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Prohldseni o vylouceni odpovédnosti: Informace obsaZené v této zprdavé vychdzeji z jednotlivych zprav
clenskych stati.

Evropska komise ani osoby jednajici jejim jménem neodpovidaji za obsah ani za jakékoli pouZiti téchto
informaci.

1. Uvod!

Tato zprava poskytuje souhrnné informace o provadéni smérnice 2010/53/EU? o jakostnich a
bezpecnostnich normach pro lidské organy uréené k transplantaci (dale jen ,,smérnice)
Clenskymi staty.

Smérnice stanovi, ze Clenské staty musi kazdé tfi roky podat Komisi zpravu o provedenych
¢innostech a o zkuSenostech nabytych pfi jejim provadéni (Cl. 22 odst. 1) a ze Komise musi o
provadéni smérnice zvetejnit zpravu (¢l. 22 odst. 2). Prvni zpréva se tykala obdobi let 2010—
2014°,

Tato zprava se vztahuje na obdobi let 2015-2021. Prodlouzené obdobi, za které se predklada
zprava, zohlednuje dopad pandemie COVID-19 na odvétvi darovani a transplantace organt.
Zprava vychazi z odpoveédi pfislusnych orgdni pro darovani a transplantaci organi z 24
¢lenskych stati?, které byly obdrzeny prostiednictvim strukturovaného dotazniku v systému
EUSurvey (v obdobi od tinora do dubna 2022). Zprava se zaméiuje na zmeény piisluSnych organt
¢lenskych statd od roku 2015, zavedené registry darct a pfijemcti, postupy v oblasti biovigilance
a na reakce na pandemii COVID-19. Odpovédi Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni
Irsko’ jsou shrnuty v samostatnych odstavcich®.

Jak je podrobnégji popsano v této zprave, z analyzy odpovédi Clenskych stath je patrné, Ze z
celkového pohledu nemély s provadénim smérnice obtize a Ze stavajici pravni ramec zajiStuje
vysokou urovenl bezpecnosti a jakosti v oblasti darovani a transplantace organi. Pandemie
COVID-19 vsak pfinesla nové vyzvy a Clenské staty na né€ rychle zareagovaly s cilem zajistit
bezpecnost transplantaci tim, Ze se fidily aktualizovanymi protokoly na vnitrostatni Grovni, jakoz
1 pokyny, které poskytlo Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC).

! Dalsi informace o opatfenich na urovni EU v oblasti darovani a transplantace organli naleznete na zvlastni
internetové strance Komise: https://health.ec.europa.cu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_cs

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze dne 7. &ervence 2010 o jakostnich a bezpe&nostnich
normach pro lidské orgény uréené k transplantaci (Ut. vést. L 207, 6.8.2010, s. 14).

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0809&from=EN

4 Za SK odpovédi poskytl povéfeny subjekt. LU, MT a RO na dotaznik neodpovédély.

5> V souladu s Dohodou o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie
a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii, a zejména s ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku ve
spojeni s pfilohou 2 uvedeného protokolu, zahrnuji pro ucely smérnice 2010/53/EU odkazy na clenské staty
i Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko.

¢ Spole¢na odpovéd Utadu pro lidské tkané (Human Tissue Authority, HTA) a Narodni zdravotni sluzby pro krev a
transplantace (National Health Service Blood and Transplant, NHSBT) tykajici se Severniho Irska za obdobi let
2015-2021.



https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_cs
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0809&from=EN

2. Jmenovani pFislu§nych organi a jejich povinnosti’

Clanek 17 smérnice stanovi, e ¢lenské staty jmenuji jeden nebo vice p¥islusnych organti (nebo
poveétenych subjektll), které pfijmou fadu opatieni, vCetné aktualizace ramce pro jakost a
bezpecnost, povolovani a kontroly organizaci zajistujicich odbér a transplantacnich center,
vydavani pokynt a dohledu nad vyménou organti s jinymi ¢lenskymi staty a se tietimi zememi.

a. Zmeény prislusnych organii od roku 2015

Od posledni zpravy o provadéni smeérnice dosSlo ve tfech cClenskych statech ke zménam
pfislusnych organti pro organy, pficemz ve dvou z nich tuto ulohu pievzal nové zfizeny organ
(DK, EE) a v jednom z nich doslo ke zméné organizacni struktury piislusného organu (BG).
Kromé toho dva clenské staty uvedly, ze byl pfijat nebo vstoupil v platnost novy vnitrostatni
pravni predpis o organech (EE, SI).

b. Zapojeni se do vymény organti

Vsechny clenské staty uvedly, Ze si vyméiuji organy s jinymi Clenskymi staty, a dvacet
¢lenskych statd® uvedlo, Ze jsou zapojeny do vymény organii prostfednictvim evropskych
organizaci pro vyménu organd, jako jsou napiiklad organizace Scandiatransplant a
Eurotransplant, pfi¢emz maji uzavieny zvlastni dohody. Vyménu organt se tietimi zemémi
uvedlo devét Clenskych stati (AT, CY, DK, FR, IE, IT, LT, PL, SE). Jeden ¢lensky stat (IT)
rovnéz uvedl, Ze je zapojen do mezinarodnich programi parové vymény ledvin pro transplantace

vey

od zijicich darct.

Sestnéct &lenskych stattl (BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LV, PL, SI, SK)
uvedlo, Ze by mély zajem o intenzivngj$i vyménu organli s jinymi Clenskymi staty, a to
pfedev§im v ptipad¢ déti (14), méné Casto transplantovanych orgéni (9) nebo v piipadé
nekompatibility krevnich skupin ABO (8). Né&které clenské staty uvedly, ze zaznamenaly obtiZe v
souvislosti s jinymi specifickymi ptipady, jako jsou hyperimunni pacienti (CY, IT) a naléhavé
ptipady vyzadujici rychlou reakci (PL). Ve vSech téchto specifickych ptipadech povazuji ¢lenské
staty intenzivnéj$i vymeény za pfilezitost ke zvySeni poctu darcl, diky cemuz se zvysi
pravdépodobnost, Ze pacientliim bude vybran vhodny déarce a bude jim provedena transplantace.
To plati zejména v piipadé malych ¢lenskych stath a pacientt, u nichZ je provedeni transplantace
obtizné, nebo v pripadech, kdy neexistuje vnitrostatni program transplantace organti. U déti to
souvisi také s malym poctem zemftelych darct z fad déti nebo s nedostatkem odbornych znalosti
a specifickych transplantac¢nich programii pro déti v piipad€ nekterych organii (coz opét souvisi s
malym poctem ptipadll a obtiznym udrzovadnim programu na nejvyssi trovni kvality) (CZ, HR,
SI, SK). Jeden clensky stat (DK) uvedl, Ze mozné rozsifeni spoluprace bude pravdépodobné a
piednostné organizovano prostiednictvim ptislusné evropské organizace pro vymeénu organt.

