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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2010/45/EU

af 7. juli 2010

om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmaéde, serlig artikel 168, stk. 4,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter horing af Regionsudvalget,

under henvisning til udtalelse fra Den Europziske Tilsynsfe-
rende for Databeskyttelse (%),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I de sidste 50 dr er organtransplantation blevet et almin-
deligt indgreb over hele verden til uhyre stor gavn for
hundredtusinder af patienter. Anvendelsen af menneske-
lige organer (i det folgende benzvnt »organer«) til trans-
plantation er steget stot i de seneste to drtier. Organtrans-
plantation er nu den mest omkostningseffektive behand-
ling ved nyresvigt, mens det er den eneste behandling ved
f.eks. lever-, lunge- eller hjertesvigt.

(2)  Transplantation af organer er imidlertid forbundet med
risici. Organer anvendes i vidt omfang til behandlings-
formal, og det er derfor nedvendigt, at de har en sddan
kvalitet og er sé sikre, at eventuelle risici for overforsel af
sygdomme er begranset til et minimum. Velorganiserede
nationale og internationale transplantationssystemer og
anvendelse af den bedste tilgaengelige ekspertise, tekno-
logi og innovative medicinske behandling kan i veaesentlig
grad reducere de risici, der er forbundet med transplan-
terede organer for recipienterne.

(") EUT C 306 af 16.12.2009, s. 64.

() EUT C 192 af 15.8.2009, s. 6.

(*) Europa-Parlamentets holdning af 19.5.2010 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Rédets afgorelse af 29.6.2010.

G)

Dertil kommer, at muligheden for at fa organer til
behandlingsformal ath@nger af, at EU-borgerne er rede
til at donere disse organer. For at beskytte folkesund-
heden og undgd overforsel af sygdomme via organerne
er det nedvendigt at treeffe visse sikkerhedsforholdsregler
i forbindelse med udtagning, transport og anvendelse af
disse.

Hvert dr udveksles der organer medlemsstaterne imellem.
Udvekslingen af organer er et vigtigt redskab til at ege
antallet af organer, der stilles til rddighed, og til at sikre et
bedre match mellem donor og recipient og derigennem
forbedre kvaliteten af transplantation. Dette er af serlig
stor betydning for en optimal behandling af serlige pati-
entgrupper sdsom patienter med behov for akut behand-
ling, patienter med hypersensitivitet eller padiatriske pati-
enter. Det ber vare muligt at flytte organer, der stilles til
radighed, pd tvers af grenserne uden unedvendige
problemer og forsinkelser.

Transplantationerne udferes imidlertid af hospitaler eller
leeger, som herer under forskellige jurisdiktioner, og der
er vasentlige forskelle pa kvalitets- og sikkerhedskravene
i de forskellige medlemsstater.

Der er siledes behov for felles kvalitets- og sikkerheds-
standarder for udtagning, transport og anvendelse af
organer pd EU-plan. Sddanne standarder ville lette
udvekslingen af organer til gavn for tusinder af patienter
i Europa, som hvert ar far behov for denne type behand-
ling. EU-lovgivningen ber sikre, at organer opfylder aner-
kendte kvalitets- og sikkerhedsstandarder. Sddanne stan-
darder ville bidrage til at sikre, at borgerne kan have tillid
til, at organer, der er udtaget i en anden medlemsstat, er
omfattet af de samme grundleggende kvalitets- og
sikkerhedsgarantier som organer, der er udtaget i deres
eget land.

Uacceptabel praksis i tilknytning til organdonation og
-transplantation omfatter ulovlig handel med organer,
som i visse tilfeelde kan sattes i forbindelse med menne-
skehandel, der udferes med henblik pd fjernelse af
organer, hvilket udger en alvorlig overtradelse af grund-
leeggende rettigheder og frem for alt en krankelse af
enkeltpersoners menneskelige vardighed og fysiske inte-
gritet. Selv om dette direktiv har organers sikkerhed og
kvalitet som sin vigtigste mélsatning, bidrager det ogsd
indirekte til at bekempe ulovlig handel med organer via
oprettelse af kompetente myndigheder, autorisation af
transplantationscentre, fastsattelse af betingelser for
udtagning og etablering af sporbarhedssystemer.
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I overensstemmelse med artikel 168, stk. 7, i traktaten
om Den Europaiske Unions funktionsmade (TEUF)
berorer de foranstaltninger, der er vedtaget -efter
artikel 168, stk. 4, litra a), ikke nationale bestemmelser
om medicinsk anvendelse af organer og dermed heller
ikke selve det kirurgiske transplantationsindgreb. Da
madlet er at reducere de risici, der er forbundet med trans-
planterede organer, er det imidlertid nedvendigt at lade
visse bestemmelser om transplantationen veare omfattet
af dette direktiv. Det galder navnlig bestemmelser om
utilsigtede og uventede situationer, der opstdr under
transplantationen, og som kan pévirke organernes

kvalitet og sikkerhed.

For at begrense risiciene og optimere fordelene ved
transplantationer méd medlemsstaterne nedvendigvis
operere med en effektiv ramme for kvalitet og sikkerhed.
Denne ramme ber gennemferes og finde anvendelse i
alle kedens led fra donation til transplantation eller
anden disponering, ligesom den ber omfatte sundheds-
personale og organisation, lokaler, udstyr, materialer,
dokumentation og registerforing. Rammen for kvalitet
og sikkerhed ber omfatte audit, i det omfang det er
nedvendigt. Medlemsstaterne ber kunne delegere
udevelsen af aktiviteter som fastsat i rammen for kvalitet
og sikkerhed til specifikke instanser, der anses for egnede
i henhold til nationale bestemmelser, herunder europae-
iske organudvekslingsorganisationer.

Kompetente myndigheder ber kontrollere overholdelse af
betingelserne for udtagning via udstedelse af autorisation
til udtagningsorganisationer. Sidanne organisationer ber
have en hensigtsmassig organisationsstruktur, kvalificeret
eller uddannet og kompetent personale samt passende
faciliteter og materiale.

Forholdet mellem risici og fordele er et afgorende
forhold, ndr det geelder organtransplantation. Pa grund
af organmangelen og fordi de sygdomme, der fordrsager
behovet for organer til transplantation, ofte er livstru-
ende, er der meget store fordele ved at udfere en organ-
transplantation, og der accepteres sterre risici end ved
behandlinger med blodprodukter og de fleste vavs- og
cellebaserede behandlinger. Klinikeren spiller en vigtig
rolle i denne sammenhang, idet vedkommende beslutter,
om et organ er egnet til transplantation eller ¢j; ved dette
direktiv fastsattes det, hvilke oplysninger der skal danne
grundlag for den vurdering.

En forudgdende evaluering af potentielle donorer er afge-
rende i forbindelse med organtransplantation. Under
evalueringen skal der indsamles nok oplysninger til, at
transplantationscentret kan foretage en grundig analyse
af risici og fordele. Det er nedvendigt at kortlegge og
dokumentere risici og karakteristika ved organet, sd det
bliver muligt at allokere organet til en egnet modtager.
Der ber indsamles oplysninger fra den potentielle donors
sygehistorie, leegeundersegelser og supplerende underse-
gelser, der sikrer, at organet og donoren er dakkende
beskrevet. For at fa en nejagtig, palidelig og objektiv
historie ber det sundhedsfaglige team interviewe den

(13)

(14)
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levende donor eller, nar det er nedvendigt eller hensigts-
massigt, den afdede donors pargrende, og under dette
interview ber det sundhedsfaglige team oplyse dem beho-
rigt om de potentielle risici ved og felger af donation og
transplantation. Et sddant interview er serlig vigtigt pa
grund af tidspresset i forbindelse med nekrodonation,
som begrenser muligheden for at udelukke potentielt
alvorlige smitsomme sygdomme.

