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SMERNICE

PROVADECI SMERNICE KOMISE 2012/25/EU
ze dne 9. fijna 2012,

kterou se stanovi informacni postupy pro vyménu lidskych orgdni uréenych k transplantaci mezi

Clenskymi stity

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2010/53/EU ze dne 7. Cervence 2010 o jakostnich a bezpecnost-
nich norméch pro lidské orgdny urcené k transplantaci (1),
a zejména na ¢lanek 29 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddévodim:

K tomu, aby byla zaji§téna vysoka droven ochrany vefej-
ného zdravi, vyzaduje vyména lidskych orgdnti mezi
Clenskymi stity podrobny soubor jednotnych procedurdl-
nich pravidel pro pfeddvani informaci o charakterizaci
orgnil a ddrct, pro sledovatelnost orgdnil a pro hldseni
zdvaznych nezddoucich t¢inkt a reakei.

Do pieddvani informaci pro tGlely vymény lidskych
organti mohou byt zapojeny jakozto odesilatelé nebo
adresdti rtizné zacastnéné strany v Clenskych statech,
jako jsou piislusné orgdny a povéfené subjekty, véetné
evropskych organizaci pro vymeénu orgdnti, organizaci
zajiStujicich odbér a transplanta¢nich center. Pokud tyto
subjekty zasilaji nebo pfijimaji informace pro dwcely
vymény lidskych orgdnti, mély by jednat v souladu se
spole¢nymi postupy stanovenymi v této smérnici. Témito
postupy by nemély byt vylouceny dalsi dstni kontakty,
zejména v naléhavych piipadech.

Pfi provadéni této smérnice musi Clenské stity zajistit,
aby zpracovani osobnich ddaji ddrci a pfijemcd
probihalo v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzic-
kych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich ddaji
a o volném pohybu téchto tidaji (?). S cilem zvysit pové-
domi o osobich zpracovavajicich informace pfeddvané

() Ut vést. L 207, 6.8.2010, s. 14, ve znén{ opravy v Uf. vést. L 243,

16.9.2010, s. 68.

(@ Uk vest. L 281, 23.11.1995, s. 31.

podle této smérnice je vhodné zafadit do pisemnych
sdéleni podle této smérnice odpovidajici pfipomenuti.

S cilem umoznit rychlé reakce v piipadé upozornéni
a usnadnit provedeni povinnosti stanovené v ¢l. 10
odst. 3 pism. b) smérnice 2010/53/EU, tj. aby udaje
potiebné pro zajisténi plné sledovatelnosti byly uchova-
vany po dobu nejméné 30 let od darovani, a aniZ jsou
doteny povinnosti jinych subjektt v tomto ohledu, je
vhodné, aby piislusné orgdny nebo povérené subjekty
tyto informace spravovaly a zaznamendvaly. Organizace
zajistujici odbér a transplantaéni centra by proto mély
zajistit, aby jejich piislusné orgdny nebo povéfené
subjekty piipadné obdrzely kopii informaci o charakteri-
zaci orgdntl a ddrc vyménovanych podle této smérnice.

Vzhledem k tomu, Ze v soucasnosti se v ¢lenskych
statech pouzivaji rizné postupy, neni v této fazi vhodné
stanovit v této smérnici standardni formuldf pro pted-
dvani informaci o charakterizaci orgdnt a darcti. Aby se
vSak usnadnilo vzdjemné porozuméni pfeddvanym infor-
macim, mél by byt takovy standardni formulaf vytvofen
v budoucnosti, a to ve spolupréci s ¢lenskymi staty.

Zavazny nezddouci wcinek nebo zdvaznd neZddouci
reakce mohou byt zjistény v clenském stdté pivodu
nebo v Clenském stdté urceni, mohou mit dopad na
jakost a bezpecnost darovanych organt, a tim i na zdravi
pHjemct, a v pipadé darovdn{ orgdnu od Zivého ddrce
rovnéZz na zdravi ddrce. V piipadech, kdy dochdzi
k vyméné orgdn mezi ¢lenskymi stity, mohou tyto
problémy nastat v roznych clenskych stitech. Kromé
toho mohou byt orgdny od jednoho darce transplanto-
vany pijemcim v rtiznych clenskych sttech, a proto,
pokud je odhalen zdvainy nezddouci wcinek nebo
zdvaznd nezddouci reakce nejprve v jednom c¢lenském
staté urceni, musi o tom byt informovany piislusné
organy nebo povéfené subjekty v ¢lenském stdté pivodu
a v ostatnich ¢lenskych stitech urceni. Je nezbytné zajis-
tit, aby byly bez zbyte¢ného prodleni informovany
vSechny pfislusné organy nebo povéfené subjekty vsech
dotcenych ¢lenskych statd. Aby mohlo byt tohoto cile
dosazeno, mély by clenské stdty zajistit, Ze vSechny
piislusné informace budou $ifeny mezi v§emi dotéenymi
Clenskymi  stity prostiednictvim souboru pisemnych
zprav. Prvni zpravy by mély byt aktualizovdny, jakmile
budou k dispozici dalsi relevantni informace.
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7) Predavani informaci je velmi casto naléhavou zaleZitosti.
Je nezbytné, aby odesilatelé informaci byli schopni rychle
identifikovat a informovat pfislusné adresity. Piislusné
orgiany nebo povéfené subjekty clenského stitu by
mély, piipadné v souladu s rozdélenim pravomoci
v dotéeném clenském stdté, pfedat informace obdrzené
podle této smérnice piislusnému pijemci. Na drovni
Unie by mél byt k dispozici seznam vnitrostdtnich
kontaktnich mist, véetné jejich kontaktnich ddaja,
a mél by byt priibézné aktualizovan.

