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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2004/23/EK
(2004. gada 31. marts),
par kvalitates un drosibas standartu noteikSanu cilvéka audu un $iinu ziedo$anai, ieguvei, testéSanai,
apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatisanai

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un jo ipasi ta
152. panta 4. punkta a) apak$punktu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (1),

nemot vérd Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komitejas
atzinumu (?),

péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

rikojoties saskana ar procediru, kas noteikta Liguma 251.
panta (3),

ta ka:

(1)

Cilvéka audu un $Gnu transplantacija ir strauji augosa
medicinas joma, kas piedava lieliskas iespgjas vél nearste-
jamu slimibu arstéSanai. Ir janodrosina $o materialu kvali-
tate un drosiba, jo Ipasi, lai novérstu slimibu parnésasanu.

Terapeitiskiem iemesliem izmantoto cilvéka audu un $iinu
pieejamiba ir atkariga no Kopienas pilsoniem, kuri ir gatavi
tos ziedot. Lai aizsargatu sabiedribas veselibu un novérstu
infekcijas slimibu parnésasanu ar Siem audiem un $tinam,
to ziedosanas, ieguves, testésanas, apstrades, konservacijas,
uzglabasanas, izplatiSanas un izmantosanas laika javeic visi
drosibas pasakumi.

Informacijas un izglitoSanas kampanas valsts un Eiropas
limeni par audu, $tnu un organu ziedoSanu, kuru pamata
biitu princips “més visi esam potencidlie donori”. So
kampanu mérkis ir palidzét Eiropas pilsoniem savas dzi-
ves laika pienemt lémumu klat par donoriem, darot 3o
velmi zinamu savam gimeném vai likumigajiem parstav-
jiem. Ta ka ir vajadziba nodro$inat audu un $anu pieeja-
mibu arstniecibai, dalibvalstim jasekmé augstas kvalitates
un drosibas audu un $tnu, tostarp hematopoétisko
progenitoru, ziedosana, tadgjadi palielinot ari Kopienas
saimniecisko patstavibu.

() OV C 227 E, 24.9.2002., 505. Ipp.

() OV C 85, 8.4.2003, 44. Ipp.

(%) Eiropas Parlamenta 2003. gada 10. aprila Atzinums (Oficialaja Vest-
nesi vél nav publicéts), Padomes 2003. gada 22. julija Kopéja nostaja
(OV C 240 E, 7.10.2003., 3. Ipp.), Eiropas Parlamenta 2003. gada
16. decembra Nostaja (Oficialaja Vestnest vél nav publicéta) un Pado-
mes 2004. gada 2. marta Lémums.

(4)

)

Ir steidzama vajadziba izveidot vienotu satvaru, lai nodro-
$inatu augstus kvalitates un drosibas standartus attieciba uz
audu un $0nu ieg@iSanu, testéSanu, apstradi, uzglabasanu
un izplatianu visa Kopiena un lai veicinatu to apmainu
pacientiem, kuri ik gadu sanem $ada veida terapiju. Tadél
ir svarigi, lai Kopienas noteikumi nodrosinatu, ka cilveka
audiem un $Gnam neatkarigi no ta, kur tos paredzéts
izmantot, ir lidzveértiga kvalitate un drosiba. Tade] $adu
standartu izveide palidzés no jauna parliecinat sabiedribu,
ka uz cilvéka audiem un $inam, kas iegati cita dalibvalsti,
tomeér attiecas tadas paSas garantijas, kadas ir pasu valsti.

Ta ka audu un $Gnu terapija ir joma, kura norisinas inten-
siva apmaina visa pasaulg, ir vélami pasaules méroga stan-
darti. Tade] Kopienai jacensas veicinat visaugstako iespé-
jamo aizsardzibas [imeni, lai aizsargatu sabiedribas veselibu
attieciba uz audu un $@inu kvalitati un drosibu. Komisijai
jaieklauj informacija par $aja zina sasniegtajiem panaku-
miem zinojuma Eiropas Parlamentam un Padomei.

Uz audiem un ${indm, ko paredzéts izmantot riipnieciski
razotos izstradajumos, tostarp medicinas ieric@s, 31 direk-
tiva attiecas vienigi tiktal, cik tas skar ziedoSanu, ieguvi un
testéSanu, tacu apstradi, konservaciju, uzglabasanu un
izplatiSanu reglamenté citi Kopienas tiesibu akti. Uz turp-
makajiem raZo$anas posmiem attiecas Eiropas Parlamenta
un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva
2001/83[EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvé-
kiem paredzétam zalem (%).

Si direktiva japieméro audiem un $iinam, ieskaitot hema-
topoétiskas periféras asinis, nabas saites (asins) un kaula
smadzenu mates $tnas, reproduktivas $tnas (ol$tnas,
spermuy), augla audus un $tinas un pieaugu$o un embrio-
niskas mates $tnas.

Si direktiva neattiecas uz asinim un asins pagatavojumiem
(iznemot hematopoétiskas progenitoru $iinas), un cilveku
organiem, ka ar dzivnieku izcelsmes organiem, audiem vai
$inam. Asinis un asins pagatavojumus Sobrid reglamenté

OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izda-
1iti ar Komisijas Direktivu 2003/63/EK (OV L 159, 27.6.2003.,

46. Ipp.).
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(10)

(11)

(12)

Direktivas 2001/83/EK un 2000/70/EK (1), leteikums
98/463/EK (2) un Direktiva 2002/98/EK (3). Si direktiva
neattiecas ari uz audiem un $inam, ko izmanto ka auto-
transplantatus (audi, kas iznemti un transplantéti atpakal
tam paSam individam), izmantojot to pasu kirurgisko pro-
cediiru un nepaklaujot audu uzkrasanas procesam. Ar $o
procesu saistitie kvalitates un drosibas apsvérumi ir gluzi
citi.

Organu izmanto$ana sava zina rada tadus pasus jautaju-
mus ka audu un $Gnu izmantoana, tomér pastav nopiet-
nas atskiribas, tadé] uz §im divam témam nedrikst attiek-
ties viena direktiva.

Si direktiva attiecas uz audiem un §Gnam, ko paredzéts
izmantot cilvékiem, tostarp cilveku audiem un $tinam, ko
izmanto kosmeétikas lidzeklu sagatavosana. Tomer, nemot
véra infekcijas slimibu parnésasanas risku, ar Komisijas
1995. gada 10. jalija Direktivu 95/34/EK, ar ko tehnikas
attistibai pielago II, IlI, VI un VII pielikumu Padomes Direk-
tivai 76/768/EEK par dalibvalstu likumu tuvinasanu, kuri
attiecas uz kosmétikas lidzekliem (#), kosmétikas lidzeklos
ir aizliegts izmantot cilvéku $tnas, audus un produktus.

