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OZNAMENIE KOMISIE

Akény plan v oblasti darcovstva a transplantacie organov (2009-20015): posilnena
spolupraca medzi ¢lenskymi Statmi

1. Uvobp

Komisia 31. maja 2007 prijala oznamenie o darcovstve organov a transplantaciach'. Toto
oznamenie a sprievodné hodnotenie vplyvu® obsahuje mnoZstvo navrhov na opatrenia na
urovni Spolocenstva, ako aj Clenskych Statov, zamerané na pomoc pri rozsirovani fondu
darcov organov v celej EU a na zabezpecenie kvality a bezpeénosti pri tychto postupoch.

V oznameni sa navrhuje dvojity mechanizmus opatreni: akény plan, ktory zlepsi aktivnu
koordinaciu a spolupracu medzi c¢lenskymi Statmi doplneny pravnym nastrojom, ktory
obsahuje zékladné principy kvality a bezpecnosti.

Po prijati tohto prvého oznamenia Komisia zacala proces konzultacii s ndrodnymi expertmi
a kl'uiCovymi zucastnenymi subjektmi zameranych na poziadavky kvality a bezpe¢nosti pri
darcovstve a transplantacii l'udskych organov ana klIicové prioritné oblasti navrhnutého
akéného planu. Tento konzultacny proces pomohol Komisii vymedzit' 10 prioritnych opatreni,
ktoré su zoskupené do troch vyziev:

e zvySovanie dostupnosti organov
o zefektiviiovanie a zlepSovanie dostupnosti transplantaénych systémov

e zlepSovanie kvality a bezpecnosti.

2. POSILNENA SPOI:UPRACA V OBLASTI DARCOVSTVA
A TRANSPLANTACIE ORGANOV

V ¢lanku 152 ods. 4 pism. a) Zmluvy sa ustanovuje moznost’ pre ES prijat’ harmonizujice
opatrenia na zabezpecenie bezpecnosti a kvality orgadnov. V tom istom ¢lanku (152 ods. 2)
sa takisto ustanovuje, ze ¢&innost Spolodenstva by mala dopiiat’ vnutrostitne politiky
zamerané na zlepSenie verejného zdravia. Spolo€enstvo musi podporit’ spolupracu medzi
¢lenskymi $tatmi v oblastiach uvedenych v tomto ¢lanku a v pripade potreby poskytnut’ pri
ich opatreniach pomoc. V tomto ohl'ade musia Clenské Staty spolupracovat s Komisiou
a koordinovat’ svoje politiky a programy. Komisia moze v spolupraci s ¢lenskymi Statmi
iniciovat’ ¢innosti, ktoré mozu byt uzitocné alebo potrebné na podporu takejto koordinacie.

Najmi v oblasti darcovstva a transplanticie organov je obrovsky potencial na spolo¢né
vyuZivanie skusenosti a expertizy medzi ¢lenskymi $tatmi EU. Ciel'om tohto akéného planu je

: SEK(2007) 704 — SEK(2007) 705.

Hodnotenie vplyvu, ktoré je sprievodnym dokumentom k dokumentu Oznamenie Komisie Europskemu
parlamentu a Rade. Darcovstvo organov a transplanticie: Politické opatrenia na urovni EU
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organs_impact_en.pdf
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posilnenie spoluprdce medzi clenskymi Staitmi formou vymedzenia a vyvoja spolo¢nych
cielov ausmerneni, spolo¢ne odsuhlasenych indikdtorov a kritérii, pravidelného
nahlasovania, ako aj vymedzenia a spolo¢ného vyuzivania najlepsej praxe.

Opatrenia na trovni Spologenstva buda dopliat’ snahy ¢lenskych $tatov o zlep3enie kvality
a bezpecnosti darcovstva a transplantacie organov, rieSenie problému nedostatku organov
a zefektiviiovanie transplantaénych systémov. Komisia poskytne clenskym S$tatom pomoc
vyuzivanim nastrojov Spoloc¢enstva, najma Programu v oblasti zdravia na roky 2008-2013.

3. PRIORITNE OPATRENIA V OBLASTI DARCOVSTVA
A TRANSPLANTACIE ORGANOV

V poslednych rokoch Komisia vyvinula prostrednictvom réznych programov Spolocenstva
znacné Usilie na podporu iniciativ v oblasti transplanticie organov. Mnohé projekty boli
spolufinancované’ a ich vysledkom je znaény objem novych informécii a poznatkov. Je velmi
dolezité, aby d’alSia ¢innost’ v ramci existujucich programov pokracovala a v pripade potreby
sa roz§irila a aby zahfnala nielen Clenské Staty, ale aj iné dolezité zainteresované strany.

