Mezinarodni spoluprace, problematika odbéru od zemrelych cizincti v Ceské
republice a nova smérnice o jakostnich a bezpecnostnich normach pro lidské
orgdany urcené k transplantaci

Autor: Mgr. Alena Jedlickova

Abstract: Over the last years, the importance of the medical law has been increasing, however to the
issue of transplantations among public has not been paid the sufficient attention. But this ignorance

is not as alarming as a longtime lack of interest of Czech lawmakers.

The Act No. 285/2002 — concerning a donation, removal and transplantation of the tissue and organs
(Transplantation Act) — came into being on September 1, 2002. Since that time, physicians have
referred to the contradictory provision of § 11, section 4 and also to the fact that this act is not seen
as a contribution to a better clearance but rather as an increasing physicians’ uncertainty. Until now,
lawmakers have not adjusted its wording, even the form of the international agreement, which

would help us to solve this situation.

There is no sufficient number of suitable organs and tissues for transplantations. In case of an organs
removal from deceased foreigners, Czech Transplantation Centers are sued for law-breaking,
although there are candidates for transplantation on a waiting list. It would be considered as an
unlawful conduct even in those cases, when family ask for taking suitable organs from their deceased
relatives, so that physicians are forced to reject their request. When patients wait for the surgical
intervention and donor’s relatives agree with transplantation, medical facilities face the dilemma of

following the law but at the expense of bioethics and human rights.

This acting would be in a contradiction of the medical ethics and acts, such as the Constitution of
Czech Republic and the Charter of Fundamental Rights and Basic Freedoms. In the context of the
international law based on the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine — Convention on Human Rights
and Biomedicine, there would be an overlap of their principles which Czech Republic is obliged to
follow from October 1, 2001.

There is no doubt that physicians are not able to save each patient, but it is important to support

people to be interested in medical and law issues.



| presume that it would be appropriate to take action to change the Transplantation Act as soon as it
is possible. From my point of view, there are two ways to solve this situation: to abandon the § 11,
section 4 (perhaps the most acceptable), or to enter into the international treaty, which regulates
this topic.

Transplantology is a very promising field of medicine, but it is exploitable in many ways. Whether it is
an issue of taking organs from deceased foreigner, or well-known “transplant tourism” and organ
trade, it is necessary to have pillars in the legislative. A healthy person will not admit that this issue
might be concerning him in any way. It is important to be aware that each of us can unexpectedly be

in the role of a candidate or a donor.



Uvod

Stejné jako kterakoliv jind oblast zdravotnictvi, i transplantologie prochdzi mnoha zménami. Od
roku 2002, kdy vstoupil v Uc¢innost transplantacni zdkon, se diky védé a technice mnohé v tomto
oboru zmeénilo, nehledé na fakt, Ze i tento predpis vsobé nese nékolik, ne pfili§ vhodnych,
ustanovenich, a proto je potfeba co nejdfive tyto chyby napravit. V tomto ¢lanku se proto hodlam
zabyvat oblasti mezinarodni spolupriace a problematikou odbéru od zemfrelych cizinc u nas, a
v ndvaznosti na to novou smérnici Evropské unie, v jejimz dlsledku by mél byt novelizovan stavajici

transplantacni zakon.

V zdkoné 285/2002 Sb., tedy v zdkoné transplantacnim je mezinarodni spoluprace vymezena
v hlavé VI., § 26. Podle ni je mozna vyména tkani a orgadni k transplantacim pouze za predpokladu, Ze
je jejim cilem nalezeni nejvhodnéjsiho prijemce nebo zadchrana cekatele na transplantaci, pficemz
Zivot tohoto cekatele musi byt bezprostiedné ohrozen. To vSe lze ucinit na zadkladé clenstvi
v mezindrodnich transplantacnich organizacich nebo na zakladé mezinarodnich smluv, kterymi je
Ceska republika vazana. Dalsi podminkou, kdy je takova vyména do zahrani¢ moznd je pouze, pokud
v Ceské republice neni v Narodnim registru osob ¢ekajicich na transplantaci evidovan vhodny éekatel
nebo se jednd o postup vramci clenstvi v mezindrodnich transplantacnich organizacich. Zakon
samoziejmé na tomto misté také vyzaduje, aby byl odbér tkdné ¢i organu pfi vyméné proveden
k tomu zpUsobilym zdravotnickym zafizenim a zplsobem, ktery je v souladu s platnou pravni Upravou
zemé plvodu s tim, Ze musi byt prokazano, Ze pred odbérem byla posouzena zdravotni zpUsobilost
darce a jeho zdravotnicka dokumentace musi byt dohledatelna. Ve svém poslednim odstavci toto
ustanoveni okrajové pamatuje také na mezinarodni spolupraci pfi transplantaci krvetvornych bunék,

