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PR_COD_lam

Teckenforklaring

*

**I

**II

*kk

***I

***“

***I“

Samradsforfarandet

majoritet av de avgivna rosterna

Samarbetsforfarandet (férsta behandlingen)

majoritet av de avgivna rosterna

Samarbetsférfarandet (andra behandlingen)

majoritet av de avgivna rosterna for att godkénna den
gemensamma standpunkten

majoritet av parlamentets samtliga ledaméter for att avvisa eller
andra den gemensamma standpunkten

Samtyckesforfarandet

majoritet av parlamentets samtliga ledaméter utom i de fall som
avses i artiklarna 105, 107, 161 och 300 i EG-fordraget och
artikel 7 i EU-férdraget

Medbeslutandeforfarandet (forsta behandlingen)

majoritet av de avgivna rdsterna

Medbeslutandeforfarandet (andra behandlingen)

majoritet av de avgivna rosterna for att godkénna den
gemensamma standpunkten

majoritet av parlamentets samtliga ledaméter for att avvisa eller
andra den gemensamma standpunkten
Medbeslutandeforfarandet (tredje behandlingen)

majoritet av de avgivna rosterna for att godkénna det
gemensamma utkastet

(Angivet forfarande baseras pa den rattsliga grund som kommissionen
foreslagit.)

Andringsforslag till lagtexter

Parlamentets &ndringar markeras med fetkursiv stil. 1 samband med
andringsakter ska de delar av en atergiven befintlig rattsakt som inte dndrats
av kommissionen, men som parlamentet 6nskar andra, markeras med fet stil.
Eventuella strykningar ska i sadana fall markeras enligt féljande: [...]. Kursiv
stil anvands for att uppmarksamma berérda avdelningar pa eventuella
problem i texten. Kursiveringen anvénds for att markera ord eller textavsnitt
som det finns skal att korrigera innan den slutliga texten produceras
(exempelvis om en sprakversion innehaller uppenbara fel eller saknar
textavsnitt). Dessa forslag understalls berérda avdelningar for godk&nnande.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om kvalitets- och
sakerhetsnormer for organ av manskligt ursprung avsedda for transplantation
(KOM(2008)0818 — C6-0480/2008 — 2008/0238(COD))

(Medbeslutandeférfarandet: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfardar denna resolution

med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(KOM(2008)0818),

med beaktande av artikel 251.2 och artikel 152.4 a i EG-fordraget, i enlighet med vilka
kommissionen har lagt fram sitt forslag (C6-0480/2008),

med beaktande av kommissionens meddelande till Europaparlamentet och radet
”Konsekvenser av Lissabonfordragets ikrafttrddande for pagdende interinstitutionella
beslutsforfaranden” (KOM(2009)0665),

med beaktande av artiklarna 294.3 och 168.4 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssatt,

med beaktande av artikel 55 i arbetsordningen,

med beaktande av betankandet fran utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssakerhet
och yttrandet fran utskottet for rattsliga fragor (A7-0106/2010).

Europaparlamentet antar nedanstaende standpunkt vid forsta behandlingen.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att 1agga fram en ny text for parlamentet om
kommissionen har for avsikt att vasentligt andra sitt forslag eller ersétta det med ett nytt.

Europaparlamentet uppdrar at talmannen att éversanda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv

Skal 1

Kommissionens forslag

(1) Under de senaste 50 aren har
organtransplantation blivit vanligt verallt i
varlden, vilket inneburit enorma fordelar
for hundratusentals patienter.
Anvéndningen av manskliga organ for
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Andringsforslag

(1) Under de senaste 50 aren har
organtransplantation blivit vanligt 6verallt i
varlden, vilket inneburit enorma fordelar
for hundratusentals patienter.
Anvéndningen av manskliga organ for
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transplantation har 6kat stadigt under de
senaste tva artiondena.
Organtransplantation ar nu den mest
kostnadseffektiva behandlingsformen for
njursvikt, och den enda tillgangliga
behandlingsformen fér organsvikt i sadana
organ som lever, lungor och hjarta.

transplantation har 6kat stadigt under de
senaste tva artiondena.
Organtransplantation ar nu den
behandlingsform for njursvikt och svikt i
bukspottkorteln som uppvisar det basta
nytta/riskforhallandet, och den enda
tillgangliga behandlingsformen for
organsvikt i sadana organ som lever,
lungor, tarmar och hjarta.

Motivering

Om man nu gor en forteckning dver organtransplantationer som ar méjliga med dagens
medicinska kunskaper boér man géra den sa uttdmmande som mojligt.

Andringsférslag 2

Forslag till direktiv
Skal 2

Kommissionens forslag

(2) Organtransplantation medfér dock
risker. Omfattande terapeutisk anvandning
av manskliga organ for transplantation
forutsatter att organens kvalitet och
sakerhet ar sadan att den minimerar
riskerna for verforing av sjukdomar.

Andringsférslag

(2) Organtransplantation medfor dock
risker. Omfattande terapeutisk anvandning
av manskliga organ for transplantation
forutsatter att organens kvalitet och
sakerhet ar sadan att den minimerar
riskerna for dverforing av sjukdomar.
Valorganiserade nationella system for
transplantation och anvandning av basta
tillgédngliga expertis, teknik och innovativ
medicinsk behandling kan avsevart
minska de risker som transplanterade
organ medfor for patienter.

Motivering

Immunologiska problem efter transplantation ar inte det basta exemplet pa direktivets

potentiella fordelar.
Andringsforslag 3

Forslag till direktiv
Skal 4
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Kommissionens forslag

(4) Varije ar sker utbyten av organ mellan
medlemsstaterna. Organutbyte &r ett viktigt
sétt att utvidga poolen av tillgangliga
organ, vilket gor det enklare att hitta organ
som béttre passar ihop mellan givare och
mottagare, vilket i sin tur hojer kvaliteten
pa transplantatet. Detta ar sarskilt viktigt
for basta mojliga behandling av patienter
med sérskilda behov, sdsom patienter som
snabbt behover vard, hypersensibiliserade
patienter eller barnpatienter. Tillgangliga
organ bor kunna foras dver granserna utan
onddiga problem och dréjsmal.

Andringsfarslag

(4) Varije ar sker utbyten av organ mellan
medlemsstaterna. Organutbyte ar ett viktigt
sétt att gora det enklare att hitta organ som
béattre passar ihop mellan givare och
mottagare, vilket i sin tur hojer kvaliteten
pa transplantatet. Detta ar sarskilt viktigt
for basta mojliga behandling av patienter
med sarskilda behov, sdsom patienter som
snabbt behover vard, hypersensibiliserade
patienter eller barnpatienter. Tillgangliga
organ bor kunna foras 6ver granserna utan
onddiga problem och dréjsmal.

Motivering

Stravan att passa samman givare och mottagare ar den framsta anledningen till att det
bildats europeiska organisationer for organutbyte, exempelvis Scandinavtransplant och
Eurotransplant. Denna alleuropeiska utbytesmodell ma vara effektiv, men den har inte till
syfte att utvidga poolen av tillgangliga organ. En sadan sak kraver nya strategier saval

nationellt som p& EU-niva.

Andringsforslag 4
Forslag till direktiv
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) Darfor behtvs gemensamma kvalitets-
och sakerhetsnormer pa gemenskapsniva
for tillvaratagande, transport och
anvandning av manskliga organ. Dessa
normer skulle underlatta organutbyte till
forman for tusentals europeiska patienter i
behov av denna typ av behandling varje ar.
Gemenskapslagstiftningen bor sakerstalla
att manskliga organ uppfyller godtagbara
kvalitets- och sakerhetsnormer. Darfor
kommer sadana normer att bidra till att ge
allmanheten fortroende for att organ som
harror fran en donation i en annan
medlemsstat uppfyller samma
grundlaggande krav pa kvalitet och
sakerhet som organ fran det egna landet.
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Andringsforslag

(6) Darfor behdvs gemensamma kvalitets-
och sakerhetsnormer pa gemenskapsniva
for tillvaratagande, transport och
anvandning av manskliga organ, varvid det
samtidigt bor slas vakt om
subsidiaritetsprincipen i enlighet med
artikel 168.7 i EUF-férdraget. Dessa
normer skulle underlatta organutbyte till
forman for tusentals europeiska patienter i
behov av denna typ av behandling varje ar.
Gemenskapslagstiftningen bor sakerstalla
att manskliga organ uppfyller vedertagna
kvalitets- och sékerhetsnormer. Darfor
kommer sadana normer att bidra till att ge
allménheten fortroende for att organ som
harror fran en donation i en annan
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medlemsstat uppfyller samma
grundlaggande krav pa kvalitet och
sakerhet som organ fran det egna landet.

Motivering

Art. 168 Abs. 7 AEUV bestimmt, dass bei der Tatigkeit der Union die Verantwortung der
Mitgliedstaaten fiir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fir die Organisation des
Gesundheitswesend und die medizinische Versorgung gewahrt wird. MaRnahmen zur
Festlegung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir Organe lassen einzelstaatliche
Regelungen uber die Spende oder die medizinische Verwendung von Organen unberiihrt. Da
sich die Begriffe Beschaffung und Spende teilweise (iberschneiden, ist der Hinweis auf das
Subsidiaritatsprinzip unbedingt erforderlich. Nur anerkannte Qualitats- und
Sicherheitsstandards spiegeln den Stand der medizinischen Wissenschaft wider.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Skal 6a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
(6a) I enlighet med artikel 168.7 i
EUF-fordraget paverkar inte de atgarder
som antagits enligt punkt 4 a i den
artikeln nationella bestéammelser om
medicinsk anvandning av organ. Det
Kirurgiska transplantationsingreppet i sig
omfattas darfor inte av detta direktiv. For
att minska de risker som transplanterade
organ medfor maste man dock i detta
direktiv infora vissa bestammelser om
transplantationsprocessen, sarskilt
bestammelser for att komma till ratta med
icke avsedda och ovantade situationer
som uppstar under transplantationen och
som kan paverka organens kvalitet och
sakerhet.

Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Skal 7

Kommissionens forslag Andringsforslag

(7) FOor att minska riskerna och maximera
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(7) FOr att minska riskerna och maximera
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fordelarna med transplantation bor
medlemsstaterna ha effektiva nationella
kvalitetsprogram. Programmet bor
tillampas och uppréatthallas genom hela
kedjan fran donation till transplantation
eller bortskaffande, och bor omfatta
personal och organisation, lokaler,
utrustning, material, dokumentation och
registrering. Nationella kvalitetsprogram
ska vid behov inbegripa revision.
Medlemsstaterna bor, genom skriftliga
avtal, kunna delegera ansvaret for delar av
detta program till organisationer for
organutbyte pa EU-niva.

fordelarna med transplantation bor
medlemsstaterna ha effektiva nationella
kvalitetsprogram och samtidigt se till att
det finns en exakt beskrivning av givaren
och organen. Programmet bor tillampas
och uppratthallas genom hela kedjan fran
donation till transplantation eller
bortskaffande, och bor omfatta personal
och organisation, lokaler, utrustning,
material, dokumentation och registrering.
Nationella kvalitetsprogram ska vid behov
inbegripa revision. Medlemsstaterna bor,
genom skriftliga avtal, kunna delegera
ansvaret for delar av detta program till
organisationer for organutbyte pa EU-niva.

Motivering

Ingen motivering behovs.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) En utvérdering av potentiella
donatorer fore transplantationen &r en
vasentlig del av organtransplantation.
Denna utvardering maste ge tillrackligt
med information sa att
transplantationscentrumet kan goéra en
grundlig risk/nytta-analys. Riskerna med
ett organ och dess egenskaper maste
kartlaggas och dokumenteras sa att det ar
mojligt att ge organet till en lamplig
mottagare. Information bor samlas in for
fullstandig karakterisering av organet och
givaren.

RR\810739SV.doc
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Andringsforslag

(10) En utvérdering av potentiella
donatorer fore transplantationen &r en
vasentlig del av organtransplantation.
Denna utvardering maste ge tillrackligt
med information sa att
transplantationscentrumet kan géra en
grundlig risk/nytta-analys. Riskerna med
ett organ och dess egenskaper maste
kartlaggas och dokumenteras sa att det ar
mojligt att ge organet till en lamplig
mottagare. Information fran den kliniska
bakgrunden, fysiska undersékningar och
kompletterande tester bor samlas in for
fullstéandig karakterisering av organet och
givaren. For att fa en precis, tillforlitlig
och objektiv sjukdomshistoria bor det
medicinska teamet intervjua den levande
givaren eller anhoriga till den avlidna
givaren. Detta ar mycket viktigt eftersom
de snava tidsgranser som galler vid
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donation fran avlidna givare gor det
svarare att utesluta potentiellt allvarliga
overforbara sjukdomar. Under
intervjuerna bor teamet informera de
intervjuade om riskerna och
konsekvenserna av donation och
transplantation sa att de forstar vikten av
att ge det medicinska teamet all relevant
information.