Komisia po zozbierani informacii, poznatkov a expertizy, ktoré priniesla oblast’” darcovstva
a transplantacie orgdnov, vypracovala podrobny zoznam opatreni, ktoré vymedzila ako
prioritné. Tieto ciele a prioritné opatrenia sa uvadzaju ako uvedené 3 vyzvy: V akénom plane
sa zasa kazd¢ prioritné opatrenie rozdel'uje na rozne opatrenia vymenované v prilohe.

Kazdy clensky §tat rozhodne, ktoré opatrenia a kroky je potrebné prijat, aby sa dosiahli
ziadané ciele. Tieto kroky a opatrenia sa zahrnu do balika vnutrostatnych prioritnych opatrenti,
ktoré by mali sluzit' ako platforma pre diskusiu, vymenu expertizy a vymedzenie najlepsej
praxe vramci akéného planu. Baliky vnutroStatnych prioritnych opatreni by mali byt
Specifické pre danu krajinu a prisposobené situacii v kazdom ¢lenskom State.

3.1. Prioritné opatrenia na zvySenie dostupnosti organov

V sucasnosti je vo vSetkych ¢lenskych Statoch dopyt po organoch vyssi ako pocet dostupnych
organov a tento dopyt sa zvySuje rychlejSie ako miera darcovstva. V suasnosti ¢akd v
Eurépskej nii viac ako 56 000 pacientov na vhodného darcu organu’®.

Medzi clenskymi Statmi st velké rozdiely v metéodach a vysledkoch. Vymena informacii
a najlepSej praxe pomdze krajindm s nizkou dostupnostou organov zlepSit svoju mieru
dostupnosti. Pri zvySovani miery darcovstva organov bola velmi tUspeSna napriklad
implementacia prvkov Spanielskeho modelu v Taliansku, ¢im sa dokazalo, Ze zmeny
v organizacii darcovstva a odberu organov mozu podstatne zvysit a udrzat’ mieru darcovstva
organov.

3.1.1.  Maximadlne mozné zvysenie miery darcovstva organov od zosnulych darcov

Zlepsenia v komplexnom procese pocntc identifikdciou darcu po transplanticiu orgénu
preukazali vel’ky vplyv na mieru darcovstva organov’. Uspech niektorych &lenskych $tatov pri

Opis tychto projektov mozno najst’ v posudeni vplyvu, ktoré je prilozené k tomuto oznadmeniu.
4 Rada Eur6py (2007).
> Pozri napr. Roels et al. (2002) a Simini (2000).
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zvySovani dostupnosti organov sa vo velkej miere zakladal na organizacii tohto procesu, o je
dokazom toho, Ze niektoré sposoby organizacie procesu darcovstva mozu byt vhodnejsie na
dosiahnutie vysokej dostupnosti organov ako iné’. Kombinicia uginného systému na
identifikaciu darcov organov, zistenie a odber bola oznacend ako jedna z kl'icovych faktorov
na zvySenie darcovstva organov od zosnulych darcov. Najmi pritomnost kIi¢ovej osoby
v procese darcovstva na urovni nemocnice (koordindtor darcovstva transplantatov), ktorého
zodpovednost'ou je vyvinut’ proaktivny programu na zistenie darcu, predstavuje najdolezitejsi
krok k optimalizacii darcovstva organov a zlep$eniu miery zistenych darcov’.

Cielom Cclenskych Statov by preto malo byt zapracovanie ciela, ktorym je postupné
vymenuvanie koordinatorov darcovstva transplantitov (prioritné opatrenie ¢. 1) vo
vSetkych nemocniciach, kde je potencidl darcovstva organov, do svojich balikov prioritnych
opatreni. Komisia by v tejto veci mohla zohrédvat’ koordinacnii a monitorovaciu ulohu. Na
tento ucel by ¢lenské Staty mali byt vyzvané, aby Komisii nahlasovali pocet nemocnic, ktoré
vymenovali koordinatora darcovstva transplantatov. Na zaklade tohto hlavného ciela musi
akény plan pomoct’ zaviest medzindrodne uznavané normy pre programy koordinatorov
darcovstva transplantatov v nasledujucich rokoch akéného plédnu a podporit’ implementéaciu
G&innych programov odbornej pripravy pre koordinatorov darcovstva transplantatov®.
V neskorsej faze by sa Komisia a ¢lenské Staty mali zamerat’ na zavedenie eurdpskych alebo
medzindrodnych akreditacnych schém pre koordinatorov darcovstva transplantatov.