pficemz jeho podminky stanovi ministerstvo.

Problematice odbéru od zemfelého cizince' vénuje transplantaéni zakon pouze jedinou vétu, a
to v ustanoveni o nepfipustnosti odbéru od zemrelého darce, § 11 odst. 4, kde fika, Ze lze tento
odbér provést pouze za podminek stanovenych v mezinarodni smlouvé, kterou je Ceskd republika
vazdna. O jakou mezinarodni smlouvu se jednd, vSak uZ zdkon nedefinuje ani nespecifikuje a

v dlivodové zpraveé zakonodarce tento smysl tohoto ustanoveni ani nevysvétluje.

! pojem ,cizinec upravuje zakon &. 326/1999 Sb., o pobytu cizincli na tizemi Ceské republiky a 0 zméné

nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpis(.



Problematika odbéru organti od zemrelych cizincti v Ceské republice v praxi

S pfihlédnutim k mezinarodnim predpisim a pravu Evropské Unie nemilze byt stavajici pravni
Uprava odbéru organli od zemtelych cizinctl v Ceské republice v sou¢asné dobé dostacujici, nebot

transplantaéni zdkon, tento vlbec prvni predpis vénujici se Fadné samostatné oblasti

transplantologie, danou problematiku prakticky blize nespecifikuje, pficemz spolecenskou zavaznost
tohoto problematického ustanoveni zakona podtrhuje také fakt, Ze organd vhodnych k transplantaci
zdaleka neni potfebné mnoZzstvi. V praxi diky tomu c¢asto dochazi ksituacim, kdy cesti |ékafi,
nemohou transplantace realizovat, a ackoliv je vhodny organ teoreticky k dispozici, ¢ekatelé, tfebaze
v akutnich pfipadech, pfichazeji o moznost zidkrok absolvovat. Z toho divodu je nezbytné poukazat

na kazuistiku, kterd pravé o dané problematice hovofi:

1. V cervnu 2009 ve vecernich hodinach informovalo ARO darcovské nemocnice transplantacni
centrum o mozném darci, cizinci, s téZkym poskozenim hlavy a mozku po dopravni nehodé.
Pres veskerou snahu zachranné sluzby i Iékara byla u pacienta pozdéji diagnostikovana smrt
mozku. Lékar o zdvainém stavu a progndze informoval rodi¢e zemrelého. Ti sami vznesli
dotaz na potencidlni darcovstvi organd a myslenku podporovali. Bezprostfedné po té byl o
situaci informovan prednosta pfislusného transplantacniho centra, ktery potvrdil, Ze i presto,
Ze se jedna o cizince a indikace proto nemusi byt plné v souladu s transplanta¢nim zdkonem,
konkrétné tedy s ustanovenim § 11 odst. 4, maji |ékafi ddle ve spolupraci s darcovskou
nemocnici pokracovat.

Nejen, Ze v tomto pfipadé byla rodina informovédna a plné s odbérem souhlasila, ale také se
jednalo o mladého, a tedy idealniho, darce a na ,waiting list“ ¢ekali na transplantaci srdce a
jater pacienti ve velmi zavazném klinickém stavu v ohroZeni Zivota.

O konecném rozhodnuti akceptovat tohoto darce byla informovana koordinatorska sluzba po
splnéni veskerych klinickych kritérii také Koordinacni stfedisko transplantaci a také opétovné
prednosta transplantacniho centra, ktery opakované uvedl, Ze odbér organl od ciziho
statniho prislusnika v tomto pripadé nekontraindikuje, jelikoz je nékolik pfijemcl v akutnim
ohrozeni zivota, a sam informoval o situaci také reditele Koordinaé¢niho strediska
transplantaci.

