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IEVADS

1.

PASKAIDROJUMA RAKSTS

Organu transplantacija ir terapeitiska cilveku organu izmantoSana, kas ietver
nefunkciongjosa organa aizvietoSanu ar donora organu. Patlaban organu parstadiSana
ir visrentablaka arstéSanas metode nieru mazspéjas pedgja stadija, un tadu organu ka
aknu, plausu un sirds mazsp€jas pédeja stadija organu parstadiSana ir vieniga
pieejama metode.

Organu lietoSana terapija ietver slimibu parneSanas risku organa sanéméjam. Var tikt
parnestas infekcijas vai v€za saslimsanas. Lielaka dala dalibvalstu ir pienémusas
tiesibu aktus par organu transplantacijas &tiskajiem aspektiem, bet daudzam vel ir
javienojas par noteikumiem attieciba uz kvalitati un drosibu. Komisija 2003. gada
veica aptauju par juridiskajam prasibam ES saistiba ar organu parstadiSanu, kura
atspoguloja neatbilstibas kvalitates un drogibas prasibas dalibvalstis'.

Organu apmaina dalibvalstu starpa ar merki panakt kvalitativaku sadales procesu jau
ir parasta prakse. Tomér loti atSkiras starp tam dalibvalstim pari robezam apmainito
organu skaits, kuras ir izveidojusas iestades un izstradajusas noteikumus organu
starptautiskai apmainai, piem&ram, Eurotransplant un Scandiatransplant un citas
dalibvalstis.

Organu trikums ir nozimigs faktors, kas iespaido parstadiSanas programmas.
Gandriz 56 000 pacientu $obrid ir ieklauti gaidisanas sarakstos®. To starpa, kas gaida
sirds, aknu vai plauSu transplantatu, mirstibas raditajs parasti ir no 15 lidz 30 %.
ZiedoSanas raditaji un organu pieejamiba visa Eiropa loti atSkiras, jo sasniedzama
laba prakse dazas dalibvalstis dod daudz labakus rezultatus neka citas.

Vienas no iesp&jamam organu trilkuma sekam ir organizétu kriminalu grupu veikta
cilveku organu nelegala ievesana. Cilvéku organu nelegala ieveSana var bt saistita
ar cilvéku tirdzniecibu ar meérki iznemt organus, kas ir nopietns pamattiesibu
parkapums, 1pasi aizskarot cilvéka cienu un fizisko veselumu. Atzist, ka labakais
veids, ka cinities pret organu nelegalu ieveSanu ir palielinat pieejamo organu skaitu
un nodroginot to kvalitati un dro§ibu. Si direktiva, kuras pirmais mérkis ir organu
drosiba un kvalitate, izveidojot kompetentas iestades, izsniedzot atlaujas
transplantacijas centriem, izveidojot piegades noteikumus un izsekojamibas sist€mas,
netiesi palidzes apkarot organu nelegalu ievesanu.

Kops 1999. gada ar Liguma 152. pantu, kas ieviests ar Amsterdamas ligumu, Eiropas
Parlamentam un Padomei atlauts pienemt veselibas aizsardzibas pasakumus, ar ko
nosaka augstus standartus cilvéku izcelsmes organu un vielu, asins un asins
atvasinajumu kvalitatei un droSibai. Kopiena jau ir pienémusi direktivas attieciba uz
kvalitates un drosibas standartiem asinim 2003. gada, ka ar1 audiem un S§tinam
2004. gada.

Bitiski atSkiras organu transplantacija un citu cilvéka izcelsmes vielu, pieméram,
asins, audu un §tinu izmantoSana. Nemot véra pasreiz&jo organu trukumu, jalidzsvaro
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http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organ_survey.pdf.
Council of Europe (2007).
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10.

1.

divi faktori: vajadziba p&c organu transplantacijas, kas parasti ir dzivibas un naves
jautajums, un vajadziba nodro$inat augstus kvalitates un drosibas standartus.

Venécijas konference par organu ziedosanas un transplantacijas drosibu un kvalitati
Eiropas Savieniba notika 2003. gada 17.-18. septembr1 Italijas prezidenturas laika.
ES Padomes prezidenturas laika Italijas valdibas organizetas ekspertu konferences
un drosSibas aspektu nozimi pasreiz€ja situacija attieciba uz organu piegadi un
pieprasijumu.

Kad Komisija 2004. gada 31. marta pienéma audu un Stnu direktivu, ta apnémas
veikt situacijas organu transplantacijas joma dzilu zinatnisku analizi. Komisija
2007. gada 31. maija pienéma pazinojumu par organu ziedo$anu un transplantaciju’,
kas pamatojas uz minéto analizi. Pazinojuma ieteikts, kadas darbibas ES javeic
organu transplantacijas joma. Pazinojuma secinats, ka pareiza Kopienas riciba, lai
izpilditu Liguma 152. panta 4. punkta a)apakSpunkta uzliktos pienakumus, ir
izveidot elastigu Eiropas tiesisko sistému, kas nosaka kvalitates un drosibas
standartus.

Padome 2007. gada 6. decembr1 pienéma secindjumus par organu ziedoSanu un
transplantaciju. Padome atzist augstu standartu nozimi attieciba uz organu
transplantacijas kvalitati un droSibu, lai pacientiem visa Eiropa nodroSinatu augstu
aizsardzibas limeni un aicinaja Komisiju apspriesties ar dalibvalstim un turpinat
cilvéku organu kvalitates un drosibas ES sisteémas nepiecieSamibas izpéti.

Eiropas Parlamenta 2008. gada 22. aprili pienemtaja rezoliicija atzits, ka ir vitali
svarigi uzlabot organu ziedoSanas un transplantacijas kvalitati un droSibu, lai
samazinatu ar transplantaciju saistitu risku. Tapéc rezoliicija gaida no Komisijas
direktivas projektu, kur nosaka prasibas, lai visa ES nodrosinatu organu ziedo$anas
kvalitati un drosibu.

DARBIBAS JOMA UN MERKI

12.

13.

14.

Sis direktivas projekts attiecas uz cilvéku organiem, kurus izmanto transplantacijai
visas procesa fazés — ziedoSana, ieguve, parbaude, konservacija, transports un
izmantoSana — , un ta meérkis ir nodroSinat to kvalitati un droSibu, kas paaugstina
veselibas aizsardzibas Iimeni.

Projekta nav ietvertas asinis un asins komponenti, cilvéka audi un $iinas un dzivnieku
izcelsmes organi vai audi un Stinas. Asinis un asins pagatavojumus Sobrid reglamenté
Direktiva 2002/98/EK, 2004/33/EK, 2005/61/EK un 2005/62/EK, bet uz cilveka
audiem un $tnam attiecas Direktiva 2004/23/EK, 2006/17/EK un 2006/86/EK.

S direktiva necenSas aptvert pétfjumus, kuros cilvéku organus izmanto citiem
mérkiem nevis transplantacijai. Tom&r organiem, kurus transplante cilvéka kermeni
kliniskaja izpeté jaatbilst Saja direktiva noteiktajiem kvalitates un droSibas
standartiem.

Komisijas pazinojums Padomei un Eiropas Parlamentam "Organu ziedoSana un transplantacija —
politikas pasakumi ES Iiment", Brisele, 30.5.2007., COM(2007) 275, galiga redakcija.
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15.

Sa projekta mérkis ir nodrosinat, lai ES transplantacijai izmantotie cilvéka organi
atbilstu vienadam kvalitates un droSibas prasibam. Tadgjadi direktiva atvieglos
organu apmainu dalibvalstu starpa.

DIREKTIVAS PIEVIENOTA VERTIBA

Kvalitates un drosibas nodroSinasana pacientiem ES limeni

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Pastav ieveérojams risks, izmantojot organus terapija, bet to var efektivi noveérst,
veicot kvalitates un drosibas procediiras. Labi noreguléta ziedoSanas un
transplantacijas sistéma ir bitiska, lai organus piegadatu laikus, ar precizu
informaciju un bez nevajadziga riska parnest slimibu sanémgjam.

S1 direktiva nosaka kvalitates un drosibas pamatprasibas ikvienai transplantacijas
sistémai. Pienaciga infrastruktiira un par organu piegadi un transplantaciju atbildigas
iestades ir atzitas par galvenajam sekmigas transplantacijas sist€mas iezime&m.
Direktivas projekta paredzets katra dalibvalsti izveidot vai noradit kompetentu valsts
iestadi. Sis kompetentas iestades nodrodinas atbilstibu direktivas prasibam. Ar
direktivu izveido ari sist€mu organu ieguves un transplantacijas programmu
apstiprinasanai, kura pamatojas uz vienotiem kvalitates un dro§ibas kriterijiem”.
Mingta sistéma nodrosinatu pilnigu Eiropas Savienibas pilnvaroto centru sarakstu,
kas biitu pieejams sabiedribai un specialistiem.

