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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2010/45/EU

ze dne 7. Cervence 2010

o jakostnich a bezpe¢nostnich norméch pro lidské orginy urcené k transplantaci

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospoddiského
a socidlniho vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem region,

po konzultaci s evropskym inspektorem ochrany tdaji (3),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3), (5)

vzhledem k témto ddvoddam:

(1) V poslednich padesiti letech se transplantace organa stala
celosvétové vyuzivanou praxi, kterd piind$i nesmirny
prospéch stovkdm tisici pacientd. Vyuziti lidskych
orginti (ddle jen ,orgdny“) pro transplantani dcely
v minulych dvou desetiletich neustéle rostlo. Transplan-
tace organti je dnes ndkladové nejefektivnéjsim lécebnym
postupem u koneéného selhdni ledvin, zatimco v piipadé
kone¢ného selhdni organt, jako jsou jtra, plice a srdce,
jde o jediny dostupny lécebny postup.

(2)  Vyuziti orgdnii pro transplantacni ucely je vSak spojeno
s ur¢itymi riziky. Rozsahlé lécebné vyuziti organt pro
transplantacni tcely vyzaduje, aby jakost a bezpecnost
orgnii umoznovaly minimalizovat veskera rizika spojend
s pfenosem onemocnéni. Dobfe organizované ndrodni
a mezindrodni transplantacni systémy a vyuziti nejlepsich

(") Uk. vést. C 306, 16.12.2009. s. 64.

(%) Ut vést. C 192, 15.8.2009, s. 6.

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 19. kvétna 2010 (dosud
nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
29. cervna 2010.

dostupnych poznatkti, technologii a inovacnich 1éceb-
nych postupti mlize vyrazné sniZit u pifjemct orgdnd
rizika spojend s transplantaci.

Dostupnost orgdnti vyuzivanych k 1ééebnym ucelam je
navic zdvisld na pfipravenosti ob&anti Unie stit se jejich
dérci. V zdjmu ochrany vefejného zdravi a predchdzeni
pfenosu onemocnéni prostiednictvim téchto organt by
méla byt piijata preventivni opatfeni pii jejich odbéru,
pfevozu a pouziti.

Kazdorocné dochdzi k vyméné organt mezi clenskymi
staty. Vyména orgdnil je dulezitym zplisobem, jak rozsifit
dostupné mnozstvi orgdnl a zajistit lepsi shodu mezi
dércem a pifjemcem a zlepsit tak kvalitu transplantace.
To je obzvldsté dulezité pro optimdlni 1écbu specifickych
skupin pacientti, jako jsou pacienti, ktefi potiebuji okam-
zitou 1é¢bu, pacienti s hypersenzitivitou nebo détsti paci-
enti. Mélo by byt mozné piepravit dostupné organy ptes
hranice bez zbyte¢nych problému a zdrzeni.

Transplantace v3ak provadéji nemocnice nebo odbornici,
kteti spadaji do pasobnosti raznych pravnich fada
a mezi Clenskymi stity existuji znacné rozdily
v jakostnich a bezpe¢nostnich pozadavcich.

Je tedy zapotiebi stanovit  spoletné jakostni
a bezpecnostni normy pro odbér, prevoz a pouZiti
orgdnii na trovni Unie. Takové normy by usnadnily
vyménu organd, z ¢ehoz by mély prospéch tisice evrop-
skych pacientti, kteti kazdoro¢né tento typ lécby potie-
buji. Prévni pfedpisy Unie by mély zajistit shodu organt
s uznanymi jakostnimi a bezpecnostnimi normami.
Takové normy by tedy mély napomoci ujistit obcany
o tom, Ze orgdny odebrané v jiném ¢lenském stdté skytaji
stejné zdkladni jakostni a bezpecnostni zdruky jako
organy ziskané v jejich zemi.

Nepfipustné praktiky pii darovdni a transplantacich
orgdntt zahrnuji obchod s orginy, nékdy spojeny
s obchodovanim s lidmi za Gcelem odbéru organd, coz
pfedstavuje velmi vdzné poruseni zdkladnich prav
a zejména lidské dastojnosti a télesné nedotknutelnosti.
Prestoze je primdrnim cilem této smérnice jakost
a bezpecnost organti, prispe nepfimo k boji proti
obchodovani s orgny, a sice zfizenim pfislusnych
organil, zavedenim povoleni pro transplantaéni centra,
stanovenim podminek pro odbér a zfizenim systému
sledovatelnosti.



6.8.2010

Ufedni véstnik Evropské unie

L 207/15

(8)

(1)

Podle ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani Evropské unie
se opatfeni pfijatd podle ¢l. 168 odst. 4 pism. a) této
smlouvy nedotykaji vnitrostdtnich pfedpisti o lékatském
vyuziti orgdnt, a tedy ani samotného chirurgického
transplantaéniho vykonu. S ohledem na cil snizovani
rizik spojenych s transplantacemi organti je vSak
potiebné zaclenit do oblasti pisobnosti této smérnice
nékterd ustanoveni tykajici se transplantace, a to zejména
ustanoveni zaméfend na  feSeni nezamy$lenych
a neocekdvanych situaci, k nimz dochdzi pii transplantaci
a které by mohly mit vliv na jakost a bezpecnost organi.

V zdjmu sniZeni rizik a maximalizace pfinosu transplan-
taci musi v ¢lenskych stitech fungovat Géinny rdmec pro
jakost a bezpecnost. Tento rdmec by mél byt zaveden
a uplatiovan ve vSech fazich postupu od darovani po
transplantaci nebo likvidaci orgdnu a mél by se vztahovat
na zdravotnické pracovniky a organizaci, prostory, vyba-
veni, materidl, dokumentaci a vedeni zdznami. V piipadé
potieby by mél rdmec pro jakost a bezpe¢nost zahrnovat
provaddéni auditu. Clenské stity by mély mit moznost
povéfit vykonem ¢innosti stanovenych v oblasti rdmce
pro jakost a bezpe¢nost zvldstni subjekty, které povazuji
podle vnitrostatnich pfedpistt za vhodné, vietné evrop-
skych organizaci pro vyménu organd.

Na dodrzovani podminek odbéru by mély dohlizet
piislusné orgdny prostfednictvim udélovani povoleni
organizacim zajiStujicim odbér. Takové organizace by
mély byt fadné fizeny, mit k dispozici kompetentni
pracovniky s vhodnou kvalifikaci nebo odbornou
piipravou a vyhovujici zafizeni a materidl.

Zékladnim hlediskem u transplantaci organti je pomér
rizik a pfinost. Vzhledem k nedostatku organti a k
vlastni, Zivot ohroZujici povaze onemocnéni, v jejichz
dasledku vznikd potieba transplantace orgdnt, je celkovy
pifnos transplantace orgdnti vysoky a byvd podstupovino
vet$i riziko nez v piipadé krve nebo vétsiny lécebnych
postupti vyuzivajicich tkdné nebo butiky. Klinicky 1ékaf
plni v této souvislosti dilezitou dlohu, nebot rozhoduje
o tom, zda jsou orgdny vhodné k transplantaci, ¢i nikoli.
Tato smérnice stanovi informace potiebné pro takové
hodnoceni.

Podstatnou souddsti transplantace orgdnd je pfedtransp-
lanta¢ni hodnoceni moznych darci. Toto hodnoceni
musi poskytnout dostatek informaci, aby mohlo trans-
plantaéni centrum provést fddnou analyzu rizik
a pfinost. Je tfeba zjistit a zdokumentovat rizika
a charakteristické znaky orgdnu, aby jej bylo mozné
alokovat vhodnému pfijemci. Za dcelem dostateéné
charakterizace orgdnu a darce by se mély shromazdovat
ur¢ité informace z anamnézy, lékafského vySetfeni
a doplitkovych testt provedenych u potencidlntho dérce.
Pro stanoveni presné, spolehlivé a objektivni anamnézy
by mél lékaisky tym provést s zijicim ddrcem nebo
v piipadé, ze je to nutné a vhodné, s pibuznymi zemfe-

(15)

(16)

lého dérce pohovor, béhem kterého by je mél lékaisky
tym fadné informovat o piipadnych rizicich a disledcich
ddrcovstvi a transplantace. Takovyto pohovor je
obzvlaste dtlezity v piipadé darovani od zemfelého
dérce z diivodu nedostatku Casu, coz sniZuje moznost
vyloudit piipadnd zdvaznd prenosnd onemocnéni.

