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1. Uvod

V skladu s ¢&lenom 22 Direktive 2010/53/EU" drzave ¢lanice Evropski komisiji do
27.avgusta 2013 in nato vsaka tri leta poroc¢ajo o izvedenih dejavnostih v zvezi z dolo¢bami
Direktive. Komisija mora porocCilo o izvajanju Direktive poslati Evropskemu parlamentu,
Svetu, Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru in Odboru regij.

Leta 2013 je bilo ve¢ drzav €lanic Se vedno v postopku izvajanja Direktive, zato je Komisija
vprasalnike drzavam ¢lanicam poslala leta 2014 (v nadaljnjem besedilu: anketa o izvajanju).
To porocilo temelji na odgovorih na anketo o izvajanju, ki jo je izpolnilo 29 drzav, in sicer
vse drzave €¢lanice in Norveska. Analiza odgovorov drzav na anketo o izvajanju iz leta 2014 je
vkljuc¢ena v delovni dokument sluzb Komisije, ki je priloZzen temu porocilu. Kadar je bilo
primerno, so se upoStevali tudi podatki, zbrani prek drugih kanalov (kot so izmenjave z
nacionalnimi organi, pristojnimi za organe, na srecanjih s Komisijo, ki potekasjo dvakrat na
leto, letno glasilo o presaditvah Sveta Evrope?, raziskave Eurobarometer® in rezultati
projektov, financiranih s sredstvi EU).

To porocilo o izvajanju se osredotoCa na institucionalno strukturo v drzavah ¢lanicah in zlasti
na opredelitev organov, ki so odgovorni za razli¢ne naloge iz ¢lena 17 Direktive 2010/53/EU.
V Prilogi k delovnemu dokumentu sluzb Komisije, prilozenemu temu porocilu, so navedeni
vsi organi in njihove naloge.

To porogilo se ponekod sklicuje tudi na Akcijski naért o darovanju in presajanju organov®, ki
dopolnjuje Direktivo 2010/53/EU pri izboljSevanju kakovosti in varnosti ter se osredotoca
tudi na povecanje razpolozljivosti organov in izboljSanje ucinkovitosti in dostopnosti
sistemov za presajanje organov.

2. Prenos Direktive 2010/53/EU v nacionalno pravo

V skladu s ¢lenom 32 Direktive 2010/53/EU je rok za prenos Direktive potekel
27.avgusta 2012. Trenutno se preverja, ali je bila Direktiva 2010/53/EU (v nadaljnjem
besedilu tudi: zakonodaja o organih EU) ustrezno prenesena v nacionalno pravo.

3. lzvajanje Direktive 2010/53/EU

Glede na rezultate te prve ankete se zdi, da drzave ¢lanice na splo$no ustrezno izvajajo
zakonodajo o organih EU. V skladu z zakonodajo so bili v vsaki drzavi vzpostavljeni pristojni
organi, ki nadzorujejo dejavnosti od darovanja do presaditve organov. Organi uporabljajo
okvir za kakovost in varnost, ki vkljucuje odobritev, izvajanje inSpekcijskih pregledov in
vigilanco. Vendar so bile pri razlagi, izvajanju in izvrSevanju zakonodaje ugotovljene tudi
nekatere tezave.

Direktiva v Uradnem  listu  Evropske  unije: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SL/ALL/?uri=CELEX:32010L0053.
Popravek Direktive: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/ALL/?uri=CEL EX:32010L0053R(01).
https://www.edgm.eu/en/organ-transplantation-reports-73.html.
http://www.ont.es/publicaciones/Paginas/Publicaciones.aspx.
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¥ Raziskava Eurobarometer 2002—2003:
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/ebs 183.5 fr.pdf.
Raziskava Eurobarometer 2006—2007:

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/ebs272d_en.pdf.

Raziskava Eurobarometer 2009-2010: http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 333a_en.pdf.
* Akcijski naért o darovanju in presajanju organov (2009-2015): krepitev sodelovanja med drzavami &lanicami
(COM(2008) 819/3).
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Pomembno je izpostaviti, da zadevna zakonodaja ni podlaga za popolno uskladitev, zato se
nacionalni pristopi zelo razlikujejo. Ceprav je to popolnoma legitimno, lahko v nekaterih
primerih omeji primerljivost nacionalnih sistemov za presajanje organov ter vzajemno
sprejemanje odobritev in inSpekcijskih pregledov, kar lahko vpliva na morebitni ¢ezmejni
pretok organov.

