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Forslag till direktiv

PARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG"
till kommissionens forslag

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om kvalitets- och sdkerhetsnormer for organ av ménskligt ursprung avsedda for
transplantation

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 168.4,

med beaktande av kommissionens forslag,
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med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande'

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

efter att ha hort europeiska datatillsynsmannen,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet®, och

av foljande skal:

(M

2

3)

“)

)

(6)

Under de senaste 50 dren har organtransplantation blivit vanligt 6verallt i varlden, vilket
inneburit enorma fordelar for hundratusentals patienter. Anvéindningen av ménskliga
organ for transplantation har dkat stadigt under de senaste tvé artiondena.
Organtransplantation dr nu den mest kostnadseffektiva behandlingsformen for njursvikt,
och den enda tillgdngliga behandlingsformen for organsvikt i sddana organ som lever,
lungor och hjérta.

Organtransplantation medfor dock risker. Omfattande terapeutisk anvéndning av
minskliga organ for transplantation forutsétter att organens kvalitet och sédkerhet dr
sadan att den minimerar riskerna for 6verforing av sjukdomar. Vilorganiserade
nationella och internationella system for transplantation och anvindning av biista
tillgiingliga expertis, teknik och innovativa medicinska behandling kan avsevirt
minska de risker som transplanterade organ medfor for patienter.

Tillgangen till minskliga organ for terapeutiska dndamal &r dessutom beroende av
unionsmedborgarnas vilja att donera organ. For att skydda folkhélsan och forhindra att
sjukdomar 6verfors via dessa organ maste forsiktighetsatgéarder vidtas vid
tillvaratagande, transport och anvéndning av organ.

Varje ar sker utbyten av organ mellan medlemsstaterna. Organutbyte &r ett viktigt sétt
att utvidga poolen av tillgingliga organ, vilket gor det enklare att hitta organ som bittre
passar ihop mellan givare och mottagare, vilket i sin tur hojer kvaliteten pa
transplantatet. Detta &r sdrskilt viktigt for basta mdojliga behandling av patienter med
sdrskilda behov, sdsom patienter som snabbt behdver vard, hypersensibiliserade
patienter eller barnpatienter. Tillgdngliga organ bor kunna foras ver granserna utan
onddiga problem och drojsmal.

Transplantationsprocessen genomfors dock av sjukhus eller sjukvardspersonal som
omfattas av olika réttssystem, och det finns stora skillnader i kvalitet och sikerhet
mellan medlemsstaterna.

Darfor behovs gemensamma kvalitets- och sdkerhetsnormer pé wumionsnivd {or
tillvaratagande, transport och anvidndning av ménskliga organ. Dessa normer skulle
underlétta organutbyte till forman for tusentals europeiska patienter i behov av denna
typ av behandling varje ar. Unionslagstiftningen bor sékerstélla att méinskliga organ

EUT C 306, 16.12.2009, s. 64.
Europaparlamentets staindpunkt av den ... 2010.
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(6a)

(6b)

(7

®)

©)

(10)

uppfyller vedertagna kvalitets- och sdkerhetsnormer. Déarfor kommer sédana normer
att bidra till att ge allmédnheten fortroende for att organ som hérrdr fran en donation i
en annan medlemsstat uppfyller samma grundlidggande krav pé kvalitet och sékerhet
som organ fran det egna landet.

En av de oacceptabla metoder som forekommer i samband med donation och
transplantation av organ dr handeln med minskliga organ, vilken ibland dir kopplad
till minniskohandel som syftar till att komma dt organ, vilket dir ett allvarligt brott
mot de grundliiggande rittigheterna, siirskilt mot méinniskans viirdighet och fysiska
integritet. Detta direktiv har som huvudsyfte att garantera organens sikerhet och
kvalitet, men kommer indirekt att bidra till att bekimpa organhandel genom att
behoriga myndigheter inriittas, transplantationscentrum godkinns, villkor for
tillvaratagande faststills och spdrbarhetssystem infors.

Enligt artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens funktionssiitt
(EUF—fordraget) paverkar de dtgiirder som antagits i enlighet med punkt 4 a i den
artikeln inte nationella bestimmelser om medicinsk anvindning av organ och dirfor
inte heller det kirurgiska transplantationsingreppet i sig. For att minska riskerna med
transplanterade organ madste detta direktiv dock innehdlla vissa bestimmelser om
transplantationsprocessen, sirskilt bestimmelser for att komma till riitta med sddana
oavsiktliga och oviintade situationer under transplantationen som kan pdverka
organens kvalitet och sikerhet.

For att minska riskerna och maximera fordelarna med transplantation bor
medlemsstaterna ha effektiva regelverk for kvalitet och sikerhet. Regelverket bor
tillimpas och upprétthéllas genom hela kedjan fran donation till transplantation eller
bortskaffande, och bor omfatta vdrdpersonal och organisation, lokaler, utrustning,
material, dokumentation och registrering. Regelverket for kvalitet och siikerhet ska vid
behov inbegripa revision. Medlemsstaterna bor I kunna delegera bedrivandet av de
verksamheter som foreskrivs enligt regelverket for kvalitet och sikerhet till sirskilda
organ som bedoms vara limpliga enligt nationella bestimmelser, inbegripet till
organisationer for organutbyte pad EU-niva.

Villkoren for tillvaratagande bor 6vervakas av de behoriga myndigheterna genom
godkénnande av angivna organisationer for tillvaratagande. Godkénnandet bor
forutsitta att det finns en 1dmplig organisation, kvalificerad eller utbildad och
kompetent personal och lampliga lokaler och material.

Risk/nytta-forhdllandet dr av avgdrande betydelse nir det géller organtransplantationer.
Pé grund av bristen pd organ och livshotande omsténdigheter i samband med sjukdomar
som leder till behov av organtransplantationer &r de totala fordelarna med
organtransplantationer betydande och storre risker kan godtas én vid behandling med
blod eller de flesta vdvnads- och cellbehandlingar. Lakaren spelar hir en avgdrande roll,
eftersom han beslutar om ett organ ir lampligt for transplantation eller inte. Déarfor
Sfaststills det i direktivet vilken information som behovs for denna bedomning.

En utvérdering av potentiella donatorer fore transplantationen &r en vésentlig del av
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organtransplantation. Denna utvédrdering maste ge tillrackligt med information sa att
transplantationscentrumet kan gora en grundlig risk/nytta-analys. Riskerna med ett
organ och dess egenskaper maste kartliggas och dokumenteras sé att det &r mojligt att
ge organet till en lamplig mottagare. Information firdn sjukdomshistorien, fysiska
undersokningar och kompletterande tester bor samlas in for korrekt karakterisering av
organet och givaren. For att fi en precis, tillforlitlig och objektiv bakgrund bor det
medicinska teamet intervjua den levande givaren eller, nir det iir nodvindigt och
limpligt, anhoriga till den avlidna givaren. Detta beror pd den tidspress som rdder vid
donation fran avlidna givare och som gor det svdrare att utesluta potentiellt allvarliga
overfiorbara sjukdomar. Under denna intervju bor det medicinska teamet pd ett
ingdende siitt informera de intervjuade om de potentiella riskerna med och
konsekvenserna av donation och transplantation.