Ieguve, donora novertéSana un izvéle ir transplantacijas kédes pirmie un izskiroSie
soli. Ierosinata direktiva noteiks vienotus donoru un cilvéku organu noveértésanas
kvalitates un dro$ibas standartus, ta aizsargajot sanémeéju veselibu.

Vienlidz svarigi ir nodroSinat dazadu attiecigas jomas iesaistito organizaciju veikta
darba kvalitati. Lai uzlabotu Sos procesus, direktiva ierosina ieviest valsts kvalitates
programmas, lai nodroSinatu darba nepartrauktu uzraudzibu, uzlabojumus un
apmacibu. Cilvéku organu ieguves un transporta ipaSie standarti un specialistu
apmaciba biis dala no valstu kvalitates programmam.

Tadas sist€mas izveidoSana, kura nodroSinas, lai visus organus var izsekot no
ziedoSanas Iidz sanemsSanai un pret&ji, ir galvenais faktors droSibas nodroSinasanai,
bet arT nover§ atlidzibas sanemSanu par organiem, organu tirdzniecibu un nelegalu
ieveSanu. lerosinata direktiva nodroSinas, ka dalibvalstis izveido organu
izsekojamibas sistemas. Komisija pienpems procediiras, kas garantes starp
dalibvalstim apmainito organu pilnigu izsekojamibu. Izsekojamiba nenozime, ka
organa san€mgejs uzzinas sava donora vardu un pilnu informaciju, vai pretgji — donors
sanéméja. Izsekojamiba tapéc ir veérsta uz donoru un sanéméju veselibas
aizsargaSanu, un tas vienigais mérkis ir garantet organu kvalitati un droSibu. Gan
donora, gan sanéméja anonimitate paliek galvenais vinu aizsardzibas pamats. Bet
attiecigajam kompetentajam iestadém jaglaba vajadzigie dokumenti un atskaites,
pieméram, no kurienes cé€lies organs, kas to piegadajis un kados apstak]os.

Ta ka organu donori biezi ir arT audu un $tinu donori, tad vél lielaka nozime ir tam,
lai informacija par nevélamam paradibam un infekcijam bitu atri izsekojama lidz
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Eiropas Padomes Ministru komitejas Rekomendacija Nr. Rec(2004)19 dalibvalstim par organu
transplantacijas iekartu apstiprinasanu.
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22.

ziedojumam un nekavgjoties nodota audu uzraudzibas sist€mai saskanpa ar audu un
Stnu direktivu 2004/23/EK. Paslaik sada sist€ma nepastav.

Turklat priekslikuma ietverti pasakumi tadu nopietnu nevélamu notikumu atklasanai,
kuri saistiti ar organu ieguvi, parbaudém un transportu, ka ari visam nopietnam
nevélamam blakném, ko novéro transplantacijas laika vai p&c tas, kuras var biit
saistitas ar organu ieguvi, parbaudém un transportu Eiropas Savieniba. Komisija
pienems procediiras, kas nodrosinas sadarbibu starp sisttmam, kuras zino par
nevélamam paradibam un reakcijam.

Donoru aizsardzibas nodroSinasana

23.

24.

25.

26.

Par cilvéku organu izmantoSanu jabiit noteikumiem, kuri aizsarga donoru tiesibas un
veselibu. Principiali nozimigi, ka organu transplantacijas programmam japamatojas
uz brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas principu, donora altruismu un solidaritati,
donora un san€mgeja starpa vienlaicigi nodroSinot mirusa donora anonimitati, dziva
donora (attieciga gadijumd) un sanéméja personas datu aizsardzibu. Sim
programmam jaatbilst Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartai un tajas pilniba
jaieveéro Eiropas Padomes Konvenciju par cilvéktiesibam un biomedicinu principi.

Jautajumu par piekriSanu ieguvei vispar dalibvalstis regulé loti dazadi, sakot no
sisttmam, kuras automatiski paredz piekriSanu , Iidz sisttmam, kur vajadziga
radinieku piekriSana. Komisija uzskata, ka §1 ir loti jutiga joma un te rodas daudz
€tisku jautajumu, kuru risinasana ir dalibvalstu kompetenc€ un kuri nav jarisina Saja
direktiva.

Dzivu donoru piesaiste ir alternativa, ko izmanto arvien biezak, jo pieaugoso
pieprasijumu p&c miruSu donoru organiem nav iesp&jams apmierinat. Organu
ziedoSanas pieaugumam, izmantojot dzivus donorus, var biit vairaki iemesli, taja
skaita mirusu donoru trikuma raditais spiediens, sasniegumi kirurgija un parliecinosi
pieradijumi par labvéligu parstadiSanas iznakumu un nelielu risku donoram.

Ierosinata direktiva satur vairakus pasakumus dzivo donoru aizsardzibai. Tie paredz
donora veselibas pareizu noveért€§jumu un pirms ziedoSanas sniedzamu visaptverosSu
informaciju par risku, dzivo donoru registru izveidosanu, lai varétu sekot lidzi vinu
veselibai, un pasakumus dzivu donoru veiktas altruistiskas un brivpratigas
ziedoSanas nodrosSinasanai.

Sadarbibas starp dalibvalstim un parrobeZu apmainas atviegloSana

27.

28.

ST priekslikuma mérkis ir nodroinat augstu kvalitati un drosibu visa “organu
transplantacijas k&deé” visas dalibvalstis, nemot véra iedzivotaju parvietoSanas
brivibu un vajadzibu uzlabot organu parrobezu apmaingu Eiropas Savieniba. Tadel
kvalitates un drosibas standartu izveide palidzés no jauna parliecinat sabiedribu, ka
uz cilvéka organiem, kas ziedojuma rezultata iegti cita dalibvalsti, tom@r attiecas
tadas paSas garantijas, kadas ir pasu valsti.

Organu parrobezu apmainas prieksrocibas ir skaidri redzamas. Gadijuma, ja donors
un sanémgéjs jasaskano, tad ir svarigi, lai bitu liels skaits donoru, kas var apmierinat
visu gaidiSanas sarakstos esoSo pacientu vajadzibas. Ja starp dalibvalstim nenotiek
organu apmaina, tad sanémejiem, kuriem vajag retu saderibu, ir mazas izredzes atrast
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29.

30.

31.

organu, bet vienlaikus dazus donorus nepienems, jo gaidiSanas sarakstos nav
atbilstoSu sanéméju. Tas 1pasi attiecas uz griti arst€§jamiem pacientiem (berniem,
neatlickamiem pacientiem, pacientiem ar paaugstinatu jutigumu, kam vajag pasu
saderibu) un mazam dalibvalstim.

Direktiva izveidos parrobezu apmainas atvieglo$anai vajadzigos noteikumus par
kvalitati un drosibu. Ta standartizes tadas attiecigas informacijas vaksSanu par organu,
kura vajadziga riska noveért€§jumam. Ta izveidos armT mehanismu informacijas
nodoSanai. Transplantacijas nodalas visas dalibvalstis biis parliecinatas, ka tas sanem
atbilstoSu un pilnigu informaciju, neatkarigi no ta, kura valstl organs iegits. Tas
samazinas risku sanémeéjam un optimiz€s organu atraSanu visas ES [imen.

Turklat direktiva nodrosinas vajadzigos mehanismus, kas parrobezu organu apmainas
gadijuma nodroSinas organa izsekojamibu un noversis nopietnus neveélamus
notikumus.

Kompetentu iestazu izveidoSana visas dalibvalstis un to regularu tikSanos
organizés$ana palidzes veicinat Eiropas sadarbibu $aja joma, ka jau rada piemeri ar
asinim un audiem un $tinam. Koordinacija So iestazu starpa laus efektivak pieskirt
organus (Ipasi nozimigi mazam dalibvalstim un neatlieckamiem un griti arst€jamiem
pacientiem). Ta ka arvien vairak cilvéku Sk€rso robezas, informacijai japarvietojas
tiem Iidzi, lai optimizétu ziedoSanu un transplantaciju, vienlaikus saglabajot
iedzivotaju uzticibu tas valsts sist€mai, kura tie viesojas.
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2008/0238 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA

par transplantacijai paredzétu cilvéku organu kvalitates un droSibas standartiem

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Eiropas Kopienas dibinaSanas ligumu un jo ipaSi ta
a) apakSpunktu,

152. panta 4. punkta

- - e . vy 5
nemot véra Komisijas priekslikumu’,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu®,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu’,

apspriedusies ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju®,
saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediru’,

ta ka:

(1) P&edgjo 50 gadu laika organu transplantacija ir kluvusi pasaulé visparpienemta prakse,
tadgjadi sniedzot milzu labumu simtiem tiikstoSu pacientu. Cilvéku organu lietoSana
transplantacijai ir nepartraukti palielinajusies pe€d€jo divu desmitgazu laika. Patlaban
organu transplantacija ir visrentablaka arst€Sanas metode nieru mazspejas pedeja
stadija, bet tadu organu ka aknu, plausu un sirds mazsp€jas ped¢ja stadija organu
transplantacija ir vieniga pieejama metode.