c. Spoluprace mezi piisluSnym organem / povéfenym subjektem pro darovani a transplantaci
organd a organy a ziCastnénymi stranami v pribuznych oblastech

7 Clanek 17 a kapitola V smérnice.
8 Viechny ¢lenské staty, které odpovédély, kromé Belgie, Kypru, Finska a Spanélska.



Vétsina ¢lenskych statti (19°) informovala o spolupraci probihajici v riizné mife mezi jejich
piislusnym organem / poveéfenym subjektem pro organy a orgdny / zucastnénymi stranami v
piibuznych odbornych oblastech (viz tabulka 1).

Do znacne Do u’rc1te Cas od &asu Nikdy Nepouzije se
miry miry

Krev 2 5 4 2 6
Tkané¢ a buiky 6 4* 3 — 7
Lécivé pripravky — 3 8 3 5
Zdravotnické

prostiedky B 2 6 6 >
Ostatni 1 3 3 5 6

* Je tieba uvést, ze ve Spanélsku je ptislusny organ pro organy zaroven piislusnym organem pro tkan¢ a bunky
a spolupracuje se specializovanym pfislusnym organem pro asistovanou reprodukci lidi.

Tabulka 1: Stdavajici spoluprace mezi prislusnym organem / povérenym subjektem clenského statu a
organy a zucastnénymi stranami v pribuznych odbornych oblastech.

Castgjsi je spoluprace s organy / za¢astnénymi stranami v oblasti tkani a bungk neZ s organy /
zuCastnénymi stranami v oblasti krve. Spoluprace s organy / zac¢astnénymi stranami v odvétvi
1é¢ivych ptipravkl nebo zdravotnickych prostiedki je spiSe prilezitostnd. Nékteré Clenské staty
uvedly, ze dalsi spoluprace probihd s riznymi l€karskymi ustavy (DE, IT, SI), nemocnicemi
(LV), zdravotnimi organy (EE, SE), ministerstvy zdravotnictvi (DE, IT) a dalSimi subjekty (BG).

NejcastejSimi tématy této spoluprace jsou vigilance (14), sledovatelnost (11) a ochrana darct
(10), ale také akreditace transplantacnich center, zfizovani a vedeni registrii souvisejicich s
transplantacnim lékafstvim nebo darovani tkani a fungovani tkanovych bank (PL). Jiny ¢lensky
stat (SI) poukazal na téma podpory darovani zaloZeného na zékladnich etickych zasadach,
altruismu a neziskovém pfistupu a zdlraznil, Ze pro zajiSténi transparentnosti je dileZita
spolupréce s dalSimi pfisluSnymi organy.

Sedm clenskych statt (EL, ES, FR, IE, IT, LV, SI) vyjadtilo zjem o intenzivngjsi spolupraci s
organy / zucastnénymi stranami z pribuznych odbornych oblasti, zeyména pokud jde o slozité
ptipady transplantace organti (napi. u déti), harmonizaci postupti, ochranu darcii a dobrovolné
neplacené darcovstvi a vzdélavaci programy a komunikacni iniciativy.

d. Severni Irsko

Ptislusné organy Severniho Irska neoznamily od roku 2015 Zadné zmény. Severni Irsko ma
uzavienou dohodu s evropskou organizaci pro vyménu organii a je zapojeno do vymeén organt s
Clenskymi staty EU 1 se tfetimi zemémi. Severni Irsko uvedlo, Ze je mozné zvysit pocet piipada
darovani organii od Zijicich darcii prostfednictvim programu vymén ledvin od Zijicich darci
Spojeného kralovstvi, kterého se i€astni. Zajem ma také o budouci spolupraci s Irskem.

9 Viechny ¢lenské staty, které odpovédély, kromé Belgie, Finska, Kypru, Litvy a Recka.



Pokud jde o spolupraci s jinymi organy a zuCastnénymi stranami, Severni Irsko uvedlo, ze
probiha intenzivni spoluprace s organy v odvétvi tkani a bunck a 1éCivych ptipravkl, zatimco
spoluprace s organy v odvétvi krve a zdravotnickych prostfedkt probihd pouze v urcité mire.
Tato spoluprace se tyka predevsim vigilance, sledovatelnosti a ochrany darct.

3. Nasledné sledovani darct a prijemci

U nékterych organi, jako jsou ledviny a jatra, je mozné darovani organi od zijicich darct. To
predstavuje doplitkovy zdroj organti. AvSak odbér orgdnu od zdravé osoby je invazivnim
opatienim a miiZze mit zdravotni, psychologické, socialni a ekonomické dasledky. Zijici darci tak
musi byt v souladu s ¢lankem 15 smérnice peclivé provérovani, vybirdni a nasledné sledovani.
Na druh¢é stran¢ je nasledné sledovani pacientii po transplantaci ponechano na rozhodnuti
Clenskych stati, nicméné 24. bod odiivodnéni smérnice uznava, ze by v této zalezitosti meély hrat
kli¢ovou tlohu ptislugné organy'?, a tento aspekt zahrnuje rovné&z ¢l. 17 odst. 2 pism. e)'.

a. Registry Zijicich darcti'?

Registry Zijicich darcli existuji ve vétsing ¢lenskych statdl (22), avsak Litva a Svédsko tyto
registry nevedou. Od posledni zpravy ziidilo Rakousko a Madarsko registr pro nasledné
sledovani Zijicich darcii, zatimco Estonsko v soucasné dobé vyuziva databdzi organizace
Scandiatransplant. V. Némecku se pfipravuje vnitrostatni registr transplantaci (jenz zahrnuje
zemielé 1 zijici darce a dopliiuje jiz existujici registr darovani jater a ledvin od zijicich darct pro
zajisténi jakosti).