(10a) Bristen pd organ som dr tillgiingliga for transplantation och den tidspress som rader

(an

(12)

(13)

vid donation och transplantation av organ gor det nédviindigt att beakta sddana
situationer dir transplantationsteamet saknar en del av den information som kriivs
for karakterisering av organet och givaren i enlighet med del A i bilagan, dir det
anges en minsta obligatorisk uppsiittning uppgifter. I dessa sdrskilda fall ska det
medicinska teamet bedoma den specifika risken for den potentiella mottagaren som
bristen pd information utgor samt risken med att inte genomfora transplantation av
organet i fraga. Om en fullstindig karakterisering i enlighet med del A i bilagan inte
dr mdjlig pd grund av tidsbrist och sirskilda omstindigheter ska dirfor ett sadant
organ anses kunna transplanteras om det utgor en storre risk for den potentiella
mottagaren att transplantationen inte utfors. Genom bilaga B i bilagan, diir det
hdéinvisas till en kompletterande uppsiittning uppgifter, blir det mojligt att géra en mer
ingdende karakterisering av organ och givare.

Det bor finnas effektiva bestimmelser om transport av organ vilka optimerar de
ischemiska komplikationerna och minskar organskador. Organbehallaren ska mérkas
tydligt och innehélla nédvéndig dokumentation, samtidigt som hénsyn ska tas till hilso-
och sjukvardssekretessen.

Spérbarhet fran donation till mottagning méste garanteras inom
transplantationssystemet. Systemet méste kunna alarmera om ovéntade komplikationer.
Det bor dérfor finnas ett system for att upptacka och utreda allvarliga komplikationer
och biverkningar for att skydda berdrda personers grundlédggande intressen.

En organgivare ar ofta ocksa en vdvnadsgivare. Krav pa kvalitet och sdkerhet for organ
bor komplettera och sammankopplas med befintliga system i unionen for vivnader och
celler enligt bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av
den 31 mars 2004 om faststidllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler'. Detta innebiir inte nodvindigtvis att de tvd systemen
ska kopplas samman elektroniskt. Ovintade biverkningar hos en organgivare eller
organmottagare bor sparas av den behoriga myndigheten och rapporteras till systemet
for overvakning av vivnader i enlighet med bestimmelserna i det direktivet.

EUT L 102, 7.4.2004, s. 48.
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(16)

Vardpersonal som direkt arbetar med donation, I kontroll, karakterisering,
tillvaratagande, konservering, transport och transplantation av ménskliga organ bor ha
lampliga kvalifikationer eller lamplig utbildning och kompetens. Vikten av
givarsamordnare som utses pd sjukhusnivd har erkdnts av Europarddet.
Givarsamordnaren eller samordningsteamet bor tillerkidnnas en nyckelroll nir det
giiller att forbdittra inte bara donations- och transplantationsprocessens effektivitet,
utan ocksad kvaliteten pd och sikerheten hos de organ som ska transplanteras.

Utbyte av organ fran och till tredjeldnder bor i princip 6vervakas av den behoriga
myndigheten. Godkénnande bor beviljas endast om normer likvardiga med dem som
faststills 1 detta direktiv uppfylls. Man bor dock ta hénsyn till den viktiga roll som de
existerande europeiska organisationerna for organutbyte spelar for organutbyte mellan
de medlemsstater och tredjelénder som deltar i sddana organisationer.

Oegennytta dir en viktig faktor vid organdonationer. For att garantera kvalitet pd och
sikerhet hos organ bor program for organtransplantation bygga pa principerna om
frivillig donation utan ersittning. Detta dr av vikt eftersom dvertridelse av dessa
principer kan vara forknippade med oacceptabla risker. Om donationen inte ir
[frivillig och/eller medfor ekonomisk vinning kan donationsprocessens kvalitet siittas
pd spel, eftersom det huvudsakliga och/eller enda syftet inte dir att forbittra en
mdnniskas livskvalitet eller riidda en ménniskas liv. Ndr givaren dr ute efter
ekonomisk vinning eller utsitts for ndgon form av tving kanske den kliniska
bakgrund som den potentiella levande givaren eller anhoriga till den potentiella
avlidna givaren tillhandahdller inte dr tillrdckligt precis ndir det giller tillstind
och/eller sjukdomar som dr potentiellt 6verforbara firdn givare till mottagare, dven om
processen genomfors i enlighet med limpliga kvalitetsnormer. Detta skulle innebdira
ett siikerhetsproblem for potentiella mottagare eftersom det medicinska teamet skulle
ha begrinsade mdjligheter att gora en god riskbedomning. Man bor pdminna om
Europeiska unionens stadga om de grundliggande riittigheterna, sdrskilt

artikel 3.2 tredje strecksatsen. Denna princip dr ocksd forankrad i artikel 21 i
Europaradets konvention om mdnskliga rittigheter och biomedicin, vilken mdanga
medlemsstater ratificerat. Den dterges ocksda i WHO:s reviderade riktlinjer, enligt
vilka méinniskokroppen och dess delar inte fir vara foremal for kommersiella
transaktioner.

(16a) Annan internationellt erkind viigledande praxis vid donation och transplantation av

organ omfattar, bland annat, certifiering eller dodsattest utformad i enlighet med
nationella bestimmelser innan organ frdan avlidna personer tillvaratas och fordelning
av organ som grundar sig pd kriterier som dr dppet redovisade, icke-diskriminerande
och vetenskapliga. Man bor paminna om och beakta dessa i samband med
handlingsplanen for donation och transplantation av organ.

(16b) Det finns flera modeller for samtycke till donation i unionen, inbegripet system enligt

Yopting-in”-principen, enligt vilken samtycke till organdonation mdste ges
uttryckligen, och system enligt “opting-out”-principen, enligt vilken donation kan dga
rum om det inte finns ndgra bevis pd invindningar mot donation. For att méinniskor
ska kunna uttrycka sina egna beslut i detta avseende har vissa medlemsstater inriittat
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sdrskilda register dir medborgarna for in sina onskemadl avseende donation. Detta
direktiv paverkar inte den breda mangfald av system for samtycke som redan finns i
medlemsstaterna. Kommissionen avser dessutom att, genom handlingsplanen for
donation och transplantation av organ, hdoja allmiinhetens kinnedom om
organdonation och sdrskilt att utarbeta mekanismer for att underliitta identifiering av
organgivare i hela Europa.

