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1. UvVoD

Za poslednych 50 rokov sa darcovstvo organov presadilo na celom svete a prinieslo obrovsky
uzitok stovkam tisicov pacientov.

Darcovstvo organov a transplantacie st citlivé a komplexné otdzky s dolezitou etickou
dimenziou. Pri ich rozvoji sa vyzaduje plna ucast’ spolocnosti. Viaceré aspekty sa v roznych
Clenskych Statoch rieSia rozne, v zavislosti od kultarnych, pravnych, administrativnych
a organizacnych podmienok.

Vyuzitie I'udskych orgdnov na transplantacie sa za posledné desatrocia neustale zvySuje.
Transplantacia organov je v sucasnosti financne najefektivnejSou liecbou zlyhania obliciek
v kone¢nom $tadiu, zatial' ¢o pri kone¢nom zlyhani organov ako pecen, pluica asrdce je
jedinou dostupnou formou liecby.

Vyborné vysledky transplantacii vzhl'adom na prediZenie a zlep3enie kvality Zivota rozsirili
okruh indikacii, pri ktorych sa pouziva tento druh terapie. Transplantaéné postupy sa neustale
zdokonal'ujii a v budicnosti mozno ponuknu praktické rieSenie inych, dosial nepoznanych
zdravotnych problémov.

Pouzivanie organov pri terapii vSak predstavuje riziko prenosu chorob. Kazdy rok dojde
k vymene istého poétu organov medzi ¢lenskymi §tatmi EU. Cezhrani¢né vymeny znamenaju,
ze transplantany proces vykonavajii nemocnice alebo odbornici patriaci pod rdzne
jurisdikcie.

Na druhej strane je nedostatok orgdnov hlavnym faktorom vplyvajlicim na transplantacné
programy. Takmer 40 000 pacientov je v suCasnosti na cakacich zoznamoch v Europe.
Umrtnost’ po¢as ¢akania na transplantciu srdca, peéene alebo pl'ic sa pohybuje v rozmedzi
15 az 30%. Vramci EU existujti velké rozdiely v pomere zosnulych a Zijucich darcov
organov. Tieto rozdiely nie je lahké vysvetlit. Znacné rozdiely v darcovstve organov
a transplantaénych aktivitich existuji dokonca medzi $tatmi EU s dobre rozvinutymi
sluZzbami a zd4 sa, Ze niektoré organiza¢né modely funguju lepsie ako iné.

Jednym z potencialnych doésledkov nedostatku organov je nezdkonné obchodovanie
s Pudskymi orgdnmi, ktoré vykonavaju organizované zloc¢inecké skupiny. Tieto vyhl'adavaju
a odoberaju organy v rozvojovych krajinach a dodavaju ich prijemcom v ramci Europskej
unie.

Toto oznamenie Komisie o darcovstve organov a transplantaciach ma za ciel’ reagovat’ na
tieto vyzvy na zdklade mandéatu uvedeného v ¢lanku 152 odseku pismena a) zmluvy, ktoréd
umoziuje Eurépskemu parlamentu a Rade prijimat harmonizované zdravotné opatrenia na
zaklade spolurozhodovacieho postupu podla ¢lanku 251 Zmluvy o zaloZeni ES, stanovenim
vysokych noriem kvality a bezpecnosti lI'udskych organov. Vymedzuje kroky, ktoré sa
Komisia hodld podniknut’ v reakcii na hlavné politické vyzvy v suvislosti s darcovstvom
organov a transplantaciami: zabezpecit’ kvalitu a bezpecnost’ organov, zvysit’ ich dostupnost’
a bojovat’ proti nelegdlnemu obchodovaniu s nimi.
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2. DARCOVSTVO ORGANOV A TRANSPLANTACIE: SUCASNE VYZVY
2.1. Rizika transplantacii

PouZzivanie organov pri terapii predstavuje riziko prenosu choréb na ich prijemcu. Prenos
HIV, hepatitidy typu B a C, baktérii, hub a parazitov prostrednictvom transplantacii su
opisané vo vedeckej literatire, rovnako ako prenos roznych typov rakoviny.

Prenos choroby organom zosnulého darcu méze vyustit’ nielen do straty aloimplantatu, ale
tiez do smrti prijemcu s oslabenou imunitou. Napriek nedostatku orgadnov od zosnulych
darcov musi byt kazdy organ dokonale ohodnoteny.

