
EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS DIREKTIV 2004/23/EG
av den 31 mars 2004

om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för donation, tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RÅD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fördraget om upprättandet av Europeiska
gemenskapen, särskilt artikel 152.4 a i detta,

med beaktande av kommissionens förslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (2),

efter att ha hört Regionkommittén,

i enlighet med förfarandet i artikel 251 i fördraget (3), och

av följande skäl:

(1) Transplantation av mänskliga vävnader och celler är ett
medicinskt område som expanderar kraftigt och erbjuder
stora möjligheter för behandling av hittills obotliga sjuk-
domar. Dessa ämnens kvalitet och säkerhet bör tryggas,
särskilt för att förhindra överföring av sjukdomar.

(2) Tillgängligheten på mänskliga vävnader och celler för
terapeutiska ändamål är beroende av de av gemenska-
pens medborgare som är villiga att donera vävnader och
celler. För att skydda folkhälsan och förhindra att infek-
tionssjukdomar överförs via dessa vävnader och celler
måste alla säkerhetsåtgärder vidtas vid donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring,
distribution och användning.

(3) Det är nödvändigt att stödja nationella och europeiska
informationskampanjer och kampanjer för ökad medve-
tenhet om donation av vävnader, celler och organ kring
temat ”vi är alla potentiella givare”. Kampanjerna bör
syfta till att göra det lättare för medborgarna i Europa
att under sin livstid fatta beslut om att bli givare och
underrätta sin familj eller sin lagliga ställföreträdare om
sin vilja. Eftersom det finns ett behov av att garantera att
vävnader och celler finns tillgängliga för medicinsk
behandling, bör medlemsstaterna främja donation av
vävnader och celler, inklusive hematopoietiska progeni-
torceller, av hög kvalitet och med en hög säkerhetsnivå,
för att på detta sätt även öka självförsörjningen i gemen-
skapen.

(4) En enhetlig ram bör omedelbart inrättas för att garantera
höga kvalitets- och säkerhetsnormer vid tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, förvaring och distribution av
vävnader och celler inom hela gemenskapen och för att
underlätta utbyten för de patienter som varje år
genomgår terapeutisk behandling av detta slag. Därför är
det ytterst viktigt att gemenskapens bestämmelser garan-
terar att mänskliga vävnader och celler, oavsett
användningsområde, har en jämförbar kvalitets- och
säkerhetsnivå. Införandet av sådana normer kan således
bidra till att stärka allmänhetens tilltro till att mänskliga
vävnader och celler som tillvaratas i en annan medlems-
stat faktiskt uppfyller samma höga krav som i det egna
landet.

(5) Inom vävnads- och cellterapin förekommer det ett inten-
sivt utbyte över hela världen och det är därför önskvärt
med internationella normer. Gemenskapen bör därför
sträva efter att främja en så hög nivå på folkhälsoskyddet
som möjligt när det gäller kvalitet och säkerhet för
vävnader och celler. Kommissionen bör i sin rapport till
Europaparlamentet och rådet redogöra för vilka framsteg
som gjorts i detta hänseende.

(6) Vävnader och celler som skall användas för industriellt
framställda produkter, inbegripet medicintekniska
produkter, bör endast omfattas av detta direktiv när det
gäller donation, tillvaratagande och kontroll, om bearbet-
ning, konservering, förvaring och distribution regleras i
annan gemenskapslagstiftning. Övriga tillverkningssteg
omfattas av Europaparlamentets och rådets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprättande
av gemenskapsregler för humanläkemedel (4).

(7) Detta direktiv bör tillämpas på vävnader och celler,
inklusive stamceller från hematopoietiskt perifert blod,
navelsträng (blod) och benmärg, på könsceller (äggceller,
spermier) samt på vävnader och celler från foster, och
adulta och embryonala stamceller.

(8) Detta direktiv omfattar inte blod och blodprodukter
(annat än hematopoietiska progenitorceller), mänskliga
organ eller organ, vävnader eller celler från djur. Blod
och blodprodukter regleras för närvarande i direktiv
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2001/83/EG, direktiv 2000/70/EG (1), rekommendation
98/463/EG (2) och direktiv 2002/98/EG (3). Vävnader
och celler som används som autologa transplantat
(vävnader som tas ifrån och transplanteras tillbaka till en
och samma individ) inom ramen för samma kirurgiska
ingrepp och som inte hanteras av någon vävnadsbank,
omfattas inte heller av detta direktiv. De kvalitets- och
säkerhetskrav som ställs på sådana processer är helt
annorlunda.

(9) Användningen av organ ger i viss mån upphov till
samma frågeställningar som användningen av vävnader
och celler, men det finns markanta skillnader, och de två
områdena bör därför inte omfattas av ett och samma
direktiv.

(10) Detta direktiv omfattar vävnader och celler avsedda för
användning på människor, inbegripet mänskliga
vävnader och celler som används vid framställningen av
kosmetiska produkter. På grund av risken för överföring
av smittsamma sjukdomar är emellertid användningen
av mänskliga celler, vävnader och produkter i kosme-
tiska produkter förbjuden enligt kommissionens direktiv
95/34/EG av den 10 juli 1995 om anpassning av bila-
gorna II, III, VI och VII till rådets direktiv 76/768/EEG
om tillnärmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter till tekniska framsteg (4).

(11) Detta direktiv omfattar inte forskning med användning
av mänskliga vävnader och celler, när dessa används för
annat syfte än för användning i människokroppen, t.ex.
in vitro-forskning eller i djurmodeller. Endast de
vävnader och celler som i kliniska försök används i
människokroppen bör omfattas av de kvalitets- och
säkerhetsnormer som fastställs i detta direktiv.

(12) Detta direktiv bör inte inkräkta på beslut som fattas av
medlemsstaterna rörande användning eller icke-använd-
ning av specifika typer av mänskliga celler, inklusive
könsceller och embryonala stamceller. Om någon
särskild typ av användning av sådana celler emellertid
skulle vara godkänt i en medlemsstat, fastställer detta
direktiv att alla nödvändiga bestämmelser för att skydda
folkhälsan – med tanke på de särskilda riskerna med
dessa celler grundat på den vetenskapliga kunskapen och
på deras särskilda karaktär – och garantera de grund-
läggande rättigheterna måste tillämpas. Detta direktiv
bör inte heller inkräkta på medlemsstaternas
bestämmelser rörande den rättsliga definitionen av
”person” eller ”individ”.