(17) T artikel 8 i Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sidana uppgifter' forbjuds i princip behandlingen av uppgifter som ror
hélsa. Begransade undantag fran denna forbudsprincip faststills. I direktiv 95/46/EG
foreskrivs dven att den registeransvarige ska genomfora lampliga tekniska och
organisatoriska atgdrder for att skydda personuppgifter fran forstéring genom
olyckshindelse eller otilldtna handlingar eller forlust genom olyckshéndelse samt mot
andringar, otillten spridning av eller otillaten tillgang till uppgifterna och mot varje
annat slag av otillaten behandling. I linje med direktiv 95/46/EG madste stringa
sekretessregler och séikerhetsbestimmelser giilla for att skydda givarens och
mottagarens personuppgifter. Dessutom kan den behoriga myndigheten radgiora med
den nationella dataskyddsmyndigheten for att utarbeta ett regelverk for overforing av
uppgifter om organ till och fran tredjelinder. Den allméinna principen bér vara att
mottagarens/mottagarnas identitet inte far avslojas for givaren eller givarens familj
eller vice versa. Principen far dock inte paverka den lagstiftning som giiller i
medlemsstaterna och som under siirskilda omstindigheter far tillita att sadan
information gors tillginglig for givaren eller givarens familj samt organmottagarna.

(18) I de flesta medlemsstater forekommer det bdade donation fran levande givare och
donation fran avlidna givare. Donation frdn levande givare har utvecklats under
drens gdng pd ett sddant siitt att goda resultat kan uppnds diven om det inte finns
ndgot genetiskt sliktskap mellan givare och mottagare. For att minimera riskerna for
overforing av sjukdomar till mottagaren bor levande givare utvirderas tillrickligt sé att
man kan faststélla om de &r ldmpliga som givare. Levande organdonatorer utsétts
dessutom for risker bade i samband med testning for att faststilla om de ar 1ampliga
donatorer och da organ tas till vara. Komplikationerna kan vara medicinska, kirurgiska,
sociala, finansiella eller psykologiska. Graden av risk beror mycket pa vilken typ av
organ som ska doneras. Levande donationer bor dérfor utforas pé ett satt som minimerar
de fysiska, psykologiska och sociala riskerna for enskilda givare och mottagare och inte
aventyrar allminhetens fortroende for sjukvarden. Den potentiella levande givaren
maste kunna fatta ett oberoende beslut pa grundval av alla relevanta uppgifter* och bor
informeras i forvidg om donationens syfte och art, konsekvenser och risker. I detta
sammanhang, och for att trygga respekten for principerna for donation, ska bésta
majliga skydd for de levande givarna garanteras. Det bor ocksd pdpekas att vissa
medlemsstater dr signatirer till Europaradets konvention om ménskliga rattigheter och
biomedicin och dess tilliggsprotokoll om transplantation av organ och vdvnader av
méinskligt ursprung. Fullstindig information, en ingdende utvirdering och god

: EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
Consensus Statement of the Amsterdam Forum on the care of living kidney donor and the
Vancouver Forum, on the care of the non kidney living donor
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(19)

(20)

(22)

uppfoljning dr internationellt erkinda dtgdrder for att skydda de levande givarna och
bidrar ocksa till att garantera organens kvalitet och sikerhet.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor spela en central roll 1 sékerstédllandet av
kvalitet pd och sdkerhet sos for organ under hela kedjan fran donation till
transplantation och vid bedomningen av organens kvalitet och sikerhet under
patientens tillfrisknande och uppfoljningen direfter. Utover systemet for rapportering
om allvarliga komplikationer och biverkningar behovs det dirfor insamling av
relevanta uppgifter om resultat efter transplantation for en mer omfattande
bedomning av kvaliteten pd och sikerheten hos de organ som dr avsedda att
transplanteras. Utbyte av sddan information mellan medlemsstaterna skulle gira det
majligt att ytterligare forbittra donations- och transplantationsprocessen pd
europeisk nivd. 1 enlighet med radets rekommendation frén ministerkommittén till
medlemsstaterna om de nationella transplantationsorganens bakgrund, uppgifter och
ansvarsomraden' 4r det bittre att ha ett enda organ icke vinstdrivande, officiellt erkéint
organ med &vergripande ansvar for donation, allokering och sparbarhet och med
redovisningsskyldighet. Men sérskilt med anledning av férdelningen av behorighet
inom medlemsstaterna kan en kombination av lokala, regionala, nationella och/eller
internationella organ samarbeta for samordning av donation, allokering och/eller
transplantation, under forutséttning att den befintliga ramen garanterar
redovisningsskyldighet, samarbete och effektivitet.

Medlemsstaterna bor faststdlla bestimmelser om pafoljder som tillimpas vid
Overtradelser av bestimmelserna i detta direktiv och se till att de genomfors. Dessa
paféljder maste vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Kommissionen bor ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290
i EUF-fordraget for att anpassa bilagan. Kommissionen bor komplettera eller iindra
den minsta uppséttning uppgifter som enligt del A i bilagan ska anges i
undantagssituationer dd detta ir motiverat pa grund av en allvarlig risk for
mdnniskors hiilsa och komplettera eller dndra den kompletterande uppsiittning
uppgifter som ska anges i del B i bilagan for att anpassa den till den vetenskapliga
utvecklingen och det internationella arbete som utfors pa omradet for kvalitet pd och
sikerhet hos organ avsedda att transplanteras. Det dir sdrskilt viktigt att
kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive
pd expertnivd.

(22a) Utbyte av organ mellan medlemsstaterna kriver att kommissionen antar enhetliga

villkor for forfarandena for att overfora information om organen och karakterisering
av givaren samt for att garantera organens spdarbarhet och rapportering om allvarliga
komplikationer och biverkningar i syfte att garantera héogsta kvalitets- och
siikerhetsnormer for de utbytta organen. Enligt artikel 291 i EUF-fordraget ska
allmdnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens
utovande av sina genomforandebefogenheter faststillas i forvig genom en forordning

Rekommendation (2006)15
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som antas enligt det ordinarie lagstiftningsforfarandet. I avvaktan pd en sidan ny
forordning ska rddets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genomforandebefogenheter’
Sfortsiitta att gilla, med undantag for det foreskrivande forfarandet med kontroll, som
inte dr tillampligt.

(23) Eftersom malet for detta direktiv, ndmligen att faststilla kvalitets- och sidkerhetsnormer
for ménskliga organ avsedda for transplantation, inte i tillrdcklig utstrackning kan
uppnés av medlemsstaterna och det déarfor, pa grund av dtgirdens omfattning, battre kan
uppnas pa unionsnivd, kan unionen vidta atgérder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med

proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utéver vad som &r
nddviandigt for att uppné dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

I detta direktiv faststélls bestimmelser for att garanteral kvalitets- och sidkerhetsnormer for
organ av manskligt ursprung avsedda for transplantation till en ménniska for att garantera en
hog hélsoskyddsniva for manniskor.

Artikel 2

Tillimpningsomrade
1. Detta direktiv ska tilldimpas pa donation, I kontroll, karakterisering, tillvaratagande,
forvaring, transport och transplantation av organ av minskligt ursprung avsedda for

transplantation.

2. Om sadana organ anvénds for forskningsdndamaél ska detta direktiv I tillimpas endast
om de &r avsedda for transplantation till madnniska.

