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Uvobp

DUVODOVA ZPRAVA

Transplantaci organ se rozumi vyuziti lidskych organii k 1é¢ebnym uceliim, pricemz
se nefungujici orgén nahradi organem dérce. Transplantace organt je dnes nakladoveé
nejefektivngj$im zakrokem u kone¢ného selhdni ledvin a u kone¢ného selhani
organli, jako jsou jatra, plice a srdce, jde o jediny léCebny postup, ktery je
k dispozici.

Pouzivani organti k 1é€ebné péci predstavuje riziko pfenosu nemoci na piijemce;
preneseny mohou byt infekéni nemoci nebo rakovina. VétSina Clenskych stata pfijala
pravni piedpisy tykajici se etickych aspektii transplantace organti, avS§ak mnoho
z nich jest¢ musi schvalit pravidla ohledn¢ jakosti a bezpecnosti. Komise provedla
v roce 2003 analyzu pravnich piedpist tykajicich se transplantace organii v EU, z niz
vyplynulo, ze mezi pozadavky jednotlivych ¢lenskych stati na jakost a bezpecnost
jsou rozdily .

Béznou praxi se jiz stala vyména organii mezi Clenskymi staty, jejimz cilem je
dosdhnout kvalitnéjSitho postupu pfidélovani organti. Mezi poctem organt
vyménénych mezi Clenskymi staty, které ziidily subjekty a stanovily pravidla pro
mezinarodni vyménu orgdnt, jako je Eurotransplant a Scandiatransplant, a poctem
organll vyménénych mezi ostatnimi ¢lenskymi staty, je vSak obrovsky rozdil.

Mezi zésadni Cinitele ovliviiujici transplantacni programy patii nedostatek organd.
V soucasnosti je v pofadnicich zapsano tém&f 56 000 pacientii”. Umrtnost b&hem
¢ekani na transplantat srdce, jater nebo plic se obvykle pohybuje mezi 15 a 30
procenty. Mira darcovstvi a dostupnost organti se v jednotlivych evropskych zemich
znacné lisi a nékteré Clenské staty maji diky dosazitelnym osvédéenym postupiim
lepsi vysledky nez jiné.

Jednim z moznych disledki nedostatku organti je nelegalni obchodovéani skupin
organizovaného zlo¢inu s lidskymi organy. Nelegalni obchod s lidskymi organy lze
spojovat s obchodovanim s lidmi za G¢elem odnéti organd, coz ptredstavuje velmi
vazné poruSeni zékladnich prdv a zejména lidské dustojnosti a fyzické
nedotknutelnosti. Je zjisténo, ze nejlepSim zplsobem boje proti obchodovani
s organy je zvysit pocet dostupnych orgdni a zajistit jejich jakost a bezpecnost.
Pfestoze je primarnim cilem této smérnice jakost a bezpe¢nost organii, nepiimo
ptisp&je k boji proti obchodovani s organy, a to diky zfizeni pfislusnych organt,
povoleni pro transplantacni centra, vytvoreni podminek pro odbér a ziizeni systému
sledovatelnosti.

Od roku 1999 umoznuje ¢lanek 152 Smlouvy o ES, ktery zavedla Amsterodamska
smlouva, Evropskému parlamentu a Radé pfijimat zdravotni opatfeni ke stanoveni
vysokych standardii kvality a bezpecnosti pro organy a latky lidského ptivodu, jakoz
i pro krev a krevni derivaty. SpolecCenstvi jiz pfijalo smérnice o jakostnich
a bezpecnostnich normach pro krev vroce 2003 a o jakostnich a bezpecnostnich
normach pro tkan¢ a bunky v roce 2004.

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organ_survey.pdf
Rada Evropy (2007).
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10.

1.

Mezi transplantaci orgdnd a vyuzitim jinych latek lidského ptivodu, jako je krev,
tkan¢ a buiky, existuji vyznamné rozdily. S ohledem na stavajici nedostatek organi
je tieba zvazit dva Cinitele: potfebu transplantaci organd, které jsou vétsSinou otazkou
Zivota a smrti, a potiebu zajistit vysoké jakostni a bezpecnostni normy.

Ve dnech 17.-18. zati 2003 se v ramci italského predsednictvi v Benatkach konala
Konference o bezpecnosti a jakosti darcovstvi a transplantace organti v Evropské
unii. Zaveéry konference odbornikli, kterou uspotadala italska vlada béhem svého
pfedsednictvi Rady EU, uvadély jako hlavni problém v této oblasti nedostatek
organt a zdlraznily vyznam, jaky ma feSeni aspektt jakosti a bezpecnosti v soucasné
situaci s ohledem na nabidku a poptavku v oblasti organii.

Kdyz Komise dne 31. bfezna 2004 pfijala smérnici ohledné tkani a bun¢k, zavazala
se k provedeni dikladného védeckého posouzeni situace ohledné transplantace
organi. Dne 31. kvétna 2007 Komise na zéklad¢ této analyzy piijala sdéleni
o darcovstvi organti a transplantacich’. Uvedené sdéleni navrhuje ¢innosti, které by
meéla EU provést v oblasti transplantace organti. V zavéru uvadi, ze spravnou reakci
Spolecenstvi s cilem dostat mandatu podle ¢l. 152 odst. 4 pism. a) Smlouvy by byl
flexibilni evropsky pravni ramec ziizujici jakostni a bezpecnostni normy.

Dne 6. prosince 2007 piijala Rada zavéry ohledné darcovstvi a transplantace organi.
Rada uznala, ze je dilezité disponovat pfisnymi normami, pokud jde o jakost
a bezpeCnost organt k transplantaci, s cilem zajistit vysokou uroven ochrany
pacientl po celé¢ Evropé. Vyzvala Komisi, aby tuto véc projednala s ¢lenskymi staty
a aby nadale zkoumala, zda je zapottebi vytvofit ramec EU pro jakost a bezpe¢nost
lidskych orgéni.

Usneseni Evropského parlamentu pfijaté dne 22. dubna 2008 uznava, Ze je nesmirné
dilezité zvysit jakost a bezpecnost darcovstvi a transplantace organd v zjmu snizeni
rizik souvisejicich s transplantaty. Usneseni tedy se zajmem ocekava navrh smérnice,
kterd méa formulovat pozadavky k zajiSténi jakosti a bezpecnosti darcovstvi organi
v celé EU a kterou predklada Komise.

OBLAST PUSOBNOSTI A CILE

12.

13.

14.

Tento navrh smérnice se tyka lidskych organa pouzitych k transplantaci v pribéhu
vSech fazi postupu — darovani, odbéru, vySetieni, konzervace, pfevozu a pouziti —
ajeho cilem je zajistit jakost a bezpecCnost téchto organd, a tim vysokou uroven
ochrany zdravi.

Navrh se netyka krve a krevnich slozek, lidskych tkani a bun¢k a organti nebo tkéani
abunék zivocisSného pivodu. Krev a jeji derivaty v soucasné dobé podlé€haji
smérnicim 2002/98/ES, 2004/33/ES, 2005/61/ES a 2005/62/ES a lidské tkan¢
a buiiky se fidi smérnicemi 2004/23/ES, 2006/17/ES a 2006/86/ES.

Tato smérnice se neméd dotykat vyzkumu vyuzivajiciho lidskych organa pro jiné
ucely nez transplantace. Orgény transplantované do lidského organismu pii

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé — Darcovstvi organd a transplantace: opatfeni na

urovni EU, Brusel - KOM(2007) 275, 30.5.2007.
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klinickych hodnocenich by vSak mély byt v souladu s jakostnimi a bezpecnostnimi
normami stanovenymi touto smeérnici.

Cilem tohoto navrhu je zajistit, aby lidské organy vyuzivané k transplantacim v EU
splilovaly tytéZ poZadavky na jakost a bezpecnost. Smérnice tak usnadni jejich
vyménu mezi ¢lenskymi staty.

PRINOS SMERNICE

Zaruka jakosti a bezpec¢nosti pro pacienty na irovni EU

16.

17.

18.

19.

20.

Na pouzivani orgdni pii léCebné péci se vazi zna¢na rizika, avSak ty lze uc¢inné
potlacit diky uplatnéni jakostnich a bezpec¢nostnich postupti. Dobie fizeny systém
darcovstvi a transplantace je zdkladnim prvkem, maji-li byt organy dodavany vcas,
doprovazeny piesnymi informacemi a bez zbytecnych rizik pfenosu nemoci na
piijemce.

Tato smérnice stanovi zakladni pozadavky na jakost a bezpeCnost, které jsou
zapotiebi v kazdém transplantatnim systému. Bylo zjiSténo, Ze hlavnimi rysy
uspésného transplantaéniho systému je spolehliva infrastruktura a odpovédné
instituce pro odbér a transplantaci organi. Navrhovana smérnice zajistuje vytvoreni
nebo jmenovani pfislusného vnitrostatniho orgadnu v kazdém clenském staté. Tyto
piislusné organy zajisti soulad s pozadavky smérnice. Tato smernice rovnéz ztizuje
systém povolovani programt pro odbér a transplantaci organt na zakladé spole¢nych
kritérii jakosti a bezpe¢nosti®. Tento systém by poskytl Gplny seznam povolenych
center v celé Evropské unii, ktery by byl pfistupny jak vetfejnosti, tak odbornikim.

