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PR_COD_lam

Oznacenie postupov
*  Konzultacny postup
vdcsina odovzdanych hlasov
**|  Postup spoluprace (prvé Citanie)
vdcsina odovzdanych hlasov
Postup spoluprace (druhé ¢itanie)
Vacsina odovzdanych hlasov za schvdlenie spolocnej pozicie
vdcsina vietkych poslancov Parlamentu za zamietnutie alebo
zmenu a doplnenie spolocnej pozicie
***  Postup sthlasu
vdcsina vSetkych poslancov Parlamentu, okrem pripadov
upravenych ¢lankami 105, 107, 161 a 300 Zmluvy o ES
a clankom 7 Zmluvy 0 EU
Spolurozhodovaci postup (prvé Citanie)
vdcsina odovzdanych hlasov
Spolurozhodovaci postup (druhé ¢itanie)
vdcsina odovzdanych hlasov za schvdlenie spolocnej pozicie
vdcsina vsetkych poslancov Parlamentu za zamietnutie alebo
zmenu a doplnenie spolocnej pozicie
***[1I  Spolurozhodovaci postup (tretie ¢itanie)
vdcsina odovzdanych hlasov za schvdlenie spolocného textu

**II

***I

***“

(Typ postupu zavisi od pravneho zakladu navrhnutého Komisiou.)

Pozmeiiujuce a doplitujiice navrhy k legislativnemu
textu

V pozmenujtcich a dopliujiicich ndvrhoch Parlamentu je zmeneny a
doplneny text oznaceny hrubou kurzivou. Pri pozmeiiujicich aktoch sa Casti
prevzaté z platného ustanovenia, ktoré chce Parlament zmenit’ a doplnit’,
ktoré v§ak Komisia nezmenila, oznac¢uju tuénym pismom. Pripadné
vypustenia tykajice sa takychto Casti textu sa oznacuju takto: [...].
Standardnd kurziva oznaduje prisluinym oddeleniam tie Casti legislativneho
textu, ku ktorym sa navrhuje oprava, ¢o pomaha pri priprave kone¢ného
znenia textu (napriklad zrejmé chyby alebo vynechany text v konkrétnej
jazykovej verzii). Navrhované opravy tohto typu musia byt odsthlasené
prislusnymi oddeleniami.
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NAVRH LEGISLATIVNEHO UZNESENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU

k ndvrhu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady o normach kvality a bezpe¢nosti
Pudskych organov urcenych na transplantaciu
(KOM(2008)0818 — C7-0480/2008 — 2008/0238(COD))

(Spolurozhodovaci postup: prvé Citanie)

Eurodpsky parlament,

— so zretelom na navrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (KOM(2008)0818),

— so zretel'om na ¢lanok 251 ods. 2 a ¢lanok 152 ods. 4 Zmluvy o ES, v stlade s ktorymi
Komisia predlozila navrh Europskemu parlamentu (C7-0480/2008),

—  so zretelom na oznamenie Komisie Eur6pskemu parlamentu a Rade pod ndzvom
Dosledky nadobudnutia platnosti Lisabonskej zmluvy na prebiehajlce
medziinstitucionalne rozhodovacie procesy (KOM(2009)0665),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 a ¢lanok 168 ods. 4 Zmluvy o fungovani EU,

— so zretel'om na ¢lanok 55 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’
potravin a stanovisko Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’

potravin (A7-0106/2010),

1. schval'uje poziciu prijati v prvom ¢itani, tak ako je uvedena d’alej,

2. vyzyva Komisiu, aby mu vec opdtovne predloZila, ak ma v umysle podstatne zmenit’ svoj

navrh alebo ho nahradit’ inym textom,

3. poveruje svojho predsedu, aby tato poziciu postlpil Rade, Komisii a parlamentom

¢lenskych Statov.

Pozmeinujuci a dopliiujici navrh 1

Navrh smernice
Odobvodnenie 1

Text predlozeny Komisiou

(1) Za poslednych 50 rokov sa
transplanticia organov presadila na celom
svete a priniesla obrovsky uZzitok stovkam
tisicom pacientov. Vyuzitie I'udskych
organov na transplantaciu sa za posledné
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Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(1) Za poslednych 50 rokov sa
transplantécia organov presadila na celom
svete a priniesla obrovsky 0zitok stovkam
tisicom pacientov. Vyuzitie I'udskych
organov na transplantaciu sa za posledné
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dve desatrocia neustale zvysuje.
Transplantéacia organov je v sucasnosti
financne najefektivnejsou lieCbou
zlyhania obli¢iek v kone¢nom §tadiu, zatial
¢o pri konecnom zlyhani organov ako
pecen, pltca a srdce je jedinou dostupnou
formou lieCby.

dve desatrocia neustale zvysuje.
Transplantacia organov je v sucasnosti
liecbou zlyhania obli¢iek a pankreasu

Vv kone¢nom stadiu s najlepSim pomerom
prinosov a rizik a v kone¢nom S$tadiu
zlyhania orgénov ako pecen, pl'uca, ¢revd a
srdce je jedinou dostupnou formou liecby.

Odévodnenie

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

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 2

NAavrh smernice
Odobvodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) S pouzitim organov na transplantaciu
st vsak spojené rizikd. Rozsiahle
terapeutické pouzivanie 'udskych organov
na transplantaciu si vyzaduje, aby ich
kvalita a bezpecnost boli na takej urovni,
aka by dokézala znizit’ rizik4 spojené s
prenosom chordb na minimum.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

(2) S pouzitim organov na transplantaciu
st v8ak spojené rizika. Rozsiahle
terapeutické pouzivanie I'udskych organov
na transplantéciu si vyzaduje, aby ich
kvalita a bezpecnost’ boli na takej tirovni,
aka by dokazala znizit’ rizik4 spojené s
prenosom chor6b na minimum. Spravne
organizované transplantacné systémy

V jednotlivych Statoch a vyuZivanie
dostupnych lekarskych poznatkov,
technoldgii a inovativnej lekdrskej lie¢by
na najvysSej urovni moze znacne zniZit’
riziké spojené s transplantaciou organov.

Odévodnenie

Imunologické problémy po transplantacii nie si najlepsim prikladom potencialnych prinosov

smernice.
Pozmenujuci a dopliiujici navrh 3

Navrh smernice
Odobvodnenie 4
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Text predlozeny Komisiou

(4) Kazdy rok sa medzi ¢lenskymi $tatmi
organy vymiefnaji. Vymena organov je
dolezitou cestou K rozsireniu fondu
dostupnych organov a zabezpeceniu lepse;j
kompatibility medzi darcom a prijemcom,
a preto aj k zlepseniu kvality transplantatu.
Je to obzvlast’ dolezité pre optimalnu
liecbu Specifickych pacientov, ako napr.
pacientov, ktori vyzaduji urgentnu liecbu,
pacientov so zvySenou citlivost'ou, alebo
pediatrickych pacientov. Malo by sa
umoznit’, aby sa dostupné organy mohli
prevazat’ cez hranice bez zbyto¢nych
problémov.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

(4) Kazdy rok sa medzi ¢lenskymi $tatmi
organy vymienaju. Vymena organov je
dodlezitou cestou k zabezpeceniu lepsej
kompatibility medzi darcom a prijemcom,
a preto aj k zlepseniu kvality transplantatu.
Je to obzvlast’ dolezité pre optimalnu
liecbu 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.

Odévodnenie

Zabezpecenie kompatibility darcu a prijemcu je hlavnym dovodom zriadenia europskych
organizacii na vymenu organov podobnym Scandinavtransplantu alebo Eurotransplantu.
Tento celoeurdpsky model vymeny, akokolvek moze byt ucinny, nema slizit' na rozsirovanie
zdrojov vhodnych orgdanov. Na to je potrebné realizovat’ nové stratégie na vnutrostatnej

urovni i na urovni Spolocenstva.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 4

NAavrh smernice
Odoévodnenie 6

Text predlozeny Komisiou

(6) Preto vznikla potreba spolo¢nych
noriem kvality a bezpe¢nosti
uplatnitelnych na odber, prevoz a pouZitie
Pudskych organov na trovni Spoloc¢enstva.
Tieto normy by ulah¢ili vymenu organov
v prospech tisicov eurdpskych pacientov,
ktori potrebuju tento typ liecby kazdy rok.
Pravne predpisy Spolocenstva by mali
zabezpecit', aby l'udské orgény zodpovedali
prijatel’nym normam kvality

a bezpecnosti. Tieto normy preto pomozu
ubezpecit’ verejnost’ o tom, ze l'udské
organy odobraté v inom ¢lenskom State
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Pozmenujuci a doplnujici navrh

(6) Preto vznikla potreba spolo¢nych
noriem kvality a bezpe¢nosti
uplatnitel'nych na odber, prevoz a pouzitie
I'udskych organov na trovni Spolo¢enstva
pri sucasnom dodrZiavani zdasady
subsidiarity podla ¢lanku 168 ods. 7
ZFEU . Tieto normy by ulah¢ili vymenu
organov v prospech tisicov europskych
pacientov, ktori potrebuju tento typ lie¢by
kazdy rok. Pravne predpisy Spolocenstva
by mali zabezpecit, aby 'udské organy
zodpovedali uznavanym normam kvality
a bezpecnosti. Tieto normy preto pomozu
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maju rovnakeé zakladné zaruky kvality ubezpecit verejnost’ o tom, ze I'udské

a bezpecnosti ako 'udské organy ziskané v organy odobraté v inom ¢lenskom State

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

Odévodnenie

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

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 5

Navrh smernice
Odbvodnenie 6a (nove)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh

(6a) V sulade s ¢lankom 168 ods. 7
Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie
opatrenia prijaté podl’a ¢lanku 4 pism. a)
uvedeného Clanku nemaju vplyv na
vrutrostdatne ustanovenia o vyuZivani
organov na lekarske ucely. Preto samotny
chirurgicky transplantacny zakrok nepatri
do pdsobnosti tejto smernice. So zretel’om
na ciel’ zniZovania rizik spojenych

S transplantdciou orgdanov je vSak
potrebné zaclenit’ do posobnosti smernice
urcité ustanovenia tykajuce sa postupu
transplantacie a najma ustanovenia, ktoré
sa zaoberaju tymi neZiaducimi a
neocakdvanymi situaciami, ku ktorym
do6jde v priebehu transplantacie a ktoreé by
mohli ovplyvnit’ kvalitu a bezpecnost’
organov.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 6
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Navrh smernice
Odbvodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

(7) S ciel'om znizit’ riziko a zvysit’ prinos
transplantacného procesu na maximum
musia mat’ ¢lenské Staty ucinny narodny
program kvality. Tento program by sa mal
vykonavat a udrziavat’ pocas celého
ret’azca pocnuc darcovstvom az po
transplantéciu alebo likvidaciu, a mal by sa
vztahovat’ na pracovny personal

a organizaciu, priestory, zariadenia,
materialy, dokumentéciu a vedenie
registra. Narodny program kvality by mal
v pripade potreby zahfiiat audit. Clenské
Staty by mali mat’ moznost’
prostrednictvom pisomnych dohdd
delegovat’ zodpovednost za Casti tohto
programu na eurdpske organizécie
zamerané na vymenu organov.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

(7) cielom znizit’ riziko a zvysit’ prinos
transplantacného procesu na maximum
musia mat’ ¢lenské Staty ucinny narodny
program kvality zabezpecujuci presny opis
darcu a organov. Tento program by sa mal
vykondvat’ a udrziavat’ pocas celé¢ho
retazca pocnic darcovstvom az po
transplantéciu alebo likvidaciu, a mal by sa
vztahovat’ 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 dohéd
delegovat’ zodpovednost za Casti tohto
programu na eurdpske organizacie
zamerané na vymenu organov.

Odévodnenie

Self-explanatory.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 7

NAavrh smernice
Odoévodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

(10) Podstatnou sucast’'ou transplantacie
organov je predtransplantacné vysetrenie
potencialnych darcov. Na zaklade tohto
vySetrenia sa musia poskytnat’ dostatocné
informacie 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’
informacie potrebné na kompletnd

PE430.898v02-00
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Pozmenujuci a doplnujici navrh

(10) Podstatnou sucast'ou transplantacie
organov je predtransplanta¢né vySetrenie
potencialnych darcov. Na zéklade tohto
vySetrenia sa musia poskytnat’ dostatocné
informacie 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 o anamnéze, fyzikdlnom
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charakteristiku organu a darcu. vySetreni a d’alSich testoch potrebné na
kompletnu charakteristiku organu a darcu.
Na urcenie presnej, spol’ahlivej
a objektivnej anamnézy by mal lekarsky
tim ziskat’ informadcie rozhovorom
S0 Zijucim darcom a s pribuznymi
zosnulého darcu. Je to doleZité 7 toho
dovodu, Ze casové obmedzenia v pripade
darcovstva od mrtveho darcu zniZuju
moZnost’ vylucit’ pripadné vaine prenosné
choroby. Pocas tychto rozhovorov by mal
tim riadne informovat’ o rizikdch
a désledkoch darcovstva a transplantacie,
aby ucastnici vedeli o doleZitosti
poskytnutia vSetkych relevantnych
informacii lekarskemu timu.

