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Vyhldsenie o odmietnuti zodpovednosti: Informdcie uvedené v tejto sprdve sa zakladaju na
jednotlivych sprdvach ¢lenskych stdtov.

Eurépska komisia ani Ziadna osoba konajica v jej mene nenesie zodpovednost za obsah uvedenych
informdcii ani za ich pouZitie.

1. Uvod!

Tato sprava obsahuje zhrnutie vykondvania smernice 2010/53/EU? o normach kvality
a bezpecnosti 'udskych organov urcenych na transplanticiu (d’alej len ,,smernica®) ¢lenskymi
Statmi.

V smernici sa stanovuje, ze Clenské Staity musia kazdé tri roky podat Komisii spravu
o vykonanych ¢innostiach a sktisenostiach ziskanych pri vykonavani smernice (¢lanok 22 ods. 1)
a ze Komisia musi uverejnit’ spravu o vykonavani smernice (¢lanok 22 ods. 2). Prva sprava sa
vzt'ahovala na roky 2010 — 2014°.

Tato sprava sa vztahuje na roky 2015 — 2021. Predizenym vykazovacim obdobim sa zohladiiuje
vplyv pandémie COVID-19 na sektor darcovstva a transplantacie organov. Vychadza z odpovedi
prislusnych organov pre darcovstvo a transplantdciu organov z 24 ¢lenskych Statov* ziskanych
prostrednictvom $truktirovaného dotaznika na portali EUSurvey (v obdobi od februdra do aprila
2022). Sprava sa zameriava na zmeny v ramci prisluSnych organov ¢lenskych $tatov od roku
2015, zavedené registre darcov a prijemcov, postupy biovigilancie areakcie na pandémiu
COVID-19. Odpovede Spojeného kralovstva tykajuce sa Severného Irska® sa zhrnuté
v samostatnych bodoch®.

Ako sa d’alej uvadza v tejto sprave, z analyzy odpovedi ¢lenskych Statov vyplyva, Ze celkovo
nemali problémy s vykondvanim smernice aze suCasny pravny ramec zabezpecuje vysoku
uroven bezpecnosti a kvality v oblasti darcovstva a transplantacie organov. Pandémia COVID-19
vSak priniesla nové vyzvy a ¢lenské §taty na ne rychlo zareagovali s cielom zaistit’ bezpecnost’
transplantacii, priCom sa riadili aktualizovanymi protokolmi na vnutroStatnej Grovni, ako aj
usmerneniami Eurdpskeho centra pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC).

Viac informacii o opatreniach EU v oblasti darcovstva a transplantacie organov je k dispozicii na webovej
stranke Komisie https://health.ec.europa.cu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_sk.

2 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7.jula 2010 o normach kvality a bezpe¢nosti
I'udskych organov uréenych na transplantaciu (U. v. EU L 207, 6.8.2010, s. 14).
3 https://ec.europa.eu/health/document/download/c851{24e-ea0b-4fbc-bS55b-

d4fc58ec6lca_en?filename=com 2016_809 en.pdf.

Za SK poskytol odpovede povereny subjekt. LU, MT a RO na dotaznik neodpovedali.

V stilade s Dohodou o vystipeni Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného irska z Europskej tnie
a z Eurdpskeho spologenstva pre atomovi energiu, a najma s &lankom 5 ods. 4 protokolu o frsku/Severnom
frsku v spojeni s prilohou 2 k uvedenému protokolu, odkazy na ¢lenské §taty zahfiiajii na ugely smernice
2010/53/EU Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné Irsko.

Spolo¢nd odpoved Orgénu pre l'udské tkanivd a Narodnej zdravotnej sluzby pre darcovstvo krvi
a transplantacie, ktora sa vztahuje na Severné frsko za obdobie 2015 —2021.



https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_sk
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. Uréenie prislusnych organov a ich povinnosti ’

V ¢lanku 17 smernice sa stanovuje, ze Clenské Staty uréia jeden alebo viacero prislusnych
organov (alebo poverenych subjektov), ktoré prijmu subor opatreni vratane aktualizacie ramca
kvality  abezpe¢nosti, povolovania akontroly organizacii  vykondvajucich  odber
a transplanta¢nych centier, vydavania pokynov a dohliadania na vymenu organov s inymi
¢lenskymi §tatmi a tretimi krajinami.

a) Zmeny prislusnych organov od roku 2015

Od poslednej spravy o vykondvani smernice doSlo v troch clenskych Stitoch k zmenam
prislusnych organov pre organy, ked’ tuto ulohu prevzal novy organ (DK, EE) alebo sa zmenila
organizacna Struktura prislusného organu (BG). Okrem toho dva Clenské Staty oznamili prijatie
alebo nadobudnutie Gi¢innosti novych vnitrostatnych pravnych predpisov o organoch (EE, SI).

b) Ucast na vymene organov

Vietky ¢lenské §taty nahlasili vymeny organov s inymi ¢lenskymi §tatmi a 20 ¢lenskych §tatov®
nahlasilo ucast’ na vymene organov prostrednictvom eurdpskych organizacii na vymenu orgénov
(EOVO), ako st Scandiatransplant a Eurotransplant, s ktorymi uzavreli osobitné dohody.
Vymeny orgénov s tretimi krajinami oznamilo devit’ ¢lenskych statov (AT, CY, DK, FR, IE, IT,
LT, PL, SE). Jeden clensky S$tat (IT) spomenul aj G€ast na medzindrodnych programoch
parového darcovstva obliciek ur¢enych na transplanticiu od Zijicich darcov.