Odbér, posouzeni a vybér darce jsou prvnimi a rozhodujicimi kroky
v transplantaénim  fetézci. Navrhovana smérnice vytvoii spolecné jakostni
a bezpeCnostni normy pro postupy posuzovani darct a lidskych organii v zdjmu
ochrany zdravi ptijemct.

Stejné dilezité je zajistit jakost postupt provadénych riiznymi organizacemi v této
oblasti. V z4jmu zlepSeni téchto postupt smérnice navrhuje zavést narodni programy
jakosti, které zajisti neustalé¢ sledovani vykonu, zlepSovani a vzdélavani. Soucasti
narodnich programl jakosti budou zvlastni normy pro odbér a pievoz lidskych
organt a Skoleni odbornych pracovnikii.

Klicovym faktorem k zajisténi bezpecnosti, ale také v zajmu predchazeni
poskytovani organii za uplatu, obchodovani a nelegdlnimu obchodovani s nimi, je
zfizeni systému zajiStujiciho sledovatelnost vSech organti od darce k piijemci
aopacn¢. Navrhovand smeérnice zajisti, aby Clenské staty zavedly systémy
sledovatelnosti organti. Komise pfijme postupy k zajisténi plné sledovatelnosti
organil vyménénych mezi Clenskymi staty. Sledovatelnost neznamena, Ze piijemce
organu zjisti jméno a dalsi podrobnosti o darci nebo opacné. Cilem sledovatelnosti je
tedy ochrana zdravi darct a ptijemct a slouzi pouze k zajisténi jakosti a bezpecnosti
organi. Anonymita jak darce, tak pfijemce je i naddle zakladnim prvkem jejich

CS

Doporuceni Vyboru ministri Rady Evropy Rec (2004)19 clenskym statim ohledné kritérii pro
povolovani zafizeni pro transplantaci organd.
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22.

ochrany. Pfislusné odpovédné organy by vSak mély vést nezbytnou dokumentaci
a zaznamy, napft. o tom, odkud organ pochézi, kdo a za jakych okolnosti jej dodal.

Vzhledem k tomu, Ze darci organti jsou ¢asto rovnéz darci tkané a bunck, je dale
dilezité, aby mohly byt informace o nezddoucich Ucincich a infekcich rychle
vysledovany zpét k darovani a mohly byt ihned pfeneseny do systému vigilance pro
tkan¢ podle smérnice o tkdnich a bunkach 2004/23/ES. V soucasné dob& takovy
systém neexistuje.

Névrh déle zahrnuje opatieni k zachyceni zdvaznych nezddoucich u¢inka spojenych
s odbérem, vySetfovanim a pievozem organt a jakychkoli zdvaznych nezédoucich
reakci pozorovanych v pribéhu transplantace nebo po ni, které lze spojovat
s odbérem, vysetfovanim a prevozem organu v Evropské unii. Komise pfijme
postupy k zajisténi interoperability mezi systémy hldSeni o nezadoucich ucincich
a reakcich.

Zajisténi ochrany darci

23.

24.

25.

26.

Pouziti lidskych organti by mélo byt podminéno ochranou prav a zdravi darca.
Programy transplantace organti by mély byt vzdy zaloZeny na zasadé dobrovolného
a bezplatného darcovstvi, altruismu darce a solidarity mezi darcem a piijemcem
a soucasn¢ by mely zajiStovat anonymitu zemielého darce, (ptipadné) zijiciho darce
a pfijemce/t a ochranu osobnich udaji. Mély by byt v souladu s Listinou zékladnich
prav Evropské unie a pIné zohlediovat zasady Umluvy o lidskych pravech

a biomedicin¢ Rady Evropy.

Souhlas s odbérem vétSinou Clenské staty reguluji  rGzné; od systému
predpokladaného souhlasu k systémim, kdy je pozadovan souhlas rodinnych
prislusnikti. Komise chépe, ze se jednd o velmi citlivou oblast, kterd vyvolava fadu
etickych problému, jez spadaji do pravomoci ¢lenskych statl, a tato smérnice by se
jimi tedy neméla zabyvat.

Vzhledem k tomu, Ze se nedafi uspokojit rostouci potfebu organti od zemielych
darci, je ¢im dal tim Castéjsi alternativou vyuziti Zijicich darci. Rozvoj darcovstvi od
zijicich darct lze pficist nékolika Cinitelim, mimo jiné tlaku plynoucimu
z nedostatku zemfelych darct, pokroku v chirurgii a pfesvédCivym dikazim
o ptiznivém vysledku transplantaci a nizkém riziku pro darce.

Navrhovana smérnice obsahuje n€kolik opatfeni na ochranu Zijicich déarcti. Mezi né
patii fadné posouzeni zdravotniho stavu darce a podrobné informace o rizicich pied

darovanim, zavedeni registri Zijicich darct s cilem sledovat jejich zdravotni stav

cey

a opatieni k zajisténi altruistického a dobrovolného darcovstvi organti zijicimi darci.

Usnadnéni spolupriace mezi ¢lenskymi staty a preshrani¢nich vymén

27.

Stavajici navrh se snazi zajistit vysokou uroven jakosti a bezpecnosti ve vSech fazich
»retézee transplantace organu® ve vSech Clenskych statech a bere v tvahu svobodu
pohybu obcanti a potiebu posilit pieshrani¢ni vyménu organii v ramci Evropské unie.
Zavedeni jakostnich a bezpecnostnich norem pomtiZze ubezpecit vetejnost, ze lidské
organy darované v jiném clenském staté poskytuji stejné zaruky jako orgény ziskané
v jejich zemi.
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Preshrani¢ni vyména organiti pfinasi jasné vyhody. Vzhledem ktomu, ze darce
aprijemce musi byt kompatibilni, je dilezité disponovat velkym mnozstvim
potencidlnich darcti, aby mohly byt pokryty potieby vSech pacientli na poradniku.
Pokud by k vyméné orgdnti mezi Clenskymi staty nedochéazelo, potencialni ptijemci,
kteti potfebuji vzacny typ, by méli velmi nizkou nad¢ji najit orgdn a darci by
soucasn¢ nebyli brani v tivahu, nebot’ by na potadniku nebyli vhodni ptijemci. To
plati zejména pro obtizné 1éCitelné pacienty (déti, naléhavé ptipady nebo pacienty
s hypersenzitivitou, ktefi potfebuji velmi zvlastni kombinaci) a malé ¢lenské staty.

Tato smérnice zavede podminky jakosti a bezpecnosti potfebné k usnadnéni
pfeshranicnich vymén. Normalizuje shromazdovani pfislusSnych informaci
o charakteristikach potfebnych organi v zajmu provedeni fadného posouzeni rizik.
Zavede rovnéz mechanismus pro predavani informaci. Transplantacni tymy ve vSech
Clenskych statech budou mit jistotu, ze dostanou pfislusné a Uplné pozadované
informace bez ohledu na zemi plivodu organu. Rizika pro pfijemce se tak snizi na
minimum a zlepsi se pfidélovani organti na urovni EU.

Smérnice dale zajisti, aby byl zaveden nezbytny mechanismus pro pieshranicni
vymény organti v zajmu zabezpeceni sledovatelnosti organu a preventivni hlaseni
zévaznych nezadoucich ucinki a reakei.

Ziizeni ptislusnych orgdni ve vSech cClenskych statech a pofadani pravidelnych
setkani téchto organti napomiize podnitit evropskou spolupraci v této oblasti, jak to
dokazuji pfipady tykajici se krve, tkdni a bunc¢k. Koordinace téchto organi by
prispéla k G¢inn€jSimu pridélovani orgdnt (coz pomiize zejména mensim Clenskym
statim, naléhavym pfipadim a obtizné 1é¢itelnym pacientiim). Vzhledem k tomu, Ze
se ¢im dal vice lidi pohybuje pies hranice, bude tfeba, aby se informace pohybovaly
s nimi, a optimalizoval se tak systém darcovstvi a transplantaci, pfi¢emz by ob¢ané
nadale divétovali systému zemé, v niz se nachazeji.
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2008/0238 (COD)
Navrh

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o0 jakostnich a bezpe¢nostnich normach pro lidské organy urcené k transplantaci

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména na ¢l. 152 odst. 4
pism. a) této smlouvy,

, .5
s ohledem na navrh Komise”,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru®,

. ’ . o 7
s ohledem na stanovisko Vyboru regionil’,

po konzultaci s evropskym inspektorem ochrany udajii®,

v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy’,

vzhledem k témto davodum:

(1

2

3)

V poslednich padesati letech se transplantace organt stala postupem vyuZivanym na
celém svét¢ a prinasejicim nesmirny prospéch stovkam tisicli pacientli. Vyuziti
transplantaci lidskych orgdnt v minulych dvou desetiletich stale rostlo. Transplantace
organtl je dnes nakladové nejefektivnéjSim 1écebnym zdkrokem u konecného selhani
ledvin, zatimco pro konecné selhani orgdnt, jako jsou jatra, plice a srdce, jde o jediny
l1écebny postup, ktery je k dispozici.

Vyuziti organii pti transplantacich je vSak spojeno s riziky. Rozsahlé vyuziti lidskych
organti pii transplantacich k 1é¢ebnym tceliim vyzaduje, aby jejich jakost a bezpecnost
minimalizovaly jakakoli rizika spojena s pfenosem nemoci.