Rovnako ddlezit¢ je podporovat programy zamerané na zlepSenie kvality v oblasti
darcovstva organov (prioritné opatrenie 2) v kazdej nemocnici, kde je potencial darcovstva
organov. Tieto programy st hlavne vlastnym hodnotenim celého procesu darcovstva organov’
v zé&vislosti od vlastnosti nemocnice a systému zdravotnictva. Takto sa umozni porovnavat
vysledky atym aj vypichnut oblasti, ktoré si vyzaduji zlepSenie. V ddsledku toho bude
takisto prinosné podporit dostupnost’ Specifickej metodologie v stvislosti s tymito
programami zameranymi na zlepSenie kvality, ako aj odbornu pripravu v tejto oblasti.

3.1.2.  Darcovstvo organov od Zijucich darcov ako doplnenie darcovstva organov od
zosnulych darcov

Ako doplnenie darcovstva organov od zosnulych darcov je darcovstvo organov od zijucich
darcov skuto¢nou alternativou pri zlepSovani dostupnosti orgdnov urcenych na transplantaciu.
Clenské §tity by preto mali rozvinit' akény plan na podporu vymeny najlepiej praxe
v oblasti programov zameranych na darcovstvo organov od Zijicich darcov (prioritné
opatrenie 3).

Cielom ak¢ného planu je preto podporit’ programy zamerané na altruistické darcovstvo
a vyvoj registraénych postupov, pokial’ ide o zijicich darcov, aby sa posudila a zarucila ich
bezpecnost'.

Komisia bude pomahat pri vyvoji primeranych nastrojov na ulahcenie spravneho zberu
informacii o zdravotnych, psychologickych, finan¢nych a socialnych nésledkoch darcovstva

6 ALLIANCE-O (2007b).

Odportacanie Rady Eurdopy (Rec (2005) 11) o tlohe a odbornej priprave odbornikov zodpovednych za
darcovstvo organov.

8 ETPOD.

Odportacanie Rady Eurdpy (Rec (2006) 16) o programoch zameranych na zlepsSenie kvality v oblasti
darcovstva organov.
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organov od zijucich darcov, tak zkratkodobého, ako aj z dlhodobého hladiska. Tieto
informdcie avymena najlepSej praxe medzi clenskymi Stdtmi v oblasti programov
zameranych na darcovstvo organov od zijucich darcov by mali pomdct’ vyvinit’ usmernenia
zalozené na dokazoch a dokumenty o konsenze, ako aj rieSit’ vyber, hodnotenie a nasledné
kroky stvisiace s zijucimi darcami. Mali by sa zaviest’ registre zijucich darcov, ¢im by sa
umoznilo monitorovanie a ndsledné kroky. VSetky tieto opatrenia musia byt v sulade
s existujucim eurdpskym pravnym ramcom tykajicim sa ochrany osobnych udajov, ktorého
sti€astou je najmd smernica o ochrane dajov 95/46/ES.

3.1.3.  ZvySovanie povedomia verejnosti

Uspech $panielskeho modelu ukazal, Ze rozsiahla investicia do kampani zameranych na
zvySovanie povedomia verejnosti nie vzdy prindSa ocakdvané vysledky. Velka pozornost
treba venovat’ Specifickym informaciam poskytovanym médidm: prostrednictvom médii by sa
mali poskytovat’ systematické a komplexné informacie o darcovstve a transplantacii organov.
Vyskumnici sa zhodli v nazore, Ze vyuzitie masmédii v Spanielsku na problematiku
darcovstva organov vo vel'kej miere ovplyvnilo vytvorenie pozitivnej spolocenskej atmosféry
okolo darcovstva a transplantacie organov'’.

Dokéazalo sa, ze medzi diskusiami na tému darcovstvo v rdmci rodiny a ochotou skutoc¢ne
darovat’ organy existuje dolezity pozitivny vzdjomny vztah. Kedze povedomie a nazor
verejnosti a zohravaju vel'mi doélezita Ulohu pri zvySovani miery darcovstva organov,
zékladnu cast’ vSetkych komunikacnych stratégii Clenskych Statov v tejto oblasti by malo
tvorit’ trvalé vzdeldvanie. Cudia by sa mali podporovat’ v diskusidch o darcovstve organov
a informovani svojich pribuznych o svojich predstavach. Zda sa, ze v Eurdpe diskutovalo
v ramci svojej rodiny na tému darcovstva organov len 41 % ob&anov''.

Je potrebné zlepSit’ poznatky a komunika¢né zrucnosti odbornikov v zdravotnictve
a podpornych skupin pacientov v oblasti transplantacie organov (prioritné opatrenie 4).
Kampane zamerané na zvySovanie povedomia by mali zahfnat’ informécie o pravach ob¢anov
a pacientov v suvislosti s darcovstvom a transplanticiou organov v jednotlivych ¢lenskych
Statoch. Komisia moéze aktivne prispiet’ tak, ze pomdze Clenskym Statom zbierat takéto
informaécie.