2) Tomer ar organu izmantoSanu transplantacijai ir saistits risks. PlaSa cilvéku organu
transplantacijas izmantoSana terapija prasa, lai to kvalitate un drosiba biitu tada, kas
samazina slimibu parneSanas risku.

3) Turklat cilvéku izcelsmes organu pieejamiba arstnieciskiem merkiem ir atkariga no ta,

vai Kopienas iedzivotaji ir gatavi tos ziedot. Lai saglabatu sabiedribas veselibu un
noverstu slimibu parneSanu ar Siem organiem, to ieguves, transporta un lietoSanas
laika javeic piesardzibas pasakumi.

Z OV CI[.1,[.], [..]. Ipp.
‘ OV C[..],[..], [..]- Ipp.
! OV C[..],[..], [..]- Ipp.
: OV CI[.1, [, [..] Ipp.

OV CI[.1 [ [..] Ipp.
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(12)

Katru gadu dalibvalstu starpa notiek organu apmaina. Organu apmaina ir nozimigs
veids, ka paplasinat pieejamo organu klastu un nodroSinat labaku saderibu starp
donoru un sanéméju, un tadgjadi uzlabot transplanta kvalitati. Tas TpaSi svarigi
specifisku pacientu, piem&ram, neatlickamu pacientu, pacientu ar paaugstinatu
jutigumu vai bérnu optimalai arst€Sanai. Pieejamos organus javar parvest pari robezam
bez nevajadzigdm problémam un kaveésanas.

Tomer transplantacijas procesu veic slimnicas vai specialisti, kas darbojas dazadas
jurisdikcijas, un dalibvalstu starpa pastav ieveérojami atSkirigas kvalitates un droSibas
prasibas.

Tapec Kopienas limeni vajag vienotus cilveka organu ieguves, transporta un
izmantoSanas kvalitates un droSibas standartus. Minétie standarti atvieglos organu
apmainu, kas katru gadu naks par labu tukstoSiem pacientu Eiropa, kuriem vajag $ada
veida terapiju. Kopienas tiesibu aktiem janodroSina, ka cilvéku organi atbilst
pienemamiem kvalitates un droSibas standartiem. Tadeé] $adi standarti palidz€s no
jauna parliecinat sabiedribu, ka uz cilvéka organiem, kas iegtti cita dalibvalstt, tomé&r
attiecas tadas pasas pamata kvalitates un drosibas garantijas, kadas ir pasu valsti.

Lai samazinatu transplantacijas procesa risku un palielinatu ieguvumus, dalibvalstim
jaizveido efektiva valsts kvalitates programma. ST programma jaisteno un jauztur visa
k&de no organa ziedoSanas lidz transplantacijai vai iznicinaSanai un tai jaattiecas uz
iesaistito personalu, organizaciju, telpam, iekartam, materialiem, dokumentaciju un
registriem. Valsts kvalitates programmai vajadzibas gadijuma jaietver revizija.
Dalibvalstim javar ar rakstisku vienoSanos delegét Eiropas organu apmainas
organizacijam atbildibu par §is programmas dalam.

leguves apstaklus uzrauga kompetentas iestades, kuras izsniedz atlaujas noteiktam

kvalific€ts personals un piemérotas iekartas un materiali.

Riska un ieguvuma attieciba ir loti svariga organu parstadiSana. Organu trikuma deél
un ta ka pacientu dzivibai nereti draud briesmas, ja netiek veikta organu
transplantacija, organu parstadiSanas sniegtie ieguvumi ir lieli, un ir piepemams lielaks
risks neka ar asins un lielako dalu audu un Stinu arst€Sanas metodém saistitais risks.
Sada konteksta nozimiga loma ir klinicistam, kur§ izlemj vai organi ir pieméroti
transplantacijai. Tapec Saja direktiva paredz€ta informacija, kas vinam vajadziga Sadai
vertésanai.

Iespgjamo donoru novért€Sana pirms transplantacijas ir organu transplantacijas
nozimiga dala. Sai novértéanai jasniedz transplantacijas centram pietickama
informacija, lai veiktu atbilstoSu riska un ieguvuma analizi. Ar organu saistitie riski un
ta Tpasibas janoskaidro un jadokumentg, lai to vartu pieskirt atbilstoSam sapeémgejam.
Javac informacija, kas pilniba raksturo organu un donoru.

Janosaka efektivi noteikumi par transportéSanu, lai mazinatu i§€misko iedarbibu un
noverstu organu bojasanos. Ievérojot medicinas informacijas konfidencialitati, organa
tvertnei jabiit skaidri marke€tai un ar visu nepiecieS$amo dokumentaciju.

Transplantatu sistémai janodroSina organu izsekojamiba no donora lidz sapéméjam.
Sistémai janodrosina, ka tiek sanemts signals, ja rodas negaiditi sarezgTjumi. Tapec
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

jaizveido sist€éma, kas nosaka un izmeklI€ nopietnus nevélamus notikumus un blaknes,
lai aizsargatu attiecigo personu vitalas intereses.

Organu donors loti biezi ir arT audu donors. Organu kvalitates un drosibas prasibas
jasaskano un jasasaista ar pastavoso Kopienas sist€ému attieciba uz audiem un §tinam,
kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivu
2004/23/EK par kvalitates un droSibas standartu noteikSanu cilvéka audu un $iinu
ziedoganai, ieguvei, testéanai, apstradei, konservacijai, uzglabaanai un izplatiSanai'’.
Saskana ar minéto direktivu organa donora vai sanémeéja negaidita nevélama blakne
jaizseko kompetentajai iestadei un par to jazino audu uzraudzibas sist€mai.

Personalam, kas tieSi iesaistits cilvéka organu ziedoSana, ieguvé, parbaudgs,
glabasana, transport€Sana un transplantacija, jabut pienacigi kvalificétam un
apmacitam.

Vispargjs princips ir, ka organu apmainu no/uz tresam valstim jauzrauga
kompetentajai iestadei. Atlauju izsniedz tikai tad, ja ir iev@roti standarti, kas ir
lidzvertigi Saja direktiva noteiktajiem. Tomer janem veéra nozimiga loma, kada organu
apmaina dalibvalstu starpa ir esoSajam Eiropas organu apmainas organizacijam un
treSam valstim, kuras ir dalibnieces $adas organizacijas.

Saja direktiva ir ieveérotas pamattiesibas un principi, kas jo Tpadi atziti Eiropas
Savienibas Pamattiesibu harta''. Saskapd ar mingto hartu un attiecigi nemot véra
Konvenciju par cilvektiesibam un biomedicinu'?, organu transplantacijas programmu
pamata jabiit brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas principiem, donora altruismam un
solidaritatei starp donoru un sapéméju, vienlaikus nodroSinot mirusa donora un
sanémgeja(-u) anonimitati.

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'"
principa aizliedz apstradat datus, kas attiecas uz veselibu. Sim aizlieguma principam ir
noteikti ierobezoti izpg€mumi. Direktiva 95/46/EK paredz ari, ka atbildigajai personai
jaisteno atbilstosi tehniskie un organizatoriskie pasakumi, lai aizsargatu personas datus
pret nejausu vai nelikumigu iznicinaSanu vai nejausu zudumu, izmainam, neatlautu
izpauSanu vai piekliSanu, ka ar1 pret visiem par€jiem datu apstrades nelikumigajiem
veidiem.

Dzivam donoram jaiziet attieciga vert€Sana, lai noteiktu vina piemérotibu ziedot, ta
samazinot risku san@mé&jam parnest slimibas. Turklat dziviem organu donoriem
jasaskaras ar riskiem, kas saistiti gan ar vinu atbilstibas noteikSanas parbaudém, gan ar
organa iegliSanas procediiru. SarezgTjumi var biit mediciniski, kirurgiski, finansiali vai
psihologiski. Riska Itmenis liela méra atkarigs no ta, kada tipa organu ziedo. Tapéc
ziedojumus no dziviem donoriem javeic ta, lai samazinatu fizisko, psihologisko un

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK par kvalitates un drosibas standartu noteikSanu
cilveka audu un S$tinu ziedoSanai, ieguvei, testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un
izplatiSanai. OV L 102, 7.4.2004, 48. Ipp.

OV C 364, 18.12.2000., 1. Ipp.