Si direktiva neattiecas uz pétijumiem, kuros tiek izmantoti
cilvéku audi un $@inas, ja tos izmanto nolikos, kas nav lie-
toSana cilvéka kermenim, pieméram, in vitro pétijumiem
vai dzivnieku modelos. Saja direktiva noteiktajiem kvalita-
tes un drosibas standartiem jaatbilst vienigi tam $Ginam un
audiem, ko kliniskaja izp&té izmanto cilveka kermenim.

Si direktiva nav pretruna ar dalibvalstu pienemtajiem lému-
miem par jebkada ipasa veida cilvéka $tnu, tostarp cilmes
$unu un embrionisko mates $inu, izmanto$anu vai neiz-
mantosanu. Ja tomer dalibvalsti ir atlauts kada ipasa veida
izmantot $adas $tinas, tad ar $o direktivu tiks prasits pie-
mérot visus noteikumus, kas vajadzigi, lai aizsargatu
sabiedribas veselibu, nemot véra $o $tnu ipaso risku, kas
pamatots ar zinatnes atzinam un to Ipatnibam, ka ari lai
nodrosinatu pamattiesibu ievéro$anu. Turklat §i direktiva
nav pretruna ar dalibvalstu noteikumiem, kas definé juri-
disko terminu “persona” vai “individs”.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada 16. novembra Direktiva
2000/70/EK, ar ko groza Padomes Direktivu 93/42/EEK par medici-
nas iericém, kuras izmanto stabilus cilvéka asins vai asins plazmas
atvasinajumus (OV L 313, 13.12.2000., 22. Ipp.).

Padomes 1998. gada 29. junija leteikums par asins un plazmas
donoru piemérotibu un nodotas asins parbaudi Eiropas Kopiena
(OV L 203, 21.7.1998., 14. Ipp)).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 27. janvara Direktiva
2002/98/EK, ar kuru nosaka savaksanas, testéSanas, apstrades, uzgla-

basanas un izplatisanas kvalitates un drosibas standartus cilvéka asi-
nim un asins komponentiem (OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.).

OV L167,18.7.1995., 19. Ipp.

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

(19)

(20)

Cilveka audu un $tinu, ko paredzéts izmantot cilvekiem,
ziedoSanai, ieguvei, teste$anai, apstradei, konservacijai,
uzglabasanai un izplatiSanai jaatbilst augstiem kvalitates un
drosibas standartiem, lai nodrosinatu augstu veselibas aiz-
sardzibas limeni Kopiena. Sai direktivai janosaka standarti
katram cilvéka audu un $inu izmanto$anas procesa pos-
man.

Cilveka izcelsmes audu un $nu, ja tos paredzéts izmantot
cilvekiem, kliniskajai izmantosanai $kérslus var radit to
ierobezota pieejamiba. Tadé| vélams, lai piekluves kritériji
§adiem audiem un §iinam biitu noteikti parredzama veida,
balstoties uz medicinisko vajadzibu objektivu novérte-
jumu.

Japaaugstina uzticéSanas starp dalibvalstim attieciba uz zie-
doto audu un 3tnu kvalitati un drosibu, dzivo donoru
veselibas aizsardzibu un cienu pret mirusajiem donoriem,
ka ar attieciba uz izmantoSanas procesa droibu.

Audus un $inas, ko izmanto homotransplantacijas terapi-
jas noluka, drikst iegiit gan no dziviem, gan mirusiem
donoriem. Lai nodrosinatu, ka ziedosana neietekmé dziva
donora veselibas stavokli, ieprieks javeic arsta apskate. Jaie-
véro ciena pret miruso donoru, Ipasi atjaunojot donora
kermeni, lai tas péc iespéjas lidzinatos savai sakotnéjai ana-
tomiskajai formai.

Audu un $inu izmantosana cilvéka organisma var izraisit
slimibas un nevélamus efektus. Lielako dalu no tiem var
noverst, riipigi novertéjot donoru un testéjot katru ziedo-
jumu saskana ar noteikumiem, kas pienemti un atjauninati
atbilstosi vislabakajiem pieejamajiem zinatniskajiem ietei-
kumiem.

Principa audu un $tinu izmantoSanas programmas jaiz-
veido, pamatojoties uz brivpratibas filozofiju un bezmak-
sas ziedojumiem, gan donora, gan sanéméja anonimitati,
donora altruismu un solidaritati starp donoru un sané-
méju. Dalibvalstis tiek aicinatas rikoties, lai veicinatu spé-
cigu sabiedriska un bezpelnas sektora iesaistiSanos audu un
$inu izmantoSanas pakalpojumu snieg8ana un ar to saisti-
taja pétnieciba un attistiba.

Brivpratigi un bezmaksas audu un $tnu ziedojumi ir fak-
tors, kas var veicinat augstus drosibas standartus audiem
un $inam un tadgjadi ari cilveku veselibas aizsardzibai.

Jebkuru iestadi var akreditét ari ka audu un $tinu centru, ja
vien ta atbilst standartiem.
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(21)  Pienacigi ievérojot parredzamibas principu, visiem audu
centriem, kas ir akreditéti, iecelti, pilnvaroti vai licencéti
saskana ar §is direktivas noteikumiem, ieskaitot centrus,
kur no cilvéka audiem un $tinam razo izstradajumus, neat-
karigi no ta, vai uz tiem attiecas citi Kopienas tiesibu akti,
jabit piekluvei attiecigajiem audiem un $tinam, kas iegiti
saskana ar §is direktivas noteikumiem, neskarot noteiku-
mus, kas ir spéka dalibvalstis, par audu un $tnu izmanto-
Sanu.

(22)  Sidirektiva respekté pamattiesibas un ievéro principus, kas
sniegti Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta (), un péc
vajadzibas nem véra Konvenciju par cilvéktiesibu un cil-
veka cienas aizsardzibu attieciba uz biologijas un medici-
nas izmantosanu jeb Konvenciju par cilvéktiesibam un bio-
medicinu. Ne minéta harta, ne konvencija skaidri neparedz
harmonizaciju vai neliedz dalibvalstim ieviest stingrakas
prasibas savos tiesibu aktos.

(23)  Javeic visi vajadzigie pasakumi, lai potencialajiem audu vai
$anu donoriem sniegtu garantijas par jebkadas ar veselibu
saistitas informacijas konfidencialitati, kas ir pieejama piln-
varotajam personalam, par donora ziedojumu testé$anas
rezultatiem, ka ari par turpmako donora ziedojuma izse-
kojamibu.

