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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA
2004/23/EK

(2004. gada 31. marts),

par kvalitates un drosibas standartu noteikSanu cilvéka audu un
Sinu ziedoSanai, ieguvei, testeSanai, apstradei, Konservacijai,
uzglabasanai un izplatiSanai

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas Iigumu, un jo 1pasi ta
152. panta 4. punkta a) apaksSpunktu,

nemot vera Komisijas priekslikumu (1),

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo liectu komitejas atzinumu (),
péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

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

ta ka:

(1)  Cilveka audu un $tnu transplantacija ir strauji augosa medicinas
joma, kas piedava lieliskas iespgjas v€l nearst€jamu slimibu arste-
Sanai. Ir janodrosina $o materialu kvalitate un drosiba, jo Tpasi, lai
noverstu slimibu parngsasanu.

(2)  Terapeitiskiem iemesliem izmantoto cilvéka audu un $tinu pieeja-
miba ir atkariga no Kopienas pilsoniem, kuri ir gatavi tos ziedot.
Lai aizsargatu sabiedribas veselibu un noveérstu infekcijas slimibu
parngsasanu ar Siem audiem un $Gnam, to ziedoSanas, ieguves,
testeSanas, apstrades, konservacijas, uzglabasanas, izplatiSanas un
izmantoSanas laika javeic visi drosibas pasakumi.

(3)  Informacijas un izglitoSanas kampanas valsts un Eiropas liment
par audu, $tinu un organu ziedoSanu, kuru pamata biitu princips
“més visi esam potencialie donori”. So kampanu mérkis ir pali-
dzet Eiropas pilsoniem savas dzives laika piepemt lémumu kIt
par donoriem, darot $o v€lmi zinamu savam gimeném vai liku-
migajiem parstavjiem. Ta ka ir vajadziba nodrosinat audu un $tinu
pieejamibu arstniecibai, dalibvalstim jasekmé& augstas kvalitates
un dro§ibas audu un $inu, tostarp hematopoétisko progenitoru,
ziedoSana, tadgjadi palielinot ari Kopienas saimniecisko patsta-
vibu.

(4)  Ir steidzama vajadziba izveidot vienotu satvaru, lai nodroSinatu
augstus kvalitates un drosibas standartus attieciba uz audu un
Stnu ieglsanu, test€Sanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu
visa Kopiena un lai veicinatu to apmainu pacientiem, kuri ik
gadu sanem $ada veida terapiju. Tadél ir svarigi, lai Kopienas
noteikumi nodroSinatu, ka cilvéka audiem un $Gnam neatkarigi
no ta, kur tos paredz@ts izmantot, ir lidzvertiga kvalitate un
drosiba. Tade] sadu standartu izveide palidz€s no jauna parliecinat
sabiedribu, ka uz cilvéka audiem un $tinam, kas iegti cita dalib-
valstl, tom@r attiecas tadas paSas garantijas, kadas ir pasu valsti.

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

(®») OV C 85, 8.4.2003., 44. Ipp.

() Eiropas Parlamenta 2003. gada 10. aprila Atzinums (Oficialaja Véstnest vél
nav publicéts), Padomes 2003. gada 22. julija Kopgja nostaja (OV C 240 E,
7.10.2003., 3. lpp.), Eiropas Parlamenta 2003. gada 16. decembra Nostaja
(Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta) un Padomes 2004. gada 2. marta
Lémums.



2004L0023 — LV — 07.08.2009 — 001.001 — 3

(5) Ta ka audu un Stnu terapija ir joma, kura norisinas intensiva
apmaina visa pasaulg, ir v€lami pasaules méroga standarti.
Tadel Kopienai jacenSas veicinat visaugstako iesp&jamo aizsar-
dzibas Iimeni, lai aizsargatu sabiedribas veselibu attieciba uz
audu un $iinu kvalitati un drostbu. Komisijai jaieklauj informacija
par Saja zina sasniegtajiem panakumiem zinojuma Eiropas Parla-
mentam un Padomei.

(6) Uz audiem un $tnam, ko paredz&ts izmantot riipnieciski razotos
izstradajumos, tostarp medicinas iericés, S§1 direktiva attiecas
vienigi tiktal, cik tas skar ziedoSanu, ieguvi un test€Sanu, tacu
apstradi, konservaciju, uzglabasanu un izplatiSanu reglamentg citi
Kopienas tiesibu akti. Uz turpmakajiem razo$anas posmiem
attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredz&tam zalem ().

(7)  Si direktiva japieméro audiem un §inam, ieskaitot hematopogti-
skas periferas asinis, nabas saites (asins) un kaula smadzenu
mates Stnas, reproduktivas $tnas (ol$finas, spermu), augla
audus un $iinas un pieauguso un embrioniskas mates Stnas.

(8)  Si direktiva neattiecas uz asinim un asins pagatavojumiem
(iznemot hematopoétiskas progenitoru $iinas), un cilvéku orga-
niem, ka arT dzivnieku izcelsmes organiem, audiem vai $inam.
Asinis un asins pagatavojumus Sobrid reglamenté Direktivas
2001/83/EK un 2000/70/EK (?), leteikums 98/463/EK (}) un
Direktiva 2002/98/EK (4). ST direktiva neattiecas ari uz audiem
un $tinam, ko izmanto ka autotransplantatus (audi, kas iznemti
un transplantéti atpaka] tam pasam individam), izmantojot to pasu
kirurgisko procediiru un nepaklaujot audu uzkrasanas procesam.
Ar So procesu saistitie kvalitates un drosibas apsveérumi ir gluzi
citl.

(9)  Organu izmantoSana sava zina rada tadus pasus jautajumus ka
audu un S$Gnu izmantoSana, tomé&r pastav nopietnas atskiribas,
tade] uz $§im divam témam nedrikst attiekties viena direktiva.

(10) ST direktiva attiecas uz audiem un $inam, ko paredzéts izmantot
cilvekiem, tostarp cilvéku audiem un $tinam, ko izmanto kosme-
tikas Iidzek]u sagatavosana. Tomér, nemot véra infekcijas slimibu
parnésasanas risku, ar Komisijas 1995. gada 10. jilija Direktivu
95/34/EK, ar ko tehnikas attistibai pielago II, III, VI un
VII pielikumu Padomes Direktivai 76/768/EEK par dalibvalstu
likumu tuvina$anu, kuri attiecas uz kosmétikas Iidzekliem (),
kosmétikas lidzeklos ir aizliegts izmantot cilvéku S$iinas, audus
un produktus.