Artikel 3
Definitioner
1 EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.
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I detta direktiv avses med

(a) godkédnnande: godkdnnande, ackreditering, utseende, tillstand eller registrering,
beroende pa vilket begrepp som anvénds och vilken praxis som giiller i respektive
medlemsstat,

(aa) behorig myndighet: en/ett (eller flera) icke vinstdrivande
myndighet/organ/organisation och/eller institution, som ska ansvara for att kraven i
detta direktiv uppfylls,

(b) bortskaffande: slutligt omhéndertagande av ett organ om det inte anvénds for
transplantation,

(c) givare: varje person som donerar ett eller flera organ, antingen om donationen sker
under personens livstid eller efter personens dod,

(d) donation: givande av minskliga organ for transplantation,

(e) givarkarakterisering: insamling av relevanta uppgifter om kidnnetecken hos givaren
vilka behovs for att utvirdera hans/hennes limplighet for organdonation, i syfte att
gora en grundlig riskbeddmning och minimera riskerna for mottagaren och garantera
I andamalsenlig organallokering,

(f) europeisk organisation for organutbyte: en icke vinstdrivande, antingen offentlig eller
privat organisation, soml dgnar sig at nationellt och grinséverskridande organutbyte;
Majoriteten av de lénder som dr medlemmar i en sddan organisation dr medlemsstater i
unionen,

(g) organ: en differentierad I del av ménniskokroppen bestdende av olika sorters vivnad,
vilken upprétthaller sin struktur, kérlbildning och férmaga att utveckla fysiologiska
funktioner med en betydande grad av autonomiy; en del av ett organ omfattas ocksa av
denna definition om den dir avsedd att anviindas for samma syfte som hela organet i
mdnniskokroppen och uppfyller kraven for struktur och kérlbildning,

(h) karakterisering av organ: insamling av relevanta uppgifter om kénnetecken hos ett organ
vilka behovs for att utviirdera dess limplighet, for att géra en grundlig riskbedomning
samt for att minimera riskerna for mottagaren och I for att optimera allokering av
organ,

(i) tillvaratagande: forfarande genom vilket donerade organ blir tillgéngliga,

(j)  organisation for tillvaratagande: en vardinrittning, grupp eller avdelning pé ett sjukhus,
en person eller varje annat organ som dtar sig eller samordnar tillvaratagande av
midnskliga organ och som fatt tillstand till detta av den behoriga myndigheten i

enlighet med den lagstiftning som tillimpas i den medlemsstaten,

(k)  konservering: anvéndning av kemiska agenser, dndring av miljoforhallanden eller andra
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1.

metoderl for att forhindra eller fordroja biologisk eller fysisk forsémring hos ménskliga
organ fran tillvaratagandet till transplantationen,

mottagare: person som mottar ett organ som transplanteras,

allvarlig komplikation: varje oonskad och ovintad incident under varje steg i kedjan
frén donation till transplantation som kan leda till 6verfoéring av en smittsam sjukdom,
som dr dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor betydande funktionsnedséttning
for patienten eller som leder till eller forlanger sjukdom eller behov av sjukhusvéard,
allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, diribland en smittsam sjukdom, hos den
levande givaren eller mottagaren som kan ha samband med ndgot steg i kedjan fran
donation till transplantation, vilken &r dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor
betydande funktionsnedséttning eller leder till eller forlanger behov av sjukhusvard eller

sjukdom,

I rutiner: skrivna instruktioner som beskriver de olika stegen i en specifik process,
inbegripet material och metoder som ska anvéndas samt den forvéntade slutprodukten,

transplantation: den process genom vilken man avser att dterstilla en viss funktion i
minniskokroppen genom Overforing av ett organ frdn en givare till en mottagare,

transplantationscentrum en vardinréttning, grupp eller avdelning pa ett sjukhus eller
annat organ som genomfor transplantation av miinskliga organ och som fitt tillstand
till detta av den behoriga myndigheten i enlighet med den lagstiftning som tillimpas i
den medlemsstaten,

sparbarhet: I mojligheter att lokalisera och identifiera organ under varje steg av kedjan
frén donation till transplantation eller bortskaffande, inbegripet maojligheter att:

- identifiera givaren och organisationen for tillvaratagande,
- identifiera mottagaren/mottagarna pa transplantationscentrum,

- lokalisera och identifiera alla relevanta uppgifter som inte ar personuppgifter om
de produkter och material som kommer i kontakt med detta organ.

KAPITEL I
ORGANS KVALITET OCH SAKERHET
Artikel 4
Regelverk for kvalitet och séikerhet

Medlemsstaterna ska se till att ett regelverk for kvalitet och séikerhet inrittas for att
ticka alla steg i kedjan fran donation till transplantation eller bortskaffande, i enlighet
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med bestimmelserna 1 detta direktiv I .

2. Regelverket for kvalitet och sikerhet ska sékerstélla antagande och tillimpning av

a)
b)

eb)

ec)

I rutiner for verifiering av givarens identitet,
I rutiner for verifiering av uppgifter om samtycke, tillstind eller avsaknad av
invindningar firdn givaren eller dennes familj, i enlighet med nationella

bestammelser som ska tillimpas dd donationen och tillvaratagandet diger rum,

I rutiner for verifiering av fullstindig karakterisering av organet och givaren i
enlighet med artikel 7 ochl bilagan,

forfaranden for tillvaratagande, konservering, forpackning och markning av
organ, i enlighet med artiklarna 5, 6 och 8§,

rutiner for transport av ménskliga organ, i enlighet med artikel 8.

rutiner for att garantera spdrbarhet, i enlighet med artikel 10, for att se till att
réttsliga krav om skydd av personuppgifter och sekretess efterlevs,

rutiner for precis, snabb och kontrollerbar rapportering av allvarliga
komplikationer och biverkningar i enlighet med artikel 11.1,

rutiner for hantering av allvarliga komplikationer och biverkningar som avses i
artikel 11.2.

De rutiner som avses i punkterna ea, eb och ec ska bland annat specificera de
tillvaratagande organisationernas, de europeiska organisationernas for organutbyte
och transplantationscentrumens ansvar i detta avseende.

3. For ovrigt ska regelverket for kvalitet och siikerhet se till att den vardpersonal som
arbetar i alla steg i kedjan fran donation till transplantation eller bortskaffande har
limpliga kvalifikationer eller limplig utbildning och kompetens samt utarbeta
sarskilda utbildningsprogram for denna personall .

Artikel 5

Organisationer for tillvaratagande

1.  Medlemsstaterna ska se till att tillvaratagandet sker i eller genom organisationer for
tillvaratagande som uppfyller bestimmelserna i detta direktiv.

3. Medlemsstaterna ska, pa begdran av en annan medlemsstat eller kommissionen,
tillhandahalla information om nationella krav for godkdnnande av organisationer for
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la.

1b.

tillvaratagande.

Artikel 6
Tillvaratagande av organ

Medlemsstaterna ska se till att medicinsk verksamhet i organisationer for
tillvaratagande, sdsom urval av givare och utviirdering, sker pé inrddan och under
vigledning av en likare i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkinnande av yrkeskvalifikationer'.

Medlemsstaterna ska se till att tillvaratagandet sker i operationssalar som ar utformade
och konstruerade samt underhélls och drivs i enlighet med limpliga standarder och
béista medicinsk praxis sd att de tillvaratagna organens kvalitet och sikerhet
séikerstdlls.