Dostupnost organi lidského piivodu vyuzivanych k lé¢ebnym uceltim déle zavisi na
piipravenosti obc¢anti Spolecenstvi stdt se jejich darcem. V zajmu zabezpeceni
vefejného zdravi a prevence pienosu nemoci témito organy by méla byt pfijata
preventivni opatteni pro jejich odbér, pievoz a pouziti.

© ® 9 N W»n

Ut vést. C ,,S
Ut vést. C ., S..
Ut vést. C ., S..
Ut vést. C, , s
Ut. vést. C, , s
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)

(6)

(7

®)

€))

(10)

(1)

Kazdy rok si ¢lenské staty mezi sebou organy vymeénuji. Vyména organti je dilezitym
zpusobem, jak rozSifovat dostupné mnoZzstvi organti a zajistit lepsi kompatibilitu darce
a prijemce, a zlepsit tak kvalitu transplantace. To je nesmirné dulezité zejména pro
optimalni 1écbu specifickych pacientil, jako jsou pacienti, ktefi potiebuji okamzitou
1é¢bu, pacienti s hypersenzitivitou nebo détsti pacienti. Dostupné organy by mély byt
ptes hranice poskytovany bez zbytecnych problémti a prodlev.

Transplantace vSak provadéji nemocnice nebo odbornici, na néz se vztahuji rtizné
judikatury, pfi¢emz mezi Clenskymi staty existuji znaéné rozdily v pozadavcich na
jakost a bezpec¢nost.

Na urovni Spolecenstvi jsou tedy zapotiebi spole¢né jakostni a bezpecnostni normy
pro odbér, prevoz a pouziti lidskych organti. Tyto normy by usnadnily vyménu organti
v z4jmu tisici evropskych pacientd, kteti kazdoro¢né tento typ 1écby pottebuji. Pravni
predpisy Spolecenstvi by mély zajistovat, aby lidské organy spliiovaly piijatelné
jakostni a bezpecnostni normy. Takové normy tedy pomohou ubezpecit vefejnost, Ze
lidské organy odebrané v jiném ¢lenském staté poskytuji stejné zakladni zaruky jakosti
a bezpecnosti jako organy ziskané v jejich zemi.

V z4jmu snizeni rizik a co nejvétSiho vyuziti pfinosu transplantaci musi ¢lenské staty
spravovat ucinny narodni program jakosti. Tento program by mél byt provadén
audrzovan po vSechny faze postupu od darovani po transplantaci nebo likvidaci
organu, a mél by zahrnovat zaméstnance a organizaci, v¢etné prostor, vybaveni,
materidlu, dokumentace a vedeni zdznamu. V ptipadé potieby by mél narodni program
jakosti zahrnovat provadéni auditu. Clenské staity by mély byt schopny
prostfednictvim pisemnych dohod postoupit odpovédnost za ¢asti tohoto programu
evropskym organizacim pro vyménu organt.

Na podminky odbéru by mély dohlizet piislusné organy prostfednictvim povoleni
konkrétnich organizaci provadéjicich odbér organi. Povoleni by mélo zajistit, Ze se
jedna o vhodnou organizaci, kterd disponuje kvalifikovanymi personadlem a vhodnymi
prostorami a materidlem.

Zasadnim hlediskem u transplantaci organli je pomér rizik a piinosti. Vzhledem
k nedostatku organi a k tomu, ze transplantace orgdni je provadéna v situacich
ohrozujicich Zivot, jsou celkové piinosy transplantace organt vysoké a lze pifijmout
vetsi riziko nez u 1écebnych postupii souvisejicich s krvi nebo vétSinou tkani a bunék.
Klinicky lékat hraje v této souvislosti dilezitou tlohu, nebot’ rozhoduje o tom, zda
jsou organy vhodné k transplantaci, ¢i nikoli; tato smérnice proto urcuje, které
informace se pro takové rozhodnuti vyzaduji.

Zasadni soucasti transplantace orgdni je hodnoceni moznych déarct jesté pred
transplantaci. Toto hodnoceni musi poskytnout dostatek informaci, aby mohlo
transplantani centrum provést fadnou analyzu rizik a piinost. Je tfeba zjistit
a zdokumentovat rizika a vlastnosti organu, aby jej bylo mozné pfidélit vhodnému
piijemci. V zajmu uplné charakterizace organu a darce by se mély shromazd’ovat
urcité informace.

Meé¢la by byt stanovena UCinnd pravidla pro pfevoz organd, kterd by minimalizovala
ischemicky c¢as a predchéazela poSkozeni organti. Nadoba s orgdnem by méla byt jasné
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

oznacena a méla by obsahovat potfebnou dokumentaci, pfi¢emz je tieba zachovat
1¢katské tajemstvi.

Transplantani systém musi zajistit sledovatelnost orgdnii od darovani k piijmu.
Systém musi byt rovnéz schopen upozornit na piipadné necekané komplikace. M¢l by
proto byt zaveden systém odhalujici a vySetiujici zdvazné nezadouci ucinky nebo
reakce v z4jmu ochrany Zivotné dulezitych z4jma dotéenych jedinc.

Darce organu je velmi ¢asto rovnéz darcem tkané. Pozadavky na jakost a bezpecnost
organt by mély dopliiovat stavajici systém Spolecenstvi pro tkané a bunky stanoveny
ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. biezna 2004
o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani,
zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bungk'® a mély by na
néj navazovat. Neocekdvané nezadouci reakce darce nebo piijemce organu by mél
prislusny organ sledovat a hlésit prostiednictvim sytému vigilance pro tkané podle
uvedené smérnice.

Pracovnici pfimo se podilejici na darovani, odbéru, vySetfovani, konzervaci, prevozu
a transplantaci lidskych organii by méli mit vhodnou kvalifikaci a méli by byt
pfimétené vyskoleni.

Na vyménu organti do/ze tfetich zemi by mél v zisad¢ dohlizet piislusny organ.
Povoleni by mélo byt udéleno, pouze pokud jsou splnény pozadavky rovnocenné
pozadavkiim stanovenym touto smérnici. Pii vyméné orgdnti mezi Clenskymi staty
a tfetimi zemémi zastoupenymi v téchto organizacich by se vSak mélo ptihlédnout
k vyznamné tloze stavajicich evropskych organizaci pro vyménu organii.

Tato smérnice by méla dodrzovat zékladni prava a zasady uznané zejména Listinou
zékladnich prav Evropské unie''. Vsouladu suvedenou listinou a piipadng
s prihlédnutim k Umluvé o lidskych pravech a biomedicing'? by mély byt programy
pro transplantaci organi zaloZeny na zésadach dobrovolného a bezplatného darovéani,
altruismu dérce a solidarit¢ mezi darcem a pifijemcem a mély by soucasné zajistit
anonymitu zemielé¢ho darce a piijemce/l.

Clanek 8 smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném
pohybu téchto wdaji'’ zasadn& zakazuje zpracovani udajii tykajicich se zdravi.
Z tohoto zakazu jsou stanoveny omezené vyjimky. Smérnice 95/46/ES rovnéz
vyzaduje, aby spravce pfijal vhodna technickd a organizacni opatfeni na ochranu
osobnich 1udajii proti ndhodnému nebo nedovolenému zni¢eni, nahodné ztraté,
upravam, neopravnénému sdélovani nebo piistupu, jakoZz i proti jakékoli jiné podobé
nedovoleného zpracovani.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem
pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék
(UF. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48).

Ut. vést. C 364, 18.12.2000, s. 1.

Umluva o ochrang lidskych prav a lidské diistojnosti v souvislosti s pouzivanim biologie a mediciny:
Umluva o lidskych pravech a biomediciné Rady Evropy.

UK. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.
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Zijici darce by mél podstoupit vhodné vysetieni, zda je zpisobily k darovani, v zajmu
co nejvétsiho zmirnéni rizika pfenosu nemoci na pifjemce. Zijicich darct se dale tyka
jak riziko souvisejici s vySetfovanim jejich zpuUsobilosti jakozto darct, tak
1 s postupem odbéru organu. Mohou nastat zdravotni komplikace, komplikace pfi
operaci, socialni, finanéni nebo psychologické komplikace. Uroveti rizika velmi zaleZi
na typu darovaného organu. Odbér organt od zijicich darcii je proto tfeba provadét
tak, aby se minimalizovala fyzicka, psychologicka a socialni rizika pro individualniho
darce a ptfijemce a nebyla ohrozena diivéra vetejnosti ve zdravotnictvi. Potencidlni
zijici darce musi byt schopen pfijmout nezavislé rozhodnuti na zaklad¢ vSech
dilezitych informaci'® a mél by byt pfedem informovan jak o ugelu, tak o povaze
darovani, nasledcich a rizicich, jak je stanoveno v doplitkovém protokolu k Umluvé
o lidskych pravech a biomedicing, transplantaci orgdnt a tkani lidského piivodu Rady
Evropy. To pomize rozhodnout o vylouceni osob, u nichz by darovani orgadnu mohlo
zpusobit zdravotni riziko pro ostatni, jako je naptiklad moZnost pfenosu nemoci, nebo
vazné riziko pro samotné darce.

