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Izjava o ogranicenju odgovornosti: informacije u ovom izvjeséu temelje se na pojedinacnim izvies¢ima
drZava ¢lanica.

Ni Europska komisija ni osobe koje djeluju u njezino ime nisu odgovorne za sadrZaj tih informacija ni
bilo kakve njihove uporabe.

1. Uvod!

Ovo izvjeiée sadrzava sazete informacije o provedbi Direktive 2010/53/EZ? o standardima
kvalitete 1 sigurnosti ljudskih organa namijenjenih transplantaciji (dalje u tekstu ,,Direktiva”) u
drzavama clanicama.

Direktivom se propisuje da drzave Clanice svake tri godine izvjeSéuju Komisiju o poduzetim
aktivnostima i steCenom iskustvu pri njezinoj provedbi (Clanak 22. stavak 1.) te da Komisija

objavljuje izvjes¢e o provedbi Direktive (Clanak 22. stavak 2.). Prvo izvjeS¢e obuhvacalo je
razdoblje od 2010. do 2014.?

Ovo izvjesée obuhvaca razdoblje od 2015. do 2021. U tom produljenom izvjestajnom razdoblju
uzima se u obzir ucinak pandemije bolesti COVID-19 na sektor darivanja i transplantacije
organa. Izvjesce se temelji na odgovorima nadleznih tijela za darivanje i transplantaciju organa iz
24 drzave ¢lanice* prikupljenima strukturiranim upitnikom u sustavu EUSURVEY (od veljace
do travnja 2022.). Usmjereno je na promjene u nadleznim tijelima drzava c¢lanica od 2015.,
uspostavljene registre darivatelja i primatelja, postupke biovigilancije te odgovore na pandemiju
bolesti COVID-19. Odgovori Ujedinjene Kraljevine koji se odnose na Sjevernu Irsku’ saZeti su u
zasebnim odlomcima®.

Kako je detaljnije opisano u ovom izvjeS¢u, analiza odgovora drZava ¢lanica pokazuje da one
op¢enito nisu imale poteskoca s provedbom Direktive te da se postojeim pravnim okvirom
osigurava visoka razina sigurnosti i kvalitete u podru¢ju darivanja i transplantacije organa.
Medutim, pandemija bolesti COVID-19 prouzro€ila je nove poteSkoce i drzave Clanice brzo su
reagirale primjenom najnovijih protokola na nacionalnim razinama i smjernica Europskog centra
za sprec¢avanje 1 kontrolu bolesti (ECDC) kako bi osigurale sigurnost transplantacija.

' Vise informacija o mjerama EU-a u podrudju darivanja i transplantacije organa dostupno je na posebnoj
internetskoj stranici Komisije https://health.ec.curopa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_hr.

2 Direktiva 2010/53/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 7. srpnja2010. o standardima kvalitete i sigurnosti
ljudskih organa namijenjenih transplantaciji (SL L 207, 6.8.2010., str. 14.).

3 https://ec.europa.eu/health/document/download/c851124e-ea0b-4fbc-b55b-

d4fc58ec6lca_en?filename=com 2016 809 en.pdf

4 Odgovore za Slovacku dostavilo je delegirano tijelo. Delegacije Luksemburga, Malte i Rumunjske nisu odgovorile
na upitnik.

> U skladu sa Sporazumom o povlaéenju Ujedinjene Kraljevine Velike Britanije i Sjeverne Irske iz Europske unije i
Europske zajednice za atomsku energiju, a posebno s clankom 5. stavkom 4. Protokola o Irskoj / Sjevernoj Irskoj u
vezi s Prilogom 2. tom Protokolu, za potrebe Direktive 2010/53/EZ upucivanja na drzave clanice ukljucuju
Ujedinjenu Kraljevinu u vezi sa Sjevernom Irskom.

6 Zajednicki odgovor Tijela za ljudska tkiva (HTA) i Tijela za krv i transplantaciju Nacionalne zdravstvene sluzbe
(NHSBT), primjenjiv na Sjevernu Irsku za razdoblje 2015.-2021.



https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_hr
https://ec.europa.eu/health/document/download/c851f24e-ea0b-4fbc-b55b-d4fc58ec61ca_en?filename=com_2016_809_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/c851f24e-ea0b-4fbc-b55b-d4fc58ec61ca_en?filename=com_2016_809_en.pdf

2. Odredivanje nadlezZnih tijela i njihove obveze’

Clankom 17. Direktive predvida se da drzave ¢lanice odreduju jedno ili vise nadleznih tijela (ili
delegiranih tijela) da poduzimaju niz mjera, ukljucujuci azuriranje okvira za kvalitetu i sigurnost,
ovlas¢ivanje i kontrolu organizacija za pribavljanje organa i centara za transplantaciju, izdavanje
vodica i nadzor razmjene organa s ostalim drzavama Clanicama i tre¢im zemljama.

a. Promjene u nadleznim tijelima od 2015.

Od posljednjeg izvjesca o provedbi Direktive u trima drzavama ¢lanicama doslo je do promjena
u nadleznim tijelima za organe, odnosno uspostavljeno je novo tijelo koje je preuzelo tu ulogu
(DK, EE) ili je doslo do promjene u organizacijskoj strukturi nadleznog tijela (BG). Osim toga,
dvije drzave Clanice izvijestile su o donosenju ili stupanju na snagu novog nacionalnog zakona o
organima (EE, SI).

b. Sudjelovanje u razmjenama organa

Sve drZave ¢lanice izvijestile su o razmjenama organa s drugim drZzavama ¢lanicama, a 20 drzava
¢lanica® izvijestilo je o sudjelovanju u razmjeni organa u okviru europskih organizacija za
razmjenu organa (EOEO), kao $to su Scandiatransplant i Eurotransplant, na temelju posebnih
sporazuma. Devet drzava ¢lanica (AT, CY, DK, FR, IE, IT, LT, PL, SE) izvijestilo je o
razmjenama organa s tre¢im zemljama. Jedna drzava cClanica (IT) navela je i da sudjeluje u
medunarodnim programima uparenog unakrsnog darivanja bubrega zivih darivatelja radi
transplantacije.