(11)  Si direktiva neattiecas uz pétijumiem, kuros tiek izmantoti cilveku
audi un $iinas, ja tos izmanto nolukos, kas nav lietosana cilvéka
kermenim, piem&ram, in vitro pétijjumiem vai dzivnieku modelos.
Saja direktiva noteiktajiem kvalitates un dro§ibas standartiem
jaatbilst vienigi tam $tnam un audiem, ko kliniskaja izp&te
izmanto cilvéka kermenim.

() OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp. Direktiva jaundkie grozijumi izdariti ar

Komisijas Direktivu 2003/63/EK (OV L 159, 27.6.2003., 46. Ipp.).

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

(®) Padomes 1998. gada 29. junija Ieteikums par asins un plazmas donoru piemé-
rotibu un nodotas asins parbaudi Eiropas Kopiena (OV L 203, 21.7.1998.,
14. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 27. janvara Direktiva
2002/98/EK, ar kuru nosaka savakSanas, test€Sanas, apstrades, uzglabasanas
un izplatiSanas kvalitates un drosibas standartus cilvéka asinim un asins
komponentiem (OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.).

(®) OV L 167, 18.7.1995., 19. Ipp.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

a7

(18)

(19)

(20)

@n

(22)

St direkfiva nav pretruna ar dalibvalstu pienemtajiem lémumiem
par jebkada 1pasa veida cilvéka Stnu, tostarp cilmes Stnu un
embrionisko mates $iinu, izmantoSanu vai neizmantoSanu. Ja
tomer dalibvalstt ir atlauts kada Ipasa veida izmantot Sadas
Stinas, tad ar So direktivu tiks prasits piemérot visus noteikumus,
kas vajadzigi, lai aizsargatu sabiedribas veselibu, nemot véra So
Stnu 1paSo risku, kas pamatots ar zinatnes atzinam un to Tpat-
nibam, ka arf lai nodro§inatu pamattiesibu ievérosanu. Turklat §1
direktiva nav pretruna ar dalibvalstu noteikumiem, kas defing
juridisko terminu “persona” vai “individs”.

Cilveka audu un $tnu, ko paredzets izmantot cilvékiem, ziedo-
Sanai, ieguvei, test€Sanai, apstradei, konservacijai, uzglabaSanai
un izplatiSanai jaatbilst augstiem kvalitates un droSibas standar-
tiem, lai nodroSinatu augstu veselibas aizsardzibas Itmeni
Kopiena. Sai direkfivai janosaka standarti katram cilvéka audu
un §nu izmanto$anas procesa posmam.

Cilvéka izcelsmes audu un $iinu, ja tos paredzets izmantot cilve-
kiem, kliniskajai izmantoSanai Sk&rSlus var radit to ierobezota
pieejamiba. Tade] velams, lai piekluves kritériji $adiem audiem
un $tinam butu noteikti parredzama veida, balstoties uz medici-
nisko vajadzibu objektivu novertgjumu.

Japaaugstina uzticeSanas starp dalibvalstim attieciba uz ziedoto
audu un Stnu kvalitati un drosibu, dzivo donoru veselibas aizsar-
dzibu un cienu pret mirusajiem donoriem, ka ari attieciba uz
izmanto$anas procesa drosibu.

Audus un Stnas, ko izmanto homotransplantacijas terapijas
noluka, drikst ieglit gan no dziviem, gan mirusiem donoriem.
Lai nodroSinatu, ka ziedoSana neietekmé dziva donora veselibas
stavokli, ieprieks javeic arsta apskate. Jaievéro ciepa pret miruso
donoru, 1pasi atjaunojot donora kermeni, lai tas pec iespgjas lidzi-
natos savai sakotn€jai anatomiskajai formai.

Audu un $iinu izmanto$ana cilvéka organisma var izraisit slimibas
un nevélamus efektus. Lielako dalu no tiem var noverst, rapigi
novertgjot donoru un testgjot katru ziedojumu saskana ar notei-
kumiem, kas pienemti un atjauninati atbilstosi vislabakajiem
pieejamajiem zinatniskajiem ieteikumiem.

Principa audu un $inu izmantoSanas programmas jaizveido,
pamatojoties uz brivpratibas filozofiju un bezmaksas ziedoju-
miem, gan donora, gan sanéméja anonimitati, donora altruismu
un solidaritati starp donoru un saneméju. Dalibvalstis tiek aici-
natas rikoties, lai veicinatu spécigu sabiedriska un bezpelnas
sektora iesaistiSanos audu un §linu izmantoSanas pakalpojumu
sniegSana un ar to saistitaja petnieciba un attistiba.

Brivpratigi un bezmaksas audu un $tinu ziedojumi ir faktors, kas
var veicinat augstus drosibas standartus audiem un $tnam un
tadgjadi art cilvéku veselibas aizsardzibai.

Jebkuru iestadi var akreditét arT ka audu un Stnu centru, ja vien ta
atbilst standartiem.

Pienacigi ieverojot parredzamibas principu, visiem audu centriem,
kas ir akrediteti, iecelti, pilnvaroti vai licencéti saskana ar Sis
direktivas noteikumiem, ieskaitot centrus, kur no cilvéka audiem
un Sinam razo izstradajumus, neatkarigi no ta, vai uz tiem
attiecas citi Kopienas tiesibu akti, jabut piekluvei attiecigajiem
audiem un Stinam, kas ieglti saskana ar §is direktivas noteiku-
miem, neskarot noteikumus, kas ir speka dalibvalstis, par audu un
§tinu izmanto$anu.

S1 direktiva respekté pamattiesibas un ievéro principus, kas
sniegti Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta ('), un péc vaja-

(') OV C 364, 18.12.2000., 1. Ipp.
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(23)

24)

(25

(26)

@7

(28)

29

(30)

E2))

dzibas nem veéra Konvenciju par cilvéktiesibu un cilvéka cienas
aizsardzibu attieciba uz biologijas un medicinas izmanto$anu jeb
Konvenciju par cilvéktiestbam un biomedicinu. Ne minéta harta,
ne konvencija skaidri neparedz harmonizaciju vai neliedz dalib-
valstim ieviest stingrakas prasibas savos tiesibu aktos.

Javeic visi vajadzigie pasakumi, lai potencialajiem audu vai §tinu
donoriem sniegtu garantijas par jebkadas ar veselibu saistitas
informacijas konfidencialitati, kas ir pieejama pilnvarotajam
personalam, par donora ziedojumu testéSanas rezultatiem, ka arT
par turpmako donora ziedojuma izsekojamibu.