V  disledku nedostatku orgdni k transplantaci
a nedostatku Casu pii procesu darovani a transplantace
orgdnu je nezbytné zohlednit takové situace, ve kterych
transplantaéni tym postradd nékteré informace potiebné
pro charakterizaci orgdnu a dérce, jak jsou stanoveny
v &asti A piilohy, kterd definuje povinny soubor mini-
mélnich Gdaja. V téchto zvldstnich pfipadech by mél
lékatsky tym vyhodnotit konkrétni rizika vyplyvajic
pro potencidlntho pifjemce z nedostatku informaci
a rizika vyplyvajici pro ného z toho, Ze lékaisky tym
neprovede transplantaci daného orgdnu. Pokud neni
mozné dplnou charakterizaci orgdnu podle &sti
A piilohy zajistit v¢as nebo vzhledem ke zvldstnim okol-
nostem, lze uvaZzovat o transplantaci daného orgdnu
tehdy, pokud by z neprovedeni transplantace vyplyvalo
pro potencidlniho piifjemce vétsi riziko. Cést B piilohy,
kterd odkazuje na soubor dopliujicich ddaji, by méla
umoznit provedeni podrobnéjsi charakterizace organu
a ddrce.

Méla by byt stanovena u¢innd pravidla pro pfevoz
organt, kterd by optimalizovala ischemicky cas
a sniZovala poskozeni organt. Nadoba pro pievoz
organu by méla byt jasné oznacena a méla by byt dopro-
vizena potiebnou dokumentaci, pfiCemz je tieba
zachovat [ékaiské tajemstvi.

Transplantacni systém by mél zajistovat sledovatelnost
organt od jejich darovani az po jejich pfijeti a mél by
rovnéZ byt schopen upozornit na pifpadné neocekdvané
komplikace. Proto by mél byt zaveden systém slouzici
k odhalovéni a zkoumdn{ zdvaznych nezddoucich G¢inkd
a reakci, jimz by byly chranény Zivotné dulezité zdjmy
dotcenych osob.

Dirce orgdnu je velmi ¢asto rovnéz darcem tkdné. Poza-
davky na jakost a bezpe¢nost orgdnti by mély dopliovat
stavajici systém Unie pro tkdné a bunky stanoveny ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/23[ES ze
dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich
a bezpetnostnich norem pro darovini, odbér, vysetio-
vani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci
lidskych tkdni a bunék (1) a mély by byt s timto
systémem provazané. To neznamend, Ze by musely byt
systém pro organy a systém pro tkdné a bunky elektro-
nicky propojeny. Neocekdvané nezddouci reakce u dérce
nebo pifjemce orgdnu by mély byt sledovany piislusnym
orgdnem a hldSeny prostfednictvim systému pro ozna-
movani nezddoucich G¢inkd a reakci pro tkdné a buriky
podle uvedené smérnice.

(') Uf. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.
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(17)  Zdravotnicti pracovnici, ktef{ se ptimo podileji na daro- (20) K dal$im mezindrodné uzndvanym zdsaddm, jimiz se fidi
vani, vySetfovadni, charakterizaci, odbéru, konzervaci, praxe darovani a transplantace organd, patii mimo jiné
pievozu a transplantaci orgdnt, by méli mit vhodnou ovéfeni nebo potvrzeni smrti v souladu s vnitrostdtnimi
kvalifikaci nebo odbornou piipravu a méli by byt pfedpisy pfed odbérem orgint od zemielych osob
kompetentni. V§znam jmenovani ddrcovskych koordina- a alokaci orgdnii na zdklad¢ transparentnich, nediskrimi-
tord na Grovni nemocnic uznala Rada Evropy. Uloha nacnich a védeckych kritérii. Je tfeba je pfipomenout
dércovského koordindtora nebo tymu dédrcovskych koor- a zohlednit v souvislosti s akénim planem Komise pro
dindtord by méla byt uzndna jako klicovd pro zlepseni dércovstvi a transplantace organdl.
nejen efektivity procesu darovani a transplantace, ale také
jakosti a bezpecnosti orgdnti, jez maji byt transplanto-
vany.

(21) 'V Unii vedle sebe existuje nékolik modeltt poskytovani
souhlasu s darovanim, véetné systémt ,opting-in“ (ziska-
ného souhlasu), v nichz je tfeba souhlas s darovanim

. o o L. . 3 organti vyslovné ziskat, a systémi ,opting-out (pfedpo-
(18)  Na vymenu organu se t/retlml zememi by/ rr:el ze Zvasild}f klégdané}‘ll())’ souhlasu), v nic);li se dar%va’if mﬁi(le) usﬁu-
dohlizeF prlslusvny organ. Vyména organt se tfetimi tenit, pokud neexistuje dikaz, ze proti nému byly vzne-
zemen P y me}a bjt povolena pouze tehdoy , pokud seny ndmitky. Aby mohli jednotlivci projevit v této
Jsou splnény pozavdayliy rovnocenne poza}de:vkum.stfmo- otdzce svou vali, z#dily nékteré clenské staty zvlastni
venym toufo smernicl. Ifrl.vymenev organu mezi cl,enj rejstitky, v nichZ obc¢ané zaznamendvaji svd pfani
skymi ‘staEy a tfet£m1 zemenu %astou;v)enyn?l ohledné darcovstvi. Tato smérnice se nedotyka Siroké
v organlzaacb pro vymenu organu by vsak r,nela byt rozmanitosti ~ systémd  poskytovani  souhlasu, jez
zghlefinena vyznamna qlooha stévajicich evropskych orga- v Clenskych stitech existuji. Kromé toho se pomoci
RIZacl pro vymenu organt. akéniho planu pro darcovstvi a transplantace organt
snazi  Komise  zvysit informovanost  vefejnosti
o dércovstvi orgdnl, a zejména zfidit mechanismus,
ktery by zjednodusil identifikaci ddrci orgdnt v celé
Evropé¢.
(19)  Vyznamnym faktorem ddrcovstvi orgdnd je altruismus.
Za ulelem zajisténi jakosti a bezpeCnosti orgdnit by
mély byt programy pro transplantaci organti zaloZeny
na zésadich dobrovolného a bezplatného darcovstvi. 5
Toto mi zdsadni vyznam, protoZe poruSeni téchto (22)  Cldnek 8 smérnice Evropského parlamentu a Rady

zdsad by mohlo byt spojeno s nepfijatelnymi riziky.
Neni-li dércovstvi dobrovolné nebo sleduje-li finan¢ni
zisk, mtize byt ohrozena kvalita procesu darovéni, jelikoz
zlepSeni kvality Zivota nebo zdchrana Zivota clovéka neni
hlavnim nebo jedinym cilem, kterého ma byt dosazeno.
Dokonce i v piipadé, kdy se postupuje v souladu
s pislusnymi normami jakosti, nemusi byt klinickd
anamnéza ziskand od potencidlniho Zijictho darce nebo
pibuznych potencidlniho zemielého darce, ktefi usiluji
o finanéni zisk nebo jsou vystaveni jakémukoliv druhu
ndtlaku, dostatecné presnd, pokud jde o podminky nebo
onemocnéni{ potencidlné prenositelnd z dirce na
pifjemce. To by mohlo ohrozit bezpe¢nost potencidlniho
pifjemce, jelikoz by lékaisky tym mél omezenou
moznost provést nalezité posouzeni rizik. Je tfeba pfipo-
menout Listinu zdkladnich prdv Evropské unie, zejména
zdsadu uvedenou v ¢l. 3 odst. 2 pism. c) této listiny. Tato
zasada je rovnéz zakotvena v ¢lanku 21 Umluvy
o lidskych pravech a biomediciné Rady Evropy, jiz
mnohé clenské stity ratifikovaly. Odrdzi se rovnéz
v obecnych zdsaddch Svétové zdravotnické organizace
pro transplantaci lidskych bunék, tkdni a orgdnd, podle
nichz lidské t€lo a jeho cdsti nesméji byt predmétem
obchodnich transakei.