Odévodnenie

Mal by sa zdoraznit vyznam zistovania anamnézy ako vyznamného prvku zabezpecenia
kvality a bezpecnosti organov na transplantaciu. Sucastou by mala byt koncepcia riadneho
informovania darcov/pribuznych, aby vedeli o potencialnych rizikach pre prijemcu.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 8

NAavrh smernice
Odoévodnenie 14

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh
(14) Personél priamo zapojeny do (14) Personal priamo zapojeny do
darcovstva, odberu, testovania, darcovstva, testovania, charakteristiky,
konzervovania, prevozu a transplantacie odberu, konzervovania, prevozu
Pudskych organov by mal mat’ primerant a transplantacie I'udskych organov by mal
kvalifikaciu a absolvovat’ odbornu mat’ primerant kvalifikaciu a spdsobilost’.
pripravu.

Odévodnenie

Malo by sa vyjasnit, Ze tieto poziadavky sa uplatiiuju len na zdravotnicky persondl
podielajuci sa na procese. Vyzadovanie prisnych poZiadaviek od d'alsieho persondlu by
mohlo viest k strate organov. Navrhnuté kroky by mali byt' v poradi podla klinickej praxe
a Vv sulade s clankom 2 smernice. Nové znenie je v lepsSom sulade s realitou v ¢lenskych
statoch EU a jeho cielom nie je zvySovat administrativau zdtaz.
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Pozmenujici a dopliiujuci navrh 9

NAavrh smernice
Odobvodnenie 16

Text predlozeny Komisiou

(16) Tato smernica by mala reSpektovat
zékladné prava a dodrziavat’ zasady uznané
najmé& Chartou zékladnych prav Europskej
Unie. V sulade s touto chartou a s nalezitym
ohl'adom na Dohovor o l'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, pri¢om
zosnulym darcom a prijemcom sa mé
zabezpecdit’ anonymita.

PE430.898v02-00

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(16) Na zabezpecenie kvality a bezpecnosti
organov na transplantaciu by sa
transplantacné programy mali zakladat’
na zasaddch dobrovol’ného a bezplatného
darcovstva. Je to doleZity aspekt, pretoze
poruSovanie tychto zdasad by sa mohlo
spdjat’ s neprijatel’nymi rizikami a viest’
K zlym vysledkom u prijemcov a Zijiicich
darcov. Ak darcovstvo nie je dobrovol’né
a/alebo zabezpecluje financny zisk, nie je
mozné zarucit’ kvalitu postupu, pretoZe
zlepSenie kvality Zivota alebo zdachrana
Zivota Cloveka nie je hlavnym a/alebo
jedinym ciel’om, ktory sa ma dosiahnut’.
Dokonca aj ked’ sa postupuje v sulade

S prisluSnymi normami kvality, ak
darcovia usiluju o financnu odmenu
alebo su vystaveni akémukol’vek natlaku,
anamnéza, ktora sa zisti u potencialneho
Zijuceho darcu alebo pribuznych
potencidlneho zosnulého darcu, nemusi
byt dostatocne presna, pokial’ ide o stavy
a/alebo ochorenia, ktoré by sa mohli
prendSat’ 7 darcov na prijemcov.
Znamenalo by to problém z hl’adiska
bezpecnosti potencidalnych prijemcov,
pretoZe tim by mal obmedzeni moznost’
uskutoCnit’ primeranu analyzu rizika.
Tato smernica by mala reSpektovat’
zakladné prava a dodrziavat’ zasady uznané
najméa Chartou zékladnych prav Eurdpskej
Unie. V sulade s touto chartou a s nalezitym
ohl'adom na Dohovor o 'udskych pravach
a biomedicine by sa programy
transplantacie orgdnov mali zakladat’ na
zasadach dobrovol'ného a bezplatného
darcovstva, altruizmu darcu a solidarity
medzi darcom a prijemcom, pri¢om sa ma
zabezpecdit’ uplatiiovanie prisnych zdsad
dovernosti a bezpecnostnych opatreni na
ochranu osobnych udajov darcov a
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prijemcov.
Odovodnenie

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

a identifikovatelnost nemozu vyskytovat zaroveri, pretoze sii vzajomne protichodné. V névrhu
sa vsak nadalej pouzivaju oba pojmy, c¢o 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 urcenych na transplantdaciu.

Pozmenujuci a dopliujiaci navrh 10

Navrh smernice
Odbvodnenie 16a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh

(16a) Prislusny orgdn sa poradi

S vnutroStatnych orgdnom na ochranu
udajov o vytvoreni rdmca na prenos
Gdajov o organoch do tretich krajin a z
nich. Plati osobitny reZim pre prenos
osobnych udajov do tretich krajin v sulade
s Clankami 25 a 26 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra
1995 o ochrane fyzickych oséb pri
spracovani osobnych udajov a vel’nom
pohybe tychto ddajov”.

U.v. ESL 281, 23.11.1995, 5. 31.

Odévodnenie

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

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 11

Navrh smernice
Odbvodnenie 16b (nové)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a doplnujici navrh

(16b) TotoZnost’ prijemcu (prijemcov) by
sa darcovi alebo jeho/jej rodine alebo
opacne vo v§eobecnosti nemala
gverejiiovat’, nie su tym vsak dotknuté
platné pravne predpisy Elenskych Statov,
ktoré moZu za urcitych podmienok povolit’
zverejnenie tychto informacii darcovi
alebo rodinam darcov a prijemcom
organov so suhlasom oboch stran.

Odévodnenie

DodrzZiavanie 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.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 12

Navrh smernice
Odbvodnenie 16¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 13

Navrh smernice
Odobvodnenie 17

PE430.898v02-00

12/69

Pozmenujuci a doplnujici navrh

(16c) Eurdpska unia by nemala sama
niest’ zodpovednost’ za boj proti
nezdkonnému obchodovaniu s organmi.
Clenské $tity by mali tief prijat’ opatrenia
na tento ucel vratane obmedzenia dopytu,
podporovania ti¢innejsieho darcovstva
organov, zachovania prisnych pravnych
predpisov tykajucich sa Zivych darcov,
zabezpecenia transparentnosti
vrutrostdtnych registrov a poradovnikov,
stanovenia pravnej zodpovednosti
zdravotnickych pracovnikov za sledovanie
nezrovnalosti a ziskavania informacii.

RR\810739SK.doc



Text predlozeny Komisiou

(17) V ¢lanku 8 smernice Europskeho
parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra
1995 o ochrane fyzickych osdb pri
spracovani osobnych tidajov a vol'nom
pohybe tychto Gdajov'® sa v zasade
zakazuje spracuvat udaje tykajuce sa
zdravia. Z tohto zékazu su ustanovene
obmedzené vynimky. V smernici 95/46/ES
sa d’alej vyzaduje, aby kontrolor vykonal
vhodné technické a organiza¢né opatrenia
na ochranu osobnych Gdajov pred ich
nahodnym alebo protizdkonnym zni¢enim
alebo pred ich nahodnou stratou, zmenou,
neautorizovanym prezradenim alebo
pristupom k nim a pred vSetkymi ostatnymi
protizakonnymi formami ich spracovania.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

(17) V ¢lanku 8 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra
1995 o ochrane fyzickych osdb pri
spracovani osobnych tidajov a vol'nom
pohybe tychto Gdajov?® sa v zasade
zakazuje spracuvat udaje tykajice sa
zdravia. Z tohto zékazu su ustanovene
obmedzené vynimky. V smernici 95/46/ES
sa d’alej vyzaduje, aby kontrolor vykonal
vhodné technické a organiza¢né opatrenia
na ochranu osobnych Gdajov pred ich
nadhodnym alebo protizakonnym zni¢enim
alebo pred ich ndhodnou stratou, zmenou,
neautorizovanym prezradenim alebo
pristupom k nim a pred vSetkymi ostatnymi
protizakonnymi formami ich spracovania.
Na ochranu osobnych Gdajov darcov

a prijemcov by sa mali v stlade

S uvedenou smernicou uplatiiovat’ prisne
pravidla dévernosti a opatrenia tykajlce
sa bezpecnosti. Prislusny orgdn sa navyse
moZe poradit’ aj s vautrostatnym orgdanom
na ochranu Gdajov o vytvoreni rdmca na
prenos Udajov o organoch 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. Uvddzame to v tomto odévodneni, ¢im sa jasne
ustanovuje povinnost dodrziavat poziadavky uvedené v smernici 95/46/ES.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 14

Navrh smernice
Odobvodnenie 19

Text predlozeny Komisiou
(19) Prislusné organy ¢lenskych statov by
mali zohravat’ kI"icovl ulohu pri

zabezpecCovani kvality a bezpec¢nosti
organov pocas celého ret'azca pocnuc
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Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(19) Prislusné organy ¢lenskych statov by
mali zohravat’ klI'ai¢ovl ulohu pri
zabezpecCovani kvality a bezpec¢nosti
organov pocas celé¢ho ret'azca pocnuc
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darcovstvom az po transplantaciu. Ako sa
zdoraznilo v odportcani Vyboru ministrov
Rady Europy Clenskym Statom

o okolnostiach, funkciach

a zodpovednostiach narodnej
transplantacnej organizacie (NTO),
uprednostiuje sa fungovanie jediného
orgénu, ktory je Uradne uznany a
neziskovy, a nesie celkovll zodpovednost’
za darcovstvo, distribuciu,
vysledovatelnost’ a spol'ahlivost’.

V zavislosti najmd od prerozdelenia
kompetencii v rdmci ¢lenskych statov vSak
modZzu miestne, regiondlne, vnutrostatne
a/alebo medzinarodné organy spolo¢ne
pracovat’ na koordindacii darcovstva,
distribdcii a/alebo transplantacii za
predpokladu, ze zavedeny ramec zabezpeci
spolahlivost’, spolupracu a u¢innost’.

darcovstvom az po transplantaciu a pocas
rehabilitacie pacienta zaloZenej na
spravnej lekarskej praxi

a posttransplantacnej lie¢be. Ako sa
zdoraznilo v odporacani Vyboru ministrov
Rady Eurdpy ¢lenskym Statom

0 okolnostiach, funkciach

a zodpovednostiach narodnej
transplantacnej organizacie (NTO),
uprednostiiuje sa fungovanie jediného
organu, ktory je Uradne uznany a
neziskovy, a nesie celkovu zodpovednost’
za darcovstvo, distribuciu,
vysledovatelnost’ a spol’'ahlivost’.

V zavislosti najma od prerozdelenia
kompetencii v ramci ¢lenskych $tatov vSak
modzu miestne, regiondlne, vnutrostatne
a/alebo medzindrodné organy spolo¢ne
pracovat’ na koordinacii darcovstva,
distribdcii a/alebo transplantacii za
predpokladu, Ze zavedeny ramec zabezpeci
spol’ahlivost’, spolupracu a ucinnost’.

Odévodnenie

Proces transplantdcie nekonci tym, Ze pacientovi sa voperuje transplantovany organ.
Obdobie rehabilitacie a liecha proti odmietnutiu organov su takisto rozhodujuce pre
prospievanie alebo neprospievanie transplantovaného organu u pacienta. Tento fakt by sa
nemal zanedbavat, kedZe je doleZity pri konstatovani, ¢i pacient podstupil uspesnu
transplantaciu, a ¢i sa mu v konecnom dosledku moze zlepsit zdravotny stav.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 15

Navrh smernice
Odobvodnenie 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.

PE430.898v02-00
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Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(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. Co sa tyka
Clanku 25, malo by sa vo vSetkych
pripadoch, kedy sa bert do uvahy
vykondvacie opatrenia ovplyviiujuce
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ochranu a bezpecnost’ uidajov,
konzultovat’ s kaZdou zucastnenou
stranou, ktorej sa tato otazka tyka,
vratane Eurdpskeho dozorného Uradnika
pre ochranu udajov.

Odovodnenie
Zakonodarca by mal zabezpecit, aby sa vzhladom na clanok 25 vo vsetkych pripadoch, kedy
sa beru do uvahy vykondvacie opatrenia ovplyviujiice ochranu a bezpecnost udajov,
konzultovalo s kazdou ziicastnenou stranou, ktorej sa tato otdzka tyka, vrdatane Europskeho

dozorného Uradnika pre ochranu Udajov.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 16

Navrh smernice
Odoévodnenie 22

Text predlozeny Komisiou

(22) V pripade, ze sa dané organy
vymienaji medzi ¢lenskymi §tatmi, by
mala byt Komisii udelend najmid
pravomoc stanovit’ postupy na zasielanie
informadcii 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 vieobecny rozsah
posobnosti a ich ciel’om je zmenit’

a doplnit’ prvky tejto smernice, ktoré
nemaju zasadny vyznam, alebo ju doplnit’
0 nove prvky, ktoré nemaju zasadny
vyznam, musia sa prijat’ v sulade

S regulacnym postupom s kontrolou
ustanovenym v Clanku 5a rozhodnutia
1999/468/ES.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(22) V zdujme dosahovania ciel’ov tejto
smernice by mala byt Komisii udelend
pravomoc prijimat’ delegované akty

v stlade s élankom 290 Zmluvy

o fungovani Eurdpskej Unie v pripade, Ze
sa dané organy vymienaju medzi
¢lenskymi §tatmi, najmé prdvomoc
stanovit’ postupy na zasielanie informacii
do transplantanych 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.