(13) Donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, förvaring och distribution av mänskliga vävnader
och celler avsedda för användning på människor bör
uppfylla höga kvalitets- och säkerhetsnormer för att en
hög hälsoskyddsnivå i gemenskapen skall garanteras. I
detta direktiv bör det fastställas normer för varje fas i
användningen av mänskliga vävnader och celler.

(14) Den kliniska användningen av vävnader och celler av
mänskligt ursprung för tillämpning på människor kan
hindras på grund av begränsad tillgång. Det vore därför
önskvärt att kriterierna för tillgång till sådana vävnader
och celler definieras klart och tydligt på grundval av en
objektiv bedömning av de medicinska behoven.

(15) Det är nödvändigt att öka medlemsstaternas tilltro till
kvaliteten och säkerheten hos donerade vävnader och
celler, till hälsoskyddet för levande givare och respekten
för avlidna givare samt till säkerheten i användningspro-
cessen.

(16) Sådana vävnader och celler som används för allogena
terapeutiska ändamål kan tas tillvara från både levande
och avlidna givare. För att säkerställa att en levande
givares hälsotillstånd inte påverkas av donationen, bör
det krävas att givaren först genomgår en läkarundersök-
ning. En avliden givares värdighet bör respekteras, i
synnerhet genom rekonstruktion av givarens kropp så
att den är så lik det ursprungliga anatomiska skicket som
möjligt.

(17) Användningen av vävnader och celler i människo-
kroppen kan orsaka sjukdomar och ge oönskade effekter.
Merparten av detta kan förhindras genom en noggrann
utvärdering av givaren och kontroll av varje donation i
enlighet med bestämmelser som har fastställts och
uppdaterats mot bakgrund av bästa möjliga vetenskap-
liga rön.

(18) Av principskäl bör användningsprogrammen för
vävnader och celler bygga på principerna om frivillig
donation utan ersättning, anonymitet för både givare
och mottagare, givarens oegennytta samt solidaritet
mellan givare och mottagare. Medlemsstaterna
uppmanas att vidta åtgärder för att främja ett starkt
engagemang från den offentliga och icke-vinstdrivande
sektorn för tillhandahållande av vävnads- och
cellanvändningstjänster samt forskning och utveckling i
samband härmed.

(19) Frivilliga vävnads- och celldonationer utan ersättning är
en faktor som kan bidra till höga säkerhetsnormer för
vävnader och celler och på så sätt till skyddet av männi-
skors hälsa.

(20) Vilken inrättning som helst bör, om den uppfyller
normerna, kunna ackrediteras som vävnads- och
cellinrättning.
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(21) I enlighet med principen om insyn bör alla väv-
nadsinrättningar som i enlighet med bestämmelserna i
detta direktiv är ackrediterade, utsedda, auktoriserade
eller har beviljats tillstånd, inklusive dem som tillverkar
produkter av mänskliga vävnader och celler, oavsett om
de är föremål för annan gemenskapslagstiftning, ha till-
gång till relevanta vävnader och celler tillvaratagna i
enlighet med bestämmelserna i detta direktiv, utan att
det påverkar tillämpningen av gällande bestämmelser i
medlemsstaterna om användningen av vävnader och
celler.

(22) I detta direktiv respekteras de grundläggande rättighe-
terna och följs de principer som återspeglas i Europeiska
unionens stadga om de grundläggande rättigheterna (1)
och vederbörlig hänsyn tas till konventionen om skydd
av människan och människovärdet vid tillämpning av
biologi och medicin: konvention om mänskliga rättig-
heter och biomedicin. Varken i stadgan eller konven-
tionen föreskrivs uttryckligen någon harmonisering, men
medlemsstaterna hindras inte heller från att införa
strängare krav i sin lagstiftning.

(23) Alla nödvändiga åtgärder måste vidtas för att försäkra
tilltänkta vävnads- eller cellgivare om att all information
som ges till hälsovårdspersonal om givarnas hälsa, resul-
taten av kontrollerna av donationerna samt eventuell
framtida spårning av donationerna är konfidentiell.

(24) Europaparlamentets och rådets direktiv 95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd för enskilda personer med
avseende på behandling av personuppgifter och om det
fria flödet av sådana uppgifter (2) är tillämpligt på per-
sonuppgifter som behandlas i enlighet med det här
direktivet. I artikel 8 i det direktivet förbjuds i princip
behandlingen av uppgifter som rör hälsa. Begränsade
undantag från denna förbudsprincip har fastställts. I
direktiv 95/46/EG föreskrivs även att den registeransva-
rige skall genomföra lämpliga tekniska och organisato-
riska åtgärder för att skydda personuppgifter från
förstöring genom olyckshändelse eller otillåtna hand-
lingar eller förlust genom olyckshändelse samt mot
ändringar, otillåten spridning av eller otillåten tillgång till
uppgifterna och mot varje annat slag av otillåten
behandling.

(25) Ett system för ackreditering av vävnadsinrättningar och
ett system för anmälan av komplikationer och biverk-
ningar i samband med tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, förvaring och distribution av
mänskliga vävnader och celler bör upprättas i medlems-
staterna.

(26) Medlemsstaterna bör se till att företrädare för de
behöriga myndigheterna genomför inspektioner och
vidtar andra kontrollåtgärder för att säkerställa att

vävnadsinrättningarna följer bestämmelserna i detta
direktiv. Medlemsstaterna bör se till att personer som
deltar i inspektioner och kontrollåtgärder har de rätta
kvalifikationerna och erhåller lämplig utbildning.

(27) Personal som direkt arbetar med donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och
distribution av mänskliga vävnader och celler bör ha
lämpliga kvalifikationer och få aktuell och ändamålsenlig
utbildning. De bestämmelser som fastställs i detta
direktiv när det gäller utbildning bör tillämpas utan att
det påverkar befintlig gemenskapslagstiftning om erkän-
nande av yrkeskvalifikationer.