(24) Uz personas datiem, kas tiek apstradati, piemérojot $o
direktivu, attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes
1995. gada 24. oktobra Direktiva 95/46EK par personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu
datu brivu apriti (3). Minétas direktivas 8. pants principa
aizliedz datu, kas attiecas uz veselibu, apstradi. Sim aizlie-
guma principam ir noteikti ierobezoti iznémumi. Direktiva
95/46[EK paredz ari, ka atbildigajai personai jaisteno atbil-
stosi tehniskie un organizatoriskie pasakumi, lai aizsargatu
personas datus pret nejausu vai nelikumigu iznicina$anu
vai nejausu zudumu, izmainam, neatlautu izpausanu vai
pieklaSanu, ka ari pret visiem paréjiem datu apstrades neli-
kumigajiem veidiem.

(25) Dalibvalstis jaizveido akreditacijas sistéma audu centriem
un sistéma, ka pazinot par nevélamiem notikumiem un
blakném, kas saistitas ar cilvéka audu un $tnu ieguvi, tes-
tesanu, apstradi, konservaciju, uzglabasanu un izplatisanu.

(26) Dalibvalstim jaorganizé parbaudes un kontroles pasakumi,
ko veic kompetento iestadi parstavo§as amatpersonas, lai
nodro§inatu audu centru atbilstibu $is direktivas

() OV C 364, 18.12.2000., 1. Ipp.
(3 OV L 281, 23.11.1995., 31. lpp. Direktiva grozijumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV L 284, 31.10.2003., 1. Ipp.).

(27)

(28)

(30)

(1)

(32)

noteikumiem. Dalibvalstim janodrosina, ka parbaudés un
kontroles pasakumos iesaistitas amatpersonas ir pienacigi
kvalificétas un sanemtu atbilstosu apmacibu.

Personalam, kas ir tiesi iesaistits cilvéka audu un $tnu zie-
dosana, ieguve, testéSana, apstrade, konservacija, uzglaba-
$ana un izplatiSana, jabat atbilstosi kvalificétam un tam lai-
kus jasanem attieciga apmaciba. Saja direktiva paredzétie
noteikumi attieciba uz apmacibu japieméro, neskarot
spéka esosos Kopienas tiesibu aktus par profesionalo kva-
lifikaciju atzisanu.

Jaizveido atbilstosa sistéma, lai nodrosinatu cilveka audu
un $anu izsekojamibu. Tad bis ari iespgja parbaudit atbil-
stibu kvalitates un drosibas standartiem. Izsekojamiba jais-
teno ar precizam vielas, donora, sanéméja, audu centra un
laboratorijas identifikacijas procediiram, ka ari ar pierakstu
uzturéSanu un atbilstosu markésanas sistému.

Vispargjais princips ir tads, ka sanéméja(-u) identitati neva-
jag izpaust donoram vai vipafvinas gimenei un otradi,
neskarot dalibvalsti spéka esosos tiesibu aktus par izpau-
$anas nosacijumiem, kas arkartas gadijumos, 1pasi, ja ziedo
gametas, var atlaut parkapt donora anonimitati.

Lai efektivak istenotu noteikumus, kas pienemti saskana ar
So direktivu, ir lietderigi paredzét sankcijas, kas japieméro
dalibvalstim.

Sakara ar to, ka dalibvalstis nevar pienacigi sasniegt $is
direktivas mérki, tas ir, noteikt augstus cilvéku audu un
$unu kvalitates un dro$ibas standartus visa Kopiena, un
talab méroga un ietekmes dé] $is mérkis ir labak sasnie-
dzams Kopienas limeni, Kopiena var pienemt pasakumus
saskana ar subsidiaritates principu, ka noteikts Liguma
5. panta. Saskana ar minétaja panta noteikto proporciona-
litates principu $i direktiva neparsniedz to, kas vajadzigs
minéta mérka sasniegSanai.

Ir vajadzigs, ka Kopienai ir pieejami vislabakie zinatniskie
ieteikumi saistiba ar audu un $tnu drosibu; jo ipasi, lai pali-
dzétu Komisijai pielagot 3is direktivas noteikumus zinat-
nes un tehnikas attistibai, nemot véra biotehnologisko
zina$anu straujo attistibu un praksi cilvéka audu un $tnu
joma.
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(33) Ir nemti véra Zalu un medicinas ieri¢u zinatniskas komite-
jas un Eiropas grupas par dabaszinatnu étiku un jaunam
tehnologijam sniegtie atzinumi — ja vajadzigs, tie tiks lagti
arT turpmak —, ka arT starptautiska pieredze $ai joma.

(34) Sis direktivas ieviesanai vajadzigie pasakumi japienem
saskana ar Padomes 1999. gada 28. jinija Lemumu
1999/468EK, ar ko nosaka procediras, kas javeic, lai Iste-
notu Komisijai pieskirtas izpildes pilnvaras (1),

IR PIENEMUSI $O DIREKTIVU.

I NODALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

1. pants
Merkis

Si direktiva nosaka kvalitates un drosibas standartus cilvéka
audiem un $Gnam, ko paredzéts izmantot cilvekiem, lai
nodrosinatu augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni.

2. pants

Darbibas joma

1. So direktivu pieméro cilvéka audu un stinu, ko paredzéts
izmantot cilvékiem, ziedo3anai, ieguvei, testeSanai, apstradei, kon-
servacijai, glabasanai un izplati§anai, ka ari razotiem izstradaju-
miem, kas iegiiti no cilvéka audiem un $Gnam, ko paredzéts
izmantot cilvekiem.

Ja uz $adiem razotiem izstradajumiem attiecas citas direktivas, $o
direktivu pieméro vienigi ziedosanai, ieguvei un testé$anai.
2. So direktiva nepieméro:

a) audiem un $tinam, ko izmanto ka autotransplantatus viena un
taja pasa kirurgiskaja procedira;

b) asinim un asins komponentiem, ki noteikts Direktiva
2002/98[EK;

¢) organiem vai organu dalam, ja paredzéts izmantot to funkciju
tam pasam noliikam ka visu organu cilvéka kermeni.

(") OVL184,17.7.1999., 23. Ipp.