Sestnast’ ¢lenskych $tatov (BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LV, PL, SI, SK)
uviedlo, ze by mali zaujem o zintenzivnenie vymen organov s inymi ¢lenskymi $tdtmi najmi
v pripadoch deti (14), menej cCasto transplantovanych organov (9) alebo v pripadoch
nekompatibility krvnych skupin podla systému ABO (8). Niektoré Clenské Staty poukdzali na
tazkosti v stvislosti s inymi Specifickymi pripadmi, ako st vysokoimunizovani pacienti (CY, IT)
¢1 naliehavé pripady vyzadujuce rychlu reakciu (PL). Vo vSetkych tychto Specifickych pripadoch
clenské Staty povazuju intenzivnejSie vymeny za prilezitost’ na rozsirenie fondu darcov, ¢im sa
zvysi pravdepodobnost’, ze pre pacientov sa najde kompatibilny darca a dostanu transplantat.
Tyka sa to najmi malych Clenskych Statov a pacientov s problematickou transplantaciou alebo
pripadov, ked’ neexistuje narodny program transplantacie organov. U deti to suvisi aj s malym
poctom zosnulych detskych darcov alebo s nedostatkom odbornych znalosti a osobitnych
transplantacnych programov pre deti v pripade niektorych organov (o opét suvisi s malym
po¢tom pripadov a tazkostami pri udrZiavani programu najvys$sej kvality) (CZ, HR, SI, SK).
Jeden clensky Stat (DK) uviedol, Ze pripadné rozSirenie spoluprdce by sa pravdepodobne
a predovsetkym organizovalo prostrednictvom prislusnej EOVO.

c) Spolupraca medzi prisluSnym organom/poverenym subjektom pre darcovstvo
a transplantaciu orgdnov a organmi a zainteresovanymi stranami v suvisiacich oblastiach

Clanok 17 a kapitola V smernice.
Vsetky Clenské Staty, ktoré odpovedali, okrem Belgicka, Cypru, Finska a Spanielska.



Vicsina ¢lenskych statov (19%) informovala o spolupraci, ktord v réznej miere existuje medzi ich
prislusnym organom/poverenym subjektom pre organy a organmi/zainteresovanymi stranami
v suvisiacich oblastiach expertizy (pozri tabul’ku 1).

Do Yel kej Do grc1tej Prilesitostne Nikdy Neuplatiiuje

miery miery sa
Krv 2 5 4 2 6
Tkaniva a bunky 6 4* 3 — 7
Lieky — 3 8 3 5
ZdraYotnlcke B ) 6 6 5
pomodcky
Iné 1 3 3 5 6

* Je dolezité poznamenat, ze v Spanielsku je prisluSny organ pre organy zaroven prislusSnym organom pre
tkaniva a bunky a spolupracuje so $pecializovanym prislusnym organom pre asistovana I'udskt reprodukciu.

Tabulka 1: Existujuce spoluprace medzi prislusnymi organmi/poverenymi subjektmi clenskych Statov
a organmi a zainteresovanymi stranami v suvisiacich oblastiach expertizy.

Spolupraca s organmi/zainteresovanymi stranami v oblasti tkaniv a buniek je CastejSia ako
v oblasti krvi. Interakcie s orgdnmi/zainteresovanymi stranami zo sektora liekov alebo
zdravotnickych pomodcok st skor prilezitostné. Niektoré clenské S$taty informovali aj
o prebiehajucej spolupraci s réznymi lekarskymi ustavmi (DE, IT, SI), nemocnicami (LV), so
zdravotnickymi agentirami (EE, SE), s ministerstvami zdravotnictva (DE, IT) a inymi subjektmi
(BG).

Najcastejsimi témami tejto spoluprace su vigilancia (14), vysledovatel'nost’ (11) a ochrana
darcov (10), ale aj akrediticia transplantacnych centier, vyvoj a udrzba registrov stvisiacich
s transplantaénou medicinou alebo darcovstvo a uchovéavanie tkaniv (PL). Dal3i ¢lensky §tat (SI)
poukézal na tému podpory darcovstva zaloZzeného na zdkladnych etickych zasadéach, altruizme
a neziskovom pristupe a zdoraznil, ze na zabezpe€enie transparentnosti je doleZitd spolupraca
s inymi prisluSnymi organmi.

Sedem c¢lenskych Statov (EL, ES, FR, IE, IT, LV, SI) vyjadrilo z&ujem o intenzivnejSiu
spolupracu s orgdnmi/so zainteresovanymi stranami zo suvisiacich oblasti expertizy, najmi
v suvislosti s tazkymi pripadmi transplanticie organov (napr. deti), harmonizaciou postupov,
ochranou darcov a dobrovol'nym bezplatnym darcovstvom, ako aj so vzdelavacimi programami
a s komunikaénymi iniciativami.

d) Severné frsko

Prislu§né organy Severného Irska nenahlasili Ziadne zmeny od roku 2015. Severné irsko ma
dohodu s EOVO a z(¢astiiuje sa na vymenach organov s ¢lenskymi $tatmi EU, ako aj s tretimi

Vsetky Clenské staty, ktoré odpovedali, okrem Belgicka, Cypru, Finska, Grécka a Litvy.



krajinami. Severné Irsko uviedlo, Ze existuje potencial na zvySenie darcovstva od zijucich darcov
prostrednictvom systému Spojeného kralovstva na vymenu obliciek od Zivych darcov, na ktorom
sa zucCastiiuje. Zaujem je aj o buducu spolupracu s Irskom.

Pokial’ ide o spolupracu s inymi organmi a zainteresovanymi stranami, Severné frsko nahlasilo
rozsiahlu spoluprdcu s orgdnmi v sektore tkaniv a buniek a v sektore liekov a do istej miery
prebieha aj spolupraca s organmi v oblasti krvi a zdravotnickych pomocok. Tato spolupraca sa
tyka najma vigilancie, vysledovatelnosti a ochrany darcov.

3. Sledovanie darcov a prijemcov

V pripade niektorych orgénov, ako st oblicky a peceii, je mozné darcovstvo od zijucich darcov.
Poskytuje sa tak doplnkovy zdroj organov. Odber organu od zdravej osoby je vSak invazivnym
opatrenim amoze mat’ zdravotné, psychologické, socialne a ekonomické dosledky. Zijuci
darcovia preto musia byt dokladne skontrolovani, vybrani a sledovani, ako je stanovené
v ¢lanku 15 smernice. Na druhej strane sledovanie pacientov po transplantacii sa ponechava na
rozhodnutia ¢lenskych §tatov, ale v odovodneni 24 smernice sa uznava, ze prislusné organy by
mali v tejto zaleZitosti zohravat’ kIaova ulohu'?, a tento aspekt je zahrnuty aj v ¢lanku 17 ods. 2
pism. e)'l.

a) Registre Zijucich darcov'?

Registre Zijcich darcov existuju vo vicsine ¢lenskych $tatov (22), ale Litva a Svédsko takéto
registre nevedd. Od poslednej spravy zriadilo register na sledovanie Zijicich darcov Rakusko
a Mad’arsko, zatial’ o Estonsko momentalne vyuZziva databazu Scandiatransplant. V Nemecku sa
pripravuje narodny transplantaény register (ktory zahfiia mftvych aj Zijiicich darcov a dopiia uz
existujuci register zivych darcov pecene a obli¢iek na zabezpecenie kvality).