(28) Ett ändamålsenligt system bör inrättas för spårbarhet av
mänskliga vävnader och celler. På så sätt skulle det också
bli möjligt att kontrollera att kvalitets- och säkerhetsnor-
merna efterlevs. Spårbarhet bör säkerställas genom
korrekta förfaranden för identifiering av ämnen, givare,
mottagare, vävnadsinrättningar och laboratorier, genom
registersystem och genom ett lämpligt märkningssystem.

(29) Principiellt bör inte mottagarens/mottagarnas identitet
avslöjas för givaren eller dennes anhöriga och omvänt,
utan att detta påverkar tillämpningen av gällande lagstift-
ning i medlemsstaterna om villkor för utlämnande av
uppgifter, vilken i undantagsfall, särskilt när det gäller
donation av könsceller, kan tillåta att givarens anony-
mitet hävs.

(30) För att genomförandet av de bestämmelser som antas
inom ramen för detta direktiv skall bli effektivare, bör
det fastställas påföljder som kan tillämpas av medlems-
staterna.

(31) Eftersom målet för detta direktiv, nämligen att fastställa
höga kvalitets- och säkerhetsnormer för mänskliga
vävnader och celler i hela gemenskapen, inte i tillräcklig
utsträckning kan uppnås av medlemsstaterna och de
därför, på grund av åtgärdens omfattning och verk-
ningar, bättre kan uppnås på gemenskapsnivå, kan
gemenskapen vidta åtgärder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fördraget. I enlighet med propor-
tionalitetsprincipen i samma artikel går detta direktiv
inte utöver vad som är nödvändigt för att uppnå detta
mål.

(32) Det är nödvändigt att gemenskapen har tillgång till bästa
möjliga vetenskapliga rådgivning om vävnaders och
cellers säkerhet, särskilt för att bistå kommissionen när
bestämmelserna i detta direktiv skall anpassas till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen, i synnerhet mot
bakgrund av den snabba biotekniska utvecklingen av
kunskaper och metoder på området för mänskliga celler
och vävnader.
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(33) Yttrandena från Vetenskapliga kommittén för läkemedel
och medicintekniska produkter och från Europeiska
gruppen för etik inom vetenskap och ny teknik har
beaktats, liksom internationella erfarenheter på detta
område, och de kommer att höras framledes om behov
uppstår.

(34) De åtgärder som är nödvändiga för att genomföra detta
direktiv bör antas i enlighet med rådets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de förfaranden som
skall tillämpas vid utövandet av kommissionens genom-
förandebefogenheter (1).

HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE.

KAPITEL I

ALLMÄNNA BESTÄMMELSER

Artikel 1

Mål

I detta direktiv fastställs kvalitets- och säkerhetsnormer för
mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på
människor, i syfte att garantera en hög hälsoskyddsnivå för
människor.

Artikel 2

Räckvidd

1. Detta direktiv skall tillämpas på donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, förvaring och distribution
av mänskliga vävnader och celler avsedda för användning på
människor samt av produkter som tillverkas av mänskliga
vävnader och celler avsedda för användning på människor.

Om sådana tillverkade produkter omfattas av andra direktiv,
skall detta direktiv endast tillämpas på donation, tillvaratagande
och kontroll.

2. Detta direktiv skall inte tillämpas på följande:

a) Vävnader och celler som används som autologa transplantat
vid ett och samma kirurgiska ingrepp.

b) Blod och blodkomponenter enligt definitionen i direktiv
2002/98/EG.

c) Organ eller delar av organ, om deras uppgift är att användas
för samma ändamål som hela organet i människokroppen.

Artikel 3

Definitioner

I detta direktiv används följande beteckningar med de bety-
delser som här anges:

a) celler: enskilda mänskliga celler eller en grupp mänskliga
celler, vilka inte är förenade av något slag av bindväv,

b) vävnad: alla de beståndsdelar av människokroppen som
består av celler.

c) givare: varje mänsklig källa, levande eller avliden, till
mänskliga celler eller vävnader.

d) donation: donation av mänskliga vävnader eller celler
avsedda för användning på människor.

e) organ: en differentierad och vital del av människokroppen
bestående av olika sorters vävnad, vilken upprätthåller sin
struktur, kärlbildning och förmåga att utveckla fysiologiska
funktioner med en betydande grad av autonomi.

f) tillvaratagande: förfarande genom vilket vävnader eller celler
görs tillgängliga.

g) bearbetning: all verksamhet som är kopplad till beredning,
hantering, konservering och förpackning av vävnader och
celler avsedda för användning på människor.

h) konservering: användning av kemiska agenser, ändring av
miljöförhållanden eller andra metoder under bearbetningen
för att förhindra eller fördröja biologisk eller fysisk
försämring hos celler eller vävnader.

i) karantän: status för tillvaratagna vävnader eller celler, eller
för vävnad som isolerats fysiskt eller på annat effektivt sätt,
i avvaktan på ett beslut om godtagande eller avvisande.

j) förvaring: bevarande av produkten under lämpliga kontrolle-
rade förhållanden tills den distribueras.

k) distribution: transport och leverans av vävnader eller celler
avsedda för användning på människor.

l) användning på människor: användning av vävnader eller
celler på eller i en mänsklig mottagare och extrakorporeala
användningar.

m) allvarlig komplikation: varje sådan ogynnsam incident i
samband med tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
förvaring och distribution av vävnader och celler som kan
leda till överföring av en smittsam sjukdom, är dödlig, livs-
hotande, invalidiserande eller medför betydande funktions-
nedsättning för patienten eller som kan leda till eller
förlänger sjukdom eller behov av sjukhusvård.

n) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, däribland en
smittsam sjukdom, hos givare eller mottagare i samband
med tillvaratagande eller användning på människor av
vävnader och celler, vilken är dödlig, livshotande, invalidi-
serande eller medför betydande funktionsnedsättning eller
leder till eller förlänger sjukdom eller behov av sjukhusvård.
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o) vävnadsinrättning: vävnadsbank eller avdelning på ett
sjukhus eller annat organ där det sker bearbetning, konser-
vering, förvaring eller distribution av mänskliga vävnader
eller celler. Vävnadsinrättningen kan också ansvara för till-
varatagande eller kontroll av vävnader och celler.

p) allogen användning: celler eller vävnader som tas från en
person och används på en annan,

q) autolog användning: celler eller vävnader som tas från och
används på en och samma person.

