pal Eurdépskej unie

il

V Bruseli 14. novembra 2024

(OR. en)
14697/24
LIMITE
SAN 601
POZNAMKA
Od: Generalny sekretariat Rady
Komu: Vybor stalych predstavitelov/Rada
Predmet: Navrh zaverov Rady o zlepSeni darcovstva a transplantacie organov

— schvalenie

1. Predsednictvo 28. augusta 2024 predlozilo pracovnej skupine pre verejné zdravie navrh

z4verov Rady o zlepSeni darcovstva a transplantécie organov.'

2. Podnety pre navrh zaverov Rady poskytlo niekol'’ko podujati na tieto témy vratane
konferencie na vysokej tirovni o transplantécii, ktora sa konala 11. jtla 2024,

a neformalneho zasadnutia ministrov zdravotnictva 24. a 25. jala 2024.

3. Pracovna skupina pre verejné zdravie preskimala uvedeny navrh zaverov Rady

na zasadnutiach 9. septembra a 14. oktobra 2024.

4. Po neformélnej pisomnej konzultacii, ktord sa skoncila 7. novembra 2024, dosiahla
pracovna skupina pre verejné zdravie dohodu o kompromisnom zneni zaverov Rady, ktoré

vypracovalo predsednictvo a ktoré sa uvadza v prilohe k tejto poznamke.

112789/24.
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5. Vybor stalych predstavitel'ov sa vyzyva, aby:
- potvrdil dohodu, ktorta dosiahla pracovna skupina o ndvrhu zaverov Rady v zneni
uvedenom v prilohe k tejto poznamke,

- uvedené zavery predlozil Rade (EPSCO) na schvélenie na jej zasadnuti 3. decembra 2024.
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PRILOHA
Navrh zaverov Rady o zlepSeni darcovstva a transplanticie organov
Uvod

Zdravotna starostlivost’ v Eurdpskej tinii vyrazne pokrocila vd’aka praxi darcovstva I'udskych
organov na transplantaciu, ktoré ponuka rieSenie na lieCbu pacientov v konecnom $tadiu zlyhania
organov, a tym vyrazne zlepSuje ich kvalitu zivota a vysledky v oblasti zdravia a v pripade
ochorenia obliciek v kone¢nom stadiu pontika nakladovo efektivnu alternativu k inym lieCebnym
postupom. Situaciu v oblasti darcovstva a transplantacie organov zlepsilo najma usilie Unie

o spolupracu, konkrétne prostrednictvom legislativneho rdmca a akéného planu v oblasti darcovstva
a transplantacie organov (2009 — 2015)!, ¢o viedlo k zvySeniu miery darcovstva a transplanticie
organov a zlepSeniu kvality a bezpecnosti organov na klinické pouzitie. Napriek tymto tispechom
dopyt po transplantacii orgdnov nad’alej stupa, ¢o je sposobené pretrvavajicim zatazenim
pokrocilymi neprenosnymi ochoreniami a starnutim obyvatel'stva. Tato situdcia podc¢iarkuje
naliehavu potrebu trvalého a zvySeného usilia v postupoch darcovstva a transplantacie organov
vo vsetkych Elenskych Statoch. Bez toho, aby bola dotknutd zodpovednost’ €lenskych Statov

za vymedzenie ich politik v oblasti zdravia a organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb
a zdravotnej starostlivosti, je darcovstvo organov od zosnulych a zijacich darcov dobrovolné

a bezplatné a malo by byt’ zaloZené na zasade altruizmu zo strany darcu. Dobrovol'né a bezplatné
darcovstvo prispieva k reSpektovaniu 'udskej dostojnosti a k ochrane najzranitel'nejSich osob

v spolocnosti. Prispieva tieZ k vysokym bezpe¢nostnym normam, a tym aj k ochrane 'udského

zdravia, ¢im sa zvySuje dovera verejnosti v systémy darcovstva.

! Oznamenie Komisie — Akény plan v oblasti darcovstva a transplantdcie organov (2009 — 2015): posilnena spolupraca
medzi Clenskymi Statmi {KOM(2008) 818 v koneénom zneni} {SEK(2008) 2956} {SEK(2008) 2957}
(KOM/2008/0819 final).
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RADA EUROPSKEJ UNIE

PRIPOMINA, ZE

1.  podrla ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurépskej unie (ZFEU) sa pri stanoveni
a uskuto¢iiovani vietkych politik a ¢innosti Unie ma zabezpe¢it' vysoka troven ochrany
Tudského zdravia a Unia ma podporovat’ spolupracu medzi ¢lenskymi §tatmi v oblasti

verejné¢ho zdravia a v pripade potreby poskytnit’ podporu ich ¢innosti;

2. v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/45/EU zo 7. jula 2010 o normach kvality
a bezpeénosti Pudskych organov uréenych na transplantaciu® sa ustanovuju pravidla
na zabezpecenie noriem kvality a bezpecnosti l'udskych organov uré¢enych na transplantaciu

do l'udského organizmu s cielom zabezpecit’ vysoky stupei ochrany 'udského zdravia;

