C 306/64

Utedni véstnik Evropské unie

16.12.2009

Stanovisko Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru k ndvrhu smérnice Evropského
parlamentu a Rady o jakostnich a bezpe¢nostnich normdch pro lidské orginy urcené k transplantaci

KOM(2008) 818 v konecném znéni — 2008/0238 (COD)
(2009/C 306/14)

Dne 21. ledna 2009 se Rada, v souladu s ¢lankem 242 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ve véci

Jndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o jakostnich a bezpecnostnich normdch pro lidské orgdny urcené
k transplantaci

Specializovand sekce Zaméstnanost, socidlni véci, obcanstvi, kterou Vybor povéfil pipravou praci na toto
téma, piijala stanovisko dne 26. kvétna 2009. Samostatnym zpravodajem byl pan RODRIGUEZ GARCIA-
CARO.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. cervna 2009 (jedndni dne 10. Cervna
2009), piijal Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 114 hlasy pro, 1 ¢len se zdrzel

hlasovéni.

1. Zavéry

1.1 Evropsky hospodafsky a socidlni vybor vitd ndvrh smér-
nice a je potésen, Ze se pfistoupilo k vypracovani normy, jejimz
hlavnim cilem je prohloubit ochranu zdravi ob&anti Unie a
v niz je skloubena bezpe¢nost s opatfenimi zaméfenymi na
zlepSeni kvality a pfistupnosti 1é¢by zalozené na transplantaci
organd.

1.2 Vybor je presvédcen, ze spravna politika ziskdvani darct
by méla vychdzet z téchto zdkladnich bodi: osvéta obyvatelstva,
vytvofeni kolektivntho povédomi mezi obcany, aktivni
a nezi§tné zapojeni sdélovacich prostiedkii a motivace
a angazovanost zdravotnického persondlu. Domnivime se, Ze
diky témto aspektim je mozné dosihnout jednotné drovné
ddrcovstvi ve viech ¢lenskych stitech a Ze by se na né méla
ve svém Usili zaméfit Komise i ¢lenské staty.

1.3 Zaklady dércovstvi orgdnt v Evropské unii by mély
spocivat na pilifich dobrovolnosti, altruismu, solidarity
a bezplatnosti. Legislativy ¢lenskych stdtd musi zamezit jakym-
koliv snahdm o komercializaci orgdnti a tvrdé trestat nezakonny
obchod s orginy uréenymi k transplantaci. Pokud budou
Clenské stity Evropské unie jednat spolecné a koordinovang,
mohou ziskat vy$si pocet darcli a zdroveri zamezit jakémukoliv
pokusu o vstup organizovaného zlo¢inu na pole transplantace
organd.

1.4 Evropsky hospodaisky a socidlni vybor md za to, Ze
obyvatelstvo by nemélo darcovstvi orgdnii odmitat na zdkladé
préavnich, kulturnich, etickych, ndbozenskych, historickych, soci-
dlnich a podobnych faktort, jelikoz by to mohlo vést
k nezddoucimu nedostatku organti. Mozny nedostatek orgdnd,
jehoz pficiny nejsou ryze védeckého ¢&i demografického rézu,
nesmi byt kompenzovadn dovozem orgdnti z mist, kde je uvédo-
méni a solidarita obyvatelstva v této oblasti vétsi.

1.5  Evropsky hospoddisky a socidlni vybor md davéru
v praci piislusnych vnitrostitnich organti vyjmenovanych
v ndvrhu smérnice. Domnivé se, Ze kompetentni a dobfe orga-
nizovand vefejnd zdravotni sprava je nejlepsi zdrukou kontroly
pouzivani jakostnich a bezpe¢nostnich norem na poli transplan-
tace orgdnt. Proto md za to, Ze je tfeba ve smérnici jedno-
zna¢né uvést, Ze ¢lenské stity musi nezbytné stanovit pravidelné
inspekce a kontroly plnéni téchto norem u stredisek provadgji-
cich odbér a transplantacnich center.

1.6 Zaroven s vyddnim tohoto ndvrhu predlozila Komise
také sdéleni Akéni pldn pro dércovstvi a transplantaci orgdni
(2009-2015): posilend spoluprdce mezi clenskymi staty (1).
Ackoliv  stanovisko k tomuto sdéleni nebylo vyzidano,
Evropsky hospodaisky a socidlni vybor povazuje — vzhledem
k dutlezitosti tohoto tématu pro oblany Unie — za nutné se
k uvedenému planu vyjadfit, a proto k nému vypracuje stano-
visko z vlastni iniciativy.

