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Uvobp

DOVODOVA SPRAVA

Transplantacia orgdnov je terapeutické pouzitie 'udskych organov, ktoré zahiia
nahradenie nefunkéného orgénu organom od darcu. Transplanticia organov je v
sucasnosti finan¢ne najefektivnejSou liecbou zlyhania oblic¢iek v kone¢nom stadiu a v
konecnom Stadiu zlyhania organov ako peceii, plica a srdce je jedinou dostupnou
formou liecby.

Pouzitie organov pri terapii predstavuje riziko prenosu chorob na ich prijemcu. Mézu
sa preniest’ infekéné a rakovinové ochorenia. Zatial’ Co vacSina Statov prijala pravne
predpisy o etickych aspektoch transplantacie orgdnov, mnohé Staty sa eSte musia
dohodnut’ na predpisoch vztahujucich sa na kvalitu a bezpecnost. V roku 2003
Komisia uskutocnila prieskum pravnych poziadaviek tykajlcich sa transplantacie
organov v EU, na zaklade ktorého sa ukazalo, e v poziadavkach na kvalitu
a bezpetnost’ su medzi jednotlivymi lenskymi §tatmi rozdiely’.

Vymena organov medzi jednotlivymi c¢lenskymi Statmi v usili dosiahnut’ vysSiu
kvalitu v procese distribucie je uz beZznou praxou. Velké rozdiely st vSak v pocte
organov vymenenych medzi ¢lenskymi §tatmi v ramci cezhrani¢nej vymeny, ktoré uz
zriadili inStitacie a stanovili predpisy o medzindrodnej vymene organov, ako napr.
Eurotransplant a Scandiatransplant a iné¢ ¢lenské Staty.

Hlavnym faktorom vplyvajucim na transplantacné programy je nedostatok orgénov.
Takmer 56 000 pacientov je na ¢akacich zoznamoch®. Miera umrtnosti po¢as ¢akania
na transplantat srdca, pecene alebo pltic sa pohybuje v rozmedzi od 15 do 30 %.
Miera darcovstva a dostupnost’ organov sa v ramci Eurépy znacne odlisuje, takisto
dosiahnutelné osvedCené postupy, ktoré prinasaju v niektorych clenskych Statoch
vacsi prospech ako v inych.

Jeden z moznych nasledkov nedostatku orgénov je nezdkonné obchodovanie
s l'udskymi orgdnmi organizovanymi zlo€ineckymi skupinami. Nezdkonné
obchodovanie s l'udskymi organmi sa moze spajat s nezakonnym obchodovanim
s 'ud'mi na tcely odberu organov, ¢o predstavuje vazne porusenie zakladnych prav, a
najmi l'udskej dostojnosti, ako aj fyzickej integrity. Je zndme, Zze najlepSim
sposobom, ako bojovat’ proti nezdkonnému obchodovaniu s orgdnmi, je zvysit pocet
dostupnych organov a zabezpecit' ich kvalitu a bezpecnost. Tato smernica, hoci jej
hlavnym cielom je bezpecnost a kvalita orgdnov, nepriamo prispeje k boju proti
nezakonnému obchodovaniu s organmi formou zavedenia prislusnych orgéanov,
schvalenia transplantacnych centier, zavedenia podmienok odberu a systémov
vysledovatelnosti.

Od roku 1999 clanok 152 Zmluvy o ES, ako zaviedla Amsterdamska zmluva,
umoznuje Eurdopskemu parlamentu a Rade prijimat’ zdravotné opatrenia na
stanovenie vysokych noriem kvality a bezpecnosti l'udskych orgénov a latok

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organ_survey.pdf
Council of Europe (2007). Rada Europy (2007).
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10.

1.

Iudského pdvodu, krvi a krvnych derivatov. Spolo¢enstvo uz prijalo smernice
o normach kvality a bezpecnosti pre krv v roku 2003 a pre tkaniva a bunky v roku
2004.

Medzi transplantdciou organov a pouzitim inych latok l'udského povodu, ako krv,
tkaniva a bunky, st vyrazné rozdiely. V dosledku stc¢asného nedostatku organov sa
musi ndjst’ rovnovaha medzi dvoma faktormi: potrebou transplantacie organov, ktora
je zvyCajne vecou Zzivota asmrti a potrebou zabezpeCit normy vysokej kvality
a bezpecnosti.

V Benatkach sa 17. — 18. septembra 2003 konala v ramci talianskeho predsednictva
konferencia o bezpecnosti akvalite pri transplanticii a darcovstve organov
v Eurdpskej unii. V zaveroch tejto odbornej konferencie, ktori zorganizovala
talianska vlada pocas svojho predsednictva v Rade EU, sa nedostatok organov
uvadza ako hlavna priorita v tejto oblasti a pod¢iarkuje sa vyznam rieSenia otdzok
kvality a bezpecnosti v sii¢asnej situcii, pokial’ ide o dodévanie organov a dopyt po
nich.

Pri prijimani smernice o tkanivach a bunkach 31. marca 2004 sa Komisia zaviazala,
ze uskutoéni podrobny vedecky prieskum situacie tykajucej sa transplantacie
organov. Na zdklade tejto analyzy Komisia 31. mdja 2007 prijala ozndmenie
o darcovstve organov a transplantaciach’. V tomto oznameni sa navrhuje, aké
Ginnosti by EU mala uskuto¢nit v oblasti transplantacie organov. V zavere
oznamenia sa uvadza, ze spravnou odpovedou Spolocenstva na splnenie mandatu
ustanoveného v ¢lanku 152 ods. 4 pism. a) Zmluvy je flexibilny europsky pravny
ramec zavadzajici normy kvality a bezpec¢nosti.

Rada prijala 6. decembra 2007 zévery o darcovstve a transplantacii organov. Rada
uznava dolezitost’ zavedenia prisnych noriem s ohladom na kvalitu a bezpecnost
organov urcenych na transplantdciu, ¢im by sa zabezpecil vysoky stupeii ochrany pre
pacientov v celej Eurdpe. Rada takisto vyzvala Komisiu, aby sa poradila s ¢lenskymi
§tatmi a pokracovala vo svojom skiimani potreby ramca EU tykajuceho sa kvality
a bezpecnosti l'udskych organov.

V rezolucii Europskeho parlamentu prijatej 22. aprila 2008 sa uznalo, Ze je nanajvys
dolezité zlepsit’ kvalitu a bezpecnost’ pri darcovstve organov a transplantécii, aby sa
znizili rizikd spojené s transplantaciou. Preto sa podla rezolucie ocakava navrh
smernice Komisie, v ktorom sa stanovia poziadavky na zabezpecenie kvality
a bezpeénosti pri darcovstve organov v celej EU.

ROZSAH POSOBNOSTI A CIELE

12.

Tento navrh smernice sa vztahuje na ludské organy, ktoré sa pouzivaju na
transplantaciu, poc€as vSetkych §tadii tohto procesu — darcovstvo, odber, testovanie,
konzervacia, prevoz apouzitie—ajeho cielom je zabezpecit ich kvalitu
a bezpecnost’, a tym aj vysoky stupeil ochrany zdravia.

Oznédmenie Komisie Europskemu parlamentu a Rade - Darcovstvo organov a transplantacie: politické
kroky na urovni EU, Brusel, KOM(2007) 275, 30.5.2007.
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Navrh sa nevztahuje na krv a krvné zlozky, 'udské tkaniva a bunky a organy alebo
tkanivd a bunky ZivociSneho pdvodu. Na krv akrvné produkty sa v sucasnosti
vztahuji smernice 2002/98/ES, 2004/33/ES, 2005/61/EC a 2005/62/ES, na l'udské
tkaniva a bunky sa vzt'ahujii smernice 2004/23/ES, 2006/17/ES a 2006/86/ES.

Téato smernica sa nema vztahovat' na vyskum s pouzitim l'udskych organov na iné
ucely ako transplantaciu. Orgéany, ktoré sa transplantujit do I'udského organizmu pri
klinickych skaskach, by vsak mali zodpovedat normam kvality a bezpecnosti
stanovenym v tejto smernici.

Cielom tohto navrhu je zabezpecit, aby l'udské organy pouzité na transplanticiu
v EU splnali rovnaké poZiadavky na kvalitu a bezpecnost. Takymto sposobom
smernica umozni, aby sa mohli medzi jednotlivymi ¢lenskymi §tatmi vymienat’.

PRIDANA HODNOTA TEJTO SMERNICE

Zabezpe&enie kvality a bezpe¢nosti pre pacientov na tirovni EU

16.

17.

18.

19.

Pri pouziti organov v ramci liecby existuji zna¢né rizikd, no tieto rizikd moZzno
ucinne odburavat’ uplathovanim postupov zameranych na zvySenie kvality
a bezpecnosti. Podstatné je, aby existoval sprdvne regulovany systém darcovstva
a transplantacie, ktory ma zabezpecit, aby sa organy dodavali nacas, s presnymi
informaciami a bez zbyto¢ného rizika prenosu choréb na prijemcu.

Touto smernicou sa stanovuju zakladné poziadavky na kvalitu a bezpecnost’ potrebné
v kazdom transplantacnom systéme. Za hlavné prvky tUspesného transplantaéného
systému sa oznacili stabilnd infraStruktira a zodpovedné institiicie ur€ené na odber
a transplantaciu. V navrhovanej smernici sa stanovuje zriadenie alebo vymenovanie
prislusného vnutrostatneho organu v kazdom ¢lenskom State. Tieto prisluSné organy
zabezpecia splnenie poziadaviek tejto smernice. V tejto smernici sa takisto zavadza
systém schval'ovania programov zameranych na odber orgénov a ich transplantaciu
na zaklade spolo¢nych kritérii na kvalitu a bezpecnost™. Tento systém by poskytol
kompletny zoznam schvalenych centier v celej Eurdpskej Unii, dostupnych tak
verejnosti, ako aj odbornikom.

Odber, zhodnotenie a vyber darcu st prvé rozhodujuce kroky v transplantaénom
retazci. Navrhovanou smernicou sa zaveda spolo¢né normy kvality a bezpecnosti
uplatnitelné v procese hodnotenia darcov a l'udskych orgdnov, ¢im sa zabezpeci
zdravie prijemcov.

