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Darovani organt a transplantace je oblast mediciny,
ktera v poslednich letech zaznamenala velky rozvo,.
Metoda, které jako u jedné z mala muzeme fici, ze
zachranuje zivot pacienta.

Je dnes nakladové nejefektivnéjsim zakrokem u
konecného selhani ledvin a jedinym I|é€ebnym
postupem u ostatnich organd.

Mezi zasadni Cinitele ovlivnujici transplantacni
programy patri nedostatek organu!!!



Mezinarodni kontext

V zemich EU i ve svéte - rozdilna uroven tohoto typu
péce.

EK se rozhodla, ze vytvofri jednotna pravidla pro
organoveé transplantace. Bylo rozhodnuto vytvorit
novou smeérnici, ktera stanovi pravni a bezpe€¢nostni
ramec pro darovani, odbéry, vysetrovani, dopravu,
uchovavani, transplantaci a specifikaci lidskych
organu.

Smeérnici doplnuje Akcni plan pro darovani a
transplantaci organu s cilem zajistit kvalitu a
bezpe€nost a zvysit efektivitu celého systému
transplantaci v EU.



Evropsky parlament a Rada evropské Unie prijaly dne
7. cervence 2010

Smeérnici Evropského parlamentu a Rady ¢.2010/53/EU
o jakostnich a bezpecnostnich normach pro lidské
organy urceneé k transplantaci



Smeérnice EU - oblast upravy ..

Smernice se vztahuje predevsim na tyto okruhy
transplantacni mediciny:

zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych organu, s cilem
minimalizovat rizika spojena s transplantacemi — v
C¢lenskych statech ma fungovat ucinny ramec pro jakost a
bezpecnost, ktery bude uplatnovan ve vsech fazich
postupu od darovani po transplantaci. Spolecné normy
skytaji zaruky, ze odebrané organy v jiném clenském
staté maji stejnou kvalitu, jako organy ziskané v jejich
zemi.

dostupnost organu uréenych k transplantaci s cilem
efektivné vyuzit vSechny dostupné organy. Smeérnice je
zamérena i na podporu a motivaci ob¢éanu stat se darci
organu.



Smernice EU - oblast upravy Il.

podporuje vyménu organt mezi élenskymi staty —
stanovuje podminky mezinarodni vymeény

stanovuje pozadavky na ochranu darce a prijemce a
hodnoceni darce, t.j, zasady pro darovani organu,
pozadavky tykajici se souhlasu, ochrana osobnich
udaju

urc¢uje povinnosti prislusnych organu élenskych
statu, které zajist'uji jakost a bezpec¢nost organti v
prubéhu celého postupu od darovani k transplantaci



Legislativni ramec - CR ..

Zakon ¢.285/2002 Sb., o darovani, odbérech a
transplantacich tkani a organt a o zméné
nékterych zakonu (transplantacni zakon)

Priloha 1: Protokol o zjisténi smrti
Priloha 2: klinické znamky a potvrzeni smrti mozku



Transplantac¢ni zakon — provadeci pravni predpisy

Narizeni viady ¢. 436/2002 Sbh. (nevratnost smrti
mozku) stanovuje predepsané druhy vysetreni,
stanoveni zavérecné diagnozy

Vyhlaska ¢. 437/2002 Sb. kterou se stanovi blizsi
podminky posuzovani zdravotni zpusobilosti a rozsah
vysetreni zijiciho nebo zemrelého darce tkani nebo
organu pro ucely transplantaci (vyhlaska o zdravotni
zpusobilosti darce tkani a organt pro ucely
transplantaci)



Transplantac¢ni zakon — provadeéci pravni predpisy Il. ..