Konvencija par cilvéktiesibu un cilvéka cienas aizsardzibu attieciba uz biologijas un medicinas
izmantoSanu: Eiropas Padomes Konvencija par cilvéktiestbam un biomedicinu.

OV L 281,,23.11.1995., 31. Ipp.
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(22)

(23)

socialo risku individualajam donoram un sanémé&jam un negrautu sabiedribas ticibu
veselibas aizsardzibas darbiniekiem. Potencialajam dzivajam donoram javar pienemt
patstavigu lémumu, pamatojoties uz visu atbilstoso informaciju'®, un ving ieprieks
jainformé par ziedojuma mérki un raksturu, sekam un risku, ka noteikts Eiropas
Padomes Konvencijas par cilvéktiesibam un biomedicinu papildprotokola par cilvéku
izcelsmes organu un audu parstadiSanu. Tas laus izveértét tadu personu nepielaiSanu
ziedoSanai, kuras var radit risku citu cilvéku veselibai, piem&ram, parnesot slimibas,
vai radit nopietnu risku sev pasiem.

Dalibvalstu kompetentajam iestadém jauznemas galvena loma organu kvalitates un
droSibas nodroSinasana visa k&d€ no ziedoSanas lidz transplantacijai. Ka uzsverts
Ministru  komitejas ieteikumos dalibvalstim par Eiropas Padomes Valsts
transplantcijas organizacijas (VTO) aprakstu, darbibu un atbildibu", ir ieteicama
viena oficiali atzita un bezpelnas iestade, kas ir kopuma atbildiga par ziedoSanu,
atraSanu, izsekojamibu un atbildibu. Tomer atkariba no kompetences sadalijuma
dalibvalstis, vietgjo, regionalo, valsts un/vai starptautiskas iestades var stradat kopa, lai
koordinétu ziedosanu, atraSanu, un/vai transplantaciju, ar nosacfjumu, ka sist€ma
nodroSina atbildibu, sadarbibu un efektivitati.

Dalibvalstim japaredz noteikumi par sankcijam, kas piemérojamas attieciba uz §is
direktivas noteikumu parkapumiem, un janodro$ina, lai §1s sankcijas tiktu Istenotas.
Sim sankcijam jabit iedarbigam, proporcionalam un tadam, kas mudina atturéties no
noteikumu parkapsanas.

Pasakumi, kuri vajadzigi, lai stenotu So direktivu, ir japienem saskana ar Padomes
1999. gada 28. junija Lemumu 1999/468/EK, ar ko nosaka Komisijai pieskirto
ieviesanas pilnvaru Tstenosanas kartibu'®,

Ipasi, gadijumos, kad attiecigie organi tieck apmainiti dalibvalstu starpa, Komisija
japilnvaro noteikt transplantacijas centriem procediiras informacijas nodoSanai par
organu raksturojumu, procediiras organu izsekojamibas nodroSinaSanai, ietverot
prasibas mark&umam, un procediiras zinoSanai par nopietniem neveélamiem
notikumiem vai blakném. Sie pasakumi, kuri ir visparigi un kuru mérkis ir grozit
nebiitiskus §1s direktivas elementus, papildinat So direktivu, ieklaujot jaunus
nebitiskus elementus, ir japienem saskana ar Lémuma 1999/468/EK 5.a panta
paredz€to regulativo kontroles procediiru.

Nemot véra to, ka Sis direktivas merkus, proti, noteikt transplantacijai paredzetu
cilvéku organu kvalitates un droSibas standartus, nevar pietickami labi sasniegt
atsevisSkas dalibvalstis, un to, ka minétas ricibas méroga dél Sos mérkus var labak
sasniegt Kopienas limeni, Kopiena var pienemt pasakumus saskana ar Liguma 5. panta
noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar proporcionalitates principu, kas noteikts
tai pasa panta, §1 direktiva neparsniedz to, kas nepiecieSams So mérku sasniegsanai,

Amsterdamas foruma vienpratibas pazinojums par dziva nieres donora apripi un Vankuveras foruma
pazinojums par dziva donora, kas nav nieres donors, aprupi.

Rec(2006)15.

OV L 184, 17.7.1999., 23.1pp. Lémuma grozijjumi izdariti ar Lemumu 2006/512/EK (OV L 200,
22.7.2006., 11. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

I NODALA

PRIEKSMETS, DARBIBAS JOMA UN DEFINICIJAS

1. pants
PriekSmets

S1 direktiva paredz noteikumus, kas nodroSina transplantacijai cilvéka kermeni paredzétu
cilvéku izcelsmes organu augstus kvalitates un drosibas standartus, lai nodrosinatu cilvéku
veselibas aizsardzibas augstu limeni.

2. pants
Darbibas joma
1. Si direktiva attiecas uz transplantacijai paredzétu cilveku izcelsmes organu
ziedoSanu, ieguvi, parbaudiSanu, raksturojumu, glabasanu, transportu un
transplantaciju
2. Tomeér, ja sadus organus izmanto pétniecibas noliikiem, $1 direktiva attiecas tikai uz

gadijumiem, kad tie paredzeti transplantacijai cilvéka kerment.

3. pants
Definicijas

Sis direktivas izpratn€ pieméro $adas definicijas:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

»atlauja” nozimé atlauju, akreditaciju, nozimésanu vai licencé$anu, atkariba no
katra dalibvalstt izmantotajiem jédzieniem;

»lznicinasana” nozim& organa galigo novietoSanu, ja to neizmanto
transplantacijai;

»donors” nozimé katru cilvéku, kas ir organu avots, neatkarigi vai dzivs, vai
miris;

»zledoSana” nozimé cilvéka organu ziedoSanu transplantacijai;

»donora raksturojums” nozimé tadas attiecigas informacijas apkopojumu par

donoru, kura vajadziga pareizam riska nove€rt€§jumam, lai samazinatu risku
sanémeéjam un optimiz€tu organu atrasanu;

»Elropas organu apmainas organizacija” nozimé bezpelnas organizaciju, valsts

vai privatu, kas 1IpaSi nodarbojas ar organu parrobezu apmainu; Sadas
organizacijas dalibvalstis vairuma gadijumu ir Kopienas dalibvalstis;

11
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(2

(h)

W)

(k)

M

(m)

(n)

(o)

(p)

(@

»organs” ir diferenc€ta un loti svariga cilvéka kermena dala, ko veido dazadi
audi, kuri saglaba savu struktiiru, vaskularizaciju un sp&ju attistit fiziologiskas
funkcijas ar ievérojamu autonomijas Itmeni;

»organa raksturojums” nozimé tadas attiecigas informacijas apkopojumu par
organu, kura vajadziga pareizam riska noveértgjumam, lai samazinatu risku
sanémé&jam un optimize€tu organu atrasanu;

»leguve” nozimé procesu, kura rezultata organi klust pieejami transplantacijai,

»leguves organizacija” nozimé veselibas apriipes iestadi, slimnicas nodalu vai
palatu vai citu iestadi, kurai kompetenta iestade atlavusi iegiit cilvéka organus;

»konservacija” ir kimisko vielu izmantoSana, vides apstaklu maina vai citu
lidzeklu izmantoSana apstrades gaita, lai noverstu vai novilcinatu cilvéka
organu biologisko vai fizisko pasliktinasanos no ieguves lidz transplantacijai;

,,sanemgejs’” nozimeé personu, kas sanem transplantétu organu;

»hopietns nevélams notikums” ir jebkur§ negaidits gadijums, kas saistits ar
jebkuru k&des posmu no ziedoSanas lidz transplantacijai, kas var€tu izraisit
infekcijas slimibas parn€sasanu, navi vai apdraudét dzivibu, izraisit darba
nesp&ju vai invaliditati pacientiem vai kas var€tu izraisit vai pagarinat
hospitalizéSanu vai saslimstibu;

»hopietna nevélama blakne” ir neparedzéta donora vai sanéméja reakcija,
tostarp infekcijas slimiba, kas saistita ar jebkuru kédes posmu no ziedoSanas
lidz transplantacijai, un kas izraisa navi, apdraud dzivibu, izraisa invaliditati,
darba nespé&ju vai ar izraisa vai pagarina hospitaliz€Sanu vai saslimstibu;

»darba standartprocediiras” nozimé rakstiskas instrukcijas, kuras aprakstiti
konkr&ta procesa posmi, ieskaitot izmantojamos materialus un metodes, ka ari
paredzamo galaproduktu;

Ltransplantacija” nozimé cilvéka kermenpa noteiktu funkciju atjaunoSanu,
parstadot saneéméjam atbilstoSos organus;

»transplantacijas centrs” nozimé veselibas apriipes iestadi, slimnicas nodalu vai
palatu vai citu iestadi, kurai kompetenta iestade atlavusi transplantét cilvéka
organus;

»izsekojamiba” nozime tadas kompetentas iestades iesp€jas atrast un identificet
organu jebkura k&des posma no ziedoSanas Iidz transplantacijai vai
iznicinasanai, kura $aja direktiva noraditos apstaklos ir pilnvarota:

— identific€t donoru un ieguves organizaciju,
— identific€t sanémeju(-s) transplantacijas centra (-0s),

— atrast un identific€t visu atbilstoSo informaciju, iznemot personisko
informaciju, kas attiecas uz produktiem un materialiem, kas nonak
kontakta ar min€to organu.
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I NODALA

ORGANU KVALITATE UN DROSIBA

4. pants
Valsts kvalitates programmas

Dalibvalstis nodrosina tadas valsts kvalitates programmas izveidoSanu, kura aptver
visus kédes posmus no ziedoSanas Iidz transplantacijai vai iznicinasanai, lai
nodroSinatu atbilstibu $aja direktiva paredzeétajiem noteikumiem.