Sesnaest drzava ¢lanica (BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LV, PL, SI, SK)
navelo je da bi bile zainteresirane za povecanje razmjene organa s drugim drzavama ¢lanicama
uglavnom u sluc¢ajevima koji uklju¢uju djecu (14), rjede transplantirane organe (9) ili
nepodudarnost krvnih grupa sustava ABO (8). Neke drzave ¢lanice navele su da imaju poteSkoce
s drugim posebnim slucajevima, kao Sto su hiperimunizirani bolesnici (CY, IT) i hitnim
slu¢ajevima koji zahtijevaju brz odgovor (PL). DrZzave clanice smatraju da se povecanom
razmjenom nude prilike za povecanje baze darivatelja za sve te posebne slu€ajeve, ¢ime se
povecava vjerojatnost da ¢e se bolesnici povezati s darivateljem 1 primiti transplantaciju. To se
posebno odnosi na male drzave clanice, bolesnike za koje je teSko izvrsiti transplantaciju ili
zemlje koje nemaju nacionalni program transplantacije organa. U slucajevima koji ukljucuju
djecu to se odnosi 1 na mali broj preminulih pedijatrijskih darivatelja ili nedostatak stru¢nog
znanja 1 posebnih programa transplantacije za djecu za neke organe (Sto je isto tako povezano s
malim brojem slucajeva i poteSsko¢ama u odrzavanju programa najvise kvalitete) (CZ, HR, SI,
SK). Jedna drzava ¢lanica (DK) izjavila je da bi se potencijalno povecanje suradnje vjerojatno i
prvenstveno organiziralo posredstvom relevantnog EOEO-a.

c. Suradnja nadleznog/delegiranog tijela za darivanje i transplantaciju organa s tijelima i
dionicima u blisko povezanim podru¢jima

7 Clanak 17. i poglavlje V. Direktive.
8 Sve drzave ¢lanice koje su odgovorile, osim Belgije, Cipra, Finske i Spanjolske.



Veéina drzava ¢lanica (19°) navela je da njihova nadlezna/delegirana tijela za organe u raznim
omjerima suraduju s tijelima/dionicima u blisko povezanim podruc¢jima strucnosti (vidjeti
Tablicu 1).

U Ve.111§0] U odr}e d?noj Povremeno Nikad . NU c.
mjeri mjeri primjenjivo

Krv 2 5 4 2 6
Tkiva i stanice 6 4* 3 - 7
Lijekovi - 3 8 3 5
Meshcmsh i ) 6 6 5
proizvodi

Ostalo 1 3 3 5 6

*U Spanjolskoj je nadlezno tijelo za organe ujedno i nadlezno tijelo za tkiva i stanice, a suraduje s posebnim
nadleZznim tijelom za potpomognutu ljudsku oplodnju.

Tablica 1: Postojeca suradnja nadleznih/delegiranih tijela drzava c¢lanica s tijelima i dionicima iz blisko
povezanih podrucja strucnosti.

Suradnja s tijelima/dionicima u podrucju tkiva i stanica ¢eS¢a je nego suradnja s onima u
podrucju krvi, a interakcije s nadleznim tijelima/dionicima iz sektora lijekova ili medicinskih
proizvoda samo su povremene. Neke drzave ¢lanice navele su druga podruéja suradnje s
razli¢itim medicinskim institutima (DE, IT, SI), bolnicama (LV), medicinskim agencijama (EE,
SE), ministarstvima zdravstva (DE, IT) i drugim tijelima (BG).

Kao najcesce teme suradnje navode se vigilancija (14), sljedivost (11) i zastita darivatelja (10),
ali 1 akreditacija centara za transplantaciju, razvoj i1 odrZavanje registara u podrucju
transplantacijske medicine ili darivanje tkiva i banke tkiva (PL). Jedna drzava clanica (SI)
istaknula je temu promicanja darivanja u skladu s temeljnim eti¢kim nacelima, altruizmom 1
neprofitnim pristupom te naglasila da je suradnja s drugim nadleZnim tijelima vaZna za
transparentnost.

Sedam drzava ¢lanica (EL, ES, FR, IE, IT, LV, SI) izrazilo je interes za pojaanu suradnju s
tijelima/dionicima iz blisko povezanih podrucja stru¢nosti, osobito u vezi s teSkim slucajevima
transplantacije organa (npr. u slu¢ajevima koji ukljuc¢uju djecu), uskladivanjem praksi, zastitom
darivatelja i dobrovoljnim nepla¢enim darivanjem te obrazovnim programima i komunikacijskim
Inicijativama.

d. Sjeverna Irska

Nadlezna tijela za Sjevernu Irsku nisu prijavila nikakve promjene od 2015. Sjeverna Irska ima
sporazum s EOEO-om te sudjeluje u razmjenama organa s drzavama clanicama EU-a 1 tre¢im
zemljama. Sjeverna Irska sudjeluje u programu Ujedinjene Kraljevine za darivanje bubrega zivih

9 Sve drzave ¢lanice koje su odgovorile, osim Belgije, Cipra, Finske, Gréke i Litve.



darivatelja te je izjavila da postoji potencijal za povecanje broja zivih darivatelja u okviru tog
programa. Postoji i interes za buducu suradnju s Irskom.

Kad je rije¢ o suradnji s drugim tijelima i dionicima, Sjeverna Irska izvijestila je o opseznoj
suradnji s nadleznim tijelima u sektorima tkiva i stanica te lijekova, dok se suradnja s tijelima u
podru¢jima krvi i medicinskih proizvoda odvija u ograni¢enoj mjeri. Ta se suradnja uglavnom
odnosi na vigilanciju, sljedivost i zastitu darivatelja.

3. Naknadno pracdenje darivatelja i primatelja

Neke organe, kao $to su bubrezi i jetra, mogu darivati zive osobe. Takvo darivanje dopunski je
izvor organa. Medutim, odstranjivanje organa iz zdrave osobe invazivna je mjera i moze imati
zdravstvene, psiholoske, socijalne i ekonomske posljedice. Stoga zivi darivatelji moraju biti
pazljivo probrani, odabrani i praceni, kako je utvrdeno ¢lankom 15. Direktive. S druge strane,
odluku o naknadnom pracenju bolesnika s transplantiranim organima donose drzave ¢lanice, ali
se u uvodnoj izjavi 24. Direktive navodi da bi kljuénu ulogu u tom pitanju'’trebala imati
nadleZna tijela, a taj se aspekt spominje i u ¢lanku 17. stavku 2. tocki (e)!!.

a. Registri zivih darivatelja'?