Registre sa v jednotlivych Clenskych Statoch liSia svojimi charakteristikami a organizaciou, ktora
ich spravuje. Hoci sa udaje uchovavaji na drovni nemocnic, nemocnice ich poskytuji aj
narodnym registrom. V Spanielsku méze pred odoslanim udajov do ndrodného registra existovat’
eSte medzistupen,, ked’ sa udaje odosli do regionédlneho registra. Narodné registre bud’ spravuju
nemocnice/transplantacné centra (CY, IE, FI, SI), prislusné vnutrostatne organy (AT, CZ, ES,
FR, HU, PL), narodné transplanta¢né organizacie (LV, NL, SK), ministerstva zdravotnictva (IT,

,Prislusné organy [...] by mali zohravat’ klI'ai¢ovu ulohu pri zabezpecovani kvality a bezpecnosti organov
pocas celého retazca pocnic darcovstvom az po transplanticiu a pri vyhodnocovani ich kvality
a bezpecnosti pocas rekonvalescencie pacienta a pocas nasledného sledovania. Na tento ucel je okrem
systtmu hlasenia zdvaznych neziaducich wudalosti areakcii potrebny aj zber prislusnych
posttransplantacnych tdajov na komplexnejsie hodnotenie kvality a bezpecnosti organov urcenych na
transplantaciu. Zdielanie takychto informacii medzi ¢lenskymi $tatmi by d’alej umoznilo zlepSovat’ proces
darcovstva a transplantacie v Unii.*

.| V]ypracuje vhodné pokyny pre zariadenia zdravotnej starostlivosti, odbornikov a iné strany zapojené do
vsetkych §tadii retazca pocnuc darcovstvom az po transplantaciu alebo likvidaciu, ktoré moézu zahinat
pokyny tykajuce sa zberu relevantnych posttransplantacnych informacii na hodnotenie kvality
a bezpecnosti transplantovanych organov.*

12 Clanok 15 ods. 3 a 4.



PL) anarodné institaty (DE), alebo sa vyuzivaji registre spravované¢ EOVO, ako su
Scandiatransplant (DK, EE) a Eurotransplant (BE). VicSina registrov sa spravuje pomocou
IT néstrojov, databaz (CZ, 1IE, HR, PL, PT) a/alebo tabuliek v programe Excel (BG, CY, CZ,
LV). Jeden Clensky §tat uviedol, Ze pouziva dokumentaciu v papierovej podobe (SI).

Intervaly sledovania zijucich darcov sa v jednotlivych ¢lenskych Statoch lisia. V Raktsku sa do
centra odberu odosielaji automatické pripomienky so ziadostou o vykonanie d’alSej naslednej
kontroly daného zijuceho darcu a o zadanie udajov. Dansko uviedlo, ze pri zadavani informadcii
o sledovani dochddza k oneskoreniu. Niektor¢ ¢lenské Staty uviedli, Zze vedenim registra zijicich
darcov sa zlepsilo ich dlhodobé sledovanie (AT, ES, FR) vratane zavedenia Standardizovanych
casov vysetreni (AT) alebo pravidiel ich psychologického a/alebo psychiatrického sledovania
(PT).

Obrazok 1. Rozdelenie Elenskyjch Statov podla percentudlneho podielu Obrazok 2. Rozdelenie Elenskich Stitov podl'a percentudlneho podielu
Zijiicich darcov orginov zaznamenanich v registri darcov Zijicich darcov s Gdajmi o sledovani zaznamenanymi v registri darcov

= 100%

e = 100%

1 6 =80%—-99%
280%-99%

\ 60%—80 %
60 % —80 %

A = 40 % — 60 %

Registre vicsiny Clenskych Statov (17) obsahuju udaje o 100 % zijicich darcov, zatial co
Taliansko uvadza 94 %, Holandsko 67 % atri d’alSie ¢lenské sStaty (BE, BG, DE) nemaju
k dispozicii ziadny tdaj (pozri obrazok 1'%). Udaje o sledovani Zijucich darcov st v plnom
rozsahu zaznamenané v registroch deviatich ¢lenskych S§tatov (pozri obrazok 2). V siedmich
dalsich ¢lenskych statoch (DK, ES, IT, NL, PL, PT, SK) sa percentualny podiel darcov s udajmi
o sledovani zaznamenanymi v registri pohybuje od 50 % do 98 %. Sest’ ¢lenskych §tatov tieto
udaje neposkytlo (AT, BE, BG, DE, FR, HU), ale jeden z nich zdoéraznil, Ze planuje vypocitat’
uplnost’ tdajov o sledovani v roku 2022 (AT).

b) Registre prijemcov organov

Registre prijemcov organov vedu vSetky clenské Staty okrem troch (Belgicko, Rakusko
a Svédsko, pricom Belgicko a Rakusko maju register na sledovanie Zijucich darcov). Polovica
Clenskych Statov mala registre prijemcov orgdnov zavedené uz pred prijatim smernice. Pat
¢lenskych Statov [EE, HU, LV (pre pecen), PT, SI] zriadilo svoje registre prijemcov po roku
2015 a v Nemecku sa pripravuje narodny transplantaény register (zahfiajuci darcov aj prijemcov

Clenské staty boli poziadané, aby poskytli percentualny podiel Zijucich darcov zaznamenanych v registri za
rok 2021 (alebo 2020, ak eSte nebol k dispozicii tdaj za rok 2021): 11 clenskych §tatov nahlésilo svoje
udaje za rok 2020, d’alSich 11 za rok 2021.



organov). VacSina registrov prijemcov organov je organizovana podobne ako registre zijicich
darcov.