Mobilita T'udi takisto podciarkuje potrebu ulahcit’ identifikaciu darcov organov v celej
Eurdpe a cezhrani¢né darcovstvo v Eurdpe (prioritné opatrenie 5). Komisia bude
Clenskym Statom pomahat’ pri vyvijani mechanizmov na identifikéciu.

we

3.2. Prioritné opatrenia zamerané na zvySovanie ucinnosti a zlepSovanie

pristupnosti transplanta¢nych systémov

Aj medzi krajinami EU s dobre vyvinutymi sluzbami zdravotnictva a transplanticie organov
stale existuju vyrazné rozdiely v Cinnostiach suvisiacich s darcovstvom a transplantaciou
organov. Je jasné, Ze niektoré organizacné systémy funguju lepSie ako iné. Preto sa v ramci
akéného planu podporuju iniciativy zamerané na identifikaciu najucinnejSich systémov,
spolo¢né vyuzivanie skiisenosti a presadzovanie najlepsej praxe v stlade s vlastnostami dane;j
lokality.

10 Matesanz a Miranda (2002). Takisto Matesanz a Miranda (1996).
H Prieskum Eurobarometer 2006.
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3.2.1.  Podpora a riadenie transplantacnych systémov

Prostrednictvom akcéného planu sa clenské Staty vyzyvaju, aby napomahali zefektivnit
transplantacné systémy (prioritné opatrenie 6). S tymto cielom vypracuju svoje vlastné
baliky vnutroStatnych prioritnych opatreni v roku 2009. Tieto baliky budu sluzit’ ako zaklad
celkového hodnotenia tspechu clenskych Statov pri dosahovani uvedenych spolocnych
cielov.

Cielom clenskych Statov by potom malo byt zaviest’ v tizkej spolupraci s Komisiou spolo¢ny
subor indikdtorov na monitorovanie politiky a metodoldgie v oblasti orgdnov a hodnotenie
potencidlu v kazdom clenskom State. Je potrebné prijat’ spolo¢né definicie pojmov
a metodologiu na hodnotenie vysledkov transplantaénych systémov. Komisia bude ¢lenskym
Staitom pomahat’ dosiahnut’ tento ciel’ najméd vypracovanim ad hoc odporucani na zaklade
pravidelného nahlasovania. Prostrednictvom akéného planu sa ¢lenské Staty takisto vyzyvaju,
aby podporili twinningové projekty a partnersky preskimali programy, ktoré by mali byt
sucastou dobrovolného procesu vzajomného vzdeldvania. Vzijomné preskimanie by malo
zahiiat’ dohl'ad nad existujicimi politikami, programami alebo institucionalnymi dohodami,
ktoré sa vrdznych balikoch vnutrostatnych prioritnych opatreni oznacili ako osvedcené
postupy. Mobze sa cClenskym Staitom osved¢it ako uzitoény nastroj pri vypractvani
a implementovani uc¢innejsich politik.

3.2.2.  Vzdjomna vymena organov medzi clenskymi Statmi

Vymena organov medzi Clenskymi §tatmi je uz beznou praxou. Vyrazné rozdiely st vSak
v pocte organov vymenenych medzi susediacimi ¢lenskymi Statmi, ktoré uz zriadili organy a
stanovili predpisy o medzindrodnej vymene organov, ako napr. Eurotransplant
a Scandiatransplant, a ostatnymi &lenskymi $tatmi. Clenovia v oblasti Eurotransplant si medzi
sebou kazdorocne vymenia okolo 20 % vSetkych transplantovanych organov (priblizne
3 300 organov), zatial' ¢o iba 2 % opustia oblast’ Eurotransplant alebo do nej vstipia. Bez
takychto komplexnych vymennych dohod si ¢lenské Staty vymienaju ovel’a menej orgéanov,
no tento podet sa mdze zvysit, ak su v platnosti bilateralne dohody'.

Tieto rozdiely v pocte takychto vymen naznacujt, ze plny potencial vymeny organov sa este
nedosiahol. Ak sa orgdny medzi jednotlivymi clenskymi S$tadtmi nebudu vymienat,
prijemcovia, ktori potrebuju zriedkavého kompatibilného darcu, budi mat’ ve'mi mala Sancu,
ze ndjdu orgén, zatial’ o o darcoch sa nebude uvazovat’, ked’ze na ¢akacich zoznamoch nie st
kompatibilni prijemcovia. To plati najmd v pripadoch ,tazko lieCiteInych® pacientov
(pediatricki pacienti, urgentné pripady a pacienti so zvySenou citlivostou, ktori vyzaduju
vel'mi Specifickych kompatibilnych darcov) a malych clenskych Statov vo vSeobecnosti.
Cielom akéného planu je preto zavedenie systému alebo Struktiry na vymenu organov pre
naliehavé pripady a t'azko lieCitenych pacientov (prioritné opatrenia 8). Na podporu
tohto opatrenia by sa s usmernenim Komisie a za pomoci financovania Spolo¢enstvom mohol
vytvorit' IT nastroj. Okrem toho Komisia bude podporovat clenské Staty pri vyvoji
Struktirovaného systému na vzajomné vymeny nadbyto¢nych organov.