95/46[ES ze dne 24. f{jna 1995 o ochran¢ fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii a o
volném pohybu téchto tdajt (') v zdsadé zakazuje zpra-
covani udaju tykajicich se zdravi a stanovi jen omezené
vyjimky. Smérnice 95/46/ES rovnéz vyzaduje, aby
spravce piijal vhodnd technickd a organizaéni opatfeni
na ochranu osobnich tdaji proti ndhodnému nebo nedo-
volenému zniceni, ndhodné ztrdté, Gpravim, neopravné-
nému sdélovani nebo pfistupu, jakoz i proti jakékoli jiné
podobé nedovoleného zpracovani. Na ochranu osobnich
udajti ddrct a pFjemct by se méla v souladu se smérnici
95/46[ES  uplatilovat  pifisnd  pravidla  ddvérnosti
a bezpenostni opatfeni. Kromé toho muze pfislusny
orgdn s vnitrostitnim organem na ochranu tdaju také
konzultovat vytvofeni rdmce pro pieddvani ddaji
o organech do a z tfetich zemi. TotoZnost pijemce
nebo piijemct by ze zdsady neméla byt dirci nebo
jeho rodiné zpfistupnéna, a naopak, aniz jsou tim vSak
dotceny platné pravni predpisy clenskych statd, které
mohou za urcitych podminek zp¥stupnéni téchto infor-
maci ddrci nebo rodindm dércti a pifjemcim organd
umoznit.

() Uk vest. L 281, 23.11.1995, s. 31.
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(23) Ve vétsiné clenskych statd vedle sebe existuje darcovstvi (25)  Clenské staty by mély stanovit sankce za poruseni vnit-
organti od zijicich darcti a ddrcovstvi organd od zemie- rostatnich pfedpistt pfijatych na zdkladé této smérnice
lych dércti. Dércovstvi orgdnt od Zijicich ddrct se po a zajistit jejich uplatiiovani. Uvedené sankce by mély
mnoho let rozvijelo tak, Ze lze dnes dosdhnout dobrych byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.
vysledkt i v piipadech, kdy mezi dircem a pifjemcem
neni geneticky vztah. Zijici ddrce by mél byt podroben
dostate¢nému hodnoceni, aby se ur¢ila jeho zpusobilost
k darovdni, s cilem minimalizovat riziko pfenosu
onemocnéni na pifjemce. Zijici darci jsou navic vystaveni
jak rizikim spojenym s vySetfovinim ke zjisténi jejich
zpusobilosti jako ddrcd, tak i rizikim vyplyvajicim ze ) o 3 L ’
samotného odbéru orgdnu. Mohou nastat zdravotni (26)  Komise by méla byt Zmocnenavk, prijeti aktii v pfenesené
komplikace, komplikace pii operaci, socidlni, finan¢ni pravomoct v SOUle}du. S Clank?m 290 Srrllouvy
nebo psychologické komplikace. Mira rizika zdvisi o fur}govanl Eyropske unie, pokud 1d? 0 zmeny p,rﬂ,ohy.
zejména na druhu darovaného organu. Darovani orgdnt Komise by f‘}el?‘ doplvmt nebo zmenit m,1n1malv1/11 Gdaje
od zijicich ddrci musi byt proto provadéno tak, aby se uved'ene v dasti A prﬂ(})?y,v rp1moradnych pr}padec}{,
minimalizovala fyzickd, psychologickd a socidlni rizika kdy je to oduvodne{lq vaznym “Z}k’em. pro hdSk? Zdl:‘"’,“’lf
pro jednotlivého ddrce a pifjemce a aby nebyla ohroZena a d({Plnlt nebo zmenit doylnkpvg Udf‘Je u‘{edene Vv casti
davéra vefejnosti ve zdravotnictvi. Potencidlni Zijici dérce B P“?Oh}’ N cilem P“Zp‘}s?blt je V,edeck.emu pczkro,ku
musi byt schopen nezavislého rozhodnuti na zikladé a vysled’kur_n na mezmarovdm _urovii edosa?enym
vSech relevantnich informaci a mél by byt pfedem infor- v oblasti )all<ost1 a l,oezpecsnovs.u, organu grcenych
movén o ucelu a povaze darovani, jeho ndsledcich k transplantaci. Je zejména dilezit¢, aby Komise vedla
a rizicich. V této souvislosti a s cilem zarucit dodrzovan{ béhem pripravné féze ndlezité konzultace, véetné konzul-
zdsad, jimiz se ddrcovstvi fidi, je nutno zajistit co nejvyssi taci s odborniky.
moznou ochranu Zijicich ddrch. Je tieba rovnéz pozna-
menat, 7e nékteré clenské stity podepsaly Umluvu
o lidskych pravech a biomediciné a jeji dodatkovy
protokol o transplantaci orgdnt a tkdni lidského pavodu
Rady Evropy. Mezindrodné uzndvanymi opatfenimi na
ochranu Zijicich darcti, kterd by méla rovnéz pfispét
k zajlste{111 Jfk,o st a bezpe/cnosu organt, Jsou tp lnF infor- (27)  Vyména orgint mezi c¢lenskymi stity vyzaduje, aby
mace, ndlezité hodnoceni a odpovidajici nasledné sledo- Komise piiiala ied . ; NP
vni. omise piijala jednotné podminky pro postup pteddvani
informaci o charakterizaci organt a dérce, jakoz i pro
zajisténi sledovatelnosti orgdnt a podavani zprav
o zévaznych nezddoucich wcincich a reakcich s cilem
zajistit nejvy$si mozné jakostni a bezpecnostni normy
pro organy, které jsou pfedmétem vymény. V souladu
s ¢lankem 291 Smlouvy o fungovéani Evropské unie se
pravidla a obecné zdsady tykajici se mechanismd, jimiz
Clenské stity kontroluji vykon provddécich pravomoci
svéfenych Komisi, maji stanovit pfedem formou nafizeni
(24)  Piislusné orgdny clenskych stitd by mély hrdt hlavni piijatého fadnym legislativnim postupem. Do pfijeti
tlohu pfi zajistovani jakosti a bezpecnosti orgdnt tohoto nového nafizeni zistdvd v platnosti rozhodnuti
v pribéhu celého postupu od darovini po transplantaci Rady 1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech
a pii vyhodnocovéni jejich jakosti a bezpecnosti béhem pro vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi (),
rekonvalescence pacienta a ndsledném sledovani. Za s vyjimkou regulativniho postupu s kontrolou, ktery se
timto Gcelem by kromé systému pro poddvani zprav nepouZzije.
o zévaznych nezddoucich Gc¢incich a reakcich bylo pro
komplexngjsi vyhodnocovani jakosti a bezpe¢nosti
organti uréenych k transplantaci potiebné také shromaz-
dovani pfislusnych potransplantacnich ddaji. Sdileni
téchto informaci mezi ¢lenskymi stty by dale usnadnilo
proces darovéni a transplantace v celé Unii. Jak zdaraz-
fiuje doporuceni Vyboru ministri Rady Evropy ¢lenskym
stattm Rec (2006)15 ohledné divodu vzniku, funkei (28)  Jelikoz cild této smérnice, totiz stanoveni jakostnich

a oblasti odpovédnosti Ndrodni transplantaéni organizace
(NTO), je vhodné upfednostnit existenci jediného tfedné
uznaného a neziskového subjektu, ktery nese celkovou
odpovédnost za darovani, alokaci, sledovatelnost
a vymezeni odpovédnosti. Kombinace mistnich, regiondl-
nich, celostdtnich nebo mezindrodnich subjektt vsak
muze v zdvislosti zejména na rozdéleni kompetenci
v ramci Clenskych stdtd spolupracovat pii koordinaci
darovani, alokaci nebo transplantaci, pokud stdvajici
ramec zaruCuje vymezeni odpovédnosti, spolupraci
a efektivitu.

a  bezpetnostnich norem pro orginy urcené
k transplantaci, neni mozné uspokojivé dosihnout na
trovni clenskych stdtd, a proto jich muaze byt
z divodu rozsahu této smérnice lépe dosazeno na trovni
Unie, mize Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy o Evropské
unil. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném clanku nepfekracuje tato smérnice ramec
toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cild,

() Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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PRIJALY TUTO SMERNICL:

KAPITOLA 1
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE
Cldnek 1
Piedmét

Tato smérnice stanovi pravidla pro zajisténi jakostnich
a bezpecnostnich norem pro lidské organy (ddle jen ,organy”)
urCené k transplantaci do lidského téla za dcelem zajisténi
vysoké trovné ochrany lidského zdravi.