(8)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro transplantaci orgdnti ziizeného
¢ldnkem 30 smérnice 2010/53/EU,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Oblast piisobnosti

Tato smérnice se pouzije na pfeshraniéni vyménu lidskych
organt uréenych k transplantaci v rdmci Evropské unie.

Clanek 2
Predmét

V souladu s ¢lankem 29 smérnice 2010/53/EU tato smérnice
stanovi:

a) postupy pro pieddvani informaci o charakterizaci orgdnti
a darct;;

b) postupy pro pieddvani informaci nezbytnych pro zajisténi
sledovatelnosti organd;

¢) postupy k zajisténi hldSeni zdvaznych nezddoucich Géinkd
a reakci.

Clanek 3
Definice

Pro tcely této smérnice se pouZiji tyto definice:

a) ,Clenskym stitem piivodu“ se rozumi clensky stit, v némz
byl orgdn odebrdn za Gcelem transplantace;

b) ,¢lenskym stitem uréeni“ se rozumi ¢lensky stit, do néjz je
orgdn odesldn za Gcelem transplantace;

¢) ,vnitrostitnim identifikacnim Cislem  dédrce/piijemce*  se
rozumi identifika¢ni kéd pridéleny dérci nebo pijemci
v souladu s identifikacnim systémem zfizenym na vnitros-
tatni Grovni podle ¢l. 10 odst. 2 smérnice 2010/53/EU;

d) ,specifikaci orgdnu“ se rozumi 1) anatomicky popis orgdnu,
véetné jeho typu (napt. srdce, jatra); 2) pfipadné jeho poloha
v téle (vlevo nebo vpravo); a 3) zda se jednd o cely orgin
nebo Cast orgdnu s upfesnénim laloku nebo segmentu
organu;

e) ,povéfenym subjektem” se rozumi subjekt, ktery byl povéfen
tkoly v souladu s ¢l. 17 odst. 1 smérnice 2010/53/EU, nebo
evropskd organizace pro vyménu orgnd, kterd byla pové-
fena tkoly v souladu s ¢lankem 21 smérnice 2010/53/EU.

Cldnek 4
Spolecnd procedurilni pravidla

1. Clenské stity zajisti, aby informace pteddvané podle této
smérnice mezi piislusnymi orgdny nebo povéfenymi subjekty,
organizacemi zajiStujicimi odbér a/nebo transplanta¢nimi centry

a) byly pfeddviny pisemné bud elektronickou formou, nebo
faxem;

b) byly napsdny v jazyce srozumitelném odesilateli i adresdtovi
nebo, neexistuje-li, ve vzdjemné dohodnutém jazyce, nebo,
neexistuje-li, v angli¢ting;

¢) byly preddvany bez zbyte¢ného prodleni;

d) byly zaznamendviny a mohly byt na vyzddini poskytnuty;
e) uvadély datum a cas predani;

f) zahrnovaly kontaktni ddaje osoby odpovédné za predani;
g) obsahovaly toto upozornéni:

,Obsahuje osobni tidaje. Musi byt chrdnéno proti neoprdv-
nénému sdéleni nebo piistupu.”

2.V naléhavych piipadech mohou byt informace vyméio-
vany ustni formou, zejména pro ucely vymén podle ¢lankt 5
a 7. Po téhto ustnich kontaktech musi ndsledovat pteddni
v pisemné podobé v souladu s uvedenymi ¢lanky.

3. Clenské staty urceni nebo pivodu zajisti, aby pijeti infor-
maci preddvanych v souladu s touto smérnici bylo potvrzeno
odesilateli, a to v souladu s pozadavky uvedenymi v odstavci 1.