1.7 Evropsky hospoddisky a socidlni vybor mé za to, Zze
konkrétni pfipominky ke znéni ndvrhu smérnice uvedené
v odstavci 4 tohoto stanoviska ucini cely text srozumitelnéjsim
a ucelengj$im, a tak umozni zlepsit kone¢né znéni tohoto pied-
pisu SpoleCenstvi. Uvddime zvlasté ty pfipominky, které
upozoriiuji na mozné rozporné body mezi riznymi ¢lanky.

1.8 Vybor by mezi konkrétnimi pfipominkami vyzdvihl dva
hlavni body, které jsou krokem zpét ve vztahu ke smérnici
2004/23[ES o stanoveni jakostnich a bezpe¢nostnich norem
pro darovani, odbér, vysetfovani, zpracovani, konzervaci, skla-
dovani a distribuci lidskych tkdni a bunék (3). V tomto smyslu
konstatujeme, Ze v textu chybi clanek, ktery by odpovidal
¢lanku 7 — Inspekce a kontrolni opatfeni — a ¢lanku 10 -
Registr tkdnovych zafizeni a povinnost piedklddat zpravy.
Domnivdme se, ze oba ¢lanky by mély byt ve stejné podobé
zaclenény do ndvrhu smérnice, jelikoz tak zlepsi jeho znéni.

(') KOM(2008) 819 v konetném znéni.
() UF. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48-58.
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2. Uvod k ndvrhu smérnice

2.1  Clanek 152 Smlouvy o zalozen{ Evropského spolecenstvi
v odstavci 4 a) stanovi, Ze Rada pfispivd postupem podle ¢lanku
251 a po konzultaci s Hospoddiskym a socidlnim vyborem
a Vyborem regiont k dosazeni cilti uvedenych v tomto ¢lanku
pHjimdnim opatfeni ke stanoveni vysokych standardd kvality
a bezpecnosti pro orgdny a latky lidského ptvodu, jakoz
i pro krev a krevni derivty.

2.2 Evropsky parlament a Rada jiz pfijaly smérnici
2004/23[ES o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem
pro darovani, odbér, vySetfovéni, zpracovéni, konzervaci, skla-
dovani a distribuci lidskych tkdni a bunék a smérnici
2002/98/ES, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpe¢nosti
pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské
krve a krevnich slozek (?); Evropsky hospoddisky a socidlni
systém vydal k obéma smérnicim povinné stanovisko (4.

2.3V kvétnu 2007 Komise pfijala sdéleni k tématu dércov-
stvi orgdnil a transplantacim, v némz se zaméfila na pozdéjsi
opatieni, kterd se méla projednat v souvislosti s ramcem pro
oblast jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro ddrcovstvi
a transplantace lidskych organti a podpory spoluprice mezi
¢lenskymi stty. K tomuto sdéleni nebylo vypracovdno stano-
visko Evropského hospodéiského a socidlniho vyboru.

2.4V zdavérech Rady ze dne 6. prosince 2007 se uzndvd, zZe
je dulezité, by existovaly piisné jakostni a bezpe¢nostni normy
pro lidské organy, aby tak byla zarucena vysoka troven ochrany
pacient.

2.5  Zarovenn s vydanim tohoto ndvrhu predlozila Komise
také sdéleni Akéni pldn pro dércovstvi a transplantaci orgdni
(2009-2015): posilend spoluprace mezi clenskymi staty,
k némuz si vyzddala stanovisko Evropského hospodaiského
a socidlniho vyboru.

2.6 Chteli bychom také vyzdvihnout usneseni Evropského
parlamentu ze dne 22. dubna 2008 k dércovstvi orgind
a transplantaci: opatfeni na trovni EU (°). Evropsky hospo-
détsky a socidlni vybor vyjadfuje obsahu uvedeného usneseni
svou vyslovnou podporu.

2.7 Cilem tohoto ndvrhu smérnice je stanovit pravidla pro
zaji§téni vysokych jakostnich a bezpecnostnich norem pro
organy lidského ptivodu urcené pro lidi a vztahujici se na daro-
vani, odbér, vySetfovdni, charakterizaci, konzervaci, pfevoz
a transplantaci lidskych organa.