Odévodnenie

Zakonodarca by mal zabezpecit, aby sa vzhladom na ¢lanok 25 vo vsetkych pripadoch, kedy
sa beru do uvahy vykondvacie opatrenia ovplyviujiice ochranu a bezpecnost udajov,
konzultovalo s kazdou ziicastnenou stranou, ktorej sa tato otdzka tyka, vrdatane Europskeho

dozorného Gradnika pre ochranu udajov.
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Pozmenujtci a doplitujici navrh 17

NAavrh smernice
Clanok 2 — odsek 2a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 18

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(@) ,,povolenie* je povolenie, akreditécia,
vymenovanie alebo udelenie licencie

Vv zavislosti od konceptov pouzitych

Vv kazdom ¢lenskom State;

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

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

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(@) ,,povolenie” je akreditacia, schvalenie,
udelenie licencie alebo osvedcenia

v zavislosti od koncepcii pravnych Uprav
pouzitych v kazdom ¢lenskom State;

Odévodnenie

Nova formulacia sa orientuje na pojmy smernice o tkanivach 2004/23/ES a zohladnuje rozne

vautrostdtne koncepcie pravnych uprav.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh19

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno aa (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE430.898v02-00
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Pozmenujuci a doplnujici navrh

aa) ,,prislusny orgdn*“ je urad, organ,
organizdcia alebo institucia neziskového
alebo sukromného charakteru zodpovedny
za vykondvanie poZiadaviek tejto
smernice.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 20

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno c

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh
(c) ,,darca* je kaZdy zdroj organov, Zijuci (c) ,,darca‘ je ¢lovek darujuci jeden alebo
alebo zosnuly; viacero organov, ¢ uz k darcovstvu

dochddza pocas Zivota tohto ¢loveka alebo
po jeho smrti;

Odévodnenie

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

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 21

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh
(d) ,,darcovstvo* je darovanie 'udskych (d) "darcovstvo" je odovzdanie urcitych
organov na transplantéciu; Pudskych organov na pouZitie u l'udi,

Odévodnenie

Navrhom na preformulovanie sa vymedzuje pojem "darcovstvo" bez opdtovného pouzitia
tohto slova.

Pozmeriujuci a dopliiujuci navrh 22

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh
(e) ,,charakteristika darcu® je zber (e) ,,charakteristika darcu® je zber
relevantnych informécii o vlastnostiach relevantnych informécii o vlastnostiach
darcu potrebnych na primerané posudenie darcu potrebnych na overenie jeho/jej
RR\810739SK.doc 17/69 PE430.898v02-00
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rizika s ciel’om znizit riziko pre prijemcu
na minimum a zoptimalizovat’ distriblciu
organov;

vhodnosti, primerané posudenie rizika a
zniZenie rizika pre prijemcu na minimum a
zabezpecenie efektivnej distribucie
organov;

Odévodnenie

Toto nové znenie odzrkadluje lepsie ucel charakteristiky darcu.

Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 23

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

(f) ,,europska organizacia na vymenu
organov* je neziskova organizicia, verejna
alebo stkromna, uréena na cezhrani¢nt
vymenu organov. Krajiny, ktoré¢ s ¢lenmi
takejto organizacie, su vacsinou ¢lenské
Staty Spolocenstva;

Pozmenujuci a doplnujici navrh

(f) ,,europska organizacia na vymenu
organov* je neziskové organizécia, verejna
alebo stkromna, uréena na vniitrostditnu
alebo cezhrani¢nt vymenu organov.
Krajiny, ktoré su ¢lenmi takejto
organizacie, si vacsinou ¢lenské Staty
Spolocenstva;

Odévodnenie

Vsetky europske organizacie na vymenu organov riadia vymenu organov na vuzemi clenského

Statu a medzi krajinami.
Pozmenujuci a dopliiujici navrh 24

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno g

Text predlozeny Komisiou

(9) ,,organ* je diferencovana a vitalna ¢ast’
I'udskeého tela tvorend rozlicnymi
tkanivami, ktora si uchovava svoju
Struktaru, vaskularizaciu a schopnost’
vykonavat fyziologické funkcie s
dolezitym stupfiom samostatnosti;

PE430.898v02-00

Pozmenujuci a doplnujuci navrh

(9) "orgadn" je diferencovana a zaroveiri
vitalna Cast’ l'udského tela tvorena
rozliénymi tkanivami, ktora si uchovéva
svoju Struktiru, vaskularizéciu a schopnost’
vykonavat fyziologické funkcie so
zna¢nym stupiiom samostatnosti; cast’
organu patri tie do posobnosti tohto
vymedzenia, ak jej funkcia sa ma vyuZit’
na ten isty ucel ako cely orgdan v Pudskom
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tele, pricom je dodrZand poZiadavka
Struktury a vaskularizdcie;

Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 25

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno h

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
(h) ,,charakteristika organu® je zbieranie (h) ,,charakteristika organu® je zber
relevantnych informécii o vlastnostiach relevantnych informécii o vlastnostiach
organu potrebnych na primerané postdenie organu potrebnych na overenie jeho
rizika s ciel’om znizit riziko pre prijemcu vhodnosti, primerané posudenie rizika a
na minimum a zoptimalizovat’ distribiciu zniZenie rizika pre prijemcu na minimum a
organov; zabezpecenie efektivnej distribuicie

organov;

Odévodnenie

Toto nové znenie odzrkadluje lepsie ucel charakteristiky organu.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 26

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno i

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh
(i) ,,odber* je postup, pri ktorom sa (i) ,,odber* je koordinovany postup, pri
spristupiiujul darované organy*; ktorom sa spristupiiuji darované organy*;

Odévodnenie

Je dolezité, aby bol postup odberu dostatocne koordinovany.

Pozmertiujuci a dopliiujici navrh 27

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno ia (nové)
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh

ia),,spristupriovanie“ je priprava,
manipulécia, konzervacia, balenie a
prevoz Pudskych orgdanov;

Oddvodnenie
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, manipulacia, balenie a prevoz ludskych organov, a v désledku toho sa
neupravili.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 28

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno j

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh
(J) ,,organizacia vykonavajica odber* je (J) ,,organizacia vykonavajtica odber* je
zariadenie zdravotnej starostlivosti, verejnopravny alebo sukromny neziskovy
nemocnicny tim alebo jednotka alebo iny orgadn, organizdcia alebo institucia, ktoré
orgdn, ktory je prislusnym orgdnom sa zaoberaju najma koordinovanym
oprdvneny vykondavat’ odber 'udskych postupom odberu a poskytovania
organov; Pudskych organov.

Odévodnenie

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

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 29

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno k

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
(k) ,.konzervacia“ je pouzitie chemickych (k) ,.konzervacia“ je pouzitie chemickych
latok, zmien podmienok okolitého latok, zmien podmienok okolitého
PE430.898v02-00 20/69 RR\810739SK.doc



prostredia alebo inych prostriedkov pocas
spracovania na prevenciu alebo
spomalenie biologickej alebo fyzickej
degeneracie Pudskych organov od odberu
po transplantaciu;

prostredia alebo inych prostriedkov pocas
spristupriovania organu na prevenciu alebo
spomalenie biologickej alebo fyzickej
degeneracie I'udskych organov od odberu
po transplantaciu;

Odévodnenie

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

i)).
Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 30

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno m

Text predlozeny Komisiou

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

S ktorymkol’vek Stadiom ret’azca pocniuc
darcovstvom po transplantéciu, ktory by
mohol viest’ k prenosu prenosnej choroby,
k umrtiu alebo ku vzniku Zivot
ohrozujuceho stavu alebo stavu postihnutia
alebo invalidity pacienta, alebo ktory by
mohol vyuistit’ do predlZenia hospitalizicie
alebo choroby alebo k nim viest’;

Pozmenujuci a dopliujuci navrh
(m) ,,zavazna neziaduca udalost™ je
akykol'vek nefiaduci a neo¢akavany jav
suvisiaci s odberom, konzervaciou alebo
spristupiiovanim orgdnov, ktory by mohol
viest’ k prenosu hakazlivej choroby, k
umrtiu alebo k zivot ohrozujicemu stavu
alebo k stavu postihnutia darcov alebo
prijemcov, vyZadovat’ si pobyt v nemocnici
alebo viest’ k inému ochoreniu, pokial’
nejde o vedlajSie ucinky imunosupresie;

Odévodnenie

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

neumyselna odozva vratane prenosnej
choroby u darcu alebo u prijemcu stvisiaca
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Pozmenujuci a doplnujici navrh
(n) ,,zavazna neziaduca reakcia® je

neamyselné alebo neocakdvand zdavaina
odozva vratane prenosnej choroby u darcu
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S ktorymkol’vek Stadiom ret’azca pocniuc
darcovstvom po transplantaciu, ktora je
smrtel'nd, Zivot ohrozujlca, sposobuje stav
postihnutia alebo invalidity pacienta alebo
ktora vyustuje do hospitalizacie alebo
choroby alebo ich predlzuje;

alebo u prijemcu suvisiaca s darcovstvom,
odberom, konzervdciou, spristupriovanim
alebo transplantaciu organu, ktora je
zivot ohrozujuca, spdsobuje stav
postihnutia alebo invalidity pacienta alebo
ktora vyust'uje do hospitalizacie alebo
neocakavanej choroby; vylucujii sa
vedlajSie ucinky imunosupresie;

Odévodnenie

Vymedzenie zavaznej neziaducej reakcie 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 dopliiujici navrh 32

Navrh smernice
Clanok 3 — pismeno p

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci a doplnujici navrh

(p) ,.transplantacia“ je proces obnovy

urcitych funkcii 'udského organizmu

formou prenosu Pudskych organov na
prijemcu;

Odévodnenie

Objasnenie pojmu ,, transplantdcia “.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 33

Navrh smernice
Kapitola Il — nazov

Text predlozeny Komisiou

KVALITA A BEZPECNOST ORGANOV

PE430.898v02-00

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Ramec kvality a bezpecnosti orgdnov
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Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 34

NAavrh smernice
Clanok 4 — nazov

Text predlozeny Komisiou

Narodne programy kvality

Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 35

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

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujici a dopliujuci navrh

Ramec narodnych programov kvality a
bezpecnosti

(Tento pozmenujuci a dopliujuci navrh by
sa mal uplatnit'v celom texte)

Pozmenujuci a doplnujici navrh

(-a) Standardné operacné postupy na
identifikaciu a postupenie potencialnych
darcov;

Odévodnenie

Identifikécia potencialnych darcov v jednotk&ch intenzivnej starostlivosti a ich postUpenie je
nevyhnutnou podmienkou vsetkych cinnosti spojenych s darcovstvom organov. Z viacerych
studit vyplyva, Ze v kazdom clenskom State sa ndjde 40 az 50 potencialnych darcov na milién
obyvatelov. To znamend, Ze na to, aby sa vycerpal potencial darcov, moze kazdy clensky stat
zvysit svoju mieru darcovstva organov zavedenim systematickej analyzy meranim
existujuiceho potencidlu 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 Gdajov o sthlase
alebo povoleni darcu alebo rodiny darcu
v stlade s vnutro$tatnymi predpismi;
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Pozmenujuci a doplnujici navrh

(b) standardnych pracovnych postupov na
overenie podrobnych Udajov o tom, Ze
darca alebo rodina darcu nevyjadrila
nesuhlas v stlade s vnutrostatnymi
predpismi;
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Oddvodnenie
Tento PDN prihliada na postup vyjadrenia nesuhlasu, ktory sa uplatiiuje vo vicsine clenskych
Statov.
Pozmenujtci a doplitujuci navrh 37

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 2 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
(e) predpisov vztahujtcich sa na prevoz (e) postupov vztahujtcich sa na prevoz
Pudskych organov v sulade s ¢lankom 8. Pudskych organov v sulade s ¢lankom 8.

Odévodnenie

Tato nova Struktura, ktoru clenskée Staty velmi podporuju, pomaha lepsie porozumiet
zakladnym prvkom ramca kvality a bezpecnosti. DalSie Specifikdcie roznych prvkov sa
nachadzaju v prislusnych clankoch.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 38

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 2 — pismena ea az ed (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(ea) udajov potrebnych na zabezpecenie
vysledovatel’nosti a stanovuje sa, akym
sposobom sa plnia pravne poZiadavky na
ochranu osobnych tdajov a dévernosti.
Takéto postupy zahriaju zodpovednosti
organizécii vykonavajucich
transplantaciu a transplantacénych centier
S ohlPadom na ich vysledovatel’nost’.