4. Clenské stity zajisti, aby urceni pracovnici pifslusnych

organti nebo povéfenych subjektt

a) byli k dispozici 24 hodin denné a 7 dni v tydnu pro feSeni
naléhavych situact;

b) byli schopni pfijimat a preddvat informace podle této smér-
nice bez zbytecného prodleni.

Cldnek 5
Informace o charakterizaci orgint a dirct

1.  Clenské stity zajisti, aby v piipadech, kdy se uvazuje
o vyméné organtt mezi Clenskymi stity, predal piislusny
orgdn nebo povéfeny subjekt clenského stitu ptvodu jesté
pied vyménou organu informace shromdzdéné za tcelem chara-
kterizace odebiranych organd a ddrcd, jak je uvedeno v ¢lanku 7
a v piiloze smérnice 2010/53[EU, piislusnym orgdntim nebo
povéfenym subjektam potencidlnich ¢lenskych statt urcenti.
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2. Clenské staty zajisti, aby v ptipadé, kdy nékteré informace,
které se pieddvaji v souladu s odstavcem 1, nejsou k dispozici
v dobé prvniho pfeddni a jsou k dispozici az pozdgji, byly
piedany v¢as, aby se umoznila lékaiskd rozhodnuti

a) piislusnym orgdnem nebo povéfenym subjektem ¢lenského
stditu pavodu pfislusnému  orgdnu nebo povéfenému
subjektu ¢lenského statu urceni nebo

b) pfimo organizaci zajistujici odbér transplanta¢nimu centru.

3. Clenské stity piijmou vhodnd opateni k zaruceni toho,
aby organizace zajistujici odbér a transplantaéni centra pred-
avaly svym pfislusnym orgdntim nebo povéfenym subjektiim
kopii informaci v souladu s timto ¢lankem.

Cldnek 6

Informace pro zajiSténi sledovatelnosti organii

1. Clenské stity zajisti, aby pfislusny orgdn nebo povéfeny
subjekt ¢lenského stitu pavodu informoval piislusny orgin
nebo povéfeny subjekt ¢lenského stdtu urceni o

a) specifikaci orgdnu;

b) vnitrostditnim identifikacnim ¢isle dérce;

¢) datu odbéru;

d) ndzvu a kontaktnich ddajich centra zajistujictho odbér.

2. Clenské stdty zajisti, aby piislusny orgdn nebo povéieny
subjekt ¢lenského statu uréeni informoval pFislusny orgdn nebo
povéfeny subjekt ¢lenského stitu ptuvodu o

a) vnitrostdtnim identifikacnim ¢&isle pfjemce nebo, pokud
organ nebyl transplantovan, o jeho kone¢ném pouziti;

b) pipadném datu transplantace;
¢) ndzvu a kontaktnich tdajich transplanta¢niho centra.

Cldnek 7
HlaSeni zdvaznych neZddoucich G¢inkd a reakci

Clenské stty zajisti, aby jejich piislusné orgdny nebo povéfené
subjekty uplatiiovaly tento postup:

a) Kdykoli je piislusny orgdn nebo povéfeny subjekt ¢lenského
stdtu uréeni informovdn o néjakém zdvazném nezddoucim
uc¢inku nebo o zdvazné nezddouci reakci, u nichz panuje
podezfenti, Ze souvisi s orgdnem, ktery byl obdrzen z jiného
¢lenského statu, neprodlené o tom uvédomi pfislusny organ
nebo povéfeny subjekt ¢lenského statu piivodu a piedd bez
zbyte¢ného prodleni uvedenému ptislusnému orgdnu nebo
povéfenému subjektu prvni zpravu, kterd obsahuje informace
stanovené v pifloze I, pokud je tato informace dostupna.

g

Pfislusny orgdn nebo povéfeny subjekt ¢lenského stitu
ptivodu neprodlené uvédomi pfislusné organy nebo pové-
fené subjekty kazdého dotéeného ¢lenského stitu urceni

a pfedd kazdému z nich prvni zpravu, kterd obsahuje infor-
mace stanovené v piiloze I, kdykoli je informovédn o néjakém
zdvazném nezddoucim ucinku nebo o zdvainé nezddouci
reakci, u nichZz panuje podezfeni, Ze souvisi s ddrcem,
jehoz orgdny byly rovnéz zasldny do jinych clenskych stati.

¢) Jakmile jsou po prvni zpravé k dispozici dal§i informace,
pfeda je bez zbyte¢ného prodleni.