Rovnako dolezité je zabezpecenie kvality pri postupoch, ktoré v tejto oblasti
uskuto¢iiuji rézne organizacie. Na vylepSenie tychto postupov sa v smernici
navrhuje zriadenie narodnych programov kvality, ktoré maji zabezpecit' trvalé
monitorovanie vykonov, zdokonalovanie a ucenie. Sucastou tychto narodnych
programov kvality budu Specifické normy vztahujuce sa na odber a prevoz l'udskych
organov a odbornt pripravu.

SK

Odportcanie Vyboru ministrov Rady Eurdopy Rec(2004)19 ¢lenskym Stdtom o kritériach na
povolovanie zariadeni na transplantaciu organov.
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Zavedenie systému, ktorym sa zabezpeCi, aby vSetky organy mohli byt
vysledovatelné od darovania po prijatie a naopak, je klIucovym faktorom
zabezpeCenia kvality, no takisto prevenciou finan¢nych odmien, obchodu
a nezdkonného obchodovania s organmi. Navrhovanou smernicou sa zabezpeci
zavedenie systémov vysledovatelnosti organov v kazdom ¢lenskom State. Komisia
prijme postupy na zarucenie Uplnej vysledovatel'nosti organov, ktoré sa vymienaju
medzi jednotlivymi ¢lenskymi S§tatmi. Vysledovatel'nost’ neznamend, ze prijemca
organu sa dozvie mend adalSie podrobnosti o darcovi alebo naopak.
Vysledovatelnost’ je preto zamerana na zabezpeCenie zdravia darcov a prijemcov
ajej jedinym ucelom je zarucit’ kvalitu a bezpecnost’ orgdnov. Anonymita darcu aj
prijemcu zostava zakladnym prvkom pre ich ochranu. Prislusné zodpovedné organy
by vSak mali uchovavat’ potrebnii dokumentaciu a zdznamy, napr. o podvode organu,
o tom, kto ho dodal, a za akych okolnosti.

Ked’ze darcovia organov su Casto aj darcami tkaniv a buniek, je takisto dolezité, aby
sa pri darcovstve dali rychlo vysledovat informacie o neziaducich udalostiach
a infekciach a bezodkladne odovzdat’ vystraznému systému pre tkaniva stanovenému
smernicou o tkanivaich abunkach 2004/23/ES. V stGcasnosti takyto systém
neexistuje.

Okrem toho tento navrh zahffia aj opatrenia na zaznamenanie vaznych neziaducich
udalosti spojenych s odberom, testovanim, prevozom organov, ako aj vaznych
neziaducich reakcii spozorovanych pocas transplantacie alebo po nej, ktoré mozu
suvisiet’ s odberom, testovanim, prevozom organu v Eurdpskej tnii. Komisia prijme
postupy na zabezpecenie interoperability medzi systémami nahlasovania neziaducich
udalosti a reakeii.

Zabezpecenie ochrany darcov

23.

24.

25.

Pouzitie 'udskych organov by malo podliehat podmienkam ochrany prav a zdravia
darcov. Z principu by sa programy transplantacie organov mali zakladat’ na zasade
dobrovol'ného a bezplatného darcovstva, altruizmu darcu a solidarity medzi darcom
a prijemcom a zaroveni by mali zabezpecit anonymitu zosnulého darcu, Zijiceho
darcu (ak je to aktualne) a ochranu osobnych udajov. Mali by byt’ v stulade s Chartou
zakladnych prav Eurdpskej unie a v plnej miere zohl'adiiovat’ zdsady Dohovoru Rady
Eurdpy o l'udskych pravach a biomedicine.

Sthlas na odber je ako vSeobecné pravidlo predmetom regulacie zo strany ¢lenskych
Statov, ktoré knemu pristupuji  velmi odliSnymi spdsobmi: od systémov
predpokladaného sthlasu po systémy, vramci ktorych sa vyzaduje suhlas
pribuznych. Komisia sa domnieva, ze ide o vel'mi citlivi oblast’ a v ramci nej sa
vynara vela etickych otazok, ktoré spadajii pod pravomoc ¢lenskych $tatov a nemali
by byt predmetom tejto smernice.

Vyuzitie zijicich darcov je Coraz rozsirenejSou alternativou, ked’ze sa nedari
uspokojit’ rasticu potrebu organov prostrednictvom darcovstva od zosnulych.
RozSirenie darcovstva od zivych darcov mozno pripisat’ viacerym faktorom vratane
tlaku vytvoreného nedostatkom zosnulych darcov, pokrokom v chirurgii,
presved¢ivym dokazom o priaznivych vysledkoch transplantécii a nizkemu riziku pre
darcu.
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V navrhovanej smernici je niekolko opatreni zameranych na ochranu Zzijicich
darcov. Tieto opatrenia zahfnaju spravne posudenie zdravotného stavu darcu a
komplexné informécie o rizikdch predchédzajucich darcovstvu, zavedenie registrov
zijucich darcov na dalSie sledovanie ich zdravotného stavu a opatrenia na
zabezpecCenie altruistického a dobrovolného charakteru darcovstva organov od
zijucich darcov.

Ulahcdenie spoluprace medzi ¢lenskymi Statmi a cezhraniéné vymeny

27.

28.

29.

30.

31.

SK

Snahou tohto ndvrhu je zabezpecit’ vysoky stupenn kvality a bezpe€nosti v celom
,retazcei transplantacie organov vo vsetkych ¢lenskych Statoch zohl'adiujic pritom
slobodu pohybu obcanov apotrebu zintenzivnit cezhrani¢ni vymenu organov
v ramci Eurdpskej Ginie. Zavedenie noriem kvality a bezpe¢nosti pomoze ubezpecit
verejnost’ o tom, Ze 'udské orgdny pochddzajice od darcu z iného Elenského Statu
nest rovnaké zaruky ako l'udské organy s povodom v ich vlastnej krajine.

Cezhrani¢na vymena organov prinaSa jasné vyhody. Kedze je potrebné, aby darca
a prijemca boli kompatibilni, je dolezité, aby existoval velky fond darcov, ktory
pokryje potreby vsetkych pacientov na Cakacich zoznamoch. Ak sa orgdny medzi
jednotlivymi c¢lenskymi Staitmi nebudi vymienat, prijemcovia, ktori potrebuju
zriedkavého kompatibilného darcu, budi mat” ve'mi mali Sancu, ze ndjdu organ,
zatial' ¢o o darcoch sa nebude uvazovat, kedze na Cakacich zoznamoch nie su
kompatibilni prijemcovia. To plati najmé v pripadoch tazko lieCitelnych pacientov
(pediatricki pacienti, urgentné pripady a pacienti so zvySenou citlivostou, ktori
vyzaduju vel'mi Specifickych kompatibilnych darcov) a malych ¢lenskych Statov.

Smernicou sa zavedu podmienky kvality abezpeCnosti potrebné na ulahcenie
cezhrani¢nych vymen. Znormalizuje sa zber relevantnych informacii o vlastnostiach
organu, ktoré si potrebné na spravne posudenie rizika. Zavedie sa fiou takisto
mechanizmus odovzdavania informacii. Transplantacné timy vo vsetkych Clenskych
Statoch sa ubezpecia o tom, Ze dostanu primerané a Uplné potrebné informacie bez
ohladu na krajinu povodu organu. Tym sa zminimalizuje riziko pre prijemcu
a zoptimalizuje distribucia organov na trovni EU.

Okrem toho sa touto smernicou stanovia potrebné mechanizmy, ktoré sa maju
zaviest na cezhranicné vymeny organov, aby sa zabezpecila vysledovatel'nost
organov a nahlasovanie vaznych neziaducich udalosti a reakecii.

Zriadenie prislusnych organov vo vSetkych Cclenskych Stitoch a organizovanie
pravidelnych zasadnuti pomdze posilnit’ eurépsku spolupracu v tejto oblasti, ako je
to v pripade krvi, tkaniv a buniek. Koordindcia medzi organmi by viedla k G¢innejsej
distribtcii organov (bola by prinosom najma pre mensie Clenské Staty, pre naliechavé
pripady a pre tazko lieiteI'nych pacientov). Ked’Ze stale viac I'udi cestuje za hranice,
bude potrebné, aby s nimi cestovali aj informacie, ¢im sa zoptimalizuje darcovstvo
a transplanticia a zarovenn sa zachovd dovera obcCanov v systém platny v krajine,
ktoru prave navstevuju.
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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o normach kvality a bezpecnosti Pudskych organov urcenych na transplantaciu

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolo€enstva, a najmé na jej clanok 152 ods. 4
pism. a),

, .5
so zretel'om na navrh Komisie”,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®,

. ’ s 7 7
so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov’,

po konzultacii s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tidajov®,

konajuc v stlade s postupom ustanovenym v &lanku 251 Zmluvy’,

ked’ze:

(1

2

3)

Za poslednych 50 rokov sa transplantacia organov presadila na celom svete a priniesla
obrovsky uzitok stovkam tisicom pacientov. Vyuzitie ludskych organov na
transplantaciu sa za posledné dve desatrocCia neustdle zvySuje. Transplantacia organov
je v stcasnosti finan¢ne najefektivnejSou liecbou zlyhania obli¢iek v kone¢nom S$tadiu,
zatial’ ¢o pri kone¢nom zlyhani organov ako pecen, pl'ica a srdce je jedinou dostupnou
formou liecby.

S pouzitim organov na transplantaciu su vSak spojené rizika. Rozsiahle terapeutické
pouzivanie l'udskych orgdnov na transplanticiu si vyzaduje, aby ich kvalita
a bezpecCnost’ boli na takej urovni, akd by dokazala znizit’ rizika spojené s prenosom
choréb na minimum.

Okrem toho, dostupnost’ organov l'udského povodu pouZzivanych na terapeutické tcely
zavisi od pripravenosti obanov Spolocenstva ich darovat’. S cielom chranit’ verejné
zdravie a predchadzat’ prenosu chorob prostrednictvom tychto orgénov by sa mali
prijat’ preventivne opatrenia pocas ich odberu, prevozu a pouzitia.

