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DIREKTIVAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS DIREKTIVA 2012/25(ES
(2012. gada 9. oktobris),

ar ko nosaka informésSanas procediiras transplanticijai paredzétu cilvéku organu apmainai starp

dalibvalstim

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 7. jalija Direktiva
2010/53[ES par transplantacijai paredzétu cilvéku organu kvali-
tates un droibas standartiem (!) un jo ipasi tas 29. pantu,

ta ka:

Lai augsta limeni tiktu nodrosinata sabiedribas veseliba,
attieciba uz cilveku organu apmainu starp dalibvalstim
nepiecieSami siki izstradati, vienoti procediiras noteikumi
par to, ka tiek nodota organu un donora apraksta infor-
macija, par organu izsekojamibu un zinoSanu par nopiet-
niem nevélamiem notikumiem un blakném.

Informacijas nodosana cilvéku organu apmainai ka infor-
macijas noshtitaji vai sanéméji var tikt iesaistitas dazadas
ieinteresétas personas dalibvalstis, pieméram, kompe-
tentas iestades, delegétas struktiiras, tostarp Eiropas
organu apmainas organizacijas, iepirkuma organizacijas
un transplantacijas centri. Ja cilveku organu apmainai
§adas struktiiras nodod vai sapem informaciju, tam
bitu jarikojas saskana ar 3ai direktiva izklastitajam vieno-
tajam procediram. No minétajam procediiram nebiitu
jaizsledz papildu mutiska sazina, it ipasi steidzamos gadi-
jumos.

Sis direktivas istenosana dalibvalstim bitu janodrosina,
lai donoru un sanéméju personas dati tiktu apstradati
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1995. gada
24. oktobra Direktivu 95/46/EK par personu aizsardzibu
attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu
apriti (). Lai personas, kuras apstrada nodoto informaciju

() OV L 243, 6.8.2010., 14. lpp., labota ar OV L 243, 16.9.2010.,

68.

Ipp.

() OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.

atbilstosi Sai direktivai, bitu labak informeétas, ir lietderigi
rakstiskos dokumentos atbilstosi $ai direktivai ieklaut
atgadinajumu.

Lai steidzamos gadijumos biitu iespgjams reagét atri un
atvieglotu Direktivas 2010/53/ES 10. panta 3. punkta b)
apakspunkta izvirzita pienakuma — pilnigai izsekojamibai
vajadzigos datus glabat vismaz 30 gadus péc ziedosanas
— izpildi, un, neskarot pargjo struktiru pienadkumus $ai
sakara, ir lietderigi noteikt, ka minéto informaciju
apstrada un ieklauj saraksta kompetentas iestades vai
delegetas struktiiras. Iepirkuma organizacijam un trans-
plantacijas centriem tadéadi biitu janodrosina, lai to
attiecigds kompetentas iestades vai delegétas struktiras
vajadzibas gadijuma sanemtu eksemplaru ar $adu infor-
maciju par organa un donora aprakstu, ar kuru notikusi
apmaina atbilstosi Sai direktivai.

Dalibvalstu prakse atskiras, tade] sai direktiva Sobrid nav
lietderigi noteikt standartu, ka nododama organu un
donoru apraksta informacija. Tomér nolaka veicinat
savstarpgjo sapratni par nodoto informaciju, $ads stan-
darts batu izstradajams nakotné sadarbiba ar dalibval-
stim.

Izcelsmes vai mérka dalibvalsti var tikt konstatéts
nopietns nevélams notikums un blakne, un var rasties
Saubas par ziedoto organu kvalitati un drosumu un tade-
jadi par sapémeéju veselibu, savukart gadijuma, kad
organu ziedojis dzivs donors, — arT par donora veselibu.
Ja organu apmaina notiek starp dalibvalstim, $adas Saubas
var rasties dazadas dalibvalstis. Turklat viena donora
organus var parstadit sanéméjiem dazadas dalibvalstis,
tapéc gadijuma, kad nopietns nevélams notikums vai
blakne vispirms tiek konstatéts viena mérka dalibvalsti,
par to japazino izcelsmes dalibvalsts un paréjo mérka
dalibvalstu kompetentajam iestadem vai delegétajam
struktdram. Ir bitiski nodro$inat, ka visas kompetentas
iestades vai delegétas struktiiras visas attiecigajas dalibval-
stis tiek informétas bez liekas kavésanas. Lai So meérki
sasniegtu, dalibvalstim biitu janodrosina, ka attiecigajas
dalibvalstis tiek izplatita visa bitiska informacija rakstisku
zinojumu veida. Sakotngja zinojumu redakcija butu jaat-
jaunina, ja klast pieejama papildu svariga informacija.
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7) Loti biezi informacija nododama steidzami. Ir svarigi, ka
informacijas nosititaji spgj atri apzinat un informeét attie-
cigos adresatus. Atbilstosi Sai direktivai sanemta informa-
cija dalibvalsts kompetentajam iestadem vai delegétajam
struktiram (vajadzibas gadijuma saskapa ar kompetences
sadalfjumu attiecigaja dalibvalst)) bitu janodod attieci-
gajam sanéméjam. Savienibas limeni bitu jaizveido un
regulari jaatjaunina nacionalo kontaktpunktu saraksts ar
to kontaktinformaciju.

