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DIREKTIVA 2010/53/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VI]ECA

od 7. srpnja 2010.

o standardima kvalitete i sigurnosti ljudskih organa namijenjenih transplantaciji

EUROPSKI PARLAMENT I VUECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a
posebno njegov clanak 168. stavak 4.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i soci-

jalnog odbora (1),

nakon savjetovanja s Odborom regija,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskog nadzornika za zatitu

podataka (),

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (3),

buduéi da:

1

Transplantacija organa je u proteklih 50 godina postala
uobicajenom praksom diljem svijeta, donosedi neiz-
mjernu dobrobit stotinama tisuéa pacijenata. Uporaba
ljudskih organa (dalje u tekstu ,organi”) za transplantaciju
stabilno raste u protekla dva desetljeca. Transplantacija
organa je trenutatno troSkovno najucinkovitije lijecenje
zatajenja bubrega u krajnjoj fazi, dok za krajnju fazu
zatajenja organa kao $to su jetra, pluca i srce ona pred-
stavlja i jedino raspolozivo lijecenje.

Medutim, postoje rizici povezani s uporabom organa u
transplantaciji. Siroka terapeutska uporaba organa za
transplantaciju zahtijeva da su njihova kvaliteta i sigur-
nost takvi da minimiziraju sve moguce rizike povezane s
prijenosom bolesti. Dobro organizirani nacionalni i
medunarodni  sustavi transplantacije te koriStenje
najboljih stru¢nih misljenja, tehnologije i inovativnih
metoda lije¢enja mogu znacajno smanjiti rizike povezane
s transplantiranim organima za primatelje.

(1) SL C 306, 16.12.2009., str. 64.
(3 SL C 192, 15.8.2009., str. 6.
(}) Misljenje Europskog parlamenta od 19. svibnja 2010. (jos nije objav-

lieno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijec¢a od 29. lipnja 2010.

(3)

Povrh toga raspoloZivost organa za terapeutske svrhe
ovisi o tome da li su gradani Unije spremni darivati ih.
U svrhu ocuvanja javnog zdravlja i sprecavanja prijenosa
bolesti putem tih organa, trebaju se poduzeti mjere
predostroznosti za vrijeme njihovog pribavljanja, prije-
voza i uporabe.

Svake se godine organi razmjenjuju izmedu drzava
¢lanica. Razmjena organa je vazan nadin povelavanja
broja organa koji su na raspolaganju i osiguravanja
bolje podudarnosti izmedu darivatelja i primatelja te na
taj nac¢in poboljSanja kvalitete transplantacije. Ovo je
posebno vazno za optimalno tretiranje specificnih bole-
snika kao $to su to oni kojima je potrebno hitno lijece-
nje, hipersenzibilni pacijenti ili pedijatrijski pacijenti.
Raspolozivi organi trebali bi modi prelaziti granice bez
nepotrebnih problema i zakasnjenja.

Medutim, transplantaciju provode bolnice ili profesionalci
koji potpadaju pod razlicite sudske nadleznosti i postoje
znacajne razlike u kvaliteti 1 sigurnosnim zahtjevima
izmedu drzava ¢lanica.

Stoga postoji potreba za uspostavom zajednickih stan-
darda kvalitete i sigurnosti za pribavljanje, prijevoz i
uporabu organa na razini Unije. Takvi bi standardi
olaksali razmjenu organa u korist tisuca europskih bole-
snika kojima je potreban ovakav tip terapije svake
godine. Zakonodavstvo Unije bi trebalo osigurati da su
ti organi u skladu s priznatim standardima kvalitete i
sigurnosti. Takvi bi standardi pomogli prilikom uvjera-
vanja javnosti da organi pribavljeni u drugoj drzavi
¢lanici imaju ista osnovna jamstva kvalitete i sigurnosti
kao i oni dobiveni u njihovoj vlastitoj zemlji.

Neprihvatljive prakse u darivanju i transplantaciji organa
uklju¢uju nedopustenu trgovinu organima, ponekad
povezanu s trgovinom ljudima u svrhu uzimanja
organa, §to predstavlja ozbiljno krienje temeljnih ljudskih
prava, a posebno ljudskog dostojanstva i fizickog integri-
teta. Ova Direktiva, iako za svoj prvi cilj ima sigurnost i
kvalitetu organa, neizravno doprinosi borbi protiv nedo-
puStene trgovine organima uspostavljanjem nadleznih
vlasti, autorizacijom centara za transplantaciju, uspo-
stavom uvjeta pribavljanja i sustava pracenja.
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(10)

1

(12)

Prema clanku 168. stavku 7. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije (UFEU), mjere usvojene u skladu s
njegovim ¢lankom 168. stavkom 4. tockom (a) ne
smiju utjecati na nacionalne odredbe o medicinskoj
uporabi organa te stoga niti na kirurski postupak same
transplantacije. Medutim, u pogledu cilja smanjenja rizika
povezanih uz transplantaciju organa, neophodno je
ukljuciti u opseg ove Direktive odredene odredbe koje
se ti¢u transplantacije te posebno odredbe koje su usmje-
rene na rje§avanje onih nenamjernih i neo¢ekivanih situa-
cija koje se dogadaju za vrijeme transplantacije, a koje bi
mogle utjecati na kvalitetu i sigurnost organa.

U svrthu smanjenja rizika i maksimalnog povecanja
dobrobiti od transplantacije, drzave ¢lanice trebaju usta-
noviti ucinkoviti okvir za kvalitetu i sigurnost. Taj se
okvir treba primijeniti i odrzavati cijelim lancem od dari-
vanja do transplantacije ili odlaganja organa te bi trebao
ukljucivati zdravstveno osoblje i organizaciju, prostore,
opremu, materijale, dokumentaciju i vodenje arhive.
Okvir za kvalitetu i sigurnost trebao bi ukljucivati i revi-
ziju u slucajevima u kojima je ona potrebna. Drzave
¢lanice bi trebale biti u stanju prenijeti provedbu aktiv-
nosti u skladu s okvirom za kvalitetu i sigurnost speci-
ficnim tijelima koja se smatraju za to odgovarajuéima u
skladu s nacionalnim odredbama, ukljucujudi i europske
organizacije za razmjenu organa.

Nadlezna bi tijela trebala nadgledati pridrzavanje uvjeta
pribavljanja organa putem odobravanja organizacija za
pribavljanje organa. Takve bi organizacije trebale imati
spremne pravilnu organizaciju, na odgovaraju¢i nacin
kvalificirano ili obuceno i kompetentno osoblje te
adekvatne prostore i materijale.

Omjer rizika i dobrobiti je temeljni aspekt transplantacije
organa. Zbog nestasice organa i prirode bolesti koje vode
do potrebe za transplantacijom organa, a ¢ije je inhe-
rentno svojstvo ugrozavanje zivota, sveukupne dobrobiti
od transplantacije organa su visoke i prihvaca se veéi broj
rizika nego prilikom lije¢enja koje uklju¢uje krv ili veéinu
tkiva ili onih koji se temelje na stanicama. Klinicki
lije¢nik u tom kontekstu igra znacajnu ulogu odluciva-
njem jesu li ili nisu odredeni organi pogodni za tran-
splantaciju. Ovom se Direktivom utvrduju informacije
potrebne za donosenje takve procjene.

Procjena potencijalnih darivatelja koja prethodi transplan-
taciji je kljucan dio transplantacije organa. Ta procjena
treba pruziti dovoljno informacija centru za transplanta-
ciju da bi mogao poduzeti pravilnu analizu rizika i
dobrobiti. Neophodno je identificirati i dokumentirati
rizike i karakteristike organa da bi se dozvolila njegova
dodjela odgovarajuéem primaocu. Trebaju se prikupiti
informacije iz povijesti bolesti potencijalnog darivatelja,
fizickog pregleda i komplementarnih testova da bi se
izvrsila odgovarajuca karakterizacija organa i darivatelja.
Da bi se postigla to¢na, pouzdana i objektivna povijest

(13)

(14)

(15)

darivatelja, medicinski tim bi trebao provesti razgovor s
zivuéim darivateljem ili, tamo gdje je to neophodno i
primjereno, s rodacima preminulog darivatelja, za
vrijeme kojega bi ih tim trebao pravilno informirati o
potencijalnim rizicima i posljedicama darivanja i tran-
splantacije. Takav je razgovor posebno vazan zbog
vremenskih ograniCenja u procesu darivanja od premi-
nule osobe, a koja smanjuju moguénost iskljucivanja
potencijalno ozbiljnih prenosivih bolesti.