© ® 9 N W»n

U.v S
U.v EUC,,s
U.v EUC,,s
U.v.EUC,,s
U.v.EUC,,s
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4)

)

(6)

(7

®)

€))

(10)

Kazdy rok sa medzi clenskymi S$tdtmi organy vymienaju. Vymena organov je
dolezitou cestou k rozsireniu fondu dostupnych organov a zabezpeceniu lepsej
kompatibility medzi darcom a prijemcom, a preto aj k zlepSeniu kvality transplantatu.
Je to obzvlast' dolezité pre optimalnu liecbu Specifickych pacientov, ako napr.
pacientov, ktori vyzaduju urgentnu lieCbu, pacientov so zvysenou citlivost'ou, alebo
pediatrickych pacientov. Malo by sa umoznit’, aby sa dostupné organy mohli prevazat’
cez hranice bez zbytocnych problémov.

Transplantaény proces vSak vykonavaju nemocnice alebo odbornici spadajici do
roznych jurisdikcii a medzi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi existuji vyrazné rozdiely
v poziadavkach na kvalitu a bezpecnost’.

Preto vznikla potreba spolo¢nych noriem kvality a bezpe¢nosti uplatnitelnych na
odber, prevoz a pouzitie l'udskych organov na urovni Spolocenstva. Tieto normy by
ul’ah¢ili vymenu organov v prospech tisicov eurdpskych pacientov, ktori potrebuju
tento typ lieCby kazdy rok. Pravne predpisy SpoloCenstva by mali zabezpecit, aby
ludské organy zodpovedali prijatelnym normam kvality a bezpe¢nosti. Tieto normy
preto pomdzu ubezpedit’ verejnost’ o tom, Ze I'udské organy odobraté v inom ¢lenskom
State majui rovnaké zakladné zaruky kvality a bezpecnosti ako I'udské organy ziskané v
ich vlastnej krajine.

S cielom znizit’ riziko a zvysSit’ prinos transplantaéného procesu na maximum musia
mat’ Clenské Staty ucinny narodny program kvality. Tento program by sa mal
vykonévat’ a udrziavat’ pocas celého retazca pocnuc darcovstvom az po transplantaciu
alebo likvidaciu, a mal by sa vzt'ahovat’ na pracovny personal a organizaciu, priestory,
zariadenia, materidly, dokumentéciu a vedenie registra. Narodny program kvality by
mal v pripade potreby zahffiat' audit. Clenské §tity by mali mat moZnost
prostrednictvom pisomnych dohod delegovat’ zodpovednost’ za Casti tohto programu
na eurdpske organizacie zamerané na vymenu organov.

Na podmienky odberu by mali dohliadat’ prislusné organy prostrednictvom
schvalovania ur¢enych organizacii vykonavajucich odber. Schvélenie by malo byt
predpokladom zavedenia spravnej organizacie, kvalifikovaného persondlu
a primeranych zariadeni a materidlov.

Pri transplanticidch zostava urcujicim kritériom pomer medzi rizikom a prinosom.
Vzhl'adom na nedostatok orgénov a prirodzeny zivot ohrozujtci charakter organovych
transplantatov je celkovy prinos transplanticie orgénov velky, a preto mézeme
akceptovat’ vicsie rizikd nez akceptujeme pri krvi, tkanivach a bunkovych terapiach .
V tomto kontexte hra dodlezitti ulohu klinicky pracovnik, ktory rozhoduje o tom, ¢i
organy su alebo nie st vhodné na transplantdciu; preto sa v tejto smernici ustanovuja
potrebné informacie na vykonanie takéhoto postdenia.

Podstatnou sucastou transplantacie organov je predtransplantatné vySetrenie
potencialnych darcov. Na zdklade tohto vySetrenia sa musia poskytnat dostato¢né
informacie transplantacnému centru ako podklad k spravnej analyze rizik a prinosov.
Je nevyhnutné urcit a zdokumentovat’ rizikd a vlastnosti organu, aby mohol byt
prideleny vhodnému prijemcovi. Mali by sa zozbierat' informacie potrebné na
kompletnu charakteristiku organu a darcu.
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(17)

Mali by sa stanovit’ uc¢inné pravidld prevozu organov, na zaklade ktorych by sa
minimalizovali ischemické obdobia a zabrénilo poskodeniu organov. Nadoba na organ
by mala byt jasne oznacend a mala by obsahovat’ potrebné udaje, pricom sa zachova
lekérske tajomstvo.

Transplanta¢ny systém musi zabezpecit’ moznost’ vysledovania organov od darcu po
prijemcu. Systém musi mat v pripade neocakavanych komplikéacii schopnost’
upozornit’ na ne. Preto by sa mal na ochranu rozhodujiceho zdujmu dotknutych
jednotlivcov zaviest' systém na detekciu a preSetrenie vaznych neziaducich udalosti
alebo reakcii.

Darca organu je vel'mi ¢asto aj darcom tkaniva. Poziadavky na kvalitu a bezpecnost’
organov by mali dopliiat sGdasny systém Spoloenstva zamerany na tkaniva
ustanoveny v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004
ustanovujucej normy kvality a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani,
spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii l'udskych tkaniv a buniek'® a mali
by s nim byt prepojené. Prislusny organ by mal vysledovat’ necakanu neziaducu
reakciu, ktord sa prejavi u darcu alebo prijemcu organu, a nahlasit’ ju vystraznému
systému pre tkaniva ustanovenému v tejto smernici.

Personal priamo zapojeny do darcovstva, odberu, testovania, konzervovania, prevozu
a transplantacie I'udskych orgénov by mal mat’ primeranu kvalifikdciu a absolvovat
odbornt pripravu.

Podl'a v§eobecnej zasady by vymena organov s tretimi krajinami mala prebiehat’ pod
kontrolou prislusného organu. Povolenie by sa malo udelit’ len v pripade splnenia
noriem ekvivalentnych normém ustanovenym v tejto smernici. Zohl'adnit’ by sa vSak
mala doélezita tloha eurdpskych organizacii na vymenu orgénov pri vymene organov
medzi ¢lenskymi $tatmi a tretimi krajinami zapojenymi do tychto organizacii.

Tato smernica by mala reSpektovat’ zakladné prava a dodrziavat’ zasady uznané najma
Chartou zékladnych prav Eurdpskej unie''. V sulade stouto chartou a s naleZitym
ohladom na Dohovor o ludskych pravach a biomedicine'> by sa programy
transplanticie organov mali zakladat na zasaddch dobrovolného a bezplatného
darcovstva, altruizmu darcu a solidarity medzi darcom a prijemcom, pricom zosnulym
darcom a prijemcom sa ma zabezpecit’ anonymita.

V ¢lanku 8 smernice Europskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra 1995 o
ochrane fyzickych os6b pri spracovani osobnych tdajov a vol'nom pohybe tychto
idajov'® sa v zasade zakazuje spractvat’ udaje tykajuce sa zdravia. Z tohto zakazu st
ustanovené obmedzené vynimky. V smernici 95/46/ES sa dalej vyzaduje, aby
kontrolor vykonal vhodné technické a organiza¢né opatrenia na ochranu osobnych
udajov pred ich ndhodnym alebo protizdkonnym zni¢enim alebo pred ich nahodnou

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES ustanovujuca normy kvality a bezpecnosti pri
darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribtcii l'udskych tkaniv
a buniek (U. v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48).

U.v. ES C364 18.12.2000 , s. 1.

Dohovor o ochrane ludskych prav a dostojnosti Cloveka sohladom na uplatiiovanie biologie
a mediciny: Dohovor Rady Eurdpy o 'udskych pravach a biomedicine.

U.v. ESL 281, 23.11.1995, 5. 31.
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(22)

stratou, zmenou, neautorizovanym prezradenim alebo pristupom k nim a pred
vSetkymi ostatnymi protizdkonnymi formami ich spracovania.

Zijtci darcovia by mali podstipit primerané hodnotenie, ktorym sa zisti vhodnost
organov na darcovstvo s cielom minimalizovat’ riziko prenosu choréb na prijemcu.
Zijuci darcovia organov navyse Gelia rizikdm spojenym jednak s testovanim na
potvrdenie ich vhodnosti na darcovstvo, jednak s postupmi na ziskanie daného organu.
Komplikacie mézu mat zdravotny, chirurgicky, financny alebo psychologicky
charakter. Stupen rizika vo velkej miere zavisi od typu darovaného organu. Preto je
potrebné, aby sa darcovstvo od zijucich darcov vykonavalo spdésobom, ktory
minimalizuje fyzické a socialne riziko pre jednotlivych darcov a prijemcov a neohrozi
doveru verejnosti v zdravotnickych pracovnikov. Potencidlny zijuci darca musi byt
schopny nezéavisle sa rozhodovat’ na zaklade vietkych relevantnych informacii'* a mal
by byt vopred informovany o ucele a charaktere darcovstva, dosledkoch a rizikach,
ako sa ustanovuje v dodato¢nom protokole Rady Eurdpy o transplantacii organov a
tkaniv Tudského pdvodu k Dohovoru o Tl'udskych pravach a biomedicine. Tym sa
prispeje k prehodnoteniu vylucenia 0sob, ktorych darcovstvo by mohlo predstavovat’
zdravotné riziko pre druhych, ako je napr. riziko prenosu chordb alebo vazne riziko
pre samotnych darcov.

Prislusné organy clenskych $tatov by mali zohravat’ klI'aCova ulohu pri zabezpecovani
kvality a bezpecCnosti orgdnov pocas celého retazca pocnic darcovstvom az po
transplantaciu. Ako sa zdoraznilo v odporicani Vyboru ministrov Rady Eurdpy
Clenskym  Stadtom o okolnostiach, funkcidch azodpovednostiach  narodnej
transplantaénej organizacie (NTO)", uprednostiiuje sa fungovanie jediného organu,
ktory je uradne uznany a neziskovy, a nesie celkovi zodpovednost’ za darcovstvo,
distribciu, vysledovatelnost’ a spolahlivost. V zavislosti najmd od prerozdelenia
kompetencii v ramci Clenskych Statov vSak mozu miestne, regionalne, vnutroStatne
a/alebo medzinarodné organy spolo¢ne pracovat’ na koordindcii darcovstva, distribucii
a/alebo transplantacii za predpokladu, Ze zavedeny ramec zabezpeci spolahlivost,
spoluprécu a ti¢innost’.