Manglen pa organer, der stilles til radighed til transplan-
tation, og tidspresset i forbindelse med organdonation og
-transplantation ger det nedvendigt at tage hejde for
situationer, hvor transplantationsholdet mangler nogle
af de oplysninger, der kraves til karakterisering af
organ og donor i henhold til bilagets del A, som
angiver det obligatoriske minimum af oplysninger. I
disse sarlige tilfelde ber det sundhedsfaglige team
vurdere den sarlige risiko, som manglen pé oplysninger
og undladelsen af at gennemfere transplantationen af det
pagaldende organ udger for den potentielle recipient.
Hvis en fuld beskrivelse af et organ, jf. bilagets del A,
ikke kan gennemfores i tide eller pd grund af sarlige
omstaendigheder, kan organet tages i betragtning med
henblik pd en transplantation i tilfaelde, hvor undladelse
af at foretage en transplantation kan udgere en storre
risiko for den potentielle recipient. Bilagets del B, der
omhandler et supplerende sxt oplysninger, ber gore
det muligt at gennemfore en mere detaljeret karakterise-
ring af organ og donor.

Der ber fastsaettes effektive regler for transport af organer
for at optimere det iskemiske tidsrum og reducere
organbeskadigelsen. Uden at den lagelige tavshedspligt
md brydes, ber beholderen til opbevaring af organet
vare tydeligt market og de nedvendige oplysninger

ber medfolge.

Transplantationssystemet ber have en indbygget en
sikkerhed for, at organer kan spores fra donation til
modtagelse og ber gere det muligt at signalere eventuelle
uventede komplikationer. Af hensyn til beskyttelsen af de
bergrte personers vitale interesser ber der derfor indferes
et system til pdvisning og efterforskning af alvorlige
upgnskede handelser og bivirkninger.

Ofte er en organdonor ogsd vavsdonor. Kravene til orga-
ners kvalitet og sikkerhed ber supplere og knyttes
sammen med det eksisterende EU-system for vev og
celler, der er etableret ved Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fast-
sxttelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved
donation, udtagning, testning, behandling, preservering,
opbevaring og distribution af humane vav og celler ().
Dette betyder ikke, at systemer for organer og systemer
for vav og celler nedvendigvis skal vere elektronisk
forbundne. Uventede bivirkninger hos en organdonor
eller en recipient ber spores af den kompetente
myndighed og indberettes via systemet for indberetning
af alvorlige uonskede handelser og bivirkninger for vav
og celler, som omhandlet i navnte direktiv.

() EUT L 102 af 7.4.2004, s. 48.
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(17)  Sundhedspersonale, der er direkte beskeeftiget med dona- og -transplantation, kan navnes certificering eller konsta-
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tion, testning, karakterisering, udtagning, preservering,
transport og transplantation af organer, skal have
passende kvalifikationer eller den relevante uddannelse
og kompetence. Betydningen af donorkoordinatorer,
som udpeges pa hospitalsniveau, er blevet anerkendt af
Europarddet. Donorkoordinatorens eller koordinations-
teamets rolle ber anerkendes, ndr det drejer sig om at
forbedre ikke blot effektiviteten af donations- og trans-
plantationsprocessen, men ogsa kvaliteten og sikkerheden
af de organer, der skal transplanteres.

Den kompetente myndighed ber som et generelt princip
fore tilsyn med udveksling af organer med tredjelande.
Udveksling af organer med tredjelande ber kun tillades, i
tilfeelde hvor standarder svarende til de ved dette direktiv
fastsatte standarder er opfyldt. Der ber dog tages hensyn
til den vigtige rolle, eksisterende europaiske organud-
vekslingsorganisationer spiller i forbindelse med udveks-
lingen af organer mellem de medlemsstater og tredje-
lande, der deltager i disse organisationer.

Altruisme er en vesentlig faktor ved organdonationer.
For at sikre organernes kvalitet og sikkerhed ber
programmer for organtransplantation bygge p& princip-
perne om frivillig og vederlagsfri donation. Dette er
meget vigtigt, fordi en tilsidesattelse af disse principper
kan vere forbundet med uacceptable risici. Nar donation
ikke er frivillig ogfeller udfert med henblik pd ekono-
misk vinding, kan kvaliteten af donationsprocessen
bringes i fare, fordi forbedring af livskvalitet eller
redning af et menneskes liv ikke er hovedmalet og/feller
det eneste mal. Selv om processen foregdr i overensstem-
melse med relevante kvalitetsstandarder, er en kliniske
historie, oplyst af enten den levende potentielle donor
eller de pérgrende til den dede potentielle donor, som
soger en gkonomisk vinding eller er udsat for en form
for tvang, muligvis ikke tilstraekkelig praecis med hensyn
til de sundhedstilstande og/eller sygdomme, der kan over-
fores fra donorer til recipienter. Dette kan medfore et
sikkerhedsproblem for potentielle recipienter, da det
sundhedsfaglige team ville have begraensede muligheder
for at foretage en tilstrackkelig risikovurdering. Opmaeerk-
somheden henledes pd Den Europziske Unions charter
om grundlaggende rettigheder, serlig princippet fastsat i
artikel 3, stk. 2, litra c). Dette princip er ogsd fastsat i
artikel 21 i Europarddets konvention om menneskerettig-
heder og biomedicin, som mange medlemsstater har rati-
ficeret. Det behandles ogsé i Verdenssundhedsorganisatio-
nens retningslinjer om transplantation af menneskelige
celler, veev og organer, som forbyder kommercialisering
af menneskekroppen og dele heraf.

Blandt de internationalt anerkendte principper, som er
vejledende for praksis i forbindelse med organdonation

(1)

(22)

tering af, at deden er indtruffet i overensstemmelse med
de nationale bestemmelser inden udtagning af organer fra
afdede personer og tildeling af organer pa grundlag af
gennemsigtige, ikke-diskriminerende og videnskabelige
kriterier. Opmarksomheden henledes pd disse principper,
som ber tages i betragtning i forbindelse med Kommis-
sionens handlingsplan for organdonation og -transplan-
tation.

Der findes en rakke former for samtykke til donation i
Unionen, herunder tilvalgsordninger, ifelge hvilke der
udtrykkeligt skal gives samtykke til organdonation, og
fravalgsordninger, hvor donation kan finde sted, med
mindre det er dokumenteret, at der er gjort indsigelse
imod organdonation. Nogle medlemsstater har for at
give borgerne mulighed for at udtrykke deres ensker pa
omradet oprettet sarlige registre, hvor borgerne kan fa
disse registreret. Dette direktiv bererer ikke det brede
udvalg af samtykkeordninger, der allerede findes i
medlemsstaterne.  Desuden  gnsker ~ Kommissionen
gennem sin handlingsplan for organdonation og -trans-
plantation at skabe storre offentlig bevidsthed omkring
organdonation og navnlig at udvikle mekanismer, der
skal gore det lettere at identificere organdonorer i
Europa.