Nestasica raspolozivih organa za transplantaciju i
vremenska ograniCenja u procesu darivanja i transplanta-
cije ¢ine neophodnim uzimanje u obzir one situacije u
kojima transplantacijskom timu nedostaju neke od infor-
macija potrebnih za karakterizaciju organa i darivatelja
kako je utvrdeno u dijelu A Priloga, u kojem se navodi
obvezna minimalna grupa podataka. U tim posebnim
slu¢ajevima lije¢nicki tim treba procijeniti poseban rizik
kojemu je izloZen potencijalan primatelj zbog manjka
informacija kao i zbog neprovodenja transplantacije
doti¢nog organa. Kada kompletna karakterizacija organa
sukladno dijelu A Priloga nije moguca na vrijeme ili zbog
osobitih okolnosti, organ se moze uzeti u obzir za tran-
splantaciju u slucaju da neizvrSena transplantacija istoga
moze predstavljati veéi rizik za potencijalnoga primatelja.
Dio B Priloga koji se odnosi na dopunsku grupu poda-
taka trebao bi dopustiti izradu detaljnije karakterizacije
organa i darivatelja.

Trebaju se propisati ucinkovita pravila za transport
organa kojima se optimizira vrijeme ishemije i smanjuje
oSteCenje organa. Zadrzavajuli medicinsku povjerljivost
podataka, spremnik organa treba biti jasno oznacen i
popracen neophodnom dokumentacijom.

Transplantacijski sustav treba osigurati sljedivost organa
od darivanja do prijema i treba imati sposobnost podici
uzbunu u slucaju bilo koje neocekivane komplikacije.
Sustav bi stoga trebao biti uspostavljen tako da otkriva
i istrazuje ozbiljne neZeljene dogadaje i reakcije u svrhu
zadtite zivotnih interesa doti¢nih pojedinaca.

Darivatelj organa je takoder vrlo Cesto i darivatelj tkiva.
Zahtjevi kvalitete i sigurnost za organe trebaju nadopu-
njavati i biti povezani s postoje¢im sustavom Unije za
tkiva i stanice utvrdenim u Direktivi 2004/23/EZ Europ-
skog parlamenta i vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvr-
divanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupke dari-
vanja, prikupljanja, testiranja, obrade, ¢uvanja, skladis-
tenja i distribucije ljudskih tkiva i stanica (!). To ne
znadi da se sustavi za organe i sustavi za tkiva trebaju
neophodno elektronicki povezati. Nadlezna tijela trebaju
pratiti neocekivane nezeljene reakcije kod darivatelja ili
primatelja organa i o njima izvje$¢ivati putem sustava
obavje$¢ivanja o ozbiljnim $tetnim dogadajima i reakci-
jama vezanima uz tkiva i stanice kako je predvideno tom
Direktivom.

() SL L 102, 7.4.2004., str. 48.
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(17)  Zdravstveno osoblje koje je izravno ukljuceno u dariva- (20)  Ostala medunarodno priznata nacela i vodeée prakse u
nje, testiranje, karakterizaciju, pribavljanje, ocuvanje, darivanju i transplantaciji organa ukljucuju, inter alia,
prijevoz i transplantaciju organa treba imati odgovarajuce ovjeravanje smrtnog lista u skladu s nacionalnim odred-
kvalifikacije ili pro¢i odgovaraju¢u obuku te biti kompe- bama prije pribavljanja organa od preminulih osoba i
tentno. Vijece Europe je prepoznalo vaznost koordinatora dodjela organa na temelju transparentnih, nediskrimi-
darivatelja koji su imenovani na razini bolnica. Uloga natornih i znanstvenih kriterija. Oni trebaju biti opozvani
koordinatora darivatelja ili koordinacijskog tima treba i uzeti obzir u kontekstu Akcijskog plana Komisije o
biti prepoznata kao klju¢na za poboljSanje ne samo uéin- darivanju i transplantaciji organa.
kovitosti procesa darivanja i transplantacije, ve¢ i kvali-
tete i sigurnosti organa koji Ce se transplantirati.

(21)  Nekoliko paralelnih modela pristanka na darivanje
postoje u Uniji, ukljuujuéi i sustave alternativnog
biranja u kojima pristanak na darivanje organa treba

(18) Kao opc'e naéeloy razmjenu organa s treéim Zemljama biti izricito dobiven te sustavi izuzimanja prema kojima
treba nadgledati nadlezno tijelo. Razmjena organa s se moze provesti darivanje osim ako postoji dokaz o bilo
treéim zemljama treba biti dopustena samo tamo gdje kojem prigovoru na darivanje. U svrhu omogucavanja
su zadovoljeni standardi ekvivalentni onima predvide- pojedincima da izraze svoje Zelje u tom pogledu neke
nima ovom Direktivom. Medutim, treba uzeti u obzir od drzava clanica su razvile specifitne registre gdje ih
vaznu ulogu koju igraju postojece europske organizacije gradani biljeZe. Ova Direktiva ne dovodi u pitanje
za razmjenu organa u razmjeni organa izmedu drzava Siroku raznolikost sustava pristanka koji ve¢ postoje u
¢lanica i tre¢ih zemalja koje sudjeluju u takvim organi- drzavama ¢lanicama. Osim navedenog, pomocu svog
zacijama. Akcijskog plana za darivanje i transplantaciju organa,

Komisija ima za cilj povecati svijest javnosti o darivanju
organa te posebno razviti mehanizme kojima bi se
olaksala identifikacija darivatelja organa Sirom Europe.

(19)  Altruizam predstavlja znacajan ¢imbenik u darivanjima
organa. Da bi se osigurale kvaliteta i sigurnost organa, 3
programi transplantacije organa trebaju biti utemeljeni na (22)  Clanak 8. Direktive 95/46/EZ Europskog parlamenta i

nacelima dobrovoljnih i nepladenih darivanja. To je
prijeko potrebno, jer krSenje tih nacela moze biti pove-
zano s neprihvatljivim rizicima. U slu¢aju kada darivanje
nije dobrovoljno ifili je poduzeto s ciljem financijske
dobiti, kvaliteta procesa darivanja moZe biti ugroZena
zato §to kvaliteta Zivota ili spasavanje Zivota osobe nije
glavni i/ili jedinstveni cilj. Cak i ako je postupak razvijen
u skladu s odgovaraju¢im standardima kvalitete, klinicka
povijest dobivena od potencijalnog Zivog darivatelja ili
rodaka potencijalnog preminulog darivatelja koji traze
financijsku dobit ili su podvrgnuti bilo kojem obliku
prisile moze biti nedovoljno to¢na u smislu uvjeta ifili
bolesti koje su potencijalno prenosive sa darivatelja na
primatelja. To dovodi do problema sigurnosti za poten-
cijalne primatelje, jer u tom slucaju lije¢nicki tim ima
ograni¢enu moguénost provodenja procjene rizika.
Trebalo bi se podsjetiti Povelje o temeljnim pravima
Europske unije, posebno nacela utvrdenog u njezinom
Clanku 3. stavku 2. tocki (c). To je nacelo sadrzano u
¢lanku 21. Konvencije o ljudskim pravima i biomedicini
Vijec¢a Europe, koju su ratificirale mnoge drzave clanice.
Ono se takoder nalazi u Vodeéim nacelima o transplan-
taciji ljudskih stanica, tkiva i organa Svjetske zdravstvene
organizacije, prema kojima ljudsko tijelo i njegovi dijelovi
ne bi trebali biti predmetom trzi$nih transakcija.