Registry se v jednotlivych ¢lenskych statech 1isi z hlediska charakteristik a organizace, ktera je
vede. Pokud jsou udaje uchovdvany na urovni nemocnic, nemocnice je rovnéZ poskytuji
vnitrostatnim registrim. Ve Spanélsku mohou byt udaje pied nahranim do vnitrostatniho registru
nahrany do regiondlniho registru. Vnitrostatni registry jsou vedeny bud’ nemocnicemi /
transplantacnimi centry (CY, IE, FI, SI), vnitrostatnimi pfisluSnymi organy (AT, CZ, ES, FR,
HU, PL), vnitrostatnimi transplanta¢nimi organizacemi (LV, NL, SK), ministerstvy zdravotnictvi
(IT, PL), vnitrostatnimi institucemi (DE), nebo registry vedenymi evropskymi organizacemi pro
vyménu organt, jako jsou organizace Scandiatransplant (DK, EE) a Eurotransplant (BE). VétSina
registril je spravovdna pomoci nastroji v oblasti IT, a to s databdzemi (CZ, IE, HR, PL, PT)
a/nebo excelovymi tabulkami (BG, CY, CZ, LV). Jeden clensky stat uvedl, ze pouziva
dokumentaci v papirové podobé (SI).

10 Piislusné organy [...] by mély hrat hlavni ulohu pfi zajistovani jakosti a bezpe€nosti organti v priibéhu celého
postupu od darovéani po transplantaci a ptfi vyhodnocovani jejich jakosti a bezpecnosti béhem rekonvalescence
pacienta a nasledném sledovani. Za timto ucelem by krome systému pro hlaseni zdvaznych nezddoucich ucinkt a
reakei bylo pro komplexnéjsi vyhodnocovani jakosti a bezpecnosti organt urcenych k transplantaci potfebné také
shromazd’ovani pfislusnych potransplantacnich udaju. Sdileni téchto informaci mezi c¢lenskymi staty by dale
usnadnilo proces darovani a transplantace v celé Unii.*

1 vydaji pfisluiné pokyny pro zdravotnicka zafizeni, zdravotnické pracovniky a jiné subjekty podilejici se na
jakékoli fazi postupu od darovani po transplantaci nebo likvidaci organu, piicemz jejich soucasti mohou byt pokyny
pro shromazdovani relevantnich potransplantacnich informaci za tucelem hodnoceni jakosti a bezpecnosti
transplantovanych organi.*

12 Ustanoveni ¢l. 15 odst. 3 a 4.



cey

Intervaly nasledného sledovani Zijicich darcti se v jednotlivych clenskych statech lisi. V
Rakousku jsou centru zajistujicimu odbér zasilany automatické upominky s zadosti o provedeni

cey

dalsi kontroly v ramci nasledného sledovani daného zijiciho darce a o zadani tdaji. Dansko
uvedlo, ze pii zadavani udaju ziskanych z nasledného sledovani dochazi ke zpozdéni. Nékteré

ey

Clenské staty uvedly, Ze vedeni registru zijicich darct zlepsilo jejich dlouhodobé nasledné
sledovani (AT, ES, FR), coz zahrnuje mimo jiné stanoveni standardizovanych casi jejich
vySetteni (AT) nebo pravidel pro jejich psychologické a/nebo psychiatrické sledovani (PT).

Obrazek 1 Zastoupeni ¢lenskych statli podle procentniho podilu Zijicich

X e Obrazek 2 Zast i ¢lenskych statl podls tniho podilu Zijicich
darct, ktefi darovali organ, obsaZenych v registrii darct raze asioupen, © SOSKYCh SIALE POC'S ProTentinag paci b zyice

darcti, u nichz jsou k dispozici udaje ziskané ze sledovani, obsazenych v
registru darct

= 100%

3 u100%

[

6 = 80-99 %
=80-99 %

60-80 % '
Udaje nejsou k 4

dispozici

60-80 %
= 40-60 %

Udaje nejsou k
dispozici

Vétsina registra ¢lenskych stati (17) obsahuje udaje o 100 % zijicich darct, zatimco Italie uvadi
94 %, Nizozemsko 67 % a tfi dalsi ¢lenské staty (BE, BG, DE) nemaji k dispozici Zadné udaje
(viz obrazek 1'%). Udaje o Zijicich darcich ziskané z nasledného sledovani jsou v plném rozsahu
zaznamenany v registrech deviti ¢lenskych statl (viz obrdzek 2). V sedmi dalSich ¢lenskych
statech (DK, ES, IT, NL, PL, PT, SK) se procentni podil darci s tdaji ziskanymi z nasledného
sledovani a zaznamenanymi v registru pohybuje mezi 50 a 98 %. Sest ¢lenskych statil tyto udaje
neposkytlo (AT, BE, BG, DE, FR, HU), avsak jeden z nich zdlraznil, Ze ma v timyslu vypocitat
procentni podil Gplnosti udajii ziskanych z nésledného sledovani v roce 2022 (AT).

b. Registry pfijemct organi

Registry pfijemcti orgdni vedou vSechny clenské staty s vyjimkou tfi (Rakouska, Belgie a
Svédska, pricemz Rakousko a Belgie maji registr pro nasledné sledovani zijicich darci).
Polovina ¢lenskych stati méla registry piijemcti organi zavedeny jiz pfed piijetim smérnice. Pét
¢lenskych stati (EE, HU, LV (pro jatra), PT, SI) zavedlo své registry pfijemcti po roce 2015,
pficemz v Némecku se pfipravuje vnitrostatni registr transplantaci (zahrnujici darce i piijemce
organt). VétSina registrii pfijemct organli je organizovana podobnym zpisobem jako registry

ey

zijicich darct.

13 Clenské staty byly pozadany o procentni podil Zijicich darct zafazenych do registru za rok 2021 (nebo za rok
2020, pokud tdaj za rok 2021 jesté neni k dispozici): jedenact ¢lenskych statd predlozilo udaje za rok 2020, dalsich
jedenact za rok 2021.



Registry obsahuji pfedev§im udaje o pacientech, kterym byla transplantovéana ledvina (21), jatra
(18) a dalsi organy, jako je srdce (12), slinivka (11), plice (10), stievo (4) a dalsi'* (viz obrazek
3). Dva clenské staty uvedly, Ze do svych registri zahrnuly vSechny piijemce organti (FI, FR).