Uz personas datiem, kas tiek apstradati, piemé&rojot So direktivu,
attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes 1995. gada 24. oktobra
Direktiva 95/46/EK par personu aizsardzibu attieciba uz personas
datu apstradi un $adu datu brivu apriti (*). Minétas direktivas
8. pants principa aizliedz datu, kas attiecas uz veselibu, apstradi.
Sim aizlieguma principam ir noteikti icrobezoti iznémumi. Direk-
tiva 95/46/EK paredz ari, ka atbildigajai personai jaisteno atbil-
stosi tehniskie un organizatoriskie pasakumi, lai aizsargatu
personas datus pret nejausu vai nelikumigu iznicinaSanu vai
nejausu zudumu, izmainam, neatlautu izpauSanu vai piekliSanu,
ka arT pret visiem pargjiem datu apstrades nelikumigajiem
veidiem.

Dalibvalstis jaizveido akreditacijas sistéma audu centriem un
sisttma, ka pazinot par nevélamiem notikumiem un blakném,
kas saistitas ar cilvéka audu un $tnu ieguvi, test€Sanu, apstradi,
konservaciju, uzglabasanu un izplatiSanu.

Dalibvalstim jaorganizé parbaudes un kontroles pasakumi, ko
veic kompetento iestadi parstavosas amatpersonas, lai nodrosinatu
audu centru atbilstibu §is direktivas noteikumiem. Dalibvalstim
janodrosina, ka parbaudeés un kontroles pasakumos iesaistitas
amatpersonas ir pienacigi kvalificétas un sapemtu atbilstoSu
apmacibu.

Personalam, kas ir tie$i iesaistits cilvéka audu un Stnu ziedoSana,
ieguve, testéSana, apstrade, konservacija, uzglabasana un izplati-
Sana, jabit atbilstosi kvalificétam un tam laikus jasanem attieciga
apmaciba. Saja direktiva paredzétie noteikumi attieciba uz apma-
cibu japieméro, neskarot speka esoSos Kopienas tiesibu aktus par
profesionalo kvalifikaciju atziSanu.

Jaizveido atbilstoSa sistéma, lai nodro$inatu cilvéka audu un $tnu
izsekojamibu. Tad bus arT iesp&ja parbaudit atbilstibu kvalitates
un dro§ibas standartiem. Izsekojamiba jaisteno ar precizam vielas,
donora, sanémgja, audu centra un laboratorijas identifikacijas
procediiram, ka arT ar pierakstu uzturé$anu un atbilstosu marke-
Sanas sistemu.

Vispargjais princips ir tads, ka sapéméja(-u) identitati nevajag
izpaust donoram vai vina/vinas gimenei un otradi, neskarot dalib-
valstT speka esoSos tiesibu aktus par izpauSanas nosacljumiem,
kas arkartas gadijumos, 1pasi, ja ziedo gametas, var atlaut parkapt
donora anonimitati.

Lai efektivak istenotu noteikumus, kas pienemti saskana ar $o
direktivu, ir lietderigi paredz&t sankcijas, kas japieméro dalibval-
stim.

Sakara ar to, ka dalibvalstis nevar pienacigi sasniegt §is direktivas
merki, tas ir, noteikt augstus cilvéku audu un $tinu kvalitates un
drosibas standartus visa Kopiena, un talab méroga un ietekmes
del sis merkis ir labak sasniedzams Kopienas limeni, Kopiena var
pienemt pasakumus saskana ar subsidiaritates principu, ka
noteikts Liguma 5. pantd. Saskana ar mingtaja panta noteikto

() OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Regulu (EK)

Nr. 1882/2003 (OV L 284, 31.10.2003., 1. Ipp.).
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proporcionalitates principu §1 direktiva neparsniedz to, kas vaja-
dzigs mingta mérka sasniegSanai.

(32) Ir vajadzigs, ka Kopienai ir pieejami vislabakie zinatniskie ietei-
kumi saistiba ar audu un $tinu droSibu; jo Tpasi, lai palidz&tu
Komisijai pielagot §1s direktivas noteikumus zinatnes un tehnikas
attistibai, nemot vera biotehnologisko zinasanu straujo attistibu un
praksi cilvéka audu un $tinu joma.

(33) Ir pemti veéra Zalu un medicinas iericu zinatniskas komitejas un
Eiropas grupas par dabaszinatnu &tiku un jaunam tehnologijam
sniegtie atzinumi — ja vajadzigs, tie tiks lfigti arT turpmak —, ka ar1
starptautiska pieredze Sai joma.

(34) Sis direktivas ievie$anai vajadzigie pasakumi japienem saskana ar
Padomes 1999. gada 28. junija Lémumu 1999/468/EK, ar ko
nosaka procediiras, kas javeic, lai Istenotu Komisijai pieskirtas
izpildes pilnvaras (1),

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1
NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI

1. pants
Merkis
ST direktiva nosaka kvalitates un dro§ibas standartus cilveéka audiem un

sunam, ko paredzets izmantot cilvékiem, lai nodrosinatu augstu cilvéka
veselibas aizsardzibas Iimeni.

2. pants
Darbibas joma
1. So direktivu pieméro cilvéka audu un §inu, ko paredzéts izmantot
cilvékiem, ziedoSanai, ieguvei, test€Sanai, apstradei, konservacijai,

glabasanai un izplatiSanai, ka arT raZotiem izstradajumiem, kas iegtti
no cilvéka audiem un $tnam, ko paredzets izmantot cilvekiem.

Ja uz sadiem razotiem izstradajumiem attiecas citas direktivas, So direk-
fivu piem@ro vienigi ziedoSanai, ieguvei un testéSanai.

2. So direktiva nepieméro:

a) audiem un $inam, ko izmanto ka autotransplantatus viena un taja
pasa kirurgiskaja procediira;

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

¢) organiem vai organu dalam, ja paredz€ts izmantot to funkciju tam
pasam nolikam ka visu organu cilvéka kerment.

3. pants
Definicijas
Saja direktiva:

a) “Stnas” ir atseviSkas cilvéka Siinas vai cilvéka Stinu kopums, ja tas
nesaista nekada veida saistaudi;

(') OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
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b)
¢)

d)

g)

h)

R);
k)

D

n)

P

Q)

1.