Kazdy rok dojde k vymene istého podtu organov medzi ¢lenskymi $tatmi EU. Pocet takychto
organov predstavuje len malt Cast’ celkového poctu organov pouzivanych na transplantacie
v EU s vynimkou oblasti pokrytych medzinarodnymi dohodami (Eurotransplant), kde vymena
organov predstavuje az 20% celkovych transplantacii organov. Okrem toho podstupi kazdy
rok isty podet ob&anov EU transplantaciu organu v inom &lenskom $tate, ako je ich krajina
povodu. Zd4 sa, ze narasta pocet pacientov, ktori sa snazia o transplantaciu v inom State ako
svojom vlastnom, t. j. vtakom, vktorom je vacsi vyskyt darcovstva. Jednako, prévne
poziadavky na kvalitu a bezpe¢nost sa medzi &lenskymi §tatmi lidia'. Preto je prioritou
zabezpecenie vysokej urovne ochrany pacientov v celej Eurdpe.

2.2, Nedostatok organov

Véazny nedostatok darcov organov zostava hlavnou vyzvou, ktorej Celia Clenské Staty EU
v stvislosti s transplantaciami organov.

Kazdy defi v Eurépe zomrie takmer desat’ pacientov ¢akajucich na organ. Cakacie zoznamy sa
predlzuja vo vsetkych $tatoch EU. Dokonca v pripadoch, kde sa podet darcov neustale
zvysuje, je vel'mi tazké znizit’ pocet pacientov na ¢akacich zoznamoch a skratit’ tak Cakanie.
Dopyt po transplantaciach sa zvySuje rychlejSie ako pocet darcov organov. Jednako, nérast
poctu dostupnych darcov pomoéze znizit' velky nepomer medzi ponukou a dopytom, c¢i
dokonca dosiahnut’ absolutnu redukciu v ¢akacich zoznamoch.

Pre nedostatok darcov existuju rozne pri¢iny®. Taktiez existuju velké rozdiely medzi
uspechmi jednotlivych clenskych Statov, co sa tyka rozsirovania fondu darcov. Pocty darcov
su v réznych eurdpskych krajinach vel'mi odlisné: pocet zosnulych darcov sa pohybuje od 0,8
darcu do 35,1 darcov na milion obyvatelov. Tieto rozdiely nie je lahké vysvetlit.
Pravdepodobne su vysledkom komplexnej zmesi kulturnych, historickych a socialnych
faktorov spojenych s aspektmi suvisiacimi s charakterom zdravotnictva a organiza¢nymi
aspektmi darcovského systému v krajine.

2.3. Nezakonné obchodovanie s organmi
Ako sme sa uz zmienovali, ponuka organov je vel'mi obmedzena.

Hoci to zatial’ v trestnych konaniach nebolo dokdzané, je mozné, Ze medzinarodné zlo¢inecké
organizacie rozpoznali lukrativnu prilezitost’ vytvarani velkym nepomerom medzi ponukou

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organ_survey.pdf.
Informacie popisané v Hodnoteni vplyvu pripojenom k oznameniu.
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adopytom po organoch atladia na ludi trpiacich extrémnou biedou, aby sa utiekali
k predavaniu svojich orgénov.

Nezakonné obchodovanie s organmi nie je celosvetovo novym problémom. V osemdesiatych
rokoch 20. storo€ia spozorovali odbornici fenomén neskér zndmy ako ,.transplantacny
turizmus®, kedy zamozni Azijci zaGali cestovat do Indie a ostatnych &asti juhovychodnej
Azie, aby ziskali organy od chudobnych darcov. Odvtedy sa otvorili aj iné cesty.

I ked sucasné¢ odhady naznacuji, ze nezédkonné¢ obchodovanie sorgdnmi sa v Eurdpe
nevyskytuje az tak Casto, zalezitost’ je tak ¢i tak z politického a etického hl'adiska vazna.

3. PRIDANA HODNOTA CINNOSTI EU

V poslednych rokoch vyvinula Komisia znacné usilie pri podpore oblasti transplantacii
organov pod zastitou rozli¢nych programov Spolocenstva. Financované bolo vel'ké mnozstvo
projektov’, vysledkom ktorych je znaéné mnoZstvo informécii a vedomosti potrebnych na
zavadzanie politik EU v tejto oblasti. Teraz je na ¢ase tieto myslienky realizovat'.