Napriklad Taliansko si v siCasnosti vymienia viac organov s Gréckom a so Slovenskom, s ktorymi
nedavno podpisalo bilateralne zmluvy (pozri IGE (2007)).
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3.2.3.  Dohody v ramci EU o aspektoch transplantacnej mediciny

Akény plan vo velkej miere podporuje dohody vramci EU oréznych aspektoch
transplanta¢nej mediciny (prioritné opatrenie 7). Idedlnym kontextom na diskusiu
o otdzkach spolocného zdujmu a na spolocné a spolocne vyuzivané rieSenia a mechanizmy
monitorovania je metdda spoluprace. Clenskym §tatom sa napriklad odporuca, aby uzavreli
dohody v ramci EU, podla ktorych budu pristupovat’ ku vietkym aspektom transplanta¢nej
mediciny v pripade pacientov mimo Spolocenstva.

Tato metoda spoluprace sa zda byt obzvlast’ vhodna na oznacenie hlavnych problematickych
oblasti tykajucich sa zvySujucej mobility pacientov, najmé v hrani¢nych oblastiach a malych
¢lenskych §tatoch. V akénom plane sa odporuca, aby sa uzavreli dohody vramci EU na
vyriedenie zakladnych pravidiel internej mobility pacientov v EU, pokial’ ide o transplantaciu,
a to v sulade so zasadou vol'ného pohybu prijemcov sluZieb, ako sa ustanovuje v Zmluve o ES
a pravnych predpisoch Spolocenstva. Tieto dohody umoznia/ulahéia prislusné postupy v
praxi a vyrieSia akékol'vek problémy tykajice sa nestrannosti transplantacnych systémov.

Je potrebné podporovat’ spolo¢né pochopenie priorit a stratégii budicich vyskumnych
programov zameranych na darcovstvo a transplantaciu orgdnov. Vytvorenie eurdpskej siete
transplantaéného vyskumu by sa v stvislosti s dohodou v ramci EU mohlo povazovat’ za
stanovenie spolo¢nych priorit a ciel'ov.

3.2.4.  Nezdkonné obchodovanie s organmi

Jeden z potencidlnych nasledkov nedostatku organov je nezdkonné obchodovanie s organmi.
Nezakonné obchodovanie s organmi sa moze spajat’ s nezakonnym obchodovanim s 'ud’'mi na
ucely odberu organov, ¢o predstavuje vazne poruSenie zdkladnych prav, a najmi l'udskej
dostojnosti, ako aj fyzickej integrity. Tuto ¢innost' vykondvaju organizované zloCinecké
skupiny, ktoré vystopuju darcov vrozvojovych krajinach a odoberaju im organy, ktoré
odovzdavaju prijemcom v Eurdpskej tnii.

Zatial' ¢o sa uznava, ze v idedlnom pripade by najlepSim spdsobom, ako bojovat proti
nezakonnému obchodovaniu s organmi, bolo zvysit’ pocet dostupnych organov, za ten Cas sa
prostrednictvom akéného planu apeluje na ¢lenské $taty, aby uzatvorili dohody v ramci EU o
monitorovani miery nezdkonného obchodovania s orgdnmi v Eurépe. V désledku nedostatku
informacii, ktoré by pomohli pri vySetrovani, tieto dohody pomoézu c¢lenskym Statom —
pomocou aktivnej spolupriace a vymeny informacii — presetrit’ a v neskorSom S$tadiu ngjst
najlepsi sposob, ako monitorovat’ nezdkonné obchodovanie s organmi.

Za ten Cas bude Komisia v spolupraci s ostatnymi medzindrodnymi organizaciami, ako Rada
Europy a Svetovd zdravotnicka organizacia, pokracovat vo vyzyvani na boj proti
nezékonnému obchodovaniu s organmi.