Registre obsahuji najmé udaje o pacientoch s transplantovanou oblickou (21), peceniou (18)
a inymi organmi, ako su napriklad srdce (12), pankreas (11), plica (10), érevo (4) a iné'* (pozri
obrazok 3). Dva clenské Staty uviedli, ze do svojich registrov zahrnuli vsetkych prijemcov
organov (FI, FR).
Obrazok 3. Pokrytie registrov prijemcov organov
Ingé 2
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Placa 10
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Pocet élenskych §tatov s registrom prijemcov Specifickych organov

Registre vacSiny Clenskych Statov (17) obsahuju tdaje o vSetkych prijemcoch orgénov za
posledny rok, pre ktory su k dispozicii uplné udaje!® (pozri obrazok 4), pric¢om Litva uviedla
pokrytie priblizne 22 % prijemcov, Holandsko interval 87 % —96 % a Taliansko 99,5 %
prijemcov organov. Udaje o sledovani prijemcov orgdnov st v plnom rozsahu zaznamenané
v registroch $trnéstich ¢lenskych Statov (pozri obrazok 5). V piatich ¢lenskych Statoch (DK, FR,
IT, NL, SK) zahfiaju registre viac ako 50 % prijemcov (moézZe sa liSit' podla konkrétneho
organu); dva clenské Staty (BG, DE) udaje neposkytli.

Registre pacientov s transplantovanou tvarou (FI), aloimplantatmi vaskularizovanych tkaniv (PL)
(vaskularizované tkaniva nie su v pravom zmysle slova organmi, ale ich transplantiacia musi byt
organizovana tak, ako keby Slo o orgéany).

Clenské Staty boli poziadané, aby poskytli percentualny podiel prijemcov organov zaznamenanych
v registri za posledny rok, pre ktory maju k dispozicii tplné udaje (2021, inak 2020): 12 ¢lenskych Statov
poskytlo percentualne tidaje za rok 2021 a devit’ za rok 2020.



Obrizok 4. Rozdalenie ilenskich Stitov podla percantuslneho podielu prijsmeot Obrizok 4. Rozdelenie Elenslyjch Matov podla percentuzinehe podislu
orginov zamamenanyich v registri prijemeov orgdnoy = Uplnymi udajmi o sledovani zarnamsnanymi v registri
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¢) Severné rsko

Severné Irsko maé registre Zijucich darcov organov (s poziadavkou prislusného organu véas
nahlésit’ vSetkych Zzijucich darcov) a prijemcov, priCom oba registre spravuje povereny subjekt
(Narodna zdravotna sluzba pre darcovstvo krvi a transplantacie). Pokial’ ide o zijucich darcov, od
roku 2015 za¢alo Severné Irsko rozsirovat systémy péarového/spoloéného a altruistického
darcovstva a zacalo zhromazd’ovat’ d’alSie informécie tykajuce sa tychto transplantacii. Register
prijemcov orgdnov zahffla prijemcov oblicky, pecene, srdca, plic, pankreasu a ¢riev. Oba
registre zahfilaja 100 % Zijucich darcov a prijemcov a vSetky udaje oich bezprostrednom
sledovani (idaje o sledovani po jednom roku este neboli k dispozicii).

4. Biovigilancia'¢

V ¢lanku 11 smernice sa stanovuje, Ze Clenské $taty musia mat zavedeny systém na ucely
vcasného hldsenia, vySetrenia, zaznamenania a prenosu informacii tykajucich sa zévaznych
neZziaducich udalosti a reakcii.

a) Systémy hldsenia informacii o zdvaznych neziaducich udalostiach a reakciach

Vicsina Clenskych statov ma zavedené osobitné pracovné postupy na oznamovanie akychkol'vek
zavaznych neziaducich udalosti areakcii prislusSnym organom a dotknutym organizaciam
vykonavajicim odber alebo transplantacnym centram, ako aj na oznamovanie riadiacich opatreni
v suvislosti so zdvaznymi neziaducimi udalostami a reakciami prisluSnému organu. Od roku
2015 tri Clenské staty (DK, EE, FR) informovali o zmenach vo svojich systémoch hlasenia,
zatial’ Co d’alsi ¢lensky stat (IE) uviedol, Ze prave reviduje svoj sucasny systém biovigilancie
s cielom lepSie ho zosuladit’ s najnov§imi usmerneniami a najlepsimi postupmi.

Na tato Cast’ prieskumu odpovedalo 23 z 24 ¢lenskych §tatov, pricom jeden ¢lensky stat (SE) neposkytol
informacie o biovigilancii, ked’Ze patri do pravomoci iného organu, ktory nemohol na prieskum odpovedat’.



Niektoré clenské Staty v suvislosti s oznamovanim zavaznych neziaducich udalosti a reakcii
spominaju narodnu digitalnu platformu (FR, PT, LV), iné hovoria o zverejnenych formularoch
(BG) alebo pisomnom postupe (NL).

Viacsina systémov funguje na vnutrostatnej Urovni, priCom dochddza k vymene sprav medzi
nemocnicami/transplantacnymi centrami na jednej strane, ktoré opisuju zavazné neziaduce
udalosti a reakcie (vratane klasifikacie z hl'adiska zavaznosti/pravdepodobnosti ich opakovania),
prijimaji okamzité opatrenia a podavaju o nich spravy, a narodnou transplanta¢nou organizaciou
(DE, PL, SK) alebo prislusnym vnutrostatnym organom (BG, EE, ES, FI, FR, HR, SI) na strane
druhej. Okrem toho sa v Ceskej republike, Taliansku a Spanielsku podévaju spravy na
regionalnej Grovni.

V pripade Clenskych statov zapojenych do organizacii Scandiatransplant (DK, EE, FI, LT)
a Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI) prebicha nahlasovanie zavaznych neziaducich
udalosti areakcii aj prostrednictvom EOVO alebo v tizkej spolupraci stiou. V stvislosti
s organmi vymenenymi s inymi ¢lenskymi §tatmi vydavaju EOVO varovania a podavaju spravy
centram a prislusSnym organom. Vsetky transplanta¢né centra v oblasti pdsobnosti organizacie
Scandiatransplant st v neustdlom priamom vzijomnom kontakte. Jeden c¢lensky Stat (BE)
uviedol, ze kazdd zavaznd neziaduca udalost’ areakcia pochadzajiica zregistra organizacie
Eurotransplant sa prerokuva v rdmci vnutrostatnej pracovnej skupiny.

Kym transplantacné centra prijimaji okamzité opatrenia, dalSie kroky zvyc€ajne zahfnaju
prislusné organy, ktoré analyzuji pripad a zabezpecuju uzku koordindciu s prisluSnymi
lekarskymi a inymi subjektmi. Jeden c¢lensky stat (LT) uviedol, ze v druhom kroku vykonava
centrum vySetrovanie a oznamuje prislusSnému organu dovody zavaznych neZiaducich udalosti
areakcii, ako aj zavery. Dalsi $tat (FR) uviedol, Ze miestny koordinator biovigilancie
(v centrach) musi predloZit vyroénl spravu, v ktorej zhrnie prisluSné nédpravné opatrenia
vykonané v danom zariadeni.