Motivering

Man maste betona hur viktigt det ar att fa en riktig klinisk bakgrund for att kunna garantera
kvalitet och sékerhet for organ avsedda for transplantation. Darfor bor tillaggas att
givare/anhoriga maste fa tillracklig information for att forsta de potentiella riskerna for
mottagaren.

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv

Skal 14
Kommissionens forslag Andringsférslag
(14) Personal som direkt arbetar med (14) Personal som direkt arbetar med
donation, tillvaratagande, kontroll, donation, kontroll, karakterisering,
konservering, transport och transplantation tillvaratagande, konservering, transport
av ménskliga organ bor ha lampliga och transplantation av ménskliga organ bor
kvalifikationer och lamplig utbildning. ha lampliga kvalifikationer och lamplig
kompetens.
Motivering

Det maste klargoras att dessa krav endast géller sjukvardspersonal som deltar i processen.
Att stalla s& harda krav pa annan personal kan leda till en oundviklig férlust av organ. Man
foreslar att de olika stegen ska raknas upp i enlighet med klinisk praxis och i
overensstammelse med artikel 2 i direktivet. Den nya formuleringen aterger pa ett battre satt
den verklighet som EU:s medlemsstater moter och gor klart att tanken inte &r att den
administrativa bordan ska oka.

Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Skal 16
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Kommissionens forslag

(16) Detta direktiv bor respektera de
grundlaggande rattigheterna och iaktta de
principer som erkanns i

Europeiska unionens stadga om
grundlaggande rattigheter. I linje med den
stadgan och med hansyn till konventionen
om de manskliga rattigheterna och
biomedicinen bor program for
organtransplantation bygga pa principerna
om frivillig donation utan ersattning,
givarens oegennytta samt solidaritet mellan
givare och mottagare, samtidigt som man
garanterar anonymitet fér den avlidne
givaren och mottagarna.

RR\810739SV.doc

Andringsfarslag

(16) For att garantera kvalitet och
sakerhet for organ for transplantation bor
program for organtransplantation bygga
pa principerna om frivillig donation utan
ersattning. Detta ar en viktig aspekt
eftersom en kréankning av dessa principer
kan innebéara oacceptabla risker och
daliga resultat for mottagare och levande
givare. Om donationen inte ar frivillig
eller innebar en ekonomisk vinning kan
donationsprocessens kvalitet inte
garanteras fullt ut eftersom det
huvudsakliga eller enda syftet inte ar att
forbattra en manniskas livskvalitet eller
radda en manniskas liv. Nar givaren ar
ute efter ekonomisk vinning eller utsatts
for ndgon form av tvang kanske den
kliniska bakgrund som den potentiella
levande givaren eller anhériga till den
potentiella avlidna givaren tillhandahaller
inte ar tillrackligt precis nar det galler de
tillstand eller sjukdomar som ar potentiellt
overforbara fran givare till mottagare,
aven om processen har utarbetats i
enlighet med lampliga kvalitetsnormer.
Detta skulle kunna leda till
sakerhetsproblem for potentiella
mottagare eftersom teamet skulle ha en
begransad mojlighet att gora en lamplig
riskanalys. Detta direktiv bor respektera de
grundlaggande rattigheterna och iaktta de
principer som erk&nns i

Europeiska unionens stadga om
grundlaggande rattigheter. I linje med den
stadgan och med hénsyn till konventionen
om de ménskliga réttigheterna och
biomedicinen bér program for
organtransplantation bygga pa principerna
om frivillig donation utan ersattning,
givarens oegennytta samt solidaritet mellan
givare och mottagare, samtidigt som man
garanterar att strdénga
sekretessbestammelser och
sakerhetsatgarder galler for att skydda
givarens och mottagarens
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personuppgifter.

Motivering

Begreppen sparbarhet och pa ett identifierbart satt ar starkt kopplade till varandra: narhelst
det ar mojligt att antingen direkt eller indirekt spara innehavarna av biologiska material kan
dessa anses som identifierbara. Ur dataskyddsperspektiv kan sparbarhet och anonymitet inte
foreligga samtidigt eftersom de &ar varandras motsatser. | forslaget anvands dock fortfarande
bada begreppen vilket alltsa innebéar en motségelse. Skal 16 bor fokusera mer pa att starka
banden mellan kapitel 111 (principer som styr organdonation) och kvalitet och sakerhet for
organ avsedda for transplantation.

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Skal 16a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(16a) Den behdriga myndigheten bor
radgora med den nationella
dataskyddsmyndigheten nar det géller att
utarbeta ett ramverk for éverforing till
och fran tredjelander av uppgifter om
organ. Det sdirskilda systemet for
overforing av personuppgifter till
tredjeliinder bér giilla, sdsom anges i
artiklarna 25 och 26 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
sadana uppgifter”,

TEGT L 281, 23.11.1995, s. 31.

Motivering

Ett sarskilt system for 6verforing av personuppgifter till tredjeléander faststélls i

artiklarna 25 och 26 i direktiv 95/46/EG. | artikel 21 eller i det tillndrande skalet 15 i
forslaget skulle man kunna ange att den behoriga myndigheten ska radgéra med den
nationella dataskyddsmyndigheten i syfte att utarbeta det ramverk som behovs for skra, men
samtidigt snabba och effektiva 6verforingar av uppgifter om organ till och fran tredje lander.
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Andringsforslag 11

Forslag till direktiv
Skal 16b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(16b) Den allménna principen bér vara
att mottagarens identitet inte far avslgjas
for givaren eller givarens familj eller vice
versa. Principen far dock inte paverka den
lagstiftning som galler i medlemsstaterna
och som under sarskilda omstandigheter
tillater att sadan information gors
tillgénglig for givaren eller givarens
familjer samt organmottagare om bada
parter samtycker.

Motivering

Garantin om anonymitet mellan givare och mottagare anges fran borjan i skél 16 i det
ursprungliga forslaget. Det ar battre om detta beskrivs i ett nytt separat skél. Det blir da
tydligare att denna princip om anonymitet inte avser ett forfarande for att garantera
uppgiftsskydd, eftersom det senare skulle vara i strid med sparbarheten.

Andringsférslag 12

Forslag till direktiv
Skal 16¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13

RR\810739SV.doc
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Andringsférslag

(16¢) Kampen mot organhandel bor inte
bara vara unionens ansvar.
Medlemsstaterna bor ocksa vidta atgarder
i detta syfte, daribland atgarder for att
minska efterfragan, framja
organdonationer mer effektivt,
uppratthalla strang lagstiftning nar det
galler levande donatorer, garantera insyn
i nationella register och vantelistor, gora
lakarkaren juridiskt ansvarig for att folja
upp missférhallanden samt tillhandahalla
information.
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Forslag till direktiv
Skal 17

Kommissionens forslag

(17) 1 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
saddana uppgifter! férbjuds i princip
behandlingen av uppgifter som ror halsa.
Begransade undantag fran denna
forbudsprincip faststélls. |

direktiv 95/46/EG foreskrivs dven att den
registeransvarige ska genomfora lampliga
tekniska och organisatoriska atgarder for
att skydda personuppgifter fran forstoring
genom olyckshandelse eller otillatna
handlingar eller forlust genom
olyckshéandelse samt mot &ndringar,
otillaten spridning av eller otillaten tillgang
till uppgifterna och mot varje annat slag av
otillaten behandling.

Andringsférslag

(17) 1 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
saddana uppgifter! férbjuds i princip
behandlingen av uppgifter som ror halsa.
Begransade undantag fran detta forbud
faststalls. | direktiv 95/46/EG foreskrivs
aven att den registeransvarige ska
genomfora lampliga tekniska och
organisatoriska atgarder for att skydda
personuppgifter fran forstoring genom
olyckshandelse eller otillatna handlingar
eller forlust genom olyckshandelse samt
mot dndringar, otillaten spridning av eller
otillaten tillgang till uppgifterna och mot
varje annat slag av otillaten behandling. |
linje med det direktivet bor stranga
sekretessregler och
sakerhetsbestammelser gélla for att
skydda givarens och mottagarens
personuppgifter. Dessutom bor den
behdriga myndigheten radgora med den
nationella dataskyddsmyndigheten nar det
galler att utarbeta ett ramverk for
overforing till och fran tredjelander av
uppgifter om organ.

Motivering

Stranga sekretessregler och sakerhetsbestammelser bor inforas for att skydda givarens och
mottagarens personuppgifter. Vi infor en hanvisning i detta skal, som tydligt foreskriver att
kraven i direktiv 95/46/EG maste uppfyllas.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Skal 19

Kommissionens forslag Andringsforslag
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(19) Medlemsstaternas behdriga
myndigheter bor spela en central roll i
sékerstallandet av kvalitet och sékerhet for
organ under hela kedjan fran donation till
transplantation. I enlighet med radets
rekommendation fran ministerkommittén
till medlemsstaterna om de nationella
transplantationsorganens bakgrund,
uppgifter och ansvarsomraden ar det béttre
att ha ett enda organ icke vinstdrivande,
officiellt erkant organ med 6vergripande
ansvar for donation, allokering och
sparbarhet och med
redovisningsskyldighet. Men sarskilt med
anledning av fordelningen av behdrighet
inom medlemsstaterna kan en kombination
av lokala, regionala, nationella och/eller
internationella organ samarbeta for
samordning av donation, allokering
och/eller transplantation, under
forutsattning att den befintliga ramen
garanterar redovisningsskyldighet,
samarbete och effektivitet.

(19) Medlemsstaternas behdoriga
myndigheter bor spela en central roll i
sékerstallandet av kvalitet och sékerhet for
organ under hela kedjan fran donation till
transplantation och under patientens hela
tillfrisknande, grundat pa de basta
medicinska metoderna vid behandling
efter transplantation. I enlighet med

radets rekommendation fran
ministerkommittén till medlemsstaterna om
de nationella transplantationsorganens
bakgrund, uppgifter och ansvarsomraden ar
det battre att ha ett enda icke vinstdrivande,
officiellt erkant organ med Overgripande
ansvar for donation, allokering och
sparbarhet och med
redovisningsskyldighet. Men sérskilt med
anledning av fordelningen 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
forutsattning att den befintliga ramen
garanterar redovisningsskyldighet,
samarbete och effektivitet.

Motivering

Transplantationsprocessen slutar inte i och med att patienten har mottagit ett organ under
transplantationsoperationen. Aterhamtningsperioden och behandlingar mot avstétning &r
ocksa absolut noédvandiga for att transplantationen av ett organ ska bli lyckad for patienten.
Detta bor inte forsummas eftersom det ar avgérande for om patientens transplantation lyckas

och i slutdndan kan forbattra patientens halsa.

Andringsforslag 15

Forslag till direktiv
Skal 21

Kommissionens forslag

(21) De atgarder som ar nodvandiga for att
genomfora detta direktiv bor antas i
enlighet med radets beslut 1999/468/EG av
den 28 juni 1999 om de férfaranden som
skall tillampas vid utévandet av
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Andringsforslag

(21) De atgarder som &r nodvandiga for att
genomfora detta direktiv bor antas i
enlighet med radets beslut 1999/468/EG av
den 28 juni 1999 om de férfaranden som
skall tillampas vid utévandet av
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kommissionens
genomforandebefogenheter.

kommissionens
genomforandebefogenheter. Nar det galler
artikel 25 bor alla berdrda aktorer
radfragas, inbegripet

Europeiska datatillsynsmannen, i
samtliga fall avseende
genomforandeatgarder som paverkar
uppgiftsskydd och sakerhet.

Motivering

Nar det galler artikel 25 bor lagstiftaren se till att alla berérda aktorer, inbegripet
Europeiska datatillsynsmannen, radfragas i samtliga fall da genomforandeatgarder dvervags

som paverkar uppgiftsskydd och sékerhet.

Andringsférslag 16

Forslag till direktiv
Skal 22

Kommissionens forslag

(22) Nér organ byts ut mellan
medlemsstater bor kommissionen ha
befogenheter att faststalla forfarandena for
overforing till transplantationscentrum,
t.ex. om relevanta uppgifter for organens
karakterisering, de forfaranden som behovs
for att garantera organets sparbarhet, bl.a.
maérkningskrav, och férfaranden for
rapportering om allvarliga komplikationer
och biverkningar. Eftersom dessa atgarder
har en allmén réckvidd och ar avsedda att
andra icke vasentliga delar av detta
direktiv, eller att komplettera det med nya
icke vasentliga delar, maste de antas i
enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll i artikel 5a

i beslut 1999/468/EG.