3. Obecné pfipominky

3.1  Vybor vitd navrh smérnice o jakostnich a bezpecnostnich
norméch pro lidské organy urcené k transplantaci, aniz by tim

() Ur. vést. L 33, 8.2.2003, 5. 30-40. )

() UL vést. C 85, 8.4.2003, s. 44-51, (zpravodaj: pan Bedossa) a Uf.
vést. C 221, 7.8.2001, s. 106-109 (zpravodaj: pan Ribeiro).

(’) 2007/2210 (INI), zpravodajka: pani Adamou.

byly dotceny obecné a konkrétni piipominky uvedené v tomto
dokumentu. PIné souhlasime s Radou a Evropskym parla-
mentem v tom, Ze konecnym cilem smérnice md byt zajiténi
ochrany lidského zdravi. Proto je nezbytné zaru¢it maximadlni
droven jakosti a bezpecnosti v celém procesu transplantace.

3.2 Transplantace orgdnu neni moznd bez toho, aby pfedtim
existoval zZivy nebo zemfely ddrce, jemuz je orgdn mozné
vyjmout. Proto je Evropsky hospodéisky a socidlni vybor toho
ndzoru, Ze nejdulezitéj$im aspektem celého procesu je zpro-
sttedkovani a zajisténi existence darci. Na néj se musi zaméfit
asili vyvijené na trovni Evropské unie. Pro dosazeni vysoké
drovné darcovstvi je zdsadni osvéta obyvatelstva, vytvoreni
kolektivniho povédomi mezi obcany, aktivni a nezistné zapojeni
sdélovacich prosttedki a motivace a angaZzovanost zdravotnic-

kého persondlu.

3.3V tomto smyslu Vybor rozhodné podporuje Evropsky
parlament a jeho myslenku zavedeni mezindrodniho dne dércti.
Komise a ¢lenské stity by tento mezindrodni den mély zavést
jako ndstroj propagace ddrcovstvi mezi evropskymi obcany;
ndpomocna by jim se svymi zkuSenostmi méla byt obcanskd
spole¢nost prostiednictvim riiznych asociaci a organizaci, které
sdruzuji pacienty, jimz byla provedena transplantace.

3.4 Evropsky hospoddisky a socidlni vybor vyjadiuje svij
souhlas se zdsadou dobrovolného, altruistického a bezplatného
ddrcovstvi obsazenou v ndvrhu smérnice. Viechny clenské stdty
musi zajistit, aby v jejich pravnich fadech nedochazelo
k mezerdm, jez by umoznily komercializaci orgdnii a jejich
poskytovani pacientim na zakladé jinych neZ striktné védec-
kych kritérif.

3.5  Darcovstvi je zdsadnim a nezbytnym pocatkem procesu,
jenz je zakoncen implantovdnim orgdnu pacientovi. Osvéta
a zvySovani povédomi obyvatelstva jsou zdkladnimi kameny
procesu transplantace. Proto je tfeba z pravniho hlediska respek-
tovat souhlas k odbéru orgdnu u zemfelych osob, ktery je vsak
nutné operativné zjednodusit s cilem zajistit co nejvyssi pocet
darovanych organti. Evropsky hospodaisky a socialni vybor mé
za to, ze obyvatelstvo by nemélo ddrcovstvi orgdnti odmitat na
zdkladé pravnich, kulturnich, etickych, ndbozenskych, historic-
kych, socidlnich a podobnych faktord, jelikoz by to mohlo vést
k nezddoucimu nedostatku orgdnti. Mozny nedostatek orgdnt,
jehoz pfi¢iny nejdou védeckého rdzu nebo nesouvisi
s demografickymi faktory, nesmi byt kompenzovin dovozem
organti z mist, kde je uvédoméni a solidarita obyvatelstva v této
oblasti vétsi.