&

Pfislusny orgdn nebo povéfeny subjekt ¢lenského stitu
puvodu musi zpravidla do ti mésici po prvni zprivé
pfedané v souladu s pismenem a) nebo b) pfedat piislusnym
orgdniim nebo povéfenym subjektiim viech ¢lenskych stat
uréeni spole¢nou zdvéretnou zpravu, kterd obsahuje infor-
mace stanovené v priloze II. Pfislusné orgdny nebo povéfené
subjekty c¢lenskych sttt urceni musi véas poskytnout
piislusné informace piislusnému orgdnu nebo povéfenému
subjektu ¢lenského statu piivodu. Zdvérecnd zprdva musi byt
vypracovana po shromazdéni piislusnych informaci od viech
dotéenych clenskych statt.

Cldnek 8
Propojeni mezi ¢lenskymi stity

1. Clenské stity sdéli Komisi kontaktni tGdaje pifslusného
orgdnu nebo povéfenych subjektd, kterym musi byt pfisluiné
informace pfedany pro ucely ¢lanku 5 a také ¢lanka 6 a 7. Tyto
kontaktni Gdaje zahrnuji alespori tyto tdaje: ndzev organizace,
telefonn{ ¢&islo, e-mailova adresa, faxové &islo a postovni adresa.

2. Pokud mad clensky stat nékolik pFislusnych orgdnt nebo
povéfenych subjektd, zajisti, aby informace, které podle ¢lankt
5, 6 nebo 7 obdrzel jeden z nich, byly pfeddny odpovidajicimu
piislusnému organu nebo povéfenému subjektu na vnitrostatni
drovni v souladu s rozdélenim pravomoci v uvedeném ¢len-
ském staté.

3. Komise zpfistupni ¢lenskym statim seznam vsech piislus-
nych orgdni a povéfenych subjektl jmenovanych clenskymi
stity v souladu s odstavcem 1. Clenské stdty informace
v tomto seznamu aktualizuji. Komise muize povéfit zfizenim
a spravou tohoto seznamu tfeti stranu.

Clanek 9
Provedeni

1. Clenské staty uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 10. dubna
2014.

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.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smeérnice.
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Cldnek 10
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 9. fjna 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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10.

11.

12.

13.

14.

PRILOHA 1

Prvni zprdva pro pfipady podezieni na zdvainé nezidouci Glinky nebo reakce

. Clensky stit poddvajici hldseni
. Identifikacni ¢islo zprdvy: zemé (ISO) | vnitrostdtni &islo

. Kontaktni ddaje subjektu podévajiciho hldeni (pfislusny orgdn nebo povéfeny subjekt v ¢lenském stdté poddvajicim

hldseni): telefon, e-mail a pi{padné fax

. Centrum/organizace poddvajici hlaeni

. Kontaktni ddaje koordindtora | kontaktni osoby (transplantacni centrum | centrum zajistujici odbér v ¢lenském stdté

podavajicim hldseni): telefon, e-mail a pfipadné fax

. Datum a ¢as hldSeni (rrrr/mm/dd/hh/mm)
. Clensky stat ptvodu
. Vnitrostdtni identifikacni ¢islo ddrce sdélené podle ¢lanku 6

. Vsechny clenské stity urceni (jsou-li zndmy)

Vnitrostdtn{ identifika¢ni &islo (Cisla) piijemce sdélené (sdélend) podle ¢clanku 6

Datum a ¢as ndstupu zdvazného nezddouciho tc¢inku nebo zdvazné nezadouci reakce (rrrr/mm/dd/hh/mm)
Datum a ¢as odhaleni zdvazného nezddouciho t¢inku nebo zdvazné nezddouci reakce (rrrr/mm/dd/hh/mm)
Popis zdvazného nezddouctho G¢inku nebo zdvazné nezddouci reakce

Okamzitd opatfent, kterd byla pfijatajnavrzena
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PRILOHA I

Zéavéreind zpriva o zdvainych neZidoucich ucincich nebo reakcich

1. Clensky stdt podavajici hlaseni
. Identifika¢ni ¢islo zprdvy: zemé (ISO) | vnitrostdtni &islo

. Kontaktni tidaje subjektu poddvajictho hldseni: telefon, e-mail a piipadné fax

AW

. Datum a cas hldSeni (rrrr/mm/dd/hh/mm)

ol

. Identifika¢ni ¢islo (¢isla) prvni zpravy (prvnich zprdv) (pfiloha I)
. Popis piipadu

. Dotcené ¢lenské staty

. Vysledek Setfeni a kone¢ny zdvér

. Pfijatd preventivni a ndpravnd opatfeni

S O o N

. Zavér | ndslednd opatfeni, jsou-li pozadovdna




	Prováděcí směrnice Komise 2012/25/EU ze dne 9. října 2012, kterou se stanoví informační postupy pro výměnu lidských orgánů určených k transplantaci mezi členskými státy (Text s významem pro EHP)