Den po té |ékati provedli explantaci srdce, jater, slinivky bfisni, panevni cévy, ledvin, sleziny a
lymfatickych uzlin, a probéhl telefonicky kontakt rodiny zemftelého, ktefi se dotazali, kdy
bude moci byt télo jejich syna pfevezeno do vlastni zemé, a ptali se na osud odebranych

organu.



V dékovném dopise rodiclim a lékarim z ARO darcovské nemocnice lékafi seznamili jejich
adresaty s vysledky transplantaci organd s respektovanim anonymity darce a pfijemce.

Pri odbéru jater byla provedena jejich redukce a naslednd transplantace jednorocni ¢ekatelce
s chronickym selhanim jater v dlsledku vrozené vady Zlucovych cest.

Srdce bylo transplantovdano muZi sdiagnézou selhani srdce vdusledku dilatacni
kardiomyopatie v termindlnim srdecnim selhani, s tézkou dysfunkci levé komory a plicni
hypertenzi. Pacient byl v akutnim ohroZeni Zivota, byl dlouhodobé hospitalizovan a jeho tézky
stav vyZadoval intenzivni medikamentdzni terapii vasopresory a diuretiky.

Slinivka bfisni s levou ledvinou byly transplantovany nemocnému s diabetem prvniho typu,
s rozvinutymi orgdnovymi komplikacemi, véetné diabetické nefropatie. Po zakroku tento
pacient jiz nadale nepotreboval dialyzu ani substituc¢ni inzulinovou terapii.

Po transplantaci pravé ledviny se u jejiho pfijemce obnovila diuréza a doslo k rozvoji funkce
Stépu. Pacient byl diky tomu jiz bez potreby dialyzacni IéCby.

Dale byla odebrana vena saphena magna, kterou lékati transplantovali pacientovi s akutni
ischemii dolnich koncetin.

Stav vSech prijemcl se po vykonech v nékolika malo dnech zlepsil a mohli tak byt postupné
propusténi do domdaciho léceni.

Pfednosta transplantacniho centra, s pfihlédnutim k okolnostem bezprostfedné o odbéru
informoval pfislusny odbor ministerstva zdravotnictvi a Zadal o zmirnéni dopadu zakona ¢.
285/2002 Sb. v ptipadé provedeného odbéru organu od ciziho statniho prislusnika. V Gvodu
dopisu sezndmil ministerstvo s timto pfipadem vcetné problematiky nejvyssi urgence
nékterych pacientll, a upozornil na fakt, Ze odborna spolecnost jiz od pocatku platnosti
transplantacniho zakona upozoriiuje na rozpor § 11 odst. 4, zejména i proto, Ze v jinych
statech jsou odbéry od cizincll bézné a zdkon navic nepoddva Zadné vysvétleni, které
k tomuto omezujicimu rozhodnuti zakonodarce vedlo. Déle pak v dopise predesild, Ze pokud
by lékafi postupovali opacné, bylo by jednani vrozporu spravem na Zivot nemocnych
Cekajicich na transplantace organ(, které je tfeba i z pravniho hlediska chapat jako nejvyssi
hodnotu a je zakotveno ve vSech zakladnich pravnich dokumentech.

Tento pfipad bezesporu dokazuje, Ze dané ustanoveni transplanta¢niho zdakona je nejen
v rozporu s pravem Cekatell na Zivot, ale je také necitlivé k pozlstalym zemrelého v pripadé,
kdy o darcovstvi organli sama rodina Zada, nehledé na situace, kdy se jedna o idedlniho darce
vyuzitelného pro détské prijemce nebo situace, kdy jsou v cekacich listindch pacienti se
zvySenou urgentnosti. V tomto pripadé se pak |ékafi zakonité dostdvaji do eticky vysoce
konfliktni situace a musi se rozhodnout, zda jednat v souladu se zakonem, ale zaroven s tim