3. Rada Eurdpskej unie zdoraznila vyznam prijatia opatreni v oblasti darcovstva a transplantacie
organov schvalenim zaverov Rady o darcovstve a transplantacii organov v rokoch 20073
a2012%

2U.v.EUL207, 6.8.2010, s. 14.
3 https://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organs_council15332 en.pdf
4U.v. EU C 396, 21.12.2012, s. 12.
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4.  Eurépska komisia prijala v roku 2007 ozndmenie o darcovstve organov a transplantaciach®,
ako aj akény plan EU v oblasti darcovstva a transplantécie organov na obdobie rokov 2009 —2015°.
Okrem toho Komisia od roku 2010 iniciovala sériu jednotnych akcii a projektov v oblasti
darcovstva a transplanticie organov’;

5. Europske riaditel'stvo pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti (EDQM) Rady Eurdpy
vyznamne prispieva k tejto oblasti tym, ze zabezpecuje zakladné prava a respektovanie
I'udského tela, je referenénym bodom pre pravne predpisy a odborné postupy, ul'ahéuje
vymenu poznatkov medzi krajinami a institliciami, monitoruje ¢innosti v zaujme
transparentnosti a medzindrodného referenéného porovnavania a vypracuva normy kvality
a bezpecnosti prostrednictvom pravidelného uverejiiovania Prirucky kvality a bezpecnosti

organov na transplantaciu;

5 Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade — Darcovstvo organov a transplantacie: politické kroky na urovni
EU (2007): {SEK(2007) 704} {SEK(2007) 705} (KOM/2007/0275 final).

V ozndmeni sa ako hlavné priority zdoraziuju spolupraca medzi ¢lenskymi Statmi a obchodovanie s organmi a ich
nedostatok.

¢ Oznamenie Komisie — Ak¢ény plan v oblasti darcovstva a transplantacie organov (2009 — 2015): posilnena spolupraca
medzi ¢Elenskymi Statmi  {KOM(2008) 818 v konecnom zneni} {SEK(2008) 2956} {SEK(2008) 2957}
(KOM/2008/0819 v konecnom zneni).

V ak¢énom plane sa stanovuju opatrenia na zvySenie dostupnosti organov a zvySenie efektivnosti, pristupnosti, kvality
a bezpecnosti transplantaénych systémov.

7 Jednotna akcia o vzdjomnom darcovstve a vymene organov na transplanticiu: zlepSenie a rozvoj programov
darcovstva a transplantacie organov od zosnulych os6b — MODE (2010 — 2012).

Jednotna akcia na dosiahnutie komplexnej koordinacie darcovstva organov v celej Eurdpskej tnii — ACCORD (2012 — 2015):
cielom je vytvorit model nadnarodnej vymeny udajov na ucely darcovstva organov a zaviest’ praktickdl spolupracu

medzi krajinami EU.

Jednotna akcia na ulahenie vymeny organov darovanych v ¢lenskych statoch EU — FOEDUS (2013 — 2016):
vytvorenie platformy na riadenie cezhrani¢nej vymeny organov (pozri bod 2.1 oznamenia Komisie o transplantaciach).

EDITH (2017 —2020) — projekt zamerany na rdzne postupy darcovstva a transplantacie organov;

BRAVEST (2022 —2024) — projekt na zlepSenie pristupu k transplantaciam a vysledkov prijemcov transplantacii.
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v madridskej rezolucii o darcovstve a transplantacii organov z roku 2011, ktoré je vysledkom
tretej globalnej konzultacie Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) o darcovstve

a transplantécii organov, sa vyhlasila ,,narodna zodpovednost’ za plnenie potrieb pacientov,
ktora sa riadi zdsadami WHO,* a vlady a zdravotnicki pracovnici boli vyzvani, aby sa
usilovali o sebestacnost’ pri transplantacii a maximalizovali dostupnost’ organov

na transplantaciu, pri¢om prioritou by malo byt darcovstvo od zosnulych darcov®;

cielom aké&ného planu EU v oblasti darcovstva a transplantacie organov na roky 2009 — 2015
bolo posilnit’ spolupracu medzi ¢lenskymi $tatmi, aby sa vyriesil kriticky problém nedostatku
organov a zvysila kvalitu a bezpecnost’ organov na transplantaciu. V plane sa nacrtlo desat’
prioritnych opatreni v ramci troch hlavnych vyziev: zvySenie dostupnosti organov,
zefektivnenie a zlepSenie dostupnosti transplantaénych systémov a zlepSenie kvality

a bezpecnosti. Medzi kIi¢ové opatrenia patrilo vymenovanie koordinatorov darcovstva
transplantatov v nemocniciach, podpora programov zameranych na zlepsenie kvality

a podpora vymeny najlepsich postupov. V iniciative sa tiez zdoraznil vyznam komunikacie

v rodinach darcov s cielom zvysit’ mieru darcovstva organov a podporila sa mobilita

pacientov a darcov medzi ¢lenskymi §tatmi s cielom zabezpecit’ lepSie pridel'ovanie organov;

cielom nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym
sa zriad'uje akény program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health*) na obdobie rokov
2021 —2027°, je zlepsit' a podporit’ zdravie v Unii s cielom zniZit' zatazenie prenosnymi
a neprenosnymi chorobami podporou zdravia a prevencie chorob, znizovanim nerovnosti

v oblasti zdravia, podporou zdravého Zivotného Stylu a pristupu k zdravotnej starostlivosti.