3.1. Imenovanje pristojnih organov in njihove naloge ter splosna struktura

Clen 17 Direktive 2010/53/EU doloca, da drzave ¢lanice imenujejo enega ali veé pristojnih

organov (ali poobla$¢enih organov), ki sprejmejo Stevilne ukrepe:

(a) vzpostavijo in posodabljajo okvir za kakovost in varnost;

(b) zagotavljajo redni nadzor ali revizije organizacij za pridobivanje organov in
transplantacijskih centrov;

(c) dodelijo, zacasno prekinejo ali odvzamejo odobritev organizacijam za pridobivanje
organov ali transplantacijskim centrom;

(d) vzpostavijo sistem za porocanje o hudih nezelenih dogodkih in reakcijah ter obvladovanje
teh primerov;

(e) izdajajo ustrezne smernice zdravstvenim ustanovam, strokovnjakom in drugim
zainteresiranim stranem, ki so vkljuceni v katero koli stopnjo postopka od darovanja do
presaditve ali unicenja;

(f) sodelujejo v mrezi pristojnih organov in usklajujejo prispevke na nacionalni ravni k
dejavnostim navedene mreze;

(9) nadzorujejo izmenjavo organov z drugimi drzavami ¢lanicami in tretjimi drzavami;

(h) zagotavljajo, da se temeljna pravica do varstva osebnih podatkov v celoti in ucinkovito
spostuje pri vseh dejavnostih presajanja organov.

Vse drzave ¢lanice so imenovale pristojne organe na nacionalni ravni, da se zagotovi nadzor.
Pristojni organi se lahko imenujejo tudi na poddrzavni (regionalni ali lokalni) ali
nadnacionalni ravni (evropske organizacije za izmenjavo organov). Stirinajst drzav ima
organe le na nacionalni ravni (Bolgarija, Ciper, Ceska, Estonija, Gréija, Irska, Litva, Latvija,
Malta, Poljska, Portugalska, Romunija, Slovaska in Zdruzeno kraljestvo), ostale pa so
sporocile, da imajo organe tudi na regionalni in/ali nadnacionalni ravni. Skupaj je na
nacionalni ravni 68 pristojnih organov (povprecje je 2,3 imenovanega organa na drzavo). To
vkljucuje 21 pooblascenih organov.

Pri izvajanju Direktive 2010/53/EU imajo pogosto klju¢no vlogo ministrstva za zdravje. V
petih drzavah so pooblaS€eni organi tudi bolniSnice. Osem drzav je sporo€ilo, da je
pooblasceni organ evropska organizacija za izmenjavo organov Eurotransplant, Stiri drzave pa
so sporocile, da je pooblas€eni organ evropska organizacija za izmenjavo organov
Scanditransplant.

Kljuéne naloge iz ¢lena 17 Direktive 2010/53/EU, ki se obi¢ajno izvajajo na nacionalni ravni,
so med drugim (a) okvir za kakovost in varnost, (d) porocanje o hudih nezelenih dogodkih in
reakcijah ter obvladovanje teh primerov/biovigilanca, (e) izdajanje smernic, (f) udelezevanje
srecanj mreze pristojnih organov in (h) varstvo osebnih podatkov. Razen, ¢e imajo drzave
regije s pomembnimi odgovornostmi (glej naslednji oddelek), se nalogi (b) nadzor in revizija
ter (c) odobritev tudi ve¢inoma izvajata na nacionalni ravni.



Organi na regionalni ravni so lahko upravni subjekti z decentraliziranimi pooblastili ali
posebnimi odgovornostmi/dodeljenimi nalogami. Svedska je na primer sporoéila, da imajo
Stiri bolnisnice vlogo usklajevanja za celotno regijo, kar dejansko pomeni, da so pooblasceni
organi na regionalni ravni. Devet drzav ¢lanic je sporocilo, da ima regionalne pristojne
organe, pri ¢emer sta najpogostejsi nalogi teh organov (b) nadzor in revizija (v Sestih drzavah)
in (c) odobritev (v sedmih drzavah). Skupno stevilo nalog, dodeljenih regionalnim pristojnim
organom, se razlikuje po drzavah, saj imajo nekateri le eno nalogo (na Finskem), drugi pa tudi
do Sest nalog (na Danskem in v Spaniji).

Na evropski ravni je bila dvema evropskima organizacijama za izmenjavo organov dodeljena
naloga v skladu s ¢lenom 17 Direktive 2010/53/EU. To sta Eurotransplant (Avstrija, Belgija,
Nemcija, Hrvaska, Madzarska, Luksemburg, Nizozemska in Slovenija) in Scanditransplant
(Danska, Finska, Norveska, Svedska)®. Evropska organizacija za izmenjavo organov je tudi
South Alliance for Transplantation (SAT), ki je bila ustanovljena leta 2012. Vendar ni bilo
sporoéeno, da bi bila neposredno vkljuéena v izvajanje nalog iz ¢lena 17. Ce je drzava &lanica
evropske organizacije za izmenjavo organov, nalogo (g) nadzor cezmejne izmenjave dejansko
izvaja ta organizacija ali pa jo drzava izvaja z njeno podporo. Pogosto je evropska
organizacija za izmenjavo organov povezana tudi z nalogo (a) okvir za kakovost in varnost.
Druge naloge, ki jih evropski organizaciji za izmenjavo organov najpogosteje izvajata, so med
drugim (d) porocanje o hudih nezelenih dogodkih in reakcijah ter obvladovanje teh
primerov/biovigilanca, (f) sodelovanje v mrezi pristojnih organov in (h) varstvo osebnih
podatkov. Vendar je treba izpostaviti, da tudi v okviru iste evropske organizacije za izmenjavo
organov Clanice niso sporoc€ile to¢no enakih nalog, kar kaze, da se pristopi razlikujejo ali da
so posamezne drzave s to organizacijo sklenile razli¢ne sporazume. Opozoriti je treba, da so
nekatere drZzave sklenile dvostranske sporazume (za izmenjavo organov ali pacientov pri
presaditvi) z drugimi drzavami ali partnerji (zdravstvenimi ustanovami). Ciper ga je sklenil z
Avstrijo (za pljuca), Malta pa z Italijo. Tri drzave (Ciper, Irska in Latvija) so sporocile, da so
izvajale izmenjavo organov z drugimi drzavami ali poSiljale paciente v druge drzave oziroma
jih sprejemale iz drugih drzav na dvostranski osnovi v vsakem primeru posebej zunaj okvira
kakr$nega koli sporazuma.