3.3. Prioritné opatrenia na zlepSenie kvality a bezpec¢nosti

Tieto opatrenia by mali dopliat eurépsky pravny ramec uvedeny v oznameni Komisie
o darcovstve organov a transplantaciach'’. Buduci pravny néstroj bude zahffiat principy
potrebné na zavedenie zikladného ramca kvality a bezpecnosti v celej EU vratane napr.
zriadenia prislusnych organov a inych relevantnych Struktur.
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3.3.1.  Zlepsenie naslednych postupov a registre

V akénom plane sa stanovuje doplnenie tohto pravneho ramca zhromazdenim informadcii vo
forme registrov, ktoré umoziiuji hodnotenie posttransplantaénych vysledkov (prioritné
opatrenie 9), ktoré pomdze vyvinat osvedCené lekarske postupy pri darcovstve
a transplantacii organov. Hodnotenie posttransplantacnych vysledkov pomocou spolo¢nych
definicii pojmov a metodologie, ako je to navrhnuté v akénom plane, by mohlo v pripade
potreby pomdct’ podporit’ registre na Grovni EU a v sulade s existujucim eurépskym pravnym
rdmcom o ochrane osobnych udajov, ktorého sti€ast'ou je najmi smernica o ochrane udajov
95/46/ES, alebo vytvorit metodologiu na porovnavanie vysledkov existujicich
posttransplantacnych naslednych registrov prijemcov organov.

V snahe rozsirit’ fond orgadnov dostupnych na transplantaciu by sa malo uvazovat’ aj o vyuziti
darcov zo SirSieho fondu (darcovia, o ktorych z lekarskeho hl'adiska mozno uvazovat len pri
Specifickych prijemcoch za Specifickych okolnosti). Ked'ze uverejnené skusenosti v praxi
nestacia na zavedenie limitov bezpecnosti, v akénom plane sa odporucaji spolo¢né definicie
pojmov a metodoldgie, ktoré by pomohli pri stanoveni prijatelnych rizikovych hranic
v pripade vyuzitia darcovstva od darcov zo SirSieho fondu. Toto zhromazd’ovanie informdcii
nasledne pomoze urcit prijate'né rizikové hranice pri vyuziti darcovstva od darcov zo SirSieho
fondu.

Tieto opatrenia nakoniec pomo6zu Clenskym Statom na zaklade tychto vysledkov rozvinut
a podporit’ lekarske postupy pri darcovstve a transplantacii orgénov.

3.3.2.  Spolocny akreditacny systéem

Snahou akéného planu je vyvinut metodologiu, ktora by mohla podporit’ pravny ramec EU,
aby Clenské Staty akreditovali programy v oblasti darcovstva, odberu a transplanticie organov.
Z dlhodobého hladiska by to malo pomdct’ pri budovani spolo¢ného akreditacného systému
pre programy v oblasti darcovstva/odberu a transplantacie organov (prioritné opatrenie
10) na trovni EU a poskytnut’ pomoc pre $pickové centra.

4, ZAVERY A NASLEDNE OPATRENIA

V tomto aké¢nom plane sa oznacilo 10 prioritnych opatreni, ktorymi sa ma pomdct’ clenskym
Statom rieSit’ problémy v oblasti darcovstva a transplantacie organov. Podpori posilnenu
spolupracu medzi c¢lenskymi Statmi a vymenu najlepSej praxe ako klucovy prvok v tejto
stratégii.

Tato spolupraca je zalozena na identifikécii a vyvoji spolocnych ciel'ov a usmerneni, spolo¢ne
dohodnutych kvantitativnych a kvalitativnych indikatoroch a kritéridch, ako aj na vymedzeni
najlepSej praxe a jej spolocnom vyuzivani.

Na zéklade tychto opatreni by ¢lenské Staty mali vyvinat’ svoje vlastné baliky vnutrostatnych
prioritnych opatreni. Tento akény plan bude sluzit’ ako zaklad celkového hodnotenia uspechu
¢lenskych statov pri dosahovani uvedenych spolo¢nych ciel'ov. Na ti¢ely hodnotenia u¢innosti
tohto akéného planu sa vykona priebezna revizia opatreni (revizia v polovici obdobia 2012).
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PRILOHA I: NAVRHNUTE OSOBITNE OPATRENIA

VYZVA 1: ZVYSOVANIE DOSTUPNOSTI ORGANOV

CIEL 1

CLENSKE STATY BY MALI DOSIAHNUT MAXIMALNU MOZNU MIERU
DARCOVSTVA ORGANOV OD ZOSNULYCH DARCOV

Prioritné opatrenie 1: Podporit’ tlohu koordinatorov darcovstva transplantatov v kazdej
nemocnici, kde je potencidl darcovstva organov.

Opatrenie 1.1 Zapracovat ciel, ktorym je
postupné vymenuvanie koordinatorov
darcovstva transplantatov v nemocniciach do
balika vnutroStatnych prioritnych opatreni.
Vypracovat’® indikdtory na monitorovanie
tohto opatrenia.

Opatrenie na trovni CS

Koordinovanie a monitorovanie
zo strany EK

Opatrenie 1.2 Podporit’ zavedenie | Opatrenie na urovni EK
medzindrodne uznavanych noriem pre

programy zamerané na  koordinatorov

darcovstva transplantatov.