Obrazek 3. Pokryti registrti piijemct organt

Jiné 2
Stfeva 4
Plice 10

Slinivka 11

Organy

Srdce 12
Jatra 18
Ledvina 21

0 5 10 15 20
Pocet ¢lenskych statd s registrem pfijemch konkrétnich organt

VétSina registra ¢lenskych statii (17) obsahuje udaje o vSech piijemcich, ktefi pfijali orgén v
poslednim roce, za ktery jsou k dispozici uplné tidaje!® (viz obrazek 4), zatimco Litva uvedla
pokryti pfiblizné 22 % piijemct, Nizozemsko rozmezi od 87 do 96 % a Italie 99,5 % ptijemcii
organt. Udaje o piijemcich organd ziskané z nésledného sledovani jsou v plném rozsahu
zaznamenany v registrech ¢trnécti clenskych stat (viz obrazek 5). V péti €lenskych statech (DK,
FR, IT, NL, SK) je pokryti vyssi nez 50 % (muzZe se liSit v zavislosti na konkrétnim orgénu); dva
¢lenské staty (BG, DE) tyto udaje neposkytly.

Obrizek 5. Zastoupeni €lenskich stath podle procentniho podilu pfijemct

organt, u nich? jsou k dispozici Gplné tidaje ziskané ze sledovani, obsazenych
W registru

Obrazek 4. Zastoupeni ¢lenskych stati podle procentniho podilu
piijemct organti obsazenych v registri

= 100%
= 100%

= 80-99 %
= 8099 %

= <80 %
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Udaje nejsou k

dispozici Udaje nejsou k

dispozici

14 Registry pro obli¢ej (FI), alotransplantaty vaskularizovanych tkani (PL) (vaskularizované tkan& nejsou pfisné
vzato organy, ale jejich transplantace musi byt organizovana tak, jako by se jednalo o organy).

15 Clenské staty byly pozadany o sdéleni procentniho podilu piijemcti organti zafazenych do registru v poslednim
roce, za ktery maji uplné tdaje (2021, ptipadné 2020): dvanact ¢lenskych stati uvedlo procentni podily za rok 2021
a devét za rok 2020.



c. Severni Irsko

V Severnim Irsku existuje registr zijicich darct organti (ptislusny organ vyzaduje v€asné hlaSeni
vsech zijicich darcti) a registr piijemcli organd, pfi¢emz oba tyto registry vede povéieny subjekt
(NHSBT). Co se tyce zijicich darct, Severni Irsko zacalo od roku 2015 rozsifovat programy
parovych/spole¢nych a altruistickych darcti a zacalo shromazd’ovat dal§i informace o téchto
transplantacich. Registr pfijemcti organii zahrnuje ledviny, jatra, srdce, plice, slinivku a stfeva.
Oba registry pokryvaji 100 % zijicich darci a pfijemci a obsahuji vSechny udaje o
bezprostiednim nésledném sledovani (pficemz termin pro pitedlozeni Udaji tykajicich se
nasledného sledovani po jednom roce jeste neuplynul).

4. Biovigilance'®

Clanek 11 smérnice stanovi, ze Clenské staty zajisti, ze bude pouzivan systém pro vcasné
oznamovani, Setfeni, registraci a predavani informaci o zdvaznych nezédoucich ucincich a
reakcich.

a. Systémy pro oznamovani informaci o zdvaznych nezadoucich Gcincich a reakcich

Vétsina Clenskych statii zavedla zvlastni pracovni postupy pro hlaSeni veskerych zdvaznych
nezadoucich U¢inka a reakci piisluSnym organiim a dotenym organizacim zajiStujicim odbér
nebo transplantaénim centriim, jakoz i1 pro oznamovani opatfeni pro feSeni zavaznych
nezédoucich Gcinkl a reakci prislusnému organu. Od roku 2015 ozndmily tfi Clenské staty (DK,
EE, FR) zmény ve svych systémech pro hlaSeni, pfiCemz jiny clensky stat (IE) uvedl, Ze v
soucasné dob¢ pracuje na revizi svého stavajiciho systému biovigilance, jejimz cilem je uvést jej
do jeste vétsiho souladu s nejnovejSimi pokyny a osvédcenymi postupy.

Pokud jde o hlaSeni zavaznych nezadoucich uc¢inki a reakci, n€které ¢lenské staty odkazuji na
vnitrostatni digitalni platformu (FR, PT, LV), jiné na zvetfejnéné formulare (BG) nebo pisemny
postup (NL).

VétSina systémil je provozovana na vnitrostatni Grovni, kdy vymény hlaseni probihaji na jedné
stran¢ mezi nemocnicemi / transplantacnimi centry, které popisuji zavazné nezadouci uCinky a
reakce (vCetné klasifikace z hlediska zavaZznosti / pravdépodobnosti opakovani), pifijimaji
okamzita opatfeni a oznamuji je, a vnitrostatni transplantacni organizaci (DE, PL, SK) nebo
pfislusnym vnitrostatnim organem (BG, EE, ES, FI, FR, HR, SI) na strané druhé. V Ceské
republice, Italii a Spanélsku hlaeni probih4 i na regionalni irovni.

Hl&seni zavaznych nezadoucich ucinkl a reakci je rovnéz tizeno prostiednictvim evropskych
organizaci pro vyménu organt nebo v Uzké spolupraci s nimi, a to v piipadé Clenskych stat

16 Na tuto ¢ast prizkumu odpovédélo 23 z 24 ¢lenskych stath, pficemz jeden &lensky stat (SE) neposkytl ohledng
biovigilance zadné udaje, nebot’ biovigilance spadd do pravomoci jiného organu, ktery nemohl na prizkum
odpovedet.



zapojenych do organizace Scandiatransplant (DK, EE, FI, LT) a organizace Eurotransplant (AT,
BE, DE, HR, HU, NL, SI). V piipadé¢ vymény orgdnt s jinymi Clenskymi staty upozoriuji
evropské organizace pro vyménu organd centra a piislusné organy a podavaji jim zpravy.
Vsechna transplantacni centra v oblasti, v niz plisobi organizace Scandiatransplant, jsou neustale
v pfimém kontaktu. Jeden ¢lensky stat (BE) uvedl, ze se vSechny zavazné nezddouci ucinky a
reakce nahlaSené organizaci Eurotransplant projednavaji ve vnitrostatni pracovni skuping.

Ackoli transplantacni centra pfijimaji okamzitd opatieni, v rdmci dal§iho postupu se obvykle
zapojuji prislusné organy, které ptipad analyzuji a zajistuji tzkou koordinaci s ptislusnymi
zdravotnickymi a jinymi subjekty. Jeden Clensky stat (LT) uvedl, Ze v ramci dal§iho postupu
centrum provadi Setieni a oznamuje piislusnému organu divody zédvaznych nezadoucich ucinka
a reakci a zavéry. Jiny ¢lensky stat (FR) uvedl, ze mistni koordinator biovigilance (v centrech) je
povinen ptedkladdat vyro¢ni zprdvu, jez shrnuje piisluSna napravnd opatieni piijatd v jejich
zafizeni.