Clanek 2
Oblast ptisobnosti
1. Tato smérnice se vztahuje na darovéni, vySetfovani, chara-

kterizaci, odbér, konzervaci, pfevoz a transplantaci orgdnd urce-
nych k transplantaci.

2. Pouziji-li se takové organy k vyzkumnym tcelim, pouZije
se tato smérnice pouze v piipadech, kdy jsou orgdny urceny
k transplantaci do lidského téla.

Clanek 3
Definice

Pro tcely této smérnice se rozumi

a) ,povolenim“ povoleni, akreditace, jmenovani, udéleni oprav-
néni nebo registrace v zavislosti na pojeti a praxi pouzi-
vanych v jednotlivych ¢lenskych stdtech;

b) ,piislusnym orgdnem” orgdn, subjekt, organizace nebo insti-
tuce odpovédné za plnéni pozadavki této smérnice;

¢) likvidaci“ koneéné uloZzeni neni-li

k transplantaci;

organu,

Vyuzit

d) ,ddrcem“ kazdd osoba, kterd daruje jeden ¢ nékolik orgdn,
at uz k dércovstvi dojde béhem Zivota této osoby nebo po
jeji smrti;

e¢) ,darovanim“ darovani orgdnti k transplantaci;

f) ,charakterizaci ddrce* shromdzdéni relevantnich informaci
o charakteristickych ~ znacich  ddrce,  potiebnych
k posouzeni jeho zptsobilosti k darovani orgdnu, za tcelem
provedeni ndlezitého posouzeni rizika a minimalizace rizika
pro piijemce a optimalizace alokace organu;

=

,evropskou organizaci pro vyménu orgdnii“ neziskovd orga-
nizace, at jiz vefejnd nebo soukromd, zabyvajici se vnitro-
statni a preshrani¢ni vyménou orgdnd, v niZz vétsinu clent
tvoii clenské staty;

,organem* diferencovand cast lidského téla tvorend rtznymi
tkdnémi, kterd si zachovdvd svou strukturu, vaskularizaci
a schopnost plnit fyziologické funkce s vyznamnou mirou
autonomie. Za orgdn se rovnéZ povazuje ¢ast orgdnu, ma-li
v lidském téle slouzit stejnému ucelu jako cely orgdn pfi
zachovani pozadavki na strukturu a vaskularizaci;

,charakterizaci organu“ shromdzdéni relevantnich informaci
o  charakteristickych ~ znacich  orgdnu,  potiebnych
k posouzeni jeho vhodnosti, za tcelem provedeni nélezi-
tého posouzeni rizika a minimalizace rizika pro pifjemce
a optimalizace alokace orgdnu;

,odbérem* postup, jimZ jsou darované orgdny ucinény
dostupnymi;

,organizaci zajiStujici odbér* zdravotnické zafizeni, tym
nebo nemocni¢ni jednotka, osoba nebo jakykoli jiny
subjekt, ktery provddi nebo koordinuje odbér orgdnt
a méd k tomu povoleni piislusného organu podle regulac-
niho rdmce piislusného ¢lenského stitu;

Jkonzervaci“ pouziti chemickych latek, zmén okolnich
podminek nebo jinych prostfedkd za dcelem piedchdzeni
biologickému nebo fyzikdlnimu poskozeni orgini po
dobu od odbéru po transplantaci nebo zpomaleni takového
poskozent;

,pijemcem” osoba piijimajici transplantovany organ;

,zdvaznym nezddoucim dcéinkem*“ jakdkoliv nezddouci
a neolekdvand pithoda souvisejici s jakoukoli fazi postupu
od darovani po transplantaci, kterd by mohla vést k pfenosu
pfenosného onemocnéni, k dmrti nebo k ohrozeni Zivota,
poskozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti pacienta nebo kterd

by mohla zapfi¢init nebo prodlouzit hospitalizaci ¢i
onemocnén;

,zdvaznou nezddouci reakci” nezamyslend odezva Zijictho
ddrce nebo pijemce, vcetné prenosného onemocnéni,
kterd by mohla souviset s jakoukoli fizi postupu od daro-
vani po transplantaci a kterd mé za ndsledek damrti, ohro-
zen{ Zivota, poskozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti nebo
mé za ndsledek ¢&i prodlouzi hospitalizaci ¢i nemocnost;
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p) .pracovni postupy“ pisemné pokyny popisujici jednotlivé
etapy specifického procesu véetné materidlt a metod,
které maji byt pouzity, a ocekdvaného celkového vysledku;

q) .transplantaci“ proces uréeny k obnoveni urcitych funkei
lidského organismu pfenosem orgdnu od dirce do téla
piijemce;

1) transplantaénim centrem* zdravotnické zafizeni, tym nebo
nemocni¢ni jednotka nebo jiny subjekt, ktery provadi trans-
plantaci orgdnti a md k tomu povoleni od piislusného
orgdnu podle regulatniho rdmce piislusného ¢lenského
statu;

s) ,sledovatelnosti“ schopnost lokalizovat a identifikovat organ
v kazdé fazi postupu od darovani po transplantaci nebo
likvidaci, v¢etné schopnosti

— identifikovat ddrce a organizaci zajistujici odbér,

— identifikovat pffjemce v transplantaénim centru | trans-
planta¢nich centrech,

— lokalizovat a identifikovat vSechny relevantni jiné nez
osobni udaje tykajici se produktd a materidlt pfichdze-
jicich do styku s orgdnem.

KAPITOLA 1I

JAKOST A BEZPECNOST ORGANU
Cldnek 4

Rdmec pro jakost a bezpecnost

1. Clenské stity zajisti, aby byl zaveden rdmec pro jakost
a bezpecnost pro viechny faze postupu od darovani po trans-
plantaci nebo likvidaci, v souladu s pravidly stanovenymi v této
smérnici.

2. Rédmec pro jakost a bezpe¢nost musi stanovit, Ze maji byt
pfijaty a provedeny pracovni postupy tykajici se

a) ovéfeni totoznosti darce;

b) ovéfeni skutecnosti tykajicich se souhlasu, povoleni nebo
nevzneseni ndmitek ze strany dirce nebo rodiny dérce
v souladu s vnitrostatnimi pravidly uplatiovanymi v misté
darovani a odbéru;

¢) ovéfeni dokonceni charakterizace orgdnu a ddrce v souladu
s clankem 7 a piilohou;

d) odbéru, konzervace, baleni a oznacovdni organt v souladu
s clanky 5, 6 a 8;

) pfevozu orgdnd v souladu s ¢lankem §;

f) zajisténi sledovatelnosti podle ¢lanku 10, které zarucuji
soulad s pravnimi pfedpisy Unie a s vnitrostdtnimi pravnimi
piedpisy tykajicimi se ochrany osobnich ddaji a davérnosti;

g) podavani pfesnych, rychlych a ovéfitelnych hldseni
o zdvaznych neZddoucich wcincich a reakcich v souladu
s ¢l. 11 odst. 1;

h) postupit pro feSeni zdvaznych nezddoucich Gcinkd a reakef
v souladu s ¢l. 11 odst. 2.

Pracovni postupy uvedené v pismenech f), g) a h) musi mimo
jiné vymezit odpovédnost, kterou maji organizace zajistujici
odbér,  evropské  organizace pro  vyménu  orgind
a transplantacni centra.