Andringsférslag

(22) Kommissionen bor for att uppna
malen for detta direktiv ha befogenheter
att nar organ byts ut mellan medlemsstater
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 290 i EUF-fordraget for att
faststélla forfarandena for overforing till
transplantationscentrum, t.ex. om relevanta
uppgifter for givarens och organens
karakterisering, de forfaranden som behovs
for att garantera organets sparbarhet, bl.a.
maérkningskrav, och férfaranden for
rapportering om allvarliga komplikationer
och biverkningar.

Motivering

Lagstiftaren bor se till att, nar det galler artikel 25, alla berérda aktérer, inbegripet
Europeiska datatillsynsmannen, radfragas i samtliga fall da genomforandeatgarder dvervags

som paverkar uppgiftsskydd och sakerhet.
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Andringsforslag 17

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 2a (ny)

Kommissionens férslag

Andringsférslag 18

Forslag till direktiv
Artikel 3—-led a

Kommissionens forslag

(a) godkénnande: godkannande,
ackreditering, utseende eller tillstand,
beroende pa vilket begrepp som anvands i
respektive medlemsstat,

Andringsforslag

2a. Detta direktiv ska inte hindra
medlemsstater fran att uppratthalla eller
infora strangare skyddsatgarder, under
forutsattning att de ar férenliga med
fordraget.

Andringsférslag

(a) godkannande: ackreditering, tillstand,
auktorisering eller certifiering, beroende
pa hur lagstiftningen ar utformad i
respektive medlemsstat,

Motivering

Den nya lydelsen foljer begreppsapparaten i direktiv 2004/23/EG om méanskliga vavnader och
tar hansyn till olika landers nationella lagstiftning.

Andringsforslag 19

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 20
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Andringsforslag

(aa) behorig myndighet:

icke vinstdrivande myndighet, organ,
organisation eller institution, antingen
offentlig eller privat, som ska ansvara for
att bestammelserna i detta direktiv
genomfors,
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Forslag till direktiv
Artikel 3-led c

Kommissionens forslag

(c) givare: varje mansklig kéalla till organ,
antingen levande eller dod,

Andringsforslag

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

Motivering

Det ar absolut nodvandigt att klargora att det viktiga ar tidpunkten for donationen och inte
om givaren vid tiden for tillfrisknande har avlidit eller ej. En levande givare kan ha dott efter
organdonationen, men det gor inte personen till en avliden givare.

Andringsférslag 21

Forslag till direktiv
Artikel 3—-led d

Kommissionens forslag

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

Andringsférslag

(d) donation: tillhandahallande av
manskliga organ for anvandning pa
manniskor,

Motivering

Med denna ordalydelse definieras begreppet “donation” utan att ordet upprepas i

definitionen.

Andringsforslag 22

Forslag till direktiv
Artikel 3-led e

Kommissionens forslag

(e) givarkarakterisering: insamling av
relevanta uppgifter om ké&nnetecken hos
givaren vilka behdvs for en grundlig
riskbeddmning for att minimera riskerna
for mottagaren och optimera
organallokering,
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Andringsférslag

(e) givarkarakterisering: insamling av
relevanta uppgifter om ké&nnetecken hos
givaren vilka behdvs for att gora en
utvardering av hans eller hennes
lamplighet, en grundlig riskbedémning
samt for att minimera riskerna for
mottagaren och garantera en
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andamalsenlig organallokering,

Motivering

Den nya formuleringen aterger battre syftet med givarkarakteriseringen.

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led f

Kommissionens forslag

() europeisk organisation for organutbyte:
en icke vinstdrivande, antingen offentlig
eller privat organisation, som sarskilt &gnar
sig at utbyte 6ver granserna; Majoriteten
av de lander som &r medlemmar i en sadan
organisation ar medlemsstater i EU,

Andringsforslag

() europeisk organisation for organutbyte:
en icke vinstdrivande, antingen offentlig
eller privat organisation, som &gnar sig at
nationellt eller granséverskridande
organutbyte; Majoriteten av de lander som
ar medlemmar i en sadan organisation &r
medlemsstater i EU,

Motivering

Samtliga europeiska organisationer for organutbyte ansvarar for organutbyte pa deras

medlemsstats territorium och mellan lander.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Artikel 3—-led g

Kommissionens forslag

(9) organ: en differentierad och vital del av
manniskokroppen bestaende av olika
sorters vavnad, vilken uppratthaller sin
struktur, karlbildning och formaga att
utveckla fysiologiska funktioner med en
betydande grad av autonomi,
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Andringsforslag

(g) organ: en bade differentierad och vital
del av manniskokroppen bestaende av olika
sorters vavnad, vilken uppratthaller sin
struktur, karlbildning och formaga att
utveckla fysiologiska funktioner med en
betydande grad av autonomi; en del av ett
organ anses ocksa omfattas av denna
definition, om delen &r avsedd att
anvandas for samma syfte som hela
organet i manniskokroppen och
tillgodoser kraven for struktur och
karlbildning,
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Andringsforslag 25

Forslag till direktiv
Artikel 3—led h

Kommissionens férslag

(h) karakterisering av organ: insamling av
relevanta uppgifter om kénnetecken hos ett
organ vilka behovs for en grundlig
riskbedémning for att minimera riskerna
for mottagaren och optimera allokering av
organ,

Andringsforslag

(h) karakterisering av organ: insamling av
relevanta uppgifter om kannetecken hos ett
organ vilka behdvs for att utvardera dess
lamplighet, en grundlig riskbedémning
samt for att minimera riskerna for
mottagaren och garantera en
andamalsenlig allokering av organ,

Motivering

Den nya formuleringen aterger battre syftet med karakteriseringen av organ.

Andringsférslag 26

Forslag till direktiv
Artikel 3-led i

Kommissionens forslag

(i) tillvaratagande: forfarande genom vilket

donerade organ gors tillgangliga,

Andringsférslag

(i) tillvaratagande: samordnat forfarande
genom vilket donerade organ gors
tillgangliga,

Motivering

Tillvaratagandet maste ske med hjalp av ett samordnat forfarande.

Andringsforslag 27

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led ia (nytt)

Kommissionens forslag

PE430.898v02-00

Andringsforslag

(ia) tillgédngliggdrande: beredning,
hantering, konservering, forpackning och
transport av organ av manskligt
ursprung,
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Motivering

Vid en jamforelse med direktivet om méanskliga vavnader, 2004/23/EG, ar det pafallande att
begreppen tillvaratagande, bearbetning, konservering” definierats i det sistndmnda
direktivet, medan endast begreppen tillvaratagande, konservering” definierats i det
foreliggande forslaget till direktiv. Detta far som foljd att viktiga mellanliggande faser, sasom
beredningen, hanteringen, férpackningen och transporten av organ av manskligt ursprung
inte definierats och att det saledes inte heller kommer att finnas nagra bestammelser for dem.

Andringsforslag 28

Forslag till direktiv
Artikel 3—led i

Kommissionens forslag

(1) organisation for tillvaratagande: en
vardinrattning, grupp eller avdelning pa
ett sjukhus eller annat organ som fatt
tillstand av den behdriga myndigheten att
tillvarata manskliga organ,

Andringsforslag

(j) organisation for tillvaratagande:
offentligt eller privat icke vinstdrivande
organ, organisation eller institution som
framfor allt arbetar samordnat med att
tillvarata och tillgangliggéra ménskliga
organ,

Motivering

D4 det lagstiftande innehallet i direktivet avgransas maste det ofrdnkomligen tas hansyn till
subsidiaritetsprincipen i enlighet med artikel 168.7 i EUF-fordraget (tidigare artikel 152.5 i
EG-férdraget). Detta tas det delvis hansyn till redan i skal 19. Definitionerna i artikel 3 i
forslaget till direktiv maste anpassas i enlighet darmed. Det maste ocksa tas hansyn till vilka
andringar som nodvandiggors av detta, till exempel i artikel 18.

Andringsforslag 29

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led j

Kommissionens forslag

(j) konservering: anvandning av kemiska
agenser, andring av miljoforhallanden eller
andra metoder under bearbetningen for att
forhindra eller fordrdja biologisk eller
fysisk forsamring hos manskliga organ fran
tillvaratagandet till transplantationen,
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Andringsforslag

(k) konservering: anvandning av kemiska
agenser, andring av miljoforhallanden eller
andra metoder, under tillgangliggérandet,
for att forhindra eller fordrdja biologisk
eller fysisk forsamring hos ménskliga
organ fran tillvaratagandet till
transplantationen,
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Motivering

Kompletteringen dr en foljd av den kompletterade definitionen pd tillgingliggérande”™

(se andringsforslaget till artikel 3 i).

Andringsforslag 30

Forslag till direktiv
Artikel 3 —led |

Kommissionens férslag

() allvarlig komplikation: varje ovantad
incident under varje steg i kedjan fran
donation till transplantation som kan leda
till dverforing av en smittsam sjukdom,
som &r dodlig, livshotande, invalidiserande
eller medfor betydande
funktionsnedséttning for patienten eller
som leder till eller forlanger sjukdom eller
behov av sjukhusvard,

Andringsforslag

(m) allvarlig komplikation: varje odnskad
och ovéntad incident under
tillvaratagandet, konserveringen eller
tillgédngliggérandet av organ som kan leda
till dverforing av en smittsam sjukdom,
som ar dodlig, livshotande eller potentiellt
invalidiserande for givaren eller
mottagaren eller som skulle kunna
nodvandiggora sjukhusvistelse eller leda
till annan sjukdom, svida det inte ror sig
om biverkningar av immunsuppressionen,

Motivering

Definitionen av allvarlig ovantad komplikation har gjorts sa vittomfattande att den
ofrdnkomligen skulle leda till en mangd anmalningar utan relevans ur kvalitets- eller
sakerhetssynvinkel. Darfor bor denna begreppsdefinition insnévas nagot, sasom foreslas

ovan.

Andringsforslag 31

Forslag till direktiv
Artikel 3—-led m

Kommissionens forslag

(m) allvarlig biverkning: en icke avsedd
reaktion, déribland en smittsam sjukdom,
hos givaren eller mottagaren under varje
steg i kedjan fran donation till
transplantation, vilken &r dodlig,
livshotande, invalidiserande eller medfor
betydande funktionsnedséttning eller leder
till eller forlanger behov av sjukhusvard
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Andringsforslag

(n) allvarlig biverkning: en icke avsedd
eller ovantad allvarlig reaktion, daribland
en smittsam sjukdom, hos givaren eller
mottagaren i samband med donation,
tillvaratagande, konservering eller
tillgangliggdrande av ett organ, fram till
transplantation, vilken &r dodlig,
livshotande, invalidiserande eller medfor
betydande funktionsnedséttning eller leder
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eller sjukdom, till behov av sjukhusvard eller till ovantad
sjukdom; biverkningar av
immunsuppression ar undantagna fran
denna definition,

Motivering

Definitionen av allvarlig biverkning har gjorts sa vittomfattande att den ofrankomligen skulle
leda till en méngd anmalningar utan relevans ur kvalitets- eller sakerhetssynvinkel. Darfor
bor denna begreppsdefinition insnavas nagot, sasom foreslas ovan.

Andringsforslag 32

Forslag till direktiv

Artikel 3—led o

Kommissionens forslag Andringsforslag
(o) transplantation: den process genom (p) transplantation: den process genom
vilken en viss funktion i manniskokroppen vilken en viss funktion i manniskokroppen
aterstalls genom 6verforing av likvardiga aterstalls genom 6verforing av organ av
organ till en mottagare, manskligt ursprung till en mottagare,

Motivering

En klarlaggning av begreppet transplantation.

Andringsforslag 33

Forslag till direktiv
Kapitel 11 — rubriken

Kommissionens forslag Andringsforslag

Organs kvalitet och sékerhet Ramverk for organs kvalitet och sékerhet

Andringsforslag 34

Forslag till direktiv
Artikel 4 — rubriken

Kommissionens forslag Andringsforslag
Nationella kvalitetsprogram Ramverk for nationella kvalitets- och
sakerhetsprogram

(Denna andring beror hela rattsakten
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under behandling.)