8 Madridska rezolucia o darcovstve a transplantacii organov: narodna zodpovednost’ za plnenie potrieb pacientov, ktora
sa riadi zdsadami WHO. (2011) Transplantécia; 91, dodatok 11, S29 — S31.
https://doi.org/10.1097/01.tp.0000399131.74618.a5.

? Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriad’uje akény program Unie
v oblasti zdravia (,,program EU4Health*) na obdobie rokov 2021 — 2027 a zrusuje nariadenie (EU) ¢. 282/2014 (U. v.
EUL 107,26.3.2021, s. 1).

14697/24

6
LIFE 5 LIMITE SK


https://doi.org/10.1097/01.tp.0000399131.74618.a5

9. vrezolucii Svetového zdravotnickeho zhromazdenia 77.4 s nazvom ZvySenie dostupnosti,
etického pristupu k transplantaciam Pudskych buniek, tkaniv a organov a dohl'adu nad nimi'°,
prijatej v maji 2024, sa Clenské Staty naliehavo vyzyvaja, aby zaclenili darcovstvo,
transplantaciu a nasledné transplanta¢né Cinnosti do systémov zdravotne; starostlivosti tak,
aby sa darcovstvo od zosnulych osdb povazovalo za bezni moznost’ na konci Zivota
a transplantécia sa zaClenila do nepretrzitej starostlivosti o pacientov, aby darcovstvo
od zosnulych o0s6b rozvinulo svoj maximalny terapeuticky potencial a aby bol zijaci darca
chraneny, vyzyvaju sa tiez, aby prijali opatrenia na zlepSenie pristupu k transplantacnym
terapiam, zlepsili dohl'ad nad postupmi a podporovali inovacie v tejto oblasti. Vyzyva
sekretaridt WHO, aby podporil ¢lenské Staty okrem iného vypracovanim globalnej stratégie

v oblasti transplantacie, ktora sa bude prezentovat’ na Svetovom zdravotnickom zhromazdeni

v roku 2026;

10. santanderské vyhldsenie s nazvom Smerom ku globdlnej konvergencii v oblasti
transplantécie: dostatoénost’, transparentnost’ a dohl'ad!! poskytuje odporti¢ania na vysokej
urovni zamerané na zlepsenie starostlivosti o pacientov, dosiahnutie pokroku smerom
k dostato¢nosti transplantacii, zabezpecenie transparentnosti a dohl'adu nad postupmi
a posilnenie predchadzania obchodovaniu s 'ud’'mi na ucely odoberania organov, ako aj inych

latok I'udského povodu.

10 https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf filess WHA77/A77_R4-en.pdf
1T https://esot.org/wp-content/uploads/2023/11/SantanderStatement FINALVERSION.pdf
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DOMNIEVA SA, ZE

1.

12.

13.

transplantacia organov vyrazne zvysuje Sancu pacientov na prezitie a ich kvalitu Zivota a sluzi
ako kriticka intervencia pri riadeni verejného zdravia a socialno-ckonomickej zat'aze

v dosledku zlyhania Pudskych organov v EU. Vyzaduje si to trvalé Gsilie o zlepSenie
systémov darcovstva a transplantacie organov vo vsetkych clenskych Statoch pri sucasnej

ochrane a zabezpecfeni dobrého fungovania existujtcich Struktir a spoluprace;

prostredie spoluprace vytvorené v ramci EU, a to aj prostrednictvom legislativneho rdmca
a akéného planu EU v oblasti darcovstva a transplantacie organov na roky 2009 — 2015,
zohrava kI"aicovu tlohu pri rozvoji transplanta¢nych sluzieb, o com sved¢i vyrazny narast

poctu darcov organov a transplantacii po¢as obdobia vykonavania ak¢ného planu aj po fiom;

narast pozorovany pri réznych typoch transplantacii organov po¢as akéného planu EU na roky
2009 — 2015 vratane 16 % narastu poctu transplantacii obli¢iek a pe¢ene, 10 % narastu poctu
transplantacii srdca, 7 % narastu poctu transplantécii pankreasu a vyrazné¢ho 41 % narastu
podtu transplantacii plic poukazuje na Gispech iniciativ EU na zlep$enie transplantaénych

¢innosti s cielom zvysit mieru preZitia pacientov'?;