v neprospéch pacienta a v pripadé, Ze k transplantaci Zivotné duleZitého organu nedojde,



bezprostfedné ohrozit Zivot Cekatele. Spolu s omluvou za své jednani, které bylo v rozporu
s transplantacnim zakonem, pozadal v zavéru dopisu prednosta transplantaéniho centra
Feditelku Odboru zdravotnich slufeb MZ CR, aby vramci svych moinosti sama iniciovala
jednani vedouci k urychlenému zruseni ustanoveni § 11, odst. 4, transplantacniho zdkona.
Déle pak prezidentka Ceské transplanta¢ni spole¢nosti informovala na jednani v éervnu 2009
vybor Ceské transplantaéni spole¢nosti o tomto multiorgdnovém odbéru od ciziho statniho
pfislusnika, vcetné podpory darcovstvi samotnymi rodi¢i zemfelého. Vybor postup
pfislusného transplantaéniho centra s pfihlédnutim k etickym aspektim mediciny plné
podpofil, neshledal 7Zadné pochybeni ze strany lékafd a dodal, Ze zastupci vsech
transplantaénich center v Ceské republice by vtomto pfipadé jednali stejnym zplisobem.
Nakonec zdlraznil, Ze opakované pisemné upozornioval Koordinaéni stfedisko transplantaci a
Ministerstvo zdravotnictvi CR o problematickém a z etického hlediska zcela nespravném
znéni zakona v Casti tykajici se odbérl od cizincl a o nutnosti tuto ¢ast zménit, ¢i alespon
naplnit jeji podminky, tj. uzavfit mezinarodni smlouvu.

Ministerstvo predalo tento pfipad Policii CR a nasledovala tada vyslechG lékarG
transplantac¢niho centra i darcovské nemocnice. Zdravotnické zafizeni, jehoZ soucasti bylo

pfislusné transplantacni centrum, muselo zaplatit pokutu.

Dal3im ptikladem dokazujicim chybu v zdkoné je pfipad, kdy Ceska transplanta¢ni spole¢nost
kontaktovala v prosinci 2009 opét MZ CR s tim, 7e se predem dotazovala a 7adala, zda mGzou
|ékafi provést odbér moziného darce slovenské narodnosti indikovaného na ARO s tim, Ze i
rodina zemrelého s odbérem organl souhlasi. Zminila, Ze je v ¢ekaci listiné na transplantaci
jater Ctyficeti dvoulety muz v urgentnim poradi, tedy v akutnim ohroZeni Zivota, ktery bez
zakroku v nékolika dnech zemre. A neopomnéla ani fakt, Ze na transplantaci ledvin ¢eka vice
nei pét set nemocnych. Déle také zd@raznila, e Ceska transplantaéni spoleénost opakované
pisemné i Ustné upozorfiuje ji sedm let Ministerstvo zdravotnictvi CR na problematicky a
z mnoha hledisek nespravny § 11 odst. 4, transplantacniho zakona, ktery se pravé odbéru od
cizich statnich pfrislusnikG tykd, s nutnosti navrhu na moZné fesSeni alespon uzavfit
mezinarodni smlouvu, a to v prvé fadé se Slovenskou republikou. O této situaci bylo
informovdno i Koordinacni stredisko transplantaci a jeho vedeni dokonce vypracovalo a
Ministerstvu zdravotnictvi CR odeslalo v kvétnu roku 2009 p¥imo navrh zmény zékona, véetné
dlvodové zpravy.

Lékarka tedy pozadala o jasnou pisemnou odpovéd, zda s védomim klinické naléhavosti

Cekatele na transplantaci jater, lze odmitnout tohoto potencidlniho darce z dlvodu



problematické dikce zakona a zdlvodu, Ze situaci s odbérem organ(i u cizincl i pres
opakovand upozornéni Ministerstvo zdravotnictvi CR Iéta nefesi. Vzhledem k urgentnosti
pfipadu a ¢asovému limitu prosila o odpovéd do 12:00 nasledujiciho dne.