Andringsforslag 35

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2 — led -a (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

-a) standardrutiner for identifiering och
remittering av potentiella givare,

Motivering

Identifiering av potentiella givare i intensivvardsavdelningar och remittering av dem ar en
absolut nddvandig forutsattning for all verksamhet som omfattar donation av organ. Ett stort
antal studier visar att det finns en potential pa mellan 40 till 50 givare per miljon invanare i
varje medlemsstat. Detta innebar att varje medlemsstat kan 6ka antalet organdonationer
genom att inféra en systematisk analys av den befintliga donationspotentialen pa alla
givarsjukhus, foljt av matningar for att garantera att givarpotentialen uttémts.

Andringsférslag 36

Forslag till direktiv
Artikel 4 —punkt2 —led b

Kommissionens forslag Andringsférslag
b) standardrutiner for verifiering av b) standardrutiner for verifiering av
uppgifter om givarens eller dennes familjs uppgifter om samtycke eller avsaknad av
samtycke eller tillstand i enlighet med invandningar fran givaren eller dennes
nationella bestammelser, familj i enlighet med nationella

bestammelser,

Motivering

Detta dndringsforslag bekriftar det medgivande enligt “opting out-principen” som gdller i
flertalet medlemsstater.

Andringsforslag 37

Forslag till direktiv
Artikel 4 —punkt2 —led e
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Kommissionens forslag Andringsforslag

e) bestammelser for transport av méanskliga e) rutiner for transport av manskliga organ,
organ, i enlighet med artikel 8. i enlighet med artikel 8.
Motivering

Denna nya struktur, som medlemsstaterna helhjartat stodjer, bidrar till battre forstaelse for
de viktigaste delarna i ramverket for kvalitet och sékerhet. Ytterligare detaljer om de olika
delarna finns i de relevanta artiklarna.

Andringsforslag 38

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2 — led ea—ed (nya)

Kommissionens forslag Andringsférslag

ea) rutiner for att garantera sparbarhet
och for att rattsliga krav om skydd av
personuppgifter och sekretess efterlevs.
Rutinerna ska inbegripa de
tillvaratagande organisationernas och
transplantationscentrumens ansvar for
sparbarhet,

eb) rutiner for precis, snabb och
kontrollerbar rapportering av allvarliga
komplikationer och biverkningar i
enlighet med artikel 11.1, inbegripet de
tillvaratagande organisationernas och
transplantationscentrumens ansvar for
denna rapportering,

ec) rutiner for hantering av allvarliga
komplikationer och biverkningar i
enlighet med artikel 11.2, inbegripet de
tillvaratagande organisationernas och
transplantationscentrumens ansvar for
denna hantering,

ed) standardrutiner for sparning och
begransning av risker for oetisk eller
illegal verksamhet, sarskilt nar det galler
beslut om tillvaratagande och
transplantering av organ.
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Motivering
Denna nya struktur, som medlemsstaterna helhjartat stodjer, bidrar till battre forstaelse for

de viktigaste delarna i ramverket for kvalitet och sékerhet. Ytterligare detaljer om de olika
delarna finns i de relevanta artiklarna.

Andringsforslag 39

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag Andringsforslag
3. De nationella kvalitetsprogrammen ska 3. Ramverket for organs kvalitet och
faststélla sakerhet ska se till att den

sjukvardspersonal som arbetar i alla steg i
kedjan fran donation till transplantation
eller bortskaffande har lampliga
kvalifikationer och lamplig kompetens
och utarbeta sarskilda
utbildningsprogram for den personalen
samt faststélla standardrutiner for:

Motivering

This new structure, highly supported by Member States, helps to better understand the
essential elements of the quality and safety framework: (a) and (b) have been moved
(reworded) to paragraph 2. “Healthcare” has been included in order to leave out drivers,
pilots etc. involved in the process. Including the word “competencies” better captures
national realities. This should be taken into consideration for the entire text of the Directive.
General agreement on adding “such”, as it refers to healthcare personnel It is very difficult
to recognize international standards in most of the cases.

Andringsforslag 40

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 3 — led b — strecksats 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
— aterkallande av organ som avses i — hantering av allvarliga komplikationer
artikel 11.2, och biverkningar som avses i artikel 11.2,
Motivering

De atgarder som ska vidtas i fall av allvarliga komplikationer och biverkningar omfattar inte
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nodvandigtvis aterkallande av organ, sasom definierat i detta direktiv. Ibland kan det handa
att allvarliga komplikationer eller biverkningar visar sig nar organet redan har
transplanterats och i detta fall ar kanske inte ektomi av det transplanterade organet for att
aterkalla det den mest lampliga atgarden. Dessutom skulle férvaltning av ett speciellt
sakerhetsproblem ocksa omfatta Gversyn och bedémning av férfarandena och resultaten, for
att inféra korrigerande eller forebyggande atgarder.

Andringsférslag 41

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 3 — led b — strecksats 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
— de tillvaratagande organisationernas och — de tillvaratagande organisationernas och
transplantationscentrumens ansvar i transplantationscentrumens ansvar i
rapporteringsforfarandet, rapporterings- och

forvaltningsforfarandet,

Motivering

Om allvarliga komplikationer och biverkningar visar sig ar det obligatoriskt att anta en rad
forebyggande atgarder. Dessa atgarder omfattar inte nédvandigtvis aterkallande av organet,
sasom definierats i detta direktiv. Ibland kan det handa att allvarliga komplikationer eller
biverkningar visar sig nar organet redan transplanterats och i detta fall ar kanske inte ektomi
av det transplanterade organet (aterkallande) den mest lampliga atgarden.

Andringsforslag 42

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 3 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

ba) att det i akuta nddsituationer far goras
transplantationer med organ som inte ar
optimala, efter samrad mellan
sjukvardspersonalen och patienten eller
dennes familj, da patienten ar oférmogen
att sjalv uttrycka sin vilja.

Andringsforslag 43

Forslag till direktiv
Artikel 4 —punkt 3 —led c
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Kommissionens forslag Andringsforslag

c) vilka kvalifikationer som krévs for den c) vilka kvalifikationer och kompetenser
personal som arbetar i alla steg i kedjan som kravs for den sjukvardspersonal som
fran donation till transplantation eller arbetar i alla steg i kedjan fran donation till
bortskaffande, och utarbeta sarskilda transplantation eller bortskaffande, och
utbildningsprogram for personalen i utarbeta sarskilda utbildningsprogram for
enlighet med erkanda internationella den personalen.
normer.

Motivering

Om man ldgger till "kompetenser” speglas verkligheten pd nationell niva biittre.

Andringsforslag 44

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 3 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ca) transplantationssamordnarnas
stallning fran sjalva organgivningsskedet
till uppféljningsskedet av
transplantationspatienten.

Motivering

| en resolution av den 22 april 2008 framhdll Europaparlamentet i punkt 12
transplantationssamordnarnas centrala roll i arbetet med att aktivt identifiera potentiella
donatorer. Det ar darfor nédvandigt att de nationella kvalitetsprogrammen enligt artikel 4.3
innehaller uppgifter om transplantationssamordnarnas stallning.

Andringsforslag 45

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Medlemsstaterna ska se till att 1. Medlemsstaterna ska se till att
tillvaratagandet sker i organisationer for tillvaratagandet och tillgangliggérandet av
tillvaratagande som uppfyller organ sker i offentliga eller privata
bestammelserna i detta direktiv. icke vinstdrivande organ, organisationer

eller institutioner som uppfyller
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bestammelserna i detta direktiv.

Motivering

Denna andring blir en konsekvens med tanke pa definitionen av begreppen myndighet och

tillgangliggdrandet av organ.

Andringsforslag 46

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Organisationen for tillvaratagande ska
ha en organisationsstruktur och rutiner
som omfattar foljande:

a) Det ska finnas en tjansteforteckning
dar befattningsbeskrivningar samt
ansvars- och rapporteringsforhallanden
klart anges.

b) Standardrutiner i enlighet med
nationella kvalitetsprogram.

Andringsférslag

utgar

Motivering

Dessa alltfor precisa detaljer hor inte hemma i sjalva direktivtexten.

Andringsforslag 47

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att medicinsk
verksamhet i organisationer for
tillvaratagande, sdsom urval av givare, sker
pa inradan och under 6verinseende av en
lakare i enlighet med direktiv 2005/36/EG.

Andringsforslag 48

RR\810739SV.doc

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska se till att medicinsk
verksamhet i organisationer for
tillvaratagande, sasom urval och
utvardering av givare, sker pa inradan och
under 6verinseende av en lakare i enlighet
med direktiv 2005/36/EG.
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Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska se till att

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska se till att

tillvaratagandet sker i for detta andamal donationen sker i [ampliga utrymmen som

sarskilt avsedda utrymmen som &r
utformade och konstruerade samt

ar utformade och konstruerade samt
underhalls och drivs sa att de uppfyller

underhalls och drivs sa att de uppfyller kraven i detta direktiv, och mojliggor
kraven i detta direktiv, och mojliggor minimering av bakteriell eller annan
minimering av bakteriell eller annan kontaminering av tillvaratagna ménskliga
kontaminering av tillvaratagna manskliga organ i enlighet med god medicinsk praxis.
organ i enlighet med god medicinsk praxis. Utrymmena ska folja normerna for

operationssalar.

Motivering

Ett fortydligande.

Andringsférslag 49

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Lokalerna ska uppfylla normala normer utgar
for operationssalar, bland annat avseende
foljande punkter:

a) Begransat tilltrade.

b) Personal som bar lamplig steril
operationskladsel och anvander sterila
handskar, méssor och ansiktsmasker.

Motivering

Den hér typen av detaljer hor inte hemma i ett EU-direktiv.

Andringsforslag 50

Forslag till direktiv
Artikel 8 —punkt1-led a

Kommissionens forslag
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a) De organisationer, organ eller féretag
som sysslar med transport av organ ska ha
lampliga standardrutiner som garanterar
att organet inte skadas under transporten
och att transporttiden ar sa kort som
mojligt.

a) Den organisation som sysslar med
transport av organ ska se till att organet
transporteras med nédvandig aktsamhet.

Motivering

Awveckling av onddig byrakrati. Det viktiga ar att organet hanteras som sig bor under

transporten.

Andringsforslag 51

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 1 — led b — strecksats 1

Kommissionens forslag

— ldentifiering av den tillvaratagande
organisationen, adress och telefonnummer.

Andringsforslag

— ldentifiering av den tillvaratagande
organisationen och det sjukhus dar
donationen &gt rum, tillsammans med
deras adress och telefonnummer.

Motivering

Den foreslagna andringen innebar ett hansynstagande till kraven pa kvalitet och sakerhet och
har beaktas ocksa de speciella kraven i samband med organtransplantationer.

Andringsforslag 52

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 1 — led b — strecksats 4

Kommissionens forslag

— Rekommenderade transportférhallanden,
bland annat anvisningar om att halla
behallaren under en viss temperatur och i
en viss stéllning.

Andringsforslag 53

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 2
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— Rekommenderade transportférhallanden,
bland annat anvisningar om att halla
behallaren vid lamplig temperatur och i en
lamplig stéllning.
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Kommissionens forslag

2. Pa ackrediteringen, tillstandet,
godkannandet eller licensen ska den
behoriga myndigheten ange vilka
verksamheter transplantationscentrumet
far utfora.

Andringsfarslag

2. Pa ackrediteringen, tillstandet,
godkannandet eller licensen ska den
behoriga myndigheten ange vilka program
transplantationscentrumet far utfora.

Motivering

Andringsforslaget handlar om att lyfta fram mangfalden av transplantationscentrum. Vissa
utfor all typ av transplantationsverksamhet, medan andra har tillstand endast for vissa
transplantationsprogram, exempelvis njurar, men inte hjartan.

Andringsforslag 54

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska se till att man for
identifiering av givare tillampar ett system,
varigenom varje donation och var och en
av de tillhérande organen kan identifieras.
Medlemsstaterna ska se till att detta system
for identifiering av givare utformas och
valjs ut sa att inga personuppgifter (eller
sa fa som mojligt) behover samlas in,
hanteras eller anvandas. Sarskilt bor man
utnyttja mojligheten till pseudonymisering
eller avidentifiering.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska se till att man for
identifiering av givare tillampar ett system,
varigenom varje donation och vart och ett
av de tillhérande organen kan identifieras.
Medlemsstaterna ska se till att sekretessen
for patientuppgifter respekteras i enlighet
med nationella bestammelser.

Motivering

For detaljerat, eftersom det redan har hanvisats till direktivet om skydd av personuppgifter.

Andringsforslag 55

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 3 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag
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mottagare kan identifieras ar sa
begransad som mojligt.

Motivering

Ju farre personer som har tillgang till informationen desto mindre &r risken for olaglig
atkomst till sddana kansliga uppgifter.