Medlemsstaterna ska se till att material och utrustning for tillvaratagande hanteras i
enlighet med relevanta I forordningar, normer och riktlinjer for sterilisering I och
medicintekniska produkter pd unionsnivd samt internationell och nationell niva. I

Artikel 7
Karakterisering av organ och givare

Medlemsstaterna ska se till att alla tillvaratagna organ och deras givare karakteriseras
fore transplantation genom insamling av information som faststdills i bilagan. I

Den information som specificeras i del A i bilagan inbegriper en minsta uppsdéttning
uppgifter som mdste samlas in for varje donation. Den information som specificeras i
del B i bilagan inbegriper en uppsiittning kompletterande uppgifter som dessutom
mdste samlas in, om det medicinska teamet sd beslutar, med beaktande av tillgingen
pd sddan information och de siirskilda omstindigheterna i fallet.

Utan att det paverkar punkt 1 kan ett organ kan utvirderas for transplantation dven
om inte samtliga uppgifter som specificeras i del A i bilagan finns tillgingliga, om det
enligt en risk/nytta-analys i ett visst fall, inbegripet i livshotande nodsituationer,
forvintas att fordelarna for mottagaren viiger tyngre din de risker som de
ofulistiindiga uppgifterna medfor.

For att uppfylla de kvalitets- och sikerhetskrav som faststills i detta direktiv ska det
medicinska teamet forséka fai all nédvindig information frdn levande givare och i
detta syfte ge dem den information som de behdver for att forstd konsekvenserna av

EUT L 255, 30.9.2005, s. 22.
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2a.

en donation. Nir det giller donation fran avlidna givare ska det medicinska teamet,
ndr det dr mojligt och limpligt, forsoka fa sadan informationen frin anhoriga eller
andra personer. Det medicinska teamet ska ocksd forsoka gora alla parter som
uppmanas att bidra med information medvetna om vikten av att snabbt limna sddan
information.

De kontroller som krévs for karakterisering av organ och givare ska utforas av ett
laboratorium som forfogar éver kvalificerad eller utbildad och kompetent personal
och limpliga lokaler och utrustning.

Medlemsstaterna ska se till att organisationer, organ ochl laboratorier som arbetar med
karakterisering av organ och givare har lampliga I rutiner som garanterar att
informationen om karakterisering av organ och givare nér transplantationscentrum i rétt
tid.

1 fall di medlemsstater utbyter organ med varandra ska de se till att informationen
om karakterisering av organ och givare, sisom anges i bilagan, vidarebefordras till
den andra medlemsstat med vilken organet utbyts, i enlighet med de forfaranden som
kommissionen faststiillt i enlighet med artikel 25.
Artikel 8
Transport av organ

Medlemsstaterna ansvarar dven for att foljande krav uppfylls:
a)  De organisationer, organ eller foretag som sysslar med transport av organ ska ha

1éimpliga| rutiner som garanterar att organet inte skadas under transporten och en

limplig transporttid.

b)  Behéllarna for transport av organ ska mérkas med f6ljande uppgifter:

- Identifiering av den tillvaratagande organisationen och det sjukhus dir
donationen dgt rum, tillsammans med deras adress och telefonnummer.

- Identifiering av transplantationscentrumet, adress och telefonnummer.

- Uppgift om att forpackningen innehaller méanskliga organ, med uppgift om
typen av organ och, i tillimpliga fall, organets placering till hoger eller
vinster och anvisningen "HANTERAS VARSAMT”.

- Rekommenderade transportforhéllanden, bland annat anvisningar om att
halla behallaren vid limplig temperatur och I stdllning.

Punkt b behdver dock inte tilldmpas om transporten sker inom samma anlaggning.
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ba) De transporterade organen ska dtfoljas av rapporten om karakteriseringen av
givaren och organet.

Artikel 9
Transplantationscentrum

Medlemsstaterna ska se till att transplantation sker i eller utfors av ett
transplantationscentrum som uppfyller bestimmelserna i detta direktiv.

Pa I godkinnandet I ska den behoriga myndigheten ange vilka verksamheter
transplantationscentrumet far utfora.

Innan ett transplantationscentrum inleder en transplantation bor det verifiera att

a)  karakteriseringen av organet och givaren har slutforts och registrerats i enlighet
med artikel 7 och bilaganl ,

b) I villkoren for konservering och transport av méanskliga organ har respekterats.

Medlemsstaterna ska, pa begédran av kommissionen eller en annan medlemsstat,
tillhandahalla information om nationella krav for godkdnnande av
transplantationscentrum.

Artikel 10
Spérbarhet

Medlemsstaterna ska se till att alla organ som tas tillvara, allokeras och transplanteras
inom medlemsstaten kan sparas fran givare till mottagare och omvint for att skydda
givarnas och mottagarnas hilsa.

Medlemsstaterna ska se till att man for identifiering av givare och mottagare tillimpar
ett system, varigenom varje donation och var och en av de tillhérande organen och
mottagarna kan identifieras. Medlemsstaterna ska se till att det for detta system finns
sekretessregler och bestimmelser om uppgiftsskydd i enlighet med
unionslagstiftningen och den nationella lagstiftningen, sasom anges i artikel 16 i
detta direktiv.

Medlemsstaterna ska se till att

a)  den behoriga myndigheten eller andra organ som deltar i kedjan fran donation till
transplantation eller bortskaffande bevarar de uppgifter som édr nédvéndiga for att
garantera sparbarhet i alla steg i kedjan fran donation till transplantation eller
bortskaffande och den information om karakterisering av organ och givare som
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3a.

2a.

2b

anges i bilagan, i enlighet med regelverket for kvalitet och séikerhet,

b)  de uppgifter som krévs for att garantera fullstdndig sparbarhet ska bevaras i minst
30 ar efter donationen. Dessa lagrade uppgifter far vara i elektronisk form.

1 fall di medlemsstater utbyter organ med varandra ska de se till att den information
som behdovs for att garantera organens sparbarhet vidarebefordras i enlighet med de
forfaranden som kommissionen faststillt i enlighet med artikel 25.

Artikel 11
System for rapportering och hantering av allvarliga komplikationer och biverkningar

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett system for att rapportera, utreda, registrera
och formedla relevanta och nédvindiga uppgifter om allvarliga komplikationer I som
kan paverka ménskliga organs kvalitet och sékerhet, och som kan tillskrivas I kontroll,
karakterisering, tillvaratagande, konservering och transport av organet, samt om alla
de allvarliga biverkningar som har konstaterats under eller efter en transplantation och
som kan ha samband med denna verksambhet.

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for hantering av allvarliga
komplikationer och biverkningar i enlighet med vad som anges i regelverket for
kvalitet och sikerhet.

Med beaktande av punkterna 1 och 2 ska medlemsstaterna sirskilt se till att det finns
rutiner for

a) anmiilan av alla allvarliga komplikationer och biverkningar till den behoriga
myndigheten och till den berérda organisationen for tillvaratagande eller
transplantation i god tid,

b)  anmdilan av hanteringsdtgirderna med avseende pad allvarliga komplikationer
och biverkningar till den behoriga myndigheten i god tid.

