rok. Pravne predpisy Unie by mali zabezpegit, aby l'udské organy zodpovedali
uzndvanym normam kvality a bezpecnosti. Tieto normy preto pomdzu ubezpecit’
verejnost’ o tom, ze l'udské organy odobraté v inom ¢lenskom State maja rovnaké

Pozicia Europskeho parlamentu z xx 2010.
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(6a)

(6b)

(7

®)

©)

(10)

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

Medzi neprijatel’né praktiky pri darcovstve organov a ich transplantdcii patri
nezdkonné obchodovanie s Pudskymi organmi, ktoré sa moZe spdjat’ s nezdkonnym
obchodovanim s Pud’mi na ucely odberu orgdnov, o predstavuje vazne poruSenie
zakladnych prav, a najmdi Pudskej dostojnosti, ako aj fyzickej integrity. Tdto
smernica, hoci jej hlavnym ciel’om je bezpecnost’ a kvalita orgdanov, nepriamo
prispeje k boju proti nezakonnému obchodovaniu s organmi formou zavedenia
prislusnych organov, schvilenia transplantacnych centier, zavedenia podmienok
odberu a systémov vysledovatel’nosti.

V sulade s Clankom 168 ods. 7 Zmluvy o fungovani Europskej tinie opatrenia prijaté
podla ¢lanku 4 pism. a) uvedeného ¢lanku nemaju vplyv na vnitrostatne ustanovenia
o vyuZivani organov na lekdrske ucely a preto ani na samotny chirurgicky
transplantacny zakrok. So zretel’om na ciel’ zniZovania rizik spojenych

s transplantdciou orgdanov je v§ak potrebné zaclenit’ do posobnosti smernice urcité
ustanovenia tykajice sa postupu transplantdcie a najmdi ustanovenia, ktoré sa
zaoberaju tymi neZiaducimi a neocakdvanymi situdciami, ku ktorym déjde v priebehu
transplantdcie a ktoré by mohli ovplyvnit’ kvalitu a bezpeCnost’ orgdnov.

S cielom znizit’ riziko a zvysit prinos transplantacného procesu na maximum musia
mat Clenské Staty efektivny ramec kvality a bezpecnosti. Tento ramec by sa mal
vykonévat’ a udrziavat’ pocas celého ret'azca po¢nic darcovstvom az po transplantaciu
alebo likvidaciu, a mal by sa vzt'ahovat’ na zdravetnicky personal a organizéciu,
priestory, zariadenia, materialy, dokumentaciu a vedenie registra. Ramec kvality

a bezpecnosti by mal v pripade potreby zahfiat’ audit. Clenské $tity by mali moct’
delegovat’ vykon Cinnosti ustanovenych v ramci kvality a bezpecnosti na Specifické
orgdny, ktoré su vhodné v zmysle vnutroStiatnych ustanoveni, vrdtane eurdpskych
organizdcii zameranych na vymenu orgdnov.

Na podmienky odberu by mali dohliadat’ prislusné organy prostrednictvom
schvalovania ur¢enych organizacii vykondvajucich odber. Schvélenie by malo byt’
predpokladom zavedenia spravnej organizacie, kvalifikovaného alebo Skoleného
a odborne znalého personalu a primeranych zariadeni a materialov.

Pri transplantaciach zostdva urcujucim kritériom pomer medzi rizikom a prinosom.
Vzhl'adom na nedostatok organov a prirodzeny zivot ohrozujuci charakter chorob
veducich k potrebe organovych transplantatov je celkovy prinos transplantacie organov
velky, a preto mézeme akceptovat’ véacsie rizika nez akceptujeme pri krvi, tkanivach

a bunkovych terapiach . V tomto kontexte hra doleziti lohu klinicky pracovnik, ktory
rozhoduje o tom, ¢i organy su alebo nie st vhodné na transplantéciu; preto sa v tejto
smernici ustanovuju potrebné informacie na vykonanie takéhoto posudenia.

Podstatnou sucastou transplantacie organov je predtransplanta¢né vysetrenie
potencialnych darcov. Na zéklade tohto vySetrenia sa musia poskytnut’ dostatocné
informéacie transplanta¢nému 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’ informacie o anamnéze, telesnej
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prehliadke a d’alSich testoch potrebné na dostatoénu charakteristiku organu a darcu.
Na urcenie presnej, spol’ahlivej a objektivnej anamnézy by mal lekdrsky tim ziskat’
informdcie rozhovorom so Zijucim darcom alebo v pripade, ak je to nutné a vhodné,
s pribuznymi zosnulého darcu. Je to 7 toho dovodu, Ze casové obmedzenia v pripade
darcovstva od m¥tveho darcu zniZuju moznost’ vylucit’ pripadné viZne prenosné
choroby. Pocas tohto rozhovoru by ich mal lekdrsky tim riadne informovat’

o moZnych rizikach a dosledkoch darcovstva a transplantdcii.

(10a) Nedostatok organov dostupnych na transplantdcie a casové obmedzenia v procese

(11)

(12)

(13)

(14)

darovania orgdnu a transplantdcie vyZaduju zohladiiovat’ situdcie, v ktorych tim
vykondvajuci transplantdciu nemad k dispozicii niektoré informdcie poZadované na
chakteristiku Uudskych organov a darcov ustanovené v casti A prilohy, ktora
ustanovuje minimalny povinny subor udajov. V tychto osobitnych pripadoch lekarsky
tim posudi konkrétne riziko pre potencidlneho prijemcu, ktoré vyplyva 7 nedostatku
informdcii o darcovi a 7 nevykonania transplantdcie predmetného orgdanu. Preto ak
nie je mozné uplné charakterizovanie organu podl’a Casti A prilohy 7 casovych
doévodov alebo kvéli osobitnym okolnostiam, o transplantdcii takéhoto orgdanu sa moze
uvaiovat’, ak by nevykonanie transplantdcie mohlo predstavovat’ pre potencidlneho
prijemcu vi&Sie riziko ako transplantdcia. Cast’ B prilohy, ktord odkazuje na
doplitujuci subor udajov, umozni podrobnejsie charakterizovat’ orgdan a darcu.

Mali by sa stanovit’ efektivne pravidla prevozu organov, na zéklade ktorych by sa
optimalizovali ischemické obdobia a zniZovalo poskodenie organov. Nadoba na organ
by mala byt jasne oznacend a mala by obsahovat’ potrebné udaje, pricom sa zachova
lekarske tajomstvo.

Transplanta¢ny systém musi zabezpecit’ moznost’ vysledovania organov od darcu po
prijemcu. Systém musi mat’ v pripade neocakavanych komplikacii schopnost’ upozornit’
na ne. Preto by sa mal na ochranu rozhodujiceho zaujmu dotknutych jednotlivcov
zaviest’ systém na detekciu a preSetrenie vaznych neziaducich udalosti alebo reakcii.

Darca organu je vel'mi Casto aj darcom tkaniva. Poziadavky na kvalitu a bezpecnost’
organov by mali dopliat’ su¢asny Uniovy systém zamerany na tkanivé ustanoveny

v smernici Europskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujucej
normy kvality a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani,
konzervovani, skladovani a distribicii Pudskych tkaniv a buniek', a mali by s nim byt
prepojené. Toto nemusi znamenat’, Ze oba systémy by mali byt’ elektronicky
prepojené. Prislusny organ by mal vysledovat’ neCakant neziaducu reakciu, ktora sa
prejavi u darcu alebo prijemcu orgéanu, a nahlasit’ ju vystraznému systému pre tkaniva

ustanovenému Vv tejto smernici.