Ptislusné organy clenskych stati by mély hrat hlavni ulohu pii zajisStovani jakosti
a bezpecnosti organti v prubéhu celého postupu od darovani po transplantaci. Jak
zdiraziuje doporuceni Vyboru ministrd Rady Evropy'’ &lenskym statim ohledné
diivodu vzniku, funkci a oblasti odpovédnosti Narodni transplantaéni organizace
(NTO), je vhodngjsi disponovat jedinym subjektem, ktery je ufedné uznany
aneziskovy a nese celkovou odpovédnost za darovani, pfidéleni, sledovatelnost
a vymezeni odpovédnosti. Kombinace mistnich, regiondlnich, celostatnich a/nebo
mezindrodnich subjektli vSak mulze v zavislosti zejména na rozdéleni kompetenci
vramci Clenskych stati spolupracovat pii koordinaci darovani, ptidéleni a/nebo
transplantaci, pokud stavajici rdmec zarucuje vymezeni odpovédnosti, spolupraci
a efektivitu.

Clenské staty by mély stanovit pravidla pro sankce za poruSeni ustanoveni této
smérnice a zajistit uplatiiovani téchto sankci. Uvedené sankce musi byt ucinné,
pfimétené a odrazujici.

Opatieni, ktera jsou potfeba k provedeni této smérnice, by méla byt pfijata v souladu
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech pro vykon
provadécich pravomoci svéfenych Komisi'®.

Komisi by méla byt zejména svéfena pravomoc stanovit v piipadé, kdy si ¢lenské staty
maji dotCené organy vymeénovat, postupy pro prenos informaci o charakteristikach
organti do transplanta¢nich center, postupy potiebné pro zajiSténi sledovatelnosti
organl, vcetn¢ pozadavkli na oznaCovani, a postupy pro hlaSeni zavaznych
nezadoucich uc¢inkli nebo reakci. Jelikoz tato opatfeni maji obecny vyznam a jejich
ucelem je zmeénit jiné nez podstatné prvky této smérnice nebo tuto smérnici doplnit
0 nové, jiné nez podstatné prvky, musi byt pfijata regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES.

Konsensualni prohlaseni amsterodamského fora o péci o zijici darce ledvin a vancouverského fora
o0 péci o zijici darce jinych organi nez ledvin.

Rec (2006)15.

Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti 2006/512/ES (Ut. vést. L 200,

22.7.2006, s. 11).

10

CS



CS

(23) Jelikoz cili této smérnice, totiz stanoveni jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro
lidské organy urcené k transplantaci, neni mozné uspokojivé dosdhnout na urovni
Clenskych statd, a muze jich tedy byt z divodu rozsahu cinnosti 1épe dosazeno na
urovni Spole€enstvi, miize SpoleCenstvi piijmout opatfeni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zasadou proporcionality
stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje tato smérnice ramec toho, co je nezbytné
pro dosazeni uvedenych cild,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA I

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clanek 1
Pitedmet

Tato smérnice stanovi pravidla pro zajisténi vysokych jakostnich a bezpecnostnich norem pro
organy lidského plvodu urcené k transplantaci do lidského organismu v zdjmu zajiSténi
vysoké urovn¢ ochrany lidského zdravi.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Tato smérnice se vztahuje na darovani, odbér, vySetfovani, charakterizaci,
konzervaci, pievoz a transplantaci organii lidského piivodu uréenych k transplantaci.

cey

2. Pouziji-li se vSak takové organy k vyzkumnym ucelim, pouzije se tato smérnice
pouze v piipadech, kdy jsou ur€eny k transplantaci do lidského organismu.

Clanek 3
Definice

Pro tcely této smérnice se rozumi:

(a)

(b)
(c)
(d)
(e)

»povolenim® povoleni, akreditace, jmenovani nebo udileni opravnéni
v zé&vislosti na pojeti pouzivanych v jednotlivych ¢lenskych statech;

»likvidaci® kone¢né umisténi organu, neni-li vyuzit k transplantaci;
»darcem‘ kazdy zijici nebo zemtely ¢lovek, ktery je zdrojem orgdnd;
,darovanim‘ darovani lidskych orgéanti k transplantaci;

»charakterizaci déarce* shromdzdéni dulezitych informaci o charakteristikach
darce potiebnych k provedeni fadného posouzeni rizika v zajmu minimalizace
rizika pro pfijemce a co nejlepsiho ptidéleni organu;

11
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()

(2

(h)

W)

(k)

M
(m)

(0)

(p)

@

()

»evropskou organizaci pro vyménu orgdni* neziskova organizace bez ohledu
na to, zda je vefejnd nebo soukromd, zabyvajici se zvlast¢ preshrani¢ni
vyménou organl; zemée, které jsou cCleny této organizace, jsou vétSinou
¢lenskymi staty Spolecenstvi;

»organem* samostatna a k zivotu nezbytna ¢ast lidského téla tvofena rtiznymi
tkanémi, ktera si udrzuje svoji strukturu, vaskularizaci a schopnost vykondvat
fyziologické funkce s vyznamnou mirou autonomie;

»charakterizaci orgdnu® shromdzdéni dilezitych informaci o charakteristikdch
organu potiebnych k provedeni tadného posouzeni rizika v zdjmu
minimalizace rizika pro pfijemce a co nejlepsiho ptfidéleni organu;

,odbérem* postup, jimz jsou darované organy ucinény dostupnymi;

»organizaci provadéjici odbér” zdravotnické zafizeni, tym nebo nemocnicni
jednotka nebo jiny subjekt, ktery ma povoleni piislusného orgénu k provadéni
odbéru lidskych organii;

,konzervaci® pouziti chemickych latek, zmén okolnich podminek nebo jinych
prostfedkti béhem zpracovani s cilem ptedejit biologickému nebo fyzikalnimu
poskozeni lidskych organti od odbéru po transplantaci nebo toto poskozeni
zpomalit;

»prijemcem® osoba pfijimajici transplantaci organu;

»Zavaznym nezadoucim ucinkem* jakakoliv neoCekavana piihoda souvisejici
s jakoukoli fazi postupu od darovani po transplantaci, kterd by mohla vést
k ptenosu pienosné nemoci, k umrti nebo k ohrozeni zivota, poSkozeni zdravi
¢i omezeni schopnosti pacienta nebo ktera by mohla zapfi€init nebo prodlouzit
hospitalizaci ¢i onemocnéni;

»zavaznou nezadouci reakci® nezamyslend odezva darce nebo piijemce, véetné
prenosné nemoci, souvisejici s jakoukoli fazi postupu od darovani po
transplantaci, kterd ma za nasledek umrti, ohroZeni zivota, poskozeni zdravi ¢i
omezeni schopnosti nebo ktera zapiiCini nebo prodlouzi hospitalizaci ¢i
onemocnéni;

»standardnimi pracovnimi postupy* pisemné pokyny popisujici jednotlivé
etapy specifického procesu vcetné materiali a metod, které maji byt pouzity,
a o¢ekavaného vysledku;

»transplantaci® postup obnoveni urcitych funkcei lidského organismu pfenosem
rovnocennych organti do organismu piijemce;

»transplantacnim centrem® zdravotnické zafizeni, tym nebo nemocni¢ni
jednotka nebo jakykoli jiny subjekt, ktery ma povoleni ptislusného organu
k provadéni transplantace lidskych organi;

ree
1

»sledovatelnosti* schopnost piislusného organu lokalizovat a identifikovat
organ v kazdé fazi postupu od darovani po transplantaci nebo likvidaci,
pri¢emz tento orgén je za okolnosti uvedenych v této smérnici opravnén:
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— identifikovat darce a organizaci provad¢jici odbér,

— identifikovat piijemce v transplantacnim centru / transplantacnich
centrech,

— lokalizovat a identifikovat vSechny pfislusné jiné nez osobni udaje
tykajici se produktti a materialii pichazejicich do styku s organem.

KAPITOLA II

JAKOST A BEZPECNOST ORGANU

Clanek 4
Narodni programy jakosti

Clenské staty zajisti, aby byly zfizeny narodni programy jakosti pro viechny faze
postupu od darovani po transplantaci nebo likvidaci, v zajmu zajisténi souladu
s pravidly stanovenymi v této smérnici.

Narodni programy jakosti zajisti pfijeti a provedeni:

a) standardnich pracovnich postupli k ovéfeni totoznosti darce;

b) standardnich pracovnich postupt k ovéfeni udaji o souhlasu darce nebo rodiny
dérce nebo povoleni v souladu s vnitrostatnimi pozadavky;

¢) standardnich pracovnich postupii k ovéfeni provedeni charakterizace organu
a darce v souladu s ¢lankem 7 a se vzorem stanovenym v piiloze;

d) postupt odbéru, konzervace, baleni a oznacovani organti v souladu s ¢lanky 5, 6
as;

e) pravidel pro pievoz lidskych organti v souladu s ¢lankem 8.
Nérodni programy jakosti

a) stanovi pravidla, ktera zajisti sledovatelnost organt ve vSech fazich postupu od
darovani po transplantaci nebo likvidaci v souladu s ¢lankem 10, vetné

— standardnich pracovnich postupti, které zajist'uji sledovatelnost organt
na vnitrostatni urovni,

— udaji nezbytnych k zajisténi sledovatelnosti a udaji o souladu
s pravnimi predpisy na ochranu osobnich udaji a divérnosti,

— odpovédnosti organizaci provadéjicich odbér a transplantacnich center,
pokud jde o sledovatelnost;

b) stanovi standardni pracovni postupy pro:
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— podavani presnych, rychlych a ovéfitelnych hlaseni o zavaznych
nezadoucich u¢incich a reakcich v souladu s ¢l. 11 odst. 1,

— stazeni organd uvedené v ¢l. 11 odst. 2,

— odpovédnost organizaci provadéjicich odbér a transplantacnich center
pfi podavani hlaseni;

c) stanovi kvalifikace pozadované u pracovnik podilejicich se na jakékoli fazi
postupu od darovani po transplantaci nebo likvidaci a vytvofi zvlaStni programy pro
Skoleni pracovnikll v souladu s uzndvanymi mezinarodnimi normami.