1 fall da medlemsstater utbyter organ med varandra ska de sikerstilla att allvarliga
komplikationer och biverkningar rapporteras i enlighet med de forfaranden som
kommissionen faststiillt i enlighet med artikel 25.
Medlemsstaterna ska se till att det finns en sammankoppling mellan det
rapporteringssystem som avses i punkt 1 i denna artikel och det rapporteringssystem
som infors i enlighet med artikel 11 i direktiv 2004/23/EG.

Artikel 12

Personal
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Medlemsstaterna ska se till att vdardpersonal som arbetar i alla steg i kedjan fran donation till
transplantation eller bortskaffande har ldmpliga kvalifikationer eller limplig utbildning och
kompetens for att kunna utfora dessa uppgifter och att den ges d&ndamaélsenlig utbildning i
enlighet med regelverket for kvalitet och séikerhet.

KAPITEL III

SKYDD AV GIVARE OCH MOTTAGARE SAMT URVAL OCH UTVARDERING AV
GIVARE

Artikel 13
Principer for donation av organ

1.  Medlemsstaterna ska se till att donation av méinskliga organ fran avlidna och levande
givare sker frivilligt utan ersittning.

la. Principen att det inte fir forekomma ndgon betalning ska dock inte hindra att
ersittning utgdr till levande givare, under forutsiittning att denna begrinsas strikt till
ersittning for utgifter och inkomstforlust i samband med donationen. For dessa fall
ska medlemsstaterna faststilla enligt vilka villkor ersittning far beviljas, samtidigt
som alla ekonomiska incitament eller fordelar for en potentiell givare undviks.

2. Medlemsstaterna ska forbjuda annonsering om behovet av eller tillgdngen pa ménskliga
organ i syfte att erbjuda eller erhéalla ekonomisk vinning eller annan fordel.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att tillvaratagandet av organ utfors pa ideell grund.

Artikel 14
Krav pa samtycke I

Tillvaratagandet av ménskliga organ far genomforas forst efter att allal krav i den berérda
medlemsstaten rorande samtycke eller tillstand eller krav rorande avsaknad av invindningar
har uppfyllts.

Artikel 15

Kvalitets- och siikerhetsaspekter pd I donation frdn levande givare
1.  Medlemsstaterna ska vidta alla nodvandiga atgirder for att garantera béista mojliga
skydd for levande givare for att till fullo garantera kvaliteten pd och sikerheten hos

de organ som ska transplanteras.

2. Medlemsstaterna ska se till att levande givare viljs ut pa grundval av uppgifter om sin
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hélsa och sjukdomshistoria, I av personal med lampliga kvalifikationer eller 1amplig
utbildning och kompetens. Sidana bedomningar kan leda till att man utesluter personer
vars donation kan utgora en oacceptabel hilsorisk I .

3.  Medlemsstaterna ska se till att det uppriittas ett register eller en forteckning 6ver de
levande givarna med hénsyn till bestimmelserna om skydd av personuppgifter och
insynsskydd for statistiska uppgifter.

3a. Medlemsstaterna ska striva efter att levande givare foljs upp i och inriitta ett system i
enlighet med nationella bestimmelser for att identifiera, rapportera om och hantera
incidenter som kan pdverka det donerade organets kvalitet och sikerhet och sdiledes
mottagarens sikerhet samt allvarliga biverkningar hos den levande givaren som kan
bero pd donationen.

Artikel 16
Skydd av personuppgifter, sekretess och sékerhet i behandlingen

Medlemsstaterna ska se till att den grundlaggande rétten till skydd av personuppgifter skyddas
fullt ut och effektivt inom all verksamhet for donation och transplantation av organ, i
enlighet med unionslagstiftningen om skydd av personuppgifter, sdsom i direktiv 95/46/EG
och i synnerhet enligt artiklarna 8.3, 16, 17 och 28.2 i det direktivet. Medlemsstaterna ska i
enlighet med direktiv 95/46/EG vidta de dtgiirder som behovs for att se till att

a)  de uppgifter som behandlas hdlls konfidentiella och sikra i enlighet med
artiklarna 16 och 17 i direktiv 95/46/EG; all otilldten dtkomst till uppgifter eller
system som gor det mdjligt att identifiera givare eller mottagare ska straffbeliggas i
enlighet med artikel 24 i detta direktiv,

b)  givare och mottagare vars uppgifter behandlas inom ramen for detta direktiv inte kan
identifieras, forutom da det medges enligt artikel 8.2 och 8.2 i direktiv 95/46/EG samt
i nationella bestiimmelser for inforlivande av det direktivet; all anvindning av system
eller uppgifter som gor det majligt att identifiera givare eller mottagare i syfte att
spdra givare eller mottagare av andra skil in de som medges enligt artikel 8.2 och 8.3
i direktiv 95/46/EG, inbegripet medicinska skil, och nationella bestimmelser for
inforlivande av det direktivet, ska straffbeliggas i enlighet med artikel 24 i detta
direktiv,

¢)  de principer for kvalitet pa uppgifterna som anges i artikel 6 i direktiv 95/46/ uppfylls.

KAPITEL IV
DE BEHORIGA MYNDIGHETERNAS SKYLDIGHETER OCH UTBYTE AV
INFORMATION
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Artikel 18
Utseende av behoriga myndigheter och deras uppgifter

Medlemsstaterna ska utse I den behoriga myndighet som ska ansvara for att kraven i detta
direktiv uppfylls.

Medlemsstaterna fir delegera, eller lita en behérig myndighet delegera, vissa eller alla
uppgifter som den tilldelats enligt detta direktiv till ett annat organ som de bedomer vara
limpligt enligt nationella bestimmelser. Ett sadant organ fir ocksd bista en behdrig
myndighet vid utforandet av dess uppgifter.

De behoriga myndigheterna ska, i synnerhet, vidta foljande atgarder:
a) Inrédtta och uppritthélla ett regelverk for kvalitet och sikerhet i enlighet med artikel 4.

b)  Se till att organisationer for tillvaratagande och transplantationscentrum regelbundet
kontrolleras eller granskas sa att man forvissar sig om att de uppfyller kraven i detta
direktiv.

c¢) Bevilja organisationer for tillvaratagande och transplantationscentrum tillstand, eller i
forekommande fall upphéva eller aterkalla dessa eller forbjuda organisationer for
tillvaratagande eller transplantationscentrum att bedriva sin verksamhet om
kontrollatgirder visar att dessa organisationer eller centrum inte uppfyller kraven i detta
direktiv.

d) Inritta ett system for rapportering och hantering av allvarliga komplikationer
och/eller biverkningar i enlighet med artikel 11.1 och 11.2.

e)  Utfiarda lampliga riktlinjer for vardinréttningar, sjukvardspersonal och andra berérda
parter i kedjan fran donation till transplantation eller bortskaffande, som kan inbegripa
riktlinjer for insamling av relevanta uppgifter om resultat efter transplantation for att
utvirdera kvaliteten pd och sikerheten hos de organ som transplanterats.

f)  Delta, sd ofta som det gdr, i det unionsndtverk som avses i artikel 20 och pa nationell
niva samordna aterkoppling till ndtverkets verksamhet.

g)  Overvaka utbytet av organ med andra medlemsstater och tredjeléinder i enlighet med
artikel 21.1.

h) I Se till att den grundléggande ritten till skydd av personuppgifter skyddas fullt ut och
effektivt inom all verksamhet for organtransplantation i enlighet med
unionslagstiftningen om skydd av personuppgifter, sérskilt direktiv 95/46/EG.