Zdravotnicky personal priamo zapojeny do darcovstva, I testovania, charakterizovania,
odberu, konzervovania, prevozu a transplantacie I'ndskych organov by mal mat’
primeranu kvalifikaciu, alebo sposobilost’ a edbornii znalost’. DéleZitost’
koordindtorov darcov vymenovanych na urovni nemocnic uzndava Rada Eurdpy.
Uloha koordindtorov darcov alebo koordinaénych timov by mala byt’ uznand ako

U.v. EUL 102, 7.4.2004, s. 48.
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kl’ucova na zlepSenie nielen efektivnosti procesu darovania a transplantdcie, ale aj
kvality a bezpecnosti prepravovanych orgdnov.

Podl'a vSeobecnej zasady by vymena organov s tretimi krajinami mala prebiehat’ pod
kontrolou prislusného organu. Povolenie by sa malo udelit’ len v pripade splnenia
noriem ekvivalentnych normam ustanovenym v tejto smernici. Zohl'adnit’ by sa vSak
mala dolezita uloha eur6pskych organizacii na vymenu organov pri vymene organov
medzi ¢lenskymi §tatmi a tretimi krajinami zapojenymi do tychto organizacii.

Altruizmus je doleZitym faktorom pri darcovstve orgdanov. Na zabezpelenie kvality

a bezpecnosti orgdnov na transplantdciu by sa transplantacné programy mali zakladat’
na zasadach dobrovolného a bezplatného darcovstva. Toto je kl'uicové, ked’Ze
porusenie tychto zdasad moZe byt’ spojené s neprijatel’nymi rizikami. Ak darcovstvo nie
je dobrovol’né a/alebo zabezpecluje financny zisk, moZe prist’ k ohrozeniu kvality
postupu, pretoZe zlepSenie kvality Zivota alebo zdchrana Zivota Cloveka nie je hlavnym
a/alebo jedinym ciel’om, ktory sa ma dosiahnut’. Dokonca aj ked’ sa postupuje

v sutlade s prislu§nymi normami kvality, ak darcovia usiluju o financnii odmenu alebo
su vystaveni akémukol’vek ndtlaku, anamnéza, ktord sa zisti u potencidlneho Zijuceho
darcu alebo pribuznych potencidalneho zosnulého darcu, nemusi byt’ dostatocne
presnd, pokial’ ide o stavy a/alebo ochorenia, ktoré by sa mohli prendsat’ 7 darcov na
prijemcov. Znamenalo by to problém 7 hl’adiska bezpecnosti potencidalnych prijemcov,
pretoZe lekarsky tim by mal obmedzenu moznost’ uskutocnit’ primeraniu analyzu
rizika. Malo by sa odvolavat’ na Chartu zakladnych prav Europskej uinie, najmdi na
jej ¢lanok 3 ods. 2 tretiu zaraZku. Tdto zdsada je tieZ ustanovend v Clanku 21
Dohovoru o Pudskych pravach a biomedicine Rady Eurdpy, ktory ratifikovali mnohé
Clenské staty. Je odzrkadlend aj v zdsaddach Svetovej zdravotnickej organizdcie, podla
ktorych Pudské telo a jeho Casti nemoZu byt’ predmetom obchodnych transakcii.

(16a) Iné medzindrodne uzndavané vSeobecné zdsady darcovstva orgdnov a transplantdcii

zah¥iaju okrem iného certifikdciu alebo potvrdenie smrti v sulade s vnutroStatnymi
ustanoveniami pred odberom orgdnov zosnulej osoby a pridel’ ovanie orgdnov na
zaklade transparentnych, nediskriminacnych a vedeckych kritérii. Mali by sa
pripomenut’ a zohladnit’ v kontexte akéného planu pre darcovstvo organov

a transplantdcie.

(16b) V Unii existujii viaceré modely sithlasu s darcovstvom vrdtane systémov sithlasu, pri

(7

ktorych je nutné ziskat’ vyslovny suhlas s darovanim orgdnu, a systémov zamietnutia,
v ktorych sa darovanie organu moéze uskutoCnit’ v pripade, ak neexistuju dokazy

o namietke proti darovaniu. Aby sa vyjadrilo individudlne rozhodnutie v tejto veci,
vypracovali niektoré lenské Stity osobitné registre, do ktorych obcania zapisuju svoje
Zelania t kajuce sa darcovstva. Tdato smernica sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté
rozliéné uZ existujice systéemy suhlasu v jednotlivych Clenskych Statoch. Okrem toho,
Komisia sa prostrednictvom svojho akéného planu pre darcovstvo organov

a transplantdcie snaZi ZvySit’ informovanie verejnosti o darcovstve orgdnov a najmd
vypracovat’ mechanizmy na ul’ahéenie identifikdacie darcov orgdanov v celej Eurdpe.

V ¢lanku 8 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra 1995
o ochrane fyzickych oséb pri spracovani osobnych udajov a vol'nom pohybe tychto
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(19)

udajov' sa v zasade zakazuje spractvat’ Gidaje tykajuce sa zdravia. Z tohto zakazu su
ustanovené obmedzené vynimky. V smernici 95/46/ES sa d’alej vyzaduje, aby kontrolor
vykonal vhodné technické a organizacné opatrenia na ochranu osobnych udajov pred
ich ndhodnym alebo protizdkonnym znicenim alebo pred ich nahodnou stratou, zmenou,
neautorizovanym prezradenim alebo pristupom k nim a pred vSetkymi ostatnymi
protizdkonnymi formami ich spracovania. V siulade so smernicou 95/46/ES by sa malo
zabezpedit’, aby sa uplatiiovali prisne pravidla dévernosti a opatrenia tykajiice sa
bezpecnosti na ochranu osobnych udajov darcov a prijemcov. Prislusny orgdn sa
navySe moZe poradit’ aj s vnutrostatnym organom na ochranu udajov o vytvoreni
rdamca na prenos udajov o orgdanoch do tretich krajin a 7 nich. TotoZnost’ prijemcu
(prijemcov) by sa darcovi alebo jeho/jej rodine alebo opacne vo vieobecnosti nemala
zverejiiovat’, nie su tym vSak dotknuté platné pravne predpisy ¢lenskych Statov, ktoré
moéZu za urcitych podmienok povolit’ zverejnenie tychto informdcii darcovi alebo
rodinam darcov a prijemcom orgdnov.

Darcovstvo od Zijucich darcov existuje zdaroveri s darcovstvom od zosnulych darcov vo
vicSine Clenskych Statov. Darcovstvo od Zijucich darcov sa postupne vyvijalo tak, Ze je
moZné zZiskat’ dobré vysledky aj v pripade, ak darca a prijemca nie su v Ziadnom
genetickom vztahu. Zijuci darcovia by sa mali primerane posudzovat’, aby sa zistila
vhodnost’ organov na darcovstvo s cielom minimalizovat’ riziko prenosu chordb na
prijemcu. Zijiici darcovia organov navyse ¢elia rizikam spojenym jednak s testovanim
na potvrdenie ich vhodnosti na darcovstvo, jednak s postupmi na ziskanie daného
organu. Komplikacie mézu mat’ zdravotny, chirurgicky, finan¢ny alebo psychologicky
charakter. Stupei rizika vo velkej miere zavisi od typu darovaného organu. Preto je
potrebng, aby sa darcovstvo od zijucich darcov vykonavalo spésobom, ktory
minimalizuje fyzické a socidlne riziko pre jednotlivych darcov a prijemcov a neohrozi
dbéveru verejnosti v zdravotnickych pracovnikov. Potencialny Zijici darca musi byt
schopny nezavisle sa rozhodovat’ na zaklade vietkych relevantnych informacii* a mal
by byt vopred informovany o ucele a charaktere darcovstva, dosledkoch a rizikach,

V tomto kontexte a na zarucenie dodrZiavania zdsad pre darcovstvo orgdnov by sa
mala zabezpecdit’ najvy$Sia moznd ochrana Zijucich darcov. Malo by sa tieZ vziat’ na
vedomie, Ze niektoré Clenské Staty su signatarmi Dohovoru o 'udskych pravach

a biomedicine Rady Europy a dodatoc¢ného protokolu o transplantacii organov a tkaniv
Tudského povodu. Uplnost’ iidajov, riadne vyhodnotenie a prislusnd &innost’

v nadviiznosti na neho su medzindrodne uzndvané opatrenia, ktorych ciel’om je
ochrana Pudskych darcov, a taktieZ prispievaju k zabezpeleniu kvality a bezpeénosti
orgdanov.