Artikel 8 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
95/46EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplys-
ninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (')
forbyder principielt behandling af oplysninger om
helbredsforhold dog med enkelte undtagelser fra dette
forbud. T direktiv 95/46EF bestemmes det endvidere, at
den registeransvarlige skal iverksette de fornedne
tekniske og organisatoriske foranstaltninger til at beskytte
personoplysninger mod hendelig eller ulovlig tilintetge-
relse eller mod heendeligt tab, mod forringelse, ubefajet
udbredelse eller ikke-autoriseret adgang samt mod enhver
anden form for ulovlig behandling. Det ber sikres, at der
er indfert strenge fortrolighedskrav og sikkerhedsfor-
anstaltninger med henblik pd at beskytte donorernes og
recipienternes personoplysninger i overensstemmelse
med direktiv 95/46/EF. Desuden kan den kompetente
myndighed rddfere sig med den nationale databeskyttel-
sesmyndighed vedrerende udformning af regler for over-
forsel af oplysninger om organer til og fra tredjelande.
Recipientens(-ernes) identitet ber principielt ikke videre-
gives til donor eller dennes familie og omvendt, dog med
forbehold af gzldende lovgivning i medlemsstaterne, som
pd sarlige betingelser kan give mulighed for, at disse
oplysninger stilles til rddighed for donorer eller donorers
familier og organrecipienter.

() EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.
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(23)  Donationer fra levende donorer finder sted side om side (25) Medlemsstaterne ber fastsette de sanktioner, der skal
med donationer fra afdede donorer i de fleste medlems- anvendes i tilfelde af overtreedelse af de nationale
stater. Donationer fra levende har gennem &rene udviklet bestemmelser, der vedtages i medfer af dette direktivs
sig pd en sddan mdde, at der kan opnds gode resultater, bestemmelser, og sikre, at disse sanktioner gennemfores.
selv om der ikke er nogen genetisk tilknytning mellem Sanktionerne ber vare effektive, std i rimeligt forhold til
donor og recipient. Levende donorer ber gennemga en overtraeedelsen og have afskrakkende virkning.
passende evaluering for at fd fastsldet deres donoreg-
nethed, sdledes at risikoen for overfersel af sygdomme
til recipienterne begrenses til et minimum. Dertil
kommer, at levende donorer udsattes for risici, bade
under den undersegelse, hvor det skal fastslds, om de
er egnede som donorer, og unde’r .udtagm'ngen' af (26)  Kommissionen ber have befojelse til at vedtage delege-
organet. Der kan vare tale om medicinske, kirurgiske, rede retsakter, jf. artikel 290 i TEUF, med henblik pa
sociale, gkonomiske eller psykologiske komplikationer. tilpasning af bilaget. Kommissionen ber supplere eller
Risikoniveauet afhanger navnlig af, hvilket organ der endre det minimum af oplysninger, der er angivet i
doneres. Donationer fra levende donorer ma derfor bil del : ol e
o . . - ilagets del A, udelukkende i de swrlige situationer,
gennequres pa en made., .der minimerer de fysiske, hvor der skennes at vare en alvorlig risiko for menne-
psykologiske og sociale risici for den enkelte donor og skers sundhed, og supplere eller ndre de supplerende
for recipienten og ikke bringer befolkninger}s tillid til oplysninger som omhandlet i bilagets del B med henblik
sundhedssektoren i fare, Den levende .pote?tlelle donor pd tilpasning i forhold til de videnskabelige fremskridt og
skal kunne treeffe en uafheenglg beslutning pa grundlag af det internationale arbejde vedrerende kvaliteten og
alle de rel@vante oplysronnger og ber fornindsinformeres sikkerheden af menneskelige organer til transplantation.
om .do?atlonens formél og art samt konsekvenser og Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer
risici. P4 denne baggrund og for at garantere overholdelse relevante horinger under sit forberedende arbejde
af principperne vedrerende donation ber levende herunder pd ekspertniveau ’
donorer sikres den storst mulige beskyttelse. Endvidere P P ’
henledes opmarksomheden pd, at en raekke medlems-
stater har undertegnet Europarddets konvention om
menneskerettigheder og biomedicin samt tillegspro-
tokollen vedrerende transplantation af organer og vav
af menneskelig oprindelse. Udferlige oplysninger, en
grundig evaluering Og en passende Opfglgning er inter- (27) Det er en forudsaetning fOI' udveksling af Organer mellem
nationalt anerkendte foranstaltninger til beskyttelse af medlemsstaterne, at Kommissionen vedtager ensartede
levende donorer, som samtidig bidrager til at sikre orga- regler for procedurerne for formidling af oplysninger
nernes kvalitet og sikkerhed. om organer og donorkarakterisering samt for sikring af
organers sporbarthed og indberetning af alvorlige
upgnskede handelser eller bivirkninger for at sikre, at de
udvekslede organer opfylder de hgjeste kvalitets- og
sikkerhedsstandarder. I henhold til artikel 291 i TEUF
) , skal der pé forhdnd ved forordning efter den almindelige
(24)  Medlemsstaternes kompetente myndigheder ber spille en lovgivningsprocedure fastszttes generelle regler og prin-
c.entral roll.e i arbejdet med at sikr.e organers kvalitet‘og cipper for medlemsstaternes kontrol med Kommissionens
sikkerhed i hele kaeden fra dona}tlon tl .transplantatlon udgvelse af gennemforelsesbefgjelser. Indtil vedtagelsen af
samt med at evaluere deres kvalitet og s1'kkerhed under denne nye forordning er Ridets afgorelse 1999/468/EF af
p{itlenternes rekonvglescens 08 opfglgn.mgen. I .dette 28. juni 1999 om fastsattelse af de narmere vilkar for
Gjemgd er der ved siden af systemg.for}ndberetmng af udevelsen af de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges
'alvorhge. uenskede handelser og b1v1rknmger. behov for Kommissionen (1), fortsat gaeldende, med undtagelse af
indsamling .af relevante opl){snmger om perioden efter forskriftsproceduren med kontrol, der ikke finder anven-
transplantationen for at muliggere en mere omfattende delse
vurdering af kvaliteten og sikkerheden af organer til '
transplantation. Udveksling af sddanne oplysninger
mellem medlemsstaterne ville fremme en yderligere
forbedring af donationer og transplantationer péd tveers
af  Unionen. Som understreget i anbefalingen
Rec(2006)15 fra Europarddets Ministerkomité til
medlemsstaterne Vedrgrende baggmnden for en national (28) Milene fOr dette direktiv, l’lemlig at fasts&tte kvalitets- 0og

transplantationsorganisation (NTO) samt dennes funk-
tioner og ansvarsomrdder, er det at foretrakke at
operere med én enkelt nonprofitinstans, som er officielt
anerkendt, med overordnet ansvar for donation, alloke-
ring, sporbarhed og placering af ansvar. Afhangigt af
iser kompetencefordelingen i de enkelte medlemsstater
vil en kombination af lokale, regionale og/eller internatio-
nale instanser dog kunne samarbejde om at koordinere
donation, allokering ogfeller transplantation, forudsat at
de eksisterende rammer sikrer en klar ansvarsfordeling,
samarbejde og effektivitet.

sikkerhedsstandarder for organer til transplantation til det
menneskelige legeme, kan ikke i tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor, pa grund af
det pétenkte tiltags rakkevidde, bedre nis pd EU-plan;
Unionen kan derfor treffe foranstaltninger i overens-
stemmelse med nerhedsprincippet, jf. EU-traktatens
artikel 5. I overensstemmelse med proportionalitetsprin-
cippet, jf. nevnte artikel, gar dette direktiv ikke ud over,
hvad der er nedvendigt for at nd disse mal —

(') EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL 1

GENSTAND, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Genstand

Ved dette direktiv fastsattes bestemmelser, der skal sikre kvali-
tets- og sikkerhedsstandarder for menneskelige organer (i det
folgende benavnt »organer), som pdtenkes anvendt til trans-
plantation til det menneskelige legeme, med henblik pé at sikre
et hojt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Dette direktiv finder anvendelse pd donation, testning,
karakterisering, udtagning, preservering, transport og transplan-
tation af organer bestemt til transplantation.