Clenské Staty by mali stanovit’ pravidla o sankciach za poruSenie ustanoveni tejto
smernice a zabezpecCit' ich uplatiiovanie. Tieto sankcie musia byt ¢inné, primerané a
odradzajuce.

Opatrenia potrebné na vykonédvanie tejto smernice by mali byt prijaté v stlade s
rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre
vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu'®.

V pripade, Ze sa dané organy vymienaju medzi ¢lenskymi Statmi, by mala byt Komisii
udelend najmd pravomoc stanovit postupy na zasielanie informdacii do
transplantacnych centier tykajicich sa vlastnosti organov, postupov potrebnych
a zabezpecenie vysledovatel'nosti orgdnov vratane poziadaviek na oznacovanie, ako aj
postupov pri nahlasovani vaznych neziaducich udalosti alebo reakcii. Kedze tieto

Vyhlasenie amsterdamského fora o konsenze tykajuce sa starostlivosti o zijuceho darcu a vyhlasenie
venkuverského fora o konsenze tykajuce sa starostlivosti o darcov inych organov ako obliciek.
Rec(2006)15.

U.v. ES L 184, 17.7.1999, s.23. Rozhodnutie zmenené a doplnené rozhodnutim 2006/512/ES
(U.v. EUL 200, 22.7.2006, s. 11).
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opatrenia maju vSeobecny rozsah pdsobnosti a ich cielom je zmenit’ a doplnit’ prvky
tejto smernice, ktoré nemaju zdsadny vyznam, alebo ju doplnit’ o nové prvky, ktoré
nemaju zasadny vyznam, musia sa prijat’ v sulade s regulacnym postupom s kontrolou
ustanovenym v ¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468/ES.

(23) Ked'Ze ciele tejto smernice, ktorymi je stanovit’ normy kvality a bezpecnosti 'udskych
organov na transplanticiu, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na tirovni jednotlivych
Clenskych Statov, ale z dovodov ich rozsahu a doésledkov ich mozno lepsie dosiahnut’
na Urovni Spolo€enstva, mdéze Spolocenstvo prijat’ opatrenia v stlade so zasadou
subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy. V sulade so zdsadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku neprekracuje tato smernica ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto
cielov.

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1

PREDMET, ROZSAH POSOBNOSTI A DEFINICIE

Clanok 1
Predmet upravy

V tejto smernici sa ustanovuju predpisy na zabezpeCenie vysokych noriem kvality
a bezpecnosti orgdnov l'udského pdvodu urcenych na transplanticiu do 'udského organizmu,
¢im sa zabezpeci vysoky stupen ochrany 'udského zdravia.

Clanok 2
Rozsah posobnosti
1. Tato smernica sa vztahuje na darcovstvo, odber, testovanie, charakteristiku,
konzervaciu, prevoz a transplanticiu orgdnov ludského pdvodu uréenych na
transplantaciu.
2. Ak sa vsak takéto organy pouzivaji na tcely vyskumu, uplatiuje sa tato smernica len

vtedy, ked’ su tieto organy urcené na transplantaciu do l'udského organizmu.
Cldnok 3
Vymedzenia pojmov
Na ucely tejto smernice sa uplatiiuju tieto pojmy:

(a) »povolenie* je povolenie, akreditacia, vymenovanie alebo udelenie licencie
v zavislosti od konceptov pouzitych v kazdom ¢lenskom State;

(b) »likvidacia® je kone¢né umiestnenie organu v pripade, Ze sa nepouzije na
transplantaciu;
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(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)
W)

(k)

)
(m)

(n)

(o)

(p)

»darca® je kazdy zdroj orgénov, zijuci alebo zosnuly;
»darcovstvo* je darovanie 'udskych organov na transplantéciu;

,charakteristika darcu“ je zber relevantnych informacii o vlastnostiach darcu
potrebnych na primerané posudenie rizika s cielom znizit’ riziko pre prijemcu
na minimum a zoptimalizovat’ distribliciu organov;

»europska organizéicia na vymenu organov* je neziskova organizicia, verejna
alebo sukromnd, ur¢end na cezhrani¢ni vymenu organov. Krajiny, ktoré su
¢lenmi takejto organizécie, st vi¢sinou ¢lenské Staty Spolocenstva;

sorgan® je diferencovana a vitdlna cast’ l'udského tela tvorend rozlicnymi
tkanivami, ktora si uchovéva svoju Strukturu, vaskularizdciu a schopnost’
vykonavat fyziologické funkcie s dolezitym stupfiom samostatnosti;

»charakteristika orgdnu® je zbieranie relevantnych informécii o vlastnostiach
organu potrebnych na primerané posudenie rizika s cielom znizit' riziko pre
prijemcu na minimum a zoptimalizovat’ distribuciu organov;

,»odber* je postup, pri ktorom sa spristupiiuju darované organy*;

»organizacia vykonavajuca odber” je zariadenie zdravotnej starostlivosti,
nemocni¢ny tim alebo jednotka alebo iny organ, ktory je prislusSnym organom
opravneny vykonavat’ odber I'udskych organov;

»konzervacia“ je pouzitie chemickych latok, zmien podmienok okolitého
prostredia alebo inych prostriedkov pocas spracovania na prevenciu alebo
spomalenie biologickej alebo fyzickej degenerdcie l'udskych orgénov od
odberu po transplantéciu;

»prijemca“: je osoba, ktora dostava organovy transplantat;

»Zavazna neziaduca udalost™ je akykol'vek negativny jav stvisiaci
s ktorymkol'vek $taddiom retazca pocnuc darcovstvom po transplantaciou, ktory
by mohol viest’ k prenosu prenosnej choroby, k timrtiu alebo ku vzniku Zivot
ohrozujuceho stavu alebo stavu postihnutia alebo invalidity pacienta, alebo
ktory by mohol vyustit’ do prediZenia hospitalizacie alebo choroby alebo k nim
viest’;

»Zavazna neziaduca reakcia“ je neimyselna odozva vratane prenosnej choroby
u darcu alebo u prijemcu suvisiaca s ktorymkol'vek S$taddiom retazca pocntlic
darcovstvom po transplantaciu, ktora je smrtel'nd, zivot ohrozujica, sposobuje
stav postihnutia alebo invalidity pacienta alebo ktord vyustuje do hospitalizacie
alebo choroby alebo ich predlzuje;

»Standardné pracovné postupy* st pisomné pokyny, ktorymi sa opisuju
jednotlivé kroky Specifického procesu vratane materialov a metdd, ktoré sa

maju pouzit’ vratane o¢akavaného konecného produktu;

»transplantacia® je proces obnovy urcitych funkcii l'udského organizmu formou
prenosu zodpovedajticich organov k prijemcovi;
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(q) »transplantacné centrum® je zariadenie zdravotnej starostlivosti, nemocni¢ny
tim alebo jednotka alebo iny orgén, ktory je prisluSnym organom opravneny
vykonavat transplantaciu I'udskych orgénov;

(r) »vysledovatelnost* je schopnost prislusného organu lokalizovat' organ
v kazdom Stadiu retazca pocnic darcovstvom po transplantaciu alebo
likvidaciu, ktory je za Specifikovanych okolnosti podla tejto smernice
opravneny:

— Identifikovat’ darcu a organizéciu vykonéavajticu odber
— Identifikovat prijemcu(-ov) v transplantaénom(-ych) centre(-ach)

— Lokalizovat’ a identifikovat’ vSetky relevantné informdacie neosobného
charakteru, ktoré suvisia s produktmi a materialmi prichadzajicimi do
kontaktu s tymto orgdnom.

KAPITOLA II

KVALITA A BEZPECNOST ORGANOV

Clanok 4
Narodné programy kvality

Clenské $taty zabezpetia zavedenie nirodného programu kvality, ktory pokryje
vSetky Stadid retazca od darcovstva po transplantaciu alebo likvidaciu, ¢im sa
zabezpeci sulad s predpismi stanovenymi v tejto smernici.

V nérodnych programoch kvality sa ustanovuje prijatie a implementécia:
a) Standardnych pracovnych postupov na overenie identity darcu;

b) standardnych pracovnych postupov na overenie podrobnych udajov o sthlase
alebo povoleni darcu alebo rodiny darcu v sulade s vnutrostatnymi predpismi;

c¢) Standardnych pracovnych postupov na overenie kompletnosti charakteristiky
organu a darcu v stlade s ¢lankom 7 a modelom stanovenym v prilohe;

d) postupov pri odbere, konzervécii, baleni a oznaCovani orgénov v sulade
s Clankami 5, 6 a §;

e) predpisov vztahujucich sa na prevoz l'udskych organov v stlade s ¢lankom 8.
V narodnych programoch kvality

a) su stanovené predpisy na zabezpecenie vysledovatelnosti orgdnov vo vsetkych
Stadiach ret’azca od darcovstva po transplantéciu alebo likvidaciu, v sulade s ¢lankom
10 vratane
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— Standardnych pracovnych postupov, podla ktorych sa na vnutrostatne;
urovni zabezpeci vysledovatel'nost’ organov,

— udajov potrebnych na zabezpecenie vysledovatelnosti a stanovuje sa,
akym spdsobom sa plnia pravne poziadavky na ochranu osobnych
udajov a dovernosti,

— zodpovednosti organizacii vykonavajucich transplantaciu
a transplantanych centier s ohl'adom na ich vysledovatel'nost’.

b) sa zavadzaju Standardné pracovné postupy pre:

- presné, rychle a overitelné nahlasovanie vaznych neziaducich udalosti
a reakcii v sulade s ¢lankom 11 ods. 1,

— stiahnutie organov podl'a ¢lanku 11 ods. 2,

— zodpovednosti organizacii vykonavajlicich odber a transplanta¢nych
centier v procese nahlasovania.

c) sa zavadzaju kvalifikacie, ktoré musi mat’ persondl zapojeny do vSetkych §tadii
retazca darcovstva po¢nic darovanim po likvidaciu, avyvijaji sa Specifické
programy odbornej pripravy pre personal v sulade s uznavanymi medzinarodnymi
normami.