vijeca od 24. listopada 1995. o zastiti pojedinaca u
vezi s obradom osobnih podataka i o slobodnom prije-
nosu takvih podataka (1) u nacelu zabranjuje obradu
podataka koji se ti¢u zdravlja, dok propisuje ogranicene
izuzetke. Direktiva 95[46/EZ takoder zahtijeva da
kontrolor provede odgovarajuce tehnicke i organizacijske
mjere da bi zastitio osobne podatke od slucajnog ili
nezakonitog uniStenja ili slucajnog gubitka, njihove
izmjene, neovlastenog otkrivanja ili pristupa istima, kao
i protiv svih ostalih nezakonitih oblika obrade. Treba
osigurati prisutnost strogih pravila o povjerljivosti i
mjera sigurnosti u svrhu zastite osobnih podataka dari-
vatelja i primatelja, u skladu s Direktivom 95/46/EZ.
Nadalje, nadlezno tijelo se takoder moze savjetovati s
nadzornim tijelom za zastitu nacionalnih podataka
vezano uz razvoj okvira za prijenos podataka o organima
u treCe zemlje i iz tre¢ih zemalja. Kao opce nacelo, iden-
titet jednog ili vise primatelja ne bi se smio otkriti dari-
vatelju ili darivateljskoj obitelji, kao ni obratno, ne dovo-
dedi u pitanje zakonodavstvo na snazi u drzavama ¢lani-
cama koje, pod posebnim uvjetima, moze dozvoliti
raspolozivost takvih informacija darivateljima, obiteljima
darivatelja i primateljima organa.

() SL L 281, 23.11.1995., str. 31.
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(23)

(24)

U vedini drzava clanica postoje darivanja od strane Zivih i
mrtvih darivatelja. Darivanja od strane Zivih darivatelja su
se razvila tijekom godina tako da se dobri rezultati mogu
dobiti ¢ak i u slucajevima kada ne postoji genetska pove-
zanost izmedu darivatelja i primatelja. Zivi darivatelji se
trebaju adekvatno procijeniti da bi se odredila pogodnost
njihovih organa za darivanje, a u svrhu minimiziranja
rizika prijenosa bolesti na primatelje. Povrh toga, Zivi
darivatelji se suocavaju s rizicima povezanima s testira-
njima u svrhu utvrdivanja njihove prikladnosti za dari-
vanje organa i s postupak dobivanja organa. Komplikacije
mogu biti medicinske, kirurske, socijalne, financijske ili
psiholoske. Razina rizika posebno ovisi o tipu organa
koji se daruje. Stoga se darivanja od strane Zivih dariva-
telja trebaju provesti na nacin koji minimizira fizicke,
psiholoske i socijalne rizike za pojedinog darivatelja i
primatelja te ne ugrozava povjerenje javnosti u medi-
cinsku zajednicu. Potencijalan Zzivuéi darivatelj treba
modi donijeti neovisnu odluku na temelju svih rele-
vantnih informacija i treba ga se informirati unaprijed
o svrsi i prirodi darivanja, posljedicama i rizicima. U
tom kontekstu te da bi se zajamcilo postivanje nacela
koja reguliraju darivanje, treba se osigurati najveca
moguca zastita Zivih darivatelja. Takoder treba primijetiti
da su neke od drzava ¢lanica potpisnice Konvencije o
ljudskim pravima i biomedicini Vijeca Europe, kao i
njezinog dodatnog protokola o Transplantaciji organa i
tkiva ljudskog podrijetla. Potpune informacije, valjana
procjena i adekvatno naknadno pradenje su medu-
narodno priznate mjere usmjerene na zastitu zivih dari-
vatelja i takoder doprinose osiguranju kvalitete i sigur-
nosti organa.

Nadlezna tijela drzava clanica trebala bi imati klju¢nu
ulogu u osiguranju kvalitete i sigurnosti organa duz
cijelog lanca, od darivanja do transplantacije i u ocjeni
njihove kvalitete i sigurnosti tijekom cijelog bolesnikova
oporavka i naknadnom pracenju. U tu svrhu, osim
sustava izvje$¢ivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i
reakcijama, potrebno je prikupljanje relevantnih podataka
nakon transplantacije u svrhu sveobuhvatnije procjene
kvalitete i sigurnosti organa namijenjenih transplantaciji.
Dijeljenje takvih informacija izmedu drzava C¢lanica
olaksalo bi daljnja poboljsanja darivanja i transplantacija
u cijeloj Uniji. Kao §to je naglaseno Preporukom
Rec(2006)15 Odbora ministara Vijeca Europe drzavama
¢lanicama o pozadini, funkcijama i odgovornostima
Nacionalne organizacije za transplantacije (NTO), pred-
nost je imati jedinstveno neprofitno tijelo koje je sluz-
beno priznato i ima sveukupnu odgovornost za dariva-
nja, dodjelu i sljedivost. Medutim, ovisno posebno o
podjeli kompetencija unutar drzava ¢lanica, kombinacija
lokalnih, regionalnih, nacionalnih ifili medunarodnih
tijela moZe zajednicki raditi na koordinaciji darivanja,
dodjela organa i/ili transplantacija, pod uvjetom da posto-
jeci okvir osigurava odgovornost, suradnju i u¢inkovitost.

(25)

(26)

(27)

(28)

Drzave Cclanice trebaju propisati pravila o kaznama
primjenjivima prilikom krSenja nacionalnih odredaba
usvojenih u skladu s ovom Direktivom i osigurati
primjenu tih kazni. Te kazne trebaju biti ucinkovite,
proporcionalne i odvracajude.

Komisiju treba ovlastit za dono$enje delegiranih akata u
skladu s ¢lankom 290. UFEU u svrhu prilagodavanja
Priloga. Komisija treba dopuniti ili izmijeniti minimalnu
skupinu podataka odredenu u dijelu A Priloga samo u
izuzetnim situacijama kada je to opravdano ozbiljnim
rizikom za zdravlje ljudi te dopuniti ili izmijeniti
dopunsku skupinu podataka odredenu u dijelu B
Priloga u svthu njegove prilagodbe znanstvenom
napretku i medunarodne aktivnosti provedene u
podrudju kvalitete i sigurnosti organa namijenjenih tran-
splantaciji. Od osobitog je znacaja da tijekom pripremnih
radova Komisija provodi odgovarajua savjetovanja,
ukljucujudi i savjetovanja na stru¢noj razini.

Razmjena organa izmedu drzava clanica zahtijeva usva-
janje jednakih pravila o postupcima za prijenos informa-
cija o karakterizaciji organa i darivatelja, kao i za osigu-
ranje sljedivosti organa i izvjes¢ivanje o ozbiljnim Stetnim
dogadajima i reakcijama od strane Komisije, u svrhu
osiguranja najvisih standarda kvalitete i sigurnosti
razmijenjenih organa. U skladu s ¢lankom 291 UFEU,
pravila i opéa nafela o mehanizmima kojima drzave
¢lanice kontroliraju kako Komisija izvrsava svoje proved-
bene ovlasti, trebaju se utvrditi unaprijed propisom usvo-
jenim u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom.
Do usvajanja tog novog propisa, nastavlja se primjenjivati
Odluka Vijeca 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. o utvr-
divanju postupaka za izvrSavanje provedbenih ovlasti
dodijeljenih ~ Komisiji (*), uz izuzetak regulatornog
postupka s kontrolom, koji nije primjenjiv.

Kako ciljeve ove Direktive, naime, utvrdivanje standarda
kvalitete i sigurnosti za organe namijenjene transplanta-
ciji u ljudsko tijelo, drzave ¢lanice ne mogu postiéi u
dovoljnoj mjeri te se stoga zbog raspona aktivnosti
mogu bolje posti¢i na razini Unije, Unija moZe usvojiti
mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti kako je utvr-
deno u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s
naCelom proporcionalnosti, kako je utvrdeno u tom
¢lanku, ova Direktiva ne prelazi ono §to je potrebno za
ostvarenje tih ciljeva,

() SL L 184, 17.7.1999., str. 23.
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DONIJELI SU OVU DIREKTIVU: (@) ,Europska organizacija za razmjenu organa” znaci nepro-

POGLAVLJE L
PREDMET, PODRUCJE PRIMJENE I DEFINICIJE
Clanak 1.