Vyhlaska €. 479/2002 Sb. kterou se stanovi odborna
zpusobilost Iékart zjist'ujicich smrt a Iékaru
provadéjicich vysetreni potvrzujici nevratnost smrti
pro ucely odbéru tkani nebo organu uréenych pro
transplantaci

Vyhlaska €. 434/2004 Sb. o podrobnostech rozsahu a
obsahu povinné uvadenych dat do Narodniho registru
osob nesouhlasicich s posmrtnym odbérem tkani a
organu



Souvisejici zakony ..

Zakon ¢. 296/2008 Sb. o zajisteni jakosti a
bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonu (zakon o
lidskych tkanich a bunkach

Vyhlaska ¢. 422/2008 Sb. (provadéci predpis)
stanovuje podminky pro zajisténi systému kvality v
tkanovych zarizenich, opatrovani tkani a buneék,
kritéria zpusobilosti darcu, laboratorni vysetreni, darci
reprodukénich bunék, zpracovani, skladovani,
oznacovani, nezadouci reakce + udalost, povolovani
c¢innost tkanovych zarizeni



Souvisejici zakony

Zakon ¢. 20/1966 Sb. (o péci o zdravi lidu)

» § 26 — odnimani Casti lidského téla v souvislosti,
védou, vyzkumem, vyukou

= § 67d — zdravotnicke registry

Zakon €. 48/1997 Sb. (vSseobecné zdravotni pojisténi)
= § 35a Ze zdravotniho pojisténi prijemce je hrazeno:
- odbér tkani a organu od darce,
- vySetfeni potencialnich darcu,
- nezbytné nakladani s odebranymi tkanémi a
organy,
- doprava darce



Novela transplantacniho zakona

V souvislosti s prijetim Smérnice Evropské Unie
2010/53/EU o jakostnich a bezpecCnostnich normach pro
lidské organy urcCené k transplantaci jsou €lenské staty

povinny transponovat tuto smernici do narodnich
pravnich radu



Novela transplantacniho zakonal ll.

MZ v této souvislosti pripravuje

novelu transplantacniho zakona

s cilem zapracovat prislusné predpisy EU a upravit
pravidla pro zajisténi jakostnich a bezpecnostnich
norem pro lidské organy urcené k transplantaci do
lidského téla za ucelem zajisténi vysoké urovne
ochrany lidského zdravi.



Novela transplantacniho zakona lll. ..

Vzhledem k tomu, ze pravni Uprava transplantaci v
Ceské republice pochazi z roku 2002, byly do ni jiz
implementovany hlavni zasady moderni transplantacni
mediciny. Proto nepredstavuje navrhovana novelizace
zakona ¢. 285/2002 Sb. zadnou zasadni zmeénu, ale
jedna se spise o technickou novelu, ktera do zakona
doplni nékteré noveé principy jakosti a bezpecnosti, na
které klade nové prijata Smérnice zvlastni diraz. Nasi
experti byli navic pritomni pri projednavani smérnice a
dotvareli ji tak, aby jeji implementace v CR byla co
nejjednodussi.



Novela transplantacniho zakona IV. ..

V souladu s uvedenou smeérnici 2010/53/ES, je cilem
novely zakona uplatnit komplexné ve vsech fazich
zachazeni s organy urcenymi k transplantaci opatreni
k dosazeni nejvyssi mozné miry jejich jakosti a
bezpecnosti a to béhem

- darovani, vybéru a vysetreni darce, jakoz i odbeéru
darce,

- laboratornich kontrol, distribuce,

- pouziti k transplantaci, sledovani reakci pacienta na
léCbu a sledovani ucinku lécby,



Novela transplantacniho zakona V. ..

Kromeé transpozi¢nich bodl novela upravuje a dopliuje také
odbér organti od cizincti zemrelych na izemi CR
podporu vzajemné solidarity formou:
» Prispevku na naklady pohrbu

» Prispevku na naklady souvisejici s odbérem pro zijiciho
darce

X4

provadeéci pravni predpisy:
» Podminky pro vytvoreni systému jakosti a bezpecCnosti
pro vSechny faze postupu od darovani po transplantaci
= Podminky zjisteni smrti mozku
= Podminky posuzovani zdravotni zpusobilosti a rozsah
vySetreni zijiciho darce



Novela transplantacniho zakona V.