Registri zivih darivatelja postoje u veéini drzava &lanica (22), osim u Litvi i Svedskoj, koje ne
vode takve registre. Od zadnjeg izvjesca Austrija i Madarska uspostavile su registar za naknadno
praéenje zivih darivatelja, dok se Estonija sada koristi bazom podataka organizacije
Scandiatransplant. U Njemackoj se izraduje nacionalni registar transplantacija koji ¢e obuhvacati
i mrtve i zive darivatelje, a njime ¢e se dopuniti postojeéi registar zivih darivatelja jetara i
bubrega koji se vodi radi osiguranja kvalitete.

Ovisno o drzavi €lanici, registri imaju drukcije znacajke 1 vode ih razli¢ite organizacije. lako se
podaci Cuvaju na razini bolnica, one te podatke dostavljaju i nacionalnim registrima. U
Spanjolskoj se u nekim slu¢ajevima podaci prije uditavanja u nacionalni registar uéitavaju i u
regionalni registar. Nacionalne registre vode bolnice / centri za transplantaciju (CY, IE, FI, SI),
nacionalna nadlezna tijela (AT, CZ, ES, FR, HU, PL), nacionalne organizacije za transplantaciju
(LV, NL, SK), ministarstva zdravstva (IT, PL), nacionalni instituti (DE) ili EOEO-1 kao §to su
Scandiatransplant (DK, EE) 1 Eurotransplant (BE). Vecéinom registara upravlja se s pomocu
informatickih alata, upotrebom baza podataka (CZ, 1E, HR, PL, PT) i/ili listova u programu

10 Nadlezna tijela [...] trebala bi imati klju¢nu ulogu u osiguranju kvalitete i sigurnosti organa duz cijelog lanca, od
darivanja do transplantacije i u ocjeni njihove kvalitete i sigurnosti tijekom cijelog bolesnikova oporavka i
naknadnom pracenju. U tu svrhu, osim sustava izvjes¢ivanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama, potrebno
je prikupljanje relevantnih podataka nakon transplantacije u svrhu sveobuhvatnije procjene kvalitete i sigurnosti
organa namijenjenih transplantaciji. Dijeljenje takvih informacija izmedu drzava clanica olakSalo bi daljnja
poboljsanja darivanja i transplantacija u cijeloj Uniji.”

11 “izdaje odgovarajuc¢i vodi¢ za zdravstvene objekte, struénjake i ostale strane ukljucene u sve stupnjeve u lancu od
darivanja do transplantacije ili odlaganja, koji moze ukljucivati vodi¢ za prikupljanje relevantnih informacija nakon
transplantacije da bi se ocijenila kvaliteta i sigurnost transplantiranih organa.”

12 Clanak 15. stavci 3. 1 4.



Excel (BG, CY, CZ, LV). Jedna drzava Clanica (SI) navela je da upotrebljava dokumentaciju u
papirnatom obliku.

DrZave €lanice Zive darivatelje prate u razli¢itim vremenskim intervalima. U Austriji se centru za
pribavljanje organa Salju automatizirani podsjetnici sa zahtjevom da se u okviru pracenja obavi
sljedeci pregled zivog darivatelja te da se unesu dobiveni podaci. Danska je izvijestila da se
podaci prikupljeni naknadnim pradenjem unose sa zakaSnjenjem. Neke su drzave clanice
izvijestile da je zahvaljujué¢i vodenju registra zivih darivatelja poboljsano njihovo dugorocno
pra¢ene (AT, ES, FR), , medu ostalim tako $to su utvrdeni standardni termini njihovih pregleda
(AT) ili pravila za njihovo psiholosko i/ili psihijatrijsko pracenje (PT).

Slika 1.: Podjela drzava ¢lanica prema postotku zivih Slika 2.: Podjela drzava ¢lanica prema postotku Zivih
darivatelja organa ukljucenih u registar darivatelja darivatelja za koje su u registru darivatelja navedeni
podaci o naknadnom pracenju

= 100%
= 100%
3 = 80-99 %
\ = 80-99 %
= 60-80 %
= 60-80 %
= 40-60 %
Nema
dostupnih Nema
podataka dostupnih
podataka

Vecina registara drzava Clanica (17) sadrzava podatke o 100 % zivih darivatelja, Italija navodi
94 %, Nizozemska 67 %, a tri druge drzave ¢lanice (BE, BG, DE) nemaju dostupne podatke
(vidjeti Sliku 1'®). Podaci o naknadnom pracenju zivih darivatelja u potpunosti su zabiljeZeni u
registrima devet drzava Clanica (vidjeti Sliku 2). U sedam drugih drzava ¢lanica (DK, ES, IT,
NL, PL, PT, SK) postotak darivatelja ¢iji su podaci ukljuceni u registar kre¢e se izmedu 50 i
98 %. Sest drzava ¢lanica nije dostavilo te podatke (AT, BE, BG, DE, FR, HU), ali je jedna od
njih (AT) istaknula da 2022. planira izraCunati potpunost podataka o pracenju.

13 0d drzava ¢lanica zatrazeno je da navedu postotak zivih darivatelja ukljuéenih u registar za 2021. (ili 2020. ako
brojka za 2021. jos nije dostupna), na §to je 11 drzava ¢lanica odgovorilo podacima za 2020., a drugih 11 podacima
za 2021.



b. Registri primatelja organa

Registre primatelja organa vode sve drzave ¢lanice osim triju (Austrija, Belgija i Svedska, no
Austrija 1 Belgija imaju registar za pracenje zivih darivatelja). Polovina drzava c¢lanica
uspostavila je registre primatelja organa prije donoSenja Direktive. Pet drzava ¢lanica (EE, HU,
LV (za jetra), PT, SI) uspostavilo je svoje registre primatelja nakon 2015., dok se u Njemackoj
razvija nacionalni registar transplantacija (koji obuhvaca i darivatelje i primatelje organa).
Vedina registara primatelja organa organizirana je na sli¢an nacin kao i registri zivih darivatelja.

Registri uglavnom ukljucuju podatke o bolesnicima kojima su transplantirani bubrezi (21), jetra
(18) i drugi organi kao $to su srce (12), gusteraca (11), pluca (10), crijeva (4) i ostalo'* (vidjeti
Sliku 3). Dvije drzave ¢lanice (FI, FR) izvijestile su o uklju¢ivanju svih primatelja organa u
svoje registre.