V jini 2006 zacala Komisia otvorené konzultacie o darcovstve organov a transplantaciach. Na
zéklade vysledku tychto konzultécii Komisia teraz navrhuje,
aby sa buduce iniciativy prijimali na urovni Spolocenstva, co bude znamenat’ pridantt hodnotu
pri rieSeni vyziev, ktoré stoja pred nami.

Zabezpecenie kvality a bezpe€nosti l'udskych orgénov v Eurdpe je hlavnym predmetom
¢innosti SpolocCenstva v tejto oblasti, ked’ze tento aspekt je prioritny v Zmluve o zalozeni
Europskeho spoloéenstva4. Konferencia odbornikov organizovana talianskou vladou pocas jej
predsednictva Rady EU v roku 2003 uréila nedostatok organov a nezakonné obchodovanie
s orgdnmi za prioritné problémy v tejto oblasti a zdoraznila, Ze aspekt kvality a bezpecnosti sa
musi naplno vziat' do tvahy v ramci ponuky a dopytu po organoch. V zaujme adekvatneho
rieSenia urcenych uloh je potrebny jednotny pristup zaloZzeny na troch opatreniach.

3.1. Réamec kvality a bezpec¢nosti darovania organov a transplantacii

V kazdom $§tadiu transplantacného postupu je mozné oSetrit’ sériu opatreni v zaujme zlepSenia
kvality a bezpe¢nosti organov.

Podstatnou stcastou kvalitnej transplanticie organov je predtransplantacné vySetrenie
potencidlnych darcov. Toto vySetrenie musi transplantacnému timu poskytnit dostatok
informéacii na vykonanie primeranej analyzy rizik avyhod. Je nevyhnutné wurcit
a zdokumentovat’ rizika a vlastnosti orgdnu, aby mohol byt prideleny vhodnému prijemcovi.

Odbornici oznacili spravovanie registrov darcov a systémov zabezpecenia kvality za kl'icové
kroky smerom ku kvalite a bezpeCnosti. Je nutné, aby existovali Standardné postupy
odoberania, ako i poziadavky uchovavania a prevozu orgénov.

Popis projektov je dostupny v Hodnoteni vplyvu pripojenom k tomuto oznameniu.

Od roku 1999 umoznuje ¢lanok 152 zmluvy Eurdpskemu parlamentu a Rade prijimat’ zdravotné
opatrenia na stanovenie vysokych noriem kvality a bezpec¢nosti l'udskych organov, latok l'udského
povodu, krvi a krvnych derivatov. SpoloCenstvo uz prijalo smernice Parlamentu a Rady o krvi,
tkanivach a bunkach.
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Je potrebné zabezpecit' efektivnhu prepravu organov, ktora minimalizuje riziko ischémie
a ktorou sa predide poSkodeniu organov. Nadoba na orgdn musi byt’ jasne oznaena a musi
obsahovat’ nutné udaje, pri zachovani lekarskeho tajomstva.

Transplanta¢ny systém musi zabezpecit moznost’ vysledovania presunu od darcu po prijemcu
(-ov). Systétm musi mat’ schopnost’ vystrihat pred neocCakavanymi komplikaciami. Je
nevyhnutné, aby existoval systém na detekciu a vySetrenie vaznych alebo neocakévanych
nepriaznivych okolnosti.

Mnohokrat je darca organu tiez darcom tkaniva. Poziadavky kvality a bezpecnosti organov
dopliiaju a su spojené s existujucim systémom Spolo&enstva pre tkaniva a bunky’. Neziaduca
reakcia na organ darcu u prijemcu by mala byt zdokumentovand a zaznamenand vo
vystraznom systéme pre tkaniva, ak je to potrebné.

Zdoraznena bola kl'icova uloha prislusnych vnuatrostatnych organov pri zabezpeceni kvality
a bezpec€nosti tohto procesu, rovnako ako dolezitost’ vytvorenia systémov na schvalovanie
inStitacii a programov pre darovanie organov asystémov odoberania zalozeného na
vSeobecnych kritériach kvality a bezpeCnosti. V tomto systéme by sa poskytol kompletny
zoznam schvalenych centier v celej Eurdpe, dostupnych laickej i odbornej verejnosti.