“audi” ir visas cilvéka kermena sastavdalas, ko veido Stnas;

“donors” ir ikviens dzivs vai miris cilveks, kur§ ir cilvéka $tnu vai
audu avots;

“ziedoSana” ir tadu cilvéka audu vai $tinu ziedoSana, ko paredz&ts
izmantot cilvékiem;

“organs” ir diferencéta un Joti svariga cilvéka kermena dala, ko
veido dazadi audi, kuri saglaba savu strukttru, vaskularizaciju un
sp&ju attistit fiziologiskas funkcijas ar ievérojamu autonomijas
[imeni;

“ieguve” ir process, kura tiek iegliti audi vai $iinas;

“apstrade” ir visas darbibas, kas iesaistitas audu vai $inu, ko pare-
dzets izmantot cilvékiem, sagatavosana, manipulacijas ar tiem (tam),
to konservacija un iesainosana;

“konservacija” ir kimisko vielu izmantoSana, vides apstaklu maina
vai citu lidzek]u izmantoSana apstrades gaita, lai noverstu vai novil-
cinatu $tnu vai audu biologisko vai fizisko pasliktinasanos;

“karantina” ir iegiito audu vai $tinu, vai fiziski vai ar citiem Iidz-
ekliem izoletu audu statuss, kamér nav piepemts Iémums par to
pienemsanu vai noraidisanu;

“uzglabasana” ir produkta turéSana atbilstoSos kontroletos apstaklos
lidz ta izplatiSanai,

“izplatiSana” ir to audu vai $tnu parvadasana un piegade, ko pare-
dz&ts izmantot cilvékiem;

“izmantoSana cilvékiem” ir audu vai $tnu izmantoSana uz cilvéka
sanémgéja vai cilvéka saneémgéja un ekstrakorporala izmantosana;

“nopietns nevélams notikums” ir jebkur§ nevélams gadijums, kas
saistits ar audu un Stnu ieguvi, testéSanu, apstradi, uzglabasanu
un izplatiSanu un kas varétu izraisit infekcijas slimibas parnésasanu,
navi vai apdraudét dzivibu, izraisit darba nesp&ju vai invaliditati
pacientiem vai kas var€tu izraisit vai pagarinat hospitalize€sanu vai
saslimstibu;

“nopietna nevélama blakne” ir neparedz&ta donora vai sap€meéja
reakcija, tostarp infekcijas slimiba, kas saistita ar audu un S$iinu
ieguvi vai izmantoSanu cilvékiem un kas izraisa navi, apdraud
dzivibu, izraisa invaliditati, darba nesp&ju vai arf izraisa vai pagarina
hospitalizéSanu vai saslimstibu;

“audu centrs” ir audu banka vai slimnicas vai citas struktliras
nodala, kur notiek cilvéka audu un $Gnu apstrades, konservacijas,
uzglabasanas vai izplatiSanas darbibas. Tas var but arT atbildigs par
audu un Stnu ieguvi vai testéSanu;

“homotransplantacijas izmantoSana” ir vienas personas Stnu vai
audu iznemsSana un izmantoSana citai personai;

“autotransplantacijas izmantoSana” ir kadas personas $tinu vai audu
iznpem$ana un izmanto$ana tai pasai personai.

4. pants

Istenos$ana

Dalibvalstis iecel kompetento iestadi vai iestades, kas ir atbildi-

ga(—as) par §1s direktivas prasibu istenoSanu.

2.

ST direktiva neliedz dalibvalstim atstat speka vai ieviest stingrakus

aizsardzibas pasakumus, ja vien tie atbilst Liguma noteikumiem.

Dalibvalsts jo pasi var ieviest prasibas par brivpratigu bezmaksas ziedo-
Sanu, kas tostarp aizliedz vai ierobezo cilvéka audu un Stnu importu, lai



2004L0023 — LV — 07.08.2009 — 001.001 — 8

nodro$inatu augstu veselibas aizsardzibas limeni, ja vien tiek ievéroti
Liguma nosacijumi.

3. Si direktiva neskar dalibvalstu lémumus, kas aizliedz ziedot, iegit,
testet, apstradat, konservet, uzglabat, izplatit vai izmantot jebkadu ipasu
cilveka audu vai Stnu veidu vai no jebkura konkréta avota iegiitas
Stinas, tostarp, ja Sie I€émumi attiecas arT uz ta paSa veida audu vai
§tinu importu.

4. Tstenojot darbibas, uz ko attiecas §1 direktiva, Komisija var prasit
tehnisku un/vai administrativu palidzibu, kas ir savstarpgji izdeviga
Komisijai un san@méjiem un attiecas uz identifikaciju, sagatavoSanu,
vadibu, uzraudzibu, reviziju un kontroli, ka arT uz atbalsta izdevumiem.

11
NODALA
DALIBVALSTU IESTAZU SAISTIBAS

5. pants

Cilvéka audu un $iinu ieguves uzraudziba

1. Dalibvalstis nodrosina, ka audu un $iinu ieguvi un test€Sanu veic
pienacigi apmacitas un pieredz&jusas personas un ka tas notiek apsta-
klos, ko S$im noluikam akreditgjusi, iec€lusi, pilnvarojusi vai licenzgjusi
kompetenta iestade vai iestades.

2. Kompetenta iestade vai iestades veic visus vajadzigos pasakumus,
lai nodroSinatu audu un Stinu ieguves atbilstibu 28. panta b), e) un f)
punkta mingtajam prasibam. Donoriem paredz&tos testus veic kvalificéta
laboratorija, ko akredit&jusi, iec€lusi, pilnvarojusi vai licencgjusi kompe-
tenta iestade vai iestades.

6. pants

Audu centru un audu un Siinu sagatavoSanas procesu akreditéSana,
iecelSana, pilnvarosana vai licencéSana

1.  Dalibvalstis nodro$ina, ka visus audu centrus, kur notiek cilvéka
audu un Stnu, ko paredzets izmantot cilvékiem, test€Sanas, apstrades,
konservacijas, uzglabasanas vai izplatiSanas darbibas, STm darbibam ir
akreditgjusi, iec€lusi, pilnvarojusi vai licencgjusi kompetenta iestade.

2. Kompetenta iestade vai iestades, parliecingjusies(—$as), ka audu
centrs atbilst 28. panta a) punkta min&tajam prasibam, akredite, iecel,
pilnvaro vai licencé audu centru, noradot, kadas darbibas tas drikst veikt
un kadus nosacijumi piemé&rot. Ta(s) atlauj audu un Stnu sagatavoSanas
procesus, ko audu centrs drikst veikt saskana ar 28. panta
g) apak$punkta minétajam prasibam. Sis procediiras laika parbauda noli-
gumus starp audu centriem un treSam personam, ka minéts 24. panta.

3. Audu centrs nedrikst veikt butiskas izmainas sava darbiba bez
iepriekSgja rakstiska apstipringjuma no kompetentas iestades vai
iestadem.

4.  Kompetenta iestade vai iestades drikst apturét vai atcelt audu
centra vai audu vai $linu sagatavoSanas procesa akreditaciju, iecel$anu,
pilnvarojumu vai licenci, ja parbaudes vai kontroles pasakumi rada, ka
attiecigais centrs vai process neatbilst $is direktivas prasibam.