Postup praci
V soucasné dobeé probiha vyporadani pripominek v
ramci vnitrniho pripominkoveého frizeni.

Termin pro odevzdani do viady je 31.12.2011

Termin pro transpozici je 24.8.2012



Novela transplantacniho zakona - zaver

Novela zakona prispéje k podpore darcovstvi organu a
tim zvysSeni jejich dostupnosti pro pacienty, pro které
je transplantace organu ¢asto jedinou moznou lécbou.



Narodni akéni plan

Ke zvysSeni dostupnosti organti pro transplantace a
zaroven k udrzeni dosavadni vysokeé urovne
transplantacni mediciny v Ceské republice MZ
pripravilo

Narodni akéni plan pro darcovstvi organt a
transplantace, pro léta 2010 — 2015,

ktery byl projednan a schvalen na schuzi viady ¢€.17 ze
dne 10.5.2010.

Cilem je zvyseni kvality, poctu a bezpecnosti
transplantaci.



Dostupnost organu vhodnych pro transplantaci ..

Pacienti, ktefi trpi nezvratnym selhanim organu jsou
zafazeni do tzv. Cekaci listiny na transplantaci.
Indikaci k zarazeni provadi transplantacni centra.
Zarazeni a spravu cekaci listiny ma na starosti
Koordinaéni stfedisko transplantaci. Zafazeni do CL je
podminéno zdravotnim stavem pacienta.

Cekaci doba vyrazné zavisi na tom, zda je k dispozici
vhodny darce a neni mozné ji odhadnout. Navic je
ovlivnéna radou faktori. Nicméné primeérna ¢ekaci
doba na transplantaci je v CR cca 12 mésicu, coz je
oproti ¢lenskym statum EU pomérné kratka doba.



Transplantaéni centra v CR

V CR je sedm transplantaénich center, ktera splnuji
podminky k €innosti stanovené transplantacnim
zakonem:

IKEM Praha

FN v Motole

FN Plzen

FN Hradec Kralové
FN Brno

FN Ostrava

FN Olomouc



Narodni akéni plan

Akcni plan spociva na trech zakladnich prvcich:

1. Narodni darcovsky program

2. Pravni uprava darovani organti a provadéni
transplantaci organu

3. Zahranic€ni spoluprace



Prostredky k dosazeni cili Narodniho akéniho planu ..

Prostiredky k dosazeni cili NAP:

= plnéni AP pro darcovstvi organt a transplantace pro
léta 2010 — 2016,

= zajisténi financénich zdroju a jejich efektivni vyuzivani,
= podpora ze strany organu statni spravy a
samospravy ,

* informovanost odborné i laické verejnosti,

» vyuziti vzdélavaciho systému vcetné ramcovych
vzdélavacich programu,

= spoluprace s verejnym i soukromym sektorem, a to
vcetné zdravotnich i komercnich pojistoven,

= spoluprace resortll na narodni, regionalni a lokalni
urovni,

= mezinarodni spoluprace.



Pracovni skupina MZ pro darcovstvi organt a

transplantace ..

Ministryné zdravotnictvi ustavila Pracovni skupinu pro
darcovstvi organu transplantace, jejimiz ¢leny jsou
zastupci MZ, MPSV, zdravotnich pojistoven,
Koordinac¢niho strediska transplantaci a odbornika.
Pracovni skupina se podili na ¢innostech
souvisejicich s pripravou novely transplantacniho
zakona a transpozici a implementaci Smeérnice
2010/53/EU do legislativy CR. Souéasné spolupracuje
na plnéni Akéniho planu a pInéni ukolu, které z néj
vyplyvaiji.



Pinéni cilit NAP - Narodni darcovsky program I.