Andringsforslag 56

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Medlemsstaterna ska i enlighet med
artikel 24 faststélla bestammelser om
tillampliga pafoljder for

a) all otillaten atkomst till uppgifter eller
system som gor det mojligt att identifiera
givare eller mottagare,

b) all anvandning av system eller
uppgifter som gor det mojligt att
identifiera givare eller mottagare i syfte
att spara givare eller mottagare om inte
tvingande medicinska skal foreligger.

Motivering
Paféljder behdvs for att avskracka manniskor fran att férsoka anvanda systemen for otillatna
sokningar.
Andringsforslag 57

Forslag till direktiv
Artikel 11 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Medlemsstaterna ska se till att det finns 1. Medlemsstaterna ska se till att det finns
ett system for att rapportera, utreda, ett system for att rapportera, utreda,
registrera och férmedla relevanta och registrera och formedla relevanta och
nodvandiga uppgifter om allvarliga nodvandiga uppgifter om allvarliga
komplikationer och biverkningar som kan komplikationer och biverkningar som kan
paverka manskliga organs kvalitet och paverka manskliga organs kvalitet och
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sékerhet, och som kan tillskrivas
tillvaratagande, kontroll 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 verksamhet.

sékerhet, och som kan tillskrivas 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 verksamhet.

Motivering

Karakterisering omfattas ocksa av direktivet — artikel 2.1. Tillvaratagande bor komma efter
kontroll for att stamma 6verens med klinisk praxis.

Andringsférslag 58

Forslag till direktiv
Artikel 12a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsférslag

Artikel 12a
Tredje man

1. Tillvaratagande organisationer och
transplantationscentrum far inga
skriftliga avtal med tredje man for att
kunna utfdra sina arbetsuppgifter.

2. Da tillvaratagande organisationer och
transplantationscentrum ingar skriftliga
avtal enligt punkt 1 ska de

a) utvardera och utse tredje man pa
grundval av dennes formaga att uppfylla
de normer som faststélls i detta direktiv,

b) uppratthalla en fullstandig forteckning
over de avtal enligt punkt 1 som de har
ingatt med tredje man,

c) faststélla tredje mans ansvarsomraden
och de detaljerade rutinerna,

d) pa begéran av den behoriga
myndigheten tillhandahalla kopior av
avtal med tredje man.

(Detta arrangemang faststalldes redan i direktivet om manskliga vavnader och celler, se
artikel 24 i direktiv 2004/23/EG.)
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Motivering

Det kommer férmodligen att finnas verksamhet som tillvaratagande organisationer eller
transplantationscentrum maste bedriva, men som de skulle vilja 6verlata pa tredje man,
antingen nu eller i framtiden, exempelvis driften av IT-system. Denna artikel skulle se till att
tredje man uppfyller de kvalitets- och sdkerhetsnormer som faststalls i detta direktiv.

Andringsforslag 59

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens férslag Andringsforslag
1. Medlemsstaterna ska se till att donation 1. Medlemsstaterna ska se till att donation
av manskliga organ fran avlidna och av manskliga organ fran avlidna och
levande givare sker frivilligt utan levande givare sker altruistiskt, frivilligt
ersattning. och utan erséttning.
Motivering

Donation av organ ar en gava som grundar sig pa solidaritet och medkénsla med en
medmaénniska. Att inte krdva att en organdonation ska vara altruistisk innebéar att gavan
forringas och den ddda eller levande givarens vardighet kranks. Europaparlamentet erkénde
detta sarskilda krav redan i sin resolution av den 22 april 2008 (Resolution om
organdonation och transplantation: Politiska insatser pa EU-niva (A6-0090/2008) punkt 22),
och kommissionen tog upp det i punkt 23 i sin motivering.

Andringsforslag 60

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

1a. Principen att ingen betalning far
forekomma ska dock inte hindra levande
givare fran att ta emot ersattning, under
forutsattning att denna ar strikt
begransad till ersattning for utgifter och
besvéar i samband med donationen.

For dessa fall ska medlemsstaten
faststalla de villkor enligt vilka ersattning
far beviljas, samtidigt som alla
ekonomiska incitament eller fordelar for
en potentiell givare undviks.
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Andringsférslag 61

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Kommissionen ska, i ndra samarbete
med medlemsstaterna, Europaparlamentet
och berérda parter, understka
mojligheten att utarbeta ett system for att
en persons dnskan att donera organ efter
sin dod ska kunna beaktas i s manga
medlemsstater som mojligt.

Motivering

Eftersom manniskor bor, reser och arbetar i flera olika lander i EU, dor de ocksa i andra
lander an sitt hemland.

Andringsférslag 62

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

3b. Medlemsstaterna ska se till att det
finns system och register som &r
lattatkomliga, sa att framtida givares
onskemal kan registreras och de behdriga
myndigheterna kan prioritera givarens
onskemal framfor eventuella motstridiga
onskemal fran en make eller maka, nara
anhdrig eller annan person.

Motivering

Medlemsstaterna bér uppmanas att se till att det finns system for att registrera 6nskemal om
att donera organ och att detta énskemal respekteras i forsta hand.

Andringsforslag 63

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3c (ny)
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Kommissionens forslag Andringsforslag

3c. Medlemsstaterna ska se till att
fordelningen av organen till mottagarna
grundar sig pa kriterier som ar 6ppet
redovisade, icke-diskriminerande och
vetenskapliga.

Motivering

Denna bestammelse om fordelningen av organ ar ett direkt resultat av att principerna om
likhet och rattvisa tillampas vid fordelning av halso- och sjukvardsresurser.

Andringsforslag 64

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3d (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

3d. Medlemsstaterna ska se till att inga
organ avlagsnas fran avlidna personer
forran de har konstaterats avlidna i
enlighet med nationell lagstiftning.

Motivering

Att begdra ett dodsintyg nar det galler en avliden givare innan man tillater att organet
avlagsnas ar ett krav som harror fran principen om det manskliga livets okrankbarhet och
fysiska integritet som faststallts i artikel 16 i tillaggsprotokollet till Europaradets konvention
om manskliga rattigheter och biomedicin: om transplantation av organ och vavnader av
manskligt ursprung.

Andringsforslag 65

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3e (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag
3e. Medlemsstaterna ska starka sitt
samarbete inom Interpol och Europol for

att mer effektivt kunna motverka
organhandeln.
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Andringsforslag 66

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3f (ny)

Kommissionens férslag

Andringsférslag 67

Forslag till direktiv
Artikel 14

Kommissionens forslag

Tillvaratagandet far genomféras forst efter
att alla obligatoriska krav i den berérda
medlemsstaten rorande samtycke eller
tillstand ar uppfyllda.

Andringsforslag

3f. Medlemsstaterna ska, i syfte att
minimera risken for organhandel i
unionen, minska efterfragan, framja
organdonationer mer effektivt,
uppratthalla strang lagstiftning nar det
galler levande donatorer som inte &r slakt
med mottagaren, garantera insyn i
nationella register och vantelistor, géra
lakarkaren juridiskt ansvarig for att folja
upp missforhallanden samt tillhandahalla
information.

Andringsférslag

Tillvaratagandet far genomféras forst efter
att alla obligatoriska krav rérande
samtycke och alla krav rérande avsaknad
av invandningar mot organdonation i den
berérda medlemsstaten ar uppfyllda.

Motivering

Se andringsfdrslaget till artikel 4.2 avseende nationella kvalitetsprogram.

Andringsforslag 68

Forslag till direktiv
Artikel 14 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag
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all nodvandig information fran levande
givare och ge dem den information de
behdver for att forsta konsekvenserna av
en donation. Nar det galler donation fran
avlidna givare ska medlemsstaterna
forsoka fa sadan information fran
anhoriga eller andra personer som ger
tillstand for donation. Medlemsstaterna
ska gora alla parter, som uppmanas bidra
med information, medvetna om vikten av
att snabbt lamna sadan information.

Motivering

Agree on the concept of the need of providing information to donors (or relatives) on the
process of donation and transplantation. However, in order to keep this concept under the
competencies of the EU conferred by article 168 of the TFEU, it is suggested to focus on the
risks for recipients as a result of the quality and safety of the organs. As this is implicitly
linked to obtaining a complete, objective and reliable clinical history by the medical team, it
is also suggested to include this provision under article 7, related to the characterisation of
donors and organs. We are still working on the final wording and studying the most
appropriate place to locate this provision in this Directive

Andringsférslag 69

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

la. Levande donationer ska ses som
komplement till donationer fran avlidna
och far utféras nar inget lampligt organ
fran en avliden person finns att tillga.

| syfte att forhindra kommersialisering
utfors donation fran levande givare
foretradesvis mellan familjemedlemmar
och néra anhoriga och/eller for att gynna
en mottagare till vilken givaren har ett
nara personligt forhallande, eller dar det
kan visas att givaren inte handlar for att
uppna ekonomisk vinning. I synnerhet
ska, nar det saknas ett sadant nara
forhallande, lampliga bestammelser i
medlemsstatens nationella lagstiftning
faststéllas for att basta moéjliga skydd for
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Andringsforslag 70

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska se till att levande
givare valjs ut pa grundval av uppgifter om
sin halsa och sjukdomshistoria, déribland
en psykologisk beddmning om detta anses
nddvandigt, som utfors av personal med
lampliga kvalifikationer och lamplig
utbildning. Sadana bedémningar kan leda
till att man utesluter personer vars donation
kan utgora en hélsorisk for andra, sasom
risk for overforing av sjukdomar, eller en
allvarlig risk for givaren sjélv.

de levande givarna ska garanteras.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska se till att levande
givare valjs ut pa grundval av uppgifter om
sin hélsa och sjukdomshistoria, déribland
en psykologisk bedémning om detta anses
nddvéndigt, som utfors av personal med
lampliga kvalifikationer och lamplig
utbildning. Sadana bedémningar kan leda
till att man utesluter personer vars donation
kan utgdra en halsorisk for andra, sasom
risk for éverforing av sjukdomar, eller en
allvarlig risk for givaren sjélv.
Medlemsstaterna ska ocksa garantera att
levande givare far forsakringsskydd.

Motivering

Skyddet for levande givare ar framfor allt en forsakringsrattslig fraga. En levande givare
utsatter sig genom sin altruistiska donation for en avsevard halsorisk och denna risk maste
begréansas ocksa genom en atgard av ovannamnda slag.

Andringsforslag 71

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsférslag

3a. Medlemsstaterna ska se till att inget
organ far avlagsnas fran en person som
enligt nationell lagstiftning inte har
formaga att ge sitt samtycke till det.

Motivering

Personer som inte har formaga att ge sitt samtycke till ett medicinskt férfarande har ett
sarskilt trangande behov av skydd. Detta kan géalla minderariga men &ven vuxna personer
utan rattskapacitet. Detta andringsforslag aterspeglar artikel 14.1 i tillaggsprotokollet till
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Europaradets konvention om manskliga rattigheter och biomedicin: om transplantation av
organ och vavnader av manskligt ursprung, men overlater at medlemsstaterna att avgora
under vilka forhallanden en person har formaga eller inte att samtycka till ett medicinskt

forfarande.

Andringsférslag 72

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

3b. Medlemsstaterna ska se till att levande
givare foljs upp i enlighet med nationella
bestammelser for att identifiera,
rapportera om och hantera incidenter som
kan rora det donerade organets kvalitet
och sékerhet och saledes mottagarens
sakerhet, samt allvarliga biverkningar hos
den levande givaren som kan bero pa
donationen.

Motivering

Se andringsforslag 33a.

Andringsforslag 73

Forslag till direktiv
Artikel 16

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska se till att den
grundlaggande ratten till skydd av
personuppgifter skyddas fullt ut och
effektivt inom all verksamhet for
organtransplantation, enligt
gemenskapslagstiftningen om skydd av
personuppgifter, sasom i direktiv 95/46/EG
och i synnerhet enligt artiklarna 8.3, 17 och
28.2 i det direktivet.

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska se till att den
grundlaggande ratten till skydd av
personuppgifter skyddas fullt ut och
effektivt inom all verksamhet for donation
och transplantation av organ, enligt
gemenskapslagstiftningen om skydd av
personuppgifter, sdsom i direktiv 95/46/EG
och i synnerhet enligt artiklarna 8.3, 17 och
28.2 i det direktivet.

Motivering

Skydd av personuppgifter omfattar aven givare.
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Andringsforslag 74

Forslag till direktiv
Artikel 16 — stycke la (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

Medlemsstaterna ska vidta de atgéarder
som behovs for att se till att de givare och
mottagare vars personuppgifter behandlas
i enlighet med bestammelserna i detta
direktiv kan identifieras endast av
personer som kan bevisa att de behover
kénna till deras identitet.