Predmet

Ovom se Direktivom utvrduju pravila u svrhu osiguranja stan-
darda kvalitete i sigurnosti za ljudske organe (dalje u tekstu
,organi”’) namijenjene transplantaciji u ljudsko tijelo, u svrhu
osiguranja visoke razine zastite ljudskog zdravlja.

Clanak 2.
Podrudje primjene

1. Ova se Direktiva odnosi na darivanje, testiranje, karakteri-
zaciju, pribavljanje, oCuvanje, prijevoz i transplantaciju organa
namijenjenih transplantaciji.

2. Kad se takvi organi koriste u svrhu istrazivanja, ova se
Direktiva primjenjuje samo u slu¢ajevima u kojima su oni nami-
jenjeni transplantaciji u ljudsko tijelo.

Clanak 3.
Definicije

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicije:

(@) ,odobrenje” zna¢i odobrenje, akreditacija, odredivanje,
licenciranje ili registraciju, ovisno o koriStenim pojmovima
i praksama koje se primjenjuju u svakoj drzavi clanici;

(b) ,nadlezna tijela” znaci vlast, tijelo, organizaciju ifili institu-
ciju koja je odgovorna za provedbu zahtjeva ove Direktive;

(c) ,odlaganje” zna¢i kona¢no smjeStanje organa pri ¢emu ga
se ne koristi za transplantaciju;

(d) ,darivatelj” zna¢i osoba koja daruje jedan ili nekoliko
organa, bilo da se to darivanje odvija za vrijeme Zivota ili
nakon smrti;

() ,darivanje” znaci darivanje organa za transplantaciju;

(f) ,karakterizacija darivatelja” znac¢i prikupljanje relevantnih
podataka o karakteristikama darivatelja koji su potrebni
da bi se ocijenila njegova/njezina podobnost za darivanje
organa, u svrhu poduzimanja pravilne procjene rizika i
smanjivanja rizika za primatelja te optimizacije dodjele
organa;

fitna organizacija, bilo javna ili privatna, koja je posveéena
razmjeni organa na nacionalnom ili prekograni¢nom nivou,
a Cija velina drzava clanica su drzave clanice Europske
unije;

yorgan” znaci diferencirani dio ljudskog tijela kojeg oblikuju
razli¢ita tkiva, koji zadrzava svoju strukturu, vaskularizaciju
i kapacitet razvijanja fizioloskih funkcija sa znacajnom
razinom autonomnosti. Dio organa se takoder smatra
organom ako Ce se njegova funkcija koristiti u istu svrhu
kao i cijeli organ u ljudskom tijelu, zadrzavajui zahtjeve
strukture i vaskularizacije;

,karakterizacija organa” znai prikupljanje relevantnih infor-
macija o karakteristikama organa koje su neophodne da bi
se ocijenila njegova pogodnost, da bi se poduzela ispravna
procjena rizika i smanjili rizici za primatelja te optimizirala
dodjela organa;

pribavljanje” znaci postupak kojim darivani organi postaju
raspolozivi;

,organizacija za pribavljanje” znali zdravstvena ustanova,
bolnicki tim ili jedinica, osoba ili bilo koje drugo tijelo
koji poduzimaju ili koordiniraju pribavljanje organa i za
to su ovlasteni od strane nadleznog tijela prema regula-
tornom okviru predmetne drzave ¢lanice;

,oCuvanje” znaci koristenje kemijskih agensa, promjena
uvjeta okolisa ili drugi nacini za sprecavanje ili usporavanje
bioloskog ili fizickog propadanja organa od pribavljanja do
transplantacije;

Jprimatelj” znaci osoba koja prima transplantaciju organa;

,ozbiljan Stetan dogadaj” znaci svaki $tetan i neocekivani
dogadaj povezan s bilo kojim stupnjem u lancu od dari-
vanja do transplantacije, a koji moze dovesti do prijenosa
prenosivih bolesti, smrti ili stanja opasnih po Zivot, nemoéi
ifili nesposobnosti bolesnika ili koji rezultira bolnickim
lije¢enjem ili produzenjem bolnickog lijec¢enja ili pobolom;

,ozbiljna $tetna reakcija” zna¢i nenamjeran odgovor, uklju-
¢ujudi i prenosivu bolest, kod Zzivog darivatelja ili primate-
lja, a koji se moZe povezati s bilo kojim stupnjem u lancu
od darivanja do tranplantacije, koji ima smrtni ishod, ugro-
Zava 7Zivot, izaziva nemod, nesposobnost ili koji rezultira
bolnickim lije¢enjem ili produZenjem bolnickog lijecenja ili
pobolom;
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(p) .operativni postupci” znaci pisane upute kojima se opisuju
koraci u odredenom procesu, uklju¢ujuéi materijale i
metode koje treba koristiti te ocekivani krajnji rezultat;

(q) .transplantacija” zna¢i proces namijenjen ponovnom uspo-
stavljanju odredenih funkcija ljudskog tijela prijenosom
organa iz darivatelja u primatelja;

(r) ,transplantacijski centar” znali zdravstvena ustanova,
bolnicki tim ili jedinica ili bilo koje drugo tijelo koji podu-
zimaju transplantaciju organa te su za to ovlaSteni od
strane nadleznih tijela u skladu s regulatornim okvirom
predmetne drzave ¢lanice;

(s) .sljedivost” znali sposobnost lociranja i identifikacije
organa prilikom svake faze u lancu od darivanja do tran-
splantacije ili odlaganja, ukljucujuci sposobnost da se:

— identificiraju darivatelj i organizacija za pribavljanje,

— identificira(ju) primatelj(i) u centru (centrima) za tran-
splantaciju, i

— lociraju i identificiraju sve bitne neosobne informacije
vezane uz proizvode i materijale koji dolaze u kontakt s
tim organom.

POGLAVLJE IL
KVALITETA I SIGURNOST ORGANA
Clanak 4.

Okvir za kvalitetu i sigurnost

1. Drzave ¢lanice osiguravaju uspostavljanje okvira za kvali-
tetu i sigurnost u svrhu ukljucivanja svih faza u lancu od dari-
vanja do transplantacije ili odlaganja, u skladu s pravilima utvr-
denima ovom Direktivom.

2. Okvir za kvalitetu i sigurnost propisuje usvajanje i
primjenu operativnih postupaka za:

(a) provjeru identiteta darivatelja;

(b) provjeru detalja o pristanku darivatelja ili obitelji darivatelja,
autorizaciji ili izostanku bilo kojeg prigovora u skladu s
nacionalnim propisima koji se primjenjuju prilikom dari-
vanja i pribavljanja organa;

(c) provjeru izvrSenja karakterizacije organa i darivatelja u
skladu s clankom 7. i Prilogom;

(d) pribavljanje, ocuvanje, pakiranje i oznacivanje organa u
skladu s clancima 5., 6. i 8;

(e) prijevoz organa u skladu s ¢lankom 8.

(f) osiguranje sljedivosti, u skladu s c¢lankom 10., jamceéi
pridrzavanje odredbi Unije i nacionalnih odredbi o zastiti
osobnih podataka i povjerljivosti;

(g) tocno, brzo i provjerivo izvjei¢ivanje o ozbiljnim Stetnim
dogadajima i reakcijama u skladu s ¢lankom 11. stavkom 1.;

(h) upravljanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama u
skladu s clankom 11. stavkom 2.

Operativnim postupcima navedenim u tockama (f), (g) i (h)
odreduju se, inter alia, odgovornosti organizacija za pribavljanje,
europskih organizacija za razmjenu organa i transplantacijskih
centara.

3. Povrh toga, okvir za kvalitetu i sigurnost osigurava odgo-
varajuu kvalificiranost, obuku i kompetentnost ukljuc¢enog
medicinskog osoblja u svim fazama lanca od darivanja do tran-
splantacije ili odlaganja organa te razviti specificne programe
obuke za to osoblje.

Clanak 5.
Organizacije za pribavljanje organa

1. Drzave clanice osiguravaju da se pribavljanje organa
provodi u organizacijama ili od strane organizacija za pribav-
ljanje organa koje se pridrzavaju propisa utvrdenih ovom Direk-
tivom.