Opatreniec 1.3 Podporit implementaciu | Opatrenie na trovni CS + EK

ucinnych programov odbornej pripravy pre
koordinatorov darcovstva transplantatov.

Opatrenie 1.4 Podporit’ zavedenie
vnutrostatnych alebo medzinarodnych
akreditacnych schém pre koordindtorov

darcovstva transplantatov.

Opatrenie na urovni CS + EK

Prioritné opatrenie 2: Podporovat’ programy zamerané na zlepSenie kvality v kazdej
nemocnici, kde je potencidl darcovstva organov.

Opatrenie 2.1 Zapracovat' ciel, ktorym je
postupné zavadzanie programov zameranych
na zlepSenie kvality v nemocniciach do balika
vnutrostatnych prioritnych opatreni.
Vypracovat' indikatory na monitorovanie
tohto opatrenia.

Opatrenie na trovni CS

Koordinovanie a monitorovanie
zo strany EK

Opatrenie 2.2 Zlepsit pristup ku Specifickej
metodoldgii v oblasti programov zameranych
na zlepSenie kvality aodborni pripravu
zameranu na tuto oblast’.

Opatrenie na trovni CS

Koordinovanie a monitorovanie
zo strany EK

CIEL 2
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CLENSKE STATY BY MALI PODPOROVAT PROGRAMY DARCOVSTVA
PODI’A NAJLEPSEJ PRAXE.

Prioritné opatrenie 3: Vymena najlepSej praxe v oblasti programov zameranych na
darcovstvo organov od Zijucich darcov medzi ¢lenskymi $tatmi EU. Podporovat’ registre
zijucich darcov.

Opatrenie 3.1 Zapracovat  podporu | Opatrenie na tirovni CS
programov  zameranych na altruistické
darcovstvo pre Zijucich darcov, ktorého | Koordinovanie a monitorovanie
sucastou je zaruka ochrany Zijucich darcov | Zo strany EK

aprevencia nezdkonného  obchodovania
sorganmi, do  balika  vnutroStatnych
prioritnych opatreni.

Opatrenie 3.2 Podporovat’ vyvoj registrov pre | Opatrenie na trovni CS + EK
zijucich darcov na hodnotenie a poskytnutie
zéaruky ich zdravia a bezpecnosti.

CIEL 3

ZVYSOVAT POVEDOMIE VEREJNOSTI O DARCOVSTVE ORGANOV

Prioritné opatrenie 4: ZlepSit poznatky akomunikacné zru€nosti odbornikov
v zdravotnictve a podpornych skupin pacientov v oblasti transplantacie organov.

Opatrenie 4.1 Zapracovat’ uznavanie dolezitej | Opatrenie na trovni CS
ulohy, ktoru zohravaji masmédid a potreby
zlepsit troveni informovanosti verejnosti | Koordinovanie zo strany EK.
o tychto témach do balika vnutroStatnych
prioritnych opatreni.

Opatrenic 4.2  Podporovat  programy | Opatrenie na Girovni CS + EK
zamerané na odborni pripravu urené
odbornikom v zdravotnictve a podpornym
skupindm pacientov v oblasti transplantacie
organov a komunikac¢nych zru¢nosti.

Opatrenie 4.3  Organizovat’ pravidelné | Opatrenie na trovni CS
stretnutia na vnutroStatnej trovni (prislusné
organy) s novinarmi a tvorcami verejnej | Koordinovanie zo strany EK.
mienky a potlacat’ nepriaznivé informécie.

Prioritné opatrenie 5: Ul'ah¢it’ identifikaciu darcov orgénov v celej Europe a cezhranicné
darcovstvo v Eurdpe.

Opatrenie 5.1 Zbierat aSirit informacie | Opatrenie na trovni CS + EK
o pravach obcanov suvisiacich s darcovstvom

10
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organov v celej EU.

Opatrenie 5.2 Vyvinut mechanizmus na
umoznenie  identifikdcie  cezhrani¢nych
darcov

Opatrenie na trovni CS + EK

VYZVA 2: Zefektivitovanie a zlepSovanie pristupnosti transplantaénych systémov

CIEL 4

PODPOROVAT A SPRAVOVAT TRANSPLANTACNE SYSTEMY S CIELOM ICH

ZEFEKTIVNENIA A LEPSEJ PRISTUPNOSTI

Prioritné opatrenie 6: VylepSovanie organiza¢nych modelov darcovstva a transplantacie

organov v ¢lenskych $tatoch EU.

Opatrenie 6.1 Zapracovat’ ad hoc odporicania
vyboru expertov pre cClenské Staty formou
pravidelného  nahlasovania do  balika
vnutro$tatnych prioritnych opatreni.

Opatrenie na trovni CS
+ EK

Opatrenie 6.2 Podporovat’ twinningové
projekty a partnerské preskiimania.