2. Hvor siddanne organer anvendes til forskningsformal,
finder dette direktiv kun anvendelse, hvis de pdgeldende
organer pdtaenkes anvendt til transplantation til det menneske-
lige legeme.

Artikel 3
Definitioner

[ dette direktiv forstds ved:

a) rautorisation«< godkendelse, akkreditering, udpegelse, udste-
delse af licens eller registrering, athaengigt af hvilke begreber
der anvendes og af galdende praksis i den enkelte medlems-
stat

b) »kompetent myndighed«: en myndighed, instans, organisa-
tion ogleller institution, der er ansvarlig for at gennemfore
dette direktivs bestemmelser

¢) »anden disponering« den endelige disponering over et
organ, ndr dette ikke anvendes til transplantation

d) »donor« en person, der donerer et eller flere organer, uanset
om donationen finder sted, mens personen lever, eller efter
at vedkommende er ded

e¢) »donation« donation af organer til transplantation

f) »donorkarakterisering«: indsamling af de relevante oplys-
ninger om donors karakteristika, der er nedvendige for at
vurdere dennes donoregnethed, for at kunne foretage en
grundig risikovurdering og minimere risiciene for recipi-
enten og sikre en optimal allokering af organer

2

reuropaisk organudvekslingsorganisation«: en offentlig eller
privat nonprofitorganisation, der beskeftiger sig med
udveksling af organer pd nationalt plan og pa tvers af
grenserne og i hvilken storstedelen af medlemslandene er
medlemsstater

vorgan« en differentieret del af det menneskelige legeme,
som udgeres af forskellige vav, der opretholder dets
struktur, vaskularisation og evne til at udvikle fysiologiske
funktioner med en hej grad af autonomi; en del af et organ
betragtes ogsd som et organ, hvis det er beregnet til at blive
anvendt til samme formdl som hele organet i det menne-
skelige legeme, idet kravene om struktur og vaskularisation
stadig galder

»organkarakterisering«: indsamling af de relevante oplys-
ninger om organets karakteristika, der er nedvendige for
at vurdere dets egnethed, for at kunne foretage en grundig
risikovurdering og minimere risiciene for recipienten og
sikre en optimal allokering af organer

»udtagning« en proces, hvorved de donerede organer tilve-
jebringes

»udtagningsorganisation« en sundhedsinstitution, et hospi-
talshold eller en hospitalsenhed, en person eller enhver
anden instans, der beskeftiger sig med eller koordinerer
udtagning af organer, og som af den kompetente
myndighed er autoriseret hertil i henhold til de galdende
forskrifter i den pagaldende medlemsstat

»praeservering« anvendelse af kemiske agenser, sendringer i
det omgivende miljg eller andre midler med henblik pa at
forhindre eller forsinke den biologiske eller fysiske forrin-
gelse af organer fra udtagning til transplantation

srecipient« en person, der modtager et organ ved transplan-
tation

»alvorlig uensket heaendelse« enhver uensket og utilsigtet
tildragelse i et hvilket som helst led i kaden fra donation
til transplantation, der kan resultere i overforsel af overfor-
bare sygdomme, ded eller en livstruende eller invaliderende
tilstand eller uarbejdsdygtighed hos patienterne, eller som
udleser eller forlenger hospitalsophold eller sygdom

»alvorlig bivirkning«: en utilsigtet komplikation, herunder en
overferbar sygdom, hos den levende donor eller recipienten
i et hvilket som helst led i keden fra donation til trans-
plantation, der er dedelig, livstruende eller invaliderende,
som medferer uarbejdsdygtighed, eller som udleser eller
forleenger hospitalsophold eller sygdom
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p) »rarbejdsprocedurer«: skriftlige instrukser, som beskriver de
forskellige faser i en bestemt proces, herunder de materialer
og metoder, der skal anvendes, samt det forventede slut-
resultat

q) »transplantation« at sege at genoprette bestemte funktioner
i det menneskelige legeme ved at overfere et organ fra en
donor til en recipient

1) transplantationscenter<: en sundhedsinstitution, et hospi-
talshold eller en hospitalsenhed eller en anden instans, der
beskaftiger sig med transplantation af menneskelige
organer, og som af den kompetente myndighed er auto-
riseret hertil i henhold til de gealdende forskrifter i den
pagaldende medlemsstat

s) »sporbarhed« muligheden for at lokalisere og identificere
organet i et hvilket som helst led i keeden fra donation til
transplantation eller anden disponering, herunder mulig-
heden for at:

— identificere donoren og udtagningsorganisationen

— identificere recipienten/recipienterne pa transplantation-
scentret/-centrene, 0g

— lokalisere og identificere alle relevante ikke-personlige
oplysninger om produkter og materialer, der kommer
i kontakt med det pagaldende organ.

KAPITEL 1I
ORGANERS KVALITET OG SIKKERHED
Artikel 4
Ramme for kvalitet og sikkerhed

1. Medlemsstaterne pdser, at der udarbejdes en ramme for
kvalitet og sikkerhed, der omfatter alle led i kaden fra donation
til transplantation eller anden disponering, i overensstemmelse
med bestemmelserne i dette direktiv.

2. Rammen for kvalitet og sikkerhed skal omfatte vedtagelse
og gennemforelse af arbejdsprocedurer:

a) for kontrol af donors identitet

b) for kontrol af oplysninger om donors eller donors families
samtykke, autorisation eller fraveer af indsigelse i overens-
stemmelse med national lovgivning, som finder anvendelse
i forbindelse med donation og udtagning

¢) for kontrol af, at organ og donor er behorigt karakteriseret i
overensstemmelse med artikel 7 og bilaget

d) for udtagning, praservering, emballering og merkning af
organer, jf. artikel 5, 6 og 8

e) for transport af organer, jf. artikel 8

f) til sikring af sporbarhed, jf. artikel 10, som garanterer, at EU-
bestemmelser og nationale bestemmelser om beskyttelse af
personoplysninger og fortrolighed overholdes

g) for pracis, hurtig og verificerbar indberetning af alvorlige
upgnskede handelser og bivirkninger, jf. artikel 11, stk. 1

h) for forvaltning af alvorlige uenskede handelser og bivirk-
ninger, jf. artikel 11, stk. 2.

De i litra f), g) og h) omhandlede arbejdsprocedurer skal blandt
andet fastlegge udtagningsorganisationers, europziske organud-
vekslingsorganisationers og transplantationscentres ansvar.

3. Endvidere skal rammen for kvalitet og sikkerhed sikre, at
sundhedspersonale i alle led i kaeden fra donation til transplan-
tation eller anden disponering har de nedvendige kvalifikationer
eller den relevante uddannelse og kompetence, og at der
udvikles serlige uddannelsesprogrammer for dette personale.

Artikel 5
Udtagningsorganisationer

1.  Medlemsstaterne sikrer, at udtagning finder sted pa eller
foretages af udtagningsorganisationer, der opfylder bestemmel-
serne i dette direktiv.