Clanek 5
Organizace provadéjici odbér

1. Clenské staty zajisti, aby odbér provadély organizace, které dodrzuji pravidla
stanovena touto smérnici.

2. Organizac¢ni struktura a pracovni postupy organizaci provadéjicich odbér zahrnuji:

a) organiza¢ni schéma, které jasné stanovi popis prace, vymezuje zodpovédnost
a hierarchii;

b) standardni pracovni postupy stanovené v narodnich programech jakosti.

3. Clenské staty poskytnou na zadost Komise nebo jiného ¢lenského statu informace
o vnitrostatnich pozadavcich pro povoleni organizaci provadéjicich odbér.

Clanek 6
Odbér organii
1. Clenské staty zajisti, aby organizace provadéjici odbér vykonavaly zdravotnické
ukony, jako je vybér darce, na zéklad¢ poradenstvi a pod dohledem Iékate podle
smérnice 2005/36/ES.
2. Clenské staty zajisti, aby byl odbér provadén v zaiizenich uréenych k tomuto tdelu,

ktera jsou projektovana, vybudovana, udrzovana a provozovana tak, aby spliiovala
pozadavky stanovené touto smérnici, a kterd umoznuji minimalizovat bakterialni
nebo jinou nakazu odebiranych lidskych organti v souladu s nejlepsi 1ékatskou praxi.

Tato zafizeni splituji bézné normy pro operacni saly, vCetn¢:
a) omezeného pristupu;

b) pfiméfeného odévu zaméstnancli pro provadéni sterilnich operaci, pouzivani
sterilnich rukavic, ¢epic a Ustnich rousek.

3. Clenské staty zajisti, aby bylo smateridlem a zafizenim pouZivanym k odbéru
naklddano v souladu s pfisluSnymi vnitrostatnimi a mezindrodnimi ptedpisy,
normami a pokyny tykajicimi se sterilizace 1é¢iv a zdravotnickych prostredki.
K odbéru se pouziji pfislusné sterilni nastroje a prostiedky pro odbér.
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Clanek 7
Charakterizace orgdnu a ddrce

Clenské staty zajisti, aby byly viechny odebrané organy a jejich darci pied
transplantaci charakterizovani prostfednictvim shroméazdénych informaci a udaji
uvedenych v pfiloze ve formulafi pro charakterizaci organu. Vysetfeni pozadovana
pro charakterizaci organu provede kvalifikovana laboratof.

Clenské staty zajisti, aby organizace, subjekty a kvalifikované laboratofe podilejici
se na charakterizaci organu a darce uplatiovaly vhodné standardni pracovni postupy
zajistujici, ze se informace o charakterizaci organu a darce dostanou do
transplantacniho centra vcas.

Clanek 8
Pievoz organit
Clenské staty zajisti, aby byly splnény tyto pozadavky:
a) organizace, subjekty nebo spolecnosti podilejici se na pievozu organli uplatiiuji
prislusné standardni pracovni postupy zajistujici integritu organu béhem pievozu
a co nejkratsi dobu ptfevozu;
b) prepravni nadoby pouzivané k pfevozu organti jsou oznaceny:

— identifika¢nimi 0daji organizace, ktera provedla odbér, vcetné jeji
adresy a telefonniho cisla,

— identifika¢nimi udaji transplanta¢niho centra urceni, véetn¢ jeho adresy
a telefonniho Cisla,

— prohlasenim, Ze baleni obsahuje lidsky organ, a napisem
MANIPULOVAT OPATRNE / HANDLE WITH CARE,

— doporu¢enymi prevoznimi podminkami, v¢éetné pokynl pro uchovavani
nadoby pfi urcité teploté a v urcité poloze,

— bezpecnostnimi pokyny a (pfipadn€) metodou chlazeni.

Pismeno b) se vSak neuplatni, pokud se pievoz provadi v rdmci téhoZz zafizeni.

Cldnek 9
Transplantacni centra

Clenské staty zajisti, aby transplantace provadéla transplantatni centra, ktera
dodrzuji pravidla stanovena touto smérnici.

Pfislusny orgén v akreditaci, jmenovani, povoleni nebo opravnéni uvede, které
¢innosti mize dotéené transplantacni centrum provadet.

Transplantacni centra pied transplantaci ovéri, zda:
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a) jsou charakterizace organu a darce vyplnény podle vzoru stanoveného v piiloze
a zda jsou vedeny zdznamy o informacich uvedenych ve zminéném formulari;

b) byla u dodanych lidskych organti dodrzena stanovena teplota uskladnéni a jiné
pfevozni podminky.

Clenské staty poskytnou na zadost Komise nebo jiného &lenského statu informace
o vnitrostatnich pozadavcich pro povoleni transplanta¢nich center.

Clanek 10
Sledovatelnost

Clenské staty zajisti, aby viechny organy odebrané a pfidélené na jejich uzemi mohly
byt vysledovany od darce k piijemci a opacné, v zdjmu zabezpeceni zdravi darci
a prijemci.

Clenské staty zajisti provadéni identifikaéniho systému déarctl, jehoZ prostiednictvim
Ize identifikovat kazdé darovéani a kazdy s tim spojeny organ. Clenské staty zajisti,
aby tento identifikacni systém déarcti byl navrhovdn a vybiran v souladu s cilem
nesbirat, nezpracovavat ani nevyuzivat zadné osobni udaje nebo co nejméné
osobnich udaji. VyuZije se zejména moznosti pouZzit pseudonym nebo neuvadét
jména jedincu.

Clenské staty zajisti, aby

a)  prislusné organy nebo jiné subjekty podilejici se na postupu od darovani
po transplantaci nebo likvidaci uchovavaly udaje potiebné
k zajisténi sledovatelnosti ve vSech fazich postupu od darovéni po transplantaci
nebo likvidaci, v souladu s narodnimi programy jakosti;

b)  udaje pozadované pro plnou sledovatelnost byly uchovavany po dobu nejméné
30 let od darovani. Tyto udaje l1ze uchovavat v elektronické podob¢.

Clanek 11
Systémy pro hlaseni zavainych neZadoucich ucinki a reakci

Clenské staty zajisti zavedeni systému pro hlaseni, Setieni, registraci a predavani
prislusnych a nezbytnych informaci o zavaznych nezadoucich ucincich a reakcich,
které mohou mit vliv na jakost a bezpec¢nost lidskych organii a které mohou byt
piisuzovany odbéru, vysetfovani a pfevozu organi, a také o jakychkoli zavaznych
nezéadoucich reakcich pozorovanych béhem transplantace nebo po ni, které mohou
souviset s vySe uvedenymi ¢innostmi.

Clenské staty zajisti zavedeni postupu, ktery umozni rychlé stazeni jakéhokoli
organu, ktery mize byt spojen se zdvaznymi nezddoucimi ucinky nebo reakcemi

uvedenymi v narodnim programu jakosti.

Clenské staty zajisti vzajemné propojeni systému pro hlaseni uvedeného v odstaveci 1
tohoto ¢lanku a systému pro hlaseni ztizeného podle ¢lanku 11 smérnice 2004/23/ES.
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Clanek 12
Pracovnici

Clenské staty zajisti, aby pracovnici pfimo se podilejici na postupu od darovani po
transplantaci nebo likvidaci organii byli kvalifikovani k vykonu svych ukoli a aby byli
nalezit¢ vyskoleni, jak je stanoveno v narodnich programech jakosti.

KAPITOLA III

OCHRANA DARCE A PRIJEMCE

Clanek 13
Zasady pro darovdni orgdnii

ey

1. Clenské staty zajisti, aby bylo darovani lidskych organii od zemielych a Zijicich
darct dobrovolné a bezplatné.

2. Clenské staty zakazi inzerci ohledné potieby nebo nabidky lidskych organti, pokud je
cilem takové inzerce nabidka nebo pozadavek finan¢niho zisku nebo srovnatelné
vyhody.

3. Clenské staty zajisti, aby se odbér organti provadél na neziskové bazi.

Clanek 14

PoZadavky pro souhlas a povoleni pied odbérem

Odbér 1ze provést, pouze pokud jsou splnény vSechny povinné pozadavky pro souhlas nebo
povoleni platné v dotéeném clenském state.

Clanek 15

Ochrana Zijiciho ddrce

1. Clenské staty pfijmou veskerd nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby potencialni
zijici darci obdrzeli veSkeré nezbytné udaje ohledné ucelu a povahy darovani,
nasledkd a rizik a o alternativni 1é€bé potencialniho pfijemce, které jim umozni

rozhodnout se na zéklad¢ informaci. Tyto informace darce obdrzi pred darovanim.

2. Clenské staty zajisti, aby byli Zijici darci vybirani na zakladg jejich zdravotniho stavu
a anamnézy, vcetn¢ psychologického vySetfeni, povazuje-li se za nezbytné,
kvalifikovanymi a vySkolenymi odborniky. Takové posouzeni miize vést k vylouceni
osob, u nichz by darovani organu mohlo zptsobit zdravotni riziko pro ostatni; jedna
se napiiklad o moznost pfenosu nemoci nebo vazné riziko pro samotné darce.