(8  Saja direktivd paredzétie pasakumi ir saskana ar atzi-
numu, ko sniegusi Organu transplantacijas komiteja,
kura izveidota saskana ar Direktivas 2010/53/ES 30.
pantu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
Darbibas joma

So direktivu pieméro transplantacijai paredzétu cilvéku organu
parrobezu apmainai Eiropas Savieniba.

2. pants
PriekSmets

Saskana ar Direktivas 2010/53/ES 29. pantu 31 direktiva nosaka:

a) procediiras informacijas nodosanai par organa un donora
aprakstu;

b) procediras, ka nodot nepieciesamo informaciju, lai nodrosi-
natu organu izsekojamibu;

¢) procediiras, kas nodrosina zino$anu par nopietniem nevéla-
miem notikumiem un blakném.

3. pants
Definicijas
Sai direktiva pieméro sadas definicijas:

a) “izcelsmes dalibvalsts” ir dalibvalsts, kura iegiits transplanta-
cijai paredzéts organs;

=

“meérka dalibvalsts” ir dalibvalsts, uz kuru tiek nogadats trans-
plantacijai paredzéts organs;

¢) “donora/sanémeéja valsts identifikacijas numurs” ir identifika-
cijas kods, kas péc identifikacijas sistémas, kura izveidota
valsts [imeni atbilstosi Direktivas 2010/53/ES 10. panta 2.
punktam, pieskirts donoram vai sapéméjam;

d) “organa apraksts” ir organa anatomiskas uzbaives apraksts,
ieskaitot, 1) ta veidu (piemeéram, sirds, aknas), 2) vajadzibas
gadijuma ta novietojumu kermeni (kreisa vai laba puse) un 3)
to, vai tas ir vesels organs vai organa dala, noradot organa
puslodi vai segmentu;

e) “delegeta struktira” ir strukttra, kurai uzdevumi delegéti
saskana ar Direktivu 2010/53/ES 17. panta 1. punktu, vai
Eiropas organu apmainas organizacija, kurai uzdevumi dele-
$eti saskana ar Direktivas 2010/53/ES 21. pantu.

4. pants
Vienoti procediiras noteikumi

1. Dalibvalsts nodrosina, ka informacija, kas atbilstosi $ai
direktivai tick nodota starp kompetentajam iestadém vai delege-
tajam struktfiram, iepirkuma organizacijam un/vai transplanta-
cijas centriem:

a) tiek nodota rakstveida vai nu elektroniski, vai ari pa faksu;

b

=

ir uzrakstita valoda, ko saprot gan nosititajs, gan adresats,
vai valoda, par ko vienojusas abas puses, vai arT anglu valoda;

¢) tiek nodota bez liekas kavésanas;

d) tiek ieklauta saraksta un ir pieejama péc pieprasijuma;

e) ietver nodoSanas datumu un laiku;

f) ietver par nodoSanu atbildigas personas kontaktinformaciju;
g) ietver $adu atgadinajumu:

“Satur personas datus. Aizsargat pret neatlautu datu izpau-
$anu vai pieklGSanu datiem.”

2. Steidzamos gadijumos, seviski tadas apmainas gadijumos,
kura notiek atbilstosi 5. un 7. pantam, ar informaciju var
apmainities mutiski. Péc $adas mutiskas sazinas informacija
janodod rakstiski saskana ar minétajiem pantiem.

3. Meérka vai izcelsmes dalibvalstis nodrosina, ka sutitajs
saskana ar 1. punkta prasibam sapem apstiprindjumu par to,
ka saskana ar o direktivu nodota informacija ir sapemta.