Motivering

Begreppen sparbarhet och pa ett identifierbart satt ar starkt kopplade till varandra: narhelst
det ar mojligt att antingen direkt eller indirekt spara innehavarna av biologiska material kan
dessa anses som identifierbara, och bland dessa bor inga mottagare och givare.

Andringsforslag 75

Forslag till direktiv
Artikel 16 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Medlemsstaterna ska vidta de atgarder
som behovs for att se till att givarnas och
mottagarnas personuppgifter behandlas
pa ett satt som mojliggor konfidentialitet,
integritet, ansvarighet och tillganglighet.

Motivering

Det ar ytterst viktigt att genomfora en strategi for informationssékerhet som grundar sig pa
stranga och sunda sékerhetsatgarder hos de berérda nationella tjansterna, sarskilt for att
uppfylla de krav pa konfidentialitet for givarna och mottagarna som anges i férslaget, samt
att garantera att dessa uppgifter behandlas pa ett satt som skyddar deras integritet,
ansvarighet och tillganglighet.

Andringsforslag 76

Forslag till direktiv
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Artikel 17

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 17 utgar
Avidentifiering av givare och mottagare

Medlemsstaterna ska vidta alla
nodvandiga atgarder for att se till att
givarnas och mottagarnas alla
personuppgifter som sammanstalls enligt
bestdmmelserna detta direktiv har gjorts
anonyma sa att givaren och mottagaren
inte langre kan identifieras.

Motivering

Artikel 17 i dess nuvarande ordalydelse kan strykas och dess innehall (nar det galler behovet
av konfidentialitet) ska inga i ett nytt stycke i artikel 16 om skydd av personuppgifter,
sekretess och sékerhet i behandlingen.

Andringsférslag 77

Forslag till direktiv
Artikel 18 — rubriken

Kommissionens forslag Andringsférslag
Utseende av behoriga myndigheter och Utseende av behoriga myndigheter,
deras uppgifter organisationer och institutioner och deras
uppgifter
Motivering

De befintliga organisationsstrukturerna i medlemsstaterna for donation, allokering och
transplantation av organ hor ndra samman med organisationen av de nationella halso- och
sjukvardssystemen i allmanhet. | skal 19 anges att en kombination av lokala, regionala,
nationella och/eller internationella organ inom medlemsstaterna kan samarbeta for
samordning av donation, allokering och/eller transplantation, under forutsattning att den
befintliga ramen garanterar redovisningsskyldighet, samarbete och effektivitet. Hanger aven
samman med andringsforslag 38.

Andringsforslag 78

Forslag till direktiv
Artikel 18 — stycke 2 — inledningen
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Kommissionens forslag

De behériga myndigheterna ska, i
synnerhet, vidta foljande atgarder:

Andringsforslag 79

Forslag till direktiv
Artikel 18 — stycke la(nytt)

Kommissionens férslag

Andringsfarslag

De behériga myndigheterna eller
institutionerna ska, i synnerhet, vidta
foljande atgarder:

Andringsforslag

Medlemsstaterna far delegera, eller lata
en behdrig myndighet delegera, vissa eller
alla uppgifter som den tilldelats enligt
detta direktiv till ett annat organ som
bedoms lampligt enligt nationella
bestammelser. Ett sddant organ far ocksa
hjalpa en behorig myndighet att utféra
sina uppgifter.

Motivering

Haller med om att mojligheten att delegera maste inforas. Denna formulering ar flexiblare.
Denna punkt bor komma fore punkten om vilka atgéarder som ska vidtas (artikel 18.2).

Andringsforslag 80

Forslag till direktiv
Artikel 18 —stycke 2 —led b

Kommissionens forslag

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

Andringsférslag

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

Motivering

Med tanke pa att organtransplantationer ar kansliga och gors utan vinstsyfte och att patienter
som vantar pa ett organ befinner sig i en utsatt position, ar det tvunget att infora strikta
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offentliga kontroller i varje skede av denna process.

Andringsforslag 81

Forslag till direktiv
Artikel 18 — stycke 2 —led d

Kommissionens férslag

d) Inrétta ett rapporteringssystem och ett
system for aterkallande av organ i
enlighet med artikel 11.1 och 11.2.

Andringsforslag

d) Inrétta ett rapporterings- och
forvaltningssystem och ett system for
allvarliga komplikationer och/eller
biverkningar i enlighet med

artikel 11.1 och 11.2.

Motivering

De atgarder som ska vidtas i fall av allvarliga komplikationer och biverkningar omfattar inte
nodvandigtvis aterkallande av organ, sasom definierat i detta direktiv. Ibland kan det handa
att komplikationer eller biverkningar visar sig nar organet redan har transplanterats och i
detta fall ar kanske inte ektomi av det transplanterade organet for att aterkalla det den mest
lampliga atgarden. Dessutom skulle forvaltning av ett speciellt sakerhetsproblem ocksa
omfatta 6versyn och bedémning av forfarandena och resultaten, for att infora korrigerande

eller forebyggande atgarder.

Andringsforslag 82

Forslag till direktiv
Artikel 18 —stycke 2 —led e

Kommissionens forslag

e) Utfarda lampliga riktlinjer for
vardinrattningar, sjukvardspersonal och
andra berorda parter i kedjan fran donation
till transplantation eller bortskaffande.

Andringsférslag

e) Utfarda lampliga riktlinjer for
vardinrattningar, sjukvardspersonal och
andra berorda parter i kedjan fran donation
till transplantation eller bortskaffande,
samt for eftervard och tillfrisknande efter
transplantation. Se till att det upprattas
sarskilda protokoll éver férfarandena
under och efter operation, under ansvar
av operationslag, patologer och andra
nodvandiga specialister.

Motivering

H draoikaoio tns uetouooysvans oev teletvel 0tow o aobevig Exel ocyel Eva uooyevuo. atny
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novaoeg o€ Béuara raparxolovdnons aclevav ueta oro puetoudoyevon. To €101kd TPWTOKOALN
Oa o1evK0ADVOVY TH AEITOVPYIO TV UETOUOCYEVTIKWOV KEVIPOV KO TH OLAPAVELD, TWV
O1001KOTIDV.

Andringsforslag 83

Forslag till direktiv
Artikel 18 — stycke 2 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

fa) Samla in relevanta uppgifter om
resultat efter transplantation for att
mojliggdra jamforbar bedomning av
kvalitet och sékerhet vid
organtransplantation, vilket kommer att
forbattra transplantationsprocessen pa
europeisk niva ytterligare.

Motivering

Aven om de flesta europeiska lander redan inréttat ett register éver information om alla
aspekter av transplantationsprocessen, hindras jamférelser mellan de europeiska registren av
bristen pa harmonisering av definitioner pa termer som anvands vid organtransplantation,
forfaranden for att samla in uppgifter om transplantationsverksamhet och tekniker for att
utvardera resultatet efter transplantation. | detta a&ndringsférslag uppmanas till mer
samarbete.

Andringsforslag 84

Forslag till direktiv
Artikel 18 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

De behoriga myndigheterna i varje
medlemsstat far delegera genomforandet
av atgarderna som avses i andra stycket
till erk&nda organisationer som &gnar sig
at att genomfora sadana atgarder.
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Motivering

Denna punkt kan vara till stod for medlemsstater som anvander detta slags organisationer.

Andringsforslag 85

Forslag till direktiv
Artikel 19 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag Andringsférslag
1. Medlemsstaterna ska se till att den 1. Medlemsstaterna ska se till att den eller
behodriga myndigheten de behoriga organen, organisationerna

eller institutionerna

Motivering
Fortydliganden med hansyn tagen till att det finns olika nationella organisationsmodeller for
halso- och sjukvardsvasendet.
Andringsférslag 86

Forslag till direktiv
Artikel 19 — punkt1—led c

Kommissionens forslag Andringsférslag
¢) uppratta och uppratthalla ett register ¢) uppratta och uppratthalla ett register
over tillvaratagande organisationer och over vardinrattningar, grupper eller
transplantationscentrum. avdelningar pa ett sjukhus eller annan

inrattning som godkants for
tillvaratagande av manskliga organ och
transplantationscentrum.

Motivering
Fortydliganden med hansyn tagen till att det finns olika nationella organisationsmodeller for
halso- och sjukvardsvésendet.
Andringsforslag 87

Forslag till direktiv
Artikel 19 — punkt 5

Kommissionens forslag Andringsforslag
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5. Medlemsstaterna ska, pa begéran av
kommissionen eller en annan medlemsstat,
tillhandahalla information om registret
over tillvaratagande organisationer och
transplantationscentrum.

2. Medlemsstaterna ska, pa begéran av
kommissionen eller en annan medlemsstat,
tillhandahalla information om registret
over vardinrattningar, grupper eller
avdelningar pa ett sjukhus eller annan
inrattning som godkants for
tillvaratagande av manskliga organ och
transplantationscentrum.

Motivering

Fortydliganden med hansyn tagen till att det finns olika nationella organisationsmodeller for

halso- och sjukvardsvésendet.

Andringsforslag 88

Forslag till direktiv
Artikel 20 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska inratta ett natverk for
de behdriga myndigheterna for utbyte av
information om erfarenheter av
tillampningen av detta direktiv.

Andringsforslag

1. Kommissionen ska inratta ett natverk for
de behdriga myndigheterna, organen,
organisationerna och institutionerna for
utbyte av information om erfarenheter av
tillampningen av detta direktiv.

Motivering

En andring som foljer av &ndringen av artikel 19.1.

Andringsforslag 89

Forslag till direktiv
Artikel 21 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att varje
organutbyte fran eller till ett
tredjeland/tredjelander har godkants av den
behdriga myndigheten.

PE430.898v02-00

Andringsférslag

1. Medlemsstaterna ska se till att varje
organutbyte fran eller till ett
tredjeland/tredjeléander har godkénts av den
behoriga myndigheten, organisationen eller
institutionen. Den behdriga myndigheten
ska radgdéra med den nationella
dataskyddsmyndigheten nar det géaller att
utarbeta ett ramverk for dverforing av
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uppgifter till och fran tredjelander om
utbyte av organ. Det sarskilda systemet for
overforing av personuppgifter till
tredjeland enligt artiklarna 25 och 26 i
direktiv 95/46/EG ska tillampas.

Motivering

Ett sarskilt system for 6verforing av personuppgifter till tredjelander faststalls i

artiklarna 25 och 26 i direktiv 95/46/EG. | artikel 21 eller i det tillndrande skalet 15 i
forslaget skulle man kunna ange att den behdriga myndigheten ska radgéra med den
nationella dataskyddsmyndigheten i syfte att utarbeta det ramverk som behdvs for sédkra, men
samtidigt snabba och effektiva 6verforingar av uppgifter om organ till och fran tredjelander.

Andringsforslag 90

Forslag till direktiv
Artikel 21 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1a. Beviljandet av tillstand for
organutbyte med tredjelander kan av
medlemsstaterna delegeras till europeiska
organisationer for organutbyte.

Motivering

Det nuvarande beprévade organisationssystemet for organtransplantationer, vilket ocksa
innefattar organutbyte med tredjelander, bor fa finnas kvar. | det sammanhanget bor inte
varje organutbyte med tredjeléander vara tillstdndsbelagt, utan organutbytet med ett visst
tredjeland 6verlag. Tillstdnden kan i enskilda fall ocksa beviljas en europeisk organisation
for organutbyte.

Andringsforslag 91

Forslag till direktiv
Artikel 21 —punkt2 —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) uppfyller kvalitets- och sékerhetsnormer b) uppfyller kvalitets- och sékerhetsnormer
som ar likvéardiga med dem som faststalls i samt krav pa skydd av givare och
detta direktiv. mottagare som &r likvéardiga med dem som

faststalls i detta direktiv.
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Motivering

Skydd av givare och mottagare av organ i tredjelander hanger nara samman med ett effektivt
skydd av givare och mottagare av organ inom Europeiska unionen. Darfor bor ett
godkannande av utbyte av organ endast beviljas nar samtliga krav i det nya direktivet ocksa
uppfylls av organdonationen i det tredje landet. Den nuvarande ordalydelsen &r tvetydig.

Andringsforslag 92

Forslag till direktiv
Artikel 23

Kommissionens férslag

1. Medlemsstaterna ska fore den .............
och darefter vart tredje ar sanda en rapport
till kommissionen om sadan verksamhet
som har bedrivits i relation till
bestdimmelserna i detta direktiv, inbegripet
en redogorelse for erfarenheterna av
genomforandet av detta direktiv.