5. Dazus konkrétus audus un Stinas, kas noteikti saskana ar 28. panta
i) punkta min€tajam prasibam, ar kompetentas iestades vai iestazu
atlauju drikst izplatit tieSi, lai nekavgjoties veiktu transplantaciju sane-
mé&jam, ja vien piegadatajs ir akreditéts, iecelts, pilnvarots vai licencéts
sadai darbibai.
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7. pants

Parbaudes un kontroles pasakumi

1. Dalibvalsts nodrosina, ka kompetenta iestade vai iestades organizé
parbaudes un ka audu centri veic atbilstoSus kontroles pasakumus, lai
nodrosinatu atbilstibu §ts direktivas prasibam.

2. Dalibvalstis arT nodro$ina, ka cilvéka audu un §tnu ieguvé pastav
atbilstosi kontroles pasakumi.

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

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

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

b) novertet un parbaudit procediiras un darbibas, ko veic audu centros,
un treSo personu iekartas, kas atbilst §is direktivas prasibam;

¢) parbaudit visus dokumentus vai citus pierakstus saistiba ar $is direk-
tivas prasibam.

5. Saskapa ar 29. panta 2. punkta mingto procediiru izveido pamat-
nostadnes par parbauzu un kontroles pasakumu nosacijumiem un par
tajos iesaistito amatpersonu apmacibu un kvalifikaciju, lai panaktu
stabilu kompetences un izpildijjuma limeni.

6.  Kompetenta iestade vai iestades pec vajadzibas organizg parbaudes
un veic kontroles pasakumus, ja ir gadijusies nopietna nevélama blakne
vai nopietns nevélams gadijums. Turklat $adu parbaudi organiz€ un
kontroles pasakumus veic jebkura no sadiem gadijumiem pec citas
dalibvalsts kompetentas iestades vai iestazu pietieckami pamatota piepra-
sfjuma.

7. Dalibvalstis p&c citas dalibvalsts vai Komisijas pieprasijuma sniedz
informaciju par to parbauzu un kontroles pasakumu rezultatiem, kas
veikti(—as) saistiba ar §is direktivas prasibam.

8. pants

Izsekojamiba

1.  Dalibvalstis nodroSina, ka visi to teritorija iegltie, apstradatie,
uzglabatie vai izplatitie audi un Stnas ir izsekojami no donora lidz
sanémé&jam un otradi. ST izsekojamiba attiecas arT uz visiem atbilsto3a-
jiem datiem, kas ir saistiti ar izstradajumiem un materialiem, kas bijusi
saskaré ar Siem audiem un $Unam.

2. Dalibvalstis nodrosina donora identifikacijas sistémas TstenoS$anu,
kura katram ziedojumam un katram ar to saistitajam izstradajumam tiek
pieskirts unikals kods.

3. Visus audus un $iinas jaidentific€ ar etiketi, kura ietverta informa-
cija vai atsauces, kas lauj konstatét 28. panta f) un h) punkta min&to
informaciju.

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

vismaz 30 gadus péc kliniskas izmantoSanas. Datus var glabat arT elek-
troniska veida.

5. Komisija izveido izsekojamibas prasibas audiem un §tinam, ka ari
izstradajumiem un materialiem, kas bijusi saskar€ ar Siem audiem un
stinam, ietekmgjot to kvalitati un dros§ibu. Pasakumus, kas ir paredzeti,
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lai grozitu nebitiskus §1s direktivas elementus, to papildinot, pienem
saskana ar 29. panta 3. punkta minéto regulativo kontroles procediru.

6.  Procediiras, ar kuram nodro$ina izsekojamibu Kopienas liment,
izveido Komisija. Pasakumus, kas ir paredzgti, lai grozitu nebitiskus
§ts direktivas elementus, to papildinot, pienem saskana ar 29. panta 3.
punkta minéto regulativo kontroles procediiru.

9. pants

Cilvéka audu un Siinu imports/eksports

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosSinatu, ka
visu audu un $tnu importu no tre$am valstim uzpemas Stm darbibam
akreditéti, iecelti, pilnvaroti vai licencéti audu centri un ka import&tos
audus un Stnas var izsekot no donora lidz sanémé&jam un otradi atbil-
stosi 8. panta minétajam procediram. Dalibvalstis un audu centri, kas
sanem $adu importu no tre$am valstim, nodrosina, ka tie ievéro kvali-
tates un drosibas standartus, kas ir Iidzvertigi tiem, kas noteikti $aja
direktiva.

2. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosSinatu, ka
visu audu un $tnu eksportu uz tresam valstim uzpemas Sim darbibam
akreditéti, iecelti, pilnvaroti vai licencéti audu centri. Dalibvalstis, kas
eksport€ uz tresam valstim, nodro$ina, ka eksports atbilst §is direktivas
prasibam.

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

b) Arkartgja situacija konkrétu audu un $tinu importu vai eksportu var
tiesi atlaut kompetenta iestade vai iestades.

¢) Kompetenta iestade vai iestades veic visus vajadzigos pasakumus, lai
nodros$inatu, ka a) un b) apakspunkta minétais audu un $tnu imports
un eksports atbilst Saja direktiva noteiktajiem kvalitates un drosibas
standartiem.

4.  Kovalitates un drosibas ekvivalento standartu apstiprinasanas proce-
diras saskana ar 1. punktu nosaka Komisija. Pasakumus, kuru merkis ir
grozit nebutiskus §is direktivas elementus, pienem saskana ar 29. panta
3. punktd min&to regulativo kontroles procediiru.

10. pants

Audu centru registrs un zino$anas saistibas

1. Audu centri atbilstosi 28. panta f) punktd minétajam prasibam veic
savu darbibu uzskaiti, tostarp minot iegiito, testéto, konserveto, apstra-
dato, uzglabato un izplatito vai citadi izmantoto audu un/vai §tinu veidu
un daudzumu, ka arT audu un S$tnu, ko paredz&ts izmantot cilvékiem,
izcelsmi un galamérki. Tie iesniedz kompetentajai iestadei vai iestadem
gada parskatu par §im darbibam. Sis parskats ir publiski pieejams.

2.  Kompetenta iestade vai iestades izveido un uztur publiski
pieejamu audu centru registru, noradot darbibas, kuram tie ir akreditéti,
iecelti, pilnvaroti vai licencéti.