4. Dalibvalstis nodrosina, ka kompetento iestazu vai delegéto
struktiiru norikotais personals:

a) steidzamos gadijumos ir pieejams 24 stundas diennakti un 7
dienas nedéla;

b) spgj bez lickas kavesanas sapemt un nodot informaciju atbil-
stosi $ai direktivai.

5. pants
Organa un donora apraksta informacija

1. Ja organi ir paredzéti apmainai starp dalibvalstim, dalibval-
stis pirms organa apmainas nodrosina, ka izcelsmes dalibvalsts
kompetenta iestade vai delegéta struktiira informaciju, kas
savakta, lai aprakstitu iegfitos organus un donoru, ka precizéts
7. panta un Direktivas 2010/53/ES pielikuma, nodota potencia-
lajam meérka dalibvalstu kompetentajam iestadém vai delegé-
tajam struktram.
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2. Ja kada informacijas dala, kas nododama saskana ar 1.
punktu, nav pieejama sakotngjas nodosanas bridi un klast
pieejama velak, lai batu iespgjama medicinisku lémumu pienem-
$ana, dalibvalstis nodrosina, ka to savlaikus nodod:

a) izcelsmes dalibvalsts kompetenta iestade vai delegéta struk-
tira mérka dalibvalsts kompetentajai iestadei vai delegétajai
struktiirai vai

b) pati iepirkuma organizacija — transplantacijas centram.

3. Dalibvalstis atbilstosi rikosies, lai nodrosinatu, ka informa-
cijas eksemplaru iepirkuma organizacijas un transplantacijas
centri atbilsto$i §im pantam nodod savam attiecigajam kompe-
tentajam iestadém vai delegétajam struktGram.

6. pants

Informacija, kas vajadziga, lai nodroSinatu organu
izsekojamibu

1. Dalibvalstis nodrosina, ka izcelsmes dalibvalsts kompe-
tenta iestade vai delegéta struktiira sniedz merka dalibvalsts
kompetentajai iestadei vai delegétajai struktiirai:

a) organa aprakstu;

b) donora valsts identifikacijas numuruy;

¢) iepirkuma datumu;

d) iepirkuma centra nosaukumu un kontaktinformaciju.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka mérka dalibvalsts kompetenta
iestade vai delegéta struktira sniedz izcelsmes dalibvalsts
kompetentajai iestadei vai delegétajai struktirai:

a) sanémgja valsts identifikacijas numuru vai, ja organs trans-
plantacijai netika izmantots, ta gala izlietojumu;

b) vajadzibas gadijuma transplantacijas datumu;
¢) transplantacijas centra nosaukumu un kontaktinformaciju.

7. pants

Zinosana par nopietniem nevélamiem notikumiem un

blakném

Dalibvalstis nodrosina, ka to kompetentas iestades vai delegétas
struktaras rikojas $ada kartiba:

a) kad mérka dalibvalsts kompetenta iestade vai delegéta struk-
tira tiek informéta par nopietnu nevélamu notikumu vai
blakném, par ko tai ir aizdomas, ka tas ir saistits ar organu,
kur§ sanemts no citas dalibvalsts, ta nekavgjoties informé
izcelsmes dalibvalsts kompetento iestadi vai delegéto struk-
tiru un minétajai kompetentajai iestadei vai delegétajai struk-
tirai bez liekas kavésanas nodod sakotngjo zinojumu, kura
ietverta 1 pielikuma informacija, ciktdl $ informacija ir
pieejama;

=

kad izcelsmes dalibvalsts kompetenta iestade vai delegéta
struktiira tiek informéta par nopietnu nevélamu notikumu

vai blakném, par ko tai ir aizdomas, ka tas ir saistits ar
donoru, kura organi tikusi nosatiti ari uz citam dalibvalstim,
ta nekavéjoties informé katras attiecigas mérka dalibvalsts
kompetentas iestades vai delegétas struktiiras un katrai no
tam nosiita sakotnéjo zinojumu, kurd ietverta I pielikuma
informacija;

¢) kad péc sakotngja zinojuma klist pieejama papildu informa-
cija, ta tiek nodota bez liekas kavésanas;

&

izcelsmes dalibvalsts kompetenta iestade vai delegéta struk-
tira parasti 3 méne$u laika no sakotngja zinojuma nositi-
Sanas atbilsto$i a) vai b) punktam nosiita visu mérka dalib-
valstu kompetentajam iestadem vai delegétajam struktiram
kopigu galigo zinojumu, kura ietverta II pielikuma noteikta
informacija. Mérka dalibvalstu kompetentas iestades vai dele-
gétas struktiiras savlaikus sniedz bitisko informaciju izcel-
smes dalibvalsts kompetentajai iestadei vai delegétajai struk-
tirai. Galigais zinojums tiek sagatavots péc tam, kad no
visam iesaistitajam dalibvalstim savakta visa batiska informa-
cija.