Prislusné organy jsou zapojeny do koordinace organizace vigilance, vyvoje nastroji, registrace,
Setfeni a ndasledného sledovani vSech zavaznych nezadoucich ucinkd a reakci, vcasného
predavani prislusnych informaci tykajicich se zdvaznych nezadoucich ucinkl a reakci dot¢enym
centriim, a to i piipadné dotCenym tkanovym zafizenim (viz odstavec b), pfipravy napravnych
a/nebo preventivnich opatieni, jakoz i zvefejniovani vyrocnich zprav o vigilanci.

V nékterych cClenskych statech (ES, PL, IE, IT) se do pfezkoumévani ptipadi zapojuje takeé
odbornd komise, kterd v piipadé potieby rozhoduje o napravnych opatienich. Muize také
navrhovat opatieni ke zlepSeni kvality stavajiciho systému vigilance. Pti Gfednich kontrolach se
pravidelné kontroluji pracovni postupy pro oznamovani (FI).

Kromé toho pftislusné organy organizuji Skoleni o vigilanci pro koordinatory biovigilance (FR).
Neékteré piislusné organy rovnéz uvedly, Ze zvefejnily pokyny, které maji pomoci mistnim
koordinatorim biovigilance pii plnéni jejich ukoli (FR), nebo pro hlaSeni zavaznych
nezddoucich ucinkd a reakci darcovskymi nemocnicemi, laboratofemi/patologiemi a
transplantacnimi centry (DE).

b. Propojeni systému pro oznamovani transplantaci organli se systémem pro oznamovani
ziizenym pro Ucely transplantaci tkani a bunék

V ¢Clenskych statech, ve kterych je ptisluSny organ pro organy zaroven pfislusnym organem pro
tkan¢ a bunky (BG, EE, ES, FI, FR, IT, LT, LV, PL, SI), jsou ihned po oznameni piipadu
identifikovani a informovéani mozni dotCeni piijemci tkani a bun€k nebo tkanova zatizeni, jakoz i
centra pro transplantaci organill. Stejné ndstroje/systémy biovigilance se pouZivaji pro zavazné
nezadouci Uc¢inky a reakce pro organy a tkané€ a bunky (EE, FI, FR, SI); jiny ¢lensky stat (IT)
uvedl, Ze vypracoval diagram, ktery ma zajistit fadné oznamovani mezi riznymi zi¢astnénymi
subjekty.

V jiném ¢lenském staté (DE) byl zaveden zvlastni systém, ktery umoznuje spolehlivé propojenti

mezi organizaci zajiStujici odbér orgdnl a rlznymi tkdnovymi bankami v piipadé€, ze darce
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daroval jak organy, tak tkdn¢ nebo buiiky. Jeden Clensky stat (IE) uvedl, ze mezi obéma témito
funkcemi byla uzaviena ujednani, ktera budou nadale rozvijena.

V nekterych clenskych statech nejsou tyto dva systémy automaticky propojeny a pfislusné
informace se sdé€luji e-mailem nebo telefonicky (DK), vyménuji se mezi piisluSnymi povérenymi
subjekty (AT), nebo je prislusny organ (HU) nebo povéfeny subjekt pro organy (SK) sd€luje
pfimo tkdnovym zafizenim. V jinych ptipadech jsou pfislusné informace piedavany mezi
transplantaénimi centry a tkafiovymi zafizenimi piimo (BE). Sest &lenskych statti (CY, CZ, EL,
HR, NL, PT) uvedlo, ze jejich systémy pro oznamovani transplantaci organii a systémy pro
oznamovani ziizené pro ucely transplantaci tkdni a bunék nejsou nijak propojeny.

c. Postup kontaktovani mezi prisluSnymi organy v piipad¢ zavaznych nezadoucich ucinka a
reakci, které se mohou tykat vice ¢lenskych statt

Mnoho c¢lenskych statii se spoléha na komunika¢ni kandly evropskych organizaci pro vyménu
organt, jichz jsou soucasti, jako je organizace Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI) a
organizace Scandiatransplant (DK, EE, FI), pficemz uvadéji, ze pfimy kontakt ptislusného
organu s ostatnimi pfisluSnymi orgdny je zapotiebi jen ziidka, protoZe evropské organizace pro
vyménu orgdnii maji pro tyto pfipady dobfe zavedené postupy pro zasilani upozornéni
transplantacnim centrim (DK).

V jinych piipadech (CY, EL, ES, IE, IT, LT, PL, PT, SK) probihd pfimd komunikace mezi
pfislusnymi orgény prostfednictvim telefonu nebo e-mailu. Tyto Udaje 1ze nalézt v seznamu
kontaktnich udajii na zv14§tni internetové strance!’.

Dva clenské staty (BG, LV) uvedly, ze by se v ptipad¢ zapojeni dalSich ¢lenskych stati mohly
zavazné nezadouci u€inky a reakce hlasit prostfednictvim systému vcasné vymeény informaci pro
lidské tkané a bunky, a jiny ¢lensky stat uvedl, Ze by systém, jako je systém vcasné vymény
informaci pro lidské tkané a bunky, mohl byt uzitecnym néstrojem pro sdileni informaci mezi
piislusnymi organy, pokud jde o v€asnou vyménu informaci a vigilanci v oblasti organti (FR).

Jeden ¢lensky stat (PT) dale poukézal na specifické dvoustranné dohody o vyméné organd, které
stanovuji postupy pro hlaSeni zdvaznych nezadoucich G¢inkl a reakci (v souladu s pozadavky
smérnice 2012/25/EU'®).

Jeden clensky stat vysvétlil, Ze nemé zaveden Zzadny specificky postup tykajici se informaci o
vigilanci, které je zapotiebi sdilet s pfisluSnymi organy z jinych €lenskych statii, protoze vétSina
organll je odebirana a transplantovéna v jeho vlastni zemi (FR), avSak v ptipad¢ potieby by
pfislusny organ piimo kontaktoval znamé protéjsky v dotcené zemi (jako tomu bylo béhem
pandemie COVID-19).