Prislu$né organy sa podielaji na koordinacii organizécie vigilancie, vyvoji nastrojov, registracii,
vySetrovani a sledovani kazdej zavaznej neziaducej udalosti a reakcie, v€asnom zasielani
prislusnych informacii tykajucich sa zavaznych neziaducich udalosti a reakcii dotknutym
centram vratane tkanivovych zariadeni, ktorych sa to moéze tykat (pozri odsek b), priprave
napravnych opatreni a/alebo preventivnych opatreni, ako aj zverejiiovani vyrocnych sprav
o vigilancii.

V niektorych €lenskych Statoch (ES, PL, IE, IT) sa na preskimavani pripadov zucastiuje aj
odborna komisia, ktord v pripade potreby prijima rozhodnutia o napravnych opatreniach. Moze
takisto navrhnat’ opatrenia na zlepSenie kvality sicasného systému vigilancie. Po¢as tradnych
kontrol sa pravidelne kontroluji pracovné postupy oznamovania (FI).

Okrem toho prislusné organy organizujii Skolenia o vigilancii pre koordinatorov biovigilancie
(FR). Niektoré prislusné organy takisto informovali o uverejneni usmerneni, ktoré maju pomoct’
miestnym koordinatorom biovigilancie pri plneni ich uloh (FR), alebo o nahlasovani zdvaznych
neziaducich udalosti a reakcii darcovskymi nemocnicami, laboratériami/patologickymi Gstavmi
a transplantaénymi centrami (DE).



b) Prepojenie medzi systémom hldsenia pre transplantacie organov a systémom oznamovania
zriadenym pre transplantéacie tkaniv a buniek

V ¢Clenskych statoch, v ktorych je prisluSny organ pre organy zaroven prisluSnym organom pre
tkaniva a bunky (BG, EE, ES, FI, FR, IT, LT, LV, PL, SI), sa hned’ po nahlaseni pripadu
identifikuju a informuji mozni dotknuti prijemcovia tkaniv a buniek alebo tkanivové zariadenia,
ako aj centra transplantacie orgadnov. Na nahlasovanie zavaznych neziaducich udalosti a reakcii
v suvislosti s organmi atkanivami abunkami sa pouzivaju rovnaké ndstroje/systémy
biovigilancie (EE, FI, FR, SI); dalsi clensky stat (IT) nahlasil vypracovanie vyvojového
diagramu na zabezpecenie riadneho oznamovania medzi roznymi zac¢astnenymi subjektmi.

Vinom c¢lenskom S$tate (DE) bol vytvoreny osobitny systém, ktory umoziiuje spolahlivé
prepojenie medzi organizaciou vykonavajucou odber organov a réznymi tkanivovymi bankami
v pripade, Ze darca daroval organy aj tkaniva alebo bunky. Jeden clensky s$tat (IE) nahlasil
existenciu dohody medzi oboma funkciami, ktora sa bude d’alej rozvijat’.

V niektorych ¢lenskych Stitoch neexistuje automatické prepojenie medzi oboma systémami
a prislusné informacie sa oznamuji e-mailom alebo telefonicky (DK), vymienaju sa medzi
prisluSnymi poverenymi subjektmi (AT) alebo ich prislusny orgdn (HU) alebo povereny subjekt
pre organy (SK) oznamuje priamo tkanivovym zariadeniam. V inych pripadoch si transplanta¢né
centra a tkanivové zariadenia odovzdavaju prislusné informécie priamo (BE). Sest’ &lenskych
Statov (CY, CZ, EL, HR, NL, PT) uviedlo, Ze ich systémy hldsenia pre transplantacie organov
a systémy oznamovania zriadené pre transplantacie tkaniv a buniek nie st prepojené.

c) Postup kontaktovania prislusnych orgénov v pripade zavaznych neziaducich udalosti
a reakcii, ktoré moZu ovplyvnit viacero ¢lenskych Statov

Mnohé clenské Staty sa spoliehaji na komunika¢né kanaly organizacii EOVO, ktorych su
sucastou, ako napriklad Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI) a Scandiatransplant (DK,
EE, Fl), pricom poznamenavaju, Ze priamy kontakt prisluSného organu s ostatnymi orgdnmi je
potrebny len zriedka, kedze EOVO maju pre takéto pripady zavedené dobre fungujuce postupy
upozornenia transplantacnych centier (DK).

V ostatnych pripadoch (CY, EL, ES, IE, IT, LT, PL, PT, SK) prebicha komunikicia medzi
prislusnymi orgdnmi priamo prostrednictvom telefénu alebo e-mailu. Je d6lezité poznamenat’, ze
tieto informacie mozno najst’ v zozname kontaktov na osobitnej webovej stranke!”.

Dva c¢lenské Staty (BG, LV) uviedli, ze v pripade zapojenia inych ¢lenskych Statov by sa zdvazné
neziaduce udalosti a reakcie nahlasili prostrednictvom systému rychleho varovania pre l'udské
tkaniva a bunky, a d’al$i ¢lensky §tat uviedol, Ze rieSenie ako systém rychleho varovania pre
ludské tkaniva a bunky by mohlo byt uZito€nym néstrojom na vymenu informécii medzi

v http://txcontactlist.eu/.
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prislusnymi organmi, pokial’ ide o varovania a vigilancie v oblasti organov (FR).

Okrem toho jeden clensky stat (PT) poukazal na osobitné dvojstranné dohody o vymene
organov, v ktorych st vymedzené postupy nahlasovania zavaznych neziaducich udalosti a reakcii
(v stilade s poziadavkami smernice 2012/25/EU'®).

Jeden clensky S$tat vysvetlil, Ze nemd zavedeny osobitny postup, pokial’ ide o informacie
o vigilancii, ktoré sa musia zdielat s prisluSnymi orgdnmi z inych ¢lenskych Statov, ked’ze
vic§ina organov sa odoberd a transplantuje v jeho vlastnej krajine (FR), ale v nevyhnutnom
pripade by prislusny orgén priamo kontaktoval zndme protistrany v dotknutej krajine (ako to
bolo pocas pandémie COVID-19).