3. pants

Definicijas
Saja direktiva:

a) “Stnas”ir atseviSkas cilvéka $iinas vai cilvéka $iinu kopums, ja
tas nesaista nekada veida saistaudi;

b) “audi” ir visas cilvéka kermena sastavdalas, ko veido $tinas;

¢) “donors” ir ikviens dzivs vai miris cilvéks, kurs ir cilvéka sinu
vai audu avots;

d) “ziedosana” ir tadu cilvéka audu vai $tnu ziedosana, ko pare-
dzéts izmantot cilvekiem;

e) “organs” ir diferencéta un loti svariga cilvéka kermena dala, ko
veido dazadi audi, kuri saglaba savu struktiiru, vaskularizaciju
un spéju attistit fiziologiskas funkcijas ar ievérojamu autono-
mijas [imeni;

f) “ieguve” ir process, kura tiek iegfiti audi vai Stinas;

g) “apstrade” ir visas darbibas, kas iesaistitas audu vai $tnu, ko
paredzéts izmantot cilvekiem, sagatavo$ana, manipulacijas ar
tiem (tam), to konservacija un iesaino$ana;

h) “konservacija” ir kimisko vielu izmanto$ana, vides apstaklu
maina vai citu lidzek]u izmanto$ana apstrades gaita, lai noveér-
stu vai novilcinatu $tinu vai audu biologisko vai fizisko paslik-
tinasanos;

i) “karantina” ir iegiito audu vai $tnu, vai fiziski vai ar citiem
lidzekliem izolétu audu statuss, kamér nav pienemts [émums
par to pienemsanu vai noraidiSanu;

j) “uzglabasana” ir produkta turé$ana atbilstosos kontrolétos
apstaklos lidz ta izplatiSanai;

k) “izplatiSana” ir to audu vai $tinu parvadasana un piegade, ko
paredzéts izmantot cilvékiem;

) “izmanto$ana cilvékiem” ir audu vai $tinu izmantosana uz cil-
véka sanémgéja vai cilvéka sanéméja un ekstrakorporala izman-
toSana;

m) “nopietns nevélams notikums” ir jebkur§ nevélams gadijums,
kas saistits ar audu un $tinu ieguvi, testé$anu, apstradi, uzgla-
basanu un izplatiSanu un kas varétu izraisit infekcijas slimibas
parnésasanu, navi vai apdraudét dzivibu, izraisit darba nespéju
vai invaliditati pacientiem vai kas varétu izraisit vai pagarinat
hospitalizésanu vai saslimstibu;

n) “nopietna nevélama blakne” ir neparedzéta donora vai sane-
méja reakcija, tostarp infekcijas slimiba, kas saistita ar audu un
$unu ieguvi vai izmantoSanu cilvékiem un kas izraisa navi,
apdraud dzivibu, izraisa invaliditati, darba nesp&u vai arl
izraisa vai pagarina hospitalizé$anu vai saslimstibu;
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0) “audu centrs” ir audu banka vai slimnicas vai citas struktiiras
nodala, kur notiek cilvéka audu un $Gnu apstrades, konserva-
cijas, uzglabasanas vai izplatiSanas darbibas. Tas var bat arl
atbildigs par audu un $tnu ieguvi vai teste$anu;

p) “homotransplantacijas izmantoana” ir vienas personas $tnu
vai audu iznemsana un izmanto$ana citai personai;

q) “autotransplantacijas izmanto$ana” ir kadas personas $tinu vai
audu iznemsana un izmantoS$ana tai pasai personai.

4. pants

IstenoSana

1. Dalibvalstis iece] kompetento iestadi vai iestades, kas ir atbil-
diga(-as) par $is direktivas prasibu istenosanu.

2. Sidirektiva neliedz dalibvalstim atstat spéka vai ieviest stingra-
kus aizsardzibas pasakumus, ja vien tie atbilst Liguma noteiku-
miem.

Dalibvalsts jo Ipasi var ieviest prasibas par brivpratigu bezmaksas
ziedoanu, kas tostarp aizliedz vai ierobezo cilvéka audu un $inu
importu, lai nodrosinatu augstu veselibas aizsardzibas limeni, ja
vien tiek ievéroti Liguma nosacijumi.

3. Si direktiva neskar dalibvalstu lémumus, kas aizliedz ziedot,
iegiit, testet, apstradat, konservét, uzglabat, izplatit vai izmantot
jebkadu ipasu cilveka audu vai $tinu veidu vai no jebkura konkréta
avota iegiitas §iinas, tostarp, ja ie lémumi attiecas ari uz ta pasa
veida audu vai $tinu importu.

4. Tstenojot darbibas, uz ko attiecas §i direktiva, Komisija var pra-
sit tehnisku unfvai administrativu palidzibu, kas ir savstarpgji
izdeviga Komisijai un sanéméjiem un attiecas uz identifikaciju,
sagatavosanu, vadibu, uzraudzibu, reviziju un kontroli, ka arf uz
atbalsta izdevumiem.

II NODALA

DALIBVALSTU IESTAZU SAISTIBAS

5. pants

Cilveka audu un $iinu ieguves uzraudziba

1. Dalibvalstis nodrosina, ka audu un $tnu ieguvi un testéSanu
veic pienacigi apmacitas un pieredzgjusas personas un ka tas
notiek apstaklos, ko $im nolikam akreditéjusi, iecélusi, pilnvaro-
jusi vai licenzgjusi kompetenta iestade vai iestades.

2. Kompetenta iestade vai iestades veic visus vajadzigos pasaku-
mus, lai nodro§inatu audu un $Gnu ieguves atbilstibu 28. panta b),
e) un f) punkta minétajam prasibam. Donoriem paredzétos testus
veic kvalificéta laboratorija, ko akreditgjusi, iec€lusi, pilnvarojusi
vai licencgjusi kompetenta iestade vai iestades.

6. pants

Audu centru un audu un Siinu sagatavosanas procesu
akreditésana, iecelSana, pilnvarosana vai licencésana

1. Dalibvalstis nodrosina, ka visus audu centrus, kur notiek cil-
véka audu un $iinu, ko paredzéts izmantot cilvékiem, testésanas,
apstrades, konservacijas, uzglabasanas vai izplatiSanas darbibas,
§im darbibam ir akreditéjusi, iecélusi, pilnvarojusi vai licencgjusi
kompetenta iestade.

2. Kompetenta iestade vai iestades, parliecinajusies(-$as), ka audu
centrs atbilst 28. panta a) punkta minétajam prasibam, akredite,
iece], pilnvaro vai licencé audu centru, noradot, kadas darbibas tas
drikst veikt un kadus nosacjjumi piemeérot. Ta(s) atlauj audu un
$tinu sagatavoSanas procesus, ko audu centrs drikst veikt saskana
ar 28. panta g) apakspunkta minétajam prasibam. Sis procediiras
laika parbauda noligumus starp audu centriem un tre$am perso-
nam, ka minéts 24. panta.

3. Audu centrs nedrikst veikt biitiskas izmainas sava darbiba bez
ieprieksgja rakstiska apstiprindgjuma no kompetentas iestades vai
iestadém.

4. Kompetenta iestade vai iestades drikst apturét vai atcelt audu
centra vai audu vai $linu sagatavo$anas procesa akreditaciju, iecel-
Sanu, pilnvarojumu vai licenci, ja parbaudes vai kontroles pasa-
kumi rada, ka attiecigais centrs vai process neatbilst $is direktivas
prasibam.

5. Dazus konkrétus audus un $iinas, kas noteikti saskanpa ar
28. panta i) punktd minétajam prasibam, ar kompetentas iestades
vai festazu atlauju drikst izplatit tiesi, lai nekavéjoties veiktu trans-
plantaciju sanéméjam, ja vien piegadatajs ir akreditéts, iecelts,
pilnvarots vai licencéts $adai darbibai.