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

PazipoSana par nopietniem nevélamiem notikumiem un blakném

1. Dalibvalstis nodro$ina, ka pastav sisttma, ka pazinot, izmeklét,
registrét un nodot informaciju par nopietniem nevélamiem notikumiem
un blakném, kas var ietekmét audu un $tnu kvalitati un dro$ibu un kas
var bt saistiti ar audu un $tnu ieguvi, test€Sanu, apstradi, uzglabasanu
un izplatiSanu, ka arT par jebkuram nopietnam nevélamam blakném, kas
novérotas kliniskas izmantoSanas laika vai péc tas un var bit saistitas ar
audu un $tnu kvalitati un drosibu.

2. Visas personas vai centri, kas izmanto cilvéka audus un $iinas, uz
kuriem(-am) attiecas $§1 direktiva, pazino jebkadu butisku informaciju
centriem, kas nodarbojas ar cilvéka audu un S$tinu ziedoSanu, ieguvi,
testéSanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, lai atvieglotu izsekoja-
mibu un nodro$inatu kvalitates un drosibas kontroli.

3. Atbildiga persona, kas mingta 17. panta, nodrosina, ka kompeten-
tajai iestadei vai iestadém pazino par jebkadiem nopietniem nevélamiem
notikumiem un blakném, kas mingtas 1. punkta, un ka tai (tam) sniedz
zinojumu, kura analiz&ts c€lonis un izrietosas sekas.

4. Komisija saskana ar 29. panta 2. punkta min&to procediiru izveido
procediru, ka pazinot par nopietniem nev€lamiem notikumiem un
blakném.

5. Katrs audu centrs nodro$ina, ka pastav preciza, atra un parbau-
dama procedira, kas lautu tam atsaukt no izplatiSanas jebkuru izstrada-
jumu, kas var biit saistits ar nevélamu notikumu vai blakni.

11T
NODALA
DONORU ATLASE UN NOVERTESANA

12. pants

Principi, kas reglamenté audu un $iinu ziedoSanu

1.  Dalibvalstis tiecas nodroSinat brivpratigu un bezmaksas audu un
Stinu ziedosanu.

Donori var sanemt kompensaciju, kas nekada zina neparsniedz summu,
kura sedz ar ziedoSanu saistitos izdevumus un griitibas. Tada gadijuma
dalibvalstis definé nosacijumus, saskana ar kuriem var pieskirt kompen-
saciju.

Dalibvalstis zino Komisijai par $adiem pasakumiem Iidz 2006. gada
7. aprilim un turpmak ik p&c trim gadiem. Pamatojoties uz Sadiem
zinojumiem, Komisija informé Eiropas Parlamentu un Padomi par turp-
makajiem vajadzigajiem pasakumiem, ko ta plano veikt Kopienas
Itment.

2. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu
jebkadu veicinasanas un reklamas darbibu, kas atbalsta cilvéka audu
un $tinu ziedoSanu, atbilstibu dalibvalstu noteiktajam pamatnostadném
vai likumu normam. Sadas pamatnostadnés vai likumu normas ieklauj
atbilstoSus ierobezojumus vai aizliegumus reklamét vajadzibu péc
cilveka audiem vai Stinam vai to pieejamibu, piedavajot vai prasot
finansialu labumu vai lidzveértigu izdevigumu.

Dalibvalstis censas nodro§inat, ka audu un $iinu ieguve ka tada tiek
veikta, ieverojot bezpelnpas principu.
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13. pants

PiekriSana

1. Cilveka audu vai $tnu ieguvi atlayj tikai tad, ja ir ievérotas visas
obligatas piekriSanas vai atlaujas prasibas, kas ir speka attiecigaja dalib-
valsti.

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

14. pants

Datu aizsardziba un konfidencialitate

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka
visi dati, kas pieder §Ts direktivas darbibas sférai un ir pieejami treSajam
personam, tostarp genétiska informacija, tick padariti anonimi, lai gan
donors, gan saneémgji paliktu neidentific€jami.

2. Sim noliikam tiek nodro$inats, ka:

a) pastav datu droSibas pasakumi, ka arT aizsardzibas pasakumi pret
neatlautiem datu papildinajumiem, dz&sumiem vai izmainam donoru
lietas vai noraidito materialu registros un pret informacijas parsiti-
Sanu;

b) pastav procediras, ka rikoties datu neatbilstibas gadijumos;

c) nenotiek neatlauta informacijas izpausana, vienlaikus nodroSinot
ziedojumu izsekojamibu.

3. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka
sanémgéja(—u) identitate netick izpausta donoram vai vipa gimenei un
otradi, neskarot dalibvalsti speka esoSos tiesibu aktus par izpauSanas
nosacfjumiem, pasi gametu ziedoSanas gadijumos.

15. pants

Atlase, novértéSana un ieguve

1. Ar audu ieguvi saistitas darbibas veic ta, lai nodroSinatu, ka
donoru novertésana un atlase ir veikta atbilstigi prasibam, kas mingtas
28. panta d) un e) punkta, un ka audi un Stnas ir ieglti, iesainoti un
transportéti saskana ar prasibam, kas minétas 28. panta f) punkta.

2. Autotransplantacijas gadijuma piemerotibas kriterijus nosaka atbil-
stosi 28. panta d) punkta min€tajam prasibam.

3. Donoru novértéSanas un testéSanas procediiras dokumenté un par
visam bitiskajam anomalijam zino saskana ar pielikuma mingtajam
prasibam.

4.  Kompetenta iestade vai iestades nodrosina, ka visas ar audu ieguvi
saistitas darbibas veic saskapa ar 28. panta f) punktd minétajam
prasibam.
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v
NODALA
NOTEIKUMI PAR AUDU UN $UNU KVALITATI UN DROSIBU

16. pants
Kvalitates vadiba
1.  Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka

katrs audu centrs izveido un atjaunina kvalitates nodroSinasanas sisteému,
kuras pamata ir labas prakses principi.

2. Komisija izveido Kopienas standartus un specifikacijas, kas minéti
28. panta c¢) punkta, ar kvalitates nodrosinasanas sistému saistitajam
darbibam.

3. Audu centri veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka
kvalitates nodroSinasanas sistema ietilptu vismaz $ada dokumentacija:

— darbibas standartprocediiras,

— pamatnostadnes,

— apmacibas un atsaucu rokasgramatas,

— zinojumu formas,

— donoru uzskaite,

— informacija par audu vai $tnu galamerki.

4. Audu centri veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka
§1 dokumentacija ir pieejama kompetentas iestades vai iestazu veiktajas
parbaudgs.