Clanok 5
Organizdcie vykondvajuce odber

Clenské §taty zabezpedia, aby sa odber vykonaval v organizaciach vykonavajucich
odber, ktoré zodpovedaji predpisom stanovenym v tejto smernici.

organizana Struktira a pracovné postupy organizacii vykonavajucich odber
zahtiajh:

a) organizacnu schému, v ktorej je jasne definovany opis kazdej prace, zodpovednost’
a nahlasovacie vzt'ahy;

b) Standardné pracovné postupy Specifikované v narodnych programoch kvality.
Clenské $taty poskytuju na Ziadost’ Komisie alebo iného &lenského §tatu informécie
o vnutrostatnych poziadavkach na schval'ovanie organizacii vykonavajtcich odber.
Cldnok 6
Odber orgdanov
Clenské 3taty zabezpecia, aby sa lekarske tikony v organizaiciach vykonavajucich
odber, ako napr. vyber darcu, vykonavali v zmysle poradenstva a pod dozorom

lekdra, ako je stanovené v smernici 2005/36/ES.

Clenské §taty zabezpedia, aby sa odber vykonaval v zariadeniach na to vyhradenych,
ktoré su navrhnuté, vytvorené, udrziavané a spravované tak, aby zodpovedali
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poziadavkdm stanovenym v tejto smernici a na zaklade ktorych mozno
zminimalizovat bakterialnu alebo ini kontamindciu odobratych l'udskych organov
v stlade s najlepSou lekarskou praxou.

Tieto zariadenia zodpovedaji beznym normam pre operac¢né saly vratane:
a) obmedzeného pristupu

b) persondlu, ktorého clenovia si obleceni tak, ako je to potrebné pri sterilnych
operaciach, t. j. maju rukavice, Ciapky a rusky.

3. Clenské $taty zabezpelia, aby sa s materidlom a pristrojmi uréenymi na odber
zaobchadzalo v sulade s prisluSnymi vnutroStditnymi a medzindrodnymi pravnymi
predpismi, normami a usmerneniami, ktoré sa vztahuji na sterilizdciu liekov
a zdravotnickych pomdcok. Na odber sa pouzivaju vyhradené sterilné instrumenty
a pomocky urcené na odber.

Clanok 7
Charakteristika darcu a orgdanu

1. Clenské $taty zabezpedia, aby sa vypracovala charakteristika vietkych odobratych
organov a ich darcov tak, ze sa zozbieraju informdcie a udaje uvedené vo formulari
ur¢enom na tento ucel, ktory je uvedeny v prilohe. Testy, ktoré sa vyzaduju na
charakteristiku orgénov, vykondva kvalifikované laboratorium.

2. Clenské §taty zabezpedia, aby organizacie, organy a vyhradené laboratéria, ktoré s
zapojené do vypracivania charakteristiky organu a darcu, mali zavedené Standardné
pracovné postupy na zabezpecenie v€asného prisunu tychto informacii
o charakteristike organu a darcu do transplantacného centra.

Clanok 8
Prevoz organov
1. Clenské 3taty zabezpeéia splnenie tychto poziadaviek:
a) organizacie, organy alebo spolo¢nosti zapojené do prevozu orgdnov musia mat
zavedené¢ vhodné Standardné pracovné postupy na zabezpecenie integrity orgdnu

pocas prevozu a doba tohto prevozu musi byt’ minimalna.

b) na prepravnych kontajneroch pouzivanych na prevoz orgdnov je oznacenie
s tymito informéciami:

— identifikacia organizdcie vykonavajlicej odber vratane adresy
a telefonneho Cisla;

— identifikdcia transplantacného centra urCenia vratane adresy
a telefonneho Cisla;

— vyhldsenie o tom, Ze balenie obsahuje l'udsky organ aje na nom
vyznacené ZAOBCHADZAT OPATRNE;
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— odportc¢ané¢ podmienky prevozu vratane pokynov na udrzanie urditej
teploty a polohy kontajnera

— pokyny k bezpecnosti a metddy na vychladenie (ak je to aktualne).

Bod b) sa vSak neuplatiiuje, ak prevoz vykonava to isté zariadenie.

Clanok 9
Transplantacné centra

Clenské 3taty zabezpedia, aby sa transplantacia vykonavala v transplantaénych
centrach, ktoré zodpovedaji predpisom stanovenym v tejto smernici.

Prislusny organ oznaci v schvaleni, vymenovani, povoleni alebo osvedc¢eni, ktoré
ukony moZze transplanta¢né centrum vykonévat'.

Transplanta¢né centra pred samotnou transplantaciou overuju:

a) €1 je charakteristika organu a darcu kompletna a zodpoveda modelu stanovenému
v prilohe, a ¢i sa vedu zdznamy o informéciach obsiahnutych tomto formulari;

b) ¢i sa zachovala uvedena teplota a ostatné podmienky prevozu prevazanych
Pudskych organov.

Clenské $taty poskytujii na ziadost' Komisie alebo iného &lenského $tatu informacie
o vnutrostatnych poziadavkach na schvalovanie transplantacnych centier.

Cldanok 10
Vysledovatel’nost’

Clenské staty zabezpecia, aby orgdny odobraté a distribuované na ich uzemi bolo
mozné vysledovat’ od darcu k prijemcovi a naopak s cielom chranit’ zdravie darcov
a prijemcov.

Clenské Staty zabezpedia zavedenie identifikaéného systému darcov, ktorym bude
mozné identifikovat’ kazdy pripad darcovstva a kazdy orgéan, ktory snim suvisi.
Clenské §taty zabezpeéia, aby bol tento systém identifikdcie darcu vytvoreny
a vybrany v sulade s cielom zhromazd’ovat, spractvat’ alebo vyuZzivat ¢o mozno
najmenej osobnych udajov. Je potrebné vyuzit’ najmi moznosti pouZzit’ pseudonym
alebo ponechania jednotlivcov v anonymite.

Clenské §taty zabezpedia, aby:

a)  Prislusny organ alebo iné organy zapojené do ret'azca poc¢nuc darcovstvom az
po transplantaciu alebo zlikvidovanie uchovavali udaje potrebné na
zabezpecenie vysledovatelnosti vo vSetkych Stadiach retazca pocnuc
darcovstvom az po transplanticiu alebo zlikvidovanie v stilade s narodnymi
programami kvality.
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b) Udaje pozadované pre plna vysledovatelnost sa uchovavajii minimalne 30
rokov od darcovstva. Tieto tidaje sa m6zu uchovavat’ v elektronickej forme.

Clanok 11
Systémy nahlasovania v pripade vaZnych neZiaducich udalosti a reakcii

1. Clenské §taty zabezpeéia, aby bol zavedeny systém nahlasovania na nahlasovanie,
presetrenie, registraciu a prenos relevantnych anutnych informécii tykajicich sa
neziaducich udalosti a reakcii, ktoré¢ mozu ovplyvnit’ kvalitu a bezpecnost’ l'udskych
organov a ktoré mozno pripisat odberu, testovaniu a prevozu organov, ako aj
akejkol'vek neziaducej reakcie spozorovanej pocas transplantacie alebo po nej, ktora
modze s tymito tkonmi stvisiet’.

2. Clenské Staty zabezpeGia, aby zavedeny postup umoziioval rychle stiahnutie
akéhokol'vek organu, s ktorym mdze suvisiet vazna neziaduca udalost’ alebo reakcia,
ako sa Specifikuje v narodnom programe kvality.

3. Clenské §taty zabezpeia vzajomné prepojenie medzi systémom nahlasovania
uvedenym v odseku 1 tohto ¢lanku a systémom nahlasovania zavedenym v sulade
s ¢lankom 11 smernice 2004/23/ES.

Clanok 12
Zamestnanci

Clenské §taty zabezpetia, aby zamestnanci priamo zapojeni do retazca poénic darcovstvom
az po transplantdciu alebo zlikvidovanie organov boli kvalifikovani na vykonavanie svojich
uloh aaby mali dostupni relevantni odborni pripravu, ako sa uvadza v narodnych
programoch kvality.

KAPITOLA III

OCHRANA DARCOV A PRIJEMCOV

Cldanok 13
Zasady platné pre darcovstvo organov

1. Clenské $taty zabezpetia, aby darcovstvo Pudskych organov od zosnulych a Zijucich
darcov bolo dobrovolI'né a bezplatné.

2. Clenské $taty zakazu reklamu zameran(i na potrebu alebo dostupnost’ ludskych
organov, ak cielom takejto reklamy je ponuka alebo snaha o dosiahnutia finanéného
zisku alebo porovnatel'nej vyhody.

3. Clenské §taty zabezpedia, aby sa odber organov vykonaval na baze neziskovosti.
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Clanok 14
PoZiadavky na suhlas a schvdlenie pre odberom

Odber sa vykona len ak su splnené vsetky povinné poziadavky na sthlas a schvalenie platné
v prisluSnom ¢lenskom State.

Clanok 15
Ochrana Zijuceho darcu

1. Clenské $taty prijmu vietky potrebné opatrenia na zabezpeGenie, aby sa
potencidlnym zijucim darcom poskytli vSetky potrebné informacie o ucele a
charaktere darcovstva, nasledkoch a rizikach, ako aj o alternativnych formach liecby
pre potencidlneho prijemcu, aby sa na zdklade nich mohli rozhodnut. . Tieto
informdcie sa poskytuju pred darcovstvom.