Ugotoviti je mogoce, da se lahko opredelijo tri vrste organizacijskih ,,modelov®, in sicer
i) drzave z organi le na nacionalni ravni (14 drzav), ii) drzave z organi na nacionalni in
regionalni ravni (tri drzave) in iii) drzave, ki sodelujejo z evropskimi organizacijami za
izmenjavo organov (12 drzav). Pri vseh treh modelih lahko pri izvajanju nalog sodeluje vec
organov glede na velikost, organizacijo zdravstvenega varstva in zmogljivosti posamezne
zadevne drzave.

Ce imajo drzave ¢lanice en organ ali omejeno $tevilo organov in ravni, se lahko jasneje
opredelijo organi, ki so odgovorni za naloge iz ¢lena 17 in druge naloge, ki niso zajete v
podrocje uporabe te direktive, kot so sistemi soglasij, upravljanje ¢akalnih seznamov ali
dodelitev organov, ter doloc¢i splosna odgovornost.

Ce posamezne dejavnosti nadzora (odobritev, inspekcijske preglede in vigilanco) izvajajo
razliéni organi, je treba zagotoviti komunikacijo in usklajevanje. Zato je bistvena dobro
obvesCena in zanesljiva nacionalna usklajevalna kontaktna tocka, zlasti ¢e si odgovornosti
pristojnega organa deli ve¢ organizacij in ravni. Ne glede na organizacijsko strukturo je
pomembno, da imajo organi na voljo ustrezne vire za izvajanje potrebnih nalog ter da se
zagotovi njihova neodvisnost od gospodarskih subjektov v sektorju in drugih neprimernih
vplivov.

® Clanica organizacije Scandiatransplant je tudi Islandija, ki pa ni zajeta v to poro¢ilo (ni drzava ¢lanica EU).
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3.2.Darovanje in pridobivanje organov

Klju¢no vlogo pri zagotavljanju kakovosti in varnosti darovanja organov imajo organizacije
za pridobivanje organov.

3.2.1 Odobritev organizacij za pridobivanje organov

Cleni 5, 6 in 17 Direktive 2010/53/EU dolo¢ajo, da so organizacije za pridobivanje organov
ustrezno odobrene ter imajo na voljo ustrezno osebje, material in opremo. Ker sta pojma
,organizacija za pridobivanje organov* in ,,odobritev v ¢lenu 3 Direktive 2010/53/EU S§iroko
opredeljena, lahko zahteve izpolnjujejo Stevilni razlicni subjekti. V vecini drzav se
organizacije za pridobivanje organov odobrijo na ravni zdravstvene ustanove (v 27 od
29 drzav). Poleg tega se odobritve dodelijo skupini ali enoti bolnisnice (v 9 od 29 drzav),
kateremu koli pooblas¢enemu organu, ki usklajuje pridobivanje organov (v 8 od 29 drzav), ali
kateremu koli pooblas¢enemu organu, ki pridobiva organe (v 4 od 29 drzav). Take odobritve
se dodelijo tudi posameznim zdravstvenim delavcem (v 7 od 29 drzav).

Vse drzave so sporocile, da imajo vzpostavljen sistem za odobritev organizacij za
pridobivanje organov, 26 drzav pa je sporocilo, da je bila vsem obstoje¢im organizacijam za
pridobivanje organov dodeljena veljavna odobritev. V treh drzavah c¢lanicah postopek
dodeljevanja odobritev Se poteka. Poleg tega so nekatere drzave ¢lanice zdruZzile odobritve za
organizacije za pridobivanje organov in transplantacijske centre.