2. Fore den ....... och darefter vart tredje ar
ska kommissionen éverldmna en rapport
till Europaparlamentet, radet,

Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén om
tillampningen av detta direktiv.

Andringsforslag 93

Forslag till direktiv
Artikel 24

Kommissionens forslag
Medlemsstaterna ska faststélla

bestammelser om tillampliga sanktioner for
Overtradelser av de nationella

PE430.898v02-00

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska fore den ...* och
darefter vart tredje ar sanda en rapport till
kommissionen om sadan verksamhet som
har bedrivits i relation till bestimmelserna i
detta direktiv, inbegripet en redogorelse for
erfarenheterna av genomforandet av detta
direktiv.

2. Fore den ...** och darefter vart tredje ar
ska kommissionen dverldmna en rapport
till Europaparlamentet, radet,

Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén om
tillampningen av detta direktiv.

* Tva ar efter det att detta direktiv har
tratt i kraft.

** Tre &r efter det att detta direktiv har
tratt i kraft.

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska faststalla
bestammelser om tillampliga sanktioner for
Overtradelser av de nationella
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bestdimmelser som antagits enligt detta
direktiv och vidta alla atgarder som kravs
for att se till att de genomfors. Paféljderna
ska vara effektiva, proportionella och
avskrackande. Medlemsstaterna ska
anmala dessa bestammelser till
kommissionen senast den /...J och snarast
maojligt anmala varje senare &ndring av
dem.

Andringsforslag 94

Forslag till direktiv
Artikel 25 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Utforliga bestammelser om foljande
atgarder ska antas i enlighet med
forfarandet i artikel 26.3.

a) Bestammelser for uppdatering och
overforing av uppgifter om

karakterisering av manskliga organ anges

i bilagan.

b) Forfaranden for att sakerstalla full
sparbarhet for organ, bl.a. krav pa
markning.

c) Forfaranden for att sékerstélla

rapportering om allvarliga komplikationer

och biverkningar.

Andringsforslag 95

Forslag till direktiv
Artikel 25 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Utforliga bestammelser for enhetlig
tilldmpning av detta direktiv, sérskilt med
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bestdimmelser som antagits enligt detta
direktiv och vidta alla atgarder som kravs
for att se till att de genomfors. Paféljderna
ska vara effektiva, proportionella och
avskrackande. Medlemsstaterna skall
anmala dessa bestammelser till
kommissionen senast den * och snarast
mojligt anmala varje senare andring av
dem.

* Tva &r efter det att detta direktiv har
tratt i kraft.

Andringsforslag

utgar

Andringsforslag

2. Lampliga bestammelser for enhetlig
tillampning av detta direktiv, sérskilt med
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avseende pa foljande atgarder, ska antas i
enlighet med det forfarande som avses i
artikel 26.2:

Andringsforslag 96

Forslag till direktiv
Artikel 25 —punkt2 —led b

Kommissionens férslag

b) Inrattande och uppréatthallande av det
natverk for behoriga myndigheter som
avses i artikel 20.

avseende pa foljande atgarder, ska antas i
enlighet med det forfarande som avses i
artikel 26.2:

Andringsforslag

b) Inrattande och uppréatthallande i
funktionsdugligt skick av det natverk for
behoriga myndigheter som avses i

artikel 20.

Motivering

| kompletteringarna tas det hansyn till sammanhanget mellan karakteriseringen av manskliga
organ och givare (punkt 1 a) samt till definitionen i enlighet med artikel 3 m och n i férslaget

till direktiv (punkterna 1 ¢ samt 2 a och b).

Andringsforslag 97

Forslag till direktiv
Artikel 26a (ny)

Kommissionens forslag

PE430.898v02-00
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Andringsforslag

Artikel 26a
Delegerade akter

Kommissionen ska, for att malen i detta
direktiv ska uppnas, genom delegerade
akter i enlighet med artikel 26a, 26b och
26¢ faststalla foljande:

a) Bestammelser for uppdatering och
overforing av uppgifter om
karakterisering av manskliga organ och
givare sasom anges i bilagan.

b) Forfaranden for att sékerstalla full
sparbarhet for organ, bl.a. krav pa
markning.

¢) Forfaranden for att sakerstalla
rapportering om ovantade allvarliga
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komplikationer och biverkningar.

Motivering

Genom dessa tillagg beaktas sambandet mellan karakterisering av manskliga organ och
givare liksom den definition som anges i artikel 3 m och 3 n i forslaget till

direktiv (1c, 2a och b).

Andringsforslag 98

Forslag till direktiv
Artikel 26 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Nar det hanvisas till denna punkt ska
artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7 i

beslut 1999/468/EG tillampas, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Andringsférslag 99

Forslag till direktiv
Artikel 26a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

utgar

Andringsférslag

Artikel 26a
UtOvande av delegering

1. Befogenhet att anta de delegerade akter
som avses i artikel 25a ska ges till
kommissionen senast den ...*
Kommissionen ska utarbeta en rapport
om de delegerade befogenheterna senast
den ...**, som, om det behivs, ska dtfoljas
av ett lagstiftningsforslag om att forlanga
varaktigheten av delegeringen av
befogenheterna.

2. Sa snart kommissionen antar en
delegerad akt ska kommissionen samtidigt
delge Europaparlamentet och radet
denna.

3. Befogenheten att anta delegerade akter
ges till kommissionen med forbehall for
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Andringsforslag 100

Forslag till direktiv

Artikel 26b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 101

Forslag till direktiv
Artikel 26¢ (ny)

PE430.898v02-00
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de villkor som anges i artikel 26b och 26c¢.

* EUT: Tre &r efter det att detta direktiv
har tratt i kraft.

** EUT: 30 manader efter det att detta
direktiv har trétt i kraft.

Andringsférslag

Artikel 26b
Aterkallande av delegering

1. Den delegering av befogenheter som
avses i artikel 25a far aterkallas av
Europaparlamentet eller radet.

2. Den institution som har inlett ett internt
forfarande for att besluta huruvida en
delegering av befogenhet ska aterkallas
ska underratta den andra institutionen
och kommissionen senast en manad
innan det slutliga beslutet fattas, och ange
vilka delegerade befogenheter som kan
komma att aterkallas och skalen for detta.

3. I beslutet om aterkallande ska skélen
till terkallandet anges och beslutet
innebar att delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet upphor
att galla. Det far verkan omedelbart, eller
vid ett senare, i beslutet angivet datum.
Det paverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan tratt i kraft.
Det ska offentliggoras i

Europeiska unionens officiella tidning.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 102

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska sétta i kraft de
lagar och andra forfattningar som ar
nddvandiga for att folja detta direktiv
senast den /...J. De ska till kommissionen
genast dverlamna texten till dessa
bestdimmelser tillsammans med en
jamforelsetabell 6ver dessa bestimmelser
och detta direktiv.

Andringsforslag 103
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Andringsfarslag

Artikel 26¢
Invéandningar mot delegerade akter

1. Europaparlamentet eller radet far
invanda mot en delegerad akt inom en
period pa tvd manader fran
delgivningsdagen. Pa initiativ av
Europaparlamentet eller radet ska denna
tidsperiod forlangas med tvd manader.

2. Om varken Europaparlamentet eller
radet vid utgangen av denna period har
invant mot den delegerade akten ska den
delegerade akten offentliggoras i
Europeiska unionens officiella tidning
och trada i kraft den dag som anges i den.

3. Om Europaparlamentet eller radet
invander mot den delegerade akten ska
den inte trada i kraft. Den institution som
invander mot den delegerade akten ska
ange skalen for detta.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna skall s&tta i kraft de
lagar och andra forfattningar som ar
nddvandiga for att folja detta direktiv
senast den ... *. De ska till kommissionen
genast dverlamna texten till dessa
bestammelser.

* Tva ar efter det att detta direktiv har
tratt i kraft.
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Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

la. Detta direktiv ska inte hindra en
medlemsstat fran att uppratthalla eller
infora strangare skyddsatgarder, under
forutsattning att de ar férenliga med
fordraget.

Motivering

Om medlemsstaternas vill far de tillampa strangare skyddsatgarder. Detta &r i linje med
direktivet om manskliga vavnader och celler.

Andringsférslag 104

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen
overlamna texten till de centrala
bestaimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrade som omfattas av
detta direktiv.

Andringsférslag

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen
overlamna texten till de bestammelser i

nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv.

Motivering

Medlemsstaterna bor informera om alla bestammelser i nationell lagstiftning inom det

omrade som omfattas av direktivet.

Andringsforslag 105

Forslag till direktiv
Bilaga — inledningen

Kommissionens forslag

For det syfte som avses i artikel 7 ska
organisationerna eller grupper for
tillvaratagande av organ samla in féljande
uppgifter for karakterisering av organ och
givare, vid behov efter kontroll och
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Andringsforslag

For det syfte som avses i artikel 7 ska
organisationerna eller grupper for
tillvaratagande av organ samla in féljande
uppgifter for karakterisering av organ och
givare, med hansyn tagen till
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behandling i enlighet med réttsliga krav pa omstandigheterna i det enskilda fallet och

skydd av personuppgifter och sekretess. behandling i enlighet med réttsliga krav pa
skydd av personuppgifter och sekretess.
Om uppgifter saknas ska beslut om
transplantation fattas efter individuell
riskprovning av givare och mottagare.

Motivering

| den kompletterande lydelsen tas det hansyn till att sddan information och sadana uppgifter
som enligt bilagan kravs for karakterisering av organ och givare ibland inte foreligger eller
gar att fa tag pa. Detta far inte leda till att en transplantation till foljd av detta omojliggaors i
det enskilda fallet. Om det inte tas hansyn till kompletteringen skulle detta ytterligare
minimera antalet organ fran givare.
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MOTIVERING

Organtransplantation har gatt fran att vara en ovanlig 6vning i immunbiologi till att vara det
mest praktiska séttet att bota patienter som lider av en lang rad olika akommor som kan leda
till dédliga sjukdomar i njure, lever, hjarta, lungor och bukspottkértel. De senaste

fem decennierna har organtransplantationer blivit ett etablerat och andamalsenligt forfarande i
hela varlden, som forbattrar livskvaliteten och 6kar den férvéntade livslangden oerhort.
Dessutom &r organdonationer en gava som ger uttryck for altruism och solidaritet i samhallet.

Icke desto mindre har behovet av organtransplantationer i Europeiska unionen 0kat stadigt
och i snabbare takt 4n antalet donerade organ. Atskilliga patienter avlider till féljd av den
kroniska bristen pa organ. En allvarlig obalans mellan behovet av och tillgangen pa organ kan
leda till kommersialisering och olaglig handel med organ som kréanker grundlaggande
manskliga rattigheter. Aven om organbristen ar den framsta utmaningen finns det dock manga
fler sadana, med tanke pa de olika transplantationssystemen i medlemsstaterna. Eftersom okat
samarbete och granséverskridande utbyte mellan medlemsstaterna har en imponerande
potential att 6ka antalet transplantationer ér det nddvandigt att anta gemensamma

kvalitets- och sédkerhetsnormer.

| forslaget till direktiv faststalls gemensamma bindande kvalitets- och sékerhetsnormer for
organ av manskligt ursprung avsedda for transplantation i Europeiska unionen, i syfte att
garantera en god halsoskyddsniva i hela unionen. Som uppféljning till direktivet om

kvalitets- och sakerhetsnormer for blod och blodkomponenter 2003 och direktivet om
kvalitets- och sakerhetsnormer for ménskliga vavnader och celler 2004 s6ker man med det har
direktivet skapa normer for manskliga organ for att fullborda den lagstiftning som bygger pa
artikel 152 i EG-fordraget. Den resolution om donationer och transplantationer av organ som
antogs av en stor majoritet i Europaparlamentet i april 2008 innehdll ett tydligt erkédnnande av
behovet av gemensamma atgarder pa EU-niva.

| forslaget till direktiv foreskrivs regler for att garantera hoga kvalitets- och sakerhetsnormer
for organ av manskligt ursprung avsedda for transplantation i samband med donation,
tillvaratagande, kontroll, karaktarisering, forvaring, transport och anvéndning. Nationella
kvalitetsprogram med regler och forfaranden for transplantationer i medlemsstaterna infors.
Tillvaratagandeprocessen och déarmed forknippade &mnen som rapporteringssystem behandlas
ocksa mer ingaende. Sparbarhet och skydd av givare och mottagare uppmarksammas sarskilt.
Nér det galler genomforandet finns det bestammelser om inrattande av behdriga nationella
myndigheter och dessas uppgifter, europeiska organisationer for utbyte av organ och
organutbyte med tredje lander.