2. Drzave ¢lanice na zahtjev Komisije ili neke druge drzave
¢lanice pruzaju informacije o nacionalnim zahtjevima za
odobravanje organizacija za pribavljanje organa.

Clanak 6.
Pribavljanje organa

1. Drzave clanice osiguravaju da se medicinske aktivnosti u
organizacijama za pribavljanje organa, kao 3to su odabir i
ocjena darivatelja, provode prema savjetu i pod vodstvom lijec-
nika iz Direktive 2005/36/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od
7. rujna 2005. o priznavanju stru¢nih kvalifikacija ().

() SL L 255, 30.9.2005., str. 22.
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2. Drzave ¢lanice osiguravaju da se pribavljanje organa odvija
u operacijskim dvoranama koje su oblikovane, izgradene, odrza-
vane i kojima se upravlja u skladu s adekvatnim standardima i
najboljim medicinskim praksama da bi se osigurali kvaliteta i
sigurnost pribavljenih organa.

3. Drzave ¢lanice osiguravaju da se materijalom pribavljanja i
opremom upravlja u skladu s relevantnim zakonodavstvom
Unije, medunarodnim i nacionalnim zakonodavstvom, standar-
dima i smjernicama o sterilizaciji medicinskih proizvoda.

Clanak 7.

Karakterizacija organa i darivatelja

1. Drzave ¢lanice osiguravaju karakterizaciju svih pribavljenih
organa i njihovih darivatelja prije transplantacije prikupljanjem
podataka navedenih u Prilogu.

Informacije navedene u dijelu A Priloga sadrze skupinu mini-
malnog broja podataka koja se mora prikupiti za svako dariva-
nje. Informacije navedene u dijelu B Priloga sadrze skupinu
dopunskih podataka koju treba prikupiti kao dodatak, na
temelju odluke lije¢nickog tima, uzimajuci u obzir raspoloZivost
tih informacija i posebne okolnosti slucaja.

2. Neovisno o stavku 1., ako prema analizi rizika i dobrobiti
u odredenom slucaju, ukljucujudi i hitne slucajeve opasne po
zivot, oCekivane dobrobiti za primatelja nadilaze rizike koje
predstavljaju nepotpuni podaci, organ se moZe uzeti u obzir
za transplantaciju ¢ak i u slu¢aju da nisu na raspolaganju svi
minimalni podaci navedeni u dijelu A Priloga.

3. Radi ispunjavanja zahtjeva kvalitete i sigurnosti utvrdenih
ovom Direktivom, lije¢nicki je tim nastoji dobiti sve neophodne
informacije od zivih darivatelja i u tu im se svrhu pruzaju
informacije koje su im potrebne da bi shvatili posljedice dariva-
nja. U slucaju darivanja od strane preminule osobe, u slucaje-
vima kad je to mogude i prikladno, lije¢nicki tim nastoji priku-
piti te informacije od rodaka preminulog darivatelja ili drugih
osoba. Lije¢nicki tim takoder nastoji sve strane od kojih se traze
informacije uciniti svjesnim vaznosti brzog prijenosa tih infor-
macija.

4. Testove potrebne za karakterizaciju organa i darivatelja
provode laboratoriji koji raspolazu odgovarajuce kvalificiranim
ili obucenim osobljem te adekvatnim objektima i opremom.

5. Drzave clanice osiguravaju da organizacije, tijela i labora-
toriji ukljuceni u karakterizaciju organa i darivatelja imaju uspo-
stavljene odgovarajuce operativne postupke da bi se osigurao
pravovremeni dolazak informacija o karakterizaciji organa i
darivatelja do transplantacijskog centra.

6. U slucajevima u kojima se organi razmjenjuju izmedu
drzava clanica, te drzave ¢lanice osiguravaju prijenos informacija
o karakterizaciji organa i darivatelja, kako je utvrdeno u Prilogu,
drugoj drzavi ¢lanici s kojom se razmjenjuje organ, u skladu s
postupcima koje Komisije utvrduje prema ¢lanku 29.

Clanak 8.

Prijevoz organa

1. Drzave ¢lanice osiguravaju ispunjenje sljedecih zahtjeva:

(a) organizacije, tijela ili trgovacka drustva uklju¢ena u prijevoz
organa moraju imati uspostavljene odgovarajue operativne
postupke kojima se osigurava integritet organa za vrijeme
prijevoza i odgovarajue vrijeme prijevoza;

(b) spremnici za prijevoz organa moraju biti oznaceni sljede¢im
podacima:

i. identifikacija organizacije za pribavljanje i objekta gdje se
odvijalo pribavljanje, ukljucujuéi njihove adrese i tele-
fonske brojeve;

ii. identifikacija odredi§nog transplantacijskog centra, uklju-
¢ujuéi njegovu adresu i telefonski broj;

iii. izjavu da paket sadrzi organ, navodedi tip organa i, tamo
gdje je to primjenjivo, indikaciju poloZaja organa lijevo
ili desno, uz natpis ,RUKOVATI S OPREZOM”;

iv. preporucene uvjete prijevoza, ukljuujuéi upute o
drzanju spremnika na odgovarajucoj temperaturi i polo-
Zaju;

(c) prevezeni organi u privitku moraju imati izvje$¢e o karak-
terizaciji organa i darivatelja.

2. Zahtjevi utvrdeni stavkom 1. tockom (b) ne moraju se
zadovoljiti u slucaju kada se prijevoz obavlja unutar istog
objekta.
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Clanak 9.

Transplantacijski centri

1. Drzave clanice osiguravaju da se transplantacija odvija u
transplantacijskim centrima ili da je provode transplantacijski
centri koji se pridrzavaju propisa utvrdenih ovom Direktivom.

2. Nadlezno tijelo u odobrenju navodi koje aktivnosti smije
poduzimati predmetni transplantacijski centar.

3. Transplantacijski centar je prije obavljanja transplantacije
obvezan provijeriti:

(a) je li obavljena karakterizacija organa i darivatelja i evidenti-
rana u skladu s ¢lankom 7. i Prilogom;

(b) odrzavaju li se uvjeti o¢uvanja i prijevoza organa koji se
prevoze.

4. Drzave clanice, na zahtjev Komisije ili druge drzave
¢lanice pruzaju informacije o nacionalnim zahtjevima za
odobrenje transplantacijskih centara.

Clanak 10.

Sljedivost

1. Drzave clanice osiguravaju sljedivost svih pribavljenih,
dodijeljenih i transplantiranih organa na njihovom teritoriju
od darivatelja do primatelja i obratno u svrhu ocuvanja zdravlja
darivatelja i primatelja.

2. Drzave clanice osiguravaju primjenu sustava identifikacije
darivatelja i primatelja kojim se mozZe identificirati svako dari-
vanje i svaki od organa i primatelja koji su s njom povezani. U
pogledu takvog sustava, drzave ¢lanice osiguravaju provodenje
mjera povjerljivosti i sigurnosti podataka, u skladu s odredbama
Unije i nacionalnim odredbama iz ¢lanka 16.

3. Drzave clanice osiguravaju da:

(a) nadlezno tijelo ili druga tijela ukljucena u lanac od darivanja
do transplantacije ili odlaganja cuvaju podatke koji su
potrebni za osiguranje sljedivosti po svim stupnjevima u
lancu od darivanja do transplantacije ili odlaganja te infor-
macije o karakterizaciji organa i darivatelja utvrdene u
Prilogu, u skladu s okvirom za kvalitetu i sigurnost;

(b) se podaci potrebni za potpunu sljedivost ¢uvaju minimalno
30 godina nakon darivanja. Ti se podaci mogu spremiti u
elektronskom obliku.

4. U slucajevima kada organe razmjenjuju drzave ¢lanice, te
drzave ¢lanice $alju neophodne informacije da bi osigurale slje-
divost organa, u skladu s postupcima koje je utvrdila Komisija
prema ¢lanku 29.

Clanak 11.