Valsts kvalitates programmas nodroS$ina, ka tiek pienemtas un istenotas:
a) donora identitates parbaudes standarta darbibas procediiras;

b) donora informacijas parbaudes vai donora gimenes piekriSanas vai atlaujas
parbaudisanas standarta darba procediiras saskana ar valsts noteikumiem,;

c) organa un donora raksturojuma parbaudes pabeigSanas parbaudiSanas standarta
darba procediiras saskana ar 7. pantu un pielikuma doto paraugu;

d) organu ieguves procediiras, konservésana, iesainosana un markésana saskana ar 5.,
6. un 8. pantu;

e) cilvéka organu transporteSanas noteikumi saskana ar 8. pantu.
Valsts kvalitates programmas

a) paredz noteikumus, kas nodroSina organu izsekojamibu visos kédes posmos no
ziedoSanas lidz transplantacijai vai iznicinasanai saskana ar 10. pantu, ietverot

— standarta darbibas procediras, ar kadam valsts Iimen1 nodroSina organu
1zsekojamibu,

— izsekojamibas nodro§inasanai vajadzigos datus un to, ka tiek izpilditas
tiestbu aktu prasibas par personas datu un konfidencialitates

aizsardzibu,

— ieguves organizaciju un transplantacijas centru atbildibu attieciba uz
izsekojamibu;

b) izveido standarta darba procediiras:

— precizai, atrai un uzticamai zipoSanai par nopietniem nevélamiem
notikumiem un blakném saskana ar 11. panta 1. punktu,

— 11. panta 2. punkta min&to organu atsauksanai,
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— saistiba ar ieguves organizaciju un transplantacijas centru atbildibu
attieciba uz zinosanu;

c) nosaka vajadzigo kvalifikacijas Itmeni personalam, kas iesaistits visos k&des
posmos no ziedoSanas lidz transplantacijai vai iznicinasanai, un izveido 1pasas
personala apmacibas programmas saskana ar starptautiski atzitiem standartiem.

5. pants
leguves organizacijas

1. Dalibvalstis nodroSina, ka ieguve notiek ieguves organizacijas, kuras atbilst Saja
direkttva paredz&tajiem noteikumiem.

2. Ieguves organizaciju organizatoriska struktiira un darba procediras ietver:
a) organizacijas shému, kura skaidri nosaka darba aprakstus, atbildibu un paklautibu;
b) standarta darba procediiras, kuras noraditas valsts kvalitates programmas.

3. Dalibvalstis p&c Komisijas vai citas dalibvalsts pieprasijuma inform& par valsts
prasibam attieciba uz ieguves organizaciju atlaujam.

6. pants
Organu ieguve
1. Dalibvalstis nodroSina, ka mediciniska darbiba ieguves organizacijas, pieméram,
donoru atlase, notiek péc arsta noradijumiem un uzraudziba, ka noteikts Direktiva
2005/36/EK.
2. Dalibvalstis nodroSina, ka ieguve notiek tam paredz€tas telpas, kuras ir projektétas,

biivetas, uzturétas un izmantotas ta, lai atbilstu Saja direktiva paredzetajam prasibam,
un kuras iesp&jams samazinat iegiito cilvéka organu bakterialo vai citu piesarnojumu
saskana ar labako medicinisko praksi.

Sim telpam jaatbilst parastajam operacijas zales standartam, ietverot:
a) ierobezotu piekluvi;

b) sterilai operacijai atbilstosi gérbtu personalu, kas valka sterilus cimdus, cepures un
sejas maskas.

3. Dalibvalstis nodro$ina, ka ieguves materialus un iekartas izmanto saskana ar
atbilstoSiem valsts tiesibu aktiem, standartiem un noradijumiem par zalu un
medicinas iekartu sterilizaciju. leguvei izmanto sertific€tus, sterilus instrumentus un
ieguves iekartas.
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7. pants
Organu un donoru raksturojums

Dalibvalstis nodros$ina, ka visus iegiitos organus un to donorus pirms transplantacijas
raksturo, vacot informaciju un datus, kas miné&ti pielikuma, organu raksturojuma
veidlapa. Organu raksturojumam prasitas parbaudes javeic sertificéta laboratorija.

Dalibvalstis nodroSina, ka organizacijam, iestadém un sertificétam laboratorijam,
kuras veic organu un donoru raksturojumu, ir attiecigas standarta darba procediiras,
kas nodroSina, ka transplantacijas centrs laicigi sanpem organa un donora
raksturojuma informaciju.

8. pants
Organu transports
Dalibvalstis nodrosina to, ka tiek izpilditas Sadas prasibas:
a) organu transportéSana iesaistitajam organizacijam, iestadém un uzpémumiem ir
standarta darba procediiras, lai nodroSinatu organa veselumu transportéSanas laika un
minimalu transporté$anas laiku;

b) organu transportam izmantotie konteineri ir markeéti ar $adu informaciju:

- ieguves organizacijas identifikacija, ietverot tas adresi un telefona
numuru,

— galamérka transplantacijas centra identifikacija, ietverot ta adresi un
telefona numuru,

— apliecinajums, ka iepakojuma ir cilvéka organs un norade ,,APIETIES
UZMANIGI”,

— ieteicamie transporta apstakli, ietverot noradijumus kada temperattira un
kada pozicija konteiners jatur.

— drosibas instrukcijas un dzeséSanas metode (attieciga gadijuma).

Tomer b) punkts nav spéka, ja transportéSana notiek vienas iestades robezas.

9. pants
Transplantacijas centri

Dalibvalstis nodro$ina, ka transplantacija notiek transplantacijas centros, kuri atbilst
Saja direktiva paredzetajiem noteikumiem.

Kompetenta iestade akreditacija, nozim&uma, atlauja vai licencé norada, kadas
darbibas attiecigais transplantacijas centrs var veikt.

Transplantacijas centrs pirms transplantacijas sakSanas parliecinas, ka
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a) organa un donora raksturojums ir aizpildits saskana ar pielikuma doto paraugu un
minétaja veidlapa sniegta informacija tiek registréta,

b) cilveka organus transportgjot, ir tikusi ieverota noradita glabasanas temperatiira un
citi transporta apstak]i.

Dalibvalstis p&c Komisijas vai citas dalibvalsts pieprasijjuma informé par valsts
prasibam attieciba uz transplantacijas centru atlaujam.

10. pants
Izsekojamiba

Dalibvalstis nodroSina, ka visiem to teritorija iegtitiem un pieskirtiem organiem var
izsekot no donora lidz sanéméjam un pret&ji, lai aizsargatu donoru un sanémeju
veselibu.

Dalibvalstis nodrosina donora identifikacijas sist€mas stenoSanu, kura var identificet
katru ziedojumu un katru ar to saistito organu. Dalibvalstis nodrosina, ka So donoru
identifikacijas sisttmu projekte un izvélas atbilstosi mérkim personas datus nevakt,
neapstradat vai neizmantot vai darit to péc iesp&jas mazak. Ipasi jaizmanto iespéjas
lietot pseidonimus vai padarit personas anonimas.

Dalibvalstis nodroSina, ka:

a)  kompetentas iestades vai citas organizacijas, kas iesaistitas k&d€ no ziedoSanas
lidz transplantacijai vai iznicinaSanai, glaba izsekojamibas nodroSinasanai
visos kédes posmos no ziedoSanas lidz transplantacijai vai iznicinasanai
vajadzigos datus saskana ar valsts kvalitates programmam,;

b)  pilnigai izsekojamibai vajadzigos datus glaba vismaz 30 gadus pec ziedoSanas.
Sadus datus var glabat elektroniska forma.