Slika 3.: Pokrivenost organa u registrima primatelja organa

Ostalo 2
Crijeva 4
Pluca 10

Gusteraca 11

Organi

Srce 12
Jetra 18
Bubreg 21

0 5 10 15 20
Broj drzava clanica s registrima primatelja za pojedine organe

Vecina registara drzava Clanica (17) ukljucuje podatke o svim primateljima koji su primili
organe u zadnjoj godini za koju postoje potpuni podaci'® (vidjeti Sliku 4). Litva je navela da
njezini registri obuhvacaju oko 22 % primatelja, Nizozemska je navela raspon od 87 do 96 %, a
Italija 99,5 % primatelja organa. Podaci o naknadnom pracenju primatelja organa u potpunosti su
zabiljezeni u registrima 14 drzava c¢lanica (vidjeti Sliku 5). U pet drzava c¢lanica (DK, FR, IT,
NL, SK) pokrivenost je ve¢a od 50 % (moze se razlikovati ovisno o pojedinom organu), a dvije
drzave Clanice (BG, DE) nisu dostavile podatke.

14 Registri za transplantate u podru¢ju lica (FI) i transplantate vaskulariziranog tkiva (PL) (vaskularizirana tkiva
zapravo nisu organi, ali njihova se transplantacija mora biti organizirani kao da jesu).

15 0d drzava ¢lanica zatrazeno je da navedu postotak primatelja organa ukljucenih u registar za zadnju godinu za
koju imaju potpune podatke (2021., u suprotnom 2020.); dvanaest drzava ¢lanica dostavilo je postotke za 2021., a
devet za 2020.



Slika 4.: Podjela drzava ¢lanica prema postotku ) Slik? 5.: Podjela dr.iava élanif:a prema post.otku )
primatelja organa ukljudenih u registar primatelja organa za koje su u registru navedeni potpuni
podaci o naknadnom pracenju

= 100%
= 100%
= 80-99 %
= 80-99 %
= <80 %
= 60-80 %
Nema
dostupnih Nema
podataka dostupnih
podataka

c. Sjeverna Irska

Sjeverna Irska ima registre zivih darivatelja (uz obvezu da se nadleznom tijelu pravodobno
dostave podaci o svim zivim darivateljima) i primatelja organa, koje vodi delegirano tijelo
(NHSBT). Kad je rije¢ o zivim darivateljima, Sjeverna Irska pocela je od 2015. proSirivati
programe uparenog ili skupnog unakrsnog darivanja i programe altruistickog darivanja te je
pocela prikupljati dodatne informacije o tim transplantacijama. Registar primatelja organa
obuhvaca transplantacije bubrega, jetara, srca, plu¢a, gusterace i crijeva. Oba registra obuhvacéaju
100 % zivih darivatelja i primatelja te sve podatke o neposrednom praéenju (prije isteka roka za
dostavljanje podataka o pra¢enju nakon godine dana).

4. Biovigilancija'®

16 Odgovore na ovaj odjeljak ankete dostavile su 23 drzave ¢lanice od njih 24, dok jedna drzava ¢lanica (SE) nije
izvijestila o biovigilanciji jer je to u nadleznosti drugog tijela, koje nije moglo odgovoriti na anketu.



Clankom 11. Direktive predvida se da drzave clanice trebaju imati uspostavljen sustav za
pravodobno izvjeS¢ivanje, istrazivanje, registriranje 1 prijenos informacija u vezi s ozbiljnim
Stetnim dogadajima i reakcijama.

a. Sustavi izvjes¢ivanja o informacijama o ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama

Vecina drzava Clanica uspostavila je posebne operativne postupke za prijavljivanje eventualnog
ozbiljnog Stetnog dogadaja i reakcije nadleznim tijelima i organizacijama za pribavljanje ili
centrima za transplantaciju, kao i za prijavljivanje mjera upravljanja s obzirom na ozbiljne Stetne
dogadaje 1 reakcije nadleznom tijelu. Tri drzave clanice (DK, EE, FR) izvijestile su o
promjenama u svojim sustavima izvjeS¢ivanja od 2015., dok je jedna drzava clanica (IE)
izvijestila da je u tijeku revizija njezina postojeceg sustava biovigilancije kako bi se dodatno
uskladio s najnovijim smjernicama i najboljom praksom.

Za prijavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i1 reakcija neke drzave ¢lanice upucuju na nacionalnu
digitalnu platformu (FR, PT, LV), dok druge navode objavljene obrasce (BG) ili pisani postupak
(NL).

Vecina sustava djeluje na nacionalnoj razini, pri ¢emu se izvjes¢a razmjenjuju izmedu bolnica /
centara za transplantaciju, koji opisuju ozbiljne Stetne dogadaje i reakcije (ukljucujuci
klasifikaciju u pogledu ozbiljnosti i vjerojatnosti ponavljanja), poduzimaju hitne mjere 1
izvjeS¢uju o njima, te nacionalnih organizacija za transplantaciju (DE, PL, SK) ili nacionalnog
nadleznog tijela (BG, EE, ES, FI, FR, HR, SI). Osim toga, u Ceskoj, Italiji i Spanjolskoj postoji
izvjes¢ivanje na regionalnoj razini.

Drzave ¢lanice uklju¢ene u organizacije Scandiatransplant (DK, EE, FI, LT) 1 Eurotransplant
(AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI) upravljaju izvjeS¢ivanjem o ozbiljnim Stetnim dogadajima 1
reakcijama 1 putem EOEO-a ili u bliskoj suradnji s njima. EOEO-1 objavljuju upozorenja i
1zvjescuju centre 1 nadleZna tijela o organima razmijenjenima s drugim drzavama ¢lanicama. Svi
centri za transplantaciju uklju¢eni u Scandiatransplant u stalnom su izravhom medusobnom
kontaktu. Jedna drzava cClanica (BE) izjavila je da se o svim ozbiljnim §tetnim dogadajima 1
reakcijama o kojima ih obavijesti Eurotransplant raspravlja u okviru nacionalne radne skupine.