3. Rdmec pro jakost a bezpecnost musi déle zajistovat, aby
zdravotni¢ti pracovnici podilejici se na jakékoli fazi postupu od
darovani po transplantaci nebo likvidaci méli vhodnou kvalifi-
kaci nebo odbornou piipravu a aby byli kompetentni, a proto
musi zavést zvldstni programy pro Skoleni téchto pracovnikd.

Cldnek 5
Organizace zajiStujici odbér
1. Clenské stity zajisti, aby se odbér uskutecioval

v organizacich zajistujicich odbér, které dodrzuji pravidla stano-
vend touto smérnici, nebo aby odbér provadély tyto organizace.

2. Clenské stity poskytnou na zddost Komise nebo jiného
¢lenského stdtu informace o vnitrostatnich pozadavcich na
povoleni organizaci zajistujicich odbér.

Cldnek 6
Odbér orgini
1.  Clenské stity zajisti, aby organizace zajistujici odbér vyko-
navaly lékaiské cinnosti, jako je vybér a hodnoceni darce, na
zdkladé poradenstvi a pod dohledem Iékafe ve smyslu smérnice

Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne 7. z4i{ 2005
o uznédvani odbornych kvalifikaci (!).

(") Uf. vést. L 255, 30.9.2005, s. 22.
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2. Clenské staty zajisti, aby byl odbér provadén v opera¢nich
salech k tomuto Géelu urcenych, které jsou projektovany, vybu-
dovany, udrzoviny a provozovény v souladu s odpovidajicimi
normami a s nejlepsi lékaiskou praxi tak, aby byla zajisténa
jakost a bezpe¢nost odebiranych organi.

3. Clenské stity zajisti, aby bylo s materidlem a vybavenim
pouzivanym k odbéru nakldddno v souladu s piislusnymi pied-
pisy Unie, mezindrodnimi a vnitrostdtnimi prévnimi pfedpisy,
normami a pokyny tykajicimi se sterilizace zdravotnickych
prostiedkii.

Cldnek 7
Charakterizace orgdnu a dirce

1. Clenské stity zajisti, aby byla pfed transplantaci provedena
charakterizace viech odebiranych orgini a jejich dérci na
zakladé shromdzdénych informaci a ddajo  stanovenych
v piiloze.

Informace uvedené v ¢asti A prilohy obsahuji soubor minimal-
nich ddaji, které je nutno shromdzdit pro kazdy piipad daro-
vani. Informace uvedené v ¢&isti B prilohy obsahuji soubor
doplikovych tdajti, které se maji shromdzdit navic na zdkladé
rozhodnuti lékafského tymu s ohledem na dostupnost téchto
informaci a na konkrétni okolnosti p¥ipadu.

2. Bez ohledu na odstavec 1, pfevazuji-li podle analyzy rizik
a piinosti v konkrétnim piipadé, v¢etné ohroZeni zivota, oceké-
vané pinosy pro piijemce nad riziky vyplyvajicimi z nedplnych
udaji, lze uvazovat o transplantaci orgdnu i v piipadé, kdy
nejsou k dispozici vSechny minimalni Gdaje uvedené v cisti

A piilohy.

3. ZaG&elem splnéni jakostnich a bezpe¢nostnich pozadavki
stanovenych v této smérnici usiluje 1ékaisky tym o ziskdni vSech
nezbytnych informaci od Zijicich ddrci a za timto Gcelem jim
poskytne informace, které ddrci pottebuji k porozuméni
disledkam darcovstvi. V piipadech darcovstvi organti od zemfe-
lych darcd usiluje 1ékaisky tym, kdykoli je to mozné a vhodné,
o ziskani téchto informaci od piibuznych osob zemfelého dérce
nebo jinych osob. Lékatsky tym rovnéz usiluje o to, aby byly
vSechny strany, od nichz se informace pozaduji, informovany
o vyznamu rychlého predani téchto informaci.

4. Vysetfeni vyzadovand k charakterizaci orgdnu a ddrce
provede laboratof, kterd md kompetentni pracovniky

s vhodnou kvalifikaci nebo odbornou ptipravou a odpovidajici
prostory a vybaveni.

5. Clenské stdty zajisti, aby organizace, subjekty a laboratofe
podilejici se na charakterizaci orgdnu a dirce uplatiovaly
vhodné pracovni postupy zajiStujici, Ze se informace
o charakterizaci organu a dirce dostanou do transplanta¢niho
centra vcas.

6. Pfi vyméné orgdnt mezi ¢lenskymi stity clenské staty
zajist, aby informace nezbytné pro charakterizaci orgdnu
a darce, jak jsou podrobné uvedeny v piiloze, byly pfediny
druhému  ¢lenskému stitu, s nimz se orgdn vyméiuje,
v souladu s postupy stanovenymi Komisi podle ¢linku 29.

Cldnek 8
Pfevoz organi

1. Clenské staty zajisti, aby byly splnény tyto pozadavky:

a) organizace, subjekty nebo spolecnosti podilejici se na
pfevozu organd uplatiiuji piislusné pracovni postupy zajis-
tujici integritu orgdnu béhem pfevozu a vhodnou dobu
prevozu;

b) pfepravni nddoby pouzivané k pfevozu orgdnti jsou ozna-
ceny

i) identifika¢nimi Gdaji organizace zaji§tujici odbér
a zafizeni, v nichZz byl proveden odbér, v¢etné jejich
adres a telefonnich éisel,

ii) identifika¢nimi ddaji transplanta¢ntho centra urceni,
véetné jeho adresy a telefonniho &isla,

ii

=

prohldsenim, zZe baleni obsahuje orgdn, s uvedenim typu
orgdnu a piipadné jeho umisténim vlevo nebo vpravo
a ndpisem ,MANIPULOVAT OPATRNE",

iv) doporu¢enymi pfevoznimi podminkami, v¢etné pokynt
pro uchovavani nddoby pii vhodné teploté a poloze;

c) pfepravované orginy doprovdzi zprdva o charakterizaci
organu a dérce.

2. Pozadavky uvedené v pismeni b) v§ak nemusi byt splnény,
pokud se prevoz provddi v rdmci téhoZ zafizeni.
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Cldnek 9
Transplanta¢ni centra

1. Clenské stdty zajisti, aby se transplantace provadély
v transplanta¢nich centrech, kterd dodrzuji pravidla stanovend
touto smérnici, nebo aby byly provadény témito centry.

2. Piislusny orgdn v povoleni uvede, které cinnosti smi
dotcené transplantacni centrum provadét.

3. Transplantacni centrum pfed transplantaci ovéri, zda

a) je charakterizace orgdnu a ddrce dokoncena a zaznamendna
podle ¢lanku 7 a piilohy;

b) byly u dodanych orginti dodrZeny podminky konzervace
a prevozu.

4. Clenské stity poskytnou na zddost Komise nebo jiného
Clenského stitu informace o vnitrostitnich pozadavcich na
povoleni transplantaénich center.

Cldnek 10
Sledovatelnost

1. Clenské stity zajisti, aby v zdjmu ochrany zdravi ddrcti
a pifjemct mohly byt vSechny orgdny odebrané, alokované
a transplantované na jejich tzemi vysledovany od darce
k piijemci, a naopak.

2. Clenské staty zajisti, ze bude pouzivan identifikacni systém
darct a pijemct, jehoz prostiednictvim Ize identifikovat kazdé
darovdni, kazdy s nim spojeny orgdn a kazdého s nim spoje-
ného pifiemce. Clenské staty zajisti, aby byla v tomto systému
uplatiiovdna opatfeni pro zaji§téni divérnosti a ochrany tdaji
v souladu s pfedpisy Unie a vnitrostitnimi ptedpisy, jak je to
uvedeno v ¢ldnku 16 této smérnice.