8. pants
Sazina starp dalibvalstim

1. Dalibvalstis sniedz Komisijai tas kompetentas iestades vai
delegéto struktiru kontaktinformaciju, kuram nodod bitisko
informaciju 5. panta nolika, no vienas puses, un 6. un 7.
panta nolika, no otras puses. Minétaja kontaktinformacija ietver
vismaz 3adas zipas: organizacijas nosaukums, telefona numurs,
e-pasta adrese, faksa numurs un pasta adrese.

2. Ja dalibvalsti ir vairakas kompetentas iestades vai delegétas
struktiiras, ta nodrosina, ka informacija, ko kada no tam sanem
atbilstosi 5., 6. un 7. pantam, tiek parsatita atbilstigajai kompe-
tentajai iestadei vai valsts limenT delegétajai struktiirai saskana ar
kompetences sadalijumu minétaja dalibvalsti.

3. Komisija dalibvalstim dara pieejamu visu kompetento
iestazu un delegéto struktiru sarakstu, kuras dalibvalstis nora-
dijusas saskana ar 1. punktu. Minéto sarakstu dalibvalstis atjau-
nina. Komisija drikst uzticét §a saraksta izveidoSanu un uzturé-
Sanu treSai personai.

9. pants
Transponésana

1. Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti,
kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas vélakais lidz
2014. gada 10. aprilim.

Kad dalibvalstis pienem $os noteikumus, tajos ietver atsauci uz
$o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialajai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu
galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas $i
direktiva.
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10. pants
Stasanas speka

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Briselé, 2012. gada 9. oktobri
Komisijas varda —

priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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10.

11.

12.

13.

14.

I PIELIKUMS

Sakotnéjais zinojums nopietnu nevélamu notikumu un blaknu gadijuma

. Zinotaja dalibvalsts
. Zinojuma identifikacijas numurs: valsts (ISO)/valsts numurs

. Zinotaja kontaktinformacija (zinotajas dalibvalsts kompetenta iestade vai delegéta struktira): telefona numurs, e-pasts

un, ja pieejams, faksa numurs

. Zinotajs centrs|zinotaja organizacija

. Koordinatora/kontaktpersona kontaktinformacija (zinotajas dalibvalsts transplantacijas centrs/iepirkuma organizacija):

telefona numurs, e-pasts un, ja pieejams, faksa numurs

. Zinots: (datums un laiks) (gggg/mm/dd/hh/mm)
. Izcelsmes dalibvalsts
. Donora valsts identifikicijas numurs, kas pazinots atbilstosi 6. pantam

. Visas mérka dalibvalstis (ja zinams)

Sanémgja valsts identifikacijas numurs(-i), kas pazinots(-i) atbilstosi 6. pantam

Nopietnu nevélamu notikumu vai blaknu iestasanas datums un laiks (gggg/mm/dd/hh/mm)
Nopietnu nevélamu notikumu vai blaknu konstatéSanas datums un laiks (gggg/mm/dd/hh/mm)
Nopietna nevélama notikuma vai blaknes raksturojums

Veikti talitgji pasakumifierosinats veikt talitéjus pasakumus
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II PIELIKUMS

Galigais zinojums nopietnu nevélamu notikumu un blaknu gadijuma

. Zinotaja dalibvalsts

. Zinojuma identifikacijas numurs: valsts (ISO)/valsts numurs

. Zinotaja kontaktinformacija: telefona numurs, e-pasts un, ja pieejams, faksa numurs
. Zinots (datums un laiks) (gggg/mm/dd/hh/mm)

. Sakotngja(-o) zinojuma(-u) identifikacijas numurs(-i) (I pielikums)

. Gadijuma apraksts

. lesaistitas dalibvalstis

. Izmekl&sanas rezultats un galigais slédziens

. Veiktie preventivie un korig&josie pasakumi

. Sledziens/turpmaka riciba, ja nepiecieSams
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