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

S ¢lankom 11 ods. 1 vratane zodpovednosti
organizacii vykonavajucich

transplantaciu a transplantaénych centier
S0 zretel’om na toto nahlasovanie;

(ec) postupov riadenia zavaZnych
neZiaducich udalosti a reakcii podla

PE430.898v02-00 24/69 RR\810739SK.doc

SK



Clanku 11 ods. 2 vrdatane zodpovednosti
organizécii vykonavajucich
transplantaciu a transplantaénych centier
S0 zretel’om na toto riadenie;

(ed) bezné pracovné postupy pri pdtrani a
zmenSovani rizika pri neetickych

a nezdakonnych cinnostiach, obzvldast’
pokial’ ide o rozhodovania o ziskavani
organov a transplantacii.

Odévodnenie

Tato nova Struktura, ktoru clenske Staty velmi podporuju, pomaha lepsie porozumiet
zakladnym prvkom ramca kvality a bezpecnosti. DalSie Specifikdcie roznych prvkov sa
nachadzaju v prislusnych clankoch.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 39

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 3 — ivodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

3. V narodnych programoch kvality 3. Ramcom kvality a bezpecnosti organov
sa zabezpeci aj to, aby mal zdravotnicky
persondl, ktory sa podiel’a na vetkych
Stadidach ret’azca od darcovstva po
transplantaciu alebo likvidaciu,
primeranu kvalifikdciu a sposobilost’,

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

Odévodnenie

Tato nova Struktura, ktoru clenske 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 zodpoveda 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 persondl.
Vo vicsine pripadov je velmi tazké zistovat’ medzinarodné normy.
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Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 40

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

Text predloZeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci ndvrh
— stiahnutie organov podl'a ¢lanku 11 ods. — riadenie zavazinych neZiaducich udalosti
2, a reakcii podl'a ¢lanku 11 ods. 2,

Odévodnenie

K opatreniam, ktoré je potrebné prijat na rieSenie zavaznych neziaducich udalosti alebo
reakcii, nemusi nevyhnutne patrit’ stiahnutie organov, ako uvadza smernica. Niekedy nastant
neziaduce udalosti alebo reakcie az po transplantacii, a V takom pripade nemusi byt
stiahnutie orgdnov najvhodnejsim riesenim. RieSenie osobitného bezpecnostného problému by
okrem toho zahrnalo 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 Pozmenujuci a doplnujici navrh
— zodpovednosti organizacii — zodpovednosti organizacii
vykonavajucich odber a transplanta¢nych vykonavajucich odber a transplanta¢nych
centier v procese nahlasovania. centier v procese nahlasovania a riadenia.

Odévodnenie

Ak nastane zdavazna neZiaduca udalost alebo reakcia, je nevyhnutné prijat sériu
preventivnych opatreni. K tymto opatreniam nemusi nevyhnutne patrit stiahnutie orgdanu, ako
stanovuje smernica. Niekedy nastanu neZiaduce udalosti alebo reakcie az po zastepeni
organu, a v takom pripade nemusi byt stiahnutie orgdnov najvhodnejsim riesenim.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 42

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 3 — pismeno ba (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh

(ba) sa v Zivot ohrozujucich situdcidch
povoluju transplantdcie s vyuZitim
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Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 43

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 3 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(c) sa zavadzaju kvalifikacie, ktoré musi
mat’ persondl zapojeny do vSetkych stadii
retazca darcovstva po¢nuc darovanim po
likvidaciu, a vyvijaju sa Specifické
programy odbornej pripravy pre personal
v sulade s uznavanymi medzinarodnymi
normami.

organu, ktory nie je optimalny, po
konzultacii zdravotnika s pacientom alebo
jeho blizkou rodinou, ak pacient nie je
schopny vyjadrit’ svoju vol’u.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(c) sa zavadzaju kvalifikacie a spdsobilosti,
ktoré musi mat’ zdravotnicky personal
zapojeny do vSetkych $tadii retazca
darcovstva po¢nic darovanim po
likvidaciu, a vyvijaja sa $pecifické
programy odbornej pripravy pre tento
personal.

Odévodnenie

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

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 44

NAavrh smernice

Clanok 4 — odsek 3 — pismeno ca (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a doplnujici navrh

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

Odévodnenie

Eurdpsky parlament v odseku 12 uznesenia z 22. aprila 2008 zdoraznil délezZitu vilohu
koordinatorov transplantdacie s cielom aktivne identifikovat potencidlnych darcov. Je preto
dolezite, aby narodné programy kvality uvedené v clanku 4 ods. 3 stanovovali vytvorenie

Statutu koordinatora transplantacie.
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Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 45

NAavrh smernice
Clanok 5 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty zabezpedia, aby sa odber
vykonaval v organizaciach
vykonavajucich odber, ktoré zodpovedaju
predpisom stanovenym v tejto smernici.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

1. Clenské $taty zabezpedia, aby sa odber a
spristupiiovanie orgdnov vykondvali
prostrednictvom verejnopravnych alebo
sukromnych neziskovych organov,
organizdcii alebo institicii, ktoré
zodpovedaju predpisom stanovenym v tejto
smernici

Odévodnenie

Ide o ustanovenie, ktoré suvisi s pojmami vymedzujucimi orgdny a so spristupiniovanim

organov.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 46

Navrh smernice
Clanok 5 — odsek 2 — ivodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

2. organizacnd Struktiira a pracovné
postupy organizacii vykonavajucich odber
zahriaju:

(a) organizacéni schému, v ktorej je jasne
definovany opis kaZdej prdce,
zodpovednost’ a nahlasovacie vit'ahy;

(b) Standardné pracovné postupy

Specifikované v narodnych programoch
kvality.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

vypust'a sa

Odévodnenie

Tieto podrobnosti by nemali byt' v hlavnej casti smernice.
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Pozmenujtci a doplitujuci navrh 47

NAavrh smernice
Clanok 6 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci a dopliiujici 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 st navrhnute,
vytvorené, udrziavané a spravované tak,

aby zodpovedali poziadavkam stanovenym

v tejto smernici a na zaklade ktorych
mozno zminimalizovat’ bakteridlnu alebo
ind kontaminaciu odobratych 'udskych
organov v stlade s najlepsou lekarskou
praxou.

Pozmenujuci a dopliujiici nvrh

1. Clenské $taty zabezpedia, aby sa
lekarske ukony v organizaciach
vykonavajucich odber, ako napr. vyber

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

Pozmenujuci a doplnujici navrh

2. Clenské $taty zabezpedia, aby sa
darcovstvo uskuto¢iovalo vo
vhodnych zariadeniach, ktoré su
navrhnuté, vytvorené, udrziavané
a spravované tak, aby zodpovedali

poziadavkdm stanovenym v tejto smernici

a na zéklade ktorych mozno
zminimalizovat’ bakterialnu alebo inti
kontamin&ciu odobratych l'udskych
organov Vv sulade s najlepsou lekarskou
praxou. Tieto zariadenia spliiajit
poZadované normy pre operacné sdly.

Odévodnenie

Clarification.
Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 49

Névrh smernice
Clanok 6 — odsek 2 — pododsek 2
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh
Tieto zariadenia zodpovedaju beZnym vypusta sa
normdm pre operacné sdly vrdtane:
(a) obmedzeného pristupu

(b) persondlu, ktorého élenovia su
obleceni tak, ako je to potrebné pri
sterilnych operéciach, t. j. maju rukavice,
Ciapky a rusky.

Odévodnenie

Tieto podrobnosti by nemali byt' v europskej smernici.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 50

Navrh smernice
Clanok 8 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
(a) organizacie, orgdny alebo spoloénosti (a) organizécia zapojena do prevozu
zapojené do prevozu organov musia mat’ organov zabezpedi, aby sa organ prevdZal
zavedené Vhodné Standardné pracovné dostatocne starostlivym sposobom;,

postupy na zabezpecenie integrity organu
pocas prevozu a doba tohto prevozu musi
byt minimadlna.

Odovodnenie
Odstranenie nadmernej byrokracie. Rozhodujuce je, aby sa pocas prevozu nardbalo s
organom spravne.
Pozmenujuci a dopliiujici navrh 51

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

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
— identifikacia organizacie vykonavajlcej — identifikacia organizacie vykonavajlcej
odber vratane adresy a telefonneho éisla; odber a nemocnice odoberajucej organy
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vratane adresy a telefonneho Cisla;

Oddvodnenie
Navrhnuty PDN zohladnuje poziadavky kvality a bezpecnosti a Specifické poziadavky
transplantacie organov.
Pozmenujtci a doplitujici navrh 52

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

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh
— odporacané podmienky prevozu vratane — odporucané podmienky prevozu vratane
pokynov na udrzanie urcitej teploty pokynov na udrzanie vhodnej teploty
a polohy kontajnera a polohy kontajnera

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 53

Navrh smernice
Clanok 9 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
2. Prislusny orgéan oznaci v schvéleni, 2. Prislusny orgéan oznaci v schvaleni,
vymenovani, povoleni alebo osvedcenti, vymenovani, povoleni alebo osvedcenti,
ktoré ukony méze transplantaéné centrum ktoré programy moze transplantacné
vykonavat’. centrum vykonavat’.

Odovodnenie
Cielom tohto PDN je zohladnit réznorodost praxe v transplantacnych centrach, niektoré
uskutocnuju vsetky typy transplantdcii, iné maju povolenie na vykondvanie len niektorych
transplantacnych programov. Napriklad transplantacii obliciek, nie srdca.
Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 54

Navrh smernice
Clanok 10 — odsek 2
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Text predlozeny Komisiou

2. Clenské $taty zabezpedia zavedenie
identifikacného systému darcov, ktorym
bude mozné identifikovat’ kazdy pripad
darcovstva a kazdy organ, ktory s nim
stvisi. Clenské §taty zabezpeéia, aby bol
tento systém identifikécie darcu vytvoreny
a vybrany v sulade s ciel’om
ghromaZd’ovat’, spracuvat’ alebo vyuZivat’
¢o mozZno najmenej osobnych udajov. Je
potrebné vyuZit’ najmd moznosti pouZit’
pseudonym alebo ponechania jednotlivcov
v anonymite.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

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

sa V sulade s vnutroStatnymi pravidlami
reSpektovala dovernost’ udajov

0 pacientovi.

Odévodnenie

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

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 55

Navrh smernice
Clanok 10 — odsek 3 — pismeno ba (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a doplnujici navrh

(ba) pristup do systémov umoZziiujucich
identifikaciu darcu alebo prijemcu musi
by? ¢o najuisi.

Odévodnenie

Cim menej ludi bude mat’ pristup k udajom, tym nizsie bude riziko nezakonného vyuZzivania

takychto citlivych informacii.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 56

Navrh smernice
Clanok 10 — odsek 3a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE430.898v02-00

Pozmenujuci a doplnujici navrh

3a. Clenské stdty stanovia v sUlade
S ¢lankom 24 pravidla pre pokuty, ktoré sa
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budu uplatiiovat’ na:

a) neopravneny pristup k informaciam
alebo pristup do systémov umoZitujucich
identifikéciu darcov alebo prijemcov;

b) akékol’vek vyuZivanie systémov alebo
udajov umoziiujucich identifikdaciu darcov
alebo prijemcov, ktorého zamerom je
vysledovat’ darcov alebo prijemcov na iné
neZ nutné lekarske ucely.

Odévodnenie

Pokuty su potrebné na to, aby odradzali ludi od pokusov vyuzivat' systémy na neopravnené

vyhladavanie.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 57

NAavrh smernice
Clanok 11 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

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

a prenos relevantnych a nutnych informéacii
tykajacich sa neziaducich udalosti

a reakcii, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu
a bezpe¢nost’ 'udskych organov a ktoré
mozno pripisat’ odberu, testovaniu

a prevozu organov, ako aj akejkol'vek
neziaducej reakcie spozorovanej pocas
transplantacie alebo po nej, ktord moze
S tymito Ukonmi suvisiet’.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

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

a prenos relevantnych a nutnych informacii
tykajucich sa neziaducich udalosti

a reakcii, ktoré mozu ovplyvnit’ kvalitu

a bezpec¢nost’ 'udskych organov a ktoré
mozno pripisat’ testovaniu, charakteristike,
odberu, konzervacii a prevozu organov,
ako aj akejkol'vek neziaducej reakcie
spozorovanej pocas transplantacie alebo po
nej, ktord moZze s tymito tkonmi stvisiet’.

Odévodnenie

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

poradie zodpovedalo klinickému postupu.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 58
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Navrh smernice
Clanok 12a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh

Clinok 12a
Tretie strany

1. Organizéacie vykonavajuce odber

a transplantacné centrda moZu na
vykondavanie svojich funkcii vypracovat’
pisomné dohody s tretimi stranami.

2. Ak organizacie vykonavajuce odber
a transplantacné centra podpiSu pisomné
dohody uvedené v odseku 1, musia:

a) hodnotit’ a vyberat’ tretie strany na
Zaklade ich schopnosti spliiat’ normy
stanovené v tejto smernici;

b) viest’ kompletny zoznam dohod
uvedenych v odseku 1, ktoré uzatvorili s
tretimi stranami;

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

d) poskytnut’ na Ziadost’ prisluSného
organu kopie dohdd s tretimi stranami.