Zavazné kritéria kvality a bezpeCnosti nemaji mat’ za nasledok znizenie skuto¢ného poctu
darcov. Je dolezité plne chéapat’ riziko prenosu chorob vlastné kazdému pripadu. Hoci je
definicia rizik zaloZena na profile darcu pri racionalnom rozhodovani kl'aicova, kazdé takéto
rozhodovanie zéalezi ina charakteristike prijemcu. V kazdom pripade je potrebné zvazit
pomer rizik a vyhod, t. j. rizik spojenych s transplantaciou organu a ddésledkov plyntcich
z rozhodnutia proti transplantacii.

3.2. Spolupraca medzi ¢lenskymi Statmi

Nedostatok organov je spolo¢nou dilemou vo vsetkych eurdpskych krajindch a vzajomné
odovzdavanie odbornych znalosti medzi vSetkymi Clenskymi Staitmi EU uz prinieslo svoje
ovocie v podobe zvysenia poctu darcov orgdnov v niektorych krajinach.

3.2.1.  Dostupnost organov

Niektoré clenské Staty zaviedli rozne iniciativy zameriavajuce sa na zavadzanie donac¢nych
systémov ako i bezné postupy, ktoré boli schopné zvysit’ dostupnost’ organov.

Ako kl'icovy element zvySovania poctu darcov sa ur€ilo zavedenie uc¢inného systému na
vyhl'adavanie osdb, ktoré by po smrti mohli darovat’ svoje organy, a to po splneni vsetkych
poziadaviek na sthlas, ktoré su platné v €lenskych Statoch. Zistilo sa, Ze mnohi darcovia sa
nevyuziju kvoli chybajicemu vysetreniu organu, oznameniu umrtia alebo preto, Ze moznost’
darovania nie je pribuznym vobec pontknuta.

V niektorych ¢lenskych statoch odborna priprava a zamestnavanie zdravotnickych odbornikov
zodpovednych za ndjdenie potencidlnych zosnulych darcov organov a organizacia donacného

Smernica 2004/23/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady o stanovovani noriem kvality a bezpec¢nosti pri
darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii 'udskych tkaniv
a buniek. U. v. ESL 102, 7.4.2004, s. 48-58.
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procesu zvysili efektivitu v odoberani organov a zlepSili fungovanie transplantaénych
systémov.

V zéujme rozsirenia fondu darcov by mohlo byt uzito¢né preskimat’ podporu altruistického
darcovstva od zijucich darcov, a to na zdklade primeranych zaruk bezpecnosti, ktoré by
chranili zijacich darcov, ascielom zamedzit nezdkonnému obchodovaniu s organmi.
V Eurdpe pochadza 17% transplantovanych obliciek a 5% transplantovanych peceni od
zijucich darcov. Hoci zijucich darcov nebolo nikdy dost’, poCet darovani orgédnov od Zzijicich
darcov za posledné roky vyrazne stiipol. Rozsirenie darcovstva od zivych darcov mozno
pripisat’ viacerym faktorom vratane tlaku vytvorené¢ho nedostatkom zosnulych darcov,
pokrokom v chirurgii, dostatku dokazov o priaznivych vysledkoch transplantacii a nizkemu
riziku pre darcu. Rozsah, v akom sa zijici darcovia dobrovolne podujmu darovat’ svoje
organy, v ramci Europy tiez vel'mi koliSe.

Pri Specifickych okolnostiach je doplnkovou moznostou zvazovanie inych potencidlnych
darcov (,,8irSicho zaberu moznych darcov®), ktori nie st idedlnymi kandiddtmi na darcovstvo
kvoli séropozitivite, vrodenym a zdedenym poruchdm, vyskytu malignych nadorov alebo
inym faktorom, ako st vek darcu alebo vyskyt vysokého krvného tlaku a cukrovky.

3.2.2.  Verejné povedomie

Verejné povedomie a verejna mienka zohravaju tiez dolezitu ulohu pri zvySovani poctu
darovanych organov.

Darcovstvo a transplantacie organov su lekarske zékroky, ktoré pri ich vyvoji vyzaduju plnt
ucast’ spolocnosti. V tejto oblasti existuje mnoho komplexnych a citlivych etickych otazok
a je jasné, ze viaceré z tychto aspektov sa v roznych krajinach v zavislosti od ich kultirnych
hodnét riesia rézne.

V roku 2006 sa 56% Europanov vyjadrilo, ze st po svojej smrti pripraveni darovat’ svoje
organy na transplantaciu . Odpovede na tto otdzku sa medzi krajinami vyznamne liSia.