7. pants

Parbaudes un kontroles pasaikumi

1. Dalibvalsts nodrosina, ka kompetenta iestade vai iestades orga-
nizé parbaudes un ka audu centri veic atbilstosus kontroles pasa-
kumus, lai nodrosinatu atbilstibu §is direktivas prasibam.
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2. Dalibvalstis arT nodrosina, ka cilvéka audu un 3$Gnu ieguvé
pastav atbilstosi kontroles pasakumi.

3. Kompetenta iestade vai iestades regulari organizé parbaudes
un veic kontroles pasakumus. Starplaiks starp divam parbaudém
nav ilgaks par diviem gadiem.

4. Sadas parbaudes un kontroles pasikumus veic amatpersonas,
kas parstav kompetento iestadi un kam ir piekirtas pilnvaras:

a) parbaudit audu centrus un treSo personu iekartas, ka noteikts
24. panta;

b) novértét un parbaudit procediiras un darbibas, ko veic audu
centros, un treo personu iekartas, kas atbilst $is direktivas
prasibam;

¢) parbaudit visus dokumentus vai citus pierakstus saistiba ar §is
direktivas prasibam.

5. Saskana ar 29. panta 2. punkta minéto procediru izveido
pamatnostadnes par parbauzu un kontroles pasakumu nosaciju-
miem un par tajos iesaistito amatpersonu apmacibu un kvalifika-
ciju, lai panaktu stabilu kompetences un izpildijuma limeni.

6. Kompetenta iestade vai iestades péc vajadzibas organizé par-
baudes un veic kontroles pasakumus, ja ir gadijusies nopietna
nevélama blakne vai nopietns nevélams gadjjums. Turklat $adu
parbaudi organizé un kontroles pasakumus veic jebkura no
$adiem gadijumiem péc citas dalibvalsts kompetentas iestades vai
iestazu pietiekami pamatota pieprasijuma.

7. Dalibvalstis péc citas dalibvalsts vai Komisijas pieprasijuma
sniedz informaciju par to parbauzu un kontroles pasakumu rezul-
tatiem, kas veikti(-as) saistiba ar 3is direktivas prasibam.

8. pants

Izsekojamiba

1. Dalibvalstis nodrosina, ka visi to teritorija iegtitie, apstradatie,
uzglabatie vai izplatitie audi un $tinas ir izsekojami no donora lidz
sanéméjam un otradi. $i izsekojamiba attiecas ari uz visiem atbil-
stoSajiem datiem, kas ir saistiti ar izstradajumiem un materialiem,
kas bijusi saskaré ar §iem audiem un $anam.

2. Dalibvalstis nodroina donora identifikacijas sistémas isteno-
$anu, kura katram ziedojumam un katram ar to saistitajam izstra-
dajumam tiek pieskirts unikals kods.

3. Visus audus un $tinas jaidentificé ar etiketi, kura ietverta infor-
macija vai atsauces, kas lauj konstatét 28. panta f) un h) punkta
minéto informaciju.

4. Audu centri saglaba datus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu izse-
kojamibu visos posmos. Pilnigai izsekojamibai vajadzigos datus

saglaba vismaz 30 gadus péc kliniskas izmantosanas. Datus var
glabat ari elektroniska veida.

5. Komisija saskana ar 29. panta 2. punkta minéto procediiru
izveido izsekojamibas prasibas audiem un $anam, ka ari izstrada-
jumiem un materialiem, kas bijusi saskaré ar Siem audiem un
$unam, ietekméjot to kvalitati un drosibu.

6. Procediiras, ar kuram nodrosina izsekojamibu Kopienas lime-
ni, Komisija izveido saskana ar 29. panta 2. punkta minéto pro-
cediru.

9. pants

Cilveka audu un Siinu imports/eksports

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu,
ka visu audu un $inu importu no tre$am valstim uzpemas $im
darbibam akreditéti, iecelti, pilnvaroti vai licencéti audu centri un
ka importétos audus un $iinas var izsekot no donora lidz sane-
méjam un otradi atbilstosi 8. panta minétajam procediram. Dalib-
valstis un audu centri, kas sanem $adu importu no tresam valstim,
nodrosina, ka tie ievéro kvalitates un drosibas standartus, kas ir
lidzvertigi tiem, kas noteikti $aja direktiva.

2. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu,
ka visu audu un $tnu eksportu uz tresam valstim uzpemas $im
darbibam akreditéti, iecelti, pilnvaroti vai licencéti audu centri.
Dalibvalstis, kas eksporté uz tresam valstim, nodrosina, ka eks-
ports atbilst $is direktivas prasibam.

3. a) Audu un $inu importu vai eksportu, kas minéts 6. panta
5. punkta, var tiesi atlaut kompetenta iestade vai iestades.

b) Arkartéja situacija konkrétu audu un $tinu importu vai eks-
portu var tiesi atlaut kompetenta iestade vai iestades.

¢) Kompetenta iestade vai iestades veic visus vajadzigos pasa-
kumus, lai nodrosinatu, ka a) un b) apak$punkta minétais
audu un $tnu imports un eksports atbilst $aja direktiva
noteiktajiem kvalitates un drosibas standartiem.

4. Komisija saskana ar 29. panta 2. punkta minéto procediru
izveido procediras, ar kuram parbauda lidzvértigus kvalitates un
drosibas standartus saskana ar 1. punktu.

10. pants

Audu centru registrs un zino$anas saistibas

1. Audu centri atbilstosi 28. panta f) punkta minétajam prasibam
veic savu darbibu uzskaiti, tostarp minot iegiito, testéto, konser-
véto, apstradato, uzglabato un izplatito vai citadi izmantoto audu
un/vai $inu veidu un daudzumu, ka ari audu un $anu, ko pare-
dzéts izmantot cilvékiem, izcelsmi un galamérki. Tie iesniedz
kompetentajai iestadei vai iestadém gada parskatu par $im darbi-
bam. Sis parskats ir publiski pieejams.
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2. Kompetenta iestade vai iestades izveido un uztur publiski pie-
ejamu audu centru registru, noradot darbibas, kuram tie ir akre-
diteti, iecelti, pilnvaroti vai licencéti.

3. Dalibvalstis un Komisija izveido tiklu, kura savienoti valstu
audu centru registri.

11. pants

Pazinosana par nopietniem nevélamiem notikumiem un
blakném

1. Dalibvalstis nodrosina, ka pastav sistéma, ka pazinot, izmeklét,
registrét un nodot informaciju par nopietniem nevélamiem noti-
kumiem un blakném, kas var ietekmét audu un $tnu kvalitati un
dro$ibu un kas var bit saistiti ar audu un $inu ieguvi, testéSanu,
apstradi, uzglabasanu un izplati$anu, ka ar par jebkuram nopiet-
nam nevélamam blakném, kas novérotas kliniskas izmantosanas
laika vai péc tas un var biit saistitas ar audu un $tnu kvalitati un
drogibu.