Prislusné organy clenskych Statov by mali zohravat’ kI"aicovu tilohu pri zabezpecovani
kvality a bezpecnosti organov pocas celého ret’azca pocnuc darcovstvom az po
transplantaciu a vyhodnocovani ich kvality a bezpecnosti pocas rekonvalescencie
pacienta a ndslednom sledovani. Na tento ucel by okrem systému na zabezpecenie
nahlasovania vaZnych neZiaducich udalosti a reakcii bol potrebny zber prisluSnych

U.v. ESL281,23.11.1995, s. 31.

Vyhlasenie amsterdamského fora o konsenze tykajuce sa starostlivosti o Zijuceho darcu

a vyhlasenie vancouverského fora o konsenze tykajice sa starostlivosti o darcov inych organov
ako obliciek.
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(22)

udajov o transplantdaciach na komplexnejsie posudzovanie kvality a bezpecnosti
orgdnov urcenych na transplantdaciu. Zdiel’anie takychto informdcii medzi ¢lenskymi
Statmi by d’alej umoznilo zlepSovat’ proces darcovstva a transplantdcie na urovni
Unie. Ako sa zdoraznilo v odporaéani Vyboru ministrov Rady Eurdpy &lenskym $tatom
o okolnostiach, funkciach a zodpovednostiach narodnej transplantacnej organizacie
(NTO)', uprednostituje sa fungovanie jediného organu, ktory je uradne uznany

a neziskovy, a nesie celkovll zodpovednost’ za darcovstvo, distribliciu, vysledovatel'nost’
a spolahlivost’. V zavislosti najmé od prerozdelenia kompetencii v ramci ¢lenskych
Statov vSak mozu miestne, regionalne, vnutrostatne a/alebo medzinarodné organy
spolocne pracovat’ na koordinécii darcovstva, distribucii a/alebo transplantacii za
predpokladu, ze zavedeny ramec zabezpeci spolahlivost’, spolupracu a u¢innost’.

Clenské staty by mali stanovit’ pravidla o sankciach za porusenie ustanoveni tejto
smernice a zabezpecit’ ich uplatiiovanie. Tieto sankcie musia byt uc¢inné, primerané
a odradzajuce.

Komisii by mala byt’ udelend pravomoc prijimat’ delegované akty v suilade s ¢lankom
290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie na ucely prijatia prilohy. Komisia by mala
doplnit’ alebo upravit’ minimalny subor udajov uvedeny v casti A prilohy len vo
vynimocénych situdcidach, ked’ je to odovodnené vainym rizikom pre Pudské zdravie,
a doplnit’ alebo upravit’ doplitujuci subor udajov uvedeny v Casti B prilohy, s ciel’om
prisposobit’ ho vedeckému pokroku a prdci vykonanej na medzindrodnej uirovni

v oblasti kvality a bezpecnosti Pudskych orgdanov uréenych na transplantdciu. Je
mimoriadne doleZité, aby Komisia vykondvala prislusné konzultdcie pocas svojej
pripravnej prdce, a to aj na urovni expertov.

(22a) Vymena orgdanov medzi ¢lenskymi Statmi vyZaduje, aby Komisia prijala rovnaké

(23)

podmienky postupov odovzddvania informdcii o orgdnoch a charakteristike darcu,
ako aj na zabezpecenie vysledovatel’nosti orgdanov a nahlasovania vaznych
neZiaducich udalosti alebo reakcii, aby sa zabezpecila najvyssia uroveri kvality

a bezpecnosti vymierianych organov. Podla Clanku 291 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej unie sa pravidla a vSeobecné zdsady tykajiice sa mechanizmov kontroly,
ktorymi ¢lenské Staty uskutocriuju kontrolu nad vykonom vykondvacich pravomoci
Komisie, stanovia vopred v nariadeni, ktoré sa prijme v sulade s riadnym
legislativnym postupom. Az do prijatia tohto nového nariadenia sa nad’alej uplatiiuje
rozhodnutie Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon vykondvacich pravomoci prenesenych na Komisiu’, s vynimkou regulacného
postupu s kontrolou, ktory sa neuplatiiuje.

Kedze ciele tejto smernice, ktorymi je stanovit’ normy kvality a bezpecnosti 'udskych
organov na transplantaciu, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na tirovni jednotlivych
¢lenskych Statov, ale z dovodov ich rozsahu a désledkov ich mozno lepSie dosiahnut’ na
trovni Unie, mbze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zdsadou subsidiarity podl'a ¢lanku

Rec(2006)15.
U.v. ESL 184, 17.7.1999, s. 23.
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5 Zmluvy o Eurdpskej uinii. V stlade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného
¢lanku neprekracuje tato smernica ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1
PREDMET, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV
Clanok 1
Predmet
V tejto smernici sa ustanovuji I predpisy na zabezpecenie noriem kvality a bezpecnosti
organov 'udského pdvodu uréenych na transplantaciu do l'udského organizmu, ¢im sa
zabezpeci vysoky stupen ochrany I'udského zdravia.
Clanok 2
Rozsah p6sobnosti
1. Tato smernica sa vztahuje na darcovstvo, I testovanie, charakteristiku, odber,
konzervéaciu, prevoz a transplantaciu organov l'udského povodu urc¢enych na
transplantaciu.
2. Ak sal takéto organy pouzivajui na ucely vyskumu, uplatiiuje sa tato smernica len
vtedy, ked’ su tieto organy urcené na transplantaciu do 'udského organizmu.
Clanok 3
Vymedzenia pojmov
Na ucely tejto smernice sa uplatiuju tieto pojmy:
(a) ,,povolenie” je povolenie, akreditacia, vymenovanie alebo udelenie licencie alebo

registrdacia v zavislosti od konceptov a postupov pouZivanych v kazdom ¢lenskom
State;

(aa) ,,prislusny organ* je jeden (alebo viac nez jeden) urad, orgdn, organizdcia a/alebo
institucia zodpovedny za vykonavanie poZiadaviek tejto smernice.

(b) ,.likvidacia“ je kone¢né umiestnenie organu v pripade, Ze sa nepouZzije na
transplantaciu;
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(¢) ,darca®je kazdy ¢lovek darujuci jeden alebo viacero orgdnov, ¢i uZ k darcovstvu
dochadza pocas Zivota tohto cloveka alebo po jeho smrti,

(d) ,darcovstvo* je darovanie 'udskych organov na transplantaciu;

(e) ,charakteristika darcu je zber relevantnych informacii o vlastnostiach darcu
potrebnych na overenie jeho/jej vhodnosti na darovanie orgdnu, s cieclom vykonat’
primerané posudenie rizika a znizit riziko pre prijemcu na minimum a zoptimalizovat’
distribuciu organov;

(f) ,europska organizacia na vymenu organov‘ je neziskova organizacia, verejna alebo
sukromna, urcena na vautrostatnu a cezhranicni vymenu organov; krajiny, ktoré su
¢lenmi takejto organizacie, s vicsinou Clenské Staty Unie;

(g) ,organ“je diferencovanél Cast’ l'udského tela tvorena rozlicnymi tkanivami, ktora si
uchovava svoju Struktiru, vaskularizaciu a schopnost’ vykonavat’ fyziologické funkcie
s dolezitym stupiiom samostatnosti. Cast’ orgdnu patri tie3 do tohto vymedzenia, ak jej
funkcia sa md vyuZit’ na ten isty ucel ako cely organ v Pudskom tele, pricom je
dodrZana poZiadavka Struktury a vaskularizdcie;