((S tymito ustanoveniami sa pocitalo v smernici o tkanivach a bunkach, pozri ¢lanok 24

smernice 2004/23/ES.))
Odbévodnenie

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

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 59

Navrh smernice
Clanok 13 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh
1. Clenské $taty zabezpegia, aby 1. Clenské $taty zabezpeéia, aby
PE430.898v02-00 34/69 RR\810739SK.doc



darcovstvo l'udskych organov od zosnulych darcovstvo l'udskych organov od zosnulych
a zijucich darcov bolo dobrovol'né a zijucich darcov bolo nezistné,
a bezplatné. dobrovolné a bezplatné.

Odévodnenie

Darcovstvo organov je dar spocivajuci na solidarite a sucite s bliznym. Ak by chybala
podmienka, aby bolo darcovstvo organov nezistné, znamenalo by to znevazZovanie 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 dévodovej spravy.

Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 60

I}Iévrh smernice
Clanok 13 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh

la. Nemalo by to branit’ tomu, aby Zijuci
darcovia dostali nahradu, ktora sa prisne
obmedzuje na nahradu vydavkov a
kompenzaciu nepohodlia v suvislosti s
darcovstvom.

V takychto pripadoch Clenské staty
definuju podmienky, za ktorych sa moZe
nahrada poskytnut’, pricom musia
zabranit’ tomu, aby sa potencidalni
darcovia riadili finanCnymi stimulmi.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 61

Névrh smernice
Clanok 13 — odsek 3a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

3a. Komisia v Uzkej spolupraci

S ¢lenskymi Statmi, Europskym
parlamentom a prislusnymi
zainteresovanymi stranami preveri
moZnost’ vytvorenia systému v ¢o
najvicSom pocte ¢lenskych Statov,

V ktorom by sa zohladiioval vyslovny
suhlas ob¢anov s darcovstvom organov po
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ich smrti.

Odévodnenie

Ludia nielen Ziju, cestuju a pracuju v niekolkych Statoch Europskej unie, ale aj zomieraju
V inych krajinach, nez v tych, ktorych su obcanmi ¢i rezidentmi.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 62

Névrh smernice
Clanok 13 — odsek 3b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh

3b. Clenské $tdty zabezpecia, aby
fungovali Pahko pristupné systéemy

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

Oddvodnenie
Je potrebné naliehat na clenské staty, aby zabezpecili fungovanie takych systémov, ktoré by
sprostredkovavali Zelanie stat’ sa darcom organov, a aby sa takto vyjadrené Zelanie
povazovalo za prioritné.
Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 63

NAavrh smernice
Clanok 13 — odsek 3c (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh
3c. Clenské $tity zabezpedia distribiiciu
organov prijemcoy podla

transparentnych, nediskriminujacich
a vedeckych kritérii.

Odévodnenie

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

Névrh smernice
Clanok 13 — odsek 3d (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh

3d. Clenské stdty zabezpedia, aby sa
orgény neodstranili z tela zosnulej osoby,
kym tato osoba nebude vyhlasena za
mitvu v sulade s vnutrostatnymi zakonmi.

Odévodnenie

Predlozenie umrtného listu zosnulého darcu skor, nez sa umozni odstranenie orgdnu z tela, je
podmienka vyplyvajuca zo zasad nedotknutelnosti ludského Zivota a fyzickej integrity ¢loveka,
stanovenych v c¢lanku 16 Dodatocného protokolu o transplantacii organov a tkaniv ludského
povodu k Dohovoru Rady Europy o ludskych pravach a biomedicine.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 65

NAavrh smernice
Clanok 13 — odsek 3e (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh

3e. Clenské $tdty zintenzivnia svoju
spolupracu pod zastitou Interpolu

a Europolu s ciel’om uéinnejsie riesit’
problémy nezakonného obchodovania

s organmi.
Pozmenujuci a dopliiujici navrh 66
Navrh smernice
Clanok 13 — odsek 3f (novy)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

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

v Europskej unii, ¢lenské Staty zniZia
dopyt, podporia ucinnejsie darcovstvo
organov, zachovaju prisne pravne
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Pozmenujtci a doplitujuci navrh 67

NAavrh smernice
Clanok 14 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Odber sa vykona len ak st splnené vsetky
povinné poziadavky na suhlas a schvalenie
platné v prislusnom ¢lenskom $tate.

predpisy tykajuce sa Zijucich
nepribuznych darcov, zachovaju
transparentnost’ vautrosStdatnych registrov
a poradovnikov, stanovia pravnu
zodpovednost’ zdravotnickych
pracovnikov za sledovanie nezrovnalosti
a vymienaju si informadcie.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

Odber sa vykona, len ak su splnené vsetky
povinné poziadavky tykajuce sa
vyjadrenia nesthlasu s darcovstvom
organov platné v prislusnom ¢lenskom
State.

Odévodnenie

Pozri PDN k ¢lanku 4 ods. 2 tykajuci sa narodnych programov kvality.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 68

NAavrh smernice
Clanok 14 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE430.898v02-00
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Pozmenujuci a doplnujici navrh

1a. Clenské $tdty sa s ciel’om dodrfiavat’
poZiadavky kvality a bezpecnosti
stanovené v tejto smernici usiluju ziskat’
vSetky potrebné informdcie od Zijucich
darcov a poskytnut’ im informdcie, ktoré
potrebuju na porozumenie désledkom
darcovstva. V pripade darcovstva od
zosnulého darcu sa Clenské Staty usiluju
ziskat’ takéto informdcie od pribuznych
alebo inych o0s6b poskytujucich suhlas

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

Odévodnenie

Darcom a ich pribuznym je potrebné poskytnut informdcie o postupe darcovstva a
transplantacie. V zaujme toho, aby bola tato koncepcia ponechana v pravomoci EU podla
Clanku 168 ZFEU sa viak navrhuje, aby sa pozornost sustredila na rizikd pre prijemcu

v suvislosti s kvalitou a bezpecnostou organov. Kedze toto je implicitne spojené s tym, aby
lekarsky tim ziskal komplexnu, objektivnu a spolahlivi anamnézu, takisto sa navrhuje, aby
sa toto ustanovenie zahrnulo do ¢lanku 7 tykajiiceho sa charakteristiky darcov a organov.
Zatial stdle pracujeme na konecnom zneni a skumame najvhodnejsie umiestnenie tohto
ustanovenia v tejto smernici.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 69

I}Iévrh smernice
Clanok 15 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh

Darcovstvo od Zijucich darcov sa povaZuje
za doplnkove k darcovstvu post mortem a
sluzi len ako poslednd moznost’, ak sa
nenajde vhodna alternativa, teda organ od
zosnulého darcu.

Darcovstvo od Zijucich darcov sa vicsinou
uskutociiuje 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 nekonda z dovodu
financéného zisku, s ciel’om zabranit’
komercializacii. Primerané ustanovenia
vo vnutroStatnych pravnych predpisoch
clenskych Statov su potrebné najmd vtedy,
ak neexistuje takyto blizky vit’ah, pretoZe
sa tak zabezpeci ¢o najlepsSia ochrana
Zijucich darcov.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 70

Navrh smernice
Clanok 15 — odsek 2
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Text predlozeny Komisiou

2. Clenské $taty zabezpedia, aby sa Zijuci
darcovia vyberali na zaklade zdravotnej a
lekarskej anamneézy, v pripade potreby
vratane psychologického posudenia, ktorée
vykonavaju kvalifikovani odbornici, ktori
absolvovali odbornu pripravu. Na zaklade
tychto postideni sa mézu vylucit’ osoby,
ktorych darcovstvo by mohlo predstavovat’
zdravotné riziko pre druhych, ako napr.
riziko prenosu chordb alebo vazne riziko
pre samotnych darcov.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

2. Clenské $taty zabezpedia, aby sa Zijuci
darcovia vyberali na zaklade zdravotnej a
lekarskej anamnezy, v pripade potreby
vratane psychologického posudenia, ktoré
vykonavaju kvalifikovani odbornici, ktori
absolvovali odbornu pripravu. Na zéklade
tychto posudeni sa mézu vylacit’ osoby,
ktorych darcovstvo by mohlo predstavovat’
zdravotné riziko pre druhych, ako napr.
riziko prenosu chordb alebo vazne riziko
pre samotnych darcov. Clenské $tdty
zabezpecdia aj poistenie darcov orgdanov.

Odévodnenie

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.

Pozmeriujuci a dopliiujuci navrh 71

NAavrh smernice
Clanok 15 — odsek 3a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a doplnujici navrh

3a. Clenské Staty musia zabezpedit’, %e
odobratie organu sa nevykona osobe,
ktora je podla vnutrostdatnych zakonov
nesposobila udelit’ svoj suhlas.

Odévodnenie

Osoby nesposobilé udelit’ suhlas s lekarskym postupom si vyZaduju osobitni ochranu. Tvka sa
to mladistvych, ale aj dospelych os6b, ktoré nie st spésobilé na pravne tkony. Hoci tento
PDN odraza c¢lanok 14 Dodatocného protokolu o transplantacii organov a tkaniv ludského
povodu Dohovoru o ludskych prdavach a biomedicine, ponechdva zdaroven na clenské staty,
aby rozhodli, za akych podmienok osoba je, alebo nie je schopna udelit sihlas s lekarskym

postupom.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 72
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Névrh smernice
Clanok 15 — odsek 3b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a doplnujici navrh

3 b. Clenské tity zabezpecia sledovanie
Zijucich darcov v sulade s vnutroStatnymi
predpismi s ciel’om zistit’, hlasit’ a riadit’
vSetky udalosti, ktoré by mohli suvisiet’ s
kvalitou a bezpecnost’ou darovaného
orgdanu a tym aj prijemcu, ako aj vaine
neZiaduce reakcie u Zijuiceho darcu, ktoré
by mohli byt’ vysledkom darcovstva.

Odévodnenie

Pozri PDN 33a.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 73

NAavrh smernice
Clanok 16 — odsek 1

Text pred/ozeny Komisiou

Clenské $taty zabezpeéia iplné a u¢inné
reSpektovanie zakladného prava na
ochranu osobnych tdajov pri tkonoch
transplantacie organov v sulade
S ustanoveniami Spolocenstva o ochrane
osobnych udajov, ako napr. ustanoveniami
smernice 95/46/ES, a najmi jej Clanku 8
ods. 3, ¢lankov 16 a 17 a ¢lanku 28 ods. 2.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

Clenské $taty zabezpegia uplné a uéinné
reSpektovanie zakladného prava na
ochranu osobnych tdajov pri tkonoch
darcovstva a transplantacie organov
v stlade s ustanoveniami Spolo¢enstva
o0 ochrane osobnych Gdajov, ako napr.
ustanoveniami smernice 95/46/ES, a najmé
jej €lanku 8 ods. 3, ¢lankov 16 a 17 a
¢lanku 28 ods. 2.

Odévodnenie

Ochrana osobnych Gdajov sa tyka aj darcov.
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Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 74

NAavrh smernice
Clanok 16 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

1a. Clenské $tdty prijmii potrebné
opatrenia, ktorymi zabezpecia, Ze darcovia
a prijemcovia, ktorych Udaje sa
spracuvajua v ramci rozsahu pdsobnosti
tejto smernice, budu identifikovatel’ni len
pre osoby, u ktorych moZe viniknut’
potreba spoznat’ ich totoZnost’.

Odévodnenie

Pojmy vysledovatelnosti a identifikovatelnosti su navzdajom 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

Névrh smernice
Clanok 16 — odsek 1b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

1b. Clenské $tdty prijmii potrebné
opatrenia na zabezpecenie dovernosti,
integrity, spol’ahlivosti a dostupnosti
osobnych udajov o darcoch a prijemcoch.

Odévodnenie

V zdaujme splnenia poziadaviek dévernosti tykajiicich sa darcov a prijemcov, ktoré su
stanovené v navrhu, ako aj v zaujme zabezpecenia integrity, spolahlivosti a dostupnosti tychto
udajov, je mimoriadne doleZité uplatinovat na prislusnych narodnych strediskdch informacnu
bezpecnostnui politiku zalozenu na prisnych a vhodnych bezpecnostnych opatreniach.

PE430.898v02-00
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Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 76

NAavrh smernice
Clanok 17

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Clinok 17 vypust'a sa
Anonymita darcov a prijemcov

Clenské $tity prijmi vietky potrebné
opatrenia na zabezpecenie, aby vSetky
osobné Udaje o darcoch a prijemcoch
spracuvané v ramci rozsahu pdsobnosti
tejto smernice zostali anonymné, aby
nebolo mozné darcu ani prijemcu
identifikovat’.