2. Clenské §taty zabezpedia, aby sa zijuci darcovia vyberali na zéklade zdravotnej a
lekarskej anamnézy, v pripade potreby vratane psychologického postudenia, ktoré
vykonavaju kvalifikovani odbornici, ktori absolvovali odborna pripravu. Na zaklade
tychto posudeni sa mézu vylucit' osoby, ktorych darcovstvo by mohlo predstavovat
zdravotné riziko pre druhych, ako napr. riziko prenosu chorob alebo véazne riziko pre
samotnych darcov.

3. Clenské $taty zabezpeéia, by prisluiny organ viedol zaznamy o Zijucich darcoch po
absolvovani darcovstva v sulade s ustanoveniami o ochrane osobnych udajov
a Statistickej dovernosti, a aby zbieral informécie o naslednom vyvoji anajma
o kratkodobych, strednodobych alebo dlhodobych komplikacidch, ktoré sa modzu
objavit’ v spojeni s ich darcovstvom.

Clanok 16
Ochrana osobnych udajov, dovernost’ a bezpecnost’ pri ich spracuvani.

Clenské Staty zabezpeia Uplné a Gdinné reSpektovanie zékladného prava na ochranu
osobnych udajov pri tkonoch transplanticie orgédnov v stlade s ustanoveniami Spoloc¢enstva
o ochrane osobnych udajov, ako napr. ustanoveniami smernice 95/46/ES, a najmi jej ¢lanku 8
ods. 3, ¢lankov 16 a 17 a ¢lanku 28 ods. 2.

Clanok 17
Anonymita darcov a prijemcov

Clenské Staty prijmu vSetky potrebné opatrenia na zabezpeCenie, aby vsetky osobné udaje
o darcoch a prijemcoch spracuvané vramci rozsahu pdsobnosti tejto smernice zostali
anonymné, aby nebolo mozné darcu ani prijemcu identifikovat’.

18

SK



KAPITOLA 1V

POVINNOSTI PRISLUSNACH ORGANOV A VYMENA

INFORMACII

Clanok 18
Vymenovanie prislusnych organov

Clenské $taty vymenuju prisluiny organ alebo organy (d’alej len ,prislusny organ®)
zodpovedné za implementaciu poziadaviek tejto smernice.

Prislus$né organy prijmu najmaé tieto opatrenia:

a)
b)

g)

zavedu a aktualizuji narodny program kvality v stilade s clankom 4;

zabezpeCia, aby sa v organizaciach na odber a transplantaénych centrach
pravidelne vykonaval audit, ktorym sa na overi splnenie poziadaviek tejto
smernice;

udelia, pozastavia alebo odoberti povolenia pre organizicie vykonavajuce
odber alebo transplantacné centrd, ak sa kontrolnymi opatreniami dokaze, ze
tieto organizacie alebo centra nespliaju poziadavky tejto smernice;

zavedu systém, nahlasovania a systém na stiahnutie organov podla ¢lanku 11
ods. 1a?2;

vypracuju vhodné pokyny pre zdravotnicke zariadenia, odbornikov a iné strany
zapojené do vsetkych §tadii retazca pocnuc darcovstvom az po transplanticiu
alebo likvidaciu;

zapoja sa do siete spoloCenstva uvedenej v ¢lanku 20 a koordinuju na
vnutrostatnej Grovni vstupy do jednotlivych Cinnosti tejto siete;

dohliadaji na vymeny organov s inymi ¢lenskymi §tatmi a s tretimi krajinami;

zabezpecia v spolupraci s organom dohl'adu zriadenym v sulade s ¢lankom 28
smernice 95/46/ES plné a u¢inné reSpektovanie zakladného prava na ochranu
osobnych udajov pri vSetkych ukonoch v ramci transplantacie orgdnov v sulade
s ustanoveniami SpoloCenstva o ochrane osobnych tudajov, a najmi
ustanoveniami smernice 95/94/ES.

Cldanok 19
Zaznamy a spravy tykajuce sa organizdcii vykondavajucich odber a transplantaénych centier
1. Clenské $taty zabezpetia, aby prisluny organ:
a) viedol zaznam = o Cinnostiach  organizacii = vykondvajicich  odber

SK

a transplanta¢nych centrach vratane celkovych a anonymnych poctov zijucich
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a zosnulych darcov, ako aj typov apoctov odobratych a transplantovanych
alebo inym sposobom zlikvidovanych organov v sulade s ustanoveniami
o ochrane osobnych udajov a $tatistickej dovernosti.

b)  vypracoval rocnu spravu o tychto ¢innostiach a spristupnil ju verejnosti;

c) zaviedol aspravoval register organizacii  vykonavajicich  odber
a transplanta¢nych centier.

2. Clenské $taty poskytuju na ziadost’ Komisie alebo iného &lenského §tatu informécie
o registri organizacii vykonavajlcich odber a transplantaénych centier.

Clanok 20
Vymena informadcii

1. Komisia zriadi siet’ prisluSnych organov, vramci ktorej si moézu vymienat
informdcie o skiisenostiach ziskanych pri implementacii tejto smernice.

2. Ak je to vhodné, do tejto siete sa mozu zapojit' aj odbornici v oblasti transplantacie
organov, zastupcovia eurdpskych organizcii na vymenu orgénov, ako aj organy
dohl'adu nad ochranou udajov a iné relevantné strany.

KAPITOLA V
VAMENY ORGANOYV S TRETIMI KRAJINAMI
A EUROPSKE ORGANIZACIE NA VYMENU
ORGANOV

Cldanok 21
Vymena organov s tretimi krajinami

1. Clenské $taty zabezpedia, aby vietky vymeny organov z alebo do tretich krajin boli
schvalené prisluSnym organom.

2. Schvélenia na vymenu orgdnov podl'a odseku 1 sa udel'uju vtedy, ak organy:
a)  modzu byt vysledovatel'né od darcu po prijemcu a naopak;
b) splfiaji  poziadavky kvality abezpetnosti ekvivalentné poziadavkam
stanovenym v tejto smernici.
Cldanok 22
Europske organizdcie na vymenu organov
Clenské §taty mozu uzavriet pisomné dohody s eurdpskymi organizaciami na vymenu

organov za predpokladu, Ze tieto organizacie zabezpecia splnenie poziadaviek stanovenych
v tejto smernici, pricom ich poveria tymito lohami:
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a)  vykonavanie ¢innosti ustanovenych v narodnych programoch kvality;

b) udelovanie schvaleni/povoleni a Specifické ulohy v suvislosti s vymenou
organov z a do ¢lenskych Statov a tretich krajin.

KAPITOLA VI
VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 23
Podavanie sprav tykajucich sa tejto smernice
1. Clenské $taty podavajii Komisii spravy o ¢innostiach, ktoré vykonali v stvislosti
s ustanoveniami tejto smernice a o skusenostiach ziskanych pri jej implementécii
pred ............. a potom kazdé¢ tri roky.
2. Pred ....... a potom kazd¢ tri roky Komisia posiela Europskemu parlamentu, Rade,

Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov spravu
o implementacii tejto smernice.

Clanok 24
Sankcie

Clenské $taty ustanovia pravidla tykajice sa sankcii za porusenie vnutro§tatnych ustanoveni
prijatych na zaklade tejto smernice a prijmu vSetky potrebné opatrenia, aby zabezpecili ich
uplatiovanie. Stanovené sankcie musia byt uéinné, primerané a odradzajice. Clenské Staty
oznamia tieto ustanovenia Komisii do [...] a bezodkladne jej ozndmia nasledné zmeny
a doplnenia, ktor¢é sa ich tykaju.

Cldanok 25
Vykondvacie opatrenia

1. V stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 26 ods. 3 sa prijimaju podrobné pravidla
pre nasledujuce opatrenia:

a)  pravidla pre aktualizaciu a odovzdavanie informacii o charakteristike I'udskych
organov podrobne opisané v tejto prilohe;

b)  postupy na zabezpecenie plnej vysledovatel'nosti orgdnov vratane poziadaviek
na oznacovanie;

c)  postupy na zabezpecenie nahlasovania vaznych neziaducich udalosti a reakcii.

2. V sulade s postupom uvedenym v €ldnku 26 ods. 2 sa prijimaji podrobné pravidla
jednotnej implementacie tejto smernice a najma nasledujucich opatreni:

a) vnutorné prepojenie medzi systémami nahlasovania neziaducich udalosti
a reakcii uvedenych v ¢lanku 11 ods. 3;
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b) zavedenie a prevadzka sieti prisluSnych orgadnov uvedenych v ¢lanku 20:

Clanok 26
Vybor
1. Komisii poméha Vybor pre transplantaciu organov, d’alej len ,,vybor*.
2. V pripade odkazu na tento odsek sa uplatiiuju ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES,

s ohl'adom na ustanovenia ¢lanku 8§ tejto smernice. Lehota ustanovena v ¢lanku 5
ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri mesiace.

3. Pri odkaze na tento odsek sa uplatituje ¢lanok 5a ods. 1 az 4 a ¢lanok 7 rozhodnutia
1999/468/ES so zretel'om na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Clanok 27
Transpozicia

l. Clenské $taty uvedii do uéinnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou najneskér do [...]. Komisii
bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi tymito
ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia prijaté ¢lenskymi §tatmi musia obsahovat’ odkaz na tuto smernicu
alebo Clenské Staty musia uviest’ takyto odkaz pri ich uradnom uverejneni. Spdsob
uvedenia odkazu upravia ¢lenské Staty.

2. Clenské §taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vniitrodtatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

, KAPITOLA VII
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 28
Nadobudnutie ucinnosti

Tato smernica nadobtida u¢innost dvadsiatym ditom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.
Cldanok 29

Adresati

Tato smernica je urcena ¢lenskym Statom.
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V Bruseli

Za Europsky parlament
Predseda

Za Radu
Predseda
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PRILOHA
Charakteristika darcu a organu

Na ucely clanku 7 organizacia alebo tim vykonavajuci odber v pripade potreby
zozbiera po testovani nasledujuce informdacie o charakteristike organu a darcu
a spracuje ich v sulade s pravnymi poziadavkami na ochranu osobnych udajov
a dovernost’.