2. Medlemsstaterne  fremlegger efter anmodning fra
Kommissionen eller fra en anden medlemsstat oplysninger om
de nationale regler for udstedelse af autorisation til udtagnings-
organisationer.

Artikel 6
Udtagning af organer

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle leegelige aktiviteter i udtag-
ningsorganisationer, sdsom udvelgelse og evaluering af donorer,
udferes efter samrdd med og under vejledning af en laege som
navnt i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2005/36/EF af
7. september 2005 om anerkendelse af erhvervsmassige kvali-
fikationer (1).

() EUT L 255 af 30.9.2005, s. 22.
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2. Medlemsstaterne serger for, at udtagning finder sted i
operationsstuer, som er udformet og indrettet samt vedli-
geholdes og anvendes i overensstemmelse med passende stan-
darder og bedste medicinske praksis for at sikre kvaliteten og
sikkerheden af de organer, der udtages.

3. Medlemsstaterne pdser, at udtagningsmaterialer og -udstyr
forvaltes i overensstemmelse med de relevante EU-forskrifter og
international og national lovgivning, standarder og retningslinjer
om sterilisering af medicinsk udstyr.

Artikel 7
Organ- og donorkarakterisering

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle udtagne organer og alle
organdonorer karakteriseres forud for transplantation via
indsamling af de oplysninger, der fremgar af bilaget.

De i bilagets del A omhandlede oplysninger udger det minimale
dataseet, der skal indsamles for hver enkelt donation. De i bila-
gets del B omhandlede oplysninger udger det supplerende
datasat, der skal indsamles efter afgerelse fra det sundhedsfag-
lige team og under hensyn til tilgengeligheden af sidanne
oplysninger og sagens sarlige omstendigheder.

2. Hvis de forventede fordele for recipienten i henhold til en
analyse af forholdet mellem risici og fordele i det specifikke
tilfelde, herunder ved livstruende nedsituationer, er storre end
de med ufuldstendige oplysninger forbundne risici, kan et
organ, uanset stk. 1, tages i betragtning med henblik pé trans-
plantation, selv hvor ikke hele det i bilagets del A omhandlede
minimum af oplysninger er tilgangeligt.

3. For at opfylde de kvalitets- og sikkerhedskrav, der er
fastsat i dette direktiv, bestraeber det sundhedsfaglige team sig
pd at indhente alle de nedvendige oplysninger fra levende
donorer og, med samme formal for gje, pd at give dem de
oplysninger, de har brug for til at kunne forstd konsekvenserne
af donationen. Ved nekrodonation bestraber det sundhedsfag-
lige team sig, ndr som helst det er muligt og passende, pa at
indhente disse oplysninger fra parerende til den afdede donor
eller andre. Det sundhedsfaglige team bestraber sig ogsd pé at
gore alle parter, der anmodes om oplysninger, opmarksom pa
betydningen af, at oplysningerne gives hurtigt.

4. De for donor- og organkarakteriseringen nedvendige test
udferes af laboratorier med passende kvalificeret eller uddannet
og kompetent personale samt passende faciliteter og materiale.

5. Medlemsstaterne sorger for, at organisationer, instanser og
laboratorier, der beskeftiger sig med karakterisering af organer
og donorer, har hensigtsmeassige arbejdsprocedurer, der sikrer,
at oplysningerne om organ- og donorkarakterisering nér frem til
transplantationscentret i rette tid.

6.  Ved udveksling af organer mellem medlemsstaterne sikrer
disse medlemsstater, at de i bilaget omhandlede oplysninger om
organ- og donorkarakterisering fremsendes til den medlemsstat,
med hvilken organet udveksles, i overensstemmelse med de af
Kommissionen fastlagte procedurer, jf. artikel 29.

Attikel 8
Transport af organer

1. Medlemsstaterne sikrer, at folgende krav er opfyldt:

a) De organisationer, instanser eller virksomheder, der beskaf-
tiger sig med transport af organer, har hensigtsmaessige
arbejdsprocedurer, som sikrer, at organet ikke forringes
under transporten, og at transporttiden er passende.

A=

De transportbeholdere, som organerne transporteres i, er
market med folgende:

i) oplysninger, der identificerer udtagningsorganisationen
og udtagningsstedet, herunder deres adresser og telefon-
numre

ii) oplysninger, der identificerer bestemmelsestransplanta-
tionscentret, herunder adresse og telefonnummer

iii) en erklering om, at pakningen indeholder et menneske-
ligt organ, med angivelse af organtype og evt. organets
placering til venstre eller hejre, og angivelsen
»FORSIGTIG«

iv) anbefalede transportforhold, herunder oplysninger om, at
beholderen skal transporteres ved en hensigtsmeassig
temperatur og i en hensigtsmassig position.

¢) De transporterede organer ledsages af rapporten om organ-
og donorkarakterisering.

2. Deistk. 1, litra b), anfarte krav gelder dog ikke nedven-
digvis for transport inden for samme institution.
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Artikel 9
Transplantationscentre

1. Medlemsstaterne sikrer, at transplantation finder sted pa
eller foretages af transplantationscentre, der opfylder bestemmel-
serne i dette direktiv.

2. Den kompetente myndighed angiver i godkendelsen,
hvilke aktiviteter transplantationscentret ma varetage.

3. Transplantationscenteret kontrollerer inden enhver trans-
plantation, at:

a) organ og donor er behorigt karakteriseret og registreret i
overensstemmelse med artikel 7 og bilaget

b) betingelserne for preaservering og transport af organer er
opfyldt.

4. Medlemsstaterne  fremlagger efter anmodning fra
Kommissionen eller fra en anden medlemsstat oplysninger om
de nationale regler for udstedelse af autorisation til transplanta-
tionscentre.

Artikel 10
Sporbarhed

1. Medlemsstaterne sikrer, med henblik pa at beskytte dono-
rers og recipienters sundhed, at alle organer, der udtages, allo-
keres og transplanteres pd deres omrade, kan spores fra donor
til recipient og vice versa.

2. Medlemsstaterne sorger for, at der indferes et donoriden-
tifikationssystem, som gor det muligt at identificere enhver
donation og ethvert organ i tilknytning hertil. Med hensyn til
et sddant system paser medlemsstaterne, at der er indfert foran-
staltninger til beskyttelse af fortroligheden og datasikkerheden i
overensstemmelse med EU-retsforskrifterne og de nationale
regler, jf. artikel 16.

3. Medlemsstaterne sikrer, at

a) den kompetente myndighed og andre akterer i keden fra
donation til transplantation eller anden disponering opbe-
varer de oplysninger, der er nedvendige for at sikre spor-
barhed i alle led i keeden fra donation til transplantation eller
anden disponering, samt de i bilaget angivne oplysninger om
organ- og donorkarakterisering, i overensstemmelse med
rammen for kvalitet og sikkerhed

g

oplysninger, der er nedvendige for den fulde sporbarhed,
opbevares i mindst 30 ar efter donationen. Disse oplysninger
kan opbevares i elektronisk form.

4. Nér der udveksles organer mellem medlemsstaterne, skal
disse medlemsstater overfore de nedvendige oplysninger for at
sikre organernes sporbarhed i overensstemmelse med de af
Kommissionen fastlagte procedurer, jf. artikel 29.