11. pants
ZinoSanas sistemas par nopietniem nevelamiem notikumiem un blaknem

Dalibvalstis nodro$ina, ka pastav zino$anas sist€éma, lai zinotu, izmekl&tu, registrétu
un parsititu atbilstoSu un vajadzigu informaciju par nopietniem nevélamiem
notikumiem un blakném, kas var ietekmét cilvéku organu kvalitati un drosibu, un
kuras attiecas uz organu ieguvi, parbaudém un transportu, ka ari visam nopietnam
nevélamam blakném, ko novero transplantacijas laika vai péc tas, un kuras var biit
saistitas ar min€tajam darbibam.

Dalibvalstis nodroSina, ka pastav procediiras, kas lauj atri atsaukt katru organu, kas
var but saistits ar nopietnu nevélamu notikumu vai blakni, ka noradits valsts
kvalitates programma.

Dalibvalstis nodro$ina saikni starp zinoSanas sistému, kas minéta §a panta 1. punkta
un zinos$anas sistemu, kas izveidota saskana ar Direktivas 2004/23/EK 11. pantu.
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12. pants
Personals

Dalibvalstis nodrosina, ka personals, kas tieSi iesaistits k&deé no organu ziedoSanas lidz

transplantacijai vai iznicinaSanai, ir kvalificéts $adu uzdevumu izpildei un attiecigi apmacits,
ka noradits valsts kvalitates programmas.

I11 NODALA

DONORA UN SANEMEJA AIZSARDZIBA

13. pants
Organu ziedoSanas pamatprincipi

1. Dalibvalstis nodroSina, ka cilvéka organu ziedojumi no miruSiem un dziviem
donoriem ir brivpratigi un bezmaksas.

2. Dalibvalstis aizliedz reklamét vajadzibu péc cilvéka organiem vai to pieejamibu, ja
Sadas reklamas merkis ir piedavat vai iegiit finansialu labumu vai salidzinoSas
prieksrocibas.

3. Dalibvalstis nodrosina, ka organu ieguve notiek, ievérojot bezpelnas principu.

14. pants

PiekriSanas un atlaujas prasibas pirms ieguves

Ieguvi var veikt tikai péc tam, kad ir izpilditas visas obligatas piekriSanas vai atlaujas
prasibas, kuras ir speka attiecigaja dalibvalsti.

15. pants
Dziva donora aizsardziba

1. Dalibvalstis 1steno vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka dziviem donoriem
sniedz visu vajadzigo informaciju par ziedoSanas mérki un raksturu, sekam un risku
un potencidlajam sapeémé&jam — par alternativu terapiju, lai vini varétu pienemt
inform&tu [émumu. Informacija jasniedz pirms ziedoSanas.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka dzivus donorus izvélas, pamatojoties uz vinu veselibu un
slimibas vésturi, vajadzibas gadijuma ictverot psihologisko vértgjumu, ko veic
kvalificéts un apmacits specialists. Sada vértésana laus nepielaist ziedoSanai tadas
personas, kuras var radit risku citu veselibai, pieméram, parnesot slimibas, vai radit
nopietnu risku sev pasiem.

3. Dalibvalstis nodro$ina, ka kompetenta iestade uztur dzivo donoru registru péc
ziedojuma saskana ar noteikumiem par personas datiem un statistikas
konfidencialitati un vac informaciju par rezultatiem, pasi par sarezgljumiem saistiba
ar ziedojumu, kuri var paradities 1sa, vid€ja vai ilga laika.
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16. pants

Personas datu aizsardziba, konfidencialitate un apstrades drostba

Dalibvalstis nodroSina, ka visas organu transplantacijas darbibas pilniba un efektivi tiek
nodro$inata personas datu aizsardziba saskana ar Kopienas noteikumiem par personas datu
aizsardzibu, piem&ram, Direkttvu 95/46/EK un jo 1pasi minétas direktivas 8. panta 3. punktu,
16., 17. pantu un 28. panta 2. punktu.

17. pants
Donoru un sanémeéju anonimizacija

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka visi donoru un sap€méju
personas dati, ko apstrada ciktal uz tiem attiecas Sis direktivas darbibas joma, paliek anonimi
ta, lai nevienu donoru vai sapéméju nevar identificet.

IV NODALA

KOMPETENTO IESTAZU PIENAKUMI UN INFORMACIJAS

APMAINA

18. pants
Kompetento iestazu iecelSana un uzdevumi

Dalibvalstis iecel kompetento iestadi vai iestades (turpmak — , kompetenta iestade”), kas ir
atbildiga(—as) par §is direktivas prasibu istenoSanu.

Kompetentas iestades veic $adus konkrétus pasakumus:

a)
b)

izveido un uztur modernu valsts kvalitates programmu saskana ar 4. pantu;

nodroSina, ka ieguves organizacijas un transplantacijas centrus regulari
kontrolé un tajos veic revizijas, lai nodroSinatu atbilstibu §is direktivas
prasibam;

vajadzibas gadijuma pieskir, aptur, atcel atlaujas ieguves organizacijam vai
transplantacijas centriem, ja kontroles pasakumi rada, ka S§is organizacijas vai
centri nepilda §1s direktivas prasibas;

izveido zinoSanas sistému un organu atsaukSanas sist€mu ka noteikts 11. panta
1. un 2. punkta;

dod atbilstoSus noradijumus veselibas apriipes iestadém, specialistiem un citam
personam, kas iesaistitas visos k&des posmos no ziedoSanas lidz
transplantacijai vai iznicinaSanai;

piedalas Kopienas tikla, kur§ minéts 20. panta, un valsts Iimeni koording
teguldijumu tikla darbiba;
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g)  uzrauga organu apmainu ar citam dalibvalstim un tresam valstim;

f)  sadarbiba ar uzraudzibas iestadi, kas izveidota saskana ar Direktivas 95/46/EK
28. pantu, nodroSina ka visas organu transplantacijas darbibas pilnigi un
efektivi aizsargd pamattiesibas uz personas datu aizsardzibu, saskana ar
Kopienas noteikumiem par personas datu aizsardzibu, 1pasi Direktivu
95/46/EK.

19. pants
Registri un zinojumi, kas attiecas uz ieguves organizacijam un transplanticijas centriem
1. Dalibvalstis nodrosina, ka kompetenta iestade:

a)  glaba datus par ieguves organizaciju un transplantacijas centru darbibu, ietverot
apkopotu un anonimiz€tu dzivo un miruso donoru skaitu, ieglito un
transplantto vai iznicinato organu tipus un skaitu saskana ar noteikumiem par
personas datu aizsardzibu un statistikas konfidencialitati,

b)  sastada un publicg gada zinojumu par §im darbibam;
c) izveido un uztur ieguves organizaciju un transplantacijas centru registru.
2. Dalibvalstis peéc Komisijas vai citas dalibvalsts pieprasijuma sniedz informaciju par
ieguves organizaciju un transplantacijas centru registru.
20. pants
Informacijas apmaina

1. Komisija izveido kompetento iestazu tiklu informacijas apmainai par §is direktivas
istenosanas pieredzi.

2. Vajadzibas gadijuma Saja tikla var tikt ieklauti organu transplantacijas eksperti,

Eiropas organu apmainas organizaciju parstavji, ka art datu aizsardzibas uzraudzibas
iestades un citas atbilstoSas personas.

V NODALA
ORGANU APMAINA AR TRESAM VALSTIM UN EIROPAS
ORGANU APMAINAS ORGANIZACIJAS

21. pants
Organu apmaina ar treSam valstim

1. Dalibvalstis nodroSina, ka visas organu apmainas no vai uz treS$am valstim atlauj
kompetenta iestade.

2. Organu apmainas atlaujas, ko noteikts 1. punkta, izsniedz tikai tad, ja organi:

a)  irizsekojami no donora lidz sanémejam un pretgji;
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b) atbilst kvalitates un drosibas prasibam, kas lidzvertigas $aja direktiva
noteiktajam.

22. pants
Eiropas organu apmainas organizacijas

Dalibvalstis var noslégt rakstiskas vienosanas ar Eiropas organu apmainas organizacijam, ar
noteikumu, ka $adas organizacijas nodroSina atbilstibu $aja direktiva noteiktajam prasibam,
pilnvarojot tas:

a)  veikt darbibas, kas paredz€tas valsts kvalitates programmas;

b)  izsniegt atlauju un dot Tpasus uzdevumus saistiba ar organu apmainu uz un no
dalibvalstim un tresam valstim.

VI NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI
23. pants
Zinojumi saistiba ar So direktivu
1. Dalibvalstis pirms ............. un turpmak ik péc trim gadiem zino Komisijai par
veiktajam darbibam saistiba ar §is direktivas noteikumiem un par stenojot iegiito
pieredzi.
2. Komisija Iidz ....... un turpmak ik péc trim gadiem nosiita Eiropas Parlamentam,

Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu komitejai
zinojumu par §1s direktivas istenoSanu.