17 http://txcontactlist.eu/
18 Provadéci smérnice Komise 2012/25/EU ze dne 9. ijna 2012, kterou se stanovi informaéni postupy pro vyménu
lidskych organt urenych k transplantaci mezi ¢lenskymi staty (Ut. vést. L 275, 10.10.2012, s. 27).



http://txcontactlist.eu/

Clenské staty jsou symetricky kontaktovany v piipadé, Ze jsou v jiném ¢lenském staté hlaseny
zavazné nezadouci UCinky a reakce, ktery by se jich mohly tykat.

d. Severni Irsko.

V Severnim Irsku jsou zavedeny pracovni postupy pro hladseni zavaznych nezadoucich ucinki a
reakci a jejich feSeni: zavazné nezddouci Uc¢inky a reakce jsou hlaSeny povéfenému subjektu,
ktery je pak hlasi prislusnému organu. Obé¢ strany se setkdvaji na pravidelnych schuzkach,
jejichz cilem je zajistit kvalitu a fizeni procesu. Systém pro oznamovani transplantaci organii je
propojen se systémem pro oznamovani transplantaci tkdni a bun¢k (néktefi zaméstnanci pracuji
rovnéZz napii¢ tymy, které jsou odpovédné za vigilanci v oblasti organt a tkani a bun¢k, a jsou
schopni pfislusné ptipady vzajemné propojit). V piipadé, ze se zdvazné nezadouci ucCinky a
reakce tykaji Clenskych statl, zajiStuje poveéreny subjekt predavani piislusnych informaci
ostatnim ¢lenskym statim v souladu s ¢ldnkem 4 smérnice 2012/25/EU.

5. Dopad pandemie COVID-19 na odvétvi transplantaci organi

V prohlaseni z ¢ervna 2020 vnitrostatni pfisluSné organy pro darovani a transplantaci organti v
EU zdiraznily, ze je tfeba na vnitrostatni tirovni a na trovni EU pfijmout fadu opatfeni, aby se
podpofilo zmirnéni negativnich dopadii COVID-19 a aby se dané odvétvi pfipravilo na mozné

vvvvv

a. Pfijata opatieni a vyzvy

Témét viechny Glenské staty (kromé Francie a Svédska) upravily v reakci na pandemii své
vnitrostatni postupy pro darovani a transplantaci organi (viz obrazek 6). Nejcastéji piijimané
opatfeni se tykalo harmonizovanych bezpe¢nostnich a jakostnich protokolti zalozenych na
pokynech, jako jsou napiiklad pokyny stiediska ECDC'. Mnoho ¢&lenskych stati v reakci na
pandemii rovnéz piijalo opatieni k usnadnéni logistiky, vcetné opatieni potifebnych pro
pfeshrani¢ni vyménu organti a pievoz, a k posileni kapacit a dovednosti odbornikti v oblasti
kritické péce, koordinatorti darcti, odbornikti v oblasti transplantaci, organizaci zajiStujicich
odbér organli a/nebo mezinarodnich/vnitrostatnich transplanta¢nich organizaci. Kromé toho
nckteré Clenské staty rovnéZz piijaly opatfeni na podporu zavadéni technologii konzervace
organti?’, jakoz i na posileni vyzkumu v oblasti u¢inkli pfenosnych nemoci na transplantaci. Sest
Clenskych statl zavedlo digitdlni feSeni pro shromazd’ovani udaji z celé EU a sledovani
potransplantacnich vysledkl a vigilance. Dva ¢lenské staty (ES, IT) zfidily zvlastni platformy
pro shromazd’ovani udajii za ucelem sledovani ucinkt COVID-19 v oblasti transplantaci.

19 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-supply-substances-human-origin-second-

update.pdf
20 Které umoziuji delsi ¢asové rozmezi ex vivo, diky ¢emuZ se usnadfiuje transplantace v piipadé, Ze je logistika

slozitéjsi, napt. pfi lokalnim $ifeni onemocnéni.
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Obrazek 6. Pfizptisobeni vnitrostatnich postupll pro darovani a transplantaci organti v élenskych statech v

reakei na krizi COVID-19
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Jeden Clensky stat (FI) uvedl, ze protokoly vychazeji z prvni pandemické viny, béhem které
nebyli k darovani organd vyuzivani darci pozitivni na COVID-19 a pfijemci pozitivni na
COVID-19 nebyli operovani, pokud se nejednalo o pfipad vitalni indikace. Na druhé strané
Spanélsko a Italie uvedly, Ze pravidelng aktualizuji bezpenostni protokoly a doporuéeni na
zaklad¢ vyvoje pandemie, jakoZz 1 protokoly pro ockovani pacientl, ktefi prod¢€lali transplantaci.
Itdlie rovnéZz vydala vnitrostatni protokol pro vyuZzivani darcl pozitivnich na COVID-19. Ve
Francii poskytla skupina odbornikii doporuceni tykajici se testovani darci, aby se zabranilo
pfenosu COVID-19 na piijemce, kterd zohledilovala povahu organt (zivotné dulezité organy a
organy, které zivotné diilezité nejsou).

V Italii byly rovnéz uspofadany webinafe pro pacienty / ptijemce transplantatu. Jeden ¢lensky
stat (PL) uvedl, Ze prizptisobil své pravni postupy tykajici se akreditace transplantacnich center
online formularim.

Jeden Clensky stat (DK) uvedl, ze zemé& v oblasti, v niZ pisobi organizace Scandiatransplant,
byly schopny provadét dikladné testovani na COVID-19 velmi brzy po propuknuti pandemie a
zohlednit souvisejici problémy. V tomto Clenském staté pokracovala vétSina transplantacnich
¢innosti v obvyklém rozsahu, aniz by doslo k jejich trvalému poklesu. Jiny ¢lensky stat (SE)
neozndmil Zadny negativni dopad na transplantace béhem pandemie, pficemz v roce 2021 byl
proveden rekordni pocet transplantaci.