(h) ,,charakteristika organu® je zber relevantnych informacii o vlastnostiach organu
potrebnych na overenie jeho vhodnosti aby bolo moZné vykonat’ primerané posudenie
rigika a znizit’ riziko pre prijemcu na minimum a zoptimalizovat distribliciu organov;

(i) ,,odber je postup, pri ktorom sa spristupiiuji darované organy*;

(j)  ,organizacia vykonavajuca odber* je zariadenie zdravotnej starostlivosti, nemocni¢ny
tim alebo jednotka alebo iny organ, ktory vykondva alebo koordinuje odber Pudskych
orgdnov, a ktory je prisluSnym orgadnom opravneny vykonavat’ odber l'udskych organov
podla regulacéného ramca pouZivaného v tomto élenskom Stite;

(k) ,konzervacia“ je pouzitie chemickych latok, zmien podmienok okolitého prostredia
alebo inych prostriedkov I na prevenciu alebo spomalenie biologickej alebo fyzicke;j
degeneracie 'udskych organov od odberu po transplantaciu;

(1) ,prijemca®: je osoba, ktora dostdva organovy transplantat;
(m) ,,z&vazna neziaduca udalost™ je akykol'vek neZiaduci a neocakavany jav siivisiaci
s ktorymkol'vek stadiom retazca po¢nuc darcovstvom po transplantaciou, ktory by
mohol viest’ k prenosu prenosnej choroby, k imrtiu alebo ku vzniku Zivot ohrozujuceho
stavu alebo stavu postihnutia alebo invalidity pacienta, alebo ktory by mohol vyustit’ do
predizenia hospitalizacie alebo choroby alebo k nim viest’;

(n) ,,z&vazna neziaduca reakcia“ je neimyselna odozva vratane prenosnej choroby
u Zijiiceho darcu alebo u prijemcu, ktora méze suvisiet’ s ktorymkol'vek Stadiom ret'azca

pocnuc darcovstvom po transplantaciu, ktord je smrtel'nd, Zivot ohrozujica, sposobuje
stav postihnutia alebo invalidity pacienta alebo ktora vyust'uje do hospitalizacie alebo
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(o)

(p)

(@

(1)

choroby alebo ich predlzuje;
,,I postupy“ s pisomné pokyny, ktorymi sa opisuju jednotlivé kroky Specifického
procesu vratane materidlov a metod, ktoré sa maju pouzit’ vratane o¢akavaného

vysledku;

Htransplantacia“ je proces, ktorého ucelom je obnova urcitych funkcii 'udského
organizmu formou prenosu orgdnu z darcu na prijemcu;

113

Htransplanta¢né centrum* “ je zariadenie zdravotnej starostlivosti, nemocnicny tim
alebo jednotka alebo iny organ, ktory vykondva transplantdaciu Pudskych organov,

a ktory je prisluSnym orgdnom opravneny vykonavat’ transplantacie podl’a regulacného
ramca pouZivaného v tomto Clenskom $tite;

,vysledovatel'nost™ je schopnost’ I lokalizovat organ v kazdom $tadiu ret’azca poc¢nuc
darcovstvom po transplantaciu alebo likvidaciu vrdtane schopnosti

- identifikovat’ darcu a organizaciu vykonavajicu odber

- identifikovat’ prijemcu(-ov) v transplanta¢nom(-ych) centre(-ach)

- lokalizovat’ a identifikovat’ vSetky relevantné informacie neosobného charakteru,
ktoré suvisia s produktmi a materidlmi prichadzajucimi do kontaktu s tymto
organom.

KAPITOLA II
KVALITA A BEZPECNOST ORGANOV
Clanok 4
Ramec kvality a bezpecnosti

Clenské $taty zabezpecia zavedenie rdmca kvality a bezpecnosti, ktory pokryje vietky

Stadid retazca od darcovstva po transplantaciu alebo likvidaciu, v silade s predpismi

stanovenymi v tejto smernici.

V ramci kvality a bezpecCnosti sa ustanovuje prijatie a implementacia:

a) I postupov na overenie identity darcu;

b) I postupov na overenie podrobnych udajov o stihlase alebo povoleni alebo
nepritomnosti namietky darcu alebo rodiny darcu v stlade s vnutrostatnymi

predpismi, ktoré sa uplatiiuju v pripadoch, ak dochddza k darcovstvu a odberu;

c) I postupov na overenie kompletnosti charakteristiky organu a darcu v sulade
s ¢lankom 7 a I prilohou;
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d)  postupov pri odbere, konzervacii, baleni a oznacovani organov v stilade
s ¢lankami 5, 6 a §;

e)  postupov vzt'ahujucich sa na prevoz l'udskych organov v stilade s ¢lankom 8.
ea) postupov potrebnych na zabezpeclenie vysledovatelnosti v sulade s ¢lankom 10,
zarulujucich splnenie pravnych poZiadaviek na ochranu osobnych udajov

a dovernosti.

eb) postupov na presné, rychle a overitel’né nahlasovanie vaznych neZiaducich
udalosti a reakcii v sulade s ¢lankom 11 ods. 1,

ec) postupov na riadenie zavaZnych neZiaducich udalosti a reakcii v sulade
s Clankom 11 ods. 2,

Postupy uvedené v pismendch vymedzuju okrem iného zodpovednosti organizdcit
vykondvajucich transplantdciu, eurdpskych organizdcii na vymenu orgdanov
a transplantacnych centier so zretel’om na toto riadenie.

3. Ramcom kvality a bezpecnosti sa zabezpeci aj to, aby mal zdravotnicky personal, ktory
sa podiel'a na vSetkych Stadiach retazca od darcovstva po transplantaciu alebo
likvidaciu, primeranut kvalifikaciu alebo Skolenie a odbornu znalost’ , a vytvorili sa
programy odbornej pripravy pre fento personal.

Clénok 5
Organizacie vykonavajuce odber
1. Clenské §taty zabezpegia, aby sa odber vykonaval v organizaciach vykonavajucich

odber, ktoré zodpovedaju predpisom stanovenym v tejto smernici, alebo
prostrednictvom nich.

3. Clenské staty poskytujti na ziadost Komisie alebo iného ¢lenského §tatu informacie
o vnutrostatnych poziadavkach na schvalovanie organizacii vykonavajtcich odber.
Clanok 6
Odber organov
1.  Clenské staty zabezpetia, aby sa lekarske ukony v organizaciach vykonévajucich odber,

ako napr. vyber a hodnotenie darcu, vykonavali v zmysle poradenstva a pod dozorom
lekara, ako je stanovené v smernici 2005/36/ES Europskeho parlamentu a Rady
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la.

1b.

Iec.

2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uznavani odbornych kvalifikacii'.

Clenské $taty zabezpegia, aby sa odber vykonaval v operacénych sdlach, ktoré su
navrhnuté, vytvorené, udrziavané a spravované v sutlade s prislu§nymi normami a
v stlade s najlepSou lekarskou praxou, aby sa zabezpecila kvalita a bezpecnost’
odobratych orgdnov.

Clenské 3taty zabezpedia, aby sa s materidlom a pristrojmi uréenymi na odber
zaobchadzalo v stlade s prisluinymi Uniovymi, medzinarodnymi a vaiitrotitnymi
pravnymi predpismi, normami a usmerneniami, ktoré sa vztahuju na sterilizaciu

| zdravotnickych pomécok. ||

Clénok 7
Charakteristika darcu a organu

Clenské $taty zabezpegia, aby sa vypracovala charakteristika vietkych odobratych
organov a ich darcov tak, Ze sa zozbieraji informacie I uvedené I v prilohe. I

Informacie uvedené v casti A prilohy obsahujiu minimdlny subor udajov, ktory je
potrebné zozbierat’ pri kaZdom zbere. Informdcie vymedzené v Casti B prilohy
obsahuju doplnkovy subor udajov, ktoré sa maju thromaZd’ ovat’, vychadzajuc

z rozhodnutia lekdrskeho timu a zohladiiujic dostupnost’ takychto informdcii

a osobitné okolnosti pripadu.