Artikel 11

Systemer for rapportering og hdndtering af alvorlige
upnskede hendelser og bivirkninger

1. Medlemsstaterne sikrer, at der er oprettet et system til
rapportering, efterforskning, registrering og videresendelse af
relevante og nedvendige oplysninger om alvorlige uenskede
handelser, der kan have indflydelse pd organers kvalitet og
sikkerhed, og som kan tilskrives testning, karakterisering, udtag-
ning, praservering og transport af organer, samt om alvorlige
bivirkninger under eller efter transplantation, der kan have
forbindelse med neevnte aktiviteter.

2. Medlemsstaterne sgrger for, at der er indfert en arbejds-
procedure for héandtering af alvorlige ugnskede handelser og
bivirkninger som angivet i rammen for kvalitet og sikkerhed.

3. Medlemsstaterne paser navnlig med hensyn til stk. 1 og 2,
at der er indfert arbejdsprocedurer for indberetning i beherig tid
til:

a) den kompetente myndighed og den relevante udtagnings-
organisation eller transplantationscenter om enhver alvorlig
ugnsket handelse og bivirkning

b) den kompetente myndighed om foranstaltningerne til hand-
tering af alvorlige ugnskede handelser og bivirkninger.

4. Ved organudveksling mellem medlemsstaterne, skal disse
medlemsstater formidle de nedvendige oplysninger til at sikre
organernes sporbarhed i overensstemmelse med de af Kommis-
sionen fastlagte procedurer, jf. artikel 29.

5. Medlemsstaterne péser, at det i stk. 1 omhandlede rappor-
teringssystem kobles sammen med det i henhold til artikel 11,
stk. 1, i direktiv 2004/23EF oprettede indberetningssystem.

Artikel 12
Sundhedspersonale

Medlemsstaterne sikrer, at sundhedspersonale, der er direkte
beskeeftiget med opgaver i kaden fra donation til transplanta-
tion eller anden disponering af organer, har de nedvendige
kvalifikationer eller den relevante uddannelse og kompetence
til at varetage disse opgaver, og at den relevante udannelse
stilles til radighed for dem, jf. artikel 4, stk. 3.
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KAPITEL III

BESKYTTELSE AF DONOR OG RECIPIENT OG UDV_ALGELSE
OG VURDERING AF DONOR

Artikel 13
Principper for organdonation

1. Medlemsstaterne sikrer, at donation af organer fra dede og
levende donorer er frivillig og vederlagsfri.

2. Princippet om vederlagsfrihed mé ikke vere til hinder for,
at levende donorer modtager en kompensation, forudsat at den
er strengt begrenset til en godtgerelse for udgifter og
indkomsttab i forbindelse med donationen. Medlemsstaterne
fastlegger de betingelser, hvorunder der kan ydes en sddan
kompensation, idet det skal undgas, at ethvert skonomisk inci-
tament for en potentiel donor forefindes.

3. Medlemsstaterne forbyder annoncering, hvori der efter-
lyses eller tilbydes organer med henblik pd at tilbyde eller
soge at opnd ekonomisk vinding eller tilsvarende fordele.

4. Medlemsstaterne serger for, at udtagning af organer
gennemfores pd nonprofitbasis.

Artikel 14
Krav vedrerende samtykke

Udtagning af organer foretages kun, hvis alle krav vedrerende
samtykke, autorisation eller manglende indsigelse i den péagel-
dende medlemsstat er opfyldt.

Artikel 15

Kvalitets- og sikkerhedsaspekter ved donation fra levende
donorer

1. Medlemsstaterne treeffer alle fornedne foranstaltninger for
at sikre storst mulig beskyttelse af levende donorer med henblik
pd i fuldt omfang at garantere transplantationsorganers kvalitet

og sikkerhed.

2. Medlemsstaterne sikrer, at levende donorer udvelges af
kvalificerede og kompetente fagfolk med den relevante uddan-
nelse pd grundlag af donors helbred og sygehistorie. En sddan
evaluering kan fere til udelukkelse af personer, hvis donation
kunne udgere en uacceptabel sundhedsrisiko.

3. Medlemsstaterne sorger for, at der, i overensstemmelse
med gxldende EU-bestemmelser og nationale bestemmelser
om beskyttelse af personoplysninger og statistisk fortrolighed,
fores et register eller en fortegnelse over de levende donorer.

4. Medlemsstaterne bestraber sig pd at gennemfore opfelg-
ning i forhold til levende donorer og indferer en ordning i

overensstemmelse med de nationale bestemmelser med
henblik pd at kortleegge, rapportere og héndtere enhver begi-
venhed, der kan have indflydelse pd det donerede organs kvalitet
og sikkerhed og dermed recipientens sikkerhed, samt enhver
alvorlig bivirkning hos den levende donor, der kan vare en
folge af donationen.

Artikel 16

Beskyttelse af personoplysninger,

behandlingssikkerhed

Medlemsstaterne sikrer, at den grundlaeggende ret til beskyttelse
af personoplysninger fuldt ud handhzves i forbindelse med alle
organdonations- og organtransplantationsaktiviteter i overens-
stemmelse med EU-bestemmelserne om beskyttelse af person-
oplysninger, herunder direktiv 95/46/EF, sarlig artikel 8, stk. 3,
artikel 16, artikel 17 og artikel 28, stk. 2. [ medfer af direktiv
95/46/EF traffer medlemsstaterne alle fornedne foranstaltninger
for at sikre, at:

fortrolighed og

a) behandlede oplysninger forbliver fortrolige og sikre, jf.
artikel 16 og 17 i direktiv 95/46/EF. Der treffes sanktioner
over for ikke-autoriseret adgang til oplysninger eller
systemer, hvormed donorer eller recipienter kan identificeres,
jf. dette direktivs artikel 23

=z

donorer og recipienter, hvis data behandles inden for
rammerne af dette direktiv, ikke er identificerbare, jf. dog
bestemmelserne i artikel 8, stk. 2 og 3, i direktiv 95/46/EF
og nationale bestemmelser til gennemforelse af neavnte
direktiv. Der skal i medfer af artikel 24 i dette direktiv
treeffes sanktioner over for anvendelse af systemer eller
oplysninger, der muligger identifikation af donorer eller reci-
pienter med henblik pé at spore donorer eller recipienter, til
andre formél end dem, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2 og
3, i direktiv 95/46/EF, herunder medicinske formal, og natio-
nale bestemmelser til gennemforelse af navnte direktiv

¢) principperne om oplysningernes palidelighed i artikel 6 i
direktiv 95/46/EF opfyldes.

KAPITEL IV

DE KOMPETENTE MYNDIGHEDERS FORPLIGTELSER OG
UDVEKSLING AF OPLYSNINGER

Artikel 17

Udpegelse af de kompetente myndigheder og disses
ansvarsomrader

1. Medlemsstaterne udpeger en eller flere kompetente
myndigheder.
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Medlemsstaterne kan delegere, eller give en kompetent
myndighed tilladelse til at delegere, nogle af eller alle de
opgaver, som den har fiet tildelt efter dette direktiv, til et
andet organ, der anses for egnet i henhold til de nationale
bestemmelser. Et sddant organ kan ogsd bistd den kompetente
myndighed med at udfere dens opgaver.