Artikel 4

Genomförande

1. Medlemsstaterna skall utse behörig(a) myndighet(er) som
skall ansvara för att kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Detta direktiv skall inte hindra en medlemsstat från att
upprätthålla eller införa strängare skyddsåtgärder, under
förutsättning att de är förenliga med fördraget.

En medlemsstat får särskilt införa krav på frivillig donation utan
ersättning, inklusive förbud mot eller begränsning av import av
mänskliga vävnader och celler, för att garantera en hög hälso-
skyddsnivå, under förutsättning att villkoren i fördraget är
uppfyllda.

3. Detta direktiv inkräktar inte på medlemsstaternas beslut
om förbud mot donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, förvaring, distribution eller användning av speci-
fika typer av mänskliga vävnader eller celler eller av celler från
en angiven källa, inklusive de fall då dessa beslut även rör
import av samma typ av mänskliga celler eller vävnader.

4. Vid genomförandet av verksamhet som omfattas av detta
direktiv får kommissionen anlita teknisk och/eller administrativ
hjälp till ömsesidig nytta för kommissionen och stödmotta-
garna gällande identifiering, utarbetande, administration,
övervakning, revision och kontroll samt bidra med stödfinan-
siering.

KAPITEL II

SKYLDIGHETER FÖR MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER

Artikel 5

Övervakning av tillvaratagande av mänskliga vävnader och
celler

1. Medlemsstaterna skall se till att tillvaratagande och
kontroll av vävnader och celler utförs av personal med relevant
yrkesutbildning och erfarenhet och att detta sker på de villkor
som fastställts av den behöriga myndigheten eller de behöriga
myndigheterna i samband med ackreditering, utseende, auktori-
sering eller beviljande av tillstånd för dessa verksamheter.

2. Den behöriga myndigheten eller de behöriga myndighe-
terna skall vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att tillva-
ratagandet av vävnaderna och cellerna uppfyller de krav som
avses i artikel 28 b, e och f. De kontroller som krävs för
givarna skall utföras av ett kvalificerat laboratorium som har
ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstånd av den
behöriga myndigheten eller de behöriga myndigheterna.

Artikel 6

Ackreditering, utseende eller auktorisering av eller till-
stånd till vävnadsinrättningarna och metoder för prepara-

tion av vävnader och celler

1. Medlemsstaterna skall se till att alla vävnadsinrättningar
där verksamhet bedrivs för kontroll, bearbetning, konservering,
förvaring eller distribution av mänskliga vävnader och celler
avsedda för användning på människor har ackrediterats, utsetts
eller auktoriserats eller beviljats tillstånd för dessa verksamheter
av en behörig myndighet.

2. Den behöriga myndigheten eller de behöriga myndighe-
terna skall, när den eller de har kontrollerat att vävnadsinrätt-
ningen uppfyller de krav som avses i artikel 28 a, ackreditera,
utse, auktorisera eller bevilja tillstånd till vävnadsinrättningen
och meddela vilken verksamhet den får bedriva och vilka
villkor som gäller. Den eller de skall auktorisera de metoder för
preparation av vävnader och celler som vävnadsinrättningen får
använda i enlighet med kraven i artikel 28 g. De avtal som
träffas mellan en vävnadsinrättning och tredje man, i enlighet
med artikel 24, skall granskas inom ramen för detta förfarande.

3. Vävnadsinrättningen får inte göra någon väsentlig
förändring av verksamheten utan att den behöriga myndigheten
eller de behöriga myndigheterna i förväg har lämnat sitt skrift-
liga godkännande.

4. Den behöriga myndigheten eller de behöriga myndighe-
terna får upphäva eller återkalla ackreditering, utseende eller
auktorisering av eller tillstånd till en vävnadsinrättning eller en
metod för preparation av vävnader och celler, om inspektioner
eller kontroller visar att inrättningen eller metoden inte
uppfyller kraven i detta direktiv.

5. Vissa specifika vävnader och celler, vilka kommer att
fastställas i enlighet med kraven i artikel 28 i, får med den
behöriga myndighetens eller de behöriga myndigheternas sam-
tycke distribueras direkt och för omedelbar transplantation till
mottagaren om leverantörens verksamhet har ackrediterats,
utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstånd.

Artikel 7

Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall se till att den behöriga myndig-
heten eller de behöriga myndigheterna anordnar inspektioner
och att vävnadsinrättningar utför ändamålsenliga kontroller för
säkerställande av att kraven i detta direktiv följs.
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2. Medlemsstaterna skall också se till att det görs ändamål-
senliga kontroller av tillvaratagandet av mänskliga vävnader
och celler.

3. Den behöriga myndigheten eller de behöriga myndighe-
terna skall regelbundet anordna inspektioner och utföra
kontroller. Det får inte gå mer än två år mellan två inspek-
tioner.

4. Dessa inspektioner och kontroller skall genomföras av
tjänstemän, som företräder den behöriga myndigheten, vilka
skall ha befogenhet att

a) inspektera vävnadsinrättningar och anläggningar hos de
tredje män som avses i artikel 24,

b) utvärdera och kontrollera sådana förfaranden och verksam-
heter vid vävnadsinrättningar och tredje mans anläggningar
som har relevans för kraven i detta direktiv,

c) granska alla dokument eller andra uppgifter av betydelse för
kraven i detta direktiv.

5. I enlighet med förfarandet i artikel 29.2 skall riktlinjer tas
fram om villkoren för inspektioner och kontrollåtgärder och
om utbildning och kvalifikationer för de tjänstemän som skall
delta, i syfte att uppnå en jämn kompetens- och kvalitetsnivå.

6. Den behöriga myndigheten eller de behöriga myndighe-
terna skall vid behov anordna inspektioner och utföra
kontroller i händelse av allvarliga biverkningar eller allvarliga
komplikationer. I ett sådant fall skall dessutom en inspektion
anordnas och kontroller utföras på en vederbörligen motiverad
begäran av den behöriga myndigheten eller de behöriga
myndigheterna i en annan medlemsstat.