Odmietnutia rodin darovat’ organ ich zosnulého pribuzného kolisu v Eurépe od 6 do 42%.
Opét nie je I'ahké porozumiet’ tymto rozdielom. Vysvetlit' by sa dali Sirokou réznorodostou
pravnych postupov tykajicich sa suhlasu darcu u zijucich a zosnulych darcov, réznymi
organizaénymi postupmi atiez inymi dolezitymi kultirnymi, ekonomickymi a socidlnymi
faktormi, ktoré ovplyviluju vnimanie spoloc¢nosti, pokial’ ide o vyhody plynuce z darcovstva.

Finan¢ne najefektivnej$im sposobom posiliiovania ochoty verejnosti darovat’ organy sa javi
byt rozSirovanie vedomosti zdravotnickych odbornikov a médii v otdzkach transplantécii.
Pretoze pozitivne, rovnako ako negativne informacie mézu ovplyvilovat’” ochotu verejnosti
k darcovstvu, je potrebny profesionalny pristup k darcovstvu a podpora zo strany odbornikov
v oblasti komunikacie.

Neustale vzdelavanie by malo formovat’ podstatnt zlozku kazdej komunikac¢nej stratégie. Je
potrebné povzbudit’ 'udi k tomu, aby hovorili o darcovstve orgdnov a oboznamili so svojimi
prianiami svojich pribuznych. Iba 41% obcanov v Eurdpe uZ diskutovalo o darcovstve
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organov vo svojich rodinach®. Existuje dolezita pozitivna savislost’ medzi prediskutovanim
tejto zalezitosti v ramci rodiny a ochotou darovat’ organy.

Vytvorenie eurdpskeho preukazu darcu organu, v ktorom bude zaznamenané, ¢i jeho drzitel
je alebo nie je ochotny darovat’ svoje organy, prispeje k zvyseniu verejného povedomia. Az
81% eurdpskych ob&anov® podporuje pouzivanie preukazu darcu organu na ulah&enie
identifikacie l'udi, ktori chcti po smrti darovat svoje organy. Napriek tomu iba 12%
Eurépanov ma v stiCasnosti preukaz darcu organov.

3.2.3.  Organizacné aspekty

Porovnanie krajin ukazuje, Zze konecné pocty darcovstiev v ramci jedného Statu nie vzdy
koreluji s percentom I'udi, ktori vyhlasili, Ze su ochotni darovat’ svoje organy. Toto jasne
poukazuje na vyznam efektivneho transplanta¢ného systému, ktory by zabezpecil, aby organy
l'udi, ktori ich chct darovat, boli dostupné.

Predpokladom pre akékol'vek kroky v tejto oblasti su adekvatne transplantacné systémy na
vnutro$tatnej trovni. Tento systém potrebuje vhodny pravny ramec, dobry technicky pristup
a organizacnu oporu. V organizatnom systéme je klI'iCovou uloha prisluSnych organov. Tieto
organy musia zabezpeCovat' sulad so zdkladnymi normami a organizovat donacnu
a transplanta¢nu ¢innost’.

Rozliéné organiza¢né systémy v Eurdpe st vysledkom ich povodu a historie. Znacné rozdiely
v darcovstve organov a transplanta¢nych aktivitach existuji dokonca medzi §tatmi EU s dobre
rozvinutymi sluzbami a zd4 sa, Ze niektoré organizacné modely funguju lepSie ako iné.

Transplantacie organov sa vykonévaju pod ¢asovym tlakom. Procedura od odobratia organu
po transplantaciu by nemala trvat’ viac nez zopar hodin, aby sa zachovala jeho funkénost.
Okrem toho, aby mohol byt orgadn transplantovany, darca musi ,,vyhovovat
poziadavkdm® prijemcu. Z tohto dovodu je organiza¢na Struktara klIdcovou zlozkou
darcovskych/transplanta¢nych systémov.

Ako sucast’ tejto Struktury je zédkladom efektivny pridelovaci systém. Tento systém musi
prihliadat’ na skuto¢nost’, Ze organy mozno uchovavat’ len kratky Cas a ze treba zabezpecit,
aby bol organ prideleny ¢o najvhodnejSiemu prijemcovi podl'a vopred uréenych kritérii.