2. Visas personas vai centri, kas izmanto cilvéka audus un $tinas,
uz kuriem(-am) attiecas §i direktiva, pazino jebkadu batisku infor-
maciju centriem, kas nodarbojas ar cilveka audu un $tnu ziedo-
Sanu, ieguvi, testéSanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, lai
atvieglotu izsekojamibu un nodrosinatu kvalitates un drosibas
kontroli.

3. Atbildiga persona, kas minéta 17. panta, nodrosina, ka kom-
petentajai iestadei vai iestadém pazino par jebkadiem nopietniem
nevélamiem notikumiem un blakném, kas minétas 1. punkta, un
ka tai (tam) sniedz zinojumu, kura analizéts célonis un izrieto$as
sekas.

4. Komisija saskana ar 29. panta 2. punkta minéto procediru
izveido procediiru, ka pazinot par nopietniem nevélamiem noti-
kumiem un blakném.

5. Katrs audu centrs nodrosina, ka pastav preciza, atra un par-
baudama procediira, kas Jautu tam atsaukt no izplatianas jebkuru
izstradajumu, kas var biit saistits ar nevélamu notikumu vai blak-
ni.

Il NODALA

DONORU ATLASE UN NOVERTESANA

12. pants

Principi, kas reglamenté audu un $iinu ziedosanu

1. Dalibvalstis tiecas nodro$inat brivpratigu un bezmaksas audu
un $inu ziedosanu.

Donori var sanemt kompensaciju, kas nekada zina neparsniedz
summu, kura sedz ar ziedosanu saistitos izdevumus un gritibas.
Tada gadijuma dalibvalstis definé nosacjjumus, saskana ar kuriem
var pieskirt kompensaciju.

Dalibvalstis zino Komisijai par $adiem pasakumiem lidz
2006. gada 7. aprilim un turpmak ik péc trim gadiem. Pamatojo-
ties uz $adiem zinojumiem, Komisija informé Eiropas Parlamentu

un Padomi par turpmakajiem vajadzigajiem pasakumiem, ko ta
plano veikt Kopienas limeni.

2. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu
jebkadu veicinasanas un reklamas darbibu, kas atbalsta cilvéka
audu un $nu ziedoSanu, atbilstibu dalibvalstu noteiktajam
pamatnostadném vai likumu normam. Sadas pamatnostadnés vai
likumu normas ieklauj atbilstosus ierobezojumus vai aizliegumus
reklameét vajadzibu péc cilveka audiem vai $inam vai to pieejami-
bu, piedavajot vai prasot finansialu labumu vai lidzvértigu izde-
vigumu.

Dalibvalstis censas nodrosinat, ka audu un $tnu ieguve ka tada
tiek veikta, ievérojot bezpelnas principu.

13. pants

Piekrisana

1. Cilvéka audu vai $tinu ieguvi atlauj tikai tad, ja ir ievérotas visas
obligatas piekriSanas vai atlaujas prasibas, kas ir spéka attiecigaja
dalibvalsti.

2. Dalibvalstis, ievérojot savas valsts tiesibu aktus, veic visus vaja-
dzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka donori, vinu radinieki vai
jebkuras personas, kas pieskir atlauju donoru varda, iegiist visu
attiecigo informaciju, ka minéts pielikuma.

14. pants

Datu aizsardziba un konfidencialitate

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu,
ka visi dati, kas pieder 3is direktivas darbibas sférai un ir pieejami
tre$ajam personam, tostarp genétiska informacija, tiek padariti
anonimi, lai gan donors, gan sanémgéji paliktu neidentificgjami.

2. Sim noliikam tiek nodrosinats, ka:

a) pastav datu drosibas pasakumi, ka arT aizsardzibas pasakumi
pret neatlautiem datu papildindjumiem, dzésumiem vai izmai-
nam donoru lietas vai noraidito materialu registros un pret
informacijas parsttisanu;

b) pastav procediiras, ka rikoties datu neatbilstibas gadijumos;

¢) nenotiek neatlauta informacijas izpausana, vienlaikus nodro-
$inot ziedojumu izsekojamibu.

3. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu,
ka sanémgja(-u) identitate netiek izpausta donoram vai vina gime-
nei un otradi, neskarot dalibvalsti spéka esoos tiesibu aktus par
izpausanas nosacjjumiem, ipasi gametu ziedosanas gadijumos.
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15. pants

Atlase, novértésana un ieguve

1. Ar audu ieguvi saistitas darbibas veic ta, lai nodrosinatu, ka
donoru novértésana un atlase ir veikta atbilstigi prasibam, kas
minétas 28. panta d) un e) punkta, un ka audi un $nas ir iegati,
iesainoti un transportéti saskana ar prasibam, kas minétas
28. panta f) punkta.

2. Autotransplantacijas gadijuma piemérotibas kritérijus nosaka
atbilstosi 28. panta d) punkta minétajam prasibam.

3. Donoru noveérté$anas un teste$anas procediiras dokumenté un
par visaim batiskajam anomalijam zino saskana ar pielikuma
minétajam prasibam.

4. Kompetenta iestade vai iestades nodrosina, ka visas ar audu

ieguvi saistitas darbibas veic saskana ar 28. panta f) punkta mine-
tajam prasibam.

IV NODALA

NOTEIKUMI PAR AUDU UN SUNU KVALITATI UN DROSIBU

16. pants

Kvalitates vadiba

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu,
ka katrs audu centrs izveido un atjaunina kvalitates nodrosinasa-
nas sistému, kuras pamata ir labas prakses principi.

2. Komisija izveido Kopienas standartus un specifikacijas, kas
minéti 28. panta c) punkta, ar kvalitates nodro$inasanas sistemu
saistitajam darbibam.

3. Audu centri veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu,
ka kvalitates nodro$inasanas sistéma ietilptu vismaz $ada doku-
mentacija:

— darbibas standartprocediiras,

— pamatnostadnes,

— apmacibas un atsaucu rokasgramatas,

— zinojumu formas,

— donoru uzskaite,

— informacija par audu vai $inu galamérki.

4. Audu centri veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu,
ka §1 dokumentacija ir pieejama kompetentas iestades vai iestazu
veiktajas parbaudés.