2. Den kompetente myndighed treffer bla. felgende foran-
staltninger:

a) den indferer og opdaterer lobende en ramme for kvalitet og

sikkerhed, jf. artikel 4

=z

den serger for, at der fores lobende kontrol, herunder audit,
med udtagningsorganisationer og transplantationscentre med
henblik pa at efterprove, at dette direktivs bestemmelser
overholdes

¢) den udsteder, suspenderer eller tilbagekalder, alt efter hvad
der er relevant, udtagningsorganisationers eller transplanta-
tionscentres autorisation eller forbyder udtagningsorganisa-
tioner eller transplantationscentre at udeve deres aktiviteter,
hvis kontrollen viser, at de pdgaldende organisationer eller
centre ikke overholder dette direktivs bestemmelser

d) den indferer et rapporteringssystem og en forvaltningspro-
cedure og et system for alvorlige uenskede handelser
og/eller bivirkninger, jf. artikel 11, stk. 1 og 2

e) den udsteder passende retningslinjer til sundhedsinstitu-
tioner, fagfolk og andre akterer i alle led i kaden fra dona-
tion til transplantation eller anden disponering, der kan
omfatte retningslinjer for indsamling af relevante oplysninger
om perioden efter transplantationen med henblik pad at
vurdere kvaliteten og sikkerheden af de transplanterede
organer

f) den deltager sd vidt muligt i det i artikel 19 omhandlede
netvaerk af kompetente myndigheder og varetager koordine-
ringen pd nationalt plan af input til netveerkets aktiviteter

g) den overvager udvekslingen af organer med andre medlems-
stater og med tredjelande, jf. artikel 20, stk. 1

h) den sikrer, at den grundlaeggende ret til beskyttelse af
personoplysninger hdndhaves effektivt i forbindelse med
alle organtransplantationsaktiviteter i overensstemmelse
med EU-bestemmelserne om beskyttelse af personoplys-
ninger, navnlig direktiv 95/46/EF.

Artikel 18

Registre og rapporter vedrorende udtagningsorganisationer
og transplantationscentre

1. Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed:

a) forer register over udtagningsorganisationer og transplanta-
tionscentres aktiviteter, med oplysninger om de samlede tal
pd levende og dede donorer samt om, hvilke og hvor mange
organer der er udtaget og transplanteret eller pd anden made
disponeret over, i overensstemmelse med EU-bestemmelser
og nationale bestemmelser om beskyttelse af personoplys-
ninger og statistisk fortrolighed

b) udarbejder og offentliggor en érlig rapport om de aktiviteter,
der er henvist til i litra a)

) opretter og forer et opdateret register over udtagningsorga-
nisationer og transplantationscentre.

2. Medlemsstaterne  fremlagger efter anmodning fra
Kommissionen eller fra en anden medlemsstat oplysninger om
registret over udtagningsorganisationer og transplantation-
scentre.

Artikel 19
Udveksling af oplysninger

1.  Kommissionen etablerer et netveerk mellem de kompe-
tente myndigheder med henblik pd udveksling af oplysninger
om de erfaringer, der gores med gennemforelsen af dette
direktiv.

2. Hvor det er relevant, kan eksperter i organtransplantation,
reprasentanter for europaiske organudvekslingsorganisationer
samt databeskyttelsestilsynsmyndigheder og andre relevante
aktorer tilknyttes dette netvark.

KAPITEL V

UDVEKSLING AF ORGANER MED TREDJELANDE SAMT
EUROPAISKE ORGANUDVEKSLINGSORGANISATIONER

Artikel 20
Udveksling af organer med tredjelande

1. Medlemsstaterne sikrer, at udveksling af organer med tred-
jelande kontrolleres af den kompetente myndighed. 1 dette
gjemed kan den kompetente myndighed og europaiske orga-
nudvekslingsorganisationer indgd aftaler med modparter i tred-
jelande.
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2. Medlemsstaterne kan delegere kontrollen med udveksling
af organer med tredjelande til europziske organudvekslingsorga-
nisationer.

3. Udveksling af organer, jf. stk. 1, tillades kun, hvis orga-
nerne:

a) kan spores fra donor til recipient og vice versa

b) opfylder kvalitets- og sikkerhedskrav svarende til dem, der er
fastsat ved dette direktiv.

Artikel 21
Europaiske organudvekslingsorganisationer

Medlemsstaterne kan indgé eller give en kompetent myndighed
tilladelse til at indgd aftaler med europeiske organudvekslings-
organisationer, forudsat at de pagaldende organisationer sikrer
overholdelse af dette direktivs bestemmelser, og bla. delegere til
disse organisationer:

a) udovelsen af aktiviteter fastsat i rammen for kvalitet og
sikkerhed

b) sxrlige opgaver i tilknytning til udvekslingen af organer til
og fra medlemsstater og tredjelande.

KAPITEL VI
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 22
Rapporter vedrorende dette direktiv

1. Medlemsstaterne rapporterer inden den 27. august 2013
og derefter hvert tredje ar til Kommissionen om de aktiviteter,
der er gennemfert inden for rammerne af dette direktivs
bestemmelser, og om de erfaringer, der er gjort med gennem-
forelsen af direktivet.

2. Inden den 27. august 2014 og derefter hvert tredje ar
foreleegger Kommissionen Europa-Parlamentet, Radet, Det Euro-
paiske Fkonomiske og Sociale Udvalg samt Regionsudvalget en
rapport om gennemforelsen af dette direktiv.

Artikel 23
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes i
tilfelde af overtredelse af de nationale bestemmelser, der
vedtages i medfor af dette direktiv, og treeffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre sanktionernes gennemforelse. Sank-
tionerne skal vere effektive, std i et rimeligt forhold til over-
treedelserne og have afskrakkende virkning. Medlemsstaterne

giver senest den 27. august 2012 Kommissionen meddelelse
om disse foranstaltninger, og meddeler omgdende senere
andringer af betydning for bestemmelserne.

Artikel 24
Tilpasning af bilaget

Kommissionen kan vedtage delegerede retsakter i overensstem-
melse med artikel 25 og med forbehold af betingelserne i
artikel 26, 27 og 28, med henblik péd felgende:

a) supplering eller @ndring af det minimum af oplysninger,
som er omhandlet i bilagets del A, men kun i swrlige situa-
tioner, hvor der pd grundlag af de videnskabelige fremskridt
skennes at vare en alvorlig risiko for menneskers sundhed

=

supplering eller endring af de supplerende oplysninger som
omhandlet i bilagets del B med henblik pd tilpasning efter de
videnskabelige fremskridt og det internationale arbejde
vedrorende kvaliteten og sikkerheden af menneskelige
organer til transplantation.

Artikel 25
Udevelse af de delegerede befgjelser

1. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de dele-
gerede retsakter, der er omhandlet i artikel 24, i en periode pa
fem dr fra den 27. august 2010. Kommissionen afleegger
rapport vedrorende de delegerede befojelser senest seks
mdneder inden udlebet af femérsperioden. Delegationen af befo-
jelser forlenges automatisk for perioder af samme varighed,
medmindre Europa-Parlamentet eller Radet tilbagekalder delega-
tionen i henhold til artikel 26.

2. Sé snart Kommissionen har vedtaget en delegeret retsakt,
giver den samtidig Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse
herom.

3. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede
retsakter med forbehold af de i artikel 26 og 27 anferte betin-
gelser.

4. Hvor det i tilfelde af en ny, alvorlig sundhedsrisiko er
nedvendigt af serligt hastende &rsager, finder proceduren i
artikel 28 anvendelse pa delegerede retsakter, der er vedtaget i
henhold til artikel 24.