Centri za transplantaciju poduzimaju hitne mjere, a u sljede¢im se koracima obi¢no ukljucuju
nadlezna tijela koja analiziraju slufaj 1 osiguravaju blisku koordinaciju s relevantnim
medicinskim 1 drugim dionicima. Jedna drZava €lanica (LT) izvijestila je da u drugom koraku
centar provodi istragu 1 obavjeS¢uje nadlezno tijelo o uzrocima ozbiljnih Stetnih dogadaja 1
reakcija te o zakljuCcima. Druga drzava clanica (FR) navela je da lokalni koordinatori za
biovigilanciju (u centrima) trebaju dostaviti godiSnje izvjeS€e sa sazetkom relevantnih
korektivnih mjera provedenih u njihovoj ustanovi.

NadleZna tijela ukljucena su u koordinaciju organiziranja vigilancije, razvoj alata, registraciju,
istrazivanje 1 pracenje svih ozbiljnih Stetnih dogadaja 1 reakcija, pravovremeni prijenos
relevantnih informacija pogodenim centrima u vezi s ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama,
medu ostalim bankama tkiva na koje bi to moglo utjecati (vidjeti odlomak (b)), pripremu
korektivnih i/ili preventivnih mjera te objavu godiSnjih izvjesca o vigilanciji.



U nekim drzavama ¢lanicama (ES, PL, IE, IT) u preispitivanju slucajeva i donoSenju odluka o
korektivnim mjerama, ako su potrebne, sudjeluje i stru¢no povjerenstvo. Ono moze i predloziti
mjere za poboljSanje kvalitete postojeceg sustava vigilancije. Tijekom sluzbenih inspekcijskih
pregleda redovito se pregledavaju operativni postupci obavjescivanja (FI).

Osim toga, nadlezna tijela organiziraju osposobljavanje u podrucju vigilancije za koordinatore za
biovigilanciju (FR). Neka su nadlezna tijela izvijestila i da su objavljene smjernice za pomo¢
lokalnim koordinatorima za biovigilanciju u njihovim zada¢ama (FR) ili smjernice o
izvjes¢ivanju o ozbiljnim Stetnim dogadajima i reakcijama za bolnice darivatelja, laboratorije /
odjele za patologiju i centre za transplantaciju (DE).

b. Povezanost sustava izvjeS€ivanja o transplantaciji organa 1 sustava obavjeséivanja
uspostavljenog za transplantaciju tkiva i stanica

U drZzavama ¢lanicama u kojima je nadlezno tijelo za organe ujedno i1 nadleZno tijelo za tkiva 1
stanice (BG, EE, ES, FI, FR, IT, LT, LV, PL, SI) odmah se nakon prijave slu¢aja identificiraju 1
obavjeS¢uju moguéi primatelji zahvacenih tkiva 1 stanica ili banke tkiva te centri za
transplantaciju organa. Isti alati/sustavi biovigilancije upotrebljavaju se za ozbiljne Stetne
dogadaje 1 reakcije za organe, tkiva 1 stanice (EE, FI, FR, SI), a jedna je drzava ¢lanica (IT)
izvijestila o izradi dijagrama toka kako bi se osiguralo pravilno obavje$¢ivanje medu razli¢itim
ukljuenim dionicima.

U jednoj drzavi ¢lanici (DE) uspostavljen je poseban sustav kojim se omoguéuje pouzdana veza
izmedu organizacije za pribavljanje organa i razli¢itih banaka tkiva u slucaju da je darivatel]
darovao 1 organe 1 tkiva ili stanice. Jedna drzava clanica (IE) navela je da izmedu tih dviju
funkcija postoji dogovor koji ¢e se nastaviti razvijati.

U nekim drZzavama ¢lanicama ta dva sustava nisu automatski povezana, a relevantne informacije
priopcavaju se e-poStom ili telefonom (DK), razmjenjuju se medu nadleZznim delegiranim
tijelima (AT) ili ih nadlezno tijelo (HU) ili delegirano tijelo za organe (SK) izravno priopéava
bankama tkiva. U drugim slu¢ajevima relevantne informacije prenose se izravno izmedu centara
za transplantaciju 1 banaka tkiva (BE). Sest drzava ¢lanica (CY, CZ, EL, HR, NL, PT) izvijestilo
je da njihovi sustavi izvjeS€ivanja o transplantaciji organa nisu povezani sa sustavom
obavjesc¢ivanja uspostavljenim za transplantaciju tkiva 1 stanica.

c. Postupak kontakta medu nadleznim tijelima u slucaju ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija
koji mogu utjecati na nekoliko drzava Clanica

Brojne drzave Clanice oslanjaju se na komunikacijske kanale EOEO-a u kojima sudjeluju, kao
Sto su Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI) i Scandiatransplant (DK, EE, FI), 1
napominju da je rijetko potreban izravan medusobni kontakt nadleznih tijela jer EOEO-i1 imaju
dobro uspostavljene postupke za upozoravanje centara za transplantaciju o takvim dogadajima
(DK).



U drugim slucajevima (CY, EL, ES, IE, IT, LT, PL, PT, SK) komunikacija medu nadleznim
tijelima odvija se izravno telefonom ili e-poStom. Treba napomenuti da se te informacije mogu
pronaéi na popisu kontakata na posebnoj internetskoj stranici'’.

Dvije drzave c¢lanice (BG, LV) izvijestile su da se u slucaju ukljucenosti drugih drzava c¢lanica
ozbiljni Stetni dogadaji 1 reakcije prijavljuju upotrebom sustava brzog uzbunjivanja za ljudska
tkiva i stanice (RATC), a jedna (FR) je navela da bi sustav kao §to je RATC-a mogao biti
koristan alat za razmjenu informacija medu nadleznim tijelima o upozorenjima i vigilanciji u
podrucju organa.
Osim toga, jedna drzava ¢lanica (PT) spomenula je posebne bilateralne sporazume o razmjeni
organa, kojima su definirani postupci za izvjeS¢ivanje o ozbiljnim Stetnim dogadajima i
reakcijama (u skladu sa zahtjevima Direktive 2012/25/EU®).

Jedna drzava Clanica objasnila je da nema poseban postupak za informacije o vigilanciji koje se
moraju podijeliti s nadleznim tijelima iz drugih drzava ¢lanica jer se veéina organa prikuplja 1
transplantira na njezinu drzavnom podruc¢ju (FR), ali bi u sluc¢aju da to bude potrebno nadlezno
tijelo izravno kontaktiralo poznata ekvivalentna tijela u predmetnoj zemlji (kao S§to je bio slucaj
tijekom pandemije bolesti COVID-19).