Nové ¢&lenské $taty maju v zdravotnictve viacsie problémy ako zvySok Unie, ale maju menej
financnych prostriedkov na ich rieSenie. Ich systémy zdravotnej starostlivosti st preto pod
zvySenym tlakom, hlavne pokial’ ide o postup od darovania orgénu po jeho transplantaciu,
ktort mdze byt tazké zvladnut' vzhladom na jej zlozitost. Toto vedie ku obrovskym
rozdielom medzi Glenskymi $tatmi, o sa tyka dostupnosti transplantacii a dizke &akacich
zoznamov. Spolupraca na trovni EU méze tymto systémom priniest’ konkrétne vyhody.

Je vSeobecne zname, ze ¢im vacsi je fond moznych darcov, o to lepSie sa hl'ad4d vhodny orgén
pre toho ktorého prijemcu. Urgentnych pacientov anaro¢nych prijemcov (deti, vysoko
senzibilnych pacientov, atd’.) nemozno ucinne lieCit’ v rdmci pdsobnosti malej organizacie.
Toto sa tyka hlavne malych ¢lenskych Statov. Sucasne, pokial ide o cast’ darcovstva,
zaangazovanie  miestnych  subjektov  (nemocni¢nych  transplantanych  timov

Eurobarometer: prieskum 2006.
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a transplanta¢nych koordinatorov) v procese rozhodovania pomaha motivovat prisluSnych
odbornikov a prinaSa efektivnejsie vysledky.

Flexibilny systém kombinujuci decentralizovanu siet’ vytvorenu z miestnych organizacii
v prvom rade sustredenych na ziskavanie orgdnov apodporu darcovstva u velkych
organizacii zameranych na spolo¢né vyuzivanie organov aspolupracu sa zda byt
najucinnejsim organizaénym pristupom.

Dohoda Rady Eurépy €. 26 o vymene terapeutickych latok 'udského povodu sa v roku 1958
stala zakladnym kametiom cezhraniénych aktivit v tejto oblasti. Cinnost Rady Eurépy,
Eurotransplantu, Scandiatransplantu, Europskej transplantacnej siete alebo pravidelné
stretnutia eurdpskych organizacii na vymenu organov st dobrymi prikladmi potreby
europskej spoluprace’.

3.3. Boj proti nezikonnému obchodovaniu s organmi

Clanok 3 Charty zakladnych prav EU ustanovuje, Ze kazdy ¢lovek mé pravo na to, aby bola
reSpektovana jeho fyzicka integrita. Charta obsahuje okrem toho zékaz vyuzitia 'udského tela
a jeho casti ako prostriedku finan¢ného zisku a zakaz obchodovania s I'udskymi bytostami.
Ako sucast’ vseobecného javu nezdkonného obchodovania s 'udskymi bytostami predstavuje
obchodovanie za ucelom odstranenia organov vazne porusenie slobody a fyzickej integrity
obeti.

Rada Eurdpy® a Svetové zdravotnicka organizacia® sa opakovane dozadovali krokov na boj
proti nezdkonnému obchodovaniu s orgdnmi. Zakaz nezadkonného obchodovania s I'udskymi
orgdnmi a tkanivami je uz v platnosti prostrednictvom medzinarodnych pravnych nastrojov,
ako je napriklad Dohovor o Tudskych pravach abiomedicine ajeho dodatoény protokol
o transplantacii organov atkaniv Tludského pdévodu prijaty v Oviede. NavySe, Protokol
o prevencii, potla¢ani a trestani obchodovania s P'ud’'mi, ktorym sa dopiiia Dohovor OSN proti
nadnarodnému organizovanému zlo¢inu, pozaduje od zmluvnych stran, aby trestne stihali
tento druh obchodovania s 'ud'mi a prijali adekvatne a odradzujice tresty.

Komisia sustavne poukazuje na tieto dolezité medzinarodné nastroje a bude pozorne sledovat’
vyvin v oblasti nezakonného obchodovania s organmi v EU a na celom svete.
4. ODPORUCANIA A NASLEDNE OPATRENIA

Cinnost Spolodenstva v ramci rozliénych programov bude v nasledujucich rokoch
pokracovat’. Je dblezité, aby vysledky tychto projektov mali kontinuitu a aby boli schvalené
na politickej irovni. Vysledky musia byt dostupné vSetkym zainteresovanym stranam.