Artikel 19

AM\816666SV.doc 18/27 PE441.839v01-00

SV



Register ver och rapporter om tillvaratagande organisationer och transplantationscentrum

1.  Medlemsstaterna ska se till att den behoriga myndigheten
a)  for register over verksamheten vid tillvaratagande organisationer och
transplantationscentrum, bland annat 6ver aggregerade I uppgifter om antalet
levande och avlidna givare, typ och antal tillvaratagna, transplanterade eller pa
annat sitt bortskaffade organ i enlighet med bestdmmelserna om skydd av
personuppgifter och insynsskydd for statistiska uppgifter,

b) sammanstilla en arsrapport 6ver verksamheten och gora den tillgéinglig for
allménheten,

¢) uppritta och uppréitthalla ett uppdaterat register Gver tillvaratagande
organisationer och transplantationscentrum.

2. Medlemsstaterna ska, pi begédran av kommissionen eller en annan medlemsstat,
tillhandahalla information om registret Gver tillvaratagande organisationer och
transplantationscentrum.

Artikel 20

Informationsutbyte

1.  Kommissionen ska inrétta ett natverk for de behoriga myndigheterna for utbyte av
information om erfarenheter av tillimpningen av detta direktiv.

2. Ilampliga fall fir organtransplantationsexperter, foretrddare for europeiska
organisationer for organutbyte, tillsynsmyndigheter f6r skydd av personuppgifter och
andra berdrda parter ansluta sig till detta nédtverk.

KAPITEL V

UTBYTE AV ORGAN MED TREDJELANDER OCH EUROPEISKA ORGANISATIONER
FOR UTBYTE AV ORGAN

Artikel 21
Organutbyte med tredjeldnder
1.  Medlemsstaterna ska se till attl utbyten fran eller till ett tredjeland/tredjeldnder
overvakas av den behoriga myndigheten. I detta syfte far den behoriga myndigheten

och europeiska organisationer for organutbyte sluta avtal med motparter i
tredjeliinder.
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la.

Medlemsstaterna kan delegera overvakningen av organutbyte med tredjeliinder till
europeiska organisationer for organutbyte.

I Organutbyten som avses i punkt 1 far #illdtas endast om organen

a)  kan sparas fran givare till mottagare och omvint,

b)  uppfyller kvalitets- och sidkerhetsnormer som &r likvérdiga med dem som faststills

1 detta direktiv.

Artikel 22

Europeiska organisationer for organutbyte

Medlemsstaterna far sluta eller tilldta den behériga myndigheten att sluta skriftliga avtal

med europeiska organisationer for organutbyte, under forutséttning att sddana organisationer

kan garantera att de uppfyller kraven i detta direktiv. Bland annat foljande uppgifter
delegeras till dessa organisationer:

a)  Resultat av den verksamhet som foreskrivs enligt regelverket for kvalitet och séikerhet.

b) I Sarskilda uppgifter i samband med organutbyten till och fran medlemsstater och
tredjelénder.

KAPITEL VI
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 23
Rapporter om detta direktiv

1.  Medlemsstaterna ska fore den ...” och dérefter vart tredje r sinda en rapport till
kommissionen om sadan verksamhet som har bedrivits i relation till bestaimmelserna i
detta direktiv, inbegripet en redogdrelse for erfarenheterna av genomforandet av detta
direktiv.

2. Foéreden...” och direfter vart tredje &r ska kommissionen Gverlimna en rapport till
Europaparlamentet, ridet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén om tillimpningen av detta direktiv.

Artikel 24

: Tre dr efter det att detta direktiv har tritt i kraft.

" Fyra dr efter det att detta direktiv har triitt i kraft.
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Pafoljder

Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om tillimpliga sanktioner for 6vertradelser av de

nationella bestimmelser som antagits enligt detta direktiv och vidta alla atgarder som krévs

for att se till att de genomf6rs. Pafoljderna ska vara effektiva, proportionella och

avskrickande. Medlemsstaterna ska anméla dessa bestimmelser till kommissionen senast den
“* och snarast mojligt anmila varje senare dndring av dem.

Artikel 24a
Anpassning av bilagan

Kommissionen fdr anta delegerade akter i enlighet med artikel 24b och med forbehdll for
de villkor som anges i artikel 24c, 24d och 24e i syfte att

a)  komplettera eller iindra den minsta uppsittning uppgifter som anges i del A i bilagan,
endast i exceptionella situationer dir detta dr motiverat pa grund av en allvarlig risk
for ménniskors hilsa som bedoms som sddan pd grundval av den vetenskapliga
utvecklingen,

b)  komplettera eller iindra den kompletterande uppsiittning uppgifter som anges i del B i
bilagan for att anpassa den till den vetenskapliga utvecklingen och det internationella
arbete som utfirs pa omradet for kvalitet pd och sikerhet hos organ avsedda for
transplantation.

Artikel 24b
Utévande av delegering

1.  Befogenheten att anta de delegerade akter som avses i artikel 24a ska ges till
kommissionen for en period pd fem dr frin och med ..... Kommissionen ska avge en
rapport om de delegerade befogenheterna senast sex manader innan perioden pd fem
ar loper ut. Delegeringen av befogenhet ska automatiskt forlingas med perioder av
samma liingd, om den inte dterkallas av Europaparlamentet eller rdadet i enlighet med
artikel 24c.

2. Sd snart kommissionen antar en delegerad akt ska kommissionen samtidigt delge
Europaparlamentet och rddet denna.

3. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de
villkor som anges i artikel 24c och 24d.

Tvd dr efter det att detta direktiv har triitt i kraft.
Detta direktivs ikrafttridande.
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Om det av tvingande, bradskande skiil sd krivs i en nodsituation med nya allvarliga
risker for méinniskors hdlsa ska det forfarande som anges i artikel 24e tillimpas pd
delegerade akter som antagits i enlighet med led a i artikel 24a.

Artikel 24c
Aterkallande av delegering

Den delegering av befogenhet som avses i artikel 24a far néir som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller rddet.

Den institution som inlett ett internt forfarande for att besluta huruvida en delegering
av befogenhet ska dterkallas ska underritta den andra institutionen och
kommissionen inom en rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och ange vilka
delegerade befogenheter som kan komma att dterkallas och skiilen for detta.

Beslutet om dterkallande innebiir att delegeringen av de befogenheter som anges i
beslutet upphor att giilla. Det fir verkan omedelbart, eller vid ett senare, i beslutet
angivet datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan tritt i

kraft. Det ska offentliggiras i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 24d
Inviindning mot delegerade akter

Europaparlamentet eller rddet far invinda mot en delegerad akt inom en period pd
tvd mdnader fran delgivningsdagen.