3.6  Evropsky hospodaisky a socidlni vybor se domnivéd, Ze
osvéta obyvatelstva v oblasti ddrcovstvi orgdnt je stejné dilezitd
jako motivace zdravotnického persondlu v této otdzce. Aby se
povzbudil proces darovdni a transplantace, nejsou dilezité
pouze technicko-védecké znalosti, zdravotnicky persondl je
tieba motivovat v tom smyslu, aby se stal zprostiedkovatelem
pro odbér organti a ddrcovského procesu, a to posilovanim jeho
komunikac¢nich schopnosti.
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3.7V tomto smyslu se osvéd¢ila funkce mezinemocni¢niho
koordindtora pro transplantace, provéfend zkuSenostmi
v urcitych ¢lenskych stitech, a zejména ve Spanélsku, jejimz
tikolem je optimalizovat tento proces a dosahnout co nejvyssiho
poctu orgdnd pro transplantaci, a to prostiednictvim sledovani
moznych dércti a osvéty provadéné u zdravotnického persondlu
nemocni¢nich jednotek, u nichz existuje nejvyssi pravdépodob-
nost ziskdni moznych ddrcti. Mezinemocni¢ni koordindtor pro
transplantace propaguje, koordinuje a dohlizi na darovéni,
odbér, ptevoz a disponibilitu organt uréenych pro transplan-
tace. Evropsky hospodéisky a socidlni vybor povazuje za
nezbytné, aby nemocni¢ni centra v Evropské unii méla
k dispozici odborniky-zdravotniky, kte{ budou plnit tyto tkoly,
a proto vyzyva Komisi a ¢lenské stdty, aby co nejicinnéji propa-
govaly zfizovani této funkce v evropskych nemocni¢nich
centrech.

3.8  Evropsky hospodéisky a socidlni vybor podporuje navrh,
aby byly ve viech clenskych stdtech vytvofeny ndrodni
programy jakosti jakozto ndstroje, které by zajistily plnéni
jakostnich a bezpecnostnich norem, jez stanovi smérnice. Pova-
zuje rovnéZ za nezbytné, aby byly urceny vnitrosttni orgdny
odpovédné za provadéni pozadavki této smérnice. Pokladani
zdkladd silné organizace na vnitrostdtni tirovni vyzaduje aplikaci
narodnich programt jakosti, uréeni vnitrostitnich organd, jez
budou Gi¢inné plnit své tikoly, a kone¢né zapojeni vefejné stéry
v otazkach individudlniho i kolektivniho zdravi, jez jsou pro

3.9 Organy jednotlivych clenskych statli v oblasti zdravot-
nictvi nesou hlavni odpovédnost za zajisténi jakosti
a bezpeCnosti transplantaéniho procesu. PHjeti jakostnich
a bezpecnostnich norem pro proces ddrcovstvi a transplantace
a spole¢nych norem v souvislosti se strukturdlnimi, materidlnimi
a persondlnimi pozadavky na stfediska provadéjici odbér a na
transplantaéni centra je objektivni prioritou pro zajisténi vysoké
acinnosti a bezpecnosti tohoto typu chirurgické 1é¢by. V tomto
smyslu je dtlezité, aby piislusné orgdny clenskych sttt vypra-
covaly detailni plany pravidelnych inspekci a kontrol téchto
stiedisek, aby tak bylo zaji§téno stoprocentni plnéni jakostnich
a bezpetnostnich norem pro lidské organy urcené
k transplantaci.

4. Konkrétni pfipominky
41 Clanek 1

Cillem nédvrhu smérnice je zajisténi ,vysokych“ jakostnich
a bezpecnostnich norem pro organy a ,vysoké“ tirovné ochrany
lidského zdravi. Evropsky hospodéisky a socidlni vybor je toho
ndzoru, Ze nestaci stanovit, ze chceme zarucit ,vysokou® trover,
protoZe tato formulace je z hlediska praxe pfili§ nekonkrétni.
V oblasti transplantaci se musime snaZzit o $pickovou kvalitu
a nulovy vyskyt chyb. Navrhujeme tedy, aby byla ze znéni
tohoto ¢lanku vypusténa slova ,vysokych“ a ,vysokou“ a znéni
bylo pozménéno ndsledovné: ,[...] pro zajisténi nezbytnych
jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro organy lidského piivodu

uréené k transplantaci do lidského organismu v zdjmu zaji$téni
maximalni drovné ochrany lidského zdravi“.