Bez ohladu na odsek 1, ak podl’a analyzy rizika a prinosov konkrétneho pripadu
vrdtane Zivota ohrozujucich situdcii prevaZujit o¢akdvané prinosy pre prijemcu rigiko,
ktoré predstavuji neuplné udaje, o transplantdcii organu moZno uvaZovat’ aj

v pripade, ak nie su dostupné ani vietky minimdlne udaje vymedzené v Casti

A prilohy.

S ciel’om dodrZiavat’ poZiadavky kvality a bezpecnosti stanovené v tejto smernici sa
lekarsky tim usiluje ziskat’ vietky potrebné informdcie od Zijuicich darcov a na tento
ucel im poskytuje informdcie, ktoré potrebuju na porozumenie dosledkom darcovstva.
V pripade darcovstva od zosnulého darcu sa lekdrsky tim vidy ak je to moZné usiluje
ziskat’ takéto informdcie od pribuznych alebo inych oséb. Lekarsky tim sa tieZ usiluje,
aby vietky strany, od ktorych sa informdcie poZaduju, poznali déleZitost’ rychleho
poskytnutia takychto informdcii.

Testy, ktoré sa vyZaduju na charakteristiku organov a darcu vykonava kvalifikované
laboratérium s kvalifikovanym alebo Skoleného a odborne znalym persondlom
a primeranymi zariadeniami a vybavenim.

U. v. EU L 255, 30.9.2005, s. 22.
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2. Clenské §taty zabezpetia, aby organizacie, organy a I laboratoria, ktoré su zapojené do
vypractivania charakteristiky organu a darcu, mali zavedené I postupy na zabezpecenie
vcasného prisunu tychto informacii o charakteristike organu a darcu do
transplantacného centra.

2a. Ak sa organy vymieriaju medzi Clenskymi Statmi, tieto zabezpecia, aby boli informdcie
o charakteristike orgdanu a darcu upresnené v prilohe postiupené druhému ¢lenskému
Stdatu, s ktorym sa orgdn vymieria v sulade s postupmi stanovenymi Komisiou podla

Clanku 25.
Clanok 8
Prevoz organov
1. Clenské §taty zabezpetia splnenie tychto poziadaviek:

a)  organizacie, organy alebo spoloc¢nosti zapojené do prevozu organov musia mat’
zavedené vhodné I pracovné postupy na zabezpecenie integrity organu pocas
prevozu a vhodnej doby prevozu I ;e

b)  na prepravnych kontajneroch pouzivanych na prevoz organov je oznacenie
s tymito informéciami:

- identifikécia organizacie vykonavajucej odber a nemocnice odoberajiicej
organy vratane ich adresy a telefonneho ¢isla;

- identifikacia transplantacného centra urcenia vratane adresy a telefonneho
Cisla;

- vyhlasenie o tom, ze balenie obsahuje 'udsky orgén, ktoré uvadza druh
organu a v pripade potreby jeho stranu (Pava alebo pravd) a je na nom

vyznaéené ZAOBCHADZAT OPATRNE;

- odporucané podmienky prevozu vratane pokynov na udrzanie vhodnej
teploty a polohy kontajnera;

Bod b) sa vSak nemusi uplatiiovat’, ak prevoz vykonava to ist¢ zariadenie;

ba) prepravované orgdany sprevddza sprdava o charakteristike darcu a orgdnu.
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Clanok 9
Transplanta¢né centra

1. Clenské §taty zabezpetia, aby sa transplanticia vykonavala v transplantaénych centrach,
ktoré zodpovedaju predpisom stanovenym v tejto smernici.

2. Prislusny organ oznaci v I povoleni I , ktoré ikony méze transplanta¢né centrum
vykonavat’.

3.  Transplanta¢né centra pred samotnou transplantaciou overuju:

a)  Cije charakteristika organu a darcu kompletna a zaznamenand podl’a modelu
stanoveného v Clanku 7 a v prilohe I ,

b)  ¢isa zachovali I podmienky konzervdcie a prevozu prevazanych l'udskych
organov.

4. Clenské staty poskytujii na ziadost’ Komisie alebo iného ¢lenského §tatu informacie
o vnutrostatnych poziadavkach na schval’ovanie transplanta¢nych centier.

Clanok 10
Vysledovatel'nost’

1. Clenské staty zabezpecia, aby organy odobraté, distribuované a transplantované na ich
uzemi bolo mozné vysledovat’ od darcu k prijemcovi a naopak s ciel'om chranit’ zdravie
darcov a prijemcov.

2. Clenské staty zabezpedia zavedenie identifikaéného systému darcov a prijemcov,
ktorym bude mozné identifikovat’ kazdy pripad darcovstva a kazdy orgén a prijemcu,
ktory s nim stuvisi. Pokial’ ide o takyto systém, Clenské §tdty zabezpecia, aby boli
zavedené opatrenia na zabezpeclenie dovernosti a bezpecCnosti udajov v sulade
s Uniovymi a vniitrostitnymi predpismi, ako sa uvidza v ldnku 16 tejto smernice .

3. Clenské staty zabezpecia, aby:

a)  Prislusny organ alebo iné organy zapojené do ret'azca po¢nic darcovstvom az po
transplantaciu alebo zlikvidovanie uchovavali udaje potrebné na zabezpecenie
vysledovatelnosti vo vSetkych Stadiach ret'azca pocnuc darcovstvom az po
transplantaciu alebo zlikvidovanie a informdcie o charakteristike orgdanu a darcu

ustanovené v prilohe v sulade s ramcom kvality a bezpecnosti.

b)  Udaje pozadované pre plna vysledovatelnost’ sa uchovavaji minimalne 30 rokov
od darcovstva. Tieto udaje sa moézu uchovavat v elektronickej forme.

3a. Ak sa orgdny vymienajiu medzi ¢lenskymi Statmi, tieto postupuju informdcie potrebné
na zabezpecenie vysledovatel’nosti orgdnov v sulade s postupmi stanovenymi
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Komisiou podla clanku 25.

Clanok 11
Systémy nahlasovania a riadenia v pripade vaZnych neZiaducich udalosti a reakcii

1. Clenské §taty zabezpetia, aby bol zavedeny systém nahlasovania na nahlasovanie,
presetrenie, registraciu a prenos relevantnych a nutnych informaécii tykajicich sa
neziaducich udalosti I , ktoré mozu ovplyvnit’ kvalitu a bezpecnost’ 'udskych organov
a ktoré mozno pripisat’ I testovaniu, charakteristike, odberu, konzervdcii a prevozu
organov, ako aj akejkol'vek neziaducej reakcie spozorovanej pocas transplantacie alebo
po nej, ktord moze s tymito tkonmi suvisiet.

2. Clenské §taty zabezpetia, aby zavedeny postup umozioval riadenie viinych
neZiaducich udalosti a reakcii v zmysle ramca kvality a bezpelnosti.

2a. Clenské $tdty predovsetkym a s ohl'adom na odseky 1 a 2 zabezpecia, aby boli
zavedené postupy:

a) véasného oznamovania akejkol’vek vainej neZiaducej udalosti a reakcie
prislu§nému orgdanu a dotknutej organizdcii vykondvajiucej odber alebo
transplantdciu;

b)  véasného oznamovania riadiacich opatreni tykajucich sa vaznych neZiaducich
udalosti a reakcii prisluSnému organu.