Sustav izvjeséivanja i upravljanja u vezi s ozbiljnim Stetnim
dogadajima i reakcijama

1. Drzave clanice osiguravaju da je uspostavljen sustav izvje-
$¢ivanja za izvje$Civanje, istrazivanje, registriranje i prijenos rele-
vantnih i potrebnih informacija u vezi s ozbiljnim $tetnim doga-
dajima koji mogu utjecati na kvalitetu i sigurnost organa, a
mogu se pripisati ispitivanju, karakterizaciji, pribavljanju,
Cuvanju i prijevozu organa, kao i s eventualnim ozbiljnim
Stetnim reakcijama opazenim tijekom ili nakon transplantacije,
i koji se mogu dovesti u vezu s tim aktivnostima.

2. Drzave c¢lanice osiguravaju da je uspostavljen operativni
postupak za upravljanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakci-
jama kako je predvideno u okviru kvalitete i sigurnosti.

3. Drzave clanice osiguravaju posebno i s obzirom na stavke
1. i 2. da su uspostavljeni operativni postupci za pravodobno
prijavljivanje:

(a) eventualnog ozbiljnog Stetnog dogadaja i reakcije
nadleznom tijelu i organizaciji za pribavljanje ili transplan-
tacijskom centru;

(b) mjera upravljanja s obzirom na ozbiljne $tetne dogadaje i
reakcije nadleznom tijelu.

4. U slucaju razmjene organa izmedu drZava ¢lanica, drzave
¢lanice osiguravaju izvjes¢ivanje o ozbiljnim $tetnim dogadajima
i reakcijama u skladu s postupcima koje utvrdi Komisija na
temelju ¢lanka 29.

5. Drzave clanice su obavezne osigurati medupovezanost
izmedu sustava izvje$¢ivanja iz stavka 1. ovog ¢lanka i sustava
obavjes¢ivanja uspostavljenog u skladu s ¢lankom 11. stavkom
1. Direktive 2004/23(EZ.

Clanak 12.

Medicinsko osoblje

Drzave ¢lanice osiguravaju da je medicinsko osoblje izravno
ukljuceno u lanac od darivanja do transplantacije ili odlaganja
organa prikladno kvalificirano ili da je proslo prikladnu obuku
te da je sposobno provesti svoje zadatke iz ¢lanka 4. stavka 3.
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POGLAVLJE IIL

ZASTITA DARIVATELJA 1 PRIMATELJA TE ODABIR I
PROCJENA DARIVATELJA

Clanak 13.

Nacela koja ureduju darivanje organa

1. Drzave c¢lanice osiguravaju da su darivanja organa od
strane preminulih i zivih darivatelja dobrovoljna i neplacena.

2. Nacelo neplacanja ne sprecava zive darivatelje da prime
naknadu pod uvjetom da je ona strogo ograniCena na povrat
troskova i gubitka prihoda vezanih uz darivanje. Drzave ¢lanice
definiraju uvjete pod kojima se moze dodijeliti takva naknada,
istodobno izbjegavajuli sve financijske inicijative ili povlastice
za potencijalnog darivatelja.

3. Drzave clanice zabranjuju oglasavanje potreba za ili raspo-
lozivost organa u slu¢ajevima kada je takvo oglasavanje s ciljem
nudenja ili trazenja financijske dobiti ili usporedive prednosti.

4. Drzave clanice osiguravaju da se pribavljanje organa
provodi na neprofitnoj osnovi.

Clanak 14.

Uvijeti pristanka

Pribavljanje organa provodi se samo nakon §to su zadovoljeni
svi zahtjevi vezani uz pristanak, autorizaciju ili izostanak bilo
kakvog prigovora koji su na snazi u predmetnoj drzavi ¢lanici.

Clanak 15.

Aspekti kvalitete i sigurnosti darivanja od Zivih darivatelja

1. Drzave c¢lanice poduzimaju sve neophodne mjere za
osiguranje najvise moguce zastite zivih darivatelja u svrhu posti-
zanja potpunog jamstva kvalitete i sigurnosti organa za tran-
splantaciju.

2. Drzave clanice osiguravaju da se Zivi darivatelji izabiru na
temelju njihovog zdravstvenog stanja i zdravstvenog kartona (tj.
povijesti bolesti), od strane odgovarajuée kvalificiranih i ospo-
sobljenih stru¢njaka. Takve procjene mogu posluziti za iskljudi-
vanje onih osoba ¢ije darivanje moze predstavljati neprihvatljive
zdravstvene rizike.

3. Drzave (¢lanice osiguravaju odrzavanje registra ili
evidencije Zivih darivatelja, u skladu s odredbama Unije i nacio-
nalnim odredbama o zastiti osobnih podataka i statistickoj
povjerljivosti.

4. Drzave Clanice nastoje provoditi pracenje zivih darivatelja i
imati uspostavljen sustav u skladu s nacionalnim odredbama, u
svrhu identifikacije, izvjeS¢ivanja i upravljanja svakim slucajem
koji je potencijalno povezan s kvalitetom i sigurnod¢u darivanog
organa te stoga sigurnoséu primatelja, kao i svakom Stetnom
reakcijom kod Zivog darivatelja koja moze biti posljedica dari-
vanja.

Clanak 16.

Zastita osobnih podataka, povjerljivosti i sigurnosti obrade

Drzave C¢lanice osiguravaju potpunu i ucinkovitu zastitu
temeljnog prava na zaStitu osobnih podataka prilikom
svih darivateljskih i transplantacijskih aktivnosti, u skladu s
odredbama Unije o zastiti osobnih podataka kao 3to je
Direktiva 95/46/EZ, a posebno njezin clanak 8. stavak 3.,
¢lanak 16., ¢lanak 17. i ¢lanak 28. stavak 2. Prema Direktivi
95/46[EZ, drzave clanice poduzimaju sve neophodne mjere da
osiguraju da:

(@) se cuva povjerljivost i sigurnost obradenih podataka u
skladu s ¢lancima 16. i 17. Direktive 95/46[EZ. Svaki neov-
lasteni pristup podacima ili sustavima koji omogudavaju
identifikaciju darivatelja ili primatelja kaznjava se u skladu
s ¢lankom 23. ove Direktive;

Direktive ne mogu identificirati, osim u slu¢ajevima dozvo-
lijenima clankom 8. stavcima 2. i 3. Direktive 95/46[EZ i
nacionalnim odredbama koje primjenjuju tu Direktivu.
Svako koristenje sustava ili podataka koji omogucavaju
identifikaciju darivatelja ili primatelja radi praenja dariva-
telja ili primatelja u svaku drugu svrhu osim onih dozvo-
Jjenih ¢lankom 8. stavcima 2. i 3. Direktive 95/46/EZ, uklju-
¢ujudi i u medicinske svrhe, te nacionalnim odredbama koje
primjenjuju tu Direktivu kaznjava se u skladu s ¢lankom 23.
ove Direktive;

(c) se ispune nacela vezana uz kvalitetu podataka, kako je utvr-
deno u ¢lanku 6. Direktive 95/46/EZ.

POGLAVLJE IV.
OBAVEZE NADLEZNIH TIJELA I RAZMJENA INFORMACIJA
Clanak 17.

Odredivanje i zadaci nadleznih tijela

1. Drzave ¢lanice odreduju jedno ili vise nadleznih tijela.
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Drzave ¢lanice mogu delegirati ili dozvoliti nadleznom tijelu da
delegira dio ili sve zadatke koji su mu dodijeljeni prema ovoj
Direktivi na drugo tijelo koje se smatra odgovarajuéim prema
nacionalnim odredbama. Takvo tijelo moze takoder pomoci
nadleznom tijelu u obavljanju njegovih funkcija.

2. Nadlezno tijelo poduzima posebno sljedeée mjere:

(a) utvrduje i azurira okvir kvalitete i sigurnosti u skladu s
¢lankom 4.