4.2 Clének 3 pismeno j)

X 6

Do definice ,organizace provadgjici odbér“ zahrnuje zafizeni,
jednotky, tymy a jiné subjekty. Vybor ma za to, Ze tato definice
je nekonkrétni a pfifazeny termin se neshoduje s definici obsa-
Zenou v pismenu q) téhoz odstavce. Vzhledem k tomu, Ze se
zde uvadi definice ,transplantacnich center”, bylo by logické
hovotit o ,centrech provadgjicich odbér*, a nikoliv
o ,organizacich provadgjicich odbér”. Stejné tak slovo ,subjekt*,
jez je uvedeno v obou definicich, by z nich mélo byt vypusténo,
ponévadz jak odbéry, tak implantace organti jsou provadény
odborniky sdruzenymi do tyma nebo jednotek, které pracuji
ve zdravotnickych zafizenich, jeZ jsou soucdsti vefejnych (i
soukromych subjektti. Jsou to pravé tato zaifzeni, jednotky
a tymy, komu piislusné orgdny udéluji povoleni k provadéni
téchto ¢innosti. Z toho davodu a vzhledem k této pfipomince
by mélo byt v tomto smyslu pozménéno znéni clanku 5, ktery
se zabyva centry provadéjicimi odbér.

4.3 Clének 3 pismeno r)

V tomto odstavci definujicim sledovatelnost navrhujeme termin
organizace provadéjici ,odbér* nahradit terminem centrum
provadéjici odbér®, v souladu s pfedchozi ptipominkou.

4.4  Definice nezahrnuté v ¢lanku 3

V ¢lanku 2 ndvrhu je uvedeno, Ze se smérnice vztahuje na razné
fize procesu, béhem néhoz jsou orgdny urCovdny
k transplantaci. VSechny popsané fize jsou definovany
v ¢lanku 3, vyjma vySetfovdn{ a pfevozu. Vybor md za to, Ze
faze popsané v tomto ¢lanku by mély byt v ndvrhu definovany,
zvlasté proto, Ze prevozem orgdnt se zabyva ¢lanek 8 smérnice.

45  Clanek 6

Tento ¢ldnek, vénovany odbéru orgdnd, obsahuje kratickou
zminku o pozadavcich na chirurgické sily, v nichz se provadi
odbér orgdnii. Pozadavky uvedené v pismenech a) a b) jsou tak
samoziejmé a tak nizké, Ze bychom navrhovali jejich vyskrtnuti
a vlozeni odkazu na piilohu nebo navazujici dokument, ktery
by obsahoval kompletni seznam minimalnich strukturdlnich
pozadavki na vybaveni a persondl, jez maji byt k dispozici
v operacnich sédlech, v nichz se provadi odbér orgdnt, af uz
od zivych ¢ zemfelych darca.

4.6 Stejné tak se Vybor podivuje tomu, Ze névrh neobsahuje
¢lanek o inspekei a kontrolnich opattenich, ktery by odpovidal
¢lanku 7 smérnice ¢ ¢ 2004/23ES o stanoveni jakostnich
a bezpec¢nostnich norem pro darovéni, odbér, vysetfovéni, zpra-
covéani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani
a bunék. V ndvrhu smérnice je ve strucnosti v clanku 18
uvedeno, Ze piislusné vnitrostdtni orgdny zajisti pravidelnou
kontrolu a audit center provadéjicich odbér a transplantacnich
center. Domnivame se, Ze je tfeba do ndvrhu vloZit novy clanek,
ktery by odpovidal vyse uvedenému ¢lanku.
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47  Clanek 7

4.7.1  V prvnim odstavci ¢lanku se uvadi, Ze vySetfeni poza-
dovand pro charakterizaci orgdnu provede kvalifikovand labo-
ratof. Vybor upozorfiuje na to, Ze v definicich obsaZenych
v ¢lanku 3 neni zahrnuto slovo kvalifikovand“. Rozumime
tomu tak, Ze laboratof musi mit povoleni nebo akreditaci &i
opravnéni k provddéni této Cinnosti, v souladu s definici z ¢l.
3 pism. a). V kazdém piipadé je rovnéz mozné definovat pro
celou Evropskou unii, kdy je laboratof kvalifikoviana pro
charakterizaci darce, orgdnu nebo piijemce.