2b. Ak sa organy vymieriaju medzi Clenskymi Statmi, zabezpecia oznamovanie akejkol’vek
vainej neZiaducej udalosti a reakcie v sulade s postupmi stanovenymi Komisiou
podla élanku 25.
3. Clenské staty zabezpedia vzajomné prepojenie medzi systémom nahlasovania
uvedenym v odseku 1 tohto ¢lanku a systémom nahlasovania zavedenym v sulade
s ¢lankom 11 smernice 2004/23/ES.
Clénok 12
Zamestnanci
Clenské 3taty zabezpedia, aby zdravotnicki zamestnanci priamo zapojeni do ret'azca poéniic
darcovstvom az po transplantaciu alebo zlikvidovanie organov boli primerane kvalifikovani

alebo Skoleni a odborne znali na vykonavanie svojich uloh a aby mali dostupnu relevantnti
odbornu pripravu, ako sa uvadza rdmci kvality a bezpecnosti.
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KAPITOLA III
OCHRANA DARCOV A PRIJEMCOV A VYBER A HODNOTENIE DARCOV
Clanok 13
Zasady platné pre darcovstvo organov

Clenské $taty zabezpedia, aby darcovstvo l'udskych organov od zosnulych a Zijucich
darcov bolo dobrovol'né a bezplatné.

Zasada bezplatnosti by nemala branit’ tomu, aby Zijuci darcovia dostali nahradu, pod
podmienkou, Ze je prisne obmedzend na nahradu vydavkov a straty prijmov

v suvislosti s darcovstvom. V takychto pripadoch Elenské Staty definuju podmienky, za
ktorych sa moZe nahrada poskytnut’, pricom musia zabrdnit’ tomu, aby sa potencidlni
darcovia riadili finanénymi stimulmi.

Clenské $taty zakazu reklamu zameranu na potrebu alebo dostupnost’ I'udskych
organov, ak ciel'om takejto reklamy je ponuka alebo snaha o dosiahnutia finan¢ného

zisku alebo porovnatelnej vyhody.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa odber organov vykonaval na baze neziskovosti.

Clanok 14

Poziadavky na suhlas I

Odber Pudskych orgdnov sa vykona len ak st splnené vsetky povinné poziadavky na stihlas
a schvalenie alebo poZiadavky tykajiice sa nepritomnosti namietky platné v prislusnom
¢lenskom $tate.

Clanok 15
Aspekty kvality a bezpecnosti darcovstva od Zijucich darcov

Clenské $taty prijmu vietky potrebné opatrenia na zabezpe&enie najvyssej moznej
ochrany zijucich darcov, aby mohli v plnom rozsahu zarucit’ kvalitu a bezpecnost’
orgdanov urcenych na transplantdciu

Clenské $taty zabezpegia, aby sa Zijlici darcovia vyberali na zaklade zdravotne;

a lekarskej anamnézy, I , ktort vykonavaju kvalifikovani alebo Skoleni a odborne znali
odbornici I . Na zaklade tychto posudeni sa m6zu vylucit’ osoby, ktorych darcovstvo by
mohlo predstavovat’ neprijatel’né zdravotné riziko I .

Clenské $taty zabezpetia, aby sa viedol register alebo zdznamy o Zijucich darcoch
v sulade s ustanoveniami o ochrane osobnych udajov a Statisticke;j dévernostil .
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3a. Clenské stdty sa usilujii o sledovanie ¥ijiicich darcov v silade s vniitroStatnymi
predpismi a maju k dispozicii systém v sitlade s vnutrostatnymi predpismi, aby
dokazali zistit’, hlasit’ a riadit’ vSetky udalosti, ktoré by mohli suvisiet’ s kvalitou
a bezpeCnost’ou darovaného orgdanu a tym aj bezpecnost'ou prijemcu, ako aj viaZne
neZiaduce reakcie u Zijiiceho darcu, ktoré by mohli byt’ vysledkom darcovstva.

Clanok 16
Ochrana osobnych udajov, dovernost’ a bezpecnost’ pri ich spracuvani.

Clenské 3taty zabezpecia GipIné a i¢inné respektovanie zakladného prava na ochranu
osobnych udajov pri tikonoch darcovstva a transplantacie orgadnov v sulade s ustanoveniami
Unie o ochrane osobnych tidajov, ako napr. ustanoveniami smernice 95/46/ES, a najmé jej
¢lanku 8 ods. 3, ¢lankov 16 a 17 a ¢lanku 28 ods. 2. Podla smernice 95/46/ES prijmu

Clenské Stdaty vSetky potrebné opatrenia na zabezpeclenie toho, aby:
a)  spracuvané udaje zostali doverné a bezpecné v sulade s ¢lankami 16 a 17 smernice

95/46/ES. Akykol’vek nepovoleny pristup k udajom alebo systémom umoZiiujiicim
identifikdaciu darcu alebo prijemcu by sa mal trestat’ podla clanku 24 tejto smernice;

b)  darcovia a prijemcovia, ktorych udaje sa spracuvaju v ramci posobnosti tejto
smernice, neboli identifikovatel’ni, okrem pripadov povolenych podla lanku 8 ods.
2) a 3) smernice 95/46/ES a vnutrostatnych predpisov vykondvajucich tito smernicu.
Akékol’vek pouZitie systémov alebo uidajov umoZiujicich identifikdaciu darcov alebo
prijemcov s ciel’om vystopovat’ darcov alebo prijemcov na iné ucely nez tie, ktoré su
povolené podla Clanku 8 ods. 2) a 3) smernice 95/46/ES a vnutrostatnych predpisov
vykondvajucich tiuto smernicu, vrdtane zdravotnickych ucelov, by sa malo trestat’
podla élanku 24 tejto smernice

¢)  boli splnené zasady tykajuce sa kvality udajov v zmysle ¢lanku 6 smernice 95/46/ES.

KAPITOLA IV
POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANOV A VYMENA INFORMACI{
Clanok 18
Vymenovanie prislusnych organov

Clenské $taty vymenuju prislu§ny organ I zodpovedny za implementaciu poziadaviek tejto
smernice.
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KaZdy ¢lensky Stat moZe delegovat’, alebo moZe povolit’, aby prislusny organ delegoval cast’
uloh alebo vietky ulohy, za ktoré je zodpovedny podla tejto smernice, inému orgdanu, ktory
je vhodny v zmysle vautroStatnych ustanoveni. Takyto organ moZe tie; pomahat’
prislusnému organu vykondvat’ jeho funkcie.

Prislusné organy prijmi najm4 tieto opatrenia:
(a) zavedu a aktualizuju narodny rdmec kvality a bezpeénosti v sulade s ¢lankom 4;

(b) zabezpecia, aby sa v organizaciach na odber a transplantacnych centrach pravidelne
vykonavali kontroly alebo audit, ktorym sa na overi splnenie poziadaviek tejto
smernice;

(c) udelia, pozastavia alebo odobert povolenia pre organizacie vykonavajice odber alebo
transplantacné centra alebo zakdZu organizdciam vykondvajiicim odber alebo
transplantacnym centram vykondvat’ ich Cinnost’, ak sa kontrolnymi opatreniami
dokéze, Ze tieto organizacie alebo centra nespliiajii poziadavky tejto smernice;

(d) zavedu systém nahlasovania a riadenia a systém zdvaZnych neZiaducich udalosti
a/alebo reakcii podla ¢lanku 11 ods. 1 a 2;

(e) vypracuji vhodné pokyny pre zdravotnicke zariadenia, odbornikov a iné strany
zapojené do vsetkych §tadii retazca po¢ntc darcovstvom az po transplantaciu alebo
likvidaciu, ktoré mozu zahifnat’ pokyny tykajuce sa zberu relevantnych post-
tranplantaénych informdcii na hodnotenie kvality a bezpecCnosti transplantovanych
orgdanov;

(f)  zapoja sa vidy ak je to moiné do Uniovej sicte I uvedenej v ¢lanku 20 a koordinuju na
vnutrostatnej trovni vstupy do jednotlivych ¢innosti tejto siete;

(g) dohliadaju na vymeny organov s inymi ¢lenskymi §tatmi a s tretimi krajinami, ako sa
uvddza v ¢lanku 21 ods. 1);

(h) zabezpeéial plné a ucinné reSpektovanie zakladného prava na ochranu osobnych
udajov pri vSetkych ukonoch v rdmci transplantacie organov v sulade s ustanoveniami
Unie o ochrane osobnych udajov, a najmé ustanoveniami smernice 95/94/ES

Clanok 19

Zaznamy a spravy tykajice sa organizacii vykonavajucich odber a transplanta¢nych centier

1. Clenské §taty zabezpecia, aby prisluiny organ:
a)  viedol zdznam o Cinnostiach organizacii vykonavajucich odber a transplantacnych

centrach vratane celkOV}'/chI poctov zijucich a zosnulych darcov, ako aj typov
a poCtov odobratych a transplantovanych alebo inym spdsobom zlikvidovanych
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organov v sulade s ustanoveniami o ochrane osobnych tidajov a Statisticke;j
dovernosti;

b)  vypracoval ro¢nl spravu o tychto ¢innostiach a spristupnil ju verejnosti;

c)  zaviedol a spravoval aktualizovany zoznam organizacii vykonavajucich odber
a transplantacnych centier.