Odévodnenie

Cldanok 17 mozno ako taky vypustit a jeho obsah (co sa tyka potreby dévernosti) zahrmit do
nového odseku ¢lanku 16 o ochrane osobnych udajov, dovernosti a bezpecnosti ich
spracovania.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 77

Navrh smernice
Clanok 18 — ndzov

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujuci navrh
Vymenovanie prisluSnych organov Vymenovanie prisluSnych organov,
organizdcii a institucii
Odovodnenie

Existujiice organizacné Struktiry darcovstva, distribucie a transplantacie organov

V ¢lenskych Statoch su vizko spojené s organizaciou narodného systému zdravotnej
starostlivosti vo vieobecnosti. V odovodneni 19 sa uvadza, ze v ramci clenskych Statov mozu
miestne, regionalne, vnutrostatne a/alebo medzindrodné organy spolocne pracovat na
koordinacii darcovstva, distribucie a/alebo transplantdcie za predpokladu, Ze platny ramec
zabezpeci spolahlivost, spolupracu a ucinnost. Pozri pozmenujuci a doplnujici navrh 38.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 78

Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 2 — ivodna éast’
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Text predlozeny Komisiou

Prislu$né organy prijmu najma tieto
opatrenia:

Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 79

NAavrh smernice
Clanok 18 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a doplnujici navrh

Prislusné organy alebo institiicie prijmu
najma tieto opatrenia:

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

KaZdy clensky Stat moZe delegovat’, alebo
moZe povolit’, aby prislusny orgdan
delegoval cast’ uloh alebo vsetky ulohy, za
ktoré je zodpovedny podl’a tejto smernice,
inému organu, ktory je vhodny v zmysle
vnutroStatnych ustanoveni. Takyto orgdn
moZe tiez pomahat’ prislu§nému orgdanu
vykondvat’ jeho funkcie.

Odévodnenie

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).

Pozmeiiujuci a dopliiujuci navrh 80

Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) zabezpecia, aby sa v organizaciach na
odber a transplanta¢nych centrach

pravidelne vykonaval audit, ktorym sa na
overi splnenie poZiadaviek tejto smernice;

Pozmenujuci a doplnujici navrh

(b) zabezpecia, aby sa v organizacidch na
odber a transplanta¢nych centrach
pravidelne vykonaval audit a verejna
kontrola, ktorymi sa na overi splnenie
poZiadaviek tejto smernice;

Odévodnenie

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

kazdej fazy transplantacného procesu.
Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 81

Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 2 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

(d) zavedd systém, nahlasovania a systém
na stiahnutie organov podrla ¢lanku 11
ods.1a?2;

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

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

Odévodnenie

K opatreniam, ktoré je potrebné prijat na rieSenie zavaznych neziaducich udalosti alebo
reakcii, nemusi nevyhnutne patrit’ stiahnutie organov, ako uvadza smernica. Niekedy nastant
neziaduce udalosti alebo reakcie az po transplantacii, a V takom pripade nemusi byt
stiahnutie organov najvhodnejsim riesenim. RieSenie osobitného bezpecnostného problému by
okrem toho zahrnalo aj upravu a prehodnotenie postupov a vysledkov s cielom prijat

napravné alebo preventivne opatrenia.

Pozmenujuci a dopliiujici 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 Stadii retazca
pocnuc darcovstvom aZ po transplantaciu
alebo likvidaciu;

RR\810739SK.doc

Pozmenujuci a doplnujici navrh

e) vypracuju vhodné pokyny pre
zdravotnicke zariadenia, odbornikov a iné
strany zapojené do vSetkych Stadii retazca
pocnuc darcovstvom aZ po transplantaciu
alebo likvidaciu, ako aj néslednu
posttransplantacénii lie¢bu a rehabilitaciu;
Zabezpecia vypracovanie osobitnych
protokolov, ktorymi sa budu riadit’
postupy operacného a pooperacného
Stadia pod vedenim prisluSnych
operacnych timov, Specialistov patologov
a Specialistov 7 d’alSich poZadovanych
oblasti;
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Odévodnenie

H diadixaaoio ¢ petapuooysvons oev telelmvel otav o aclevig Exel oeyel Eva uocyevua oty
eyxeipnon uetauooyevons. H ueteyyeipntixn mepiooog avappwons ko Oepameiog ue
Oepamentines aywyes yio TV mPOANYN TS OTOPPLYNS EIVOL ECLGOD ATOPOITHTH VIO TRV ETITVYIO,
NG UETOUOTYEVONGS 0TOV aobevh. To YeyOovOS oTO OV TPETEL VO, TOPOPAETETOL, EPOCOV EXEL
KQIpLo. GHUATIO. Y10, TNV ETITOXIO THG UETAUOTYEVONS KOl TH feATicoon THS vyelag Tov aoBevog.
To ebviko Kkévipo uetopoayevoewv Qo TPETEL, TVVETWS, Vo KOBOONYVEL TIC VOGOKOUELOKES
novaoeg o€ Béuara raparxolovdnons aclevav ueta omo puetoudoysvon. To €101kd TPWTOKOALN
Oa o1e0K0DVOVY TH AEITOVPYIO TV UETOUOCYEVTIKWOV KEVIPMV KOL TH OLOQPAVELD. TV
O1001K0TIDV

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 83

Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 2 — pismeno fa (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(fa) zhromaid’uju relevantné
posttransplantacné vysledné udaje
umoZitujuce porovnatel’né thodnotenie
kvality a bezpecnosti transplantdcie
organov, ktoré bude sluzit’ na d’alsie
zlepSenie transplantacného procesu na
celoeuropskej urovni.

Odévodnenie

Hoci takmer vsetky europske krajiny uz vytvorili registre zhromazdujuce informacie

0 vsetkych aspektoch transplantacného procesu, vzajomné porovnania medzi europskymi
registrami narusa nedostatocna harmonizdacia definicii pojmov, ktoré sa pouzivaju pri
transplantdcii orgdanov, postupoch spojenych so zhromazdovanim udajov o ukonoch v rdmci
transplantacie, a pri metédach hodnotenia posttransplantacného vysledku. Tento PDN vyzyva
na intenzivnejsiu spoluprdcu.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 84

Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 3 (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
Prislus$né organy kaZdého ¢lenského Statu
moZu plnenim opatreni uvedenych

V odseku 2 poverit’ uradne uznané
organizacie, ktoré sa venuju vykonavaniu
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takychto opatreni.
Odovodnenie

Tento odsek moze clenskym Statom pomoct pri vyuzivani takychto organizacil.

Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 85

Navrh smernice
Clanok 19 — odsek 1 — iivodna é&ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
1. Clenské $taty zabezpetia, aby prislusny 1. Clenské $taty zabezpetia, aby prislusné
organ: urady organizdcie alebo inStitucie:

Odévodnenie

Ide 0 objasnujiice ustanovenie, ktoré ma zohladnit rézne organizacné modely zdravotnictva
na vautrostatnej urovni.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 86

Navrh smernice
Clanok 19 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh
(c) zaviedol a spravoval register (c) zaviedol a spravoval register
organizacii vykonavajucich odber zdravotnickych zariadeni, timov alebo
a transplanta¢nych centier. oddeleni nemocnic alebo inych zariadeni,

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

Odévodnenie

Ide o objasnujuce ustanovenie, ktoré ma zohladnit rozne organizacné modely zdravotnictva
na vnutrostatnej urovni.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 87

Navrh smernice
Clanok 19 — odsek 2
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Text predlozeny Komisiou

2. Clenské $taty poskytujti na ziadost’
Komisie alebo iného ¢lenského statu
informécie o registri organizacii
vykonavajucich odber a transplanta¢nych
centier.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

2. Clenské $taty poskytujt na ziadost’
Komisie alebo iného ¢lenského statu
informécie o registri zdravotnickych
zariadeni, timov alebo oddeleni nemocnic
alebo inych zariadeni, ktoré maju
povolenie na odber Pudskych orgdanov, a
transplantacnych centier.

Odévodnenie

Ide o objasnujuce ustanovenie, ktoré ma zohladnit rozne organizacné modely zdravotnictva

na vautrostatnej urovni.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 88

NAavrh smernice
Clanok 20 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia zriadi siet’ prisluSnych organov,
V rdmci ktorej si mdzu vymienat’
informécie o skdsenostiach ziskanych pri
implementécii tejto smernice.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1. Komisia zriadi siet’ prisluSnych organov,
Uradov, organizacii a institiicii v ramci
ktorej st mozu vymienat’ informacie

o skasenostiach ziskanych pri
implementécii tejto smernice.

Odévodnenie

Vyplyva z PDN k ¢lanku 19 ods. 1.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 89

NAavrh smernice
Clanok 21 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou
1. Clenské $taty zabezpegia, aby vietky

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

PE430.898v02-00

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1. Clenské $taty zabezpegia, aby vietky
vymeny organov z alebo do tretich krajin
boli schvalené prislusSnym organom,
prislusnou organizdciou alebo instituciou.
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Prislusny orgdn sa moZe poradit’

S vrutroStatnym orgdnom na ochranu
Gdajov o vytvoreni rdmca na prenos
udajov o organoch do tretich krajin

a z nich. Plati osobitny reZim pre prenos
osobnych udajov do tretich krajin, ako je
stanoveny v éldankoch 25 a 26 smernice
95/46/ES.

Odévodnenie

Osobitny rezim pre prenos osobnych udajov do tretich krajin je stanoveny v ¢lankoch 25 a 26
smernice 95/46/ES. Navrh by mohol v ¢lanku 21, pripadne v odévodneni 15 uvadzat, ze
prislusny orgadn sa poradi s vnutrostdatnym organom na ochranu uidajov o vytvoreni rdmca pre
bezpecny, ale zarovern rychly a ucinny prenos udajov o organoch do tretich krajin a z nich.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 90

NAavrh smernice
Clanok 21 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh

1a. Schval’ovanie vymeny orgdanov

S tretimi krajinami sa moZe preniest’
Z ¢lenskych Stdatov na europske
organizacie na vymenu organov.

Odévodnenie

Mal by sa zachovat’ existujuci osvedceny organizacny systém transplantacie organov, ktory sa
tyka aj vymeny organov s tretimi krajinami. Schvalovaniu by viak nemala podliehat kazda
vymena organu s tretimi krajinami, ale vymena orgdanov s urcitou tretou krajinou vo
v§eobecnosti. V jednotlivom pripade sa to moze preniest aj na eurdpsku organizaciu na
vymenu organov.
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Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 91

Navrh smernice
Clanok 21 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) spinaju poziadavky kvality
a bezpecnosti ekvivalentné poziadavkam
stanovenym v tejto smernici.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(b) spiiaju poziadavky kvality

a bezpecnosti a ochrany darcu a prijemcu
ekvivalentné poziadavkdm stanovenym

Vv tejto smernici.

Odévodnenie

Ochrana darcov a prijemcov organov v tretich krajinach je désledne prepojena s ucinnou
ochranou darcov a prijemcov organov v Eurdpskej unii. To znamend, ze povolenie na vymenu
orgdanov moze byt udelené len vtedy, ak su poziadavky novej smernice pre darcovstvo orgdanov
splnené aj v tretej krajine. Aktualne znenie je nejasné.

Pozmeiujuci a dopliiujici navrh 92

Navrh smernice
Clanok 23

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské §taty podavaju Komisii spravy
0 Cinnostiach, ktoré vykonali v sGvislosti
s ustanoveniami tejto smernice

a 0 skusenostiach ziskanych pri jej
implementécii pred ....a potom kazdé tri
roky.

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

o implementacii tejto smernice.

PE430.898v02-00
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Pozmenujuci a dopliujuci navrh

1. Clenské staty podavaju Komisii spravy
0 Cinnostiach, ktoré vykonali v sQvislosti
s ustanoveniami tejto smernice

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

2. Pred .... ** a potom kazdé tri roky
Komisia posiela Eurépskemu parlamentu,
Rade, Europskemu hospodarskemu a
socidlnemu vyboru a VVyboru regionov
spravu o implementacii tejto smernice.

*2 roky od nadobudnutia ucinnosti tejto smernice.

**3 roky od nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice.
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Pozmenujtci a doplitujuci navrh 93

NAavrh smernice
Clanok 24

Text predlozeny Komisiou

Clenské §taty ustanovia pravidla tykajuce
sa sankcii za porusenie vnutrostatnych
ustanoveni prijatych na zaklade tejto
smernice a prijmu vsetky potrebné
opatrenia, aby zabezpecili ich
uplatiiovanie. Stanovené sankcie musia byt
Gginné, primerané a odradzajuce. Clenské
Staty oznamia tieto ustanovenia Komisii do
[-..] a bezodkladne jej ozndmia nasledné
zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 94

NAavrh smernice
Clanok 25 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

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

(a) pravidla pre aktualizaciu

a odovzdavanie informécii

0 charakteristike Pudskych organov
podrobne opisané v tejto prilohe;

(b) postupy na zabezpeclenie plnej
vysledovatel’nosti organov vrdatane
poZiadaviek na oznacovanie;

(c) postupy na zabezpecenie nahlasovania
vaznych neZiaducich udalosti a reakcii.

RR\810739SK.doc
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Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Clenské §taty ustanovia pravidla tykajuce
sa sankcii za porusenie vnutrostatnych
ustanoveni prijatych na zaklade tejto
smernice a prijmu vsetky potrebné
opatrenia, aby zabezpecili ich
uplatiiovanie. Stanovené sankcie musia byt
G&inné, primerané a odradzajuce. Clenské
Staty oznamia tieto ustanovenia Komisii do
* a bezodkladne jej ozndmia nésledné
zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.