Artikel 26
Tilbagekaldelse af delegationen af befojelser

1. Den i artikel 24 omhandlede delegation af befojelser kan
til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet.
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2. Den institution, der har indledt en intern procedure med
henblik pé at afgere, om delegationen af befgjelser skal tilbage-
kaldes, bestraber sig at give den anden institution og Kommis-
sionen meddelelse herom i rimelig tid, inden den endelige afgo-
relse traffes, og angiver samtidig, hvilke delegerede befojelser
der kunne veare genstand for tilbagekaldelse samt den mulige
begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er angivet i den pagaldende afgerelse, til opher.
Den féir virkning ejeblikkelig eller pd et senere tidspunkt, der
praciseres i afgorelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af de
delegerede retsakter, der allerede er i kraft. Den offentliggores
i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 27
Indsigelse mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Rddet kan gore indsigelse mod
en delegeret retsakt inden for en frist pd to méneder fra medde-
lelsen.

Fristen forlenges med to méneder pé initiativ af Europa-Parla-
mentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Ridet ved udlebet af
denne frist gjort indsigelse mod den delegerede retsakt, offent-
liggores den i Den Europeiske Unions Tidende og traeder i kraft pd
den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggeres i Den Europeiske
Unions Tidende og treede i kraft inden fristens udleb, hvis
Europa-Parlamentet og Radet begge har meddelt Kommissionen,
at de ikke agter at gore indsigelse.

3. Gor Europa-Parlamentet eller Rédet indsigelse mod en
delegeret retsakt, trader retsakten ikke i kraft. Den institution,
der gor indsigelse mod den delegerede retsakt, anforer begrun-
delsen herfor.

Artikel 28
Hasteprocedure

1. En delegeret retsakt, der er vedtaget efter denne artikel,
treeder i kraft straks og finder anvendelse, sd lenge der ikke
er gjort indsigelse mod den i henhold til stk. 2. T meddelelsen
af Europa-Parlamentet og Radet om den delegerede retsakt
vedtaget efter denne artikel skal der anferes en begrundelse
for anvendelse af hasteproceduren.

2. Europa-Parlamentet eller Radet kan i henhold til proce-
duren i artikel 27, stk. 1, gore indsigelse mod den delegerede
retsakt vedtaget efter denne artikel. I sd fald opherer retsakten
med at finde anvendelse. Den institution, der gor indsigelse mod
en sddan delegeret retsakt, anferer sin begrundelse herfor.

Artikel 29
Gennemforelsesforanstaltninger

Hvis der udveksles organer medlemsstaterne imellem, vedtager
Kommissionen bestemmelser med henblik pa ensartet gennem-
forelse af dette direktiv efter proceduren i artikel 30, stk. 2, om
det folgende:

a) procedurer for formidling af oplysninger om organ- og
donorkarakterisering, jf. bilaget, i overensstemmelse med
artikel 7, stk. 6

b) procedurer for formidling af de nadvendige oplysninger til at
sikre organernes sporbarhed, jf. artikel 10, stk. 4

¢) procedurer, der har til formal at sikre indberetning af alvor-
lige ugnskede haendelser og bivirkninger, jf. artikel 11, stk. 4.

Artikel 30
Komité

1.  Kommissionen bistds af en komité for organtransplanta-
tion (i det folgende benavnt »komitéenc).

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8. Perioden i artikel 5,
stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes til tre maneder.

Artikel 31
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 27. august 2012. De underretter straks Kommissionen
herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sadan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.
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2. Dette direktiv er ikke til hinder for, at en medlemsstat Artikel 33
opretholder eller indferer strengere bestemmelser under forud-

setning af, at de er i overensstemmelse med traktaten om den Adressater
Europziske Unions funktionsmades bestemmelser. Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

3. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de nationale
bestemmelser, som de udsteder pd det omrade, der er omfattet
af dette direktiv.
Udferdiget i Strasbourg, den 7. juli 2010.

KAPITEL VII
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 32
Ikrafttreeden Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge- J. BUZEK O. CHASTEL

relsen i Den Europeiske Unions Tidende. Formand Formand
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ORGAN- OG DONORKARAKTERISERING

Minimalt dataseet

Minimum af oplysninger til karakterisering af organer og donorer, der skal indsamles for hver donation, jf. artikel 7, stk.

BILAG

DEL A

1, andet afsnit, og uden at dette berorer artikel 7, stk. 2.

Minimalt datasaet

Udtagningsstedet og andre generelle oplysninger
Donortype

Blodtype

Kon

Dodsérsag

Dedsdato

Fodselsdato eller ansldet alder

Vagt

Hojde

Tidligere eller nuveerende intravengs narkotikamisbrug
Tidligere eller nuvarende malign neoplasi
Andre smitsomme sygdomme

HIV-, HCV- og HBV-test

Grundlaggende oplysninger til vurdering af det donerede organs funktion

Supplerende dataseet

Supplerende oplysninger til karakterisering af organer og donorer, der skal indsamles ud over det minimum af oplys-
ninger, der er omhandlet i del A, pd grundlag af det sundhedsfaglige teams beslutning og under hensyntagen til
tilgaengeligheden af sidanne oplysninger og sagens sarlige omstendigheder, jf. artikel 7, stk. 1, andet afsnit.

Supplerende datasat

Generelle oplysninger

Kontaktoplysninger for udtagningsorganisationen/udtagningsstedet, der er nedvendige med henblik pd koordinering,
allokering og sporbarhed af organerne fra donor til recipient og omvendt.

Donoroplysninger

Demografiske og antropometriske oplysninger, der er nedvendige for at sikre en passende matchning mellem donor/

organ og recipient.

DEL B
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Donors sygehistorie

Donors sygehistorie, navnlig forhold, der kan pavirke egnetheden af de organer, der skal transplanteres, og indebare
risiko for sygdomsoverforsel.

Fysiske og Kliniske data

Data fra kliniske undersogelser, der er nedvendige til vurdering af den potentielle donors fysiologiske tilstand, samt
undersogelsesresultater, der viser forhold, der ikke blev konstateret ved gennemgangen af donors sygehistorie, og som kan
pavirke egnetheden af de organer, der skal transplanteres, og indebzre risiko for sygdomsoverforsel.

Laboratorieparametre

Data, der er nedvendige til vurdering af organernes funktionelle karakterisering og til konstatering af potentielt smit-
somme sygdomme og eventuelle kontraindikationer mod organdonation.

Billedtest

Billedundersogelser, der er nedvendige til vurdering af den anatomiske status af de organer, der skal transplanteres.

Behandlinger

Behandlinger, der gives donor, og som er relevante med henblik pd vurdering af organernes funktionelle status og
egnetheden til organtransplantation, navnlig anvendelse af antibiotika, inotropisk stette eller tranfusionsterapi.
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Europa-Parlamentets, Ridets og Kommissionens erklering om artikel 290 i TEUF

Europa-Parlamentet, Rddet og Kommissionen erklarer, at dette direktivs bestemmelser ikke bergrer institu-
tionernes fremtidige holdninger for si vidt angar gennemferelsen af artikel 290 i TEUF eller individuelle
retsakter, der indeholder sidanne bestemmelser.

Erkleering fra Kommissionen (hasteprocedure)

Kommissionen forpligter sig til at holde Europa-Parlamentet og Ridet fuldt underrettet om muligheden for
vedtagelse af en delegeret retsakt efter hasteproceduren. S& snart Kommissionens tjenestegrene forudser, at
der muligvis vil blive vedtaget en delegeret retsakt efter hasteproceduren, giver de Europa-Parlamentets og
Rédets sekretariater uformel underretning herom.