2. Clenské staty poskytuju na ziadost Komisie alebo iného ¢lenského $tatu informécie
0 zozname organizacii vykonavajucich odber a transplanta¢nych centier.
Clénok 20
Vymena informacii

1.  Komisia zriadi siet’ prislusnych organov, v ramci ktorej si mézu vymienat’ informacie
o skusenostiach ziskanych pri implementacii tejto smernice.

2. Ak je to vhodné, do tejto siete sa mézu zapojit’ aj odbornici v oblasti transplantacie
organov, zastupcovia europskych organizacii na vymenu organov, ako aj organy
dohl'adu nad ochranou udajov a iné relevantné strany.

KAPITOLA V

VYMENY ORGANOV S TRETIMI KRAJINAMI A EUROPSKE ORGANIZACIE NA
VYMENU ORGANOV

Clénok 21
Vymena organov s tretimi krajinami
1. Clenské 3taty zabezpecia, aby nad vymenami orginov z alebo do tretich krajin
dohliadal prislusny organ. Na tento ucel méze prislusny orgdn a europske organizdcie

na vymenu orgdnov uzavriet’ dohody s protistranami v tretich krajindch.

la. Dohl’ad nad vymenami organov s tretimi krajinami sa méZe preniest’ 7 Clenskych
Statov na eurdpske organizdcie na vymenu orgdanov.

2. Vymeny organov podl'a odseku 1 sa povol’uju iba vtedy, ak organy:
a)  mbzu byt vysledovatel'né od darcu po prijemcu a naopak;

b)  spliaju poziadavky kvality a bezpeénosti ekvivalentné poziadavkam stanovenym
v tejto smernici.
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Cléanok 22
Eurépske organizacie na vymenu organov
Clenské staty mozu uzavriet’ alebo povolit’ prislusnému organu uzavriet’ pisomné dohody
s europskymi organizaciami na vymenu organov za predpokladu, Ze tieto organizacie
zabezpecia splnenie poziadaviek stanovenych v tejto smernici, priCom ich poveria okrem
inych tymito tlohami:

a)  vykonavanie ¢innosti ustanovenych v ramci kvality a bezpecnosti;

b) I Specifické ulohy v suvislosti s vymenou organov z a do ¢lenskych Statov a tretich

krajin.
KAPITOLA VI
VSEOBECNE USTANOVENIA
Clénok 23
Podavanie sprav tykajucich sa tejto smernice
1. Clenské staty podavaju Komisii spravy o ¢innostiach, ktoré vykonali v savislosti

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 Eurdpskemu parlamentu, Rade,
Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov spravu
0 implementacii tejto smernice.

Clanok 24
Sankcie

Clenské $taty ustanovia pravidla tykajuce sa sankcii za porugenie vnitrostatnych ustanoveni
prijatych na zaklade tejto smernice a prijmu vSetky potrebné opatrenia, aby zabezpecili ich
uplatiovanie. Stanovené sankcie musia byt G¢inné, primerané a odradzajiice. Clenské §taty
oznamia tieto ustanovenia Komisii do ~ a bezodkladne jej oznamia nasledné zmeny

a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.

3 roky od nadobudnutia uiinnosti tejto smernice.
4 roky od nadobudnutia uiinnosti tejto smernice.
2 roky od nadobudnutia ucinnosti tejto smernice.
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Clinok 24a
Prisposobenie prilohy

Komisia moZe prijat’ delegované akty v sulade s élankom 24b a za predpokladu, Ze su
splnené podmienky Clanku 24c, 24d a 24e, s ciel’om:

a)  doplnit’ alebo upravit’ minimdlny subor udajov uvedeny v Casti A prilohy len
vo vynimocnych situdcidch, ked’ je na to dovod v dosledku vazineho rizika pre Pudské
zdravie, ktoré sa na zdklade vedeckého pokroku za také povaZuje;

b)  doplnit’ alebo upravit’ doplnkovy subor udajov uvedeny v casti B prilohy, s ciel’om
prisposobit’ ho vedeckému pokroku a prdci vykonanej na medzindarodnej urovni
v oblasti kvality a bezpecnosti organov urcenych na transplantdaciu.

Clinok 24b
Vykon delegovania
1.  Prdavomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 24a sa udel’uje Komisii
na obdobie piatich rokov po ..l Komisia vypracuje spravu v suvislosti
s delegovanymi pravomocami najneskor do Siestich mesiacov pred uplynutim
pét’rocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje na rovnako
dlhé obdobia s vynimkou pripadov, ked’ ho Eurdopsky parlament alebo Rada v sulade

s Clankom 24c zrusia.

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

3. Prdavomoc na prijimanie delegovanych aktov sa Komisii udel’uje za podmienok
ustanovenych v ¢lankoch 24c a 24d.

4.  Pokial’ sa to vyZaduje 7 dovodu naliehavosti v pripade, Ze vznikne nové vazne riziko
pre ludské zdravie, na delegované akty prijaté podla pism. a) ¢lanku 24a sa
uplatiiuje postup ustanoveny v ¢lanku 24e.

Clinok 24c

ZruSenie delegovania

1.  Delegovanu pravomoc uvedenu v ¢lanku 24a mozZe Europsky parlament alebo Rada
kedykolvek zrusit’.

2. InStitucia, ktora zacala vnutorny postup rozhodovania o tom, i zrusi delegovanie

~

Nadobudnutie ucinnosti tejto smernice.
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pravomoci, sa v ramci primeranej lehoty pred prijatim konecéného rozhodnutia snaZi
informovat’ druhu instituciu a Komisiu, pricom uvedie delegované pravomoci, ktoré
by mohli byt’ zruSené a moZné dovody na zrusenie.

3. Rozhodnutim o zruSeni sa ukondi delegovanie pravomoci, ktoré sut v iom uvedené.
Ucinnost’ nadobiida ihned’ alebo k neskor§iemu datumu, ktory sa v fiom uvidza.
Rozhodnutie nemd vplyv na platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’. Uverejni sa v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clinok 24a
Ndamietky proti delegovanym aktom

1.  Eurdpsky parlament a Rada moZu viniest’ namietku proti delegovanému aktu v lehote
dvoch mesiacov odo dita ozndmenia.

Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa mée tito lehota predl%it’ o dva
mesiace.

2. Ak do uplynutia tejto lehoty nevznesie ani Eurdpsky parlament, ani Rada namietku
proti delegovanému pravnemu aktu, tento akt sa uverejni v Uradnom vestniku
Europskej unie a ucinnost’ nadobudne diiom v fiom uverejnenym.

Delegovany akt sa moéte uverejnit’' v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie a nadobudniit’
ucinnost’ pred uplynutim tejto lehoty, ak Europsky parlament, ako aj Rada
informovali Komisiu o tom, Ze nemaju v umysle vzniest’ namietky.