*2 roky od nadobudnutia ucinnosti tejto smernice.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

vypust'a sa

PE430.898v02-00
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Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 95

NAavrh smernice
Clanok 25 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujtci a dopliiujuci navrh 96

Navrh smernice
Clanok 25 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

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

Pozmenujuci a doplnujici navrh

(b) zavedenie a funkcnost’ sieti
prisluSnych organov uvedenych v ¢lanku
20:

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).

Pozmeiujuci a dopliiujici navrh 97

Navrh smernice
Clanok 26a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE430.898v02-00

Pozmenujuci a dopliujuci navrh
Clinok 26a

Delegované akty

V zdujme dosahovania ciel’ov tejto
smernice stanovi Komisia prostrednictvom
delegovanych aktov v stlade s ¢lankami
26a, 26b a 26c¢:

(a) pravidla pre aktualizaciu
a odovzdavanie informacii
0 charakteristike Pudskych orgdnov a
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darcov podrobne opisané v tejto prilohe;

(b) postupy na zabezpecenie plnej
vysledovatel’nosti organov vrdtane
poZiadaviek na oznacovanie;

(c) postupy na zabezpecenie nahlasovania
neocakdvanych vaZnych neZiaducich
udalosti a reakcii.

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).

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 98

NAavrh 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 zretelom na
ustanovenia jeho Clanku 8.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 99

Navrh smernice
Clanok 26a (novy)

Text predlozeny Komisiou

RR\810739SK.doc
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Pozmenujuci a doplnujici navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci a dopliujuci navrh
Clinok 26a

Vykon delegovania

1. Pravomoci prijimat’ delegované akty
uvedené v élanku 25a budi Komisii
udelené do ... *. Najneskodr do ... **
pripravi Komisia spravu o delegovanych
pravomociach, ku ktorej v pripade, Ze je to
relevantné, priloZi legislativny ndavrh na
predi¥ené trvanie delegovanych
pravomoci.

2. Komisia o delegovanom akte ihned’ po
jeho prijati informuje Eurdpsky
parlament a Radu.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 100

Navrh smernice
Clanok 26b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliiujaci navrh 101

Navrh smernice
Clanok 26c¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE430.898v02-00 54/69

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

* U. v. 3 roky odo diia nadobudnutia ti¢innosti
tejto smernice.

** U, v. 30 mesiacov odo diia nadobudnutia
ucinnosti tejto smernice.

Pozmenujuci a doplnujici navrh
Clinok 26b

ZruSenie delegovania

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

2. InStitucia, ktord zacala vnutorny proces
smerujuci k rozhodnutiu o zruSeni
delegovania pravomoci, sa snaZi
informovat’ druhu institiciu a Komisiu s
udanim delegovanych pravomoci, ktoré by
mohli byt’ zruSené.

3. V rozhodnuti o zruseni musia byt’
uvedené dovody zrusenia a musi sa
ukoncit’ delegovanie pravomoci
Specifikované v tomto rozhodnuti.
Ucinnost’ nadobiida ihned’ alebo k
neskorsSiemu datumu, ktory sa v fiom
uvadza. Rozhodnutie nemé vplyv na
platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz
nadobudli ucinnost’. Uverejni sa v
Uradnom vestniku Eurépskej Gnie.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

Clinok 26¢
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Pozmenujuci a dopliiujici navrh 102

Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty uvedi do ucinnosti
zakony, 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.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 103

Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

RR\810739SK.doc

Namietky proti delegovanym aktom

1. Eurépsky parlament a Rada moZu
vzniest’ namietku proti delegovanému
aktu v lehote 2 mesiacov odo dia
ozndmenia. Na podnet Europskeho
parlamentu alebo Rady sa méZe tito
lehota predl%it’ o dva mesiace.

2. Ak do uplynutia tejto lehoty nevznesie
ani Europsky parlament ani Rada
ndamietku voci delegovanému pravnemu
aktu, bude tento akt uverejneny

v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie

a ucinnost’ nadobudne driom v fiom
uverejnenym.

3. Ak Europsky parlament alebo Rada
vznesU namietku proti delegovanému
aktu, tento akt nenadobudne ucinnost’.
Institucia, ktora namietku vzniesla, uvedie
dévody vznesenia namietky proti
delegovanému aktu.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

1. Clenské $taty uvedii do téinnosti
zakony, iné pravne predpisy a spravne
opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s
touto smernicou najneskor do ... *.
Komisii bezodkladne oznamia znenie
tychto ustanoveni.

*2 roky od nadobudnutia ucinnosti tejto smernice.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1a. Tato smernica nebrani ¢lenskym
Statom v dodrZiavani alebo zavadzani
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prisnejSich ochrannych opatreni za
predpokladu, Ze budu v sulade s
ustanoveniami zmluvy.

Odévodnenie

Ak clenske staty chcu, mozu uplatnovat prisnejsie opatrenia. Je to v sulade so smernicou o

tkanivach a bunkéach.

Pozmernujtci a dopliiujuci navrh 104

NAavrh smernice
Clanok 27 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci a doplnujici navrh

2. Clenské $taty oznamia Komisii znenie
ustanoveni vnutroStatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmu v oblasti
posobnosti tejto smernice.

Odévodnenie

Clenské staty informujii Komisiu o vsetkych vmitrostatnych predpisoch z oblasti pdsobnosti

tejto smernice.

Pozmeiiujuci a dopliiujuci navrh 105

Navrh smernice
Priloha — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Na tcely ¢lanku 7 organizacia alebo tim
vykonavajlci odber v pripade potreby
zozbiera po testovani nasledujuce
informacie o charakteristike organu a darcu
a spracuje ich v stlade s pravnymi
poziadavkami na ochranu osobnych udajov
a dovernost’.

PE430.898v02-00

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Na tcely ¢lanku 7 organizacia alebo tim
vykonévajlci odber zozbiera na zaklade
posudenia vsetkych okolnosti nasledujuce
informacie o charakteristike organu a darcu
a spracuje ich v stlade s pravnymi
poziadavkami na ochranu osobnych udajov
a dovernost’. V pripade chybajdcich
Gdajov sa o transplantacii rozhodne

po individualnom posudeni rizika pre
darcu a prijemcu.
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Odévodnenie

Doplnujuci text zohladnuje 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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DOVODOVA SPRAVA

Transplantacia orgadnov sa zmenila z mimoriadneho vykonu v oblasti imunobiolégie na
najpraktickejsi spdsob rehabilitacie pacientov trpiacich na rozne choroby, ktoré vyustuju do
smrtel'ného ochorenia pecene, srdca, pl'ic a pankreasu. Za poslednych patdesiat rokov

sa stala beznou a ucinnou praxou na celom svete, ktord do velkej miery zlepsuje kvalitu
zivota a predlzuje jeho priemernti dizku. Darcovstvo organov je okrem toho darom

a prejavom altruizmu a solidarity v spolo¢nosti.

Potreba transplantacie organov v Eurdpskej tnii sa neustale zvySuje, a to rychlejsim tempom,
ako je pocet darovanych organov. Vel’ky pocet pacientov umiera v désledku chronického
nedostatku orgadnov. Vazna nerovnovaha medzi potrebou a dostupnostou organov moze viest’
ku komercializacii a nelegdlnemu obchodovaniu s organmi, ¢o znamena porusenie zakladnych
ludskych prav. Kym nedostatok orgédnov zostava najddlezitejSou vyzvou, existuje aj mnoho
d’alSich vyziev v suvislosti s rozdielnymi systémami transplantacie pouzivanymi v ¢lenskych
Statoch. Ked’Ze rozsirend spolupréaca a cezhrani¢na vymena medzi ¢lenskymi $tatmi maju
velky potencial na zvySenie poctu transplantacii, je potrebné prijat’ spolo¢né normy v oblasti
kvality a bezpe¢nosti.

S ciel'om zabezpecit’ vysoku troven ochrany zdravia v celej Europskej anii sa navrhovanou
smernicou stanovuju spolo¢né zavazné normy kvality a bezpe¢nosti I'udskych organov
ur¢enych na transplantaciu. Po prijati smernice o kvalite a bezpe¢nosti I'udskej krvi a zloziek
krvi (2003), po ktorej nasledovala smernica o kvalite a bezpecnosti l'udskych tkaniv a buniek
(2004), je ciel'om tejto smernice zahrntt’ l'udské organy v snahe doplnit’ pravny predpis na
zéklade ¢lanku 152 Zmluvy o ES. Potreba spolo¢nych krokov na europskej tirovni sa jasne
potvrdila v uzneseni o darcovstve organov a transplantacii prijatom v Europskom parlamente
prevaznou vacsinou v aprili 2008.

Navrhovana smernica ustanovuje pravidla na zabezpecenie vysokych noriem kvality

a bezpecnosti pre organy l'udského povodu urcené na transplantaciu do 'udského tela, a to
pocas procesu darcovstva, odberu, testovania, charakteristiky, konzervacie, prevozu

a transplantacie. Zavadzaju sa flou narodné programy kvality Specifikujiice pravidla a postupy
v ramci procesu transplantécie v ¢lenskych §tatoch. Dalej tto smernica rozpractva proces
odberu a zainteresovaneé subjekty vratane systému nahlasovania. Osobitna pozornost’ sa
venuje vysledovatelnosti a ochrane darcu a prijemcu. Pokial’ ide o vykonavanie, existujd
ustanovenia o0 vymenovani a ulohach prislusnych vnatrostatnych organov, eurdpskych
organizéciach na vymenu orgdnov a vymene organov s tretimi krajinami.

Spravodajca vita tento navrh a oceniuje jeho tri hlavné ciele: zabezpecenie kvality

a bezpetnosti pre pacientov na trovni EU, zabezpe&enie ochrany darcov a ul'ahéenie
spoluprace medzi ¢lenskymi Statmi. V Europskej tnii vo vSeobecnosti prevlada Siroky
spolocensky konsenzus tykajuci sa darcovstva organov na ucely transplantacie. Vzhl'adom na
odli$né kulturne, tradi¢né a organizacné pozadie systému existuju medzi ¢lenskymi Statmi

v rdmci pristupu k tejto otazke rozdiely. Pri zachovani alebo snahe o harmonizaciu opatreni
tykajacich sa kvality a bezpe¢nosti spravodajca zdoraziuje, Ze smernica nesmie pre ¢lenské
Staty vytvarat’ d’alSiu administrativnu zataZ a musi im ponechat’ dostato¢nt mieru flexibility
bez ohrozenia sti¢asnych osvedcenych postupov.
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Spravodajca suhlasi so stanoviskom Komisie, Ze programy transplantdcie organov su

V podstate zalozené na zasade dobrovol'nosti a bezplatného darcovstva, ked’ze tato zédsada uz
bola zakotvena v predchadzajucom predpise o latkach F'udského pévodu. Darcovstvo orgadnov
musi byt za kazdych okolnosti bezplatné a chranené pred akoukol'vek komercializaciou.
Systémy darcovstva a transplantacie st okrem toho zaloZené na altruizme. S ciel'om posilnit’
kvalitu procesu transplantécii spravodajca navrhuje niektoré zmeny a doplnenia tykajlce sa
P'udskej dostojnosti. Pokial’ ide o otazku suhlasu, sloboda vol'by darovania alebo nedarovania
organov sa musi reSpektovat’ a zaroven chranit’, a z tohto dévodu jej Uprava patri do
pravomoci ¢lenskych Statov.

Zavedenie kompenzacii pre Zijucich darcov by sa malo striktne povazovat’ za Ghradu
vydavkov priamo savisiacich s darcovstvom, ako napriklad naklady na cestovné, bez
akychkol'vek finan¢nych stimulov pre potencidlnych darcov. Okrem toho ¢lovek, ktory utrpel
ujmu z takéhoto zasahu, ma pravo na spravodlivi kompenzaciu.

Vysledovatel'nost’ organu od darcu k prijemcovi a naopak je jednou z najvaésich obav

V oblasti bezpecnosti, a Z tohto dovodu sa pojem anonymity musi nahradit’ pojmom
dovernosti s ciel'om zabranit’ akymkol'vek nezrovnalostiam. Spravodajca podporil zaclenenie
pojmu platnych opatreni na ochranu Gdajov darcu a prijemcu do navrhu.

Zdielanie osved¢enych postupov, modelov a expertiz v Eurdpskej unii sa uz preukazalo ako
uzito¢né pri zvySovani miery darcov organov. Tato spolupraca by sa mala posilnit’ v zaujme
zistovania Gspesnych prvkov réznych systémov transplantacie a ich podpory na eurdpskej
urovni, ¢o povedie ku skvalitneniu a zvySeniu bezpecnosti darcovstva a transplantacie
organov.