12 Burdpska komisia: Vykonna agentira pre spotrebitelov, zdravie, polnohospodarstvo a potraviny, Schoten, S.,
Coppen, R., Wiegers, T., Bouwman, R., & Friele, R. (2017). Studia o vykondvani a vplyve akéného planu EU v oblasti
darcovstva a transplanticie organov v ¢lenskych $tatoch EU — §tadia FACTOR. Urad pre publikacie.
https://data.europa.eu/doi/10.2818/24713
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14. napriek uspechom akéného planu EU pretrvavaji vyzvy vratane pretrvavajucich tazkosti
krajin pri zvladani rasticeho dopytu po transplantacii organov, najmé v dosledku zat'azenia
neprenosnymi chorobami, v kontexte demografickych zmien a zvysujicej sa prevalencie
rizikovych faktorov, variability v pristupe k transplantacnej liecbe v ¢lenskych statoch alebo
potreby posilnit’ odolnost’ transplanta¢nych systémov, ako sa ukdzalo pocas pandémie

COVID-19"3;

15. 1spech niektorych ¢lenskych Statov pri zvySovani darcovstva organov nie vzdy vedie
k zvySeniu poctu pacientov, ktori st prijemcami transplantovanych organov v tychto
konkrétnych &lenskych $tatoch, a preto by spolupraca v ramci EU mohla pomdct’ zlepsit

situaciu;

16. ku kl'aicovym oblastiam, na ktoré sa treba viac sustredit, patri okrem iného: zlepsSenie
cezhrani¢ného darcovstva a vymeny organov, podpora partnerskych vymen s cielom zvysit
vykonnost’ nemocnic, vymeny najnovsich vedeckych zisteni, vypracovanie celoeurépskych
dohdd a iniciativ pre excelentnost’ transplantacii a zlepSenie zberu a vymeny udajov
o posttransplantaénych vysledkoch pri sucasnej ochrane a zabezpeceni dobrého fungovania

existujucich struktar a spoluprace;

13 Eurotransplant. (2023). Vyro&n4 sprava za rok 2023.
https://www.eurotransplant.org/wp-content/uploads/2024/06/ETP_AR2023 LowRes.pdf

14697/24 9
LIFE 5 LIMITE SK


https://www.eurotransplant.org/wp-content/uploads/2024/06/ETP_AR2023_LowRes.pdf

17.

18.

19.

20.

21.

pandémia COVID-19 vyzdvihla r6zne tirovne odolnosti a zranitel'nosti v jednotlivych
¢lenskych Statoch spolu s vyraznym 17 % poklesom darcovstva organov od zosnulych darcov
v rokoch 2019 az 2020, o poukazalo na naliechav potrebu posilnit’ pripravenost’ systému
zdravotnej starostlivosti a podporu Cinnosti v oblasti darcovstva organov pocas globalnych

zdravotnych kriz;

nedévna situdcia, ked’ koncom roka 2023 &akalo na transplantaciu v EU 50 000 0sob'?, spolu
s kritickou povahou situacie, ked’ sa rozhoduje o zivote alebo smrti mnohych pacientov,
najmé v pripade zivotne ddlezitych organov, ako st pecen, srdce a plica, pod¢iarkuje
naliehavu potrebu zvysit mieru darcovstva organov a zlepsit’ transplanta¢né systémy, aby sa

zachranilo viac Zivotov;

transplantacia ponuka terapiu, ktora zachraiuje zivot, a lepsiu kvalitu Zivota pacientov
v kone¢nej faze zlyhania organov a moze tiez predstavovat’ nakladovo efektivne rieSenie
v porovnani s inymi lie¢bami, ako je dlhodoba dialyza, ¢im sa vyrazne znizia vydavky
na zdravotnu starostlivost’ a prispeje sa k hospodarskej odolnosti systémov zdravotne;j

starostlivosti v ramci EU;

vplyv transplantacie na Zivotné prostredie je podstatne nizsi ako vplyv inych lie€ebnych
postupov, najma v stvislosti s dialyzou a zlyhanim obli¢iek, ¢o zdoraznuje SirSie spolo¢enské

prinosy posilnenia Usilia o transplantaciu;

WHO sa zasadzuje za sebestacnost’ pri transplantacii ako kI'i€ovl zloZku rieSenia vyziev
v oblasti zdravotnej starostlivosti, aké predstavuju neprenosné ochorenia, priCom zdoraziuje
vyznam maximalizacie terapeutického potencialu darcovstva od zosnulych 0sob spolu

s usilim o prevenciu neprenosnych ochoreni a ich progresie;

14 Darcovstvo organov pocas pandémie COVID-19 Ahmed, Ola a kol. American Journal of Transplantation, zvdzok 20,
¢. 11,3081 — 3088 https://www.amjtransplant.org/article/S1600-6135%2822%2921554-8/fulltext

15 Bur6pske riaditelstvo pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti Rady Europy (EDQM). Spravodaj o transplantacii:
medzinarodné ¢isla tykajuce sa darcovstva a transplantacie, 2024. ISSN: 2171-4118 / NIPO: 691-15-002-5
https://freepub.edgm.eu/publications/PUBSD-87/detail
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22.