(b) osigurava redovnu kontrolu ili reviziju organizacija za
pribavljanje organa i transplantacijskih centara da bi se utvr-
dilo pridrzavanje zahtjeva ove Direktive;

(c) dodjeljuje, suspendira ili povlaci, prema potrebi, ovlastenu
organizaciju za pribavljanje organa ili transplantacijskih
centara ili zabranjuje organizacijama za pribavljanje organa
provodenje njihovih aktivnosti u slucajevima kada mjere
kontrole pokazu da se te organizacije ili centri ne pridrza-
vaju zahtjeva ove Direktive;

(d) uspostavljaju sustav izvjes¢ivanja i postupak upravljanja u
slucajevima ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija kako je
predvideno c¢lankom 11. stavcima 1. i 2,

(e) izdaje odgovarajudi vodi¢ za zdravstvene objekte, stru¢njake
i ostale strane ukljucene u sve stupnjeve u lancu od dari-
vanja do transplantacije ili odlaganja, koji moze ukljucivati
vodi¢ za prikupljanje relevantnih informacija nakon tran-
splantacije da bi se ocijenila kvaliteta i sigurnost transplan-
tiranih organa;

(f) sudjeluje, kada god je to mogudle, u mrezi nadleznih tijela iz
¢lanka 19. i koordinira na nacionalnoj razini doprinose
aktivnostima te mreze;

(g) nadzire razmjenu organa s ostalim drZavama ¢lanicama i s
tre¢im zemljama, kako je predvideno u ¢lanku 20. stavku 1.;

(h) osigurava potpunu i u¢inkovitu zastitu temeljnog prava na
zadtitu osobnih podataka u svim aktivnostima transplanta-
cije organa, sukladno odredbama Unije o zastiti osobnih
podataka, posebno Direktive 95/46/EZ.

Clanak 18.

Evidencije i izvjeSéa o organizacijama za pribavljanje
organa i transplantacijskim centrima

1. Drzave clanice osiguravaju da nadlezno tijelo:

(a) vodi evidenciju o aktivnostima organizacija za pribavljanje
organa i transplantacijskim centrima, ukljucujuéi i ukupan
broj zivih i preminulih darivatelja, kao i tipovima i koli¢i-
nama pribavljenih i transplantiranih organa ili u suprotnom
slu¢aju odlozenih organa, u skladu s odredbama Unije ili
nacionalnim odredbama o zastiti osobnih podataka i stati-
stickoj povijerljivosti;

(b) priprema godisnje izvjesée o aktivnostima iz tocke (a) i Cine
ga dostupnim javnosti;

(c) uspostavlja i odrzava aZuriranu evidenciju organizacija za
pribavljanje organa i transplantacijskih centara.

2. Drzave ¢lanice na zahtjev Komisije ili druge drzave clanice
pruzaju informacije o evidenciji organizacija za pribavljanje
organa i transplantacijskih centara.

Clanak 19.

Razmjena informacija

1. Komisija uspostavlja mrezu nadleznih vlasti s ciljem
razmjene informacija o ste¢enom iskustvu vezanom uz
primjenu ove Direktive.

2. S tom se mrezom prema potrebi mogu povezati struénjaci
za transplantaciju organa, predstavnici europskih organizacija za
razmjenu organa, kao i nadzorna tijela za zastitu podatka i
ostale relevantne interesne strane.

POGLAVLJE V.

RAZMJENA ORGANA S TRECIM ZEMLJAMA 1 EUROPSKE
ORGANIZACIJE ZA RAZMJENU ORGANA

Clanak 20.

Razmjena organa s tre¢im zemljama

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da nadlezna tijela nadgledaju
razmjenu organa s tre¢im stranama. U tu svrhu nadlezna tijela i
europske organizacije za razmjenu organa mogu sklopiti spora-
zume sa svojim drugim stranama u tre¢im zemljama.
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2. Nadgledanje razmjene organa s tre¢im zemljama drZave
¢lanice mogu prenijeti europskim organizacijama za razmjenu
organa.

3. Razmjena organa iz stavka 1. moZe se dozvoliti samo u
slu¢ajevima kada organi:

(a) mogu biti praceni od darivatelja do primatelja i obratno;

(b) zadovoljavaju zahtjeve kvalitete i sigurnosti istovjetne onima
utvrdenim ovom Direktivom.

Clanak 21.

Europske organizacije za razmjenu organa

Drzave ¢lanice mogu zakljuditi ili dozvoliti nadleznim tijelima
da zakljuce sporazume s europskim organizacijama za razmjenu
organa, pod uvjetom da te organizacije osiguraju pridrZavanje
zahtjeva utvrdenih ovom Direktivom, delegiraju¢i tim organiza-
cijama, inter alia:

(a) provedbu aktivnosti u skladu s okvirom za kvalitetu i sigur-
nost;

(b) specificne zadatke vezane uz razmjenu organa izmedu
drzava clanica i tre¢ih zemalja.

POGLAVLJE VL.
OPCE ODREDBE
Clanak 22.

Izvjes¢a u vezi s ovom Direktivom

1. Drzave clanice izvjes¢uju Komisiju do 27. kolovoza 2013.
i nakon toga svake tri godine o poduzetim aktivnostima
vezanim uz odredbe ove Direktive i o ste¢enom iskustvu
prilikom njezine provedbe.

2. Do 27. kolovoza 2013. i nakon toga svake tri godine
Komisija podnosi izvjesée o provedbi ove Direktive Europskom
parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija.

Clanak 23.

Sankcije

Drzave clanice utvrduju pravila o sankcijama primjenjivim
prilikom krSenja nacionalnih odredaba usvojenih u skladu s
ovom Direktivom te poduzimaju sve neophodne mjere da bi

osigurale primjenu kazni. Predvidene sankcije moraju biti ucin-
kovite, proporcionalne i odvracajule. Drzave c¢lanice o tim
odredbama obavjes¢uju Komisiju do 27. kolovoza 2012. i
obavjes¢uju ju bez odgode o svim naknadnim izmjenama koje
na njih utjecu.

Clanak 24.

Prilagodba Priloga

Komisija moZe usvojiti delegirane akte u skladu s ¢lankom 25. i
pod uvjetima navedenima u clancima 26., 27. i 28. s ciljem:

(a) dopune ili izmjene minimalne skupine podataka navedenih
u dijelu A Priloga samo u izuzetnim situacijama u kojima je
ono opravdano ozbiljnim rizikom za zdravlje ljudi a koje se
takvim smatra na temelju znanstvenog napretka;

(b) dopune ili izmjene skupine dopunskih podataka utvrdenih u
dijelu B Priloga u svrhu njegove prilagodbe znanstvenom
napretku i medunarodnom radu provedenom u podrudju
kvalitete i sigurnosti organa namijenjenih transplantaciji.

Clanak 25.

IzvrSavanje delegiranja

1.  Ovlasti za donoSenje delegiranih akata iz clanka 24.
prenose se Komisiji na razdoblje od pet godina nakon 27. kolo-
voza 2010. Komisija priprema izvjeie vezano uz delegirane
akte najkasnije Sest mjeseci prije kraja petogodisnjeg razdoblja.
Delegiranje ovlasti automatski se produzava na razdoblja iden-
tinog trajanja, osim ako ga opozove Europski parlament ili
Vijece u skladu s ¢lankom 26.

2. Cim donese delegirani akt, Komisija je obavezna o tome
obavijestiti Europski parlament i Vijece.

3. Ovlasti za donosenje delegiranih akata dodjeljuju se Komi-
siji podlozno uvjetima utvrdenima u ¢lancima 26. i 27.

4. U slucaju nastanka novog ozbiljnog rizika za zdravlje
ljudi, a gdje razlozi hitnosti tako nalazu, postupak predviden
u clanku 28. primjenjuje se na delegirane akte donesene na
temelju ¢lanka 24. tocke (a).

Clanak 26.

Opoziv delegiranih ovlasti

1. Delegirane ovlasti navedene u c¢lanku 24. u svakom
trenutku mogu opozvati Europski parlament ili Vijece.
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2. Institucija koja je zapocela unutarnji postupak odluéivanja
o tome treba li opozvati delegirane ovlasti nastoji obavijestiti
drugu instituciju i Komisiju u razumnom roku prije dono$enja
konacne odluke, navodeéi delegirane ovlasti koje bi mogle biti
predmetom opoziva i moguée razloge opoziva.

3. Odlukom o opozivu prestaju delegirane ovlasti navedene u
toj odluci. Odluka stupa na snagu odmah ili na kasniji datum
koji je naveden u odluci. Ona ne utjece na valjanost delegiranih
akata koji su ve na snazi. Odluka se objavljuje u Sluzbenom listu
Europske unije.