Drzave ¢lanice kontaktiraju se u slucaju prijave ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija u drugoj
drzavi ¢lanici koje bi mogle utjecati na njih na isti takav nacin.

d. Sjeverna Irska

U Sjevernoj Irskoj uspostavljeni su operativni postupci za prijavljivanje ozbiljnih Stetnih
dogadaja 1 reakcija te za upravljanje njima na nacin da se ozbiljni Stetni dogadaji 1 reakcije
prijavljuju delegiranom tijelu, koje zatim izvjeSc¢uje nadleZno tijelo. Medu njima se organiziraju
redoviti sastanci u svrhu osiguravanja kvalitete 1 upravljanja postupkom. Sustav izvje$¢ivanja o
transplantaciji organa i sustav obavjeS¢ivanja o transplantaciji tkiva i stanica medusobno su
povezani (neki zaposlenici rade i u paralelnim timovima zaduzenima za vigilanciju u podrucju
organa, tkiva i stanica te mogu povezati relevantne slucajeve). U slucaju ozbiljnih Stetnih
dogadaja 1 reakcija koji utjeu na drzave Cclanice delegirano tijelo osigurava prijenos
odgovaraju¢ih informacija drugim drzavama c¢lanicama u skladu s ¢lankom 4. Direktive
2012/25/EU.

5. Uc¢inak pandemije bolesti COVID-19 na sektor transplantacije organa

U izjavi iz lipnja 2020. nadleZna tijela drzava ¢lanica EU-a za darivanje i transplantaciju organa
istaknula su da postoji niz potreba na nacionalnoj razini i razini EU-a kako bi se potaknuo

17 http://txcontactlist.eu/
18 Provedbena direktiva Komisije 2012/25/EU od 9. listopada 2012. o utvrdivanju postupaka obavje$¢ivanja za
razmjenu, izmedu drZava Clanica, ljudskih organa namijenjenih presadivanju (SL L 275, 10.10.2012., str. 27.).
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oporavak od Stetnih uc¢inaka bolesti COVID-19 1 kako bi se sektor pripremio za moguc¢a buduca
izbijanja bolesti.

a. Poduzete mjere 1 poteskoce

Gotovo su sve drzave Clanice (osim FR 1 SE) zbog pandemije prilagodile svoje nacionalne
postupke za darivanje i transplantaciju organa (vidjeti sliku 6.). NajceS¢e mjere odnosile su se na
uskladene protokole sigurnosti i kvalitete koji se temelje na smjernicama kao §to su one koje je
objavio ECDC'. Brojne su drzave ¢lanice kao odgovor na pandemiju poduzele i mjere za
olaksavanje logistike, medu ostalim za potrebe prekograni¢ne razmjene organa i putovanja, te za
jaCanje kapaciteta i1 vjestina strucnjaka za intenzivnu njegu, koordinatora darivatelja, stru¢njaka
za transplantaciju, organizacija za pribavljanje organa i/ili medunarodnih/nacionalnih
organizacija za transplantaciju organa. Osim toga, neke su drzave Clanice poduzele i mjere za
potporu uvodenju tehnologija za o¢uvanje organa® te za jacanje istrazivanja o uéincima zaraznih
bolesti na transplantaciju. Sest drzava &lanica uvelo je digitalna rjeSenja za prikupljanje podataka
na razini EU-a te za pracenje ishoda i vigilanciju nakon transplantacije. Dvije drzave ¢lanice (ES,
IT) uspostavile su posebne platforme za prikupljanje podataka radi pra¢enja ucinaka bolesti
COVID-19 u podrucju transplantacije.

Slika 6.: Prilagodba nacionalnih postupaka za darivanje i transplantaciju organa u drzavama ¢lanicama kao
odgovor na krizu uzrokovanu boles¢u COVID-19
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Jedna drzava Clanica (FI) navela je da se protokoli temelje na prvom valu pandemije, kada se
nisu upotrebljavali organi darivatelja pozitivnih na bolest COVID-19 i nisu vrSile operacije na

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

update.pdf
20 Tehnologije kojima se omoguéuju dulja razdoblja ex vivo kako bi se olak3ala transplantacija kod sloZenije

logistike, npr. u slucaju lokalnih epidemija.
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pozitivnim primateljima, osim u sludaju vitalnih indikacija. S druge strane, Spanjolska i Italija
izvijestile su o redovitim azuriranjima sigurnosnih protokola i preporuka u skladu s razvojem
pandemije, kao i protokola za cijepljenje bolesnika kojima su transplantirani organi. Italija je
izdala 1 nacionalni protokol o uporabi organa darivatelja pozitivnih na bolest COVID-19. U
Francuskoj je stru¢na skupina dala preporuke o testiranju darivatelja kako bi se sprijecio prijenos
bolesti COVID-19 na primatelje, pri ¢emu je u obzir uzeta priroda organa (vitalni organi u
odnosu na organe koji nisu vitalni).

U Italiji su organizirani i internetski seminari za bolesnike/primatelje. Jedna drzava ¢lanica (PL)
izvijestila je da je pravne postupke povezane s akreditacijom centara za transplantaciju
prilagodila za internetske obrasce.

Jedna drzava Clanica (DK) navela je da su zemlje ukljuene u Scandiatransplant mogle vrlo rano
tijekom pandemije temeljito testirati na infekciju boles¢u COVID-19 i uzeti u obzir povezana
pitanja. U toj se drzavi ¢lanici vecina aktivnosti transplantacije nastavila kao 1 inace bez pada
aktivnosti transplantacije. Druga drzava ¢lanica (SE) nije navela nikakve negativne ucinke
pandemije na transplantacije i u njoj je 2021. proveden rekordan broj transplantacija.