Pfesto pandemie postavila pfislusné organy pied dal§i nové vyzvy, jako jsou problémy s
organizaci systémil zdravotni péce (kapacita jednotek intenzivni péce, dostupnost operacnich
sali, vyCerpany personal) (uvedly CY, DE, ES, HR, IE, IT, SK) nebo nehomogenni S§ifeni
pandemie (v riznych regionech téze zem¢), které ovlivnilo programy transplantaci (IT). Nékolik
clenskych stati (AT, BE, DE, FR, IE, NL, PT, SI) se rovnéz potykalo s rychle se ménicimi
opatfenimi a situacemi, které vyzadovaly informace, koordinaci (pro zavedeni aktualizovanych
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postuptl) a neustalé piizpiisobovani se novym protokolim. Jeden ¢lensky stat (SI) uvedl, ze je
zapotiebi organizovat velky pocet jednani Clent organizace Eurotransplant a ze je tfeba zfidit
zvlastni stalou pracovni skupinu, kterd bude sledovat nejnovéjsi vyvoj a v piipadé potieby bude
upravovat politiky a postupy. Jiny ¢lensky stat (AT) zdaraznil problémy vznikajici v souvislosti
se spolupraci a vyménou informaci s vnitrostatnimi systémy krizového fizeni. Clenské staty
uvedly, Ze na zacatku pandemie nebyl dostatek védeckych informaci (ES, FI) a panovala obava z
pfenosu nemoci na pacienty po transplantaci (ES). Problematické bylo také testovani
potencidlnich darct a v€asné ziskani laboratornich vysledki (CZ, FR, HU) a vySetfeni darcu a
pfijemcti bylo ¢asové naro¢né (EL, LV). Dalsi problémy se tykaji zfizovani tras v nemocnicich
bez rizika ndkazy onemocnénim COVID-19 (FR, IT, LV), nedostatku darct (BG, CY, FR) a
obtizi pfi mezinarodni vyméné organi (SI), v€etné logistiky mezinarodniho ptevozu (EE).

Mnohé ¢lenské staty se shoduji na tom, Ze vSechna opatieni ptijata béhem pandemie (zndzornéna
na obrdzku 6) jsou pro jejich zemé nadale pottebna a relevantni (DE, EE, EL, ES, IE, IT, LT, SI),
zatimco jiné ¢lenské staty zdlraznily pouze nckterd opatieni, zejména potfebu harmonizovanych
bezpecnostnich a jakostnich protokolt vychéazejicich z pokyni, jako jsou pokyny stfediska
ECDC (BE, CY, EL, HR, PL), kapacity a dovednosti zapojenych odborniki (BG, CY, CZ, PT,
SK) a zavadéni technologii konzervace organi (BG, CY, EL, HU, SK). N¢které ¢lenské staty
(AT, NL, LV) rovnéz zminily pfeshrani¢ni vyménu orgdnd, vyménu osvédcéenych postupi a
harmonizaci kritérii a postupt. Dva ¢lenské staty uvedly, Ze vitaji ¢astéjsi aktualizaci doporuceni
pro testovani a vylouceni darcl ze strany sttediska ECDC (EE, SE).

Dva ¢lenské staty (DK, FR) uvedly, ze nejsou zapotiebi zadna dal$i konkrétni opatieni.

b. Priority pro zmirnéni negativnich dopadi COVID-19 na odvétvi organt a pro dlouhodobé
posileni tohoto odvétvi

Clenské staty uvedly dvé hlavni oblasti, které by mély byt upfednostnény: i) posileni kapacit
sluzeb intenzivni péce a odbornikd zapojenych do spravy, odbért a transplantaci organt (BG,
ES, IE, IT, NL, PT, SI, SK; ii) vypracovani pokyni na urovni EU (vCetné pokynu tykajicich se
darct a ptijemct pozitivnich na COVID-19), které umozni vétsi harmonizaci mezi ¢lenskymi
staty a vice pireshrani¢nich vymén (BE, BG, CY, EE, EL, FI, IE, LT, LV). Bezpecnostni
protokoly a nouzové plany by navic zajistily, Ze by se v ptipad€ nové pandemické viny nesnizil
pocet provadénych transplantaci (HR, IT). Jako opatieni, které by pomohlo urychlit vypracovani
pfistupt zaloZenych na dilkazech, byla zminéna také spoluprace védeckych odbornikli, mimo
jiné za ucelem shromazdéni ucelenych udajia (DE, FI, PT). Jeden ¢lensky stat (ES) navrhl, aby
byl vytvoien prostor pro sdileni rychlych doporuceni s pfislu$nymi vnitrostdtnimi organy?! a aby
jim bylo umoznéno predkladat spolecnd vnitrostatni doporuceni za t¢elem obdrzeni piipominek
nebo ndvrhi. Zminéno bylo také zavadeéni digitdlnich feSeni pro shromazdovani udaji a
sledovani potransplantacnich vysledki a vigilance (BG, EL). Nékteré clenské staty rovnéz
uvedly, Ze je zapotiebi: 1) rozvijet a udrZzovat informacni sit¢ s preshrani¢nimi partnery (AT); ii)
zavadét nastroje telemediciny k zajiSténi ndsledného sledovani pacientt na dalku (IT); iii)

21 Tento postup je organizovan prostiednictvim kolaborativni platformy Komise CIRCABC.
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provadét vyzkum (napiiklad k vylou€eni nebo prokézani pienosu SARS-CoV-2 na ur€ité organy
s cilem maximalizovat pocet provadénych transplantaci organti pii souasném zajisténi jakosti a
bezpecnosti) (HU). V neposledni fadé¢ byla zminéna potifeba zvysit informovanost Ciniteli s
rozhodovaci pravomoci (AT), podpora vyclenéni zdrojii pro darcovské a transplantacni sluzby v
Clenskych statech (IE), uzka spoluprace s regionalnimi transplantacnimi centry (CZ) a feSeni
otazek logistiky prevozu mezi Clenskymi staty (BG).

Podle ¢lenskych stath jsou k feSeni nekterych z téchto priorit nejvhodnéjsi opatfeni na trovni
EU, zejména vypracovani doporuceni a pokynt. Koordinace na urovni EU je rovnéz povazovana
za pfinosnou pro vyménu vnitrostatnich zkuSenosti a osvédéenych postupl, jakoz i pro
harmonizaci opatfeni pro testovani darct, pro usnadnéni logistiky v ramci EU, pro zvySeni poctu
vymén organt (za stejnych podminek pro pfeshrani¢ni vyménu) a zvysSeni poctu darch, pro
vyzkum a vyménu védeckych poznatkli a lze ji zlepSit prostfednictvim platforem pro data
velkého objemu.