Nasledujtice oblasti ¢innosti tykajice sa darcovstva a transplantécii organov boli uréené ako
hlavné:

e ZlepSenie kvality a bezpec¢nosti

Podrobné informécie mozno néjst’ v Hodnoteni vplyvu pripojenom k tomuto oznameniu.
Odporucanie Rec (2004) Vyboru ministrov.
Uznesenie WHO (WHA 42.5) odsudzujice nakup a predaj organov 'udského povodu.
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Komisia presne vymedzi vyvazeny pravny ramec EU, pokial’ ide o kvalitu a bezpe&nost
Pudskych orgénov, a vezme do uvahy dialdg, ktory doteraz viedla s ¢lenskymi $tatmi o tychto
zélezitostiach. Tento ramec musi byt podporeny spolupracou medzi ¢lenskymi §tatmi, ktora
povedie k zozbieraniu dostatocnych informacii. Tieto pom6zu pri ur€ovani prijatel'nej trovne
rizika vo vyuzivani ,,SirSicho zaberu moznych darcov* a pri podpore spravnych lekarskych
postupov a vyhodnocovani posttransplantacnych vysledkov (,,vigilancie organov*).

e ZvySovanie dostupnosti organov

Komisia podpori spolupracu medzi clenskymi Statmi, aby spolo¢ne vyuzili skisenosti
a osvedcené postupy s cielom vytvorenia efektivnych systémov na vyhladdvanie obcanov,
ktori by sa po smrti mohli stat” darcami organov.

Dal3imi oblastami, kde je dolezita spolupraca, sii podpora odborného vzdelavania odbornikov
zalozené¢ho na najlepSich skusenostiach, skiimanie podpory darcovstiev od Zzijucich darcov
a hodnotenie vyuzivania SirSicho zdberu moznych darcov (darcov, o ktorych mozno
z medicinskeho hl'adiska uvazovat’ len pri urcitych prijemcoch a len za urc¢itych podmienok),
pri¢om sa bert do uvahy aspekty kvality a bezpecnosti.

Bude tiez ddlezité spojit’ usilie a odborné znalosti v zaujme zvySenia verejného povedomia.
V tomto kontexte treba pouvazovat nad vytvorenim eurdépskeho preukazu darcu organov
alebo nad jeho v¢lenenim do uz existujucich eurdpskych preukazov zdravotného poistenia.

o Zefektivnenie a spristupnenie transplanta¢nych systémov

Ako ostatné otazky pristupu k zdravotnej starostlivosti, itito treba vnimat v suvislosti
s inymi iniciativami na irovni Spolocenstva v tejto oblasti.

Tieto iniciativy budi zamerané na urcenie najefektivnejSich systémov, vzdjomné
odovzdavanie skusenosti a podporu osvedcenych postupov v stilade s miestnymi Specifikami.
Tie clenské Staty, ktorych transplantacné systémy eSte nie su dostatocne rozvinuté, je mozné
podporit’ a viest' v ich usili zlepsit’ starostlivost’ o pacienta.

Iné kroky na trovni EU budi zamerané na uréenie potrieb pri vzdjomnom poskytovani si
orgadnov prostrednictvom vnutrostaitnych orgdnov. Je mozné vyhodnotit’ usmernenia pri
systémoch pontkajicich nadbyto¢né organy do inych krajin, so zvlaStnym zretelom na
vymenu organov pre urgentnych a tazko liecitelnych pacientov.

ZvySujiica sa mobilita Pudi v ramci EU sposobila, Ze je nutné uréit’ hlavné problémy, pokial
ide o mobilitu pacientov. Bude tiez dolezité zabezpecit’ celoeurépsku dohodu v otazkach
tykajlcich sa transplantacnej mediciny pre pacientov z krajin mimo Spolocenstva (,,pacietov
bez bydliska v Spoloc¢enstve®).

Komisia navrhuje nasledujiice mechanizmy opatreni:
e Akény plan uzSej spoluprace medzi ¢lenskymi Statmi

V analyze situdcie v EU, pokial' ide o transplanticie organov, sa ukazali velké rozdiely
v pomere zosnulych a Zijucich darcov orginov v ramci EU, ako i znaéné rozdiely
v transplantaénych aktivitach. Tieto rozdiely nie je l'ahké vysvetlit' aje jasné, ze niektoré
modely funguju lepSie ako iné.. Je tu priestor na spolo¢né vyuzivanie odbornych znalosti
v ¢lenskych $tatoch EU a na spolupracu medzi krajinami v zdujme maximalizacie darcovstva
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orgdnov a vyvazenia pristupu ku transplantaciam. SpoloCenstvo urci najlepsi z najlepSich
modelov a podpori jeho uplatiiovanie v celej EU pri re$pektovani kultarnej a organizaénej
rozmanitosti.