4.7.2  Druhy odstavec uvedeného clanku nejasnost jesté
zvysuje tim, Ze vedle kvalifikovanych laboratofi zavadi jesté
organizace a subjekty podilejici se na charakterizaci orgdnu
a dérce. V matefské feci zpravodaje je srozumitelnd existence
kvalifikovanych laboratofi, ale nenf jasné, jak rozumét tomu, Ze
jsou do textu ndvrhu na stejné drovni s laboratofemi zahrnuty
také subjekty a organizace. Opakujeme, Ze text musi byt
z hlediska ndzvoslovi koherentni, aby nevznikala nedorozu-
méni.

4.8  Clinek 9

4.8.1 Ve druhém odstavci je tfeba vyskrtnout slova akredi-
tace, jmenovani a oprdvnéni, protoZe jsou zahrnuta v definici
povoleni v ¢l 3 pism. a). Stejné tak se domnivdme, Ze
v povoleni pro transplantatni centra musi byt vyslovné
uvedeno, jaky druh transplantaci mize dané centrum provadét.
Takovéto konkrétni vymezeni je selektivngjsi nez slovo
L,Cinnosti“ ze stavajictho znéni.

4.8.2  Odst. 3 pism. b) obsahuje slovo, jez neni definovdno
v ¢lanku 3 a nen{ uvedeno ani v ¢ldnku 2 — Obsahu pusobnosti.
Jednd se o slovo ,uskladnéni“. Domnivime se — pokud nebude
prokdzan opak —, Ze jde o chybu, protoze v ¢ldnku vénovaném
obsahu ptisobnosti je uvedeno slovo ,konzervace’. Zaddme
0 opravu textu v tomto smyslu.

4.8.3  Konelné Vybor se rovnéz domnivé, ze je dilezité, aby
byly wvnitrostatni pozadavky pro povoleni transplanta¢nich
center k dispozici na vyzddani kteréhokoliv stitu, ale mdme
za to, Ze by bylo pruznéjsi a Gcinnéjsi, kdyby byly tyto poza-
davky k dispozici i bez pfedchoziho vyzaddani. Tyto informace

V Bruselu dne 10. Cervna 2009.

mohou byt uloZeny u Komise, zprostfedkovany piislusnymi
orgdny a byt k dispozici kterémukoliv dalsimu pfislusnému
orgdnu z jiného ¢lenského stdtu.

49  Clanek 11

Pokud jde o nezddouci reakce béhem jedné nebo nékolika fizi
procesu darovéni a transplantace a v souladu s tim, co uvaddime
v piipomince v odstavci 4.4, mame za to, Ze v textu se hovoif
o jedné fazi, jez neni zahrnuta v oblasti ptisobnosti smérnice,
a totiz faze ,vySetfovani“, zatimco jsou opomijeny dv¢ jiné fize,
které popsany jsou a jez mohou zpiisobovat nezddouci reakce,
a totiz faze ,charakterizace a ,konzervace*. Zddéme o opravu
textu v uvedeném smyslu.

410  Clanek 15

nosti ¢lenskych stdtd v tom smyslu, Ze ddrci musi byt podrobné
informovdni o viech okolnostech svého nezistného c¢inu a
o krocich, které musi podniknout na ochranu svého zdravi.
Vzhledem k ndzvu tohoto ¢lanku i jeho obsahu navrhujeme,
aby byla vyskrtnuta ¢ast textu na konci druhého odstavce, kterd
se zabyvd tfetimi osobami, a malou tpravu, tak aby konecné
znéni bylo ndsledujici: ,Takové posouzeni muze vést
k vylouceni osob, jimz by darovini orgdnu mohlo zpfisobit
zdravotni riziko.

411  Clanek 19 odstavec 2

Uvedenym odstavcem je Komisi a ¢lenskym stdtim umoznén
piistup k registru center provadéjicich odbér a transplantacnich
center jinych ¢lenskych stat, pokud o néj pozadaji. Evropsky
hospodafsky a socidlni vybor tento ¢ldnek povazuje za krok
zpét ve srovndni se znénim ¢ldnku 10 smérnice
¢. 2004/23[ES o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem
pro darovdni, odbér, vySetfovani, zpracovéni, konzervaci, skla-
dovani a distribuci lidskych tkani a bunék. Domnivime se
proto, Ze je nezbytné aby se v této véci pouzilo znéni zminéné
smérnice, zejména pokud jde o vytvofeni vefejnych ndrodnich
registrli téchto center pro odbér a transplantace a rovnéz co se
tyce zaloZeni sité, kterd by zahrnovala viechny tyto registry na
trovni Unie.

piedseda
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