23.

24.

25.

Istanbulska deklaracia o obchodovani s orgdnmi a transplantacnej turistike, prijata v roku
2008 a aktualizovana v roku 2018'7, poskytuje etické usmernenia pre odbornikov a tvorcov
politik a nalichavo ich vyzyva, aby maximalizovali a spravodlivo zdiel’ali prinosy
transplantacie v sulade s objektivnymi, nediskrimina¢nymi, externe odévodnenymi

a transparentnymi pravidlami, ktoré sa riadia klinickymi kritériami a etickymi normami;

v ozndmeni Komisie (2007) sa zdéraznilo prepojenie medzi nedostatkom organov

a fenoménom obchodovania s nimi (bod 7), zatial’ ¢o Vykonna rada WHO vo svojej rezolicii
154/7 (2024) uviedla, Ze ,,nedostatocny pristup k transplantac¢nej liecbe je jednou z hlavnych
pri¢in obchodovania s organmi‘. Prepojenim medzi nedostatkom l'udskych organov

a obchodovanim s nimi sa zaoberd aj Dohovor Rady Europy o boji proti obchodovaniu

s Pudskymi organmi'® (ktory bol prijaty v marci 2015 a nadobudol platnost’ v marci 2018).
Okrem toho sa v smernici 2011/36/EU o prevencii obchodovania s Pud'mi a boji proti nemu
a o ochrane obeti obchodovania stanovuju trestné sankcie za obchodovanie s 'ud'mi na ucely

odoberania organov;

inovativne postupy a technologicky pokrok v oblasti uchovavania a transplantacie organov
pontukaju sl'ubné spdsoby rozsirenia darcovského fondu, zlepsenia vysledkov transplantacie
a rieSenia obmedzeni sicasnych spdsobov liecby, ¢im sa vyzdvihuje potreba pokracujicich

investicii do vyskumu a vyvoja v tejto oblasti;

neustala potreba transplantacie zdoraziiuje vyznam posilnenia podporného pravneho, etického
a operacného ramca, ktory podporuje darcovstvo organov od zosnulych a Zijicich darcov,
zvySuje efektivnost’ a dostupnost’ transplantacnych systémov a zabezpecuje kvalitu

a bezpe¢nost transplantaénych postupov v celej EU.

16 Istanbulska deklardcia o obchodovani s organmi a transplanta¢nej turistike. Transplantation 2008; 86(8):1013-8. doi:
10.1097/TP.0b013e318185ffc9.

17 Istanbulska deklaracia o obchodovani s organmi a transplantaénej turistike (vydanie 2018). Transplantation
2019;103(2): 218-219. doi: 10.1097/TP.0000000000002540.

18 https://rm.coe.int/16806dca3a
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VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

26.

27.

28.

ROZVIJALI a ZLEPSOVALI inititucionalne, pravne a etické ramce na ul'ahéenie darcovstva
a transplantacie organov v sulade so siasnymi pravnymi predpismi a usmerneniami Unie,

a to aj rieSenim finan¢nych a infrastruktarnych prekazok, vykonavanim pravnych predpisov
zalozenych na roznych rieSeniach, ktor¢é si zvolili ¢lenské Staty, a posilnenim usilia v boji

proti obchodovaniu s organmi a obchodovaniu s 'ud'mi na Gcely odoberania organov;

PRIJALI OPATRENIA NA maximalizaciu terapeutického potencidlu darcovstva organov
od zosnulych darcov zahrnutim vhodnych iniciativ, do ktorych su zapojené vsetky
zainteresované strany, a vytvorenim a posilnenim sieti koordinatorov darcov na podporu
proaktivnej identifikacie moznych darcov organov a vhodnej realizécie cesty darcovstva

od zosnulych darcov'’;

POSILNILI tlohu koordinatorov darcov a inych odbornikov v nemocniciach vratane
pohotovostnej starostlivosti, intenzivnej starostlivosti a neurologie s ulohou pri identifikacii
pacientov, ktori by mohli byt’ darcami orgénov, a starostlivosti o nich prostrednictvom
rozvoja dobre Struktirovanej a fungujticej spoluprace medzi iniciativami oddeleni intenzivnej
starostlivosti (ICU)? a organizaciami na koordinaciu darcov s cielom zvysit’ pocet

identifikovanych potencialnych darcov a optimalizovat’ ispeSnost’ v procese darcovstva,

19 Rada Eurdpy. Uznesenie CM/Res(2015)11 o zriadeni harmonizovanych narodnych registrov Zijcich darcov s cielom
ul’ahc¢it’ medzindrodnu vymenu udajov. https://search.coe.int/cm?i=09000016805c2a78

20 Rada Eurdpy. Uznesenie CM/Res(2015)10 o tlohe a odbornej priprave odbornikov v oblasti kritickej starostlivosti
pri darcovstve orgadnov od zosnulych osob. https://search.coe.int/cm?i=09000016805c2b4a
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29.