3. Clenské stity zajisti, aby

a) prislusné orgdny nebo jiné subjekty podilejici se na postupu
od darovani po transplantaci nebo likvidaci uchovavaly tdaje
potiebné k zajisténi sledovatelnosti ve vSech fazich postupu
od darovidni po transplantaci nebo likvidaci a informace
o charakterizaci orgdnu a dirce, jak jsou stanoveny
v pfiloze, v souladu s rdmcem pro jakost a bezpecnost;

g

tdaje potfebné pro zajisténi plné sledovatelnosti byly ucho-
vavany po dobu nejméné 30 let od darovdni. Tyto tdaje
mohou byt uchovavany v elektronické podobé.

4. PH vyméné orgdnt mezi Clenskymi stity si clenské staty
piedavaji informace nezbytné pro zajisténi sledovatelnosti

organ v souladu s postupy stanovenymi Komisi podle
¢lanku 29.

Cldnek 11

Systémy pro hliSeni a FeSeni zdvainych neZzidoucich
acinkt a reakci

1. Clenské stity zajisti, ze bude pouzivan systém pro ozna-
movani, Setfeni, registraci a pfedavani piislusnych a nezbytnych
informaci o zdvaznych nezddoucich G¢incich, které mohou mit
vliv na jakost a bezpe¢nost orgnti a které mohou byt zptso-
beny vysetfovanim, charakterizaci, odbérem, konzervaci
a pfevozem orgdnti, a rovnéZ informaci o jakychkoli zdvaznych
nezadoucich reakcich pozorovanych béhem transplantace nebo
po ni, které mohou souviset s vyse uvedenymi ¢innostmi.

2. Clenské staty zajisti, ze bude uplatiovan pracovni postup
pro rychlé feSeni zdvaznych nezddoucich G&inkt a reakei stano-
venych rdmcem pro jakost a bezpecnost.

3. S ohledem na odstavce 1 a 2 clenské stity zejména zajisti,
ze budou uplatilovany pracovni postupy pro véasné oznamo-
vani

a) jakychkoli zdvaznych nezddoucich Gcinkd a reakei piislus-
nému orginu a dotCené organizaci zajitujici odbér nebo
transplantatnimu  centru provadéjicimu odbér nebo trans-
plantaci;

b) opatieni pro feSeni zdvaznych nezddoucich t¢inkt a reakci
pislusnému orgédnu.

4. P vyméné orgdnd mezi clenskymi staty zajisti tyto
Clenské staty hldSeni zdvaznych nezddoucich cinkd a reakei
v souladu s postupy stanovenymi Komisi podle ¢lanku 29.

5. Clenské stdty zajisti vzdjemné propojeni systému pro
hldseni uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢ldnku se systémem
pro oznamovani zifzenym podle €. 11 odst. 1 smérnice
2004/23]ES.

Cldnek 12
Zdravotnicti pracovnici

Clenské staty zajisti, aby zdravotnict{ pracovnici piimo se podi-
lejici na postupu od darovani po transplantaci nebo likvidaci
organit méli vhodnou kvalifikaci nebo odbornou p¥ipravu a byli
zpusobili k vykonu svych dkold a aby byli odpovidajicim
zpusobem vyskoleni, jak to stanovi ¢l. 4 odst. 3.
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KAPITOLA III

OCHRANA DARCE A PRIJEMCE A VYBER A HODNOCENI
DARCE

Cldnek 13
Zisady pro darovini orginit

1. Clenské stity zajisti, aby bylo darovani orgdn(i od zemie-
lych a zijicich ddrct dobrovolné a bezplatné.

2. Zéasada bezplatnosti nesmi branit tomu, aby Zijici darce
obdrzel nahradu, pokud bude dusledné omezena na pokryti
vydaji a ztrdtu pifjmd spojenych s darovanim. Clenské stity
stanovi podminky, za nichZ mize byt tato ndhrada poskytnuta,
pficemz se vyhnou jakymkoli finanénim pobidkdm &
piispévkim pro potencidlni darce.

3. Clenské stity zakdzou zvefejiiovani potieby nebo dostup-
nosti organd, pokud je cilem takového zvefejiovani nabizeni
nebo dosazeni finan¢niho zisku nebo srovnatelné vyhody.

4. Clenské stity zajisti, aby se odbér orgdndi provadél na
neziskovém zakladé.

Cldnek 14
Pozadavky tykajici se souhlasu

Odbér organti smi byt proveden pouze tehdy, pokud byly
splnény vSechny pozadavky tykajici se souhlasu, povoleni
nebo nevzneseni namitek, které jsou platné v dotéeném clen-
ském staté.

Cldnek 15

Jakostni a bezpecnostni aspekty darovini orgintt od
Zijicich darct
1.V zdjmu plného zaruleni jakosti a bezpenosti orgdnti

k transplantaci pfijmou ¢lenské stity veskerd opatieni nezbytnd
k zajisténi nejvyssi mozné ochrany Zijicich ddrcti.

2. Clenské stity zajisti, aby byli Zijici ddrci vybirdni na
zakladé jejich zdravotniho stavu a anamnézy kompetentnimi
odborniky s vhodnou kvalifikaci nebo odbornou piipravou.
Takové hodnoceni mtize vést k vylouceni osob, u nichz by
darovéni orgdnu mohlo predstavovat nepfijatelné zdravotni
riziko.

3. Clenské staty zajisti, aby byl veden registr nebo protokoly
zijicich dérct v souladu s pfedpisy Unie a vnitrostatnimi pied-
pisy o ochrané osobnich tidaji a statistické divérnosti.

4. Clenské staty usiluji o sledovéni Zijicich ddrcti a v souladu
s vnitrostatnimi predpisy zajisti, Ze bude pouzivan systém, jehoz
cilem je zjistovat, hldsit a fesit kazdy tcinek potencidlné souvi-
sejici s jakosti a bezpecnosti darovaného orgdnu, a tedy i s
bezpecnosti pifjemce, jakoz i kazdou zdvaznou nezddouci reakci
u Zijictho darce, kterd by mohla byt disledkem darovani
organu.

Clanek 16

Ochrana osobnich ddaji, davérnost a bezpecnost
zpracovani

Clenské staty zajisti plné a Gcinné dodrzovani zédkladntho prdva
na ochranu osobnich tdajii pii vSech ¢innostech souvisejicich
s darovanim a transplantaci orgdnti v souladu s pfedpisy Unie
0o ochrané osobnich udaji, jako je smérnice 95/46]ES,
a zejména ¢l. 8 odst. 3, ¢lanky 16, 17 a ¢l. 28 odst. 2 uvedené
smérnice. Podle smérnice 95/46/ES pfijmou clenské stity
veskerd opatieni nezbytnd k zajisténi toho, aby

a) zpracovavané ddaje zistaly divérné a zabezpecené v souladu
s clanky 16 a 17 smérnice 95/46/ES. Jakykoli neopravnény
piistup k tdajim nebo systémtim umoziujicim identifikovat
dérce ¢ piijemce musi byt sankcionovan v souladu
s ¢ldnkem 23 této smérnice;

b) dirce a piijemce, jejichz tdaje se zpracovavaji v rdmci
ptisobnosti  této smérnice, nebylo mozné identifikovat,
s vyjimkou situaci povolenych v ¢l. 8 odst. 2 a 3 smérnice
95/46[ES a ve vnitrostitnich pfedpisech provadgjicich tuto
smérnici. Jakékoli vyuziti systémt & ddaji umoziujicich
identifikovat dérce ¢i pijemce za tcelem vysledovani darct
¢ piijemct, které neslouzi k déelim povolenym v ¢l. 8
odst. 2 a 3 smérnice 95/46[ES, vcetné lékafskych uceld,
a ve vnitrostatnich pfedpisech provddgjicich tuto smérnici,
musi byt sankcionovano v souladu s ¢lankem 23 této smér-
nice;

¢) byly splnény zdsady pro kvalitu dajii stanovené v ¢lanku 6
smérnice 95/46/ES.

KAPITOLA IV
POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANU A VYMENA INFORMACI
Cldnek 17
Jmenovini p¥islusnych orgdnd a jejich povinnosti

1. Clenské staty jmenuji jeden nebo vice pifslusnych orgdndi.
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Clenské stity mohou povéfit nebo mohou dovolit piislusnému
organu, aby povéfil ¢asti kol nebo vSemi tkoly, které mu tato
smérnice uklddd, jiny subjekt, jenz je podle vnitrostdtnich pred-
pisti povazovan za vhodny. Tento subjekt maze byt piislus-
nému orgdnu rovnéz napomocny pii vykonu jeho funkei.