Clenské $taty su kontaktované v pripade zdvaznych neZiaducich udalosti a reakcii oznamenych
v inom cClenskom State, ktoré by ich mohli ovplyvnit’, a to symetrickym sposobom.

d) Severné Irsko

V Severnom Irsku st zavedené pracovné postupy pre oznamovanie zavaznych neZziaducich
udalosti a reakcii a ich riadenie: zdvazné neziaduce reakcie a udalosti sa oznamuji poverenému
subjektu, ktory potom podéva spravy prisluSnému orgdnu. Medzi oboma sa organizuju
pravidelné stretnutia s cielom zabezpecit kvalitu ariadenie procesu. Systém hlasenia pre
transplantacie orgdnov a systém oznamovania pre transplanticie tkaniv a buniek su prepojené
(niektori zamestnanci pracuju aj v timoch zodpovednych za vigilanciu organov a tkaniv a buniek,
pricom dokaZzu prepojit’ prislusné pripady). V pripade zdvaznych neziaducich udalosti a reakcii,
ktoré maji vplyv na clenské Staty, povereny subjekt zabezpeCuje odovzdanie prislusnych
informacii ostatnym &lenskym $tatom v stilade s ¢lankom 4 smernice 2012/25/EU.

5. Vplyv pandémie COVID-19 na sektor transplantacie organov

Prislu$né vnutrostatne organy EU pre darcovstvo a transplanticiu organov vo svojom vyhlaseni
z jina 2020 zdéraznili cely rad potrieb na vnutro§tatnej urovni a trovni EU s cielom podporit
zotavenie z negativnych dosledkov pandémie COVID-19 a pripravit’ sektor na mozné buduce
epidémie.

a) Prijaté opatrenia a vyzvy

Takmer vSetky Clenské Staty (okrem FR a SE) v reakcii na pandémiu upravili svoje vnutrostatne
postupy tykajlice sa darcovstva a transplanticie organov (pozri obrazok 6). NajrozsirenejSie
opatrenie sa tykalo harmonizovanych protokolov tykajucich sa bezpecnosti a kvality zalozenych
na usmerneniach, ako je napriklad usmernenie ECDC'’. Mnohé &lenské $taty v reakcii na

18 Vykonéavacia smernica Komisie 2012/25/EU z 9. oktobra 2012, ktorou sa stanovujii informaéné postupy na

vymenu Pudskych organov uréenych na transplantaciu medzi ¢lenskymi tatmi (U. v. EU L 275,
10.10.2012, s. 27).

1 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-supply-substances-human-origin-
second-update.pdf.
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pandémiu prijali aj opatrenia na ulahCenie logistiky vratane tych, ktoré su potrebné na
cezhrani¢nl vymenu organov a cestovanie, ako aj opatrenia na posilnenie kapacit a zruc¢nosti
odbornikov v oblasti intenzivnej starostlivosti, koordindtorov darcovstva, transplantacnych
odbornikov, organizécii vykonavajucich odber orgdnov a/alebo medzinarodnych/narodnych
transplantacnych organizécii. Okrem toho niektoré prijali aj opatrenia na podporu zavadzania
technolégii na uchovavanie organov?’, ako aj na posilnenie vyskumu vplyvu prenosnych chordb
na transplantaciu. Sest Clenskych §tatov zaviedlo digitdlne rieSenia na zber Gdajov
a monitorovanie posttransplantaénych vysledkov a vigilancie v celej EU. Dva ¢lenské §taty (ES,
IT) vytvorili osobitné platformy na zber udajov sliziace na monitorovanie vplyvu pandémie
COVID-19 v oblasti transplantécii.

Obrazok 6. Prispdsobenie vmitroStatmeh postapor darcovsta a transplantime organoy v &lanskich St3toch v razken na krimn spésobami
ochorenim COVID-19

14
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Jeden clensky stat (FI) uviedol, Zze protokoly vychadzaju z prvej viny pandémie, ked organy
nemohli darovat’ darcovia s pozitivnym vysledkom testu na COVID-19 a pozitivni prijemcovia
sa neoperovali, pokial neilo o vitalne indikdcie. Na druhej strane Spanielsko a Taliansko
informovali o pravidelnych aktualizaciach bezpe¢nostnych protokolov a odporucani na zaklade
vyvoja pandémie, ako aj protokolov o ockovani pacientov po transplantacii. Taliansko vydalo aj
vnutrostatny protokol tykajuci sa vyuzivania darcov s pozitivnym vysledkom testu na COVID-
19. Vo Francuzsku poskytla skupina odbornikov odporucania tykajice sa testovania darcov
s cielom zabranit’ prenosu ochorenia COVID-19 na prijemcov, pricom sa zohl'adiiovala povaha
organov (zivotne dolezité a menej dolezité organy).

V Taliansku sa konali aj webové seminare pre pacientov/prijemcov transplantatov. Jeden ¢lensky
Stat (PL) oznamil, Ze prisposobil pravne postupy tykajice sa akreditdcie transplantacnych centier
online formularom.

20 Umoziujt dlhsie casové okna ex vivo na ul'ahcenie transplantacii, ked’ je logistika zlozitej$ia, napr.

v pripade lokalnych ohnisk.
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Jeden clensky stat (DK) uviedol, Ze krajiny v oblasti posobnosti organizacie Scandiatransplant
boli uz vel'mi skoro v priebehu pandémie schopné dokladne testovat’ pacientov na COVID-19,
pricom zohladnili suvisiace problémy. V tomto c¢lenskom State pokracovala vicSina
transplantaénych ¢innosti ako zvyajne bez trvalého vypadku. Dalsi ¢lensky S$tat (SE)
neinformoval o ziadnom negativnom vplyve na transplantacie pocCas celej pandémie, pricom
v roku 2021 sa uskuto¢nil rekordny pocet transplantacii.