V tomto pripadé se vsak lékafiim dostalo zamitavé odpovédi s vysvétlenim, Ze by se jednalo o
opakované poruseni zakona. Z tohoto dlivodu nebyl odbér realizovan a muz cekajici na
transplantaci jater zemrel.

Na tuto neudritelnou a léta nefe$enou situaci lékafi upozorfiovali MZ CR na konkrétnich
pfipadech v srpnu 2009, kdy napf. Transplantcentrum IKEM v roce 2008 nerealizovalo odbér
od tfinacti zemrelych cizincll a nebyly tudiz provedeny transplantace minimalné Ctyficeti
nemocnym, ktefi na vhodny organ &ekali. Paradoxni je i fakt, Ze organy mohou a jsou v Ceské

republice cizim statnim pfislusnikiim transplantovany.

Mezindrodni spoluprace a smérnice o jakostnich a bezpecnostnich normach pro lidské organy

uréené k transplantaci

Z vyse uvedenych pfikladll je zcela zfejmé, Ze je nezbytné stavajici Upravu transplantacniho
zakona co nejdfive zménit. Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2010/53/EU ze dne 7. ¢ervence
2010, o jakostnich a bezpecnostnich normdch pro lidské orgdny urcené k transplantaci by mohla
vyrazné pomoci klepSimu. Stimto novym dokumentem pocitd i ndvrh zmén transplantacniho
zdkona. Jednak tento navrh ustanoveni § 11 odst. 4 ze svého znéni Uplné vypousti, a navic, krom
jinych mnohych zmén, dava dlraz i na problematiku mezinarodni spoluprace. Jiz v predmétu Upravy,
§ 1 odst. 1 méni zdkon definici tak, Ze se jedna o zpracovavani pfislusnych predpist Evropské Unie a
Upravu pravidla pro zajisténi jakostnich a bezpecnostnich norem pro lidské organy urcené
k transplantaci do lidského téla za Gcelem zajisténi vysoké Urovné ochrany lidského zdravi. A v odst. 2
tohoto ustanoveni najdeme dodatek, Ze zdkon neupravuje jen podminky darovani, odbérld a
transplantaci tkani a organt lidského plvodu provadénych vyhradné za ucelem poskytovani |é¢ebné
péce, ale navic upravuje nové jejich vysetfovani, charakterizaci, konzervaci a prevoz’. Mezi nové
zakladni pojmy by se méla dostat tzv. evropska organizace pro vyménu orgdnd, neziskova organizace,
at jiz vefejnd nebo soukromad, zabyvajici se vnitrostatnim a preshrani¢ni vyménou organ(, v niz

vétsinu clen( tvofi ¢lenské staty.

? pozadavky, které museji byt spinény pro pievoz organii k transplantacim, jsou vymezeny v § 12 odst. 5,
navrhu zmén v transplantacnim zakoné. Transplantacni centrum pak ovéruje, zda byly u dodanych organt
dodrzeny podminky konzervace a pfevozu, § 22, odst. 3, pism. b, navrhu zmén v transplantac¢nim zakoné.



Koordinacni stredisko transplantaci je hlavnim organizdtorem pfi mezinarodni spoluprdci,
zajistuje a koordinuje ji pfi provadéni vymény organd uréenych k transplantaci, nové vsak také ma
dohlizet nad vyménou organQ s jinymi clenskymi staty a se tretimi zemémi a vést zdznamy o
¢innostech organizaci zajistujicich odbér a transplantacnich center véetné agregovanych poctd Zijicich
a zemfelych déarct a druh@ a poétdl odebranych a transplantovanych nebo zlikvidovanych® organd
v souladu s predpisy Evropské Unie a vnitrostatnimi pfedpisy o ochrané osobnich udaj(i a statistické
dlvérnosti. Mezi dalsi jeho povinnosti z navrhu zakona vyplyva spoluprace s ministerstvem na tvorbé
a aktualizaci zajisténi jakosti a bezpecnosti transplantaci organll a sleduje jeho plnéni. Na Zadost
Komise nebo jiného ¢lenského statu ma zajistovat poskytovani informaci o vnitrostatnich
pozadavcich na povoleni transplantaénich center a organizaci zajistujicich odbér, a zajistovat
pouzivani identifika¢niho systému darcl a pfijemcd, a dale, aby si pfi vyméné orgdnl mezi ¢lenskymi
staty tyto staty predavaly informace nezbytné pro zajisténi sledovanosti organd a hlasili pripadné