30.

31.

32.

ULAHCILI vzdelavanie a odbornt pripravu zdravotnickych pracovnikov a v rAmci novych
terapeutickych protokolov optimalizovali efektivnost’ a trvanie procesu darcovstva

a vhodnost’ darcovskych organov;

vo vhodnych pripadoch a v stlade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi PODPOROVALI
vyvoj programov darcovstva po stanoveni smrti v dosledku zlyhania obehového systému
(DCDD)?! s ciel'om pontknut viésiemu podtu pacientov prilezitost’ darovat’ organy po smrti

a zvysit’ dostupnost’ organov na transplantaciu;

OPTIMALIZOVALI programy darcovstva od zivych darcov v celom retazci darcovstva,
napriklad zabezpecenim celozivotnej kontroly a ochrany zijuceho darcu organov

z medicinskeho a psychosocidlneho hladiska, poskytovanim systematickych informécii

o moznosti darcovstva od Zijicich darcov transparentnym a komplexnym spdsobom

a prekonavanim technickych prekazok v darcovstve organov od zijucich darcov (napr.
biologickej inkompatibility), zabezpeCenim toho, aby sa takéto darcovstvo vykondvalo len
v medziach platnych pravnych predpisov, postupov a noriem a neviedlo k Ziadnej finan¢nej
strate pre darcu, a podporovanim vicsej vole darovat’ organy prostrednictvom vhodnych
postupov ziskavania darcov a poskytovania informacii vratane dodrziavania zasady

dobrovol'ného a bezplatného darcovstva;

POSILNILI dohody o cezhrani¢nej spolupraci v oblasti darcovstva a transplantacie organov

v ramci EU a zaroveti uznali a re§pektovali existujiice dobre fungujice mechanizmy/iniciativy
spoluprace (napr. Eurotransplant, Scandiatransplant, South Alliance for Transplant (Juzna
aliancia pre transplantaciu), platforma FOEDUS a dvojstranné dohody medzi ¢lenskymi
Statmi), a to aj uplnym uvol'nenim potencialu systémov parfuzie organov s cielom zabezpecit’
dlhsie Casy prepravy a optimalizovat’ vyuzitie obmedzeného poctu dostupnych organov

a podporou medzinarodnej vymeny udajov o klinickych vysledkoch s cielom postdit’

a zlepsit’ vysledky;

21 Rada Eurdpy. Odporucanie CM/Rec(2022)3 Vyboru ministrov ¢lenskym §tatom o vyvoji a optimalizacii programov
darcovstva organov po stanoveni smrti v désledku zlyhania obehového systému, https://rm.coe.int/0900001680a5a3e7

14697/24 13

LIFE 5 LIMITE SK


https://rm.coe.int/0900001680a5a3e7

33.

34.

35.

36.

37.

PODPOROVALI komplexné vzdelavacie a Skoliace programy pre zdravotnickych
pracovnikov v oblasti darcovstva a odberu organov, a to aj zaclenenim zakladnych informacii
o darcovstve a transplantacii do vysokoskolskych u¢ebnych osnov, podporou tcasti

na akreditovanych programoch odbornej pripravy a zavedenim pricbeznej odbornej pripravy
timov zapojenych do identifikacie darcov, podavania sprav, riadenia, rodinn¢ho pristupu

a vyhl'adévania organov;

PODPOROVALI verejné vzdelavanie prispdsobené veku a osobitnym potrebam kazdého
publika a informovanost’ o darcovstve a transplantécii orgdnov prostrednictvom vzdelavania
v Skolach, ako aj zapojenie médii vratane usilia oslovit’ izolované skupiny, ktoré si vyzaduju
odli$ny pristup, a transparentnost’ v procesoch darcovstva od Zijlicich a zosnulych 0so6b

s cielom zvysit’ doveru verejnosti;

ZLEPSILI perioperaénti a pooperaénu starostlivost’ a vzdelavanie pacientov pre Zijucich
darcov a prijemcov transplantécii prostrednictvom multidisciplinarnych lekarskych odbornych
timov a organizacii pacientov, aby sa predislo strate organov, a to v rdmci
multidisciplinarneho pristupu zameraného na pacienta, aby sa zlepsilo zotavenie pacientov

a zabezpecil ich informovany stihlas a pochopenie moznosti liecby;

ZVAZILI zabezpeéenie financovania programov a vyskumu savisiacich s darcovstvom
a transplantaciou organov vratane technickej podpory EU pre infrastrukturu, vzdelavanie,
odbornt pripravu, digitalizaciu a vyskum, ako aj politik preplacania nakladov nemocniciam

na manazment darcov, vyhl'addvanie organov a udaje o sledovani darcov;

ULAHCILI vymenu zdravotnickych pracovnikov medzi ¢lenskymi §tatmi s cielom
diskutovat’ o technickych a operaénych poznatkoch suvisiacich s réznymi programami

darcovstva a transplantacie;
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38.

39.

40.

41.