V 11 drzavah ¢&lanicah EU (na Danskem, v Gréiji, Spaniji in Franciji, na Hrvaskem, v Italiji in
Litvi, na Malti in na Poljskem ter v Romuniji in Sloveniji) so odobritve za organizacije za
pridobivanje organov ¢asovno omejene, in sicer na od dve do pet let v osmih drzavah ali na
spremenljiva obdobja v drugih treh drzavah (za podrobnosti glej sliko 7 v delovnem
dokumentu sluzb Komisije). Ce je trajanje odobritev spremenljivo, se obdobja veljavnosti
doloc¢ijo na podlagi razliénih meril. Pogosto mora organizacija za pridobivanje organov v
skladu s sistemom za podaljSanje odobritve znova izpolnjevati merila, ki jih je morala
izpolnjevati ob dodelitvi prvotne odobritve. Nekaj drzav je sporocilo, da so odvzele odobritve,
obicajno zacasno, ker zacetni pogoji za dodelitev odobritve niso bili ve¢ izpolnjeni (na primer
zaradi odhoda klju¢nih zdravstvenih delavcev).

3.2.2 Skupine za pridobivanje organov, ki po organe pridejo iz tujine

Sedanja praksa v Evropi je, da v okviru vzpostavljenega sodelovanja skupine za pridobivanje
organov iz partnerskih drzav odpotujejo v drugo drzavo po organe, ki se bodo obi¢ajno
presadili v tej partnerski drzavi. S tem se prepreci izguba organov (obstojecih darovalcev), ki
se v nasprotnem primeru ne bi pridobili. Skupina za pridobivanje srca ali plju¢ lahko odpotuje
v drzavo, ki izvaja le programe presajanja ledvic ali jeter in nima programov presajanja srca
ali pljuc.

26 drzav €lanic je sporocilo, da tuje skupine za pridobivanje organov redno oziroma na ad hoc
osnovi prihajajo po organe. V 21 drzavah ¢lanicah se te dejavnosti izvajajo v okviru stalnega
sodelovanja, najpogosteje z organizacijama Eurotransplant ali Scandiatransplant ali v njunem
okviru. Pet drzav ¢lanic je sporocilo tudi, da so sprejele skupine za pridobivanje organov
zunaj stalnega sodelovanja, ve¢ drzav pa (tudi®) dvostransko sodeluje z drugimi, pogosto

® Ena drzava je lahko vkljudena v razliéne vrste sodelovanja.
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sosednjimi drzavami (npr. Finska in Estonija, Luksemburg in Francija, Malta in Italija,
Portugalska in Spanija, Slovaska in Ceska, Ciper in Italija ali Zdruzeno kraljestvo).

3.2.3 Zagotavljanje skladnosti organizacij za pridobivanje organov z Direktivo

Za zagotavljanje okvira kakovosti in varnosti dejavnosti pridobivanja organov morajo drzave
Clanice z razliCnimi sredstvi izvajati nadzor, ki pogosto vkljuuje predvsem kombinacijo
nadzora, revizije ali inSpekcijskih pregledov centrov za pridobivanje organov (izvajanje
inSpekcijskih pregledov na kraju samem) ali analizo obvezne dokumentacije.

22 drzav je sporocilo, da so izvajale nadzor, revizije ali inSpekcijske preglede centrov za
pridobivanje organov na kraju samem. Poleg tega 20 drzav ¢lanic pogosto uporablja tudi
analizo obvezne dokumentacije. 16 drzav je sporocilo, da izvajajo tako nadzor/revizije
organizacij za pridobivanje organov kot analizo dokumentacije. Ti podatki kazejo, da je lahko
kombinacija razli¢nih ukrepov najuspesnejsi nacin zagotavljanja, da so zahteve iz Direktive v
celoti izpolnjene.

InSpekcijske preglede izvaja 22 drzav €lanic, 12 od njih pa je dolocilo sisteme inSpekcijskih
pregledov na nacionalni ravni. lzvajajo se od enkrat na leto do vsake tri ali pet let,
najpogosteje pa se izvajajo na vsaki dve leti (v sedmih drzavah). V nekaterih drzavah ¢lanicah
(v Nemgiji, Italiji in Spaniji) so sistemi indpekcijskih pregledov organizacij za pridobivanje
organov vzpostavljeni na regionalni ravni, zato se med regijami razlikujejo. Tri drzave
(Danska, Estonija in Finska) so sporo€ile, da imajo vzpostavljene sisteme inSpekcijskih
pregledov na podlagi tveganj, ki se uporabljajo tudi v drugih sektorjih, kot je sektor krvi, tkiv
in celic. V treh drzavah (v Belgiji ter na Portugalskem in Norveskem) pravila za izvajanje
inSpekcijskih pregledov in nadzora Se niso dolocena.

3.2.4 Osebje, ki sodeluje pri pridobivanju organov

Za ocenjevanje usposobljenosti zdravstvenega osebja se uporabljajo razli¢ni pristopi, in sicer
preverjanje kvalifikacij ob zaposlitvi (v 23 drzavah), po zakljucenih programih rednega
usposabljanja (v 24 drzavah) ali po pridobitvi dodatnih potrdil (v 11 drzavah). Vse drzave
Clanice so sporocile, da izvajajo vsaj enega od teh treh ukrepov. Vecina drzav c¢lanic
kombinira razlicne metode, kar je lahko celovit nacin za izpolnitev te zahteve.