24. pants
Sankcijas

Dalibvalstis pienem noteikumus par sankcijam, kas piemérojamas par to valsts noteikumu
parkapumiem, kuri pienemti saskana ar o direktivu, un veic visus nepieciesamos pasakumus,
lai nodroSinatu So sankciju izpildi. Paredz€tajam sankcijam ir jabiit efektivam, samé&rigam un
preventivam. Dalibvalstis [idz [...] pazino par Siem noteikumiem Komisijai un nekavéjoties
pazino tai par visiem to turpmakiem grozijumiem.

25. pants
IstenoSanas pasakumi

1. Siki izstradatus noteikumus par Sadiem pasakumiem piepem saskana ar 26. panta
3. punkta min€to procediiru:

a)  noteikumi par tadas informacijas atjaunoSanu un parsiitiSanu, kura attiecas uz
cilvéku organu raksturojumu, ka paredzets pielikuma;
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b) procediras organu pilnigas izsekojamibas nodroSinasanai, ietverot prasibas
mark&Sanai;

c) procediiras, kas nodroSina zinosanu par nopietniem nevélamiem notikumiem
un blakném.

Siki izstradatus noteikumus par §1s direktivas vienotu Isteno$anu un 1pasi par $adiem
pasakumiem pienem saskana ar 26. panta 2. punkta minéto procediiru:

a)  saikne starp zinoSanas sisttmam par nopietniem nevélamiem notikumiem un
blakném, kura miné&ta 11. panta 3. punkta;

b)  kompetento iestazu tikla izveidoSana un darbiba, kura minéta 20. panta.

26. pants
Komiteja

Komisiju atbalsta organu transplantacijas komiteja (turpmak ,,Komiteja”).

Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Leémuma 1999/468/EK 5. un 7. pantu, nemot vera
minéta lémuma 8. panta noteikumus. Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta
paredz€tais termins ir tris meénesi.

Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Lémuma 1999/468/EK 5.a panta 1.—4. punktu un
7. pantu, nemot vera ta 8. pantu.

27. pants
TransponésSana

Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti, kas vajadzigi, lai
izpilditu §is direktivas prasibas vélakais lidz [...]. Dalibvalstis tulit dara zinamus
Komisijai min€to noteikumu tekstus, ka arm min€to noteikumu un §is direktivas
atbilstibas tabulu.

Kad dalibvalstis pienem min&tos noteikumus, tajos ietver atsauci uz So direktivu vai
Sadu atsauci pievieno to oficialai publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada

atsauce.

Dalibvalstis nostita Komisijai galveno valsts tiesibu aktu tekstu, ko tas pienem jomas,
uz kuram attiecas §1 direktiva.
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VII NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

28. pants
Stasanas speka

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest.

29. pants
Adresati
Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Brisele,
Eiropas Parlamenta varda— Padomes varda—
priekssédetajs priekssédetajs
22
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PIELIKUMS
ORGANU UN DONORU RAKSTUROJUMS
Lai Tstenotu 7. panta prasibas, ieguves organizacijam vai ieguves nodalai par organu

un donora raksturojumu, vajadzibas gadijuma p€c parbaudes, jasavac $ada
informacija un jaapstrada saskana ar tiesibu aktu prasibam par personas datu

LV

aizsardzibu un konfidencialitati:

KATEGORIJA

APAKSKATEGORIJA

POZICIJA

AKRONIMS

VISPARIGA
INFORMACIJA

Donora identifikacija

slimnica

viet&jais koordinators/

kontaktpersona

DONORA DATI

donora tips*

dzimSanas datums

vecums

dzimums

svars

garums

krasu apkartmérs (ja vajadzigs)

védera apkartmeérs (ja vajadzigs)

ABO grupa

HLA (cilvéka leikocttu antigéns) (ja
vajadzigs)

Naves célonis

MirSanas datums

UZNEMSANA
INTENSIVAS
TERAPIJAS NODALA

Datums un laiks intensivas terapijas
nodala

Intub&cijas datums un laiks

DONORA  SLIMIBAS

VESTURE

(visparigs apraksts)

neoplazija

Noradtt visas attiecigas nieru, aknu,
sirds, plausu, aizkunga dziedzera
slimibas un neiropatalogiju, ka arl
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attiecigas kadreizéjas operacijas,
traumas vai parazitu saslim$anas

diabéts

Hipertensija

alkohols

smékésana

narkotikas

FIZISKIE / KLINISKIE
DATI

Asinsspiediens

Hipotensija (ilgums)

Kermena temperatira

Diuréze (pédgjas 24 stundas)

Diuréze pédéja stunda

Kardiorespiratora reanimacija
(attiectiga gadijuma) (ilgums)

Pulss

LABORATORIJA

Rezultatu datums un laiks

HEMATOLOGIJA Protrombini PT
Balto asinskermeniSu skaits WBC
tromboctti
hemoglobins Hb
Hematroctti PCV

BIOKIMIJA Na+
K+
Sarmaina fosfotaze (aknas) AP
Glikoze
Bilirubins (tieSais, kopé&jais) (aknas)
Amilaze vai lipaze (aizkunga
dziedzeris)
Glutaminoksalacetaminotransferaze | AST

(GOT)
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Glutaminpiruvataminotransferaze
(GPT)

ALT

Gamma glutamiltransferaze (GGT)
(aknas)

GGT

Kreatinins

Troponins (sirds)

Urea (nieru transplantacijai)

BUN

Laktatdehidrogenaze

Proteins KOPA (loti ieteicams)

Albumins (Joti ieteicams)

MIKROBIOLOGIJA

(8T informacija var bat
pieejama péc
transplantacijas)

asins kultdra (|oti ieteicams ieguves
laika)

urina kultdra (loti ieteicams ieguves
laika)

trahejas sekréts (loti ieteicams
ieguves laika)

SEROLOGIJA HIV 1-2
HBsAg
AntiHbc (loti ieteicams)
HCV
Anti CMV IgG (ieteicams)
Anti CMV IgM (ieteicams)
Sifiliss
HTLV I Il (donoriem, kuri dzivo vai
céluSies no rajoniem, kur viruss
biezi sastopams, vai pastav
saskares ar virusu riska faktori)
URINS Glikoze (ja/né)

Protelns (ja/né)

DIAGNOSTIKA

Védera ekografija (ja vajadzigs)

Kradu Rtg
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EKG

Sirds ECHO

ASINS GAZES UN
VENTILACIJA

FiO2 %

Pozitivs izelpas beigu spiediens
(PEEP)

PaO2 (noradot FiO2)

PaCO2 (noradot FiO2)

PH

HCO3

Sat 02

FiO2 1,0 / PEEP 5 (plausas)

Pa02 (plausas) ar FiO2 1,0 / PEEP
5 (plausas)

PaCO2 (plausas) ar FiO2 1,0 /
PEEP 5 (plausas)

TERAPIJA

(visparigs apraksts)

Antibiotikas

Diurétiskie ITdzek|i

Inotropisks  atbalsts  (adrenalins,
noradrenalins, dobutamins,
dopamins...)

Asins parlieSana

Citi medikamenti
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FINANSU PARSKATS TIESIBU AKTU PRIEKSLIKUMIEM, KAS FINANSIALI

3.1.

3.2

3.3.

IETEKME VIENIGI BUDZETA IENEMUMUS

PRIEKSLIKUMA NOSAUKUMS:

Direktivas projekts par transplantacijai paredzétu cilvéku organu kvalitates un
drosibas standartiem.

PATERETAJU POLITIKA

Sabiedribas veseliba

BUDZETA POZICIJAS

BudZeta pozicijas (darbibas pozicijas un atbilstigas tehniska un administrativa
atbalsta pozicijas (ex B.A pozicijas)), noradot nosaukumu

XXO0101: ierédnu atalgojumam

XX010211: ar komitejam saistito izmaksu segSanai
Darbibas un finansialas ietekmes ilgums:

No 2009. gada, ilgums nav noteikts

Ar So budzetu ir paredz@ts segt izmaksas saistiba ar jauno regulativo komiteju
(komitologija) un tiklu (Kompetento iestazu sanaksme) par organu ziedoSanu un
transplantaciju, kuru, izveidos saskana ar direktivas noteikumiem p&c tam, kad
Parlaments un Padome biis pienémusi So direktivu:

2 administratori  (pilnas  slodzes  ekvivalents),  kuri  katrs = novertéts
EUR 122 000 apméra (atbilsto$i Tpasajam vadlinijam), lai atbalstitu transponéSanas
un komiteju procediiru.