2. Prislusné orgdny piijmou zejména tato opatfeni:

a) zavedou a budou aktualizovat rdmec pro jakost a bezpe¢nost
v souladu s ¢ldnkem 4;

b) zajist{ pravidelnou kontrolu nebo audit organizaci zajistuji-
cich odbér a transplantacnich center v zdjmu zajisténi
souladu s pozadavky této smérnice;

¢) udéli, pozastavi platnost nebo pfipadné odejmou povoleni
organizaci zajistujicich odbér nebo transplantacnich center
nebo zakdzou organizacim zajiStujicim odbér ¢i transplan-
taénim centrim vykondvat jejich ¢innost, pokud kontrolni
opatien{ prokdzou, Ze tyto organizace nebo centra nespliiuji
pozadavky této smérnice;

d) zavedou postupy pro hldseni a FeSeni zdvaznych nezddou-
cich G¢inka nebo reakei, jak je stanoveno v ¢l. 11 odst. 1
a2;

e) vydaji piislusné pokyny pro zdravotnickd zafizeni, zdravot-
nické pracovniky a jiné subjekty podilejici se na jakékoli fazi
postupu od darovani po transplantaci nebo likvidaci orgnu,
piicemz jejich soucdsti mohou byt pokyny pro shromazdo-
vani relevantnich potransplanta¢nich informaci za dcelem
hodnoceni jakosti a bezpecnosti transplantovanych organd;

f) kdykoli je to mozné, zapoji se do sité¢ piislusnych organi
uvedené v clanku 19 a na vnitrostdtni drovni koordinuji
piispévky k ¢innostem této sité;

g) dohliZeji nad vyménou organt s jinymi clenskymi stity a se
tietimi zemémi, jak je stanoveno v ¢l. 20 odst. 1;

=

zajistuji plné a acinné dodrzovani zdkladntho prdva na
ochranu osobnich tdaja pii vSech ¢innostech souvisejicich
s transplantaci organt, v souladu s pfedpisy Unie o ochrané
osobnich tdajt, zejména smérnici 95/46/ES.

Cldnek 18

Zaznamy a zpravy tykajici se organizaci zaji$tujicich odbér
a transplantacnich center

1. Clenské stity zajisti, aby piislusny orgén

a) vedl zdznamy o cinnostech organizaci zajiStujicich odbér
a transplanta¢nich center, véetné agregovanych pocti Zijicich
a zemfelych ddrcd a druhd a pocétd odebranych
a transplantovanych nebo zlikvidovanych organt v souladu
s piedpisy Unie a vnitrostatnimi pfedpisy o ochrané osob-
nich tdaji a statistické davérnosti;

b) vypracoval a zvefejnil vyro¢ni zprdvu o ¢innostech uvede-
nych v pismené a);

¢) ziidil a ved] aktualizované zdznamy o organizacich zajistu-
jicich odbér a o transplanta¢nich centrech.

2. Clenské stity poskytnou na zddost Komise nebo jiného
¢lenského stitu informace o zdznamech o organizacich zajistu-
jicich odbér a o transplanta¢nich centrech.

Cldnek 19
Vymeéna informaci

1. Komise vytvori sit piislusnych organt za tcelem vymény
informaci o zkusSenostech nabytych v souvislosti s provddénim
této smérnice.

2. Jeli to vhodné, mohou byt k uvedené siti ptidruzeni
odbornici na transplantace organd, zdstupci evropskych organi-
zac{ pro vyménu orgdnt a orgdny pro dohled nad ochranou
udajti a jiné relevantni subjekty.

KAPITOLA V

VYMENA ORGANU SE TRETIMI ZEMEMI A EVROPSKE
ORGANIZACE PRO VYMENU ORGANU

Cldnek 20
Vyména orginii se tfetimi zemémi

1. Clenské stity zajisti, aby na vyménu orgdn@i se tfetimi
zemémi dohlizely pfislusné orgdny. Za timto tGcelem mohou
piislusné organy a evropské organizace pro vyménu orgdni
uzaviit dohody se svymi protéjsky ve tietich zemich.
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2. Dohled nad vyménou organt se tfetimi zemémi mohou
Clenské stity pienést na evropské organizace pro vyménu
organd.

3. Vyména orgdnti uvedend v odstavci 1 se povoli pouze
tehdy, pokud organy

a) mohou byt vysledoviny od dérce k pifjemci a naopak;

b) spliuji pozadavky na jakost a bezpecnost rovnocenné
s pozadavky stanovenymi touto smérnici.

Cldnek 21
Evropské organizace pro vyménu orginii

Clenské stity mohou uzaviit nebo mohou pifslusnému orgdnu
povolit, aby uzavfel, pisemnou dohodu s evropskymi organiza-
cemi pro vyménu organti, pokud takové organizace zajistuji
soulad s pozadavky stanovenymi touto smérnici, kterou je
povéif mimo jiné

a) vykonem (innosti stanovenych rdmcem pro jakost
a bezpecnost;

b) zvlastnimi dkoly souvisejicimi s vyménou orgdnt mezi ¢len-
skymi stty a mezi ¢lenskymi stity a tfetimi zemémi.

KAPITOLA VI
VSEOBECNA USTANOVENI
Cldnek 22
Podédviani zpriv tykajicich se této smérnice

1. Clenské stity podaji Komisi do 27. srpna 2013 a poté
kazdé tfi roky zpravu o ¢innostech provedenych v souvislosti
s ustanovenimi této smérnice a o zkuSenostech nabytych pfi
jejim provadéni.

2. Do 27. srpna 2014 a poté kazdé tfi roky pfedd Komise
Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému
a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont zprdvu o provadéni
této smérnice.

Cldnek 23
Sankce

Clenské staty stanovi sankce za porueni vnitrosttnich predpisti
pijatych podle této smérnice a pfijmou veskerd opatieni
nezbytna k zajisténi jejich uplatiovéni. Stanovené sankce musi

byt Gcinné, priméfené a odrazujici. Clenské stity ozndmi takto
stanovené sankce do 27. srpna 2012 Komisi a neprodlené ji
ozndmi vSechny ndsledné zmény téchto ustanoveni.

Cldnek 24
Pfizptsobeni piilohy

Komise mutze pfijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 25 a za podminek stanovenych v ¢lancich 26, 27
a 28 s cilem

a) doplnit nebo zménit soubor minimdlnich ddaji uvedeny
v Casti A piilohy pouze v mimofadnych piipadech, kdy je
to odivodnéno zdvaznym rizikem pro lidské zdravi povazo-
vanym za takové na zakladé védeckého pokroku;

b) doplnit nebo zménit soubor doplitkovych tdaji uvedeny
v Casti B prilohy s cilem prizpusobit jej védeckému pokroku
a mezindrodnim vysledkim dosazenym v oblasti jakosti
a bezpecnosti organt urenych k transplantaci.

Cldnek 25
Vykon pfeneseni pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci, jak je
uvedeno v ¢lanku 24, se udéluje Komisi na obdobi péti let od
27. srpna 2010. Nejpozdéji Sest mésicti pfed koncem tohoto
pétiletého obdobi pfedlozi Komise zpravu tykajici se pfeneseni
pravomoci. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje
o stejné dlouhé obdobi, pokud je Evropsky parlament nebo
Rada nezrusi v souladu s ¢lankem 26.

2. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené
ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

3. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena
Komisi za podminek stanovenych v ¢lancich 26 a 27.

4.V zdvaznych naléhavych piipadech, kdy je to z davodu
vzniku nového vdzného rizika pro lidské zdravi nezbytné, se na
akty v pfenesené pravomoci pfijaté podle ¢l. 24 pism. a) pouzZije
postup stanoveny v ¢lanku 28.