3. Clenské staty zajisti, aby p¥islusné organy vedly po darovani registr Zijicich darct

v souladu s ustanovenimi o ochrané¢ osobnich udaji a statistické diveérnosti
a shromazd’ovaly udaje o jejich sledovani a zejména o komplikacich souvisejicich
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s darovanim, které se mohou objevit v kratkodobém, stfrednédobém a dlouhodobém
horizontu.

Clanek 16
Ochrana osobnich udajii, ditvérnost a bezpecnost zpracovani

Clenské staty zajisti plné a u¢inné dodrzovani zdkladniho préava na ochranu osobnich udaji pfi
vSech cinnostech souvisejicich s transplantaci organtt v souladu s pfedpisy Spolecenstvi
o ochran¢ osobnich udaji, jako je smérnice 95/46/ES a zejména ¢l. 8 odst. 3, ¢lanky 16, 17
a ¢l. 28 odst. 2 uvedené smérnice.

Clanek 17
Anonymizace ddrcii a piijemcii

Clenské staty ptrijmou veskera nezbytna opatieni, aby zajistily anonymizaci vSech osobnich
udajii darct a piijemcii zpracovavanych v ramci oblasti plisobnosti této smérnice, tak aby
nemohla byt zjiSténa totoznost ani darce ani piijemce.

KAPITOLA 1V

POVINNOSTI PRISLUSNYCH ORGANU A VYMENA

INFORMACH

Clanek 18
Jmenovani prislusnych organii a jejich povinnosti

Clenské staty jmenuji ptislu$ny organ nebo organy (dale jen ,.piislusny organ®) odpovédné za
provadéni pozadavki této smérnice.

Ptislu$né organy pfijmou zejména tato opatieni:

a)
b)

c)

d)

zavedou a budou aktualizovat ndrodni program jakosti v souladu s ¢lankem 4;

zajisti pravidelnou kontrolu a audit organizaci provad¢jicich odbér
a transplantacnich center v z4jmu zajisténi souladu s pozadavky této smérnice;

udéli, pozastavi nebo piipadné¢ odejmou povoleni organizaci provadéjicich
odbér nebo transplantacnich center, pokud kontrolni opatfeni prokazi, ze tyto
organizace nebo centra nespliluji pozadavky této smérnice;

zavedou systém pro hlaSeni a systém pro stazeni organt, jak je stanoveno
vEl 11 odst. 1 a2;

vydaji ptislusné pokyny pro zdravotnicka zatizeni, zdravotnicky persondl a jiné

strany podilejici se na jakékoli fazi postupu od darovani po transplantaci nebo
likvidaci orgéanu;

18

CS



f)  zapoji se do sité Spolecenstvi uvedené v ¢lanku 20 a koordinuji na vnitrostatni
urovni ptinos k ¢innostem této sitg;

g)  dohlizeji nad vyménou organti s jinymi ¢lenskymi staty a se tfetimi zemémi;

h)  ve spolupréci s orgdnem dozoru ziizenym v souladu s ¢lankem 28 smérnice
95/46/ES zajistuji plné a ucinné dodrzovani zakladniho prava na ochranu
osobnich udajii pfi vSech cinnostech souvisejicich s transplantaci organt,
v souladu s predpisy Spolecenstvi o ochran¢é osobnich udaji, zejména smérnici
95/46/ES.

Clanek 19
Registry a hlaSeni tykajici se organizaci provadéjicich odbér a transplantacnich center

1. Clenské staty zajisti, aby piislusny organ:

a)  vedl zdznamy o Cinnostech organizaci provadéjicich odbér a transplanta¢nich

center, véetn¢ agregovanych a anonymizovanych pocti zijicich a zemfelych
darch a typd a poctil odebranych a transplantovanych nebo jinak
zlikvidovanych organt v souladu s ustanovenimi o ochrané osobnich udaji
a statistické duvérnosti;

b)  vypracoval a zvefejnil vyro¢ni zpravu o téchto ¢innostech;
c)  ziidil a vedl registr organizaci provad¢jicich odbér a transplantacnich center.
2. Clenské staty poskytnou na zadost Komise nebo jiného &lenského statu informace
o registru organizaci provadéjicich odbér a transplantacnich center.
Clanek 20
Vyména informaci

1. Komise vytvofi sit’ pfisluSnych organli s cilem vymény informaci o zkuSenostech
nabytych v souvislosti s provadénim této smérnice.

2. Je-1i to vhodné, mohou byt k uvedené siti pfidruzeni odbornici na transplantace
orgadnt, zastupci evropskych organizaci pro vyménu organti a organy pro dohled nad
ochranou udajli a jiné ptisluSné strany.

, , KAPITOLA V ,
VYMENA ORGANU SE TRETIMI ZEMEMI A EVROPSKE
ORGANIZACE PRO VYMENU ORGANU

Clanek 21
Vyména organii se tiretimi zemémi

1. Clenské staty zajisti, aby byly veskeré vymény organt ze tfetich zemi nebo do nich
provadény na zékladé povoleni ptislusného organu.

CS 19 CS



2. Povoleni k vymén¢ organti uvedené v odstavcei 1 se ud¢li, pouze pokud organy:
a)  mohou byt vysledovany od dérce k pfijemci a opacn¢;

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

Cldnek 22
Evropské organizace pro vyménu orgdnii

Clenské staty mohou uzaviit pisemné dohody s evropskymi organizacemi pro vyménu
organti, pokud takové organizace zajiStuji soulad s pozadavky stanovenymi touto smérnici,
a poveii je:

a)  vykonem Cinnosti stanovenych v narodnich programech jakosti;

b)  ud€lovanim povoleni a zvlastnich tkold souvisejicich s vyménou organt do
a ze Clenského statu a tietich zemi.

KAPITOLA VI
VSEOBECNA USTANOVENI

Cldnek 23
Podavani zprav tykajicich se této smérnice

1. Clenské staty podaji Komisi do ... a poté kazdé tii roky zpravu o &innostech
provedenych v souvislosti s ustanovenimi této smérnice a o zkuSenostech nabytych
pii jejim provadéni.

2. Do ... a poté kazdé tii roky pfedda Komise Evropskému parlamentu, Radég,
Evropskému hospodaifskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionli zpravu
o provadéni této smérnice.

Clanek 24
Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruseni vnitrostatnich piedpisii pfijatych podle
této smérnice a pfijmou vSechna opatfeni nezbytna k zajiSténi uplatiiovani téchto sankci.
Stanovené sankce musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici. Clenské staty informuji o téchto
predpisech Komisi nejpozdéji do [...] a neprodlené ji ozndmi vSechny nasledné zmény téchto

ustanoveni.
Clanek 25
Provadéci opatieni
1. Podrobna pravidla pro nasledujici opatfeni se pfijmou v souladu s postupem

uvedenym v €l. 26 odst. 3:
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a)  pravidla pro aktualizaci a predavani informaci o charakterizaci lidskych organt
uvedené v piiloze;

b) postupy kzajisténi plné sledovatelnosti organid, vcetné pozadavki na
oznacovani;

c)  postupy k zajisténi hlaSeni zavaznych nezadoucich ucinkt a reakei.

Podrobna pravidla pro jednotné provadéni této smérnice a zejména pro nasledujici
opatieni se ptijmou v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 26 odst. 2:

a) vzajemné propojeni systémi pro hldSeni zavaznych neZzadoucich ucinki
a reakci uvedenych v ¢l. 11 odst. 3;

b)  zfizeni a fungovani sité ptislusnych organii uvedené v ¢lanku 20.
Clanek 26
Vybor
Komisi je ndpomocen Vybor pro transplantaci organt (dale jen ,,vybor®).

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

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4 a ¢lanek 7 rozhodnuti
1999/468/ES s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného rozhodnuti.

Cléanek 27
Provedeni

Clenské staty uvedou v GCinnost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici do [...]. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni a srovnavaci
tabulku mezi témito predpisy a touto smérnici.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo
musi byt takovy odkaz u€inén pfi jejich fednim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi

Clenské staty.

Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni wvnitrostatnich pravnich
piedpist, které piijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.
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KAPITOLA VII
ZAVERECNA USTANOVENI

Cldanek 28
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 29
Urceni

Tato smérnice je urcena Clenskym stattim.

V Bruselu dne [...].

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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PRILOHA
CHARAKTERIZACE ORGANU A DARCE

Pro ucely ¢lanku 7 organizace nebo tym provadéjici odbér shromazdi, v pripadé
potfeby po provedeném vySetfeni, nasledujici informace ohledné charakteristik
organu a darce zpracované v souladu s pravnimi pozadavky na ochranu osobnich
udajii a divérnost.