5. Audu centri saglaba datus, kas vajadzigi, lai nodroinatu izse-
kojamibu saskana ar 8. pantu.

17. pants

Atbildiga persona

1. Katrs audu centrs iece] atbildigo personu, kura atbilst vismaz
§adiem nosacijumiem un kurai ir vismaz $adas kvalifikacijas:

a) diploms, aplieciba vai cits kvalifikaciju apliecino$s dokuments
medicinas vai biologijas zinatnu joma, kas pieskirts par uni-
versitates izglitibas programmas pabeigSanu vai par tadas
izglitibas programmas pabeigSanu, kuru attieciga dalibvalsts
atzinusi par lidzvértigu;

b) vismaz divus gadus ilga praktiska pieredze atbilstosajas jomas.

2. lecelta persona, kas minéta 1. punkta, ir atbildiga par $adam
darbibam:

a) nodrosinat, ka centra, par kuru minéta persona ir atbildiga, cil-
veka audi un $0nas, ko paredzéts izmantot cilvékiem, tiek
iegiti, testeti, apstradati, uzglabati un izplatiti saskana ar So
direktivu un dalibvalsti spéka esosajiem likumiem;

b) sniegt informaciju kompetentajai iestadei vai iestadém, ka
paredzéts 6. pant3;

¢) audu centraistenot 7., 10., 11, 15., 16. un 18.-24. panta pra-
sibas.

3. Audu centrs informé kompetento iestadi vai iestades par
1. punkta minétas atbildigas personas vardu un uzvardu. Ja atbil-
diga persona pastavigi vai uz laiku tiek aizstata, audu centrs neka-
véjoties informé kompetento iestadi par jaunas atbildigas perso-
nas vardu un uzvardu, ka ari par dienu, kad minéta persona sak
pildit pienakumus.

18. pants

Personals

Personals, kas ir tiesi iesaistits darbibas, kuras saistitas ar audu un
$unu ieguvi, apstradi, konservaciju, uzglabasanu un izplatiSanu
audu centra, ir kvalificéts $adu uzdevumu izpildei un apmacits, ka
minéts 28. panta c) punkta.

19. pants

Audu un $iinu sanemsana

1. Audu centri nodrosina, ka visi cilvéka audu un $tinu ziedojumi
tiek testéti saskana ar 28. panta e) punkta minétajam prasibam un
ka audu un $tinu atlase un pienemsana atbilst 28. panta f) punkta
minétajam prasibam.

2. Audu centri nodrosina, ka cilveka audi un $tinas un ar tiem
saistita dokumentacija atbilst 28. panta f) punkta minétajam pra-
sibam.
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3. Audu centri parbauda un registré faktu, ka sapemtais cilveka
audu un $0nu iesainojums atbilst 28. panta f) punkta minétajam
prasibam. Visus audus un §iinas, kas neatbilst siem noteikumiem,
izbrake.

4. Sapemto audu/3tinu pienemsanu vai noraidisanu dokumenté.

5. Audu centri nodrosina, ka cilvéka audi un $tinas vienmer tiek
pareizi identificétas. Katrai audu vai $tinu piegadei vai partijai pie-
skir identifikacijas kodu saskana ar 8. pantu.

6. Audus un $tnas tur karanting, lidz ir izpilditas prasibas saistiba
ar donoru testéSanu un informéSanu saskana ar 15. pantu.

20. pants

Audu un $iinu apstrade

1. Audu centri ieklauj savas darbibas standartprocediiras visus
procesus, kas ietekmé kvalitati un dro$ibu, un nodrosina, ka tie
tiek veikti kontrolétos nosacjjumos. Audu centri nodrosina, ka
izmantotas iekartas, darba vide un procesa planojums, validacijas
un kontroles nosacijumi atbilst 28. panta h) punkta minétajam
prasibam.

2. Izmainas audu un $tnu sagatavo$anas procesos ari atbilst
1. punkta noteiktajiem kritérijiem.

3. Audu centri ieklauj savas darbibas standartprocediiras ipasus
noteikumus par to, ka rikoties ar izbrakéjamiem audiem un
$inam, lai novérstu citu audu vai $tnu, darbibas vides vai perso-
nala kontaminaciju.

21. pants

Audu un $inu glabasanas nosacijumi

1. Audu centri nodrosina, ka visas ar audu un $tnu glabasanu
saistitas procediras tick dokumentétas darbibas standartprocedi-
ras un ka glabasanas nosacijumi atbilst 28. panta h) punkta mine-
tajam prasibam.

2. Audu centri nodrosina, ka visi glabaganas procesi tiek veikti
kontrolétos nosacijumos.

3. Audu centri izveido un pieméro iesainosanas un uzglabasanas
zonu kontroles procediiras, lai noveérstu jebkadas situacijas rasa-
nos, kas var nelabveligi ietekmét audu un $tnu funkcionalitati vai
integritati.

4. Apstradatos audus vai $iinas neizplata, lidz ir ievérotas visas
prasibas, kas noteiktas 3aja direktiva.

5. Dalibvalstis nodrosina, ka audu centriem ir noligumi un pro-
cediiras, lai, jebkada iemesla dé| beidzoties to darbibai,

uzglabatos audus un $iinas, ievérojot attieciba uz tiem doto atlau-
ju, nodotu citam audu centram vai centriem, kas ir akreditéts(-i),
iecelts(-i), pilnvarots(-i) vai licencéts(-i) saskana ar 6. punktu,
neskarot dalibvalstu tiesibu aktus par ziedoto audu vai $inu izni-
cinasanu.

22. pants

Markéjums, dokumenticija un iesainojums

Audu centri nodrosina, ka markéums, dokumentacija un
iesainojums atbilst 28. panta f) punkta minétajam prasibam.

23. pants

IzplatiSana

Audu centri izplatiSanas laika nodrosina audu un $tnu kvalitati.
IzplatiSanas nosacfjumi atbilst 28. panta h) punkta minétajam
prasibam.

24. pants

Attiecibas starp audu centriem un tre$ajam personam

1. Audu centri noslédz rakstiskus noligumus ar treo personu
katru reizi, kad notiek ar¢ja darbiba, kas ietekmé to audu un $tinu
kvalitati un drosibu, kuri(-as) apstradati(-as), sadarbojoties ar treso
personu, un it ipasi $ados apstak]os:

a) kad audu centrs uztic tresajai personai veikt vienu no audu vai
$unu apstrades posmiem;

b) kad tresa persona piegada preces un sniedz pakalpojumus, kas
ietekmé audu vai $inu kvalitates un drosibas garantijas, ieskai-
tot to izplatiSanu;

¢) kad audu centrs sniedz pakalpojumus neakreditétam audu
centram;

d) kad audu centrs izplata audus vai $tinas, ko apstradajusas tre-

das personas.