7. Medlemsstaterna skall, på begäran av en annan medlems-
stat eller kommissionen, tillhandahålla information om resul-
taten av inspektioner och kontroller som utförts med hänsyn
till kraven i detta direktiv.

Artikel 8

Spårbarhet

1. Medlemsstaterna skall se till att alla de vävnader och celler
som tillvaratas, bearbetas, förvaras eller distribueras inom
medlemsstaten kan spåras från givare till mottagare och
omvänt. Kraven på spårbarhet skall också gälla alla relevanta
uppgifter om de produkter och material som kommer i kontakt
med dessa vävnader och celler.

2. Medlemsstaterna skall se till att det införs ett system för
identifiering av givare, varigenom varje donation och var och
en av de tillhörande produkterna förses med en unik kod.

3. Alla vävnader och celler skall identifieras genom en etikett
med den information som avses i artikel 28 f och h eller
genom hänvisningar som möjliggör en koppling till samma
information.

4. Vävnadsinrättningarna skall bevara de uppgifter som är
nödvändiga för att garantera spårbarhet i alla skeden. De
uppgifter som krävs för att garantera fullständig spårbarhet
skall bevaras i minst 30 år efter kliniskt bruk. Uppgifterna får
också förvaras i elektronisk form.

5. Kraven beträffande spårbarhet för vävnader och celler
samt avseende produkter och material som kommer i kontakt
med vävnader och celler och påverkar deras kvalitet och
säkerhet, skall fastställas av kommissionen i enlighet med förfa-
randet i artikel 29.2.

6. Förfarandena för att garantera spårbarhet på gemenskaps-
nivå skall fastställas av kommissionen i enlighet med förfa-
randet i artikel 29.2.

Artikel 9

Import och export av mänskliga vävnader och celler

1. Medlemsstaterna skall vidta alla åtgärder som är
nödvändiga för att se till att all import av vävnader och celler
från tredjeland utförs av vävnadsinrättningar som har ackredite-
rats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstånd för dessa verk-
samheter, att importerade vävnader och celler kan spåras från
givare till mottagare och omvänt i enlighet med vad som
föreskrivs i artikel 8. De medlemsstater och vävnadsinrättningar
som tar emot sådan import från ett tredjeland skall se till att
den uppfyller kvalitets- och säkerhetsnormer likvärdiga med
dem som fastställs i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nödvändiga åtgärder för
att se till att all export av vävnader och celler till tredjeland
utförs av vävnadsinrättningar som har ackrediterats, utsetts,
auktoriserats eller beviljats tillstånd för dessa verksamheter. De
medlemsstater som avsänder sådan export till tredjeland skall se
till att exporten uppfyller kraven i detta direktiv.

3. a) Import och export av de vävnader och celler som avses i
artikel 6.5 får auktoriseras direkt av den behöriga
myndigheten eller de behöriga myndigheterna.

b) I ett nödläge kan import och export av vissa vävnader
och celler auktoriseras direkt av den behöriga myndig-
heten eller de behöriga myndigheterna.

c) Den behöriga myndigheten eller de behöriga myndighe-
terna skall vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att
import och export av de vävnader och celler som avses i
b och c uppfyller kvalitets- och säkerhetsnormer som är
likvärdiga med dem som fastställs i detta direktiv.

4. Förfarandena för kontroll av likvärdiga kvalitets- och
säkerhetsnormer enligt punkt 1 skall fastställas av kommis-
sionen i enlighet med förfarandet i artikel 29.2.

Artikel 10

Register över vävnadsinrättningar samt skyldighet att
rapportera

1. Vävnadsinrättningar skall föra ett register över sin verk-
samhet, med typer och kvantiteter av vävnader och/eller celler
som tas tillvara, kontrolleras, konserveras, bearbetas, förvaras
och distribueras eller handhas på annat sätt, och över
ursprunget till och användningen av vävnader och celler
avsedda för användning på människor, i enlighet med kraven i
artikel 28 f. Vävnadsinrättningarna skall lämna årsrapporter till
den behöriga myndigheten eller de behöriga myndigheterna om
denna verksamhet. Denna rapport skall vara tillgänglig för
allmänheten.
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2. Den behöriga myndigheten eller de behöriga myndighe-
terna skall upprätta och föra ett offentligt register över väv-
nadsinrättningar, med uppgift om den verksamhet för vilken
varje inrättning har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller
beviljats tillstånd.

3. Medlemsstaterna och kommissionen skall upprätta ett
nätverk, som förbinder de nationella vävnadsinrättningsre-
gistren.

Artikel 11

Anmälan av allvarliga komplikationer och biverkningar

1. Medlemsstaterna skall se till att det finns ett system för att
rapportera, utreda, registrera och förmedla uppgifter om allvar-
liga komplikationer och biverkningar som kan påverka vävna-
dernas och cellernas kvalitet och säkerhet och kan tillskrivas
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, förvaring och distribution
av vävnader och celler, samt om alla de allvarliga biverkningar
som har konstaterats under eller efter den kliniska tillämp-
ningen och som kan ha samband med vävnadernas och
cellernas kvalitet och säkerhet.

2. Alla personer eller inrättningar som använder sådana
mänskliga vävnader eller celler som omfattas av detta direktiv
skall rapportera relevant information till de inrättningar som
arbetar med donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
förvaring och distribution av mänskliga vävnader och celler, för
att underlätta spårbarheten och säkerställa kontroll av kvalitet
och säkerhet.

3. Den ansvariga person som avses i artikel 17 skall se till
att den behöriga myndigheten eller de behöriga myndigheterna
underrättas om alla allvarliga komplikationer och biverkningar
som avses i punkt 1 och får en rapport med en analys av orsak
och verkan.

4. Kommissionen skall fastställa ett förfarande för anmälan
av allvarliga komplikationer och biverkningar i enlighet med
förfarandet i artikel 29.2.

5. Varje vävnadsinrättning skall se till att det införs ett
precist, snabbt och kontrollerbart förfarande, som gör det
möjligt att dra in distributionen av varje produkt som kan ha
samband med en komplikation eller biverkning.