Pa Europaparlamentets eller radets initiativ ska denna period forlingas med tva
mdnader.

Om varken Europaparlamentet eller radet vid utgangen av denna period har invint
mot den delegerade akten, ska den offentliggiras i Europeiska unionens officiella
tidning och triida i kraft den dag som anges i den.

Den delegerade akten kan offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning och
trida i kraft innan denna period loper ut, forutsatt att bdade Europaparlamentet och
rddet har underrittat kommissionen om att de inte har for avsikt att gora ndgra
invindningar.

Om Europaparlamentet eller radet invinder mot den delegerade akten ska den inte
trida i kraft. Den institution som invinder mot den delegerade akten ska ange skilen
for detta.
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Artikel 24e

Skyndsamt forfarande
En delegerad akt som antagits enligt det skyndsamma forfarandet ska trida i kraft
utan dréojsmadl och tillimpas sd linge ingen invindning gors i enlighet med punkt 2.
Akten ska overliimnas till Europaparlamentet och rddet tillsammans med en
motivering av varfor det skyndsamma forfarandet tillimpas.
Europaparlamentet eller rddet fir invinda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som anges i artikel 24d.1. Akten upphdr i sd fall att tillimpas. Den
institution som invinder mot den delegerade akten ska ange skilen for detta.

Artikel 25

Genomforandeétgirder

1 fall di det sker utbyten av organ mellan medlemsstater ska kommissionen anta utforliga
bestammelser om enhetlig tillimpning av detta direktiv i enlighet med forfarandet i

artikel 26.2.
a)  Sddana forfaranden for 6verforing av uppgifter om karakterisering av organ och givare
som anges i bilagan, i enlighet med artikel 7.2a.
b)  Forfaranden for att vidarebefordra den information som behovs for att sékerstilla
sparbarhet for organ, i enlighet med artikel 10.3a.
¢)  Forfaranden for att sdkerstélla rapportering om allvarliga komplikationer och
biverkningar, i enlighet med artikel 11.2b.
Artikel 26
Kommitté
1.  Kommissionen ska bistas av kommittén for organtransplantation (nedan kallad
kommittén).
2. Niér det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG tillampas,

med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet. Den tid som avses 1 artikel
5.6 1 beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.

Artikel 27
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Inforlivande
1.  Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som ar nédvandiga for
att folja detta direktiv senast den ... . De ska I genast informera kommissionen om
dettal .
Nér en medlemsstat antar dessa digdrder ska de innehalla en hdnvisning till detta
direktiv eller atf6ljas av en sddan hdnvisning nér de offentliggdrs. Narmare foreskrifter

om hur hianvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utférda.

la. Detta direktiv ska inte hindra medlemsstater frdn att uppritthdlla eller infora
stringare bestimmelser, under forutsiittning att de dr forenliga med fordraget.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verldmna texten till de I bestimmelser 1
nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

KAPITEL VII
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 28
Ikrafttrddande
Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
Artikel 29
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utféardat i
Pa Europaparlamentets viagnar Pa radets viagnar
Talman Ordf6rande

Tvd dr efter det att detta direktiv har triitt i kraft.
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BILAGA
KARAKTERISERING AV ORGAN OCH GIVARE
DEL A
MINSTA UPPSATTNING UPPGIFTER
Minimiuppgifter — uppgifter for att karakterisera organ och givare, som ska samlas in for
varje donation i enlighet med artikel 7.1 andra stycket och utan att det paverkar
artikel 7.1a.
MINSTA UPPSATTNING UPPGIFTER
Centrum for tillvaratagande och andra allmiinna uppgifter
Typ av givare
Blodgrupp
Kon
Dédsorsak
Datum for dodsfallet
Fodelsedatum eller uppskattad dlder
Vikt
Liingd
Foregdende eller pagdende narkotikamissbruk IV
Foregdende eller pdgdende malign neoplasi
Pdgdende annan smittsam sjukdom
HIV-; HCV-; HBV-tester

Grundliiggande uppgifter for utvirdering av det donerade organets funktion

DEL B

KOMPLETTERANDE UPPSATTNING UPPGIFTER
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Kompletterande uppgifter — uppgifter for karakterisering av organ och givare som mdste
samlas in utover de minimiuppgifter som anges i del A, pa grundval av det medicinska
teamets beslut, med beaktande av tillgangen pd sddan information och de sirskilda
omstindigheterna i fallet i enlighet med artikel 7.1 andra stycket.

KOMPLETTERANDE UPPSATTNING UPPGIFTER
ALLMANNA UPPLYSNINGAR

De kontaktuppgifter som behovs for centrumet/den organisationen for tillvaratagande for
samordning, allokering och spdrbarhet for organen frdn givare till mottagarna och
omvdnt.

UPPGIFTER OM GIVAREN

De demografiska och antropometriska uppgifter som behovs for att garantera en limplig
matchning mellan givaren/organet och mottagaren.

GIVARENS SJUKDOMSHISTORIA

Givarens sjukdomshistoria, sirskilt de forhdillanden som kan pdaverka limpligheten hos de
organ som ska transplanteras och som kan medfora risk for éverforing av sjukdom.

FYSISKA OCH KLINISKA UPPGIFTER

De uppgifter frdn den kliniska undersokningen som behdvs for att utvirdera den
potentiella givarens fysiologiska status och for att finna avslojande tillstand som forblivit
oupptickta under utredningen av givarens sjukdomshistoria och som kan pdverka
limpligheten hos de organ som ska transplanteras eller medfora risk for éverforing av
sjukdom.

LABORATORIEPARAMETRAR

De uppgifter som behovs for att bedoma den funktionella karakteriseringen av organen och
upptiicka potentiellt smittsamma sjukdomar och eventuella kontraindikationer mot
organdonation.

BILDTESTER

De bildanalyser som behévs for att bedoma den anatomiska statusen hos de organ som ska
transplanteras.

TERAPI
Den behandling som givarens ges och som iir relevant for bedomningen av den

funktionella statusen hos organen och deras limplighet for organdonation, sdirskilt
anvindning av antibiotika, inotropiskt stod eller transfusionsterapi.
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BILAGA

Uttalande frin Europaparlamentet, radet och kommissionen om artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssiitt

Europaparlamentet, radet och kommissionen forklarar att bestimmelserna i detta direktiv
inte ska pdverka institutionernas eventuella framtida standpunkter niir det giiller
genomforandet av artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssiitt eller av
enskilda lagstiftningsakter som innehdller sidana bestimmelser.

Uttalande frin Europeiska kommissionen (skyndsamt)

Europeiska kommissionen dtar sig att hdlla Europaparlamentet och rddet fullstindigt
informerade om mdjligheten av att en delegerad akt antas i enlighet med de skyndsamma
forfarandet. Sa snart som kommissionens tjinsteavdelningar forutser att en delegerad akt

kan antas i enlighet med det skyndsamma forfarandet kommer de att informellt varna
Europaparlamentets och rddets sekretariat.

Or. en
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