Napriek tomu pandémia postavila prislusné organy pred d’alSie nové vyzvy, ako napriklad
problémy s organiziciou systémov zdravotnej starostlivosti [kapacity jednotiek intenzivnej
starostlivosti (JIS), dostupnost’ opera¢nych sal, vyCerpany personal] (nahlasili ich CY, DE, ES,
HR, IE, IT, SK) alebo nehomogénne Sirenie pandémie (v roznych regionoch tej istej krajiny), co
ovplyvnilo transplanta¢né programy (IT). Vyzvou pre niekol’ko ¢lenskych statov (AT, BE, DE,
FR, IE, NL, PT, SI) boli aj rychlo sa meniace opatrenia a okolnosti, ktoré si vyzadovali
informdcie, koordinaciu (na zavedenie aktualizovanych postupov) a neustéale prispdsobovanie sa
novym protokolom. Jeden ¢lensky §tat (SI) uviedol, ze bolo potrebnych mnoho stretnuti medzi
Clenmi organizdcie Eurotransplant a musela sa zriadit' osobitnd stdla pracovnd skupina na
monitorovanie najnovsieho vyvoja a v pripade potreby na prispdsobenie politik a postupov. Dalsi
Clensky S§tat (AT) zdoraznil aj vyzvy v suvislosti so spoluprdcou as vymenou informadcii
s vnltro$tatnymi systémami krizového riadenia. Clenské §taty nahlasili nedostatok vedeckych
informdcii na zaCiatku pandémie (ES, FI) aobavy zprenosu choroby na pacientov po
transplantacii (ES). Narocné bolo aj testovanie potencidlnych darcov a vCasné ziskavanie
laboratérnych vysledkov (CZ, FR, HU). Skriningy darcov a prijemcov boli ¢asovo naro¢né (EL,
LV). Dalsie vyzvy sa tykaju zriadenia oddeleni zameranych na minimalizovanie rizika prenosu
ochorenia COVID-19 v nemocniciach (FR, IT, LV), nedostatku darcov (BG, CY, FR), ako aj
problémov pri medzinarodnej vymene organov (SI), ato aj pokial ide o logistiku
medzinarodného prevozu (EE).

Mnohé clenské Staty sa zhoduju na tom, Ze vSetky opatrenia prijaté pocas pandémie (ako je
znazornené na obrdzku 6) su stale potrebné a relevantné pre ich krajiny (DE, EE, EL, ES, IE, IT,
LT, SI), zatial o iné vyzdvihli len Specifické opatrenia, najmd potrebu harmonizovanych
protokolov tykajucich sa bezpecnosti a kvality zaloZenych na usmerneniach, ako st tie od ECDC
(BE, CY, EL, HR, PL), kapacit a zru¢nosti dotknutych odbornikov (BG, CY, CZ, PT, SK)
a zavedenia technologii na uchovévanie orgdnov (BG, CY, EL, HU, SK). Niektoré ¢lenské Staty
(AT, NL, LV) nahlésili aj cezhrani¢ni vymenu orgdnov, vymenu najlepSich postupov
a harmonizaciu kritérii a procesov. Dva clenské Staty uviedli, Ze vitaju CastejSie aktualizacie
odporucani ECDC tykajucich sa testovania a vylucenia darcov (EE, SE).

Dva ¢lenské staty (DK, FR) uviedli, Ze nie su potrebné Ziadne d’alSie osobitné opatrenia.

b) Priority na zmiernenie negativnych désledkov pandémie COVID-19 v sektore organov a na
dlhodobé posilnenie sektora

Clenské $taty uviedli dve hlavné oblasti, ktoré by sa mali uprednostnit’: i) posilnenie kapacit
sluzieb intenzivnej starostlivosti a odbornikov zapojenych do riadenia, odberu a transplantacie
organov (BG, ES, IE, IT, NL, PT, SI, SK); ii) vypracovanie usmerneni na trovni EU (vratane
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usmerneni tykajucich sa darcov a prijemcov s pozitivnym vysledkom testu na COVID-19), ktoré
by umoznili va¢siu harmonizaciu medzi Clenskymi Statmi a cezhrani¢né vymeny (BE, BG, CY,
EE, EL, FI, IE, LT, LV). Okrem toho by bezpecnostné protokoly a nudzové plany zabezpecili,
aby v pripade novej viny pandémie nepoklesla transplantacna Cinnost' (HR, IT). Spolupraca
vedeckych odbornikov vratane komplexného zberu udajov by pomohla urychlit’ vypracovanie
pristupov zalozenych na dokazoch (DE, FI, PT). Jeden Clensky stat (ES) navrhol, aby sa vytvoril
priestor na vymenu rychlych odpora¢ani s vnutro$tatnymi prislugnymi organmi?!, ktory by im
umoznil predkladat’ spolo¢né vnutrostatne odporti¢ania na pripomienkovanie alebo predkladanie
navrhov. Spominalo sa aj zavedenie digitdlnych rieSeni na zber udajov a monitorovanie
posttransplantaénych vysledkov a vigilancie (BG, EL). Niektoré ¢lenské Staty sa zmienili aj
o d’alsich potrebach v stvislosti: 1) s rozvojom a udrziavanim informacnej siete s cezhrani¢nymi
partnermi (AT); ii) so zavedenim telemedicinskych ndstrojov na zabezpecenie sledovania
pacientov na dial’ku (IT); iii) s vyskumom (napriklad na vylucenie alebo preukazanie prenosu
SARS-CoV-2 na Specificky organ s cielom maximalizovat’ transplantaciu orgdnov pri zachovani
kvality a bezpec¢nosti) (HU). Nakoniec sa spomenula aj potreba zvysit informovanost” 0sob
s rozhodovacou pravomocou (AT), podpora vyclenenia darcovskych a transplanta¢nych sluzieb
v Clenskych Statoch (IE), tzka spolupréca s regiondlnymi transplantaénymi centrami (CZ)
a rieSenie otazok logistiky pri prevoze medzi ¢lenskymi $tatmi (BG).

Podla clenskych §tatov su na rieSenie niektorych z tychto priorit najvhodnejSie opatrenia na
tirovni EU, najmi vypracovanie odpori¢ani a usmerneni. Koordinacia na irovni EU sa povazuje
za prinosnu aj z hladiska vymeny vnutroStaitnych sktsenosti a najlepSich postupov vratane
harmonizacie opatreni tykajucich sa testovania darcov, z hl'adiska ulahéenia logistiky v ramci
EU, zintenzivnenia vymeny organov (s rovnakymi podmienkami pre cezhraniéni vymenu)
arozSirenia fondu darcov, vyskumu a vymeny vedeckych poznatkov, ktoré mozno zlepsit’
prostrednictvom datovych platforiem.

Jeden ¢lensky $tat (DE) uviedol, Ze teba zvysit' sebestaénost’ na trovni EU, aby sa zabezpetila
dostupnost’ potrebnych zdrojov [perfuzne tekutiny, zdravotnicke pomocky (testovanie)]
a zabrénilo sa ich nedostatku. Navrhol aj eurdpske stratégie na rieSenie vyziev suvisiacich
s extrémnou zataZou na zdravotnicky persondl, zatial’ ¢o iny ¢lensky Stat sa odvoldva na potrebu
finan¢nej podpory vzdelavania (SI).