KAPITEL III

URVAL OCH UTVÄRDERING AV GIVARE

Artikel 12

Principer för donation av vävnader och celler

1. Medlemsstaterna skall sträva efter att säkerställa frivilliga
donationer av vävnader och celler utan ersättning.

Givaren får erhålla kompensation som är strikt begränsad till
ersättning av de utgifter och olägenheter som hänför sig till
donationen. I detta fall fastställer medlemsstaterna de
omständigheter under vilka kompensation får beviljas.

Medlemsstaterna skall avge rapport till kommissionen om dessa
åtgärder före den 7 april 2006 och därefter vart tredje år. På
grundval av dessa rapporter skall kommissionen informera
Europaparlamentet och rådet om nödvändiga kompletterande
åtgärder som den avser vidta på gemenskapsnivå.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nödvändiga åtgärder för
att se till att all marknadsföring och reklam till stöd för dona-
tion av mänskliga vävnader och celler stämmer överens med de
riktlinjer eller de lagar som medlemsstaterna fastställt. Sådana
riktlinjer eller lagar skall omfatta lämpliga begränsningar av
eller förbud mot annonsering om behovet av eller tillgången på
mänskliga vävnader och celler i syfte att erbjuda eller erhålla
ekonomisk vinning eller annan fördel.

Medlemsstaterna skall sträva efter att säkerställa att tillvarata-
gandet av vävnader och celler är sådant att det sker på ideell
grund.

Artikel 13

Samtycke

1. Tillvaratagande av mänskliga vävnader eller celler får
genomföras först när alla obligatoriska krav i medlemsstaterna
rörande samtycke eller auktorisering är uppfyllda.

2. Medlemsstaterna skall i enlighet med nationell lagstiftning
vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att givare eller deras
anhöriga eller de personer som lämnar tillåtelse för givarnas
räkning får all vederbörlig information som avses i bilagan.

Artikel 14

Skydd av uppgifter och sekretess

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nödvändiga åtgärder för
att se till att alla uppgifter, inbegripet genetisk information,
som sammanställs inom ramen för detta direktiv och som
utomstående har tillgång till, har gjorts anonyma, så att givaren
och mottagaren inte längre kan identifieras.

2. Medlemsstaterna skall därför se till att

a) åtgärder vidtas för att skydda uppgifter och för att skydda
mot obehöriga tillägg, borttaganden eller ändringar av
uppgifter i förteckningar över givare eller register över
avstängda personer samt mot all överföring av information,

b) det finns förfaranden för korrigering av bristande
överensstämmelse mellan uppgifter, och

c) obehörigt utlämnande av uppgifter inte förekommer, samti-
digt som möjligheten att spåra donationer säkerställs.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla nödvändiga åtgärder för
att se till att mottagarens/mottagarnas identitet inte avslöjas för
givaren eller dennes anhöriga och omvänt, utan att det
påverkar tillämpningen av gällande lagstiftning i medlemssta-
terna om villkor för utlämnande av uppgifter, i synnerhet i
fråga om donation av könsceller.
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Artikel 15

Urval, utvärdering och tillvaratagande

1. Den verksamhet som rör vävnadstillvaratagande skall ske
på ett sådant sätt att det säkerställs att utvärdering och urval av
givare sker i enlighet med kraven i artikel 28 d och e och att
vävnader och celler tas tillvara, förpackas och transporteras i
enlighet med kraven i artikel 28 f.

2. När det gäller autolog donation, skall lämplighetskriterier
fastställas i enlighet med kraven i artikel 28 d.

3. Resultaten av utvärderingen och kontrollen av givaren
skall dokumenteras och alla betydande avvikande resultat skall
rapporteras i enlighet med bilagan.

4. Den behöriga myndigheten eller de behöriga myndighe-
terna skall se till att all verksamhet i samband med vävnadstill-
varatagande utförs i enlighet med kraven i artikel 28 f.

KAPITEL IV

BESTÄMMELSER OM VÄVNADERS OCH CELLERS KVALITET
OCH SÄKERHET

Artikel 16

Kvalitetsstyrning

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nödvändiga åtgärder för
att se till att alla vävnadsinrättningar inför och uppdaterar
kvalitetssystem som grundar sig på principerna om god sed.

2. Kommissionen skall fastställa de gemenskapsnormer och
-specifikationer som avses i artikel 28 c för verksamhet i
samband med ett kvalitetssystem.

3. Vävnadsinrättningarna skall vidta alla nödvändiga
åtgärder för att se till att kvalitetssystemet omfattar minst
följande dokumentation:

— Standardrutiner.

— Riktlinjer.

— Utbildnings- och referenshandböcker.

— Rapporteringsformulär.

— Uppgifter om givare.

— Information om den slutliga användningen av vävnaderna
eller cellerna.

4. Vävnadsinrättningarna skall vidta alla nödvändiga
åtgärder för att se till att denna dokumentation görs tillgänglig
för kontroll av den behöriga myndigheten eller de behöriga
myndigheterna.

5. Vävnadsinrättningarna skall bevara de uppgifter som är
nödvändiga för att garantera spårbarhet i enlighet med artikel
8.

Artikel 17

Ansvarig person

1. Vävnadsinrättningarna skall utse en ansvarig person som
skall uppfylla följande minimikrav och kvalifikationskrav:

a) Han eller hon skall inneha utbildningsbevis, examensbevis
eller annat intyg över formella kvalifikationer som erhållits
inom medicin eller biologi efter avslutad högskoleutbildning
eller annan utbildning som i den berörda medlemsstaten
betraktas som likvärdig.

b) Han eller hon skall ha minst två års yrkeserfarenhet inom
relevant område.

2. Den person som utses enligt punkt 1 skall ha ansvaret för
att

a) se till att mänskliga vävnader och celler avsedda för använd-
ning på människor i den inrättning som personen är
ansvarig för tillvaratas, kontrolleras, bearbetas, förvaras och
distribueras i enlighet med detta direktiv och med medlems-
statens gällande lagstiftning,

b) det lämnas information till den behöriga myndigheten eller
de behöriga myndigheterna enligt artikel 6,

c) vävnadsinrättningen uppfyller kraven i artiklarna 7, 10, 11,
15, 16 och 18–24.