KATEGORIE PODKATEGORIE |POLOZKA ZKRATKA

OBECNE UDAJE totoZnost darce

nemocnicéni zafizeni

mistni koordinator / kontaktni
osoba

UDAJE O DARCI typ darce*

datum narozeni

vék

pohlavi

vaha

vyska

obvod hrudniku (je-li tento udaj
pozadovan)

obvod bficha (je-li tento udaj
poZadovan)

skupina ABO

HLA (je-li tento udaj pozadovan)

pri¢ina amrti

datum umrti

PRIJETI NA JIP datum a &as prijeti na JIP
(jednotku intenzivni péce)

datum a ¢as intubace

ANAMNEZA DARCE nadorova onemocnéni
(obecny popis) Uvedte vSechny dulezité nefro-,
hepato-, kardio-, pneumo-,

pankreato- a  neuropatologie
a vyznamné predchozi operace,
traumata nebo parazitni
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onemocnéni

diabetes

hypertenze

konzumace alkoholu

koureni

konzumace drog

FYZIKAL[\”’ VYSETRENI /
KLINICKE UDAJE

krevni tlak

hypotenze (trvani)

télesna teplota

diuréza (za poslednich 24 hodin)

diuréza za posledni hodinu

(pfipadné) kardiorespira¢ni
resuscitace (trvani)

tep

LABORATOR

datum &as hodnoty

HEMATOLOGIE protrombin PT
pocet leukocytd WBC
krevni desticky
hemoglobin Hb
hematokrit PCV

BIOCHEMIE Na+
K+
alkalicka fosfataza (jatra) AP
glukéza
bilirubin celk./pfimy (jatra)
amylaza nebo lipaza (slinivka
bfisni)
glutamatoxalacetat transaminaza | AST
(GOT)
glutamatpyruvat transaminaza | ALT
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(GPT)

gamma  glutamil  transferaza | GGT
(GGT) (jatra)
kreatinin

troponin (srdce)

mo¢ (u transplantace ledviny) BUN
LDH

CELKEM bilkoviny (velmi
doporuceno)

albumin (velmi doporuceno)

MIKROBIOLOGIE

(Tyto udaje by
mohly byt
k dispozici po
transplantaci)

kultivace krve (velmi doporuceno
v dobé odbéru)

kultivace moci (velmi doporuc¢eno
v dobé odbéru)

trachealni sekret (velmi
doporuceno v dobé odbéru)

SEROLOGIE

HIV 1/2

HBsAg

Anti-Hbc (velmi doporuceno)

HCV

Anti CMV IgG (doporuceno)

Anti CMV IgM (doporuc¢eno)

syfilis

HTLV | Il (pro darce Zijici
v oblastech s vysokou incidenci
viru nebo pochazejici z téchto
oblasti nebo s rizikovymi faktory
expozice viru)

glukéza (ano/ne)

bilkovina (ano/ne)

DIAGNOZA

bFisSni ultrasonografie (je-li
vySetfeni vyzadovano)
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RTG hrudniku

EKG

ultrasonografie srdce

KREVNI
A VENTILACE

PLYN

FiO2 %

pozitivni tlak na konci vydechu
(PEEP)

Pa02 (s uvedenim FiO2)

PaCO2 (s uvedenim FiO2)

PH

HCO3

Sat 02

Fi02 1,0 / PEEP 5 (plice)

PaO2 (plice) s FiO2 1,0 / PEEP 5
(plice)

PaCO2 (plice) s FiO2 1,0 / PEEP
5 (plice)

LECBA

(obecny popis)

antibiotika

diuretika

inotropni  podpora  (adrenalin,
noradrenalin, dobutamin,
dopamin ...)

transfuze krve

jiné 1é¢iva
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ PRO NAVRHY S ROZPOCTOVYMI DOPADY

3.1

3.2

33

VYLUCNE NA STRANE PRIJMU

NAZEV NAVRHU:

Néavrh smérnice o jakostnich a bezpecnostnich normach pro orgény urcené
k transplantaci.

RAMEC ABM / ABB

Vetejné zdravi

ROZPOCTOVE LINIE

Rozpocétové linie (provozni linie a souvisejici linie na technickou
a administrativni pomoc (ex — linie B.A)) véetné okruhi:

XX0101: na vyplaty pro ufedniky
XX010211: na vydaje vyboru

Doba trvani akce a finan¢niho dopadu:
Od roku 2009, doba trvani neni stanovena.

Tento rozpoCet ma kryt naklady budouciho regulativniho vyboru (postup
projedndvani ve vyboru) a sité (schiize ptisluSnych organii) pro darcovstvi organii
a transplantace, které budou zfizeny podle ustanoveni smérnice po piijeti uvedené
smérnice Evropskym parlamentem a Radou:

dva administratofi (v ekvivalentu pevného tvazku) s naklady 122 000 EUR na
kazdého (na zékladé¢ =zvlaStnich pokynl), na podporu provedeni a postupu
projednavani ve vyboru.

Naklady na plenarni zasedani (prvni schiize pfislusnych organti) s tcasti
jednoho zastupce za kazdy z 27 c¢lenskych statl. Planovany jsou tfi schlize ro¢né
(v prvnich dvou letech po pfijeti), ndklady na jednu schiizi 20 000 EUR; tento pocet
se snizi ze tii schiizi rocné na dvé a posléze na jednu schiizi roéné. Skutecné naklady
na schtize a periodicitu uvedenych schiizi mozna bude nutné zménit v zavislosti na
kone¢ném znéni smérnice po jejim pfijeti Radou a Parlamentem a v nédvaznosti na
nezbytnou strukturu projednévani ve vyborech. Déle by se mélo pocitat s naklady na
tfi schlize vyboru ro¢né, které ¢ini 20 000 EUR na kazdou schtizi.

Rozpoctové charakteristiky:

< O Prispévky od Okruh ve
Rozpocto Lo . Prispévek i, « .
=S Druh vydaji Nové kandidatskych finanénim
va linie ESVO , ,
zemi vyhledu
27
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17
XX 0101 Pov. NerozI. NE NE NE 5
XX Nerozl."®
010211 Nepov. NE NE NE 5
4. SHRNUTI ZDROJU
4.1 Finan¢ni zdroje
4.1.1  Shrnuti polozek zavazku (PZ) a poloZek plateb (PP)

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Oddil ¢. 2011 | 2012 2013 | Celke
Lo m 2014 a
Druh vydaju 2009 | 2010 2009- | nasl.
2013
Provozni vydaje"
Polozky zavazku (PZ) 8.1 a
Polozky plateb (PP) b
Administrativni vydaje jako souéast referenéni ¢astky™
Technicka a administrativni 2.4 c
pomoc (NP) -
CELKOVA REFERENCNI CASTKA
PoloZky zavazku atc
Polozky plateb btc
Administrativni vydaje nezahrnuté do referenéni ¢astky”'
Lidské zdroje a souvisejici
vydaje (NP) 8.2.5 d |0,244 | 0244 | 0,244 | 0,244 | 0,244
1,220 | 0,244
Administrativni naklady,
krom¢& nakladd na lidské
zdroje a souvisejicich 8.2.6 e 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080
néklad, nezahrnuté do 0,420 0,080

referencni castky (NP)

NerozliSené polozky, dale jen ,,NP

NerozliSené polozky, dale jen ,,NP

Vydaje, které nespadaji pod kapitolu xx 01 prislusné hlavy xx.
Vydaje v ramci ¢lanku xx 01 04 hlavy xx.

Vydaje v ramci kapitoly xx 01 kromé ¢lanki xx 01 04 nebo xx 01 05.
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Celkové orientacni finan¢ni naklady opatieni

PZ CELKEM  v{etné

atc
nakladi na lidské zdroje +d+ | 0,364 | 0,364 | 0,344 | 0344 | 0,324 | 1,640
e 0,324
PP CELKEM  v&etnd b+c
n4kladi na lidské zdroje +d+ | 0,364 | 0,364 | 0,344 | 0344 | 0,324 | 1,640
e 0,324

4.1.2

4.1.3

Finan¢ni spoluticast: nevztahuje se na tento navrh.

Pokud financovani ndvrhu ptedpoklada financni spoluti€ast ¢lenskych statl ¢i jinych
subjekti (uved’te, o které se jedna), je tfeba v nize uvedené tabulce vyplnit
odhadovanou vysi finan¢ni spolutcasti (pokud se ptredpoklada finan¢ni spolutcast

jinych subjektd, 1ze doplnit dalsi fadky):

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Spolufinancujici subjekt Celke | 2014
m a nasl.
Rok | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2009—
........................ f
Pz CELKEM atc
spolufinancovani +d+
e+f

Slucitelnost s financnim planem

Navrh je v souladu se stavajicim financnim planem.

[0  Navrh si vyzada zménu planu a Gpravu prislusného okruhu finan¢niho vyhledu.

[0 Navrh miZe vyzadovat pouziti ustanoveni interinstitucionalni dohody?
(. néstroje pro flexibilitu nebo revizi finan¢niho vyhledu).

Financni dopady na strané prijmii

Navrh nema zadné finan¢ni dopady na piijmy.