Spravodajca nakoniec navrhuje primerany poc¢et zmien a doplneni, ktoré odrazaju obavy
tykajuce sa definicie darcu, prisluSnych organov, obdobia po transplantécii a presnejSieho
znenia niektorych ¢lankov s cielom vylepsit’ znenie textu. Spravodajca sa rozhodol zacClenit’ aj
takmer vSetky navrhy vyboru JURIL.

Néavrh spravy neobsahuje zmeny a doplnenia k ¢lankom 25 a 26 navrhu s cielom zosuladit’

ich so systémom vykonavania aktov podl’a Lisabonskej zmluvy. Tieto zmeny a doplnenia
budu predloZené neskor.
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STANOVISKO VYBORU PRE PRAVNE VECI

pre Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin

k navrhu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady o norméach kvality a bezpe¢nosti I'udskych
organov uréenych na transplantéciu
(KOM(2008)0818 — C6-0480/2008 — 2008/0238(COD))

Spravodajkyna vyboru poziadaného o stanovisko: Cecilia Wikstrom

STRUCNE ODOVODNENIE

Zakladné informécie

Podra statistiky z roku 2007 ¢aka v Eurdpe na transplantaciu organov takmer 56 000
pacientov. Miera umrtnosti pocas ¢akania na transplantaciu pecene, pl'tiic alebo srdca sa
pohybuje v rozmedzi od 15 do 30 %. Kazdy den zomrie v Eurdpe pocas ¢akania na organy
skoro 10 I'udi. Tradicie, naboZenské a etické presvedCenie a ndzory o konci Zivota ovplyvilujt
sposob, akym jednotlivé ¢lenské Staty pristupujti k otdzke darcovstva organov. Podla toho
maju rozne ¢lenské $taty znaéne odlisné systémy, pokial’ ide o darcovstvo organov

a transplantaciu. Podstatne rozdiely existuju aj v pocte darcov na obyvatel’a, ako aj v pocte
organov, ktoré sa dostavaju za hranice medzi ¢lenskymi Statmi.

Vicsina pacientov, a to predovsetkym deti a vel'mi citlivé osoby, potrebuje vel’ké zdroje
darcov, aby sa nasSiel vhodny organ. Z toho vyplyva, ze v malych systémoch mézu byt T'udia,
ktori st ochotni darovat’ svoje organy po smrti, asto prehliadani, pretoze v rdmci systému nie
st vhodni pacienti, ktori by organy dostali.

Komisia preto navrhla subor nariadeni, pokial’ ide o normy kvality a bezpe¢nosti 'udskych
organov uréenych na transplantaciu. Ciel'om navrhu je ul'ah¢it’ vymenu orgdnov medzi
¢lenskymi Statmi prostrednictvom tychto spolo¢nych noriem a vytvorit’ tak znacny zdroj
organov, z ktorého by mali uzitok pacienti v celej Eurdpe.

Stanovisko VVyboru pre pravne veci

Vybor pre pravne veci podporuje vSeobecny rozsah a ciele navrhovanych nariadeni. Je
zrejmé, ze Clenské Staty Europskej unie musia zlepsit’ vzajomnu spolupracu v oblasti
transplantécie organov. Z tohto pohl'adu bude, ako difame, navrhovana smernica dolezita.
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ZlepSena spolupraca musi byt’ zalozend na vzajomnej dovere Clenskych Statov k systémom
ostatnych ¢lenskych statov. Tato dovera sa zaklada na existencii vysokych noriem kvality
a bezpecnosti a dodrziavani tychto nariadeni vSetkymi ¢lenskymi Statmi.

Vybor je hlboko presvedéeny, ze pri spolupraci musime byt’ ve’'mi ohl'aduplni k rdznym
presved¢eniam a etickym nézorom kazdého ¢lenského $tatu, aby sme mohli o najlepsie
pomdct’ tisickam pacientov, ktori tuto lepSiu spolupracu v rdmci Eurdpy potrebuju pri hl'adani
vhodného orgéanu. K textu Komisie je v tejto stivislosti podanych niekol’ko pozmenujucich

a doplnujucich navrhov.

Najdolezitejsia otazka sa tyka vel'mi chulostivej zalezitosti, a to suhlasu potencialnych darcov
s darcovstvom po smrti. Komisia vo svojom navrhu poznamenava, ze v roznych ¢lenskych
Statoch existuje mnoho rozli¢nych systémov. V suvislosti s touto skuto¢nost'ou,
chulostivost'ou tejto otazky a nedostatoénym pravnym zakladom pre opatrenia Spoloc¢enstva
Komisia navrhuje, aby sa uplatiiovali pravne predpisy prislusného ¢lenského Statu. Vybor pre
pravne veci sthlasi s tymto vSeobecnym pristupom Komisie k danej otazke, ale navrhuje, aby
sa ndvrh doplnil textom, v ktorom by sa od ¢lenskych §tatov pozadovalo, aby ponukli
jednotlivym ob¢anom pravo vyjadrit’ svoj stihlas s darcovstvom organov po ich smrti a aby sa
tieto Zelania zohl'adnovali.

KedZe obcania Eurdpy vyuzivaju slobodu cestovat’, Zit’ a pracovat’ v ktorejkol'vek krajine
Eurdpskej unie, zomierat’ budu tiez v krajinach, kde nie st rezidentmi alebo ob&anmi. Vybor
je teda takisto presvedéeny, v zmysle reSpektovania individudlnych zelani, Ze 'ud’om, ktori sa
rozhodli vyjadrit’ suhlas s darcovstvom svojich organov po ich smrti, by sa malo umoznit’, aby
mohli byt’ darcami vo vSetkych ¢lenskych Statoch, bez ohl'adu na to, v ktorej krajine ziju. Na
to, aby sa takyto systém mohol vykonavat’, je potrebna d’alSia spolupraca medzi vsetkymi
zainteresovanymi stranami.

Vybor pre pravne veci by chcel navrhnut aj opatrenia na d’al$ie posilnenie prav na anonymitu
darcov a prijemcov, pricom by sa zarucila spol'ahliva mozZnost’, ako spitne vypatrat’ darcov

i prijemcov organov na Cisto lekarske ti¢ely. Ciel'om troch pozmenujtcich a dopliujtacich
navrhov je znizit’ riziko obchodovania s organmi a inych neetickych a nezdkonnych ¢innosti.

Vybor napokon predkladé niekol’ko kratSich pozmenujucich a dopliiujucich navrhov s cielom
vylepsit’ text Komisie v rdznych smeroch.

POZMENUJUCE A DOPLNUJUCE NAVRHY
Vybor pre pravne veci vyzyva Vybor pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpec¢nost’
potravin, aby ako gestorsky vybor zaradil do svojej spravy tieto pozmenujuce a dopliujuce
navrhy:
Pozmenujuci a dopliujuci navrh 1

Navrh smernice
Odobvodnenie 14
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Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci a doplnujici navrh

(14) Personal priamo zapojeny do
darcovstva, odberu, testovania,
charakteristiky, konzervovania, prevozu
a transplantacie I'udskych organov by mal
mat’ primeranu kvalifikdciu a absolvovat’
odbornu pripravu.

Odévodnenie

Zoznam postupov podla clanku 2 ods. 1 zahrna aj charakteristiku.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 2

Navrh smernice
Odbvodnenie 16a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh 3

Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 2 — pismeno ea (nove)

Text predlozeny Komisiou

RR\810739SK.doc
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Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(16a) Eurdpska unia by nemala sama
niest’ zodpovednost’ za boj proti
nezakonnému obchodovaniu s organmi.
Clenské $tity by mali tie¥ prijat’ opatrenia
na tento ucel vratane obmedzenia dopytu,
podporovania ucinnejSieho darcovstva
organov, zachovania prisnych pravnych
predpisov tykajucich sa Zivych darcov,
zabezpecenia transparentnosti
vnutrostdtnych registrov a poradovnikov,
stanovenia pravnej zodpovednosti
zdravotnickych pracovnikov za sledovanie
nezrovnalosti a ziskavania informacii.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

ea) beiné pracovné postupy pri patrani a
zmenSovani rizika pri neetickych

a nezakonnych c¢innostiach, obzvldast’
pokial’ ide o rozhodovania o ziskavani
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organov a transplantcii.

Pozmernujtci a dopliiujuci navrh 4

Navrh smernice
Clanok 10 — odsek 3 — pismeno ba (noveé)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

ba) pristup do systémov umoZiiujicich
identifikaciu darcu alebo prijemcu musi
by? ¢o najuisi.

Odévodnenie

Cim menej ludi bude mat pristup k iidajom, tym nizsie bude riziko nezdkonného vyuzivania
takychto citlivych informacii.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 5

NAavrh smernice
Clanok 10 — odsek 3a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplitujici navrh

3a. Clenské Stdty stanovia v sUlade
S ¢lankom 24 pravidla pre pokuty, ktoré sa
budu uplatiiovat’ na:

a) neopravneny pristup k informaciam
alebo pristup do systémov umoziujiucich
identifikaciu darcov alebo prijemcov;

b) akékol’vek vyuZivanie systémov alebo
udajov umoziiujucich identifikdaciu darcov
alebo prijemcov, ktorého zdmerom je

vysledovat’ darcov alebo prijemcov na iné
neZ nutné lekarske ucely.

Odbévodnenie
Pokuty su potrebné na to, aby odrddzali ludi od pokusov vyuzivat systémy na neopravnené

vyhladavanie.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 6
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Navrh smernice
Clanok 11 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské §taty zabezpecia, aby bol
zavedeny systém nahlasovania na
nahlasovanie, preSetrenie, registraciu

a prenos relevantnych a nutnych informécii
tykajucich sa neziaducich udalosti

a reakcii, ktoré mozu 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, ktord moze
S tymito ukonmi suvisiet’.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1. Clenské §taty zabezpecia, aby bol
zavedeny systém nahlasovania na
nahlasovanie, presetrenie, registraciu

a prenos relevantnych a nutnych informécii
tykajucich sa neziaducich udalosti

a reakcii, ktoré mozu ovplyvnit’ kvalitu

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

Odévodnenie

Zoznam postupov podla ¢lanku 2 ods. 1 zahrna aj konzervaciu a zda sa, ze by mohlo byt
uzitocné spojit zalezitosti tykajuce sa konzervdcie s pricinami vaznych neZiaducich udalosti.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 7

NAavrh smernice
Clanok 13 — odsek 3a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliujici ndvrh

3a. Clenské tdty zabezpecia, aby
Jungovali Pahko pristupné systémy

a registre na ucely zaznamendvania Zelani
buducich darcov a aby prislusné organy
brali prednostne do uvahy Zelania darcu
pred akymikol’vek Zelaniami partnera,
prvostupiiového pribuzného alebo inej
osoby, ktoré sa v protiklade so Zelaniami
darcu.

Odévodnenie

Je potrebné naliehat na clenské staty, aby zabezpecili fungovanie takych systemov, ktoré by
sprostredkovavali Zelanie stat’ sa darcom organov, a aby sa takto vyjadrené zZelanie

povazovalo za prioritné.
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Pozmernujtci a dopliiujuci navrh 8

NAavrh smernice
Clanok 13 — odsek 3b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

3b. Komisia v Uzkej spolupréci

S Elenskymi Statmi, Eurdpskym
parlamentom a prislusnymi
zainteresovanymi stranami preveri
moZnost’ vytvorenia systému v ¢o
najvicsom pocte clenskych Stdatov,

V ktorom by sa zohladiioval vyslovny
stthlas ob¢anov s darcovstvom organov po
ich smrti.

Odbvodnenie
Ludia nielenze Ziju, cestuju a pracuju v niekolkych statoch Europskej unie, ale aj zomieraju
V inych krajindch, nez v tych, ktorych su obcanmi ¢i rezidentmi.

Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh 9

Névrh smernice
Clanok 13 — odsek 3c (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

3c. Clenské stdty zintenzivnia svoju
spolupracu pod zastitou Interpolu

a Europolu s ciel’om ucinnejsie riesit’
problémy nezakonného obchodovania

s organmi.
Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 10
Navrh smernice
Clanok 13 — odsek 3d (novy)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujiici a doplnujuci navrh

3d. S ciel’om zniZit’ riziko nezakonného
obchodovania s Pudskymi orgdnmi

V Europskej unii, clenské staty zniZia
dopyt, podporia ucinnejsie darcovstvo
organov, zachovaju prisne pravne
predpisy tykajiice sa Zijucich
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nepribuznych darcov, zachovaju
transparentnost’ vnutrostatnych registrov
a poradovnikov, stanovia pravnu
zodpovednost’ zdravotnickych
pracovnikov za sledovanie nezrovnalosti
a vymieriaju si informdcie.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 11

Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh
2. Clenské $taty oznamia Komisii znenie 2. Clenské $taty oznamia Komisii znenie
hlavnych ustanoveni vnuatrostatnych ustanoveni vnutrostatnych pravnych
pravnych predpisov, ktoré prijmu v oblasti predpisov, ktoré prijmua v oblasti
posobnosti tejto smernice. posobnosti tejto smernice.

Odévodnenie

Clenské staty informujii Komisiu o vsetkych vaiitrostatnych predpisov z oblasti pdsobnosti
tejto smernice.
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