Clanak 27.

Prigovor na delegirane akte

1. Europski parlament ili Vije¢e mogu ulozZiti prigovor na
delegirani akt u roku od dva mjeseca od datuma primitka obavi-
jesti o istom.

Na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca taj se rok produ-
Zuje za dva mjeseca.

2. Ako u slucaju isteka tog razdoblja ni Europski parlament
niti Vije¢e ne uloze prigovor na delegirani akt, on se objavljuje
u Sluzbenom listu Europske unije i stupa na snagu na navedeni
datum.

Delegirani akt moze biti objavljen u Sluzbenom listu Europske
unije i stupiti na snagu prije isteka tog razdoblja ako su i
Europski parlament i Vije¢e obavijestili Komisiju o svojoj
namjeri da ne uloZe prigovor.

3. U slucaju da Europski parlament ili Vijele ulozi prigovor
na delegirani akt, on ne stupa na snagu. Institucija koja ulaze
prigovor navodi razloge za prigovor na delegirani akt.

Clanak 28.

Hitan postupak

1.  Delegirani akti doneseni u skladu s ovim ¢lankom stupaju
na snagu bez odgode i primjenjuju se sve dok se ne izrazi
prigovor u skladu sa stavkom 2. U obavijesti Europskog parla-
menta i Vije¢a o delegiranom aktu donesenom u skladu s ovim
¢lankom navode se razlozi za primjenu hitnog postupka.

2. Europski parlament ili Vije¢e mogu uloziti prigovor na
delegirani akt donesen u skladu s ovim c¢lankom prema

postupku iz ¢lanka 27. stavka 1. U tom slucaju akt se prestaje
primjenjivati. Institucija koja ulaZe prigovor na takav delegirani
akt obvezna je navesti razloge za navedeno.

Clanak 29.

Provedbene mjere

U slucajevima kada se organi razmjenjuju izmedu drZava ¢lanica
Komisija usvaja detaljna pravila za jednoobraznu provedbu ove
Direktive u skladu s postupkom iz ¢lanka 30. stavka 2. o slje-
decem:

(a) postupcima za prijenos informacija o karakterizaciji organa i
darivatelja kao $to je utvrdeno u Prilogu u skladu s ¢lankom
7. stavkom 6.;

(b) postupcima za prijenos neophodnih informacija da bi se
osigurala sljedivost organa u skladu s ¢lankom 10.
stavkom 4.;

(c) postupcima za osiguranje izvje$¢ivanja o ozbiljnim Stetnim
dogadajima i reakcijama u skladu s ¢lankom 11. stavkom 4.

Clanak 30.
Odbor

1. Komisiji pomaze Odbor za transplantaciju organa, dalje u
tekstu ,Odbor”.

2. Prilikom upulivanja na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanci
5.1 7. Odluke 1999/468[EZ, uzimajuéi u obzir odredbe
njezinog ¢lanka 8. Razdoblje utvrdeno u ¢lanku 5. stavku 6.
Odluke 1999/468/EZ odreduje se na tri mjeseca.

Clanak 31.

Prenosenje

1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom do 27. kolovoza 2012. One o
tome odmah obavjes¢uju Komisiju.

Kada drzave c¢lanice donose ove mijere, te mjere prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili
se uz njih navodi takva uputa. Nacine tog upucivanja odreduju
drzave ¢lanice.
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2. Ova Direktiva ne sprecava nijednu drzavu c¢lanicu da Clanak 33.
odrzava ili uvodi stroza pravila pod uvjetom da su ona u

skladu s odredbama Ugovora o funkcioniranju Europske unije. Adresati
Ova je Direktiva upulena drzavama ¢lanicama.

3. Drzave clanice Komisiji dostavljaju tekst odredaba nacio-
nalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi ova
Direktiva.

POGLAVLE VIL Sastavljeno u Strasbourgu 7. srpnja 2010.

ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 32.
Stupanje na snagu Za Europski parlament Za Vijece
Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave Predsjednik Predsjednik
J. BUZEK O. CHASTEL

u Sluzbenom listu Europske unije.
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PRILOG

KARAKTERIZACIJA ORGANA I DARIVATELJA

DIO A
Minimalna skupina podataka
Minimalni podaci — informacije za karakterizaciju organa i darivatelja, koji se moraju prikupiti za svako darivanje u skladu

s drugim podstavkom clanka 7. stavka 1. ne dovodeci u pitanje clanak 7. stavak 2.

Minimalna skupina podataka

Objekt u kojoj se odvija pribavljanje organa i ostali opéi podaci
Tip darivatelja

Krvna grupa

Spol

Uzrok smrti

Datum smrti

Datum rodenja ili procjena starosti

Tezina

Visina

Povijest proslog ili sadasnjeg intravenoznog koristenja droga
Povijest prosle ili sadasnje maligne neoplazije

Sadasnja povijest drugih prenosivih bolesti

Testovi na HIV; HCV; HBV

Osnovne informacije za procjenu funkcije darovanog organa

DIO B
Dopunska skupina podataka

Dopunski podaci — informacije za karakterizaciju organa i darivatelja koje se moraju prikupiti kao dodatak uz minimalnu
grupu podataka navedenu u dijelu A, na temelju odluke lije¢nickog tima, uzimajuéi u obzir raspolozivost takvih infor-
macija i posebne okolnosti slucaja, u skladu s drugim podstavkom ¢lanka 7. stavka 1.

Dopunska skupina podataka
Opéi podaci

Kontakt podaci organizacije/objekta za pribavljanje organa u kojoj se odvija pribavljanje neophodno za koordinaciju,
dodjelu i sljedivost organa od darivatelja do primatelja i obratno.

Podaci o darivatelju

Demografski i antropometricki podaci potrebni da bi se zajamcilo odgovarajue uskladivanje izmedu darivateljajorgana i
primatelja.
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Anamneza darivatelja

Anamneza darivatelja, posebno onih stanja koja bi mogla utjecati na prikladnost organa za transplantaciju i koja
impliciraju rizik od prijenosa bolesti.

Fizicki i klinicki podaci

Podaci iz klinickih ispitivanja koja su neophodna da bi se ocijenilo fiziolosko odrzavanje potencijalnog darivatelja kao i
bilo koji nalaz koji otkriva stanja koja su ostala neotkrivena za vrijeme ispitivanja anamneze darivatelja, a koja bi mogla
utjecati na prikladnost organa za transplantaciju ili bi mogla implicirati rizik od prijenosa bolesti.

Laboratorijski parametri

Podaci potrebni za ispitivanje funkcionalne karakterizacije organa i za otkrivanje potencijalno prenosivih bolesti i
mogucih kontraindikacija za darivanje organa.

Slikovne (radioloske) pretrage

Radioloske pretrage neophodne za ispitivanje anatomskog statusa organa za transplantaciju.

Terapija

Lijekovi koje prima darivatelj koji su od znacaja za ispitivanje funkcionalnog statusa organa i prikladnosti za darivanje
organa, posebno koriStenje antibiotika, inotropske podrske ili transfuzijske terapije.
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Izjava Europskog parlamenta, Vije¢a i Komisije o ¢lanku 290. UFEU

Europski parlament, Vije¢e i Komisija izjavljuju da odredbe ove Direktive ne dovode u pitanje budude
stajaliSte institucija vezano uz provedbu ¢lanka 290. UFEU ni pojedinacne zakonodavne akte koji sadrze
takve odredbe.

Izjava Europske komisije (hitnost)

Europska komisija obvezuje se u potpunosti informirati Europski parlament i Vijee o moguénosti da se
delegirani akt donese u skladu s hitnim postupkom. Cim sluzbe Komisije predvide da bi se delegirani akt
mogao donijeti u skladu s hitnim postupkom, neformalno o tome upozoravaju tajnistva Europskog parla-
menta i Vijeca.



	Direktiva 2010/53/EZ Europskog parlamenta i Vijeća od 7. srpnja 2010. o standardima kvalitete i sigurnosti ljudskih organa namijenjenih transplantaciji