Uz vuzneseni prijatom Radou ministrov zdravotnictva v roku 1991'°, ktoré sa tyka
smerodajnych rozhodnuti v zdravotnej politike, Rada vzala na vedomie, ze analyza mozného
prispevku Spolocenstva, pokial’ ide o dostupnost’ orgdnov na transplantacie, bola uréena ako
jedna ztém, o ktorej je odovodnené spolocne uvazovat, pravidelne spolo¢ne diskutovat
a/alebo ktora si vyzaduje spolocné usilie pomoc ¢lenskym Stdtom pri utvarani ich zdravotnej
politiky. Hlavné europske organizacie na vzajomné poskytovanie si organov taktiez
odporucili v zaujme zlepSenia organizacnych aspektov ur€it’ najlepSie iniciativy na podporu
vymeny skiisenosti a informacii medzi krajinami EU.

Akény plan na uZSiu spolupracu medzi Clenskymi S$tatmi, Specidlne vytvoreny pre tato
konkrétnu oblast, poskytne nutné politické paky na dosiahnutie postupného priblizenia sa
vyvoju politiky EU. Tento pristup by mal byt zaloZzeny na uréeni a vyvoji spoloénych cielov,
pri ktorych sa dospelo k zhode, Ze je nutnd reakcia SpoloCenstva, na odsuhlasenych
kvantitativnych a kvalitativnych ukazovateloch a kritéridch, pravidelnom podavani sprav
a urCovani a vzajomnom odovzdavani osved¢enych postupov.

e Pravny mnastroj EU upravujuci kvalitu abezpecnost® darovania organov
a transplantacii

Spolo¢enstvo uz prijalo smernice Parlamentu a Rady o kvalitativnych a bezpecnostnych
norméch pre krv'' a pre tkaniva a bunky'?. Eurépskou smernicou stanovujiicou normy kvality
a bezpecCnosti pre organy by sa mohli riesit podobné témy, avSak pri transplantaciach pomer
medzi rizikami a vyhodami zostava urcujucim kritériom. Kvoli nedostatku organov a Zivot
ohrozujucim indikdcidm organovych transplantacii su ich vyhody vysoké a mozno pri nich
akceptovat’ viac rizik, ako pri liecbe vicsSej Casti tkaniv a buniek. V tomto kontexte ma lekar
dodleziti tlohu rozhodovat’ o akceptacii organov na transplantacie. Navrh Komisie zohl'adni
tieto Specifika darcovstva organov a transplantécii.

Zéaverom hodnotenia vplyvu pripojenému k tomuto oznameniu je, Ze na zéklade d’alSej
spoluprace s ¢lenskymi Statmi adekvatnou odpoved’ou v zaujme splnenia mandatu uvedené¢ho
v ¢lanku 152 ods. 4 pism. a) by mohol byt vhodny a flexibilny eurdpsky pravny ramec.

Buduci pravny nastroj zalozeny na samostatnom hodnoteni vplyvu by mohol zahrnat’ principy
potrebné na vytvorenie zakladného ramca kvality a bezpec¢nosti, ako napriklad:

— vytvorenie narodného dozorného organu alebo organov zodpovednych za
implementaciu poziadaviek smernice;

— spolo¢ny subor noriem kvality a bezpecnosti pri povolovani ¢innosti institcii
a programov na darcovstvo a odoberanie organov a tiez na ich efektivne
uchovavanie a prevoz;

10 Uznesenie Rady a ministrov zdravotnictva, U.v.C 304, 23.11.1991, s. 5-6.
U.v. EUL 33, 08.02.2003, s. 30-40.
U.v. EUL 102, 7.4.2004, s. 48-58.
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zabezpecenie sledovatelnosti a podavania sprav pri zavaznych neziaducich
udalostiach a reakciach;

vytvorenie inSpekénych orgdnov a kontrolnych opatrenti,

zabezpeCenie Uplnej dokumentdcie organu, aby mohol transplantaény tim
podniknut’ spravny odhad rizik.
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