V dejavnosti pridobivanja in darovanja organov je vkljuceno razlicno zdravstveno osebje
(med drugim pogosto tako imenovani ,,koordinatorji za presaditev in darovanje organov* ali
»kljuéno osebje pri darovanju“, medicinske sestre/zdravniki, razli¢ni specializirani
zdravstveni delavci itn.). Profili so odvisni tudi od sistemov zdravstvenega varstva in
izobraZzevalnih sistemov v zadevnih drzavah ¢lanicah.

Usposabljanje se lahko zagotavlja na mednarodni ravni s kongresi, ki jih organizirajo poklicna
zdruzenja, ali srecanji, ki se organizirajo v okviru projektov, financiranih s sredstvi EU (na
primer v okviru programa ETPOD, evropskega programa usposabljanja o darovanju organov
(,,European Training Program on Organ Donation) ali pilotnega projekta za usposabljanje in
druzbeno ozavescenost, glej tudi oddelek 3.5). Na nacionalni, regionalni in celo lokalni ravni
(ravni bolniSnice) se organizirajo tudi programi stalnega usposabljanja. Nekaj drzav ¢lanic
zagotavlja usposabljanje na vseh ravneh. Usposabljanje izvajajo specializirani organi,
vkljuéno s fundacijami, zdravstvenimi ustanovami, poklicnimi zdruZenji in drustvi.

3.2.5 Sistemi soglasij za darovanje organov



Tri raziskave Eurobarometer’, ki so se od leta 2002 izvedle na ravni EU, so pokazale, da
drzavljani ve¢inoma podpirajo darovanje organov ne glede na sistem soglasij v svoji drzavi.

V Evropi obstajata dva glavna sistema soglasij, in sicer sistem privolitve, v skladu s katerim
morajo darovalci izrecno privoliti v darovanje organa, in sistem zavrnitve, pri katerem se
predpostavlja, da je preminuli privolil v darovanje organov, razen e je pred smrtjo izjavil
nasprotno. Ne glede na sistem soglasij, ki se uporablja v drzavi, je standardna praksa, da se
zdravstveni delavci o tej zadevi pogovorijo z druzinskimi ¢lani preminulega, preden se
sprejme kakr$na koli odlo€itev o pridobivanju organov.

Na sliki 3 so predstavljeni sporo¢eni nacionalni sistemi soglasij (upoStevati je treba, da se za
sisteme soglasij Direktiva 2010/53/EU ne uporablja). V Sestnajstih drzavah c¢lanicah in na
Norveskem je bil na nacionalni ravni sprejet sistem zavrnitve za darovanje organov. Sedem
drzav Clanic ima vzpostavljen sistem privolitve, Stiri drzave pa imajo meSani sistem (pri
katerem imajo na primer razli¢ne regije razli¢ne sisteme).

3.2.6 Izbira in zaScita zZivih darovalcev

Nekatere organe, kot so ledvice in jetra (in zelo poskusno plju€a), lahko darujejo Zivi
darovalci. Ti so lahko dodaten vir organov. Vendar je odvzem organa zdravi osebi invaziven
postopek, ki ima lahko zdravstvene, psiholoske, socialne in ekonomske posledice. Zato je
treba zive darovalce skrbno pregledati, izbrati in nadalje spremljati, kot je dolo¢eno v
¢lenu 15 Direktive.

Vecina drzav je uvedla registre ali evidence zivih darovalcev (23 od 29 drzav). 17 drzav je
sporocilo, da so register uvedle ze pred sprejetjem Direktive, druge pa so take evidence
uvedle leta 2014 ali 2015. V vecini teh drzav ¢lanic se evidence vodijo na nacionalni ravni (v
16 od 23 drzav). Stiri drzave ¢lanice so sporoéile, da se evidence vodijo na mednarodni ravni,
pri ¢emer so njihovi nacionalni podatki o zivih darovalcih vkljuceni v ustrezne evidence, ki
jih vodi njihova evropska organizacija za izmenjavo organov (Belgija vodi podatke pri
organizaciji ~Eurotransplant, Danska, Svedska in Norveska pa pri organizaciji
Scandiatransplant). Nekaj drzav clanic je navedlo, da evidence lokalno vodijo posamezni
transplantacijski centri. Med drzavami ¢lanicami obstajajo precejSnje razlike v vsebini in vrsti
podatkov, ki so zabeleZeni v registru. Sest drzav je sporoéilo, da nimajo vzpostavljenega
registra, vendar ga tri od njih nameravajo vzpostaviti kmalu (Hrvaska, Portugalska in
Slovenija).

V zadnjih letih je Evropska komisija sofinancirala ve¢ projektov (glej oddelek 3.5), s katerimi
podpira drzave ¢lanice pri teh prizadevanjih. Smernice in standardi ACCORD (projekt za
doseganje celovitega usklajevanja pri darovanju organov ,,Achieving Comprehensive
Coordination in Organ Donation®) za vzpostavitev in izvajanje takih registrov se Stejejo za
referentno merilo, preskusil pa se je tudi razvoj modela (evropskega) registra
(nacionalnih/lokalnih) registrov, katerega cilj je zbirati podatke o nadaljnjem spremljanju
zivih darovalcev v mednarodni zbirki podatkov. V nedavni resoluciji Sveta Evrope so izrecno
navedeni rezultati projekta ACCORD kot kljuéno referen¢no merilo®, s ¢imer je bila potrjena
njihova vrednost in razsirjeno njihovo priznavanje tudi na drzave ne¢lanice EU.