3. Vävnadsinrättningen skall till den behöriga myndigheten
eller de behöriga myndigheterna anmäla namnet på den ansva-
riga person som avses i punkt 1. Om den ansvariga personen
definitivt eller tillfälligt ersätts, skall vävnadsinrättningen
omedelbart meddela den behöriga myndigheten namnet på den
nya ansvariga personen och det datum då denne tillträder.

Artikel 18

Personal

Personal som arbetar med tillvaratagande, bearbetning, konser-
vering, förvaring och distribution av vävnader och celler i en
vävnadsinrättning skall ha nödvändiga kvalifikationer för att
utföra dessa uppgifter och ges utbildning som avses i artikel 28
c.

Artikel 19

Mottagande av vävnader och celler

1. Vävnadsinrättningarna skall se till att alla donationer av
mänskliga vävnader och celler kontrolleras i enlighet med
kraven i artikel 28 e och att urval och godtagande av vävnader
och celler överensstämmer med kraven i artikel 28 f.

2. Vävnadsinrättningarna skall se till att mänskliga vävnader
och celler och tillhörande dokumentation uppfyller kraven i
artikel 28 f.
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3. Vävnadsinrättningarna skall kontrollera och registrera att
de mottagna mänskliga vävnaderna och cellerna är förpackade i
enlighet med kraven i artikel 28 f. Vävnader och celler som inte
uppfyller dessa krav skall kasseras.

4. Godtagande eller avvisande av mottagna vävnader och
celler skall dokumenteras.

5. Vävnadsinrättningarna skall se till att en korrekt identifi-
ering görs av mänskliga vävnader och celler. Varje leverans eller
parti med vävnader eller celler skall förses med en identifika-
tionskod i enlighet med artikel 8.

6. Vävnaderna och cellerna skall hållas i karantän tills
kraven på kontroll av och information om givaren har uppfyllts
i enlighet med artikel 15.

Artikel 20

Bearbetning av vävnader och celler

1. Vävnadsinrättningarnas standardrutiner skall inbegripa all
den bearbetning som påverkar kvaliteten och säkerheten och
inrättningarna skall se till att den genomförs under kontrolle-
rade förhållanden. Vävnadsinrättningarna skall se till att den
använda utrustningen, arbetsmiljön, bearbetningen, valider-
ingen och kontrollvillkoren uppfyller kraven i artikel 28 h.

2. Alla ändringar av de förfaranden som används vid bear-
betning av vävnader och celler skall också uppfylla kriterierna i
punkt 1.

3. Vävnadsinrättningarna skall i standardrutinerna fastställa
särskilda bestämmelser för hantering av sådana vävnader och
celler som skall kasseras, för att förhindra att dessa kontami-
nerar andra vävnader eller celler, bearbetningsmiljön eller
personalen.

Artikel 21

Villkor för förvaring av vävnader och celler

1. Vävnadsinrättningarna skall se till att alla förfaranden i
samband med förvaring av vävnader och celler dokumenteras i
standardrutinerna och att förvaringsvillkoren uppfyller kraven i
artikel 28 h.

2. Vävnadsinrättningarna skall se till att alla förfaranden i
samband med förvaring genomförs under kontrollerade förhål-
landen.

3. Vävnadsinrättningarna skall fastställa och upprätthålla
förfaranden för kontroll av förpacknings- och förvaringsut-
rymmen i syfte att förebygga förhållanden som kan ha en
negativ inverkan på vävnadernas eller cellernas funktion eller
skick.

4. Bearbetade vävnader eller celler skall inte distribueras
förrän alla krav enligt detta direktiv har uppfyllts.

5. Medlemsstaterna skall se till att vävnadsinrättningarna
förfogar över sådana avtal och förfaranden som garanterar att
vävnader och celler, som förvarats vid en inrättning som av

något skäl lägger ned sin verksamhet, skall överföras i enlighet
med det samtycke som gäller för dem till andra vävnadsinrätt-
ningar som är ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har
beviljats tillstånd i enlighet med artikel 6, utan att det påverkar
medlemsstaternas lagstiftning om bortskaffande av donerade
vävnader eller celler.

Artikel 22

Märkning, dokumentation och förpackning

Vävnadsinrättningarna skall se till att märkning, dokumentation
och förpackning uppfyller kraven i artikel 28 f.

Artikel 23

Distribution

Vävnadsinrättningarna skall säkerställa kvaliteten hos vävnader
och celler under distributionen. Distributionsvillkoren skall
uppfylla kraven i artikel 28 h.

Artikel 24

Vävnadsinrättningarnas förhållande till tredje man

1. En vävnadsinrättning skall upprätta ett skriftligt avtal med
tredje man varje gång det genomförs ett ingrepp utanför inrätt-
ningen och detta inverkar på kvaliteten och säkerheten hos de
vävnader och celler som behandlas i samarbete med tredje
man, särskilt i följande fall:

a) Då en vävnadsinrättning ger tredje man i uppdrag att utföra
en del av vävnads- eller cellbearbetningen för vävnadsinrätt-
ningens räkning.

b) Då tredje man tillhandahåller sådana varor och tjänster som
påverkar garantin om vävnadernas eller cellernas kvalitet
och säkerhet, inbegripet distribution av vävnader eller celler.

c) Då vävnadsinrättningen tillhandahåller tjänster till en
vävnadsinrättning som inte är ackrediterad.

d) Då vävnadsinrättningen distribuerar sådana vävnader eller
celler som bearbetats av tredje man.

2. Vävnadsinrättningen skall utvärdera och utse tredje man
på grundval av dennes förmåga att uppfylla de normer som
fastställs i detta direktiv.

3. Vävnadsinrättningar skall upprätthålla en fullständig
förteckning över de avtal enligt punkt 1 som de har ingått med
tredje man.

4. Avtalen mellan en vävnadsinrättning och tredje man skall
fastställa tredje mans ansvarsområden och de detaljerade förfa-
randena.

5. Vävnadsinrättningarna skall på begäran av den behöriga
myndigheten eller de behöriga myndigheterna tillhandahålla
kopior av avtal med tredje man.
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KAPITEL V

UTBYTE AV INFORMATION, RAPPORTERING OCH
PÅFÖLJDER

Artikel 25

Kodning av information

1. Medlemsstaterna skall införa ett system för identifiering
av mänskliga vävnader och celler i syfte att säkerställa spår-
barhet för alla mänskliga vävnader och celler i enlighet med
artikel 8.