Ipak, pandemija je prouzrocila druge nove poteSkoce za nadlezna tijela, kao Sto su problemi s
organizacijom zdravstvenih sustava (kapaciteti odjela intenzivne njege, dostupnost operacijskih
dvorana, iscrpljeno osoblje) (prema izvjes¢ima CY, DE, ES, HR, IE, IT, SK) ili nehomogeno
Sirenje pandemije (u razliitim regijama iste zemlje), Sto je utjecalo na programe transplantacije
(IT). Brze promjene u mjerama 1 situacijama dovele su do poteSkoc¢a u nekoliko drzava clanica
(AT, BE, DE, FR, IE, NL, PT, SI), za Sto su bile potrebne informacije, koordinacija (kako bi se
utvrdili azurirani postupci) 1 stalna prilagodba novim protokolima. Jedna drzava clanica (SI)
izvijestila je da su bili potrebni brojni sastanci ¢lanova Eurotransplanta te da se morala osnovati
posebna stalna radna skupina za pra¢enje najnovijih kretanja i prilagodbu politika i postupaka
prema potrebi. Druga drzava ¢lanica (AT) istaknula je 1 poteSkoce u pogledu suradnje 1 razmjene
informacija s nacionalnim sustavima za upravljanje krizama. DrZave ¢lanice izvijestile su o
nedostatku znanstvenih informacija na pocetku pandemije (ES, FI) i strahu od prenoSenja bolesti
na bolesnike kojima su transplantirani organi (ES). Osim toga, bilo je tesko pravodobno testirati
potencijalne darivatelje 1 dobiti laboratorijske rezultate (CZ, FR, HU), a probir darivatelja i
primatelja bio je dugotrajan (EL, LV). Ostale poteskoce ukljucuju uspostavu putova bez bolesti
COVID-19 u bolnicama (FR, IT, LV), nedostatak darivatelja (BG, CY, FR) te poteSkoce u
medunarodnoj razmjeni organa (SI), medu ostalim u pogledu logistike medunarodnog prijevoza
(EE).

Brojne drzave ¢lanice slazu se da su sve mjere poduzete tijekom pandemije (kako je prikazano
na Slici 6) za njih i1 dalje potrebne i relevantne (DE, EE, EL, ES, IE, IT, LT, SI), dok su druge
istaknule samo neke mjere, osobito potrebu za uskladenim protokolima sigurnosti i kvalitete na
temelju smjernica kao $to su one koje je objavio ECDC (BE, CY, EL, HR, PL), kapacitetima 1
vjeStinama ukljucenih stru¢njaka (BG, CY, CZ, PT, SK) te primjenom tehnologija za ocuvanje
organa (BG, CY, EL, HU, SK). Neke drzave ¢lanice navele su i prekograni¢nu razmjenu organa,
razmjenu najboljih praksi te uskladivanje kriterija 1 postupaka (AT, NL, LV). Dvije drzave
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¢lanice (EE, SE) navele su da pozdravljaju ¢eS¢e azuriranje preporuka za testiranje i odbijanje
darivatelja iz ECDC-a.

Dvije drzave clanice (DK, FR) navele su da nisu potrebne posebne dodatne mjere.

b. Prioriteti za ublazavanje Stetnih ucinaka bolesti COVID-19 u sektoru organa i dugoroc¢no
jacanje tog sektora

Drzave Clanice navele su dva glavna podrucja kojima bi trebalo dati prednost, odnosno i. jacanje
kapaciteta odjela intenzivne njege i stru¢njaka uklju¢enih u upravljanje organima te njihovo
pribavljanje i transplantaciju (BG, ES, IE, IT, NL, PT, SI, SK) te ii. razvoj smjernica na razini
EU-a (medu ostalim u slucaju darivatelja i primatelja pozitivnih na bolest COVID-19) kako bi se
omogucile veca uskladenost medu drzavama ¢lanicama i prekograni¢ne razmjene (BE, BG, CY,
EE, EL, FI, IE, LT, LV). Osim toga, sigurnosnim protokolima i planovima za slu¢aj opasnosti
osiguralo bi se da se aktivnost transplantacije ne smanji u slucaju novog vala pandemije (HR,
IT). Kao pomo¢ u ubrzanju razvoja pristupa utemeljenih na dokazima spomenuta je i suradnja
znanstvenih stru¢njaka, medu ostalim radi sveobuhvatnog prikupljanja podataka (DE, FI, PT).
Jedna drzava clanica (ES) predlozila je da se osigura prostor za brzu razmjenu preporuka s
nacionalnim nadleznim tijelima®' i da im se omoguéi objedinjenje nacionalnih preporuka radi
slanja primjedaba ili prijedloga. Spomenuto je i uvodenje digitalnih rjeSenja za prikupljanje
podataka i pracenje ishoda nakon transplantacije te vigilanciju (BG, EL). Neke drzave ¢lanice
navele su i1 druge potrebe u odnosu na i. razvoj i odrzavanje informacijske mreze s
prekograni¢nim partnerima (AT), ii. uvodenje alata telemedicine kako bi se osiguralo pracenje
bolesnika na daljinu (IT) te iii. istrazivanje (na primjer za iskljucivanje ili dokazivanje prijenosa
virusa SARS-CoV-2 specifi¢nog za organe kako bi se maksimalno povecao broj transplantacija
organa te istodobno odrzale kvaliteta 1 sigurnost) (HU). Naposljetku, drzave clanice navele su 1
da postoji potreba za informiranjem donositelja odluka (AT), za pruZanjem potpore namjenskom
odvajanju usluga darivanja i transplantacije u drzavama ¢lanicama (IE) te za bliskom suradnjom
s regionalnim centrima za transplantaciju (CZ) i za rjeSavanjem pitanja logistike prijevoza medu
drzavama cClanicama (BG).

Drzave Clanice smatraju da je neke od tih prioritetnih pitanja najbolje rijesiti mjerama na razini
EU-a, osobito izradu preporuka i smjernica. Koordinacija na razini EU-a isto se tako smatra
korisnom za razmjenu nacionalnih iskustava i1 najbolje prakse, ukljucujuéi uskladivanje mjera
testiranja darivatelja, za olakSavanje logistike unutar EU-a, za povecanje razmjene organa (uz
iste uvjete za prekograni¢nu razmjenu) i povecanje baze darivatelja te za istraZivanje i razmjenu
znanstvenih spoznaja, §to se moze poboljSati upotrebom platformi za velike podatke.

Jedna drzava c¢lanica (DE) istaknula je potrebu za ve¢om samodostatnosti na razini EU-a kako bi
se osigurala dostupnost potrebnih resursa (perfuzijske tekucine, medicinski proizvodi
(testiranje)) 1 izbjegle nestaSice. Predlozila je 1 europske strategije za rjeSavanje poteSkoca
povezanih s ekstremnim optereCenjem zdravstvenih radnika, dok je druga drzava ¢lanica (SI)
izrazila potrebu za financijskom potporom obrazovanju.