3. Ak Europsky parlament alebo Rada vinesu namietku proti delegovanému aktu, tento
akt nenadobudne ucinnost’. Institicia, ktord namietku vzniesla, uvedie dovody
vznesenia namietky proti delegovanému aktu.

Clinok 24e
Postup pre naliehavé pripady
1.  Delegované akty prijaté v ramci postupu pre naliehavé pripady nadobudaji vi¢innost’
okamZite a uplatiiujit sa pod podmienkou, Ze sa proti nim v sulade s odsekom 2
nevznesie namietka. V ozndmeni o akte zaslanému Eurdpskemu parlamentu a Rade
sa uvedu dovody vyuZitia postupu pre naliehavé pripady.
2. Eurdpsky parlament alebo Rada moéZu proti delegovanému aktu namietat’ v sulade
s postupom uvedenym v Clanku 24d ods. 1. V takom pripade sa akt prestane

uplatiiovat’. Institucia, ktord namietku vzniesla, uvedie dovody vinesenia namietky
proti delegovanému aktu.
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Clanok 25

Vykonavacie opatrenia

V pripadoch, Ze si lenské Staty medzi sebou vymieriaju orgdny, Komisia v sulade
s postupom uvedenym v ¢ldnku 26 ods. 2 prijme podrobné pravidla jednotnej implementacie
tejto smernice:

a)

b)

la.

postupy na odovzdavanie informacii o charakteristike organu a darcu podrobne
opisané v tejto prilohe, v sitlade s ¢lankom 7 ods. 2a;

postupy na odovzddvanie potrebnych informdcii s cielom zabezpecit’
vysledovatel’nost’ organov v sulade s ¢lankom 10 ods. 3a;

postupy na zabezpecenie nahlasovania vaznych neziaducich udalosti a reakcii v sitlade
s Clankom 11 ods. 2b.
Clanok 26
Vybor
Komisii pomaha Vybor pre transplantaciu organov, d’alej len ,,vybor®.
V pripade odkazu na tento odsek sa uplatiiujua ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES,

s ohl'adom na ustanovenia ¢lanku 8 tejto smernice. Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6
rozhodnutia 1999/468/ES je tri mesiace.

Clanok 27
Transpozicia

Clenské staty uvedu do Gcinnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou najneskor do ...> Komisiu o tom
bezodkladne informujii.

Tieto opatrenia prijaté clenskymi Statmi musia obsahovat’ odkaz na tuto smernicu alebo
¢lenské Staty musia uviest’ takyto odkaz pri ich tradnom uverejneni. Sposoby uvadzania
odkazu ustanovia Clenské Staty.

Tdto smernica nebrdni ¢lenskym Statom v tom, aby si ponechali alebo zaviedli
prisnejsie predpisy za predpokladu, Ze budu v siilade s ustanoveniami zmluvy.

2 roky od nadobudnutia ucinnosti tejto smernice
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2. Clenské §taty oznamia Komisii znenie I ustanoveni vnutrostatnych pravnych predpisov,
ktoré prijmu v oblasti posobnosti tejto smernice.
KAPITOLA VII
ZAVERECNE USTANOVENIA
Clanok 28
Nadobudnutie uc¢innosti

Této smernica nadobtida u¢innost’ dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej tnie.

Clénok 29
Adresati
Tato smernica je urcena ¢lenskym Statom.
\Y%
Za Eurdpsky parlament Za Radu
Predseda Predseda
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PRILOHA
CHARAKTERISTIKA DARCU A ORGANU
CAST A
MINIMALNY SUBOR UDAJOV
Minimdlne udaje — informdcie na charakteristiku organov a darcov, ktoré sa musia
ghromaZd’ovat’ pre kaZdé darcovstvo v sulade s druhym pododsekom clanku 7 ods. 1 a bez
toho, aby bol dotknuty cClanok 7 ods. 1a.
MINIMALNY SUBOR UDAJOV
Centrum vykondvajuce odber a d’al§ie vSeobecné udaje
Druh darcu
Krvna skupina
Pohlavie
Pri¢ina umrtia
Ddtum umrtia
Ddtum narodenia alebo odhadovany vek
Hmotnost’
VySka
Anamnéza vanutroZilového uZivania drog v minulosti alebo v sucasnosti
Anamnéza zhubného nadoru v minulosti alebo v sucasnosti
Sucasnda anamnéza d’al§ich prenosnych chorob
Testy na vylucenie pritomnosti virusu HIV, HCV a HBV

Zakladné informdcie na thodnotenie funkcie darovaného orgdnu

CAST B
DOPLNKOVY SUBOR UDAJOV
Doplnkové udaje — informdcie na charakteristiku organov a darcov, ktoré sa majiu

AM\816666SK.doc 25/27 PE441.839v01-00

SK



SK

zhromaZd’ ovat’ okrem minimdlnych udajov uvedenych v ¢asti A, vychddzajiice
z rozhodnutia lekdarskeho timu a zohladriujuce dostupnost’ takychto informdcii a osobitné
okolnosti pripadu, v silade s druhym pododsekom Clanku 7 ods. 1.

DOPLNKO 1244 s,l'JBOR UDAJOV
VSEOBECNE UDAJE

Kontaktné udaje centra/organizdcie na odber potrebné na koordindciu, distribuiciu
a vysledovatel’nost’ orgdanov od darcov k prijemcom a naopak.

UDAJE O DARCOVI

Demografické a antropometrické udaje poZadované s cielom zarulit’ naleZit kompatibilitu
darcu/orgdnu s prijemcom.

LEKARSKA ANAMNEZA DARCU

Lekarska anamnéza darcu, najmd stav, ktory by mohol mat’ vplyv na vhodnost’ organov
urcenych na transplantdciu a zah¥iat’ riziko prenosu choroby.

FYZICKE A KLINICKE UDAJE

Udaje 7 klinického vySetrenia, ktoré sit nevyhnutné na vyhodnotenie zachovania
Sfyziologickych funkcii potencidlneho darcu, ako aj akékol’vek zistenie stavu, ktory sa
nezistil pocas preskumania darcovej lekdrskej anamnézy a ktory by mohol mat’ vplyv na
vhodnost’ organov urcenych na transplantaciu alebo zahrriat’ riziko prenosu choroby.

LABORATORNE PARAMETRE

Udaje potrebné na posiidenie funkénej charakteristiky orgdnov a na zistenie potencidlne
prenosnych choréb a moZnych kontraindikdcii darovania orgdnov.

OBRAZOVE TESTY

Obrazové vySetrenie potrebné na posudenie anatomického stavu organov uréenych na
transplantdciu.

LIECBA
Liecba poskytnutd darcovi a déleZita 7 hPadiska posudenia funkcénosti orgdanov a vhodnosti

na darcovstvo orgdnov, najmd uZivanie antibiotik, inotropnd podpora alebo lieCba
transfiziou krvi.
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PRILOHA

Vyhlisenie Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie k ¢linku 290 ZFEU
Europsky parlament, Rada a Komisia vyhlasuju, Ze ustanovenia tejto smernice sa uplatiiuji
bez toho, aby bola dotknuta akakol'vek buduca pozicia institicii pokial ide o vykonavanie
¢lanku 290 ZFEU alebo jednotlivych legislativnych aktov obsahujucich takéto ustanovenia.
Vyhlasenie Eur6pskej komisie (postup pre nalichavé pripady)

Eurépska komisia sa zavizuje, ze bude v plnom rozsahu informovat’ Eurépsky parlament
a Radu o moznosti prijatia delegovaného aktu podl'a postupu pre naliehavé pripady. Ihned’

ako utvary Komisie budu predpokladat’, Zze moze byt prijaty delegovany akt podla postupu
pre naliehavé pripady, neformalne buda varovat’ sekretariaty Europskeho parlamentu a Rady.

Or. en
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