’ Glej opombo5 na stranil v zadnji raziskavi Eurobarometer, dostopni na spletnem naslovu:
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 333a_en.pdf.

® Resolucija CM/Res(2015)11 o vzpostavitvi usklajenih nacionalnih registrov zivih darovalcev za olajsanje
mednarodne izmenjave podatkov (,,Resolution CM/Res(2015)11 on establishing harmonised national living
donor registries with a view to facilitating international data sharing*) in njen obrazlozitveni memorandum sta
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Vecina drzav (27 od 29 drzav) izvaja nadaljnje spremljanje zivih darovalcev po darovanju.
Nekatere drzave so dolocile, da je treba redno izvajati kontrolne zdravstvene preglede, in sicer
od enega ali dveh tednov po darovanju do mese¢nih ali letnih zdravstvenih pregledov.
16 drzav zagotavlja vsezivljenjsko medicinsko oskrbo, sedem drzav pa je dolocilo obdobje
nadaljnjega spremljanja, ki lahko traja od enega leta pa do 30 let. V vseh 27 drzavah, v katerih
se darovalcem zagotavljajo kontrolni zdravstveni pregledi, ti vkljucujejo pregled splosnega
zdravstvenega stanja darovalca, ocenjevanje morebitnih zapletov in delovanje preostalega
organa. V 26 drzavah ¢lanicah se oceni zagotovljeno zdravljenje, izmeri krvni tlak in opravijo
krvne preiskave. V 21 drzavah se proucijo psiholoski vidiki.

Na splosno sta nadaljnje spremljanje zivih darovalcev in razvoj registrov, s katerimi se
dokumentira to nadaljnje spremljanje, pomembna vidika pri izvajanju zakonodaje o organih in
izboljSanju podrocij, na katerth morajo drzave Clanice napredovati. Komisija namerava Se
naprej podpirati drzave Clanice.

3.2.7 Nadaljnje spremljanje pacientov s presajenimi organi

Nadaljnje spremljanje zivih darovalcev je sicer zahteva iz Direktive 2010/53/EU, vendar pa je
nadaljnje spremljanje pacientov s presajenimi organi prepuieno presoji drzav &lanic® '°. Da
bi Evropska komisija podprla drzave ¢lanice, je sofinancirala projekt EFRETOS, katerega cilj
je bil dolociti skupne opredelitve za ocenjevanje rezultatov presajanja in spodbujati model za
register registrov s podatki o nadaljnjem spremljanju. Poleg tega imajo klju¢no vlogo registri,
ki so jih razvili in jih vzdrzujejo strokovnjaki in druStva za presajanje, kot sta registra ERA-
EDTA™ za ledvice in ELTR za jetra. Ve& pristojnih organov Ze sodeluje s temi poklicnimi
zdruzenji, Evropska komisija pa tako sodelovanje spodbuja tako, da jih vabi na sreCanja z
organi.

3.3 Odobritev transplantacijskih centrov in osebja

Rezultati raziskave o dejavnostih presajanja organov so zelo podobni rezultatom raziskave o
darovanju in pridobivanju organov (oddelek 3.2). Tudi v tem primeru so transplantacijski
centri v Direktivi 2010/53/EU S8iroko opredeljeni (mozne so razli¢ne ravni), opredelitev pojma
,»odobritev* pa zajema razli¢ne koncepte. V vecini drzav ¢lanic in na Norveskem se odobritve
za transplantacijske centre dodelijo na ravni zdravstvene ustanove (v 26 od 29 drzav). Poleg

dostopna na spletnem naslovu:
https://www.edgm.eu/sites/default/files/resolution_on_establishing_harmonised_national_living_donor_registrie
s_with_a view_to_facilitating_international_data_sharing_2015 11.pdf,
https://www.edgm.eu/en/organ-transplantation-recommendations-resolutions-74.html.

° V uvodni izjavi 24 Direktive je priznano, da bi morali imeti pristojni organi kljuéno vlogo tudi pri tej zadevi:
,Pristojni organi [...] bi morali imeti klju¢no vlogo pri zagotavljanju kakovosti in varnosti organov med
celotnim postopkom od darovanja do presaditve ter pri ocenjevanju njihove kakovosti in varnosti v ¢asu
bolnikovega okrevanja in med nadaljnjim spremljanjem. V ta namen bi poleg sistema za poroCanje o hudih
nezelenih dogodkih in reakcijah potrebovali zbirko ustreznih podatkov o stanju po presaditvi, ki bi jih
potrebovali za celovitejSo oceno kakovosti in varnosti organov za presaditev. S skupno uporabo teh informacij
med drzavami ¢lanicami bi nadalje izboljsali darovanja in presaditve v Uniji®.