Zarazeni darcovskych konzultanti do darcovskych
nemocnhic

Soucéasna praxe ukazuje, ze zvysSeni dostupnosti organu

k transplantaci do zna€né miry zavisi na lepsi koordinaci

v pocatecnich fazich vybéru potencialnich darci. Ve vSech
ZZ, ktera detekuji mozné darce organu, bude ustanovena
pozice mistniho darcovského konzultanta, ptsobiciho
primo v ZZ, ktery bude cilené vyskolen v problematice
darcovstvi organu a tkani k transplantaci, a ktery bude
osobné odpovédny za vyuziti mozného potencialu darcu

v daném ZZ.



PInéni cilid NAP - Narodni darcovsky program lIl. ..

Profil darcovského konzultanta

= |ékar v oboru anesteziologie a intenzivni mediciny,
neurologie nebo neurochirurgie,

= musi byt v pracovnépravnim vztahu ke ZZ,

= jeho pravidelny pracovni uvazek vucéi ZZ musi byt
v rozsahu 0,5-1,0

= privykonu své €innosti je primo podrizen LPP
nameéstkovi ZZ.



Pinéni cilid NAP - Narodni darcovsky program lIl. ..

Cinnost darcovského konzultanta

"monitoruje ventilované pacienty daného ZZ a vyhledava
nemocné s moznym rozvojem mozkove smrti,

= 0 potencialnich darcich informuje KST,

* pofizuje zaznamy do zdravotnické dokumentace a
potrebnou statistiku pro KST,

» zajist'uje odbornou podporu v péci o potencialni darce
pracovnikum oddéleni ARO a JIP prislusného ZZ,

» poskytuje odbornou podporu v komunikaci s pribuznymi
a blizkymi,

» poskytuje soucinnost zdravotnim pojistovnam, MZ, KST,
= Skoli pracovniky oddéleni ARO a JIP prislusného ZZ

= v této funkci bude dale vzdélavan a kontrolovan.



Pinéni cilit NAP - Narodni darcovsky program IV. ..

Pilotni projekt

MZ a KST pripravilo pilotni projekt zavedeni
darcovského konzultanta, ktery vytipoval vhodné
kandidaty na tuto pozici a jejich nasledné proskoleni v
Koordinacnim stredisku transplantaci. Dosud bylo
vyskoleno cca 20 darcovskych konzultantu.

V prvni fazi byla tato funkce ustavena ve fakultnich a
velkych krajskych nemocnicich.

Predpokladany celkovy poc€et darcovskych
konzultantu je cca 70 osob s tim, Zze konzultanti budou
do darcovskych nemocnic zarazovani postupne.



PInéni cili Narodniho akéniho planu

Pravni uprava darovani organu a provadeéni
transplantaci organu

K naplnovani cilti akéniho planu bezesporu prispiva
priprava novely transplantacniho zakona a jeho
provadécich predpisu, ktera byla jiz podrobné
popsana.



PInéni cili Narodniho akéniho planu ..

Mezinarodni spoluprace

CR je aktivnim Géastnikem jednani ,,Kompetentnich
autorit pro darcovstvi organt a transplantace” —
instituce, ktera byla zrizena pri Evropské komisi za
ucéelem naplinovani cild Smérnice 2010/53/EU.

CR prostrednictvim Koordinaéniho stiediska
transplantaci spolupracuje na tvorbé informacnich
systému, které umozni koordinaci pfi mezinarodni
vymeéneé organu, zajisténi sledovatelnosti organu a
hlaseni nezadoucich ucinkd.

Koordinacni stredisko transplantaci zavedlo
informacni systémy, které jsou hojné vyuzivany i v
zahranicCi a provadi skoleni pro zahrani¢ni partnery.



Predpokladame, ze napliovani cili Narodniho
akéniho planu pro darcovstvi organu prispéje nejen k
dostupnosti organt vhodnych pro transplantaci, ale
zaroven ke zvyseni kvality €i zachrane zivota mnoha

pacientu.