RIESILI nerovnosti stivisiace s darcovstvom a transplantaciou organov vypracovanim
narodnych stratégii a opatreni na podporu registracie v poradovnikoch transplantacii,
preskimanim poradovnikov a kritérii pridelovania, skratenim dlhSich ¢akacich lehot

pre pacientov, ako st vysokocitlivi a detski kandidati, a vyvojom komunika¢nych systémov

a vzdelavacich iniciativ prispdsobenych roznym komunitam;

PODPOROVALI cezhrani¢nt transplantaciu organov vyuzitim existujucich a buducich
infrastruktir elektronického zdravotnictva s cielom zlepsit’ primarne vyuzivanie
Standardizovanych elektronickych zdravotnych zdznamov a umoznit’ bezproblémovy pristup

k udajom o pacientoch v sulade s prislusSnymi pravnymi predpismi o ochrane udajov;

POSILNILI vyskumné kapacity a pokro€ili v sekunddrnom vyuZzivani udajov na podporu
referenéného porovnéavania a vymeny udajov medzi vnatrostatnymi orgdnmi a stanovenymi
nezavislymi eurdpskymi organizaciami v sulade s prislusSnymi pravnymi predpismi o ochrane
udajov s cielom zabezpecit’ riadnu registraciu a analyzu vysledkov transplantacie, podporit
vymenu a konsolidaciu anonymizovanych udajov medzi nemocnicami a vyuzivanie merani
vysledkov oznamenych pacientmi (PROM) v ramci vyskumnych projektov na posudenie

kvality Zivota a zdravotného stavu pacientov a zijucich darcov pred transplantaciou a po nej;

SPOLUPRACOVALI na zlepSeni registracie pacientov v konecnej faze zlyhania organov
v systémoch poradovnikov na transplantaciu s cielom poskytnat’ rovnaky pristup pacientom,

ktori potrebuju transplantaciu orgdnov na zachranu Zivota.
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VYZYVA EUROPSKU KOMISIU, ABY:

42.

a)

b)

d)

AKTUALIZOVALA akény plan EU v oblasti darcovstva a transplantacie organov na zaklade
uz dosiahnutych vysledkov a poznatkov ziskanych pri vykonavani existujaceho akéného
planu, pricom zohl'adni pravne, etické a organizac¢né rozdiely, predpoklady a rozdiely

v dostupnych zdrojoch medzi ¢lenskymi $tatmi, ako aj dolezitost’ opatreni v oblasti podpory
zdravia a prevencie neprenosnych ochoreni pri znizovani dopytu po transplantacii organov.

Ciel'om ak¢ného planu by malo byt

zdoraznit pristup zdola nahor s cielom stanovit’ jasné a u¢inné ciele zahfnajiice odbornikov,

administratorov, politikov a Siroku verejnost’;

posilnit’ vzajomné ucenie a vymenu poznatkov a podporovat krajiny, ktoré¢ ¢elia podobnym
vyzvam, prostrednictvom spolo¢nych stretnuti prislusnych organov a SirSieho zapojenia
zainteresovanych stran s cielom vymienat’ si najlepSie postupy a inovacie v oblasti
darcovstva a transplantacie organov, najma vratane inovacii, ktoré zlepSuju postupy odberu,
uchovavania a pridel'ovania, ¢im sa znizi odkladanie darovania orgdnov a odmietanie darcov

a darcovskych orgénov;

posilnit’ medzisektorovu spoluprécu identifikovanim prileZitosti na u€enie sa z pribuznych
oblasti, ako su tkaniva a bunky, s cielom obohatit’ vedomostnu zakladiiu a postupy v sektore

darcovstva a transplantacie organov;

podporovat’ rozvoj systémov darcovstva zdoraznovanim a rieSenim potrieb krajin s mene;j

rozvinutymi systémami, aby sa zabezpegil spravodlivy pokrok v celej EU;

zamerat’ sa na vykonavanie a udrzatel'nost’ a zabezpecit’ dlhodoby vplyv prostrednictvom

neustalych investicii do IT infrastruktury a trvalého zavazku vSetkych zucastnenych stran;
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f) preskimat’ nové oblasti na zaclenenie do akéného planu, ako je rozsirenie DCDD pre tie
krajiny, ktoré sa rozhodnu uplatiiovat’ tento pristup, posilnenie ramcov darcovstva
od zijucich darcov a podpora ¢lenskych Statov pri zlepSovani komunika¢nych stratégii

na zvysSenie informovanosti a vzdelavania verejnosti v suvislosti s darcovstvom organov;

g) podporovat’ odborné vzdelavanie a pripravu, zlepsit’ kvalitu programov odbornej pripravy
v celej EU, vyuzivat’ potencial eurépskeho pristupu k mikrocertifikatom?” a podporovat’
spolupracu a vymenu najlepsich postupov medzi zdravotnickymi pracovnikmi v oblasti

darcovstva a transplantacie organov;

h) podporovat institicie vysokoskolského vzdelavania a OVP? v ich tlohe poskytovatel'ov
celozivotného vzdeldvania, a to aj prostrednictvom mikrocertifikatov a prenosu vysledkov

vyskumu vo vzdelavani a odbornej priprave;