5. Audu centri saglaba datus, kas vajadzigi, lai nodro§inatu izsekoja-
mibu saskana ar 8. pantu.

17. pants
Atbildiga persona

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

a) diploms, aplieciba vai cits kvalifikaciju apliecino§s dokuments medi-
cinas vai biologijas zinatpu joma, kas pieSkirts par universitates
izglitibas  programmas pabeigSanu vai par tadas izglitibas
programmas pabeigSanu, kuru attieciga dalibvalsts atzinusi par lidz-
vertigu;

b) vismaz divus gadus ilga praktiska pieredze atbilstoSajas jomas.

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

a) nodrosinat, ka centra, par kuru minéta persona ir atbildiga, cilveka
audi un Siinas, ko paredzets izmantot cilvékiem, tiek iegiiti, testeti,
apstradati, uzglabati un izplatiti saskana ar So direktivu un dalibvalsti
speka esosajiem likumiem;

b) sniegt informaciju kompetentajai iestadei vai iestadém, ka paredzets
6. panta;
¢) audu centra Tstenot 7., 10., 11., 15., 16. un 18.-24. panta prasibas.

3. Audu centrs informé kompetento iestadi vai iestades par 1. punkta
mingtas atbildigas personas vardu un uzvardu. Ja atbildiga persona
pastavigi vai uz laiku tiek aizstata, audu centrs nekavgjoties informé
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kompetento iestadi par jaunas atbildigas personas vardu un uzvardu, ka
arT par dienu, kad minéta persona sak pildit pienakumus.

18. pants

Personals

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

19. pants

Audu un $iinu sapems$ana

1. Audu centri nodro$ina, ka visi cilvéka audu un Stnu ziedojumi
tiek testeti saskana ar 28. panta e) punkta mintajam prasibam un ka
audu un $tnu atlase un pienemsana atbilst 28. panta f) punkta ming-
tajam prasibam.

2. Audu centri nodroSina, ka cilvéka audi un $Gnas un ar tiem saistita
dokumentacija atbilst 28. panta f) punktd min&tajam prasibam.

3. Audu centri parbauda un registré faktu, ka sanemtais cilvéka audu
un $tnu iesainojums atbilst 28. panta f) punkta min&tajam prasibam.
Visus audus un S$iinas, kas neatbilst Siem noteikumiem, izbrake.

4. Sapemto audu/$iinu pienemsSanu vai noraidisanu dokumentg.

5. Audu centri nodroSina, ka cilvéka audi un S$Gnas vienmeér tick
pareizi identificétas. Katrai audu vai Stnu piegadei vai partijai pieskir
identifikacijas kodu saskana ar 8. pantu.

6.  Audus un Stnas tur karantina, Iidz ir izpilditas prasibas saistiba ar
donoru test€Sanu un informéSanu saskana ar 15. pantu.

20. pants

Audu un Siinu apstrade

1.  Audu centri ieklauj savas darbibas standartprocediiras visus
procesus, kas ietekmé kvalitati un dro$ibu, un nodroSina, ka tie tiek
veikti kontroletos nosacijumos. Audu centri nodroSina, ka izmantotas
iekartas, darba vide un procesa planojums, validacijas un kontroles
nosactjumi atbilst 28. panta h) punkta min€tajam prasibam.

2. Izmainas audu un $tinu sagatavoSanas procesos arT atbilst 1. punkta
noteiktajiem kriterijiem.

3. Audu centri ieklauj savas darbibas standartprocediiras Tpasus notei-
kumus par to, ka rikoties ar izbrak&amiem audiem un S$tnam, lai
noverstu citu audu vai §tinu, darbibas vides vai personala kontaminaciju.

21. pants
Audu un Siinu glabasanas nosacijumi
1. Audu centri nodrosina, ka visas ar audu un Stinu glabasanu sais-

titas procediras tieck dokumentStas darbibas standartprocediras un ka
glabasanas nosacijumi atbilst 28. panta h) punktd minétajam prasibam.

2. Audu centri nodroSina, ka visi glabasanas procesi tiek veikti
kontrol&tos nosacijumos.
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3. Audu centri izveido un piem@ro iesainosanas un uzglabasanas
zonu kontroles procediiras, lai novérstu jebkadas situacijas rasanos,
kas var nelabveligi ietekmét audu un stinu funkcionalitati vai integritati.

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

5. Dalibvalstis nodrosina, ka audu centriem ir noligumi un proce-
diras, lai, jebkada iemesla d€l beidzoties to darbibai, uzglabatos
audus un S$tnas, ieverojot attieciba uz tiem doto atlauju, nodotu citam
audu centram vai centriem, kas ir akreditéts(-i), iecelts(-i), pilnvarots(-i)
vai licenc@ts(-1) saskana ar 6. punktu, neskarot dalibvalstu tiesibu aktus
par ziedoto audu vai §iinu iznicinasanu.

22. pants
Markéjums, dokumentacija un iesainojums

Audu centri nodro$ina, ka mark&ums, dokumentacija un iesainojums
atbilst 28. panta f) punktad min&tajam prasibam.

23. pants
IzplatiSana

Audu centri izplati$anas laika nodroSina audu un §tnu kvalitati. Izpla-
tiSanas nosacijumi atbilst 28. panta h) punkta ming€tajam prasibam.

24. pants

Attiecibas starp audu centriem un treSajam personam

1. Audu centri noslédz rakstiskus noligumus ar treSo personu katru
reizi, kad notiek ar€ja darbiba, kas ietekmé to audu un $tinu kvalitati un
drosibu, kuri(-as) apstradati(-as), sadarbojoties ar treSo personu, un it
pasi $ados apstaklos:

a) kad audu centrs uztic treSajai personai veikt vienu no audu vai Stinu
apstrades posmiem;

b) kad tresa persona piegada preces un sniedz pakalpojumus, kas
ietekm& audu vai $inu kvalitates un drosibas garantijas, ieskaitot
to izplatiSanu,

c) kad audu centrs sniedz pakalpojumus neakreditetam audu centram;

d) kad audu centrs izplata audus vai Stnas, ko apstradajuSas tresas
personas.

2. Audu centri noverte un izveélas tresas personas atkariba no to
spgjas ieverot Saja direktiva noteiktos standartus.

3. Audu centri uztur pilnigu to noligumu uzskaiti, ko tas noslegusas
ar treSajam personam un kas minéti 1. punkta.

4. Noligumos starp audu centriem un tre$ajam personam preciz€ treSo
pusu pienakumus un siki izstradatas procediiras.

5. Audu centri péc kompetentas iestades vai iestazu pieprasijuma
iesniedz ar treSajam personam noslégto noligumu kopijas.
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\
NODALA
INFORMACIJAS APMAINA, ZINOJUMI UN SANKCIJAS

25. pants
Informacijas kodéSana
1.  Dalibvalstis izveido cilvéka audu un Stnu identifikacijas sistemu,

lai nodrosinatu visu cilvéka audu un S$tnu izsekojamibu atbilstosi
8. punktam.