Foredraganden valkomnar detta forslag och uppskattar mycket dess tre huvudsyften: att
garantera kvalitet och sakerhet for patienter pa EU-niva, att garantera skydd for givarna och
att underlatta samarbetet mellan medlemsstaterna. Generellt sett finns det en bred samhallelig
konsensus om organdonation i transplantationssyfte i Europeiska unionen. Olika kulturella,
traditionella och organisatoriska bakgrunder gor dock att det finns skillnader i
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medlemsstaternas installningar till denna fraga. Foredraganden understryker att man med
direktivet visserligen bor bibehalla eller strava efter harmonisering av kvalitets- och
sakerhetsatgarder, men det far inte medfora ytterligare administrativa palagor for
medlemsstaterna och maste medge erforderlig flexibilitet utan att dventyra dagens goda
rutiner.

Foredraganden haller med kommissionen om att organtransplantationsprogram av princip bor
bygga pa principen om frivillig donation utan ersattning, eftersom denna princip redan ar
forankrad i tidigare lagstiftning om substanser av humant ursprung. Organdonationer maste
alltid vara gratis gavor som skyddas mot kopplingar till mojlig kommersialisering. Dessutom
bygger donations- och transplantationssystem pa altruism. For att framja kvaliteten i
transplantationsprocessen foreslar foredraganden en del andringar som har med mansklig
vardighet att gora. Nar det galler samtycket maste ratten att valja att donera ett organ eller inte
ocksa respekteras och skyddas, och darfor hor detta till medlemsstaternas behorighetsomrade.

Inférandet av ersattning till levande givare bor enbart ses som en gottgorelse for de kostnader
som direkt hanger samman med donationen, som till exempel resekostnader, sa att inga
ekonomiska incitament for potentiella givare skapas. Personer som drabbas av onddig skada
till foljd av ett ingrepp ska ocksa ha rétt till skalig ersattning.

Ett av de framsta sakerhetsproblemen ar organens sparbarhet fran givare till mottagare och
vice versa. Darfor maste anonymitetskonceptet ersattas med konfidentialitet for att undvika
sjalvmotsagelser. Foredraganden var for att sunda atgarder till skydd for givarens och
mottagarens personuppgifter inférlivades med forslaget.

Utbyte av bésta metoder, modeller och sakkunskap i Europeiska unionen har redan visat sig
vara ett andamalsenligt satt att Oka antalet organdonatorer. Samarbete bor framjas for att
identifiera framgangsrika inslag i olika transplantationssystem och verka for dem pa EU-niva,
sd att vi okar kvaliteten och sékerheten vid donationer och transplantationer av organ.

Slutligen foreslar foredraganden ett proportionerligt antal andringar som aterspeglar farhagor i
fraga om definitionen av givare, behtriga myndigheter, perioden efter en transplantation och
mer precisa skrivningar i en del artiklar for att forbattra texten. Féredraganden beslutade
ocksa att ta med nastan alla forslagen fran utskottet for rattsliga fragor.

Forslaget till betankande innehaller inga andringsforslag till artiklarna 25 och 26 i forslaget

for att anpassa dem till det system med genomférandeakter som infordes genom
Lissabonfordraget. Dessa andringsforslag kommer att 1&ggas fram i ett senare skede.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR RATTSLIGA FRAGOR

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om kvalitets- och sakerhetsnormer
for organ av manskligt ursprung avsedda for transplantation

(KOM(2008)0818 — C6-0480/2008 — 2008/0238(COD))

Foredragande: Cecilia Wikstrom

KORTFATTAD MOTIVERING

Bakgrund

Enligt statistik fran 2007 finns det i EU nastan 56 000 patienter som star pa vantelistor for
organtransplantationer. Dodligheten bland dem som véntar pa en lever-, lung- eller
hjarttransplantation varierar mellan 15 och 30 procent. Varje dag dor néstan 10 manniskor i
EU i vantan pa organ. Traditioner samt religidsa och etiska trosférestéllningar och
uppfattningar om livets slut har paverkat de olika medlemsstaternas satt att narma sig fragan
om organdonationer. Det innebér att de olika medlemsstaternas system fér donation och
transplantation av organ ar mycket olika. Det finns ocksa stora skillnader i antalet givare per
capita samt i det antal organ som fors dver granserna mellan medlemsstater. For de flesta
patienter, sarskilt barn eller mycket kansliga personer, kravs stora donatorpooler for att finna
ett lampligt organ. | sma system kan darfor personer som &r villiga att donera sina organ efter
sin dod forbises, eftersom det inom systemet saknas patienter som kan motta deras organ.

Kommissionen har darfor foreslagit en uppsattning rattsakter med kvalitets- och
sékerhetsnormer for manskliga organ avsedda for transplantation. Syftet ar att genom
tillampning av dessa gemensamma normer underlatta utbytet av organ mellan medlemsstater
och pa sa satt skapa en storre organpool som skulle kunna hjélpa patienter inom hela EU.

Rattsutskottets stdndpunkt

Rattsutskottet stoder de foreslagna rattsakternas allmanna tillampningsomraden och mal. Det
ar tydligt att EU-medlemsstaterna behdver utoka sitt samarbete pa
organtransplantationsomradet och det foreslagna direktivet kommer forhoppningsvis att vara
viktigt i detta hanseende. Okat samarbete maste bygga pa medlemsstaternas fortroende for
varandras system. Detta fortroende grundas i sin tur pa att det finns hdga kvalitets- och
sdkerhetsnormer och att dessa rattsakter foljs av alla medlemsstater.
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Rattsutskottet anser att det a&r mycket viktigt med samarbete och respekt fér de olika
medlemsstaternas standpunkter och etiska synpunkter for att pa basta mojliga satt stodja de
tusentals patienter som ar i behov av ett utdkat EU-samarbete for att hitta ett lampligt organ.
| detta sammanhang foreslas ett antal andringar i kommissionens text.

Den viktigaste fragan ar den mycket kansliga fragan om potentiella givares samtycke efter
doden. Kommissionen konstaterar i sitt forslag att det finns manga olika system i
medlemsstaterna. Mot bakgrund av detta, fragans kansliga natur och avsaknaden av en réttslig
grund for gemenskapsatgérder foreslar kommissionen att den nationella lagstiftningen behalls.
Rattsutskottet stéller sig bakom denna allméanna strategi fran kommissionens sida, men
foreslar att den kompletteras med en text som uppmanar medlemsstaterna att ge den enskilde
medborgaren rétt att ge sitt samtycke till att donera organ efter doden och att respektera dessa

onskemal.

Nér EU-medborgarna utnyttjar friheten att resa, bo och arbeta i alla EU-lander kommer de
ocksa att do i lander dar de inte &r bosatta eller medborgare. Av respekt fér individens
valfrihet anser utskottet darfor att personer som har gett sitt samtycke till organdonation efter
sin dod ska ha mojlighet att provas som givare i alla medlemsstater, oavsett var de &r bosatta.
For genomforandet av ett sddant system kravs utokat samarbete mellan alla berérda parter.

Rattsutskottet skulle ocksa vilja foresla atgarder for att ytterligare starka givarnas och
mottagarnas ratt att vara anonyma och garantera en saker majlighet att spara organ till givare
och mottagare i rent medicinskt syfte. Tre &ndringsforslag syftar till att minimera risken for
organhandel och annan oetisk och illegal verksamhet.

Slutligen foreslar utskottet ett antal mindre andringar for att forbattra texten pa olika satt.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for rattsliga fragor uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet
att som ansvarigt utskott infoga féljande andringsforslag i sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Skal 14

Kommissionens forslag

(14) Personal som direkt arbetar med
donation, tillvaratagande, kontroll,
konservering, transport och transplantation
av manskliga organ bor ha lampliga
kvalifikationer och lamplig utbildning.

RR\810739SV.doc

Andringsférslag

(14) Personal som direkt arbetar med
donation, tillvaratagande, kontroll,
karakterisering, konservering, transport
och transplantation av ménskliga organ bor
ha lampliga kvalifikationer och lamplig
utbildning.
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Motivering

Aven karakterisering anges i artikel 2.1.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skal 16a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(16a) Kampen mot organhandel bor inte
bara vara EU:s ansvar. Medlemsstaterna
bor ocksa vidta atgarder i detta syfte,
daribland atgarder for att minska
efterfragan, framja organdonationer mer
effektivt, uppratthalla strang lagstiftning
nar det galler levande donatorer,
garantera insyn i nationella register och
vantelistor, gora lakarkaren juridiskt
ansvarig att félja upp missférhallanden,
samt att tillhandahalla information.

Andringsforslag 3

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ea) standardrutiner fér sparning och
begransning av risker for oetisk eller
illegal verksamhet, sarskilt nar det géaller
beslut om tillvaratagande och
transplantering av organ.

Andringsférslag 4

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 3 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ba) atkomst till system déar givare eller
mottagare kan identifieras &r sa
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begransad som mojligt.

Motivering

Ju farre personer som har tillgang till informationen desto mindre &r risken for olaglig
atkomst till sddana kansliga uppgifter.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Medlemsstaterna ska i enlighet med
artikel 24 faststalla bestammelser om
tillampliga pafoljder for

a) otillaten atkomst till uppgifter eller
system som gor det mojligt att identifiera
givare eller mottagare,

b) all anvandning av system eller
uppgifter som gor det mojligt att
identifiera givare eller mottagare i syfte
att spara givare eller mottagare om inte
tvingande medicinska skal foreligger.

Motivering
Pafoljder behdvs for att avskracka manniskor fran att anvanda systemen for otillatna
sokningar.
Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Artikel 11 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsférslag
1. Medlemsstaterna ska se till att det finns 1. Medlemsstaterna ska se till att det finns
ett system for att rapportera, utreda, ett system for att rapportera, utreda,
registrera och férmedla relevanta och registrera och férmedla relevanta och
nodvéndiga uppgifter om allvarliga nddvéndiga uppgifter om allvarliga
komplikationer och biverkningar som kan komplikationer och biverkningar som kan
paverka manskliga organs kvalitet och paverka manskliga organs kvalitet och
sékerhet, och som kan tillskrivas sékerhet, och som kan tillskrivas
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tillvaratagande, kontroll och transport av tillvaratagande, kontroll, konservering och

organet, samt om alla de allvarliga transport av organet, samt om alla de
biverkningar som har konstaterats under allvarliga biverkningar som har

eller efter en transplantation och som kan konstaterats under eller efter en

ha samband med denna verksamhet. transplantation och som kan ha samband

med denna verksamhet.

Motivering

Aven konservering anges i artikel 2.1 och det verkar lampligt att ta konserveringsfragor i
beaktande som en orsak till allvarliga biverkningar.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Medlemsstaterna ska se till att det
finns system och register som ar
lattatkomliga, sa att framtida givares
onskemal kan registreras och de behdriga
myndigheterna kan prioritera givarens
onskemal framfor eventuella motstridiga
onskemal fran en make eller maka, néara
anhorig eller annan person.

Motivering

Medlemsstaterna bor uppmanas att se till att det finns system for att registrera 6nskemal om
att donera organ och att detta dnskemal respekteras i forsta hand.

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3b. Kommissionen ska, i ndra samarbete
med medlemsstaterna, Europaparlamentet
och berdrda parter, underséka
mojligheten att utarbeta ett system for att
en persons dnskan att donera organ efter
doden ska kunna beaktas i sa manga
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medlemsstater som mojligt.

Motivering

Eftersom manniskor bor, reser och arbetar i flera olika lander i EU, dor de ocksa i andra
lander an sitt hemland.

Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3c (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3c. Medlemsstaterna ska starka sitt
samarbete under samordning av Interpol
och Europol for att mer effektivt kunna
motverka organhandeln.

Andringsférslag 10

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 3d (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

3d. Medlemsstaterna ska, i syfte att
minimera risken for organhandel i EU,
minska efterfragan, framja
organdonationer mer effektivt,
uppratthalla strang lagstiftning nar det
galler levande donatorer som inte &r slakt
med mottagaren, garantera insyn i
nationella register och vantelistor, géra
lakarkaren juridiskt ansvarig att folja upp
missforhallanden, samt att tillhandahalla
information.
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Andringsforslag 11

Forslag till direktiv
Artikel 27 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen
dverlamna texten till de centrala
bestammelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrade som omfattas av
detta direktiv.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen
overlamna texten till de bestammelser i
nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv.

Motivering

Medlemsstaterna bor informera om alla bestammelser i nationell lagstiftning inom det

omrade som omfattas av direktivet.
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