Cldnek 26
ZruSeni preneseni pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravo-
moci uvedené v ¢ldnku 24 kdykoli zrusit.
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2. Organ, ktery zahdji interni postup s cilem rozhodnout,
zda zrusit preneseni pravomoci, uvédomi v pfiméfené lhité
pfed pfijetim kone¢ného rozhodnuti druhého zdkonoddrce
a Komisi a uvede pravomoci, jejichz pfeneseni by mohlo byt
zruSeno, a mozné davody tohoto zruseni.

3. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci
v ném blize urcenych. Rozhodnuti nabyva G¢inku okamzité,
nebo k pozdgjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Rozhodnuti
se nedotykd platnosti jiz platnych aktti v pfenesené pravomoci.
Bude zveiejnéno v Utednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 27
Némitky k aktim v pfenesené pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu
v pienesené pravomoci vyslovit ndmitky ve lhtité¢ dvou mésict
ode dne ozndmeni.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhata
prodlouzi o dva mésice.

2. Pokud Evropsky parlament ani Rada v této lhité namitky
proti aktu v pfenesené pravomoci nevyslovi, je akt v pfenesené
pravomoci zvefejnén v Urednim véstniku Evropské unie a vstupuje
v platnost dnem v ném stanovenym.

Akt v pienesené pravomoci miize byt zvefejnén v Urednim vést-
niku Evropské unie a vstoupit v platnost pfed uplynutim této
lhaty, pokud Evropsky parlament i Rada informovaly Komisi
o svém zdméru ndmitky nevyslovit.

3. Akt v pfenesené pravomoci nevstoupi v platnost, pokud
proti nému Evropsky parlament nebo Rada vyslovi ndmitky.
Orgén, ktery vyslovuje ndmitky proti aktu v pfenesené pravo-
moci, je odtvodni.

Cldnek 28
Postup pro naléhavé piipady

1. Akty v pfenesené pravomoci piijaté podle tohoto ¢lanku
vstupuji v platnost bezodkladné a pouziji se, pokud proti nim
neni vylovena ndmitka v souladu s odstavcem 2. V ozndmeni
aktu v pfenesené pravomoci piijatého podle tohoto ¢lanku
zaslaném Evropskému parlamentu a Radé se uvedou davody
pro pouziti postupu pro naléhavé piipady.

2. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu
v pfenesené pravomoci piijatému podle tohoto ¢lanku vyslovit
ndmitky v souladu s postupem uvedenym v ¢l 27 odst. 1.
V takovém piipadé se akt pfestane uplatiovat. Organ, ktery
vyslovuje ndmitku, ji odtivodni.

Cldnek 29
Provadéci opatfeni

Komise pFijme pro piipady, kdy dochdzi k vyméné orgdnt mezi
¢lenskymi staty, podrobnd pravidla pro jednotné provadéni této
smérnice v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 30 odst. 2:

a) postupy pro pieddvani informaci o charakteristikdch orgdnti
a ddrct uvedené v pifloze v souladu s ¢l. 7 odst. 6;

b) postupy pro pieddvani informaci nezbytnych pro zajisténi
sledovatelnosti organti v souladu s ¢l. 10 odst. 4;

¢) postupy k zajisténi hldseni zdvaznych nezddoucich G&inkd
a reakci v souladu s ¢l. 11 odst. 4.

Clanek 30
Vybor

1.  Komisi je ndpomocen Vybor pro transplantaci orgdnd
(ddle jen ,vybor®).

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

Cldnek 31
Provedeni

1.  Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici do 27. srpna
2012. Neprodlen¢ o nich uvédomi Komisi.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.
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2. Tato smérnice nebrani clenskym statim zachovat Cldnek 33
v platnosti nebo zavadét piisngjsi piedpisy, pokud jsou .
;o 7 S Urceni
v souladu s ustanovenimi Smlouvy o fungovani Evropské unie.
Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.
3. Clenské staty sdéli Komisi znénf ustanoven{ vnitrostétnich
pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti plsobnosti této
smérnice.
Ve Strasburku dne 7. ¢ervence 2010.
KAPITOLA VII
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 32
Vstup v platnost Za Evropsky parlament Za Radu
- . [ P fedsed fedsed
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldsenf predseaa preaseaa
v Ufednim véstniku Evropské unie. J. BUZEK O. CHASTEL
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PRILOHA
CHARAKTERIZACE ORGANU A DARCE

CAST A
Soubor minimdlnich ddajit
Miniméln{ ddaje: informace nezbytné pro charakterizaci orgdnt a dérct;, které se podle ¢l. 7 odst. 1 druhého pododstavce,

aniz je doten ¢l. 7 odst. 2, musi shromazdovat v piipadé kazdého darovéni.

Soubor minimdlnich ddaji

Zafizeni, v némz byl proveden odbér, a dalsi obecné tdaje
Typ dérce

Krevni skupina

Pohlavi

Pficina Gmrti

Datum amrt{

Datum narozeni nebo odhadovany vék

Vaha

Vyska

vvvvvv

Soucasnd anamnéza jinych pfenosnych onemocnéni
Vysetfeni na HIV, HCV, HBV

Zékladni informace o hodnoceni funkénosti darovaného orgdnu

CAST B
Soubor doplitkovych ddaji

Doplikové tdaje: informace nezbytné pro charakterizaci organa a darcd, které se maji shromdzdit navic k minimdlnim
udajuom specifikovanym v ¢dsti A na zdkladé rozhodnuti lékaiského tymu s ohledem na dostupnost téchto informaci
a konkrétni okolnosti pfipadu v souladu s druhym pododstavcem ¢l. 7 odst. 1.

Soubor doplitkovych ddaji
Obecné tdaje

Kontaktni tidaje o organizaci zajistujici odbér | zafizeni, v némz byl proveden odbér, nezbytné pro koordinaci, alokaci
a sledovatelnost organt od dérct k pifjemciim a naopak.

Udaje o ddrci

Demografické a antropometrické tidaje potiebné k zaruceni ndlezité kompatibility mezi ddrcem/orgdnem a piijemcem.
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Anamnéza ddrce

Anamnéza ddrce, zejména okolnosti, které by mohly mit vliv na vhodnost orgdnd k transplantaci a vyvoldvat riziko
prenosu onemocnéni.

Udaje z télesného a klinického vySetieni

Udaje ziskané pii klinickych vysetfenich, které jsou nezbytné pro hodnoceni fyziologického stavu potencidlntho dérce,
a jakdkoli zjisténi odhalujici okolnosti, které nebyly zjistény pfi analyze ddrcovy anamnézy a které by mohly mit vliv na
vhodnost orgdnti k transplantaci ¢i vyvolavat riziko pfenosu onemocnéni.

Laboratorni parametry

Udaje potiebné pro posouzeni funkéni charakterizace orgdnti a pro odhaleni piipadnych prenosnych onemocnéni
a pifpadnych kontraindikaci darovani orgdnu.

Obrazové vysetieni

Obrazové vysetieni nezbytné pro posouzeni anatomického stavu organd k transplantaci.

Lécha

Lécba predepsand dérci relevantni pro posouzeni funkéntho stavu orgdnd a jejich vhodnosti k darovéni, zejména pouzi-
véani antibiotik, inotropni podpory ¢i transfuzi.
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Prohldseni Evropského parlamentu, Rady a Komise k ¢ldnku 290 SFEU

Evropsky parlament, Rada a Komise prohlasuji, Ze ustanovenimi této smérnice nejsou dotéeny budouci
postoje téchto orgdndl, pokud jde o provddéni ¢ldnku 290 SFEU nebo jednotlivych legislativnich aktt

obsahujicich tato ustanoveni.

Prohldseni Evropské komise (postup pro naléhavé p¥ipady)

Evropska komise se zavazuje, Ze bude plné informovat Evropsky parlament a Radu o moznosti pfijmout akt
v prenesené pravomoci postupem pro naléhavé piipady. Jakmile se budou Gtvary Komise domnivat, Ze akt
v pfenesené pravomoci mtiZe byt pfijat postupem pro naléhavé piipady, neformdlné na tuto skutecnost
upozorni sekretaridty Evropského parlamentu a Rady.