1) rieSit’ rovnost, rozmanitost’ a za€lenenie, a to aj vymenou skusenosti so starostlivostou
prostrednictvom prisposobenych informaénych kampani na informovanie mensin
a zraniteI'nych skupin a novych darcov a zabezpecenim toho, aby transplantacné sluzby

ucinne sluzili vSetkym segmentom spolo¢nosti;

j)  zlepsit kvalitu a klinické vysledky vypracovanim spolo¢nych usmerneni pre hodnotenie,
audit a referen¢né porovnavanie vykonu nemocnic a vyuZivanie biologickej obozretnosti

na zvysSenie bezpecnosti a kvality pri transplantéacii organov;

k) zlepsit’ zaclenenie darcovstva organov do starostlivosti na konci Zivota pri su¢asnom
reSpektovani primarnych cielov obnovy zdravia a stanoveni paliativnej starostlivosti

na konci Zivota ako priority, pri¢om sa zohl'adni potencidl darcovstva organov;

22 Odporticanie Rady zo 16. juna 2022 tykajlice sa eurdpskeho pristupu k mikrocertifikitom pre celoZivotné vzdeldvanie
a zamestnatel'nost’ 2022/C 243/02 (U. v. EU C 243, 27.6.2022, s. 10).
B odborné vzdeldvanie a priprava
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1) optimalizovat’ efektivnost’ transplantécie a jej financovanie prostrednictvom vymeny
poznatkov o optimalizacii darcovského ret'azca, rieSenim finan¢nych rozdielov
a preukazovanim nakladovej efektivnosti transplantacnych programov s cielom podporit’

vnutroStatne investicie do transplantacnych systémov;

m) roz$irit moznosti vyskumu v oblastiach, ako st posttransplantaéné vysledky, optimalizacia
darcov, uchovavanie organov a nov¢ terapeutické technolégie, s cielom neustale zlepsovat’

oblast’ darcovstva a transplantacie organov;

43. PODPORILA vypracovanie odporucani a usmerneni Europskeho riaditel'stva pre kvalitu
liekov a zdravotnej starostlivosti (EDQM), ktoré pomo6zu ¢lenskym Statom pri zdokonal'ovani
ich institucionalnych a politickych ramcov pre darcovstvo a transplantaciu organov.
Vypracovanie tychto usmerneni by malo podporit’ zapojenie rozmanitej skupiny
zainteresovanych stran s cielom vytvorit’ podporné a ti¢inné prostredie pre postupy

darcovstva a transplantacie organov.
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VYZYVA CLENSKE STATY A EUROPSKU KOMISIU, ABY:

44,

45.

46.

NABADALI NA cezhraniénii spolupracu medzi &lenskymi §tatmi v oblasti darcovstva
organov a transplanta¢nych ¢innosti a PODPOROVALLI ju. V pripade potreby to zahfiia
vytvorenie dobrovol'nej platformy pre spolupracu alebo posilnenie vymeny medzi prislusSnymi
vnutrostatnymi orgdnmi, ul'ahCenie spolupréce, zriadenie a rozvoj sluzieb na transplantaciu
Organov, programov vymeny organov a programov tykajucich sa prijateI'ného nesuladu

a vymenu najlepsich postupov na zvysSenie efektivnosti a vplyvu transplanta¢nych sluzieb;

DALEJ ROZVIJALI narodné kontaktné miesta a centralne systémy podavania sprav s cielom
zhromazd’ovat’ a Sirit’ zakladné informacie pre pravne a politické reakcie pri sicasnom
dodrziavani l'udskych prav a zakladnych slobdd jednotlivcov v kontexte vSeobecného
nariadenia o ochrane tidajov. Usilie by sa malo zamerat’ na zvy3enie transparentnosti

pri darcovstve a transplantacii organov, najma pokial’ ide o ¢innosti, ktoré presahuju Statne
hranice, s osobitnym zretelom na obchodovanie s I'udskymi organmi vzhl'adom na Dohovor
Rady Eurépy o obchodovani s P'udskymi orgdnmi®*, a to posilnenim a zlepSenim existujicich
mechanizmov nahlasovania v stlade s prislusnymi pradvnymi predpismi o ochrane tdajov

a pripadne v spolupraci s EDQM;

PODPOROVALLI v sti¢asnom legislativnom ramci vyvoj a vykondvanie medzinarodnych
systémov zberu a vymeny zdravotnych tidajov, ktoré by Clenskym Statom umoznili plnit’
prislusné ulohy verejného zaujmu v oblasti verejného zdravia, ako je napriklad zabezpecenie
prijatia harmonizovanych, spravodlivych a transparentnych prisnych noriem kvality

a bezpecnosti pri darcovstve organov a transplantacich.

24 https://rm.coe.int/16806dca3a
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