O  Navrh ma finan¢ni dopady na pfijmy s nasledujicim u¢inkem:

22

Viz body 19 a 24 interinstitucionalni dohody.
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v milionech EUR (zaokrouhleno na 1 desetinné misto)

Pied Situace po akci
akei
Rozpodtova linie Ptijem (“’lk) Tl Rok | [+1] | +21 | +31 | [+4] | [+
2009]
a)  Prijmy v absolutnim
vyjadreni
b) Zména v prijmech A
4.2 Lidské zdroje — pracovnici na plny uvazek (vfetné uredniki, docasnych
zaméstnanci a externich pracovniki) — viz podrobnosti v bodé 8.2.1
Roc¢ni potieba
Rok 2010 2011 2012 2013 2014
a nasl.
2009
Celkovy objem lidskych 2 2 2 2 2 2
zdrojl
5. CHARAKTERISTIKY A CiLE
5.1 Potieba, ktera ma byt uspokojena v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu
Nevztahuje se na tento navrh.
5.2 Piidana hodnota tcasti Spolecenstvi, provazanost navrhu s dal§imi finanénimi
nastroji a mozna synergie
Nevztahuje se na tento navrh.
5.3 Cile, o¢ekavané vysledky a souvisejici ukazatele navrhu v kontextu raimce ABM
Nevztahuje se na tento navrh.
5.4 Zpusob provadéni (orientaéni)
O  Centralizované fizeni
pfimo ze strany Komise
L0  neptfimo na zaklad¢ povéteni pro:
O  vykonné agentury
O  subjekty, které Spolecenstvi zfidila, uvedené v ¢lanku 185

finan¢niho nafizeni

3 V piipad¢ potfeby, napt. potrva-li akce déle nez 6 let, je tfeba doplnit dalsi sloupce.

CS 30

CS



CS

6.1

6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

vnitrostatni vefejné subjekty / subjekty povétené verejnou sluzbou

sdilené nebo decentralizované fizeni

O O O

spolu s ¢lenskymi staty

O

spolu se tfetimi zemémi
O Spolecné Fizeni s mezindrodnimi organizacemi (uved’te s kterymi)

Ptislusné poznamky:

MONITOROVANiI A HODNOCENI
Monitorovaci systém

Bude zajisténo pravidelné podavani zprav od pracovnich skupin a jejich Sifeni
Clenskym statim a utvarim Komise.

Hodnoceni
Hodnoceni predem (ex-ante)
Nevztahuje se na tento navrh.

Opatreni prijata po prubézném/nasledném hodnoceni (ex post) (na zaklade
podobnych zkusenosti z minulosti)

Nevztahuje se na tento navrh.
Podminky a periodicita budouciho hodnoceni

Hodnoceni ¢innosti pracovni skupiny bude provedeno po péti letech.

OPATREN]{ PROTI PODVODUM

Nevztahuje se na tento navrh.
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8.

8.1.

PODROBNOSTI O ZDROJICH

Cile navrhu z hlediska jejich finan¢ni narocnosti

Polozky z&vazka v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

CS

(Je tifeba uvést Druh vystupu Pri Rok 2009 Rok 2010 Rok 2011 Rok 2012 Rok 2013 Rok 2014 a nasl. CELKEM
cilové okruhy, m.
akee a vystupy) ndkl | poset | Nakla | Pocet | Nakla | Podet | Nékla | Podet | Nakla | Poget | Nakla | Potet | Nakla | Pocet | Nakla
vystuptt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy
celke celke celke celke celke celke celke
m m m m m m m
OPERATIVNI
ciLCa* ...
Akce 1:
- - Vystup Pocet schuzi
- Vystup 2
Akce
2iveiiernninineennns
- Vystup 1
Mezisoucet cil 1
OPERATIVNI
ciLCa2.........
Akce
|
Jak je popsano v bod¢ 5.3.
3 CS
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- Vystup 1

Mezisoucet cil 2

OPERATIVNi
CiLC.n

Mezisoucet cil n

NAKLADY
CELKEM
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8.2

Administrativni vydaje

8.2.1  Pocet a druh lidskych zdroji
Pracovni Zaméstnanci vyuziti k fizeni akce ze stavajicich a/nebo dodatec¢nych zdroja
mista (pocet pracovnich mist / plnych pracovnich tivazkii)
Rok 2009 | Rok 2010 | Rok2011 | Rok 2012 | Rok 2013 | Rok 2014
Utednici nebo | A*/AD 2 2 2 2 2 2
docasni
zaméstnanci” | B*,
(XX 0101) | C*AST
Zaméstnanci
financovani*® podle
¢l. XX 01 02
Ostatni  zaméstnanci’’
financovani podle ¢l. XX
01 04/05
CELKEM 2 2 2 2 2 2
8.2.2  Popis ukolii, které vyplyvaji z akce

823

Dva administratofi (v ekvivalentu pevného uvazku) s naklady 122 000 EUR na
kazdého (na zakladé¢ =zvlastnich pokynll), na podporu provedeni a postupu
projedndvani ve vyboru. Provoz regulativniho vyboru a sité¢ (schize ptislusnych
organtl) zfizenych v souladu s ¢lanky 26 a 20 této smérnice a ptipadnych pracovnich

skupin, které budou pracovat na provedeni této smérnice.

Pivod lidskych zdrojit (statutarni pracovni mista)

Pracovni mista vyc€lenéna v souCasnosti na fizeni programu, ktery ma byt

nahrazen nebo prodlouzen.

Pracovni mista pfedbéZné¢ vy€lenéna v rdmci procesu RSP/PNR na rok n

Pracovni mista, o n€z je tteba pozadat v pfistim procesu RSP/PNR

Pracovni mista, jez maji byt obsazena pievedenim stavajicich zdroji v ramci

fidiciho utvaru (interni pfeobsazovani)

0  Pracovni mista pozadovana pro rok n, avSak neplanovana v procesu RSP/PNR

doty¢ného roku

Tyto nédklady NEJSOU zahrnuty v referencni ¢astce.
Tyto néklady NEJSOU zahrnuty v referencni ¢astce.

Tyto néklady jsou zahrnuty v referencni Castce.
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824

825

spravu a rizeni)

Dalsi administrativni vydaje zahrnuté v referencni cdastce (XX 01 04/05 — Vydaje na

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Rozpoctova linie

(¢islo a okruh)

Rok
2009

Rok
2010

Rok
2011

Celke
Rok Rok m
2012 2013 | 2009

2013

2014
a nasl.

1 Technickda a administrativhi pomoc
(v€etné  souvisejicich personalnich
nakladi)

Vykonné agentury™®

Dalsi technicka a administrativni pomoc

- interni (intra muros)

- externi (extra muros)

Technicka a administrativni
celkem

pomoc

castce

Financni ndklady na lidské zdroje a souvisejici naklady nezahrnuté v referencni

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Druh lidskych zdroji

Rok 2009

Rok 2010

Rok 2011

Rok 2012

Rok 2013

Rok 2014

a nasl.

Ufednici a docasni

zaméstnanci (XX 01 01) 0,244

0,244

0,244

0,244

0,244

0,244

Zamgstnanci financovani
podle ¢l. XX 01 02 (pomocni
pracovnici, pridéleni odbornici
z Clenskych  stati, smluvni
zaméstnanci atd.)

(upfesnéte rozpoctovou linii)

Naklady na lidské zdroje
a souvisejici naklady celkem
(NEZAHRNUTE do
referencni ¢astky)

0,244

0,244

0,244

0,244

0,244

0,244
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M¢l by byt uveden odkaz
vykonnych agentur.
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Vypocet — Urednici a docasni zaméstnanci

Pro vycisleni nakladti byla pouzita ¢astka 122 000 EUR na zaméstnance, jak je navrzeno
v rozpoCtovych zasadach GR pro rozpocet.

Vypocet — Zaméstnanci financovani podle ¢lanku XX 01 02

[...]

8.2.6 Dalsi administrativni vydaje nezahrnuté do referencni castky

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Celke
Rok | Rok | Rok | Rok | Rok 2(‘)’(1)9 2014
2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 - a nasl.
2013
XX 0102 11 01 — Sluzebni cesty
XX 01 02 11 02 — Schuze a konference
XX 0102 11 03 — Vybory® 0,420
- Vybory 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
XX 01 02 11 04 — Studie a konzultace
XX 0102 11 05 — Informacni systémy
2 Ostatni vydaj fizeni celk XX 0,420
statni vydaje na Fizeni celkem ( 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
010211
3 Ostatni vydaje administrativniho
charakteru (upfesnéte is odkazem
na rozpoctovou linii)
Administrativni vydaje celkem, kromé 0420
nakladi =~ na - lidske — zdroje | ), 1 ¢ 150 | 0100 | 0,100 | 0,080 0,080
a souvisejicich nakladu
(NEZAHRNUTE do referencni ¢astky)

2 ¥ v ’, . Iy 11 v
? Uved'te ptesn¢ druh vyboru a skupinu, do niz nalezi.
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Vypocet — DalSi administrativni vydaje nezahrnuté do referencni Castky

Provoz regulativniho vyboru a sité (schiize ptislusnych organti) ziizenych v souladu
s ¢lanky 26 a 20 této smérnice a ptipadnych pracovnich skupin, které budou pracovat
na provedeni této smérnice.

Néklady na plenarni zasedani (prvni schize pfisluSnych organtl) s ucasti jednoho
zastupce za kazdy z 27 ¢lenskych statii. Planovany jsou tfi schlize ro¢né (v prvnich
dvou letech po pfijeti), ndklady na jednu schiizi 20 000 EUR; tento pocet se snizi ze
tfi schlizi ro¢né na dvé a posléze na jednu schiizi roéné. Skutecné naklady na schiize
a periodicitu uvedenych schiizi mozna bude nutné zménit v zavislosti na kone¢ném
znéni smérnice po jejim pfijeti Radou a Parlamentem. Déle by se mélo pocitat
s ndklady na tii schlize vyboru ro¢né, které ¢ini 20 000 EUR.

Potfeby lidskych a administrativnich zdroji budou pokryty v ramci piidéla
poskytnutych fidicimu generdlnimu feditelstvi v ramci postupu pro rocni piidély
v disledku omezeni rozpoctu.
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