¢) Severné Irsko

Organy Severného Irska uviedli, Ze podas pandémie prijali opatrenia (vietky si uvedené na
obrazku 6) anadalej vykonavaju klinicki reviziu politik na zéklade vyvoja poznatkov
a skuisenosti. Organy poznamenali, Ze na zabezpecenie bezpecnej cezhrani¢nej vymeny organov
je potrebny konzistentny skriningovy program vo vSetkych Cclenskych Stitoch a vymena
informécii o type vykonaného testu. Ako problém uviedli kapacitu jednotiek intenzivnej
starostlivosti, transplantacnych jednotiek a pristup prijemcov k 16Zkam na JIS. Vymena politik,

= Organizované prostrednictvom platformy Komisie pre spolupracu CIRCABC.
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procesov, zmenenych postupov a udajov s ostatnymi ¢lenskymi Statmi sa povazuje za dlhodobu
prioritu na zmiernenie dosledkov pandémie.

6. DalSie pripomienky
a) Problémy pri vykonéavani alebo vyklade smernice

Iba dva clenské Staty (AT, IE) nahlasili problémy spojené s vykondvanim smernice, ktoré
suviseli s komplexnou koordindciou zahffiajicou rdzne zainteresované strany alebo so
spolupracou a s konsolidaciou roznych sektorov a fazou ucenia sa pri zavadzani rdmca kvality.

Jeden Clensky Stat (AT) zaznamenal problémy pri vyklade smernice, pricom poukdzal na potrebu
jasnych definicii a dohl'adu. Jeden ¢lensky stat (HU) uviedol, Ze ma zavedené prisnejSie pravidla,
ako st uvedené v smernici, priom kazdoro¢ne hodnoti svoj vnutroStatny program darcovstva
a transplantacie organov (verejne dostupné). Okrem toho existuje program zabezpecenia kvality
darcovstva orgdnov na urovni nemocnic, zaradenie vSetkych vyradenych organov do narodného
registra darcovstva organov a spravy o kvalite organov vo faze odberu a transplantacie.

b) Vyznam navrhovanej revizie pravnych predpisov o krvi, tkanivach a bunkach pre sektor
organov??

Clenské staty (DK, EE, ES, FI, FR, HR, IE, LV, NL, SI) sa vyjadrili k izkemu prepojeniu medzi
legislativnymi rdmcami pre orgény a pre tkaniva a bunky (ked’ze zosnuli darcovia organov su
prilezitostne aj darcami tkaniv) a v mensej miere k prepojeniu s legislativnym rdmcom pre krv,
kedZe vSetky maju rovnaké zdsady tykajice sa altruistického darcovstva. Zasady a normy
tykajice sa bezpecnosti a kvality (vratane harmonizéacie preventivnych opatreni v suvislosti
s prenosom patogénov), ochrany zijucich darcov, nekomercializicie I'udského tela,
vysledovatelnosti a biovigilancie, ako aj zvySena uloha vedeckych odbornych organov pri
vypracivani usmerneni a vymene poznatkov oznacili za relevantné pre sektor organov aj krvi,
tkaniv a buniek.

Vitané by bolo jasnejSie prepojenie medzi pravnymi predpismi tykajicimi sa tkaniv a buniek
a pravnymi predpismi o organoch, napr. v suvislosti so zdvaznymi neZiaducimi udalostami a
reakciami (DK). Podl'a iného ¢lenského Statu (SI) si transparentnost’, vysledovatelnost, kvalita
a bezpecnost’ organov, tkaniv a buniek vyzaduji rovnaké zasady a mali by sa na ne vztahovat
spolo¢né pravne predpisy. Dalsie ¢lenské §taty takisto vyjadrili potrebu vybudovat’ komunikaéné
kanaly na zabezpecenie toku informécii medzi sektormi. Podl'a d’alSieho ¢lenského Statu (IE) by
revizia pravnych predpisov o krvi, tkanivach a bunkach mohla napokon viest’ aj k tomu, ze by
boli k dispozicii zdroje na programy odbornej pripravy pre kI'icovych zamestnancov a timy.

2 V obdobi prieskumu (februar az april) sa pripravovala navrhovana revizia pravnych predpisov o krvi,

tkanivach a bunkach:https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-
legislation-blood-tissues-and-cells_en.
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7. Zavery

Celkovo mozno konStatovat, ze Cclenské S$tity nemali v obdobi 2015 —2021 problémy
s vykonavanim a vykladom smernice o organoch a ze sicasny pravny ramec zaistuje bezpecnost’
a kvalitu v oblasti darcovstva a transplanticie organov. Pandémia COVID-19 vsak postavila
Clenské Staty pred nové a dodatocné vyzvy, ktoré na ne vCas zareagovali s cielom zaistit
bezpecnost’ transplantcii, priCom sa riadili aktualizovanymi protokolmi na vnutroStatnej urovni,
ako aj usmerneniami ECDC. Koordinicia na trovni EU, anajmi aktualizované usmernenia
ECDC sa pocas krizy povazovali za zéklad. Nad’alej su potrebné opatrenia, ktoré umoznia celit
pandémii a jej dlhodobym dosledkom a zabezpecit’ pripravenost’ v pripade d’alSej krizy.

Harmonizacia postupov v EU sa celkovo velmi ocefiuje, pretoZze modze ul'ahit’ aj cezhraniénu
vymenu organov. Clenské $taty vidia prinos cezhraniénych vymen pre rozsirenie fondu darcov
a prekonanie nedostatku organov na vnutroStatnej urovni a vyziev, ako su pacienti
s problematickou transplantaciou.

Vigilancia, vysledovatelnost’” a ochrana darcov su najéastejSimi témami spoluprace s organmi
a so zainteresovanymi stranami zo suvisiacich oblasti expertizy, pricom najvyznamnejSie su
interakcie so sektorom tkaniv a buniek.

Clenské §taty dosiahli pokrok pri vytvarani vlastnych registrov Zijucich darcov a prijemcov alebo
sa pri tejto funkcii spoliehaji na EOVO. Komunika¢né kanaly, ktoré poskytuja EOVO, maju
pridani hodnotu v pripade zdvaznych neziaducich udalosti a reakcii, ktoré sa tykaji aj inych
¢lenskych Statov.
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