7 Ve

zavazné nezadouci Uinky a reakce v souladu s postupy stanovenymi Komisi.*

Vymeéna organl pfi mezinarodni spolupraci ma byt povolena povérenym organem pouze tehdy,
jestlize je prokazano, ze organy mohou byt vysledovany od darce k pfijemci a naopak a Ze organy

splfiuji pozadavky na jakost a bezpe¢nosti srovnatelné s transplantaénim zakonem.”

Cesti 1ékafi byli se smérnici seznameni s tim, ze nefika, jak maji jednotlivé staty transplantovat,
umoznuje vsak preshrani¢ni spolupraci, coZ je obrovsky dulezité pro pacienty. Do dvou let by mél
podle europoslancl vzniknout prvni registr, kde se budou shromazdovat Udaje z celé Evropské Unie.
Vsechny clenské staty se totiz potykaji se stejnym problémem, jimZ je nedostatek organd vhodnych
k transplantaci a na Cekatelskych listinach bylo ke konci roku 2010 zaznamendno vice neZ padesat
Ctyfi tisic Cekatell. Narodni registry maji zUstat dale v platnosti, budou propojeny. | tato preshranicni
spoluprace nese urcité limity. Jednim z mantinell je nemozZnost, aby se jeden ¢ekajici pacient zapsal
do nékolika seznaml v rliznych zemich a pro pacienty se vzacnymi chorobami bude zaveden specialni
registr. Dale smérnice skyta vétSi moznost vyuzit zahrani¢ni modely, napf. koordinatofi, bézni ve
Spanélsku, jsou specialné vy$koleni lékafi, ktefi hlidaji, aby nemocnice vyuzila veskeré organy vhodné
pro transplantaci. Bezprostifedné po té co na néjaky orgdn narazi, spoji se s transplantac¢nim centrem,
a tim by se jiz nemélo stdvat, Ze pozornosti Iékar( unikne néktery organ potrebny pro transplantaci.
Diky tomuto systému by se méla znacné zkrdtit cekaci doba na transplantace a sniZit pocet

zbytec¢nych umrti pacientd, ktefi jsou na seznamech.

® Likvidaci se mini kone&né ulozeni orgdanu, neni-li vyuzit k transplantaci., § 2, pism. m, navrhu zmén
v transplantacnim zédkoné.

* § 25, navrhu zmén v transplantaénim zakoné.

> § 26, odst. 4, navrhu zmén v transplantacnim zakoné.



V Ceské republice prisel nejvétsi vzestup transplantaci na zacatku devadesatych let. Po roce
1997 vsak prisel utlum diky zméné financovani zdravotnictvi, ale predevsim negativni medializaci tzv.
,ostravské transplantacni kauze”, pfi niz byli 1ékafi z ostravské nemocnice neprdvem podezieni, Ze
obchoduji s organy. Vsoucasné dobé ma ale Ceskd republika dobré vysledky, a to diky lepsi
spolupraci mezi nemocnicemi, rozsifeni kritérii, kdy je moiné odebrat zemrelému orgdn vhodny
k transplantaci, a patfi mezi staty, kde lidé maiji relativné vysokou Sanci, Zze se dockaji potfebného
organu, pficemz primérna ¢ekaci doba u nas je jeden rok, coZ je oproti jinym statlim v Evropské Unii
doba kratka. Smérnice vznikla také z toho dlvodu, aby zvysila dostupnost organ(, aniz by se zhorsila
kvalita transplantaci, a aby zabrdnila ¢ernému obchodu s organy. V budoucnu totiz bude paradoxné
vhodnych organ( jesté méné, protoZze medicina je stale na lepsi Urovni, a tak Iékafi mohou nabidnout

transplantaci vét$imu poétu pacient.®

6 Syslovd Jana, Cech mize dostat rakouské srdce a italskou ledvinu, MF Dnes, 14.10.2010, s. 8A.
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