2. Kommissionen skall i samarbete med medlemsstaterna
utforma ett enhetligt europeiskt kodningssystem med uppgifter
om vävnaders och cellers grundläggande egenskaper.

Artikel 26

Rapportering

1. Medlemsstaterna skall före den 7 april 2009 och därefter
vart tredje år sända en rapport till kommissionen om sådan
verksamhet som har bedrivits med anknytning till bestämmel-
serna i detta direktiv, inbegripet en redogörelse för de åtgärder
som vidtagits avseende inspektion och kontroll.

2. Kommissionen skall överlämna medlemsstaternas
rapporter om erfarenheterna av genomförandet av detta
direktiv till Europaparlamentet, rådet, Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén och Regionkommittén.

3. Före den 7 april 2008 och därefter vart tredje år skall
kommissionen överlämna en rapport till Europaparlamentet,
rådet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén om uppfyllandet av kraven i detta direktiv,
särskilt kraven avseende inspektion och kontroll.

Artikel 27

Påföljder

Medlemsstaterna skall föreskriva påföljder för överträdelser av
de nationella bestämmelser som utfärdas i enlighet med detta
direktiv och vidta de åtgärder som är nödvändiga för att se till
att dessa påföljder tillämpas. Påföljderna skall vara effektiva,
proportionella och avskräckande. Medlemsstaterna skall anmäla
dessa bestämmelser till kommissionen senast den 7 april 2006
och alla senare ändringar av bestämmelserna så snart som
möjligt.

KAPITEL VI

SAMRÅD MED KOMMITTÉER

Artikel 28

Tekniska krav och anpassning av dessa till den vetenskap-
liga och tekniska utvecklingen

De tekniska kraven och anpassningen av dessa till den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen skall när det gäller följande
punkter fastställas i enlighet med förfarandet i artikel 29.2:

a) Krav vid ackreditering, utseende, auktorisering av eller till-
stånd till vävnadsinrättningar.

b) Krav för tillvaratagande av mänskliga vävnader och celler.

c) Kvalitetssystem, inbegripet utbildning.

d) Urvalskriterier för givare av vävnader och/eller celler.

e) Obligatoriska laboratorietester för givare.

f) Förfaranden för tillvaratagande av vävnader och/eller celler
samt mottagande av vävnader och/eller celler vid vävnad-
sinrättningen.

g) Krav för metoder för preparation av vävnader och celler.

h) Bearbetning, förvaring och distribution av vävnader och
celler.

i) Krav för distribution direkt till mottagaren av specifika
vävnader och celler.

Artikel 29

Kommitté

1. Kommissionen skall biträdas av en kommitté.

2. När det hänvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillämpas, med beaktande av bestämmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre månader.

3. Kommittén skall själv anta sin arbetsordning.

Artikel 30

Samråd med en eller flera vetenskapliga kommittéer

Kommissionen får samråda med den eller de berörda veten-
skapliga kommittéerna när den fastställer eller anpassar de
tekniska kraven i artikel 28 till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.

KAPITEL VII

SLUTBESTÄMMELSER

Artikel 31

Införlivande

1. Medlemsstaterna skall sätta i kraft de bestämmelser i lagar
och andra författningar som är nödvändiga för att följa detta
direktiv senast den 7 april 2006. De skall genast underrätta
kommissionen om detta.

När en medlemsstat antar dessa bestämmelser skall de innehålla
en hänvisning till detta direktiv eller åtföljas av en sådan
hänvisning när de offentliggörs. Närmare föreskrifter om hur
hänvisningen skall göras skall varje medlemsstat utfärda.

2. Medlemsstaterna får besluta att under det första året efter
det datum som fastställs i punkt 1 första stycket inte tillämpa
kraven i detta direktiv på de vävnadsinrättningar som omfat-
tades av nationella bestämmelser före detta direktivs ikraftträ-
dande.
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3. Medlemsstaterna skall till kommissionen överlämna texten
till de bestämmelser i nationell lagstiftning som de redan har
antagit eller antar inom det område som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 32

Ikraftträdande

Detta direktiv träder i kraft samma dag som det offentliggörs i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 33

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfärdat i Strasbourg den 31 mars 2004.

På Europaparlamentets vägnar
P. COX

Ordförande

På rådets vägnar
D. ROCHE

Ordförande
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BILAGA

INFORMATION SOM SKALL LÄMNAS VID DONATION AV CELLER OCH/ELLER VÄVNADER

A. Levande givare

1. Den person som är ansvarig för donationsförfarandet skall se till att givaren har fått tillfredsställande information
om åtminstone de aspekter avseende donationen och det förfarande av tillvaratagande som anges i punkt 3. Infor-
mation skall lämnas före tillvaratagandet.

2. Informationen skall lämnas av en utbildad person som kan förmedla den på ett lämpligt och tydligt sätt med hjälp
av termer som givaren utan svårighet kan förstå.

3. Informationen skall omfatta följande: tillvaratagandets syfte, karaktär, konsekvenser och risker, analytiska tester,
om sådana utförs, registrering och skydd av uppgifter om givaren, medicinsk sekretess, terapeutiskt syfte och
eventuella fördelar, samt information om tillämpliga säkerhetsåtgärder avsedda att skydda givaren.

4. Givaren skall informeras om att det är hans rätt att få ta del av de konstaterade resultaten från de analytiska
testerna och att få dessa tydligt förklarade.

5. Information skall ges om vikten av att kräva obligatoriskt samtycke, intygande och bemyndigande för att tillvara-
tagandet av vävnader och/eller celler skall kunna genomföras.

B. Avlidna givare

1. All information skall ges och allt nödvändigt samtycke och alla nödvändiga bemyndiganden skall erhållas i
enlighet med lagstiftningen i respektive medlemsstat.

2. De konstaterade resultaten från utvärderingen av givaren skall meddelas och förklaras tydligt för behöriga
personer i enlighet med lagstiftningen i respektive medlemsstat.