'® Naloga (e), ki jo imajo pristojni organi v skladu s ¢lenom 17, vkljutuje tudi naslednji vidik: ,,izdajanje
ustreznih smernic zdravstvenim ustanovam, strokovnjakom in drugim zainteresiranim stranem, ki so vkljuceni v
katero koli stopnjo postopka od darovanja do presaditve ali uni¢enja, kar lahko zajema smernice za zbiranje
ustreznih informacij po presaditvi za oceno kakovosti in varnosti presajenih organov*.

! Register Evropske zveze za ledvice in Evropske zveze za dializo in transplantacijo:

http://www.era-edta.org/.

'2 Evropski register presajenih jeter: http://www.eltr.org/.
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tega se dodelijo skupini ali enoti bolniSnice (v 11 od 29drzav) ali kateremu koli
pooblas¢enemu organu, ki presaja organe (v 2 od 29 drzav).

Vse drzave ¢lanice so sporoCile, da imajo vzpostavljene sisteme za odobritev
transplantacijskih centrov (v Sestih drzavah ¢lanicah se odobritve dodelijo na regionalni
ravni), 25 drzav je potrdilo, da imajo vsi transplantacijski centri veljavno odobritev, v $tirih
drzavah pa Se poteka postopek dodeljevanja (ali podaljsanja) odobritev (nekaterih) centrov
(zamude so povezane s poznim prenosom Direktive 2010/53/EU v nacionalno pravo,
sprejetjem sekundarne zakonodaje in/ali teZavami pri izvajanju v praksi).

14 drzav ¢lanic in Norveska je sporoc€ilo, da odobritve niso ¢asovno omejene. Ostale drzave
odobritve dodelijo za dolo¢eno (za eno, dve, tri, §tiri ali pet let) ali spremenljivo obdobje.

V veéini drzav (v 27 od 29 drzav) se skladnost z Direktivo 2010/53/EU preverja z nadzorom,
revizijami ali in§pekcijskimi pregledi transplantacijskih centrov na kraju samem. Stevilne
drzave ¢lanice (19 od 28 drzav ¢lanic) izvajajo analize obvezne dokumentacije. Ve¢ kot
polovica drzav (17 od 29 drzav) uporablja obe metodi.

23 drzav zagotavlja usposobljenost osebja tako, da njegove kompetence preveri ob zaposlitvi.
24 drzav predvideva programe rednega usposabljanja. Vec drzav je sporocilo tudi, da se
zana$ajo na usposabljanja, ki jih organizirajo poklicna zdruzenja ali organizacije, na primer
prek oddelka za kirurgijo in evropskega sveta za kirurgijo Evropskega zdruZenja zdravnikov
specialistov (UEMS), ki delujeta v tesnem sodelovanju z Evropskim zdruZenjem za presajanje
organov (ESOT).

3.4 Okvir za kakovost in varnost

Ceprav sta odobritev in izvajanje in§pekcijskih pregledov organizacij za pridobivanje organov
in transplantacijskih centrov pomembna elementa nadzora, h kakovosti in varnosti dejavnosti
darovanja in presajanja organov prispevajo tudi drugi ukrepi. Sprejetje operativnih postopkov
za razli¢ne dejavnosti (iz Direktive) na primer prispeva k okviru za kakovost in varnost vseh
stopenj, in sicer od darovanja do presaditve ali unic¢enja.

Vseh 29 drzav je sporoCilo, da so izvedle operativne postopke za potrditev, ali je bilo
doloc¢anje znacilnosti organa in darovalca iz toc¢ke (c) ¢lena 4(2) izvedeno v celoti (v skladu s
¢lenom 7 Direktive 2010/53/EU). Vendar so tri drzave sporocile, da trenutno nimajo
vzpostavljenih nobenih operativnih postopkov za druga podro¢ja iz ¢lena 4(2), kot je potrditev
identitete darovalca, potrditev o soglasju ali zagotavljanje sledljivosti.

Zdi se, da so drzave pri sprejemanju in izvajanju operativnih postopkov v razli¢nih fazah.
Nekatere so zakljucile proces in v celoti vzpostavile okvir za kakovost in varnost, druge pa so
okvir delno sprejele, postopek sprejemanja in/ali izvajanje preostalih operativnih postopkov
pa Se poteka. Nekatere drzave so sporocCile, da imajo vzpostavljene operativne postopke,
vendar so navedle, da se lahko razlikujejo med bolniSnicami ali regijami. Zdi se, da ima le
nekaj drzav ¢lanic vzpostavljene nacionalne operativne postopke. Evropska komisija tudi na
tem podroc¢ju podpira drzave Clanice s projekti, financiranimi s sredstvi EU, in zagotavljanjem
skupne uporabe dokumentov, ki se dajo na voljo.