2. Audu centri noveérté un izvélas tre$as personas atkariba no to
spéjas ievérot aja direktiva noteiktos standartus.

3. Audu centri uztur pilnigu to noligumu uzskaiti, ko tas nosle-
gusas ar tre$ajam personam un kas minéti 1. punkta.

4. Noligumos starp audu centriem un treajam personam precizé
treSo pusu pienakumus un siki izstradatas procediras.

5. Audu centri péc kompetentas iestades vai iestaZu pieprasjjuma
iesniedz ar tre$ajam personam noslégto noligumu kopijas.
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V NODALA

INFORMACIJAS APMAINA, ZINOJUMI UN SANKCIJAS

25. pants

Informacijas kodésana

1. Dalibvalstis izveido cilvéka audu un $tnu identifikacijas sis-
tému, lai nodrosinatu visu cilvéka audu un $tnu izsekojamibu
atbilstosi 8. punktam.

2. Komisija, sadarbojoties ar dalibvalstim, izstrada vienotu Eiro-
pas kodésanas sistému, lai sniegtu informaciju par audu un $inu
galvenajam ipasibam un pazimém.

26. pants
Zinojumi

1. Dalibvalstis lidz 2009. gada 7. aprilim un péc tam ik péc trim
gadiem nosiita Komisijai zinojumu par darbibam, kas veiktas sai-
stiba ar §is direktivas noteikumiem, tostarp ari parskatu par pasa-
kumiem, kas veikti saistiba ar parbaudém un kontroli.

2. Komisija dalibvalstu iesniegtos zinojumus par pieredzi, kas
giita, istenojot 3o direktivu, parsita Eiropas Parlamentam, Pado-
mei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu
komitejai.

3. Komisija lidz 2008. gada 7. aprilim un péc tam ik péc trim
gadiem nosta Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomi-
kas un socialo lietu komitejai un Regionu komitejai zinojumu par
§is direktivas prasibu istenoganu, jo ipasi attieciba uz parbaudém
un uzraudzibu.

27. pants

Sankcijas

Dalibvalstis nosaka noteikumus sankcijam, kas piemérojamas par
to valstu tiesibu aktu parkapumiem, kuri piepemti atbilstosi Sai
direktivai, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka
tas tiek istenotas. Paredzétajam sankcijam jabat efektivam,
samérigam un preventivam. Dalibvalstis lidz 2006. gada
7. aprilim pazino Komisijai par Siem tiesibu aktiem un
nekavgjoties zino tai par jebkadiem turpmakiem grozijumiem, kas
skar Sos aktus.

VI NODALA

KOMITEJU APSPRIEDES

28. pants

Tehniskas prasibas un to pielago$ana zinatnes un tehnikas
attistibai

Saskana ar 29. panta 2. punkta minéto procediiru lemj par $adam
tehniskajam prasibam un to pielagosanu zinatnes un tehnikas
attistibai:

a) prasibas audu centru akreditéSanai, iecel$anai, pilnvarosanai
vai licencé$anai;

b) prasibas cilvéka audu un $tinu ieguvei;

¢) kvalitates nodro$inasanas sistéma, tostarp apmaciba;
d) atlases kritériji audu un/vai §tinu donoriem;

) donoriem paredzétas laboratoriskas parbaudes;

f) Stnu unfvai audu ieguves procediras un pienemsana audu
centra;

g) prasibas audu un $iinu sagatavo$anas procesam;
h) audu un $anu apstrade, glabasana un izplatiSana;

i) prasibas tieSajai izplatiSanai ipasu audu un $tnu sanéméjam.

29. pants
Komiteja
1. Komisijai palidz komiteja.

2. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5.
un 7. pantu, nemot véra minéta lémuma 8. panta noteikumus.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta minétais termins ir tris
meénesi.

3. Komiteja pienem savu reglamentu.

30. pants
Apspriedes ar vienu vai vairakam zinatniskajam
komitejam

Komisija var apspriesties ar atbilsto$o(-ajam) zinatnisko(-ajam)
komiteju(-am), nosakot vai pienemot tehniskas prasibas, kas
minétas 28. panta par zinatnes un tehnikas attistibu.

VII NODALA

NOBEIGUMA NOTEIKUMI

31. pants

Transponésana

1. Dalibvalstis ne vélak ka lidz 2006. gada 7. aprilim stajas speka
normativie un administrativie akti, kas vajadzigi, lai atbilstu Sai
direktivai. Par to tas talit informé Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem Sos pasakumus, tajos ietver atsauci uz $o
direktivu vai ari adu atsauci pievieno to oficialajai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka, kada veida izdaramas $adas atsauces.

2. Dalibvalstis var nolemt, ka vienu gadu péc 1. punkta pirmaja
dala noteikta datuma tas nepieméro $is direktivas prasibas audu
centriem, uz kuriem pirms §is direktivas speka stasanas attiecas
attiecigo valstu tiesibu aktu prasibas.
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3. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savus tiesibu aktus, ko tas 33. pants

jau pienémusas vai pienem 3is direktivas reglamentétaja joma. .
jau pier] pier g Ja Adresati

St direktiva ir adreséta dalibvalstim.

32. pants Strasbiira, 2004. gada 31. marta
Stasanas speka diena ) o o
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs priekssedetajs

Si direktiva stajas speka publicésanas diena Eiropas Savientbas
Oficialaja VestnesT. P. COX D. ROCHE
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PIELIKUMS

INFORMACIJA, KAS JASNIEDZ, ZIEDOJOT $UNAS UN|VAI AUDUS

A. Dzivi donori

1.

Par ziedoSanas procesu atbildiga persona nodrosina, ka donors ir pienacigi informéts vismaz par tiem ar
ziedodanas un ieguves procesu saistitiem aspektiem, kas izklastiti 3. punkta. Informacija jasniedz pirms
ieguves.

Informacija jasniedz apmacitai personai, kas spéj to paust piemeérota un skaidra veida, izmantojot donoram
viegli saprotamus terminus.

Informacija jaietver: ieguves mérkis un raksturs, ta sekas un risks; analitiskas parbaudes, ja tadas veic; donora
datu pierakstisana un aizsardziba, mediciniska konfidencialitate; arstnieciskais mérkis un iespé&jamie labumi,
ka ari informacija par iesp&amiem aizsardzibas pasakumiem, kas paredzéti, lai donoru aizsargatu.

Donors jainformé, ka vinam/vinai ir tiesibas sanemt analitisko parbauzu apstiprinatos rezultatus izskaidrota
veida.

Jasniedz informacija par to, ka ir vajadzigs pieprasit piemérojamo obligato piekrisanu, apstiprinajumu un
atlauju, lai varétu veikt audu un/vai $tnu ieguvi.

B. Mirusi donori

1.

Jasniedz visa informacija un jaiegiist visas vajadzigas pickriSanas un atlaujas saskana ar dalibvalstis spéka
esoSajiem tiesibu aktiem.
Donora novértéjuma apstiprinatie rezultati japazino un jaizskaidro attiecigajam personam saskana ar
dalibvalstu tiesibu aktiem.