Opatrenie na urovni
EK

Opatrenie 6.3 Posudit’ vyuzitie Strukturalnych
fondov ainych nastrojov Spolocenstva na
vyvoj transplantacnych systémov.

Opatrenie na urovni
EK

Opatrenie 6.4 Podporovat’ siete referencnych
centier.

Opatrenie na Urovni
EK

Prioritné opatrenie 7: Podporovat dohody v rdmci
mediciny.

EU o aspektoch transplantadnej

Opatrenie 7.1 Dohoda vramci EU
o zakladnych pravidlach pre interntt mobilitu
pacientov EU  atransplanticiu v sulade
s pravom Spolocenstva.

Opatrenie na Grovni CS + EK

Opatrenie 7.2 Dohoda v ramci EU o vietkych
otazkach tykajucich sa transplantacnej
mediciny pre pacientov mimo Spolocenstva.

Opatrenie na Grovni CS + EK

Opatrenie 7.3 Dohoda vramci EU
o monitorovani nezdkonného obchodovania
s organmi.

Opatrenie na trovni CS + EK

Opatrenie 7.4 Dohoda vramci EU
o spoloénych prioritaich a stratégiach pre

Opatrenie na urovni CS + EK

11
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budtce vyskumné programy.

Prioritné opatrenie 8: UmoZznit vzdjomni vymenu orgadnov medzi vnuatroS$tatnymi

organmi.

Opatrenie 8.1 Hodnotit' postupy pontkania
nadbytocnych organov inym krajindm.

Opatrenie na trovni CS + EK

Opatrenie 8.2 Zaviest' opatrenia na vymenu
organov v naliehavych pripadoch a pri tazko
liecite'nych pacientoch.

Opatrenie na trovni EK + CS

Opatrenie 8.3 vytvorit’ IT nastroje na podporu
predchadzajucich opatreni.

Opatrenie na trovni EK + CS

VYZVA 3: ZLEPSOVANIE KVALITY A BEZPECNOSTI

CIEL 5

ZLEPSIT KVALITU A BEZPECNOST DARCOVSTVA A TRANSPLANTACIE
ORGANOV

Prioritné opatrenie 9: Hodnotenie posttransplanta¢nych vysledkov.

Opatrenie 9.1 Vyvinut' spolo¢né definicie
pojmov  ametodologiu na  hodnotenie
vysledkov transplantécie.

Opatrenie na urovni
EK

Opatrenie 9.2 Vyvinut register alebo siet
registrov ako nasledné opatrenie pre
prijemcov orgéanov.

Opatrenie na trovni CS
+ EK

Opatrenie 9.3 Podporovat’ spolocné definicie
pojmov a metodologiu, ktoré by pomohli pri
stanoveni prijatelnych rizikovych hranic
v pripade vyuzitia darcovstva od darcov zo
SirSieho fondu.

Opatrenie na urovni
EK

Opatrenie 9.3  Vyvinat  a podporovat’
osvedéené¢  lekarske  postupy v oblasti
darcovstva a transplanticie organov na
zaklade vysledkov vratane darcov zo SirSieho
fondu.

Opatrenie na arovni
EK

Prioritné opatrenie 10: Podporovat’ spolo¢ny akredita¢ny systém pre programy v oblasti
darcovstva/odberu a transplantécie.

12

SK



	1. ÚVOD
	2. POSILNENÁ SPOLUPRÁCA V OBLASTI DARCOVSTVA A TRANSPLANTÁCIE ORGÁNOV
	3. PRIORITNÉ OPATRENIA V OBLASTI DARCOVSTVA A TRANSPLANTÁCIE ORGÁNOV
	3.1. Prioritné opatrenia na zvýšenie dostupnosti orgánov
	3.1.1. Maximálne možné zvýšenie miery darcovstva orgánov od zosnulých darcov
	3.1.2. Darcovstvo orgánov od žijúcich darcov ako doplnenie darcovstva orgánov od zosnulých darcov
	3.1.3. Zvyšovanie povedomia verejnosti

	3.2. Prioritné opatrenia zamerané na zvyšovanie účinnosti a zlepšovanie prístupnosti transplantačných systémov
	3.2.1. Podpora a riadenie transplantačných systémov
	3.2.2. Vzájomná výmena orgánov medzi členskými štátmi
	3.2.3. Dohody v rámci EÚ o aspektoch transplantačnej medicíny
	3.2.4. Nezákonné obchodovanie s orgánmi

	3.3. Prioritné opatrenia na zlepšenie kvality a bezpečnosti
	3.3.1. Zlepšenie následných postupov a registre
	3.3.2. Spoločný akreditačný systém


	4. ZÁVERY A NÁSLEDNÉ OPATRENIA