21 To je organizirano preko Komisijine platforme za suradnju CIRCABC.
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c. Sjeverna Irska

Nadlezna tijela za Sjevernu Irsku izvijestila su da su poduzela mjere (prikazane na Slici 6)
tijekom pandemije te da nastavljaju provoditi klinicku reviziju politika usporedno s razvojem
znanja i iskustava. Nadlezna tijela napomenula su da su potrebni dosljedan program probira u
svim drzavama ¢lanicama i razmjena informacija o vrsti provedenog testa kako bi se osigurala
sigurna prekograni¢na razmjena organa. Ta su tijela kao poteskoce navela kapacitete odjela za
intenzivnu njegu i odjela za transplantaciju te pristup krevetima na odjelima za intenzivnu njegu
za primatelje. Razmjena politika, postupaka, promijenjenih praksi i podataka s drugim drzavama
¢lanicama dugoro¢no se smatra prioritetom za ublazavanje posljedica pandemije.

6. Ostale primjedbe
a. Poteskoce u provedbi ili tumacenju Direktive

Samo su dvije drzave c¢lanice (AT, IE) izvijestile o poteSkoCama u provedbi Direktive
povezanima sa slozenom koordinacijom koja ukljucuje razli¢ite dionike ili sa suradnjom i
konsolidacijom razli¢itih sektora i fazom ucenja pri uvodenju okvira za kvalitetu.

Jedna drzava cClanica (AT) navela je potesko¢e u tumacenju Direktive te istaknula potrebu za
jasnim definicijama i nadzorom. Jedna drzava ¢lanica (HU) izvijestila je da ima stroza pravila od
onih u Direktivi te da provodi (javno dostupnu) godiSnju evaluaciju svojeg nacionalnog
programa darivanja i transplantacije organa. Osim toga, ima program osiguranja kvalitete za
darivanje organa na razini bolnice, a u nacionalni registar darivanja organa ukljucuju se svi
odbaceni organi te se izraduju izvjesca o kvaliteti organa u fazama pribavljanja 1 transplantacije.

b. Relevantnost predloZene revizije zakonodavstva o krvi, tkivima i stanicama za sektor

organa*?

Drzave clanice (DK, EE, ES, FI, FR, HR, IE, LV, NL, SI) komentirale su usku povezanost
zakonodavnih okvira za organe, tkiva i stanice (jer su preminuli darivatelji organa ponekad 1
darivatelji tkiva) te u manjoj mjeri zakonodavnog okvira za krv zbog istih nacela altruistickog
darivanja. Za sektor organa te sektor krvi, tkiva 1 stanica kao relevantni ¢imbenici navedeni su
nacela i standardi koji se odnose na sigurnost 1 kvalitetu (ukljucujuéi uskladivanje preventivnih
mjera protiv prijenosa patogena), zastitu Zivih darivatelja, zabranu trgovanja ljudskim tijelima,
sljedivost 1 biovigilanciju te povecana uloga znanstvenih stru¢nih tijela u izradi smjernica i
razmjeni znanja.

Zagovara se jasnija povezanost zakonodavstva o tkivima, stanicama i organima, npr. u pogledu
ozbiljnih Stetnih dogadaja i1 reakcija (DK). Jedna drzava clanica (SI) smatra da bi se za
transparentnost, sljedivost te kvalitetu i sigurnost organa, tkiva i stanica trebala primjenjivati ista
nacela 1 isto zakonodavstvo. Osim toga, druge drZave Clanice izrazile su potrebu za izgradnjom

22 PredloZena revizija zakonodavstva o krvi, tkivima i stanicama bila je u pripremi tijekom razdoblja ispunjavanja
upitnika (veljaca—travanj): https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-
legislation-blood-tissues-and-cells_hr
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komunikacijskih kanala za protok informacija medu sektorima. Konac¢no, jedna drzava c¢lanica
(IE) smatra da bi revizija zakonodavstva o krvi, tkivima 1 stanicama mogla dovesti 1 do vece
dostupnosti resursa za programe osposobljavanja koji se pruzaju klju¢nom osoblju i timovima.

7. Zakljuéci

Drzave Clanice ukupno gledajuéi nisu imale poteskoca s provedbom i1 tumacenjem Direktive o
organima u razdoblju 2015.-2021. te se postoje¢im pravnim okvirom osiguravaju sigurnost i
kvaliteta u podruc¢ju darivanja i transplantacije organa. Medutim, pandemija bolesti COVID-19
prouzrocila je nove i dodatne poteskoce za drzave cClanice, koje su pravodobno reagirale
primjenom najnovijih protokola na nacionalnoj razini i smjernica ECDC-a kako bi osigurale
sigurnost transplantacija. Koordinacija na razini EU-a, a posebno azurirane smjernice ECDC-a,
smatrale su se klju¢nima tijekom krize. I dalje su potrebne mjere za suocavanje s pandemijom i
njezinim dugoro¢nim posljedicama te za osiguravanje pripravnosti u sluc¢aju nove krize.

Opc¢enito, uskladivanje postupaka u EU-u iznimno je korisno jer moZze olaksati i prekograni¢nu
razmjenu organa. Drzave Clanice smatraju da je prekograni¢na razmjena korisna za povecanje
baze darivatelja 1 prevladavanje manjka organa na nacionalnoj razini te za rjeSavanje problema
kao Sto su bolesnici za koje je teSko izvrsSiti transplantaciju.

Vigilancija, sljedivost i zaStita darivatelja najceS¢e su teme suradnje s nadleznim tijelima i
dionicima iz blisko povezanih podruéja stru¢nosti, a najrelevantnije su interakcije sa sektorom
tkiva i stanica.

DrzZave c¢lanice ostvarile su napredak u uspostavi vlastitih registara Zivih darivatelja i primatelja
ili se za tu funkciju oslanjaju na EOEO-e. Dodanu vrijednost imaju komunikacijski kanali koje
osiguravaju EOEO-i u slucajevima ozbiljnih $tetnih dogadaja i1 reakcija koji ukljucuju druge
drzave ¢lanice.
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