KATEGORIA PODKATEGORIA |POLOZKA AKRONYM
VSEOBECNE UDAJE Identifikacia darcu
Nemocnica

Miestny koordinator/kontaktna
osoba

UDAJE O DARCOVI Typ darcu*

Datum narodenia

Vek

Pohlavie

Hmotnost’

Vyska

Obvod hrudnika (ak sa vyzaduje)

Obvod pasa (ak sa vyzaduje)

Skupina ABO

HLA (ak sa vyzaduje)

Pri¢ina umrtia

Datum umrtia

PRIJATIE JIS Datum acas JIS (jednotka
intenzivnej starostlivosti

Datum a ¢as intubacie

LEKARSKA ANAMNEZA Neoplazia

DARCU

(vSeobecny opis) Uvedte vSetky relevantné nefro-,
hepato- kardio-, pneumo-,

pankreato- a neuropatoldgie, ako
aj relevantné predchadzajuce
operécie, traumy alebo parazitné
choroby
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Diabetes

Hypertenzia

Alkohol

Faj¢enie

Drogy

FYZICKE / KLINICKE UDAJE

Krvny tlak

Hypotenzia (trvanie)

Teplota tela

Diuréza (poslednych 24 hodin)

Diuréza za poslednu hodinu

Kardiorespiratna reanimécia (ak
je to aktualne) (trvanie)

Pulz

LABORATORIUM

Datum a ¢as vyslednych hodnot

HEMATOLOGIA Protrombin PT
Pocet bielych krviniek WBC
Trombocyty
Hemoglobin Hb
Hematokrit PCV
BIOCHEMIA Na+
K+
Alk. Fos. (pecen) AP
Glukoza
Bilirubin celkovy/priamy (pecer)
Amylaza alebo lipaza (Pankreas)
Glutamatoxalacetat AST
transaminaza(GOT).
Glutamatpyruvat transaminaza | ALT
(GPT).
Gamma  glutamil  transferaza | GGT
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(GGT) (pecen)

Kreatin

Troponin (srdce)

Urea (pri transplantacii oblicky) BUN
LDH
CELKOVE bielkoviny  (vysoko
odporucana)
Albumin (vysoko odporucand)

Mikrobiolégia Hemokultdra (vysoko odporucana
v ¢ase odberu)

(Tieto  informécie

moézZu byt k

dispozicii po

transplantacii)
Kultivacia mocu (vysoko
odporuc¢ana v ¢ase odberu)
Trachealna  sekrécia  (vysoko

odporucana v ¢ase odberu)

SEROLOGIA HIV 1-2
HBsAg
AntiHbc (vysoko odporu¢ana)
HCV
Anti CMV IgG (odporuc¢ana)
Anti CMV IgM (odporucana)
Syfilis
HTLV | Il (pri darcoch Zijucich v
oblastiach s vysokou incidenciou
alebo pochadzajucich z takychto
oblasti, alebo darcoch s rizikovymi
faktormi vystavenia u€inkom tohto
virusu)

MOC Glukéza (ano/nie)

Protein (ano/nie)

DIAGNOSTIKA

Abdominalna echografia (ak sa
vyzaduje)

Rtg. hrudnika
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ECG

Kardiologické ECHO (srdca)

KRVNY ) PLYN
VENTILACIA

A

FiO2 %

PEEP

Pa0O2 (s oznagenim FiO2)

PaCO2 (s oznacenim FiO2)

PH

HCO3

Sat 02

FiO2 1,0 / PEEP 5 (plica)

Pa02 (pluca) s FiO2 1,0/ PEEP 5
(pfuca)

PaCO2 (pluca) s FiO2 1,0 / PEEP
5 (pluca)

LIECBA

(vSeobecny opis)

Antibiotika

Diuretika

Inotropna podpora (adrenalin,
noradrenalin, dobutamin,
dopamin...)

Transflzia krvi

Ina liecba

27

SK



SK

3.1.

3.2

3.3.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ PRE NAVRHY, KTORE MAJU
ROZPOCTOVY VPLYV LEN NA STRANU PRIJMOV

NAZOV NAVRHU:

Néavrh smernice, ktorou sa stanovuju normy kvality a bezpecnosti 'udskych organov
urcenych na transplantaciu

RAMEC ABM / ABB

Verejné zdravie

ROZPOCTOVE POLOZKY

Rozpocétové polozky (prevadzkové polozky a suvisiace polozky technickej
a administrativnej pomoci (predtym polozky B.A) vratane ich nazvov:

XXO0101: na vyplaty tradnikov

XX010211: na thradu nakladov na vybor
Trvanie akcie a finanéného vplyvu:

Od roku 2009, dizka trvania nie je definovana

Tymto rozpo¢tom sa maju pokryt’ naklady na budici regulacny vybor (komitologia)
a siet’ (stretnutie prislusnych organov) v oblasti darcovstva a transplantdcie organov,
ktoré budi =zriadené podla ustanoveni smernice, po prijati tejto smernice
Parlamentom a Radou:

2 pracovnici zamestnani na plny uvézok (FTE) ako administratori ohodnoteni na
122 000 EUR na osobu (podl'a osobitnych usmerneni) na podporu transpozicného a
komitologického postupu.

Naklady na plenarne zasadnutie (prvé zasadnutie prislusnych orgénov) za
ucasti jedného zastupcu z kazdého z 27 ¢lenskych statov. Rocne st naplanované 3
zasadnutia (prvé 2 roky po prijati), pricom na kazdé zasadnutie sa predpokladaju
naklady vo vyske 20 000 EUR. Pocet tychto zasadnuti sa znizi z 3 na 2 a potom na 1
zasadnutie za rok. Skutocné ndklady na tieto zasadnutia a frekvenciu tychto
zasadnuti bude mozno nutné upravit’ v zavislosti od kone¢ného znenia tejto smernice
po jej prijati Radou a Parlamentom a od potrebnych komitologickych Struktir.
Okrem toho by sa malo pocitat’ s ndkladmi na 3 schddze vyboru za rok vo vyske
20 000 EUR za kazdy.

Rozpoctové charakteristiky:

Rozpoito . Prispevky Vydavkova
, , . Prispevok 1. ydavkova

v Druh vydavkov Nové EZVO kandlda-t,skych kapitola
polozka krajin vo finan¢no
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m vyhPade
17
XXOI01 | pvinne | Nedif NIE NIE NIE 5
18
341)(()211 Nepovinng | Nedif NIE NIE NIE 5
4. ZHRNUTIE ZDROJOV
4.1. Finan¢né zdroje

4.1.1.  Zhrnutie viazanych rozpoctovych prostriedkov (VRP) a platobnych rozpoctovych

prostriedkov (PRP)
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Oddiel 2011 | 2012 2013 | Spolu
, ¢. 2009 2014
Druh vydavkov 2009 | 2010 - a nasl.
2013
Prevadzkové vydavky"’
Viazané rozpoctové 81 a
prostriedky (VRP) o
Platobné rozpoctové b
prostriedky (PRP)
Administrativne vydavky zahrnuté v referenénej sume®
Technickd a administrativna 824 c
pomoc (NRP) o
CELKOVA REFERENCNA SUMA
Viazané rozpoctové ate
prostriedky
Platob'né rozpoctové bc
prostriedky
Administrativne vydavky nezahrnuté v referen¢nej sume”'
Ludské zdroje a stvisiace
vydavky (NRP) 8.2.5. d | 0244 | 0244 | 0,244 | 0244 | 0,244
1,220 | 0,244

Nediferencované rozpo¢tové prostriedky, d’alej len NRP.

Nediferencované rozpoctové prostriedky, d’alej len NRP.

Vydavky, ktoré nespadaju do kapitoly xx 01 prislusnej hlavy xx.

Vydavky, ktoré spadaju do ¢lanku xx 01 04 hlavy xx.

Vydavky, ktoré spadaju do kapitoly xx 01okrem vydavkov podla ¢lankov xx 01 04 alebo xx 01 05.
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Administrativne naklady

nezahrnuté v referen¢nej
sume (NRP) okrem | 8.2.6. e 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080
nakladov na l'udské zdroje a 0,420 | 0,080
suvisiacich nakladov
Celkové orienta¢né financné naklady na akciu
VRP vratane niakladov na ate
Pudské zdroje spolu +d+ | 0,364 | 0,364 | 0,344 | 0,344 | 0,324 | 1,640
e 0,324
PRP vratane nakladov na b+c
Pudské zdroje spolu +d+ | 0,364 | 0,364 | 0,344 | 0,344 | 0,324 | 1,640
e 0,324

Udaje o spolufinancovani: neuplatiiuje sa

Ak navrh predpokladad spolufinancovanie zo strany c¢lenskych Statov alebo inych
subjektov (uved’te ktorych), odhadovanu vysku tohto spolufinancovania je potrebné
uviest’” v nasledujticej tabulke (ak sa predpoklada spolufinancovanie zo strany
viacerych subjektov, pridajte d’alSie riadky):

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Subjekt podielajuci sa na Spolu 2014
spolufinancovani 2009 | anasl

Rok | 2010 | 2011 |2012 |2013 |_

2009 2013
....................... f
VRP vratane | a+c
spolufinancovania spolu +d+

et+f

4.1.2.  Zlucitelnost s financnym planovanim

Néavrh je zlucitel'ny s platnym finanénym pldnovanim.

0 Navrh si vyzaduje zmenu v planovani prislusnej vydavkovej Kkapitoly
vo finan¢nom vyhlade.

[0 Navrh si moéze vyzadovat uplatnenie ustanoveni medziinstitucionalne;
dohody? (t. . nastroj flexibility alebo reviziu finanéného vyhladu).

4.1.3.  Financny vplyv na prijmy

Névrh nemad finan¢ny vplyv na prijmy

[0  Navrh ma finan¢ny vplyv na prijmy, a to s tymto u¢inkom:

Pozri body 19 a 24 medziinstitucionalnej dohody.
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v mil. EUR (zaokrihlené na 1 desatinné miesto)

Pred Stav po akcii
akciou
Rozpoctova Prijmy [R(;l]( " [Rok | [+1] [+2] [+3] [+4] | [+5)%
polozka 2009]
a) Prijmy v absolutnom
vyjadreni
b) Zmena v prijmoch A
4.2. Ludské zdroje — pracovnici zamestnani na plny pracovny c¢as (vratane
uradnikov, docasnych zamestnancov a externych pracovnikov) - pozri

podrobné informacie v bode 8.2.1.