2. Komisija, sadarbojoties ar dalibvalstim, izstrada vienotu Eiropas
kodgsanas sistemu, lai sniegtu informaciju par audu un $tiinu galvenajam
ipasibam un pazimém.

26. pants

Zinojumi
1. Dalibvalstis Iidz 2009. gada 7. aprilim un p&c tam ik pec trim
gadiem nosiita Komisijai zinojumu par darbibam, kas veiktas saistiba

ar §1s direktivas noteikumiem, tostarp arT parskatu par pasakumiem, kas
veikti saistiba ar parbaudém un kontroli.

2. Komisija dalibvalstu iesniegtos zinojumus par pieredzi, kas giita,
istenojot So direktivu, parsiita Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas
Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu komitejai.

3. Komisija lidz 2008. gada 7. aprilim un péc tam ik p&c trim gadiem
nosiita Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo
lietu komitejai un Regionu komitejai zinojumu par §is direktivas prasibu
Istenosanu, jo Tpasi attieciba uz parbaudém un uzraudzibu.

27. pants

Sankcijas
Dalibvalstis nosaka noteikumus sankcijam, kas piemérojamas par to
valstu tiesibu aktu parkapumiem, kuri pienemti atbilstosi Sai direktivai,
un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka tas tiek Tste-
notas. Paredzetajam sankcijam jabiit efektivam, same&rigdm un preven-
tivam. Dalibvalstis lidz 2006. gada 7. aprilim pazino Komisijai par Siem

tiestbu aktiem un nekavéjoties zino tai par jebkadiem turpmakiem grozi-
jumiem, kas skar Sos aktus.

!
NODALA
KOMITEJU APSPRIEDES

28. pants
Tehniskas prasibas un to pielago$ana zinatnes un tehnikas attistibai
» M1 Komisija lemj par $adam tehniskajam prasibam un to pielago-
Sanu zinatnes un tehnikas attistibai: <«

a) prasibas audu centru akredit€Sanai, iecelSanai, pilnvaroSanai vai
licencé$anai;

b) prasibas cilvéka audu un $tnu ieguvei;

c¢) kvalitates nodrosinasanas sist€éma, tostarp apmaciba;
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vB
d) atlases kritériji audu un/vai Stnu donoriem;
e) donoriem paredzgetas laboratoriskas parbaudes;
f) Stnu un/vai audu ieguves procediiras un pienemsana audu centra;
g) prasibas audu un $linu sagatavoSanas procesam;
h) audu un Stnu apstrade, glabasana un izplatiSana;
i) prasibas tieSajai izplatiSanai ipasu audu un $inu sanéméjam.

VM1
Tehniskas prasibas, kas minétas a) 1idz i) apakSpunkta, jeb pasakumus,
kas ir paredzeti, lai grozitu nebttiskus $1s direktivas elementus, to papil-
dinot, piepem saskana ar 29. panta 3. punkta minéto regulativo
kontroles procediiru.
Nenovérsamu steidzamu iemeslu dé] Komisija var izmantot 29. panta 5.
punkta min&to steidzamibas procediiru attieciba uz 28. panta d) un e)
apakspunkta mingtajam tehniskajam prasibam.

vB

29. pants
Komiteja

1. Komisijai palidz komiteja.
2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Leémuma 1999/468/EK 5. un
7. pantu, nemot véra mingta lémuma 8. panta noteikumus.
Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta mingtais termin$ ir tris
ménesi.

vmi
3. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro L&émuma 1999/468/EK 5.a
panta 1. 1idz 4. punktu un 7. pantu, nemot véra minéta lémuma 8.
panta noteikumus.
4. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5.a
panta 1., 2., 4. un 6. punktu un 7. pantu, nemot véra l€muma 8.
panta noteikumus.

VB

30. pants
Apspriedes ar vienu vai vairakam zinatniskajam komitejam
Komisija var apspriesties ar atbilstoSo(-ajam) zinatnisko(-ajam) komi-

teju(-am), nosakot vai piepemot tehniskas prasibas, kas minétas
28. panta par zinatnes un tehnikas attistibu.

VII NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

31. pants

Transponésana

1.  Dalibvalstis ne velak ka lidz 2006. gada 7. aprilim stajas spcka
normativie un administrativie akti, kas vajadzigi, lai atbilstu Sai direk-
tivai. Par to tas tulit informé Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem Sos pasakumus, tajos ietver atsauci uz So direk-
tivu vai arT $adu atsauci pievieno to oficialajai publikacijai. Dalibvalstis
nosaka, kada veida izdaramas $adas atsauces.



2004L0023 — LV — 07.08.2009 — 001.001 — 18

2. Dalibvalstis var nolemt, ka vienu gadu p&c 1. punkta pirmaja dala
noteikta datuma tas nepieméro §is direktivas prasibas audu centriem, uz
kuriem pirms §is direktivas spéka staSanas attiecas attiecigo valstu
tiesibu aktu prasibas.

3. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savus tiesibu aktus, ko tas jau
pienémusas vai pienem $is direktivas reglament&taja joma.

32. pants
Stasanas spéka diena

St direktiva stdjas speka publicésanas diena Eiropas Savienibas Oficia-
laja Vestnest.

33. pants
Adresati

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.
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PIELIKUMS
INFORMACIJA, KAS JASNIEDZ, ZIEDOJOT SUNAS UN/VAI AUDUS
A. Dzivi donori

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

2. Informacija jasniedz apmacitai personai, kas spgj to paust piemérota un
skaidra veida, izmantojot donoram viegli saprotamus terminus.

3. Informacija jaietver: ieguves mérkis un raksturs, ta sekas un risks; anali-
tiskas parbaudes, ja tadas veic; donora datu pierakstiSana un aizsardziba,
mediciniska konfidencialitate; arstnieciskais mérkis un iesp&jamie labumi,
ka arT informacija par iesp&amiem aizsardzibas pasakumiem, kas pare-
dzeti, lai donoru aizsargatu.

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

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

B. Mirusi donori

1. Jasniedz visa informacija un jaieglst visas vajadzigas piekriSanas un
atlaujas saskana ar dalibvalstis speka esoSajiem tiesibu aktiem.

2. Donora novértgjuma apstiprinatie rezultati japazino un jaizskaidro attieci-
gajam personam saskana ar dalibvalstu tiesibu aktiem.