Jeden ¢lensky stat (DE) upozornil na to, Ze je nutné zajistit vétsi sobéstanost na urovni EU, aby
byla zajisténa dostupnost potifebnych zdroji (perfuznich tekutin, zdravotnickych prostiedk
(testovani)) a aby se zamezilo jejich nedostatku. Navrhl také evropské strategie pro fesSeni

problému spojenych s extrémni zatézi pro zdravotnicky persondl, zatimco jiny Clensky stat
zminil, Ze je zapotiebi finan¢ni podpora vzdélavani (SI).

c. Severni Irsko

Organy Severniho Irska uvedly, ze béhem pandemie pfijaly opatfeni (vSechna jsou znazornéna
na obrazku 6) a nadale provadéji klinickou revizi politik podle vyvoje znalosti a zkuSenosti. Tyto
organy uvedly, Ze k zajisténi bezpecné pteshrani¢ni vymény organli je zapotiebi, aby byl ve
vSech Clenskych statech jednotny screeningovy program a aby byly sdileny informace o typu
provedeného testu. Jako problematické oblasti uvedly kapacitu jednotek intenzivni péce,
transplantacnich jednotek a piistup piijemcti k lGzkim na jednotkach intenzivni péce. Za
dlouhodobou prioritu pro zmirnéni dopadli pandemie je povazovano sdileni politik, postupt,
pozménénych postupti a udaji s ostatnimi ¢lenskymi staty.

6. Dalsi pfipominky
a. Obtize pfi provadeéni nebo vykladu smérnice

Pouze dva ¢lenské staty (AT, IE) uvedly, Ze pfi provadéni smérnice zaznamenaly obtize, které
souvisely se slozitou koordinaci riznych zic¢astnénych stran nebo se spolupraci a konsolidaci
raznych odvétvi a fazi u€eni pii zavadéni jakostniho ramce.

Jeden ¢lensky stat (AT) upozornil na problémy, které vyvstaly pfi vykladu smérnice, a poukazal
na to, Ze jsou zapotiebi jasné definice a dohled. Jeden clensky stat (HU) uvedl, Ze ma piisnéjsi
pravidla, nez stanovi smérnice, a kazdoro¢né vyhodnocuje sviij vnitrostatni program darovani a
transplantace organti (vefejné dostupny). Kromé toho mé zaveden program pro zajisténi jakosti
darovanych organi na Urovni nemocnic, vSechny vyfazené organy jsou zahrnuty do
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vnitrostatniho registru darcii organii a ve fazi odbéru a transplantace se vypracovavaji zpravy o
jakosti organt.

b. Vyznam navrhované revize pravnich piedpisti o krvi, tkanich a buiikach pro odvétvi organi??

Clenské staty (DK, EE, ES, FI, FR, HR, IE, LV, NL, SI) uvedly, Ze legislativni ramec pro organy
je uzce propojen s legislativnim ramcem pro tkané a bunky (protoze zemieli darci organti jsou
prilezitostné také darci tkani) a v mens$i mife s legislativnim ramcem pro krev, jelikoz vSechny
ramce maji stejné zasady tykajici se altruistického darcovstvi. Za dulezité jak pro odvétvi
organu, tak pro odvétvi krve, tkani a bunck byly oznaceny zasady a normy tykajici se
bezpecnosti a jakosti (v€etné harmonizace preventivnich opatfeni v souvislosti s pfenosem
patogenti), ochrana Zzijicich darci, zakaz komercializace lidského téla, sledovatelnost a
biovigilance a vétsi role védeckych odbornych organti pii vypracovavani pokynt a sdileni
znalosti.

Jeden ¢lensky stat (DK) by uvital jasnéj$i propojeni mezi pravnimi predpisy o tkénich a buiikach
a pravnimi pfedpisy o organech, napt. s ohledem na zavazné nezadouci Uc¢inky a reakce. Jiny
Clensky stat (SI) se domniva, ze transparentnost, sledovatelnost, jakost a bezpeCnost organd,
tkani a bun¢k vyzaduji stejné zdsady a mély by byt upraveny stejnymi pravnimi piedpisy. Takeé
dalsi clenské staty uvedly, Ze je zapottebi vybudovat komunikacni kandly pro tok informaci mezi
jednotlivymi odvétvimi. A podle jin¢ho clenského statu (IE) by revize pravnich predpist o krvi,
tkanich a bunikdch mohla vést také k tomu, Ze by byly k dispozici zdroje na Skolici programy pro
klicové pracovniky a tymy.

7. Zavéry

Celkové lze fici, Ze Clenské stity nezaznamenaly v obdobi let 2015-2021 s provadénim a
vykladem smérnice 2010/53/EU potiZe a Ze stavajici pravni ramec zajiStuje v oblasti darovani a
transplantace organt bezpec¢nost a kvalitu. Pandemie COVID-19 vSak ¢lenskym statim pfinesla
nové a dal$i vyzvy, na které v€as zareagovaly s cilem zajistit bezpecnost transplantaci tim, Ze se
fidily aktualizovanymi protokoly na vnitrostatni urovni, jakoZ i pokyny, které poskytlo stfedisko
ECDC. Za zéasadni elementy byly béhem krize povazovany koordinace na trovni EU a zejména
aktualizované pokyny stfediska ECDC. Nadale je tfeba piijimat opateni pro boj proti pandemii a
jejim dlouhodobym dopadiim a zlepsit pfipravenost na dalsi krize.

Harmonizace postupti je v EU obecné vysoce cenéna, protoze miiZze usnadnit i pfeshrani¢ni
vyménu organd. Clenské staty spatfuji piinos pieshrani¢nich vymén ve zvyseni poétu darcii a
zamezeni nedostatku organli na vnitrostatni irovni a feSeni slozitych ptipadl, jako naptiklad
pacientdl, u nichZ je provedeni transplantace obtiZzné.

22V obdobi priizkumu (inor—duben) se piipravovala navrhovana revize pravnich pfedpisti o krvi, tkanich a bunik4ch:
https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-legislation-blood-tissues-and-
cells_en
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NejcastéjSimi tématy spoluprace s organy a zacastnénymi stranami s piibuznymi odbornymi
oblastmi jsou vigilance, sledovatelnost a ochrana darct, pficemz nejvyznamnéjsi je spoluprace s
odvétvim tkani a buné¢k.

Clenské staty pii zavadéni vlastnich registrii Zijicich darct a pifjemcti bud’ dosahly pokroku,
nebo se v této oblasti spoléhaji na evropské organizace pro vyménu organi. Komunikaéni
kanaly, které poskytuji evropské organizace pro vyménu organli, maji pfidanou hodnotu v
ptipad¢ zavaznych nezddoucich ucinkt a reakci, které se tykaji dalSich ¢lenskych stati.
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