Ugotovljeno je bilo, da naj bi bili v drzavah ¢lanicah operativni postopki vzpostavljeni za
vecino dejavnosti darovanja in presajanja organov ter naj bi se tudi izvajali, vendar je Se
vedno dovolj prostora za izboljSave in ucenje iz izkusenj drugih subjektov na tem podrocju.



3.5 Podpora EU izvajanju direktive EU o organih in Akcijskega nacrta o darovanju in
presajanju organov (2009-2015) EU

Evropska komisija podpira nacionalno izvajanje zakonodaje na razli¢ne nacine, med drugim z
rednimi sreCanji strokovnjakov, pa tudi projekti, financiranimi s sredstvi EU. Na srecanjih
strokovne podskupine za darovanje in presajanje organov (ki je del strokovne skupine
pristojnih organov za snovi ¢loveskega izvora CASoHO E01718) se lahko izmenjujejo dobre
prakse in potekajo razprave o skupnih tezavah.

Od leta 2008 so bili v okviru vecletnih programov za dejavnosti Unije na podroc¢ju zdravstva
financirani Stevilni projekti, s katerimi se drzavam ¢lanicam zagotavlja podpora pri izvajanju
zahtev iz Direktive 2010/53/EU in akcijskega nacrta EU s posebnim poudarkom na:

e usposabljanju koordinatorjev za presaditev in darovanje organov z evropskim programom
usposabljanja o darovanju organov ETPOD® ali z ustreznim te¢ajem v okviru programa
usposabljanja izvajalcev usposabljanj™*;

e izboljsanju sistemov kakovosti s sistemom ODEQUS™;

e razvoju darovanja organov zivih darovalcev s projekti EULID, ELIPSY, EULOD,
ACCORD™ ali zhirko orodij*’, pripravljeno v okviru delovne skupine za darovanje
organov zivih darovalcev;

e podpiranju nadaljnjega spremljanja pacientov s presajenimi organi z okvirom
EFRETOS™;

e olajSevanju ¢ezmejne izmenjave organov s projekti COORENOR, MODE in FOEDUS;

e ozaveSCanju s projekti evropskega dneva darovanja (EDD), FOEDUS in delavnicami
Komisije za novinarje'®;

e preiskovanju trgovine z organi v okviru projekta HOTT? (boj proti trgovini z ljudmi za
namen odvzema organov);

e podpiranju drzav neclanic EU z ustreznimi delavnicami in neposrednimi nepovratnimi
sredstvi za Svet Evrope;

e povecanju stopnje darovanja organov preminulih z ustreznimi strategijami;

e obravnavi posebnih nacionalnih vprasanj z dejavnostmi tesnega medinstitucionalnega
sodelovanja v okviru ACCORD ter

e opredeljevanju prizadevanj v okviru akcijskega nacrta EU prek Studij ACTOR* (vmesni
pregled) in FACTOR (kon¢ni pregled).

Poleg tega se bosta dva projekta?’ zadela izvajati do konca leta 2016, da se bo zagotovila
dodatna podpora drzavam ¢lanicam na tem podrocju.

 ETPOD: http://etpod.il3.ub.edu/. Glej tudi: http://ec.europa.eu/chafea/projects/database.html?prjno=2005205.
“ Evropsko usposabljanje o usklajevanju presajanja in darovanja organov v Evropski uniji.

> Evropski kazalniki sistema kakovosti in metodologija za darovanje organov (ODEQUS):
http://ec.europa.eu/chafea/projects/database.html?prjno=20091108.

'® http://www.accord-ja.eu/.

' http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/eutoolbox_living_kidney donation_en.pdf.
'® Evropski okvir za ocenjevanje presaditev organov: http://www.efretos.org/.

' http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/events/journalist_workshops_organ_en.htm.

20 http://hottproject.com/.

*! http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/organs_actor_study 2013_en.pdf.

*> Glej sklepa o financiranju in prilogi, ki so bili sprejeti 10. julija 2015:
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key documents/index_en.htm#anchor3.

10


http://etpod.il3.ub.edu/
http://hottproject.com/

4. Sklep

Na splosno se zdi, da so v vseh drzavah ¢lanicah in na NorveSkem vzpostavljeni nacionalni
organi in mehanizmi nadzora za zagotavljanje standardov varnosti in kakovosti ¢loveskih
organov. Vendar je lahko glede na razmeroma splo$ne pravne zahteve iz zakonodaje EU
struktura nacionalnih organizacij razdrobljena in se lahko precej razlikuje med drzavami, zato
je dobro usklajevanje znotraj drzav in med njimi Se pomembne;jse.

Se vedno bo morda potrebnih nekaj prizadevanj, da se bodo izboljsali nadaljnje spremljanje
prejemnikov organov in zivih darovalcev, ki ga izvajajo drzave Clanice, ter nekateri vidiki
okvira za kakovost in varnost, na primer v zvezi z operativnimi postopki ali odobritvami.
Nekatera taka prizadevanja ze potekajo prek dela, ki ga financira Komisija. Napredek drzav
¢lanic bo predstavljen v prihodnjih anketah in porocilih.
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