Ro¢né poziadavky

Rok 2010 2011 2012 2013 2014

a nasl.
2009
Pocet T'udskych zdrojov 2 2 2 2 2 2
spolu
5. CHARAKTERISTIKY A CIELE
5.1. Potreby, ktoré sa maju uspokojit’ v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte
Neuplatiiuje sa.
5.2. Pridana hodnota v pripade zapojenia Spoloc¢enstva, zlucitel’'nost’ navrhu s inymi
finanénymi nastrojmi a moZna synergia
Neuplatiiuje sa.
5.3. Ciele, ocakavané vysledky a suvisiace ukazovatele navrhu v kontexte ramca
ABM
Neuplatiiuje sa.
54. Sposob implementicie (orientacny)

O  Centralizované hospodarenie
priamo na urovni Komisie
Ll nepriamo delegovanim pravomoci na:

O  vykonné agentury

3 V pripade potreby, t. j. ak akcia trva dlhsie ako 6 rokov, pridajte d’alie stipce.
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

[0  subjekty zriadené Spolocenstvami podla ¢lanku 185 nariadenia
o rozpoctovych pravidlach

[0  vnutroStatne verejné subjekty/subjekty poverené poskytovanim
sluzieb vo verejnom zaujme

[0  zdielané alebo decentralizované hospodarenie
O s ¢lenskymi Statmi
O s tretimi krajinami
O Spolocéné hospodirenie s medzindarodnymi organizaciami (blizSie uved’te)

Poznamky:

MONITOROVANIE A HODNOTENIE
Systém monitorovania

Zabezpeci sa pravidelné podavanie sprav od pracovnych skupin a ich rozsirenie do
¢lenskych $tatov a utvarov Komisie.

Hodnotenie
Hodnotenie ex-ante
Neuplatiiuje sa.

Opatrenia prijaté po strednodobom hodnoteni/hodnoteni ex-post (znalosti ziskané
z podobnych predchaddzajucich skiusenosti)

Neuplatiiuje sa.
Podmienky a pravidelnost buducich hodnoteni

Hodnotenie prebiehajucej pracovnej skupiny sa vykona po 5 rokoch.

OPATRENIA PROTI PODVODOM

Neuplatiiuje sa.
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8. PODROBNE UDAJE O ZDROJOCH

8.1. Ciele navrhu z hPadiska ich finan¢nych nakladov
viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)
(Uved’te  nazvy | Druh vystupu Prie Rok 2009 Rok 2010 Rok 2011 Rok 2012 Rok 2013 Rok 2014 a nasl. SPOLU
cielov, akcii mer
a vystupov) né | poget | Nakla | Podet | Nakla | Poet | Nakla | Podet | Nékla | Pocet | Nékla | Pocet | Nakla | Poget | Nakla
nakl vystupo | dy vystupo | dy vystupo | dy vystupo | dy vystupo | dy vystupo | dy vystupo | dy
ady | spolu v spolu v spolu v spolu v spolu v spolu v spolu
OPERATIVNY

CIEL & 1%

Akcia 1:

- - Vystup Pocet zasadnuti

- Vystup 2

Akcia 2

- Vystup 1

Medzisucet Ciel’ 1

OPERATIVNY
CIEL&.2' .........

Akcia 1

Ako je uvedené v oddiele 5.3.
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- Vystup 1

Medzisucet ciel’ 2

OPERATIVNY
CIEL & n'

Medzisucet ciel’ n

NAKLADY
SPOLU
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8.2

8.2.1

Administrativne vydavky

Pocet a druh ludskych zdrojov

Druhy Zamestnanci povereni riadenim akcie za vyuZitia existujucich a/alebo
pracovnych dodato¢nych zdrojov (pocet pracovnych miest/plnych pracovnych
miest uvizkov)

Rok 2009 | Rok 2010 | Rok2011 | Rok2012 | Rok2013 | Rok 2014

Uradnici A*/AD 2 2 2 2 2 2
alebo docasni
zamestnanci® | B* ,

(XX 0101) | C*AST

Zamestnanci
financovani*® podla
¢lanku XX 01 02

Ini zamestnanci®’
financovani podla
¢lanku XX 01 04/05

SPOLU 2 2 2 2 2 2

8.2.2.

8.2.3.

Opis uloh vyplyvajucich z akcie

2 pracovnici zamestnani na plny uvdzok (FTE) ako administratori ohodnoteni na
122 000 EUR na osobu (podl'a osobitnych usmerneni) na podporu transpozi¢né¢ho a
komitologického postupu. Cinnost’ regulaéného vyboru asiete (zasadnutia
prislusnych organov) zriadenych v stlade s c¢lankami 26 a 20 tejto smernice v
uvedenom poradi a ich potencidlne pracovné skupiny, ktoré budi pracovat’ na
implementacii tejto smernice.

Povod ludskych zdrojov (Statutarny)

Xl  Pracovné miesta pridelené v stiCasnosti na riadenie programu, ktoré sa maju
nahradit’ alebo predlzit’.

[0  Pracovné miesta predbezne pridelené v ramci plnenia RPS/PNR (ro¢nej
politickej stratégie/predbezného navrhu rozpoctu) na rok n.

Pracovné miesta pozadované v d’alSom postupe RPS/PNR.

Pracovné miesta preobsadzované zo zdrojov existujucich v prislusnom
riadiacom utvare (vnitorna reorganizacia).

25
26
27

Naklady, ktoré NIE st zahrnuté v referencnej sume.
Néklady, ktoré NIE st zahrnuté v referencnej sume.
Néklady, ktoré su zahrnuté v referencnej sume.
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daného roku.

8.24.

Vydavky na administrativne riadenie)

Pracovné miesta pozadované na rok n, ale neplanované v ramci RPS/PNR

Ostatné administrativne vydavky zahrnuté v referencnej sume (XX 01 04/05 —

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rozpoctova polozka

(Cislo a nazov)

Rok
2009

Rok
2010

Rok
2011

Rok
2012

Spolu
Rok | 2009
2013 -

2013

2014
a nasl.

(vratane suvisiacich
na zamestnancov)

1 Technicka a administrativna pomoc
nakladov

Vykonné agentiry”®

Ina technicka a administrativna pomoc

- intra muros

- extra muros

spolu

Technicka a administrativna pomoc

8.2.5.

sume

Financné ndklady na ludské zdroje a suvisiace naklady nezahrnuté v referencnej

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Druh l'udskych zdrojov

Rok 2009

Rok 2010

Rok 2011

Rok 2012

Rok 2013

Rok 2014

a nasl.

Uradnici a docasni
zamestnanci (XX 01 01)

0.244

0.244

0.244

0.244

0.244

0.244

Zamestnanci financovani
podla ¢lanku XX 01 02
(pomocni zamestnanci,
vyslani  narodni  experti,
zmluvni zamestnanci atd’.)

(uved’te rozpoctova polozku)

Néklady na Pudské zdroje
a stvisiace naklady
(nezahrnuté v referencnej
sume) spolu

0.244

0.244

0.244

0.244

0.244

0.244
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Vypocet — Uradnici a doCasni zamestnanci

Sadzba vo vyske 122 000 EUR/personél pouzita na kvantifikaciu nakladov, ako sa odportca
v usmerneniach BUDG

Vypocet — Zamestnanci financovani podl’a ¢lanku XX 01 (2

[...]

8.2.6. Ostatné administrativne vydavky nezahrnuté v referencnej sume

v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)

Spolu
Rok Rok Rok Rok Rok 2009 2014
2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 - a nasl.
2013

XX 0102 11 01 — Sluzobné cesty

XX 0102 11 02 — Zasadnutia a konferencie

0.420

’ 29
XX 0102 1103 - Vibory 0.120 | 0.120 | 0.100 | 0.100 | 0.080 0.080

XX 01 02 11 04 — Stadie a konzultacie

XX 0102 11 05 - Informacné systémy

0.420

2 Ostatné vydavky na riadenie (XX 01 | 1, | 150 | 0.100 | 0.100 | 0.080 0.080

02 11) spolu

3 Ostatné vydavky administrativnej
povahy (spresnite uvedenim odkazu
na rozpoctovu polozku)

Administrativne niklady (nezahrnuté
v referencnej sume) okrem nakladov
na Pudské zdroje a  suvisiacich
nakladov spolu

0.420
0.120 | 0.120 | 0.100 | 0.100 | 0.080 0.080

» Uved'te druh vyboru a skupinu, ku ktorej patri.
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Vypocet — Iné administrativne vydavky nezahrnuté v referencénej sume

Cinnost’ regulaéného vyboru asiete (zasadnutia prislusnych organov) zriadenych
v stilade s ¢lankami 23 a 19 tejto smernice v uvedenom poradi a ich potencidlne
pracovné skupiny, ktoré budu pracovat’ na implementécii tejto smernice.

Néklady na plenarne zasadnutie (prvé zasadnutie prislusnych orgénov) za
ucasti jedného zastupcu z kazdého z 27 ¢lenskych statov. Ro¢ne s naplanované 3
zasadnutia (prvé 2 roky po prijati), pricom na kazdé zasadnutie sa predpokladaji
naklady vo vyske 20 000 EUR. Pocet tychto zasadnuti sa znizi z 3 na 2 a potom na 1
zasadnutie za rok. Skuto¢né ndklady na tieto zasadnutia a frekvenciu tychto
zasadnuti bude mozno nutné upravit’ v zavislosti od konecného znenia tejto smernice
po jej prijati Radou a Parlamentom. Okrem toho by sa malo pocitat’ s ndkladmi na 3
schddze vyboru za rok vo vyske 20 000 EUR.

Potreby l'udskych a administrativnych zdrojov sa pokryju z prostriedkov pridelenych
riadiacemu generalnemu riaditel'stvu v ramci roéného procesu pridelovania
prostriedkov s prihliadnutim na rozpoc¢tové obmedzenia.
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