Izmaksas, kas saistitas ar plenarsesiju (pirma kompetento iestazu sanaksme),
kura piedalas viens dalibnieks no katras no 27 dalibvalstim. Gada planotas
3 sanaksmes  (pirmajos 2 gados p€c  pienemSanas), katra  noverteta
EUR 20 000 apméra. $is skaits samazinasies no 3 sanaksmém gada Iidz 2 un tad lidz
1 sanaksmei gada. lesp€jams, ka sanaksmju faktiskas izmaksas un biezumu var
parskatit, — tas saistits ar direktivas galigo redakciju péc tam, kad to biis pieneémusi
Padome un Parlaments, un vajadzigajam komiteju strukturam. Turklat 3 komiteju
sanaksmém gada jarekina katrai EUR 20 000.

BudZeta raksturojums:

Budzeta . EBTA Kandidatvalstu | | nansu
= .. Izdevumu veids Jauns . . plana
pozicija iemaksa iemaksas - e
pozicija
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017
XXOI0L 1 (o igatie | Nedif: NE NE NE 5
XX Neobligati | Nedif."® . _ _
010211 . NE NE NE 5
4. RESURSU KOPSAVILKUMS
4.1. FinanSu resursi

4.1.1.  Saistibu apropriaciju (SA) un maksajumu apropridaciju (MA) kopsavilkums

miljonos EUR (3 zZimes aiz komata)

Iedala 2011 | 2012 2013 | Kopa | 2014 un
Izdevumu veids nr. 2009— | turpma
2009 | 2010 2013 | kie gadi
Darbibas izdevumi'’
Saistibu apropriacijas (SA) 8.1. a
Maksajumu  apropriacijas b
(MA)
Pamatsumma ietvertie administrativie izdevami’’
Tehniskais un
administrativais atbalsts 8.2.4. C
(nedif.)
PAMATSUMMAS KOPAPJOMS
Saistibu apropriacijas atc
Maksajumu apropriacijas b+c
Pamatsumma neietvertie administrativie izdevumi*'
Cilvékresursu izmaksas un
saistitie izdevumi (nedif.) 82.5. | d | 00244 | 0244 | 0,244 | 0,244 | 0,244
1,220 0,244
Pamatsumma neietvertas
administrativas izmaksas
(nedif)), iznemot | 8.2.6. e 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080
cilvékresursu izmaksas un 0,420 0,080
saistitos izdevumus

Nediferencétas apropriacijas (turpmak — nedif.).
Nediferencétas apropriacijas (turpmak — nedif.).

Izdevumi, kas ietverti xx. sadalas xx 01 04. panta.
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Izdevumi, kas nav ietverti attiecigas xx. sadalas xx 01. nodala.

Izdevumi, kas ietverti xx 01. nodala, iznpemot xx 01 04. vai xx 01 05. pantu.
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Kopéjas orient&josas izmaksas

KOPA — SA, ieskaitot a+
. ¢t 10364 | 0364 | 0344 | 0344 | 0324 | 1.640
d+
0,324
c
KOPA — MA, ieskaitot b+
cilvekresursu izmaksas Ct | 0364 | 0364 | 0344 | 0344 | 0324 | 1,640
d+
] 0,324

Zinas par lidzfinanséjumu: nepiemeéro
Ja priekslikuma paredzets dalibvalstu vai cits lidzfinans€jums (noradit finansétaju),
lidzfinans€juma apjoms janorada $aja tabula (ja finansé€taji ir vairaki, var pievienot

papildu rindas).

miljonos EUR (3 zimes aiz komata)

Lidzfinansétajs | 2014 un
Kopa turpmd
Gads | 2010 | 2011 |2012 |2013 | 2009- | kie gadi

2013
2009
........................ f
KOPA — SA, ieskaitot | atc
lidzfinans&jumu +d+
et+f

4.1.2.  Saderiba ar finansu planojumu
Xl  Priekslikums ir saderigs ar pasreiz&jo finansu planojumu
0  Pienemot priekslikumu, japarplano attieciga pozicija finansu plana

[0  Piepemot priekslikumu, var biit japieméro Iestazu noliguma noteikumi** (par
elastibas fondu vai finanSu plana parskatiSanu).

4.1.3. Finansiala ietekme uz ienemumiem
Priekslikums finansiali neietekmé ienémumus

[0  Priekslikumam ir finansiala ietekme uz iepémumiem, un ta ir $ada:

2 Skatit Iestazu noliguma 19. un 24. punktu.
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miljonos EUR (1 zZime aiz komata)

Pirms P&c darbibas
darbibas
Budzeta pozicija Tenmumi [Gald]s 2009, | (1] | 21 | 3] | 4 | SR
gads]
a) nominalie ienémumi
b) ienémumu izmainas A
4.2. Cilvekresursi, izteikti ar pilna laika ekvivalentu FTE (arTl ierédni, pagaidu

darbinieki un arStata darbinieki) — sikak sk. 8.2.1. punkta

Gada vajadzibas

Gads 2010 2011 2012 2013 2014

un
2009 turpm
akie
gadi
Kopa — cilvekresursi 2 2 2 2 2 2
5. RAKSTUROJUMS UN MERKI
5.1. Istermina vai ilgtermina vajadzibas
Nepieméro.
5.2. Pievienota vertiba, ko rada Kopienas iesaistiSanas, priekslikuma saskaniba ar
citiem finanSu instrumentiem un iespéjama sinergija
Nepieméero.
5.3. Priekslikuma mérki, gaidamie rezultati un atbilstigie ABM raditaji
Nepieméero.
54. IstenoSanas metode (orientgjosi)

U Parvalda centralizeti
Parvaldibu 1steno tiesi, to veic Komisija
[0  Parvaldibu isteno netiesi, atbildibu deleggjot
O  izpildagentiram

[0  Kopienu izveidotam iestadém FinanSu regulas 185. panta nozimé

3 Vajadzibas gadijuma (ja darbibas ilgums parsniedz 6 gadus) pievienot papildu slejas.
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

[0  dalibvalstu publiska sektora iestadém vai tam struktiiram, kuras
pilda publisko pasttijumu

O  Parvalda daliti vai decentralizeti
L0 kopa ar dalibvalstim
0 kopa ar treSam valstim
O Parvalda kopa ar starptautiskam organizdacijam (precizét)

Piezimes:

UZRAUDZIBA UN NOVERTESANA
Uzraudzibas sistema

Darba grupas regulari iesniegs zinojumus un nosiitis tos dalibvalstim un Komisijas
dienestiem.

Novértesana
Provizoriskais novertéjums
Nepieméro.

Pasakumi, kas veikti péc starpposma novértéjuma vai retrospektiva novertéjuma
(nemot vera lidzsinéjo pieredzi)

Nepiemero.
Turpmakas vertésanas noteikumi un periodiskums

Darba grupas darbu novertés pec 5 gadiem.

KRAPSANAS APKAROSANAS PASAKUMI

Nepieméro.
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8. ZINAS PAR RESURSIEM

8.1. PriekSlikuma meérki un to sasniegSanas izmaksas
Saistibu apropriacijas miljonos EUR (3 zimes aiz komata)
Meérki, darbibas Rezultata Vide 2009. gads 2010. gads 2011. gads 2012. gads 2013. gads 2014 un KOPA
un rezultati veids jas turpmakie gadi
izma
ksas | Rezultat Kopgj | Rezultat | Kopgj | Rezultat | Kopg | Rezultat | Kopg | Rezultat | Kopg | Rezultat | Kopg | Rezultat | Kopgj
u skaits | as u skaits | as u skaits | as u skaits | as u skaits | as u skaits | as u skaits | as
izmak izmak izmak izmak izmak izmak izmak
sas sas sas sas sas sas sas

DARBIBAS
MERKIS Nr. 1%

1. darbiba:

Rezultats Sanaksmju

Rezultats Nr. 2

Darbiba Nr.2 ....

Rezultats Nr. 1

Starpsumma
(mérkis Nr. 1)

DARBIBAS
MERKIS  Nr.2
1...

Darbiba Nr.2 ....

# Saskana ar aprakstu 5.3. punkta.
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Rezultats Nr. 1

Starpsumma
(mérkis Nr. 2)

DARBIBAS
MERKIS Nr.n 1

Starpsumma
(mérkis Nr. n)

KOPA —

IZMAKSAS
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8.2

8.2.1.

Administrativie izdevumi

Cilvékresursu daudzums un veidi

Amata veids

Personals, kas iesaistams darbibas parvaldiba, izmantojot esoSos un/vai
papildu resursus (amata vietu skaits/pilna laika ekvivalents)

2009. gad
s

2010. gad
s

2011. gads

2012. gads

2013. gads

2014. gad
s

Ierédni vai
pagaidu
darbinieki®
(XX 0101)

A*/AD

2

2

2

B*,
C*/AST

Personals, ko
atbilstosi

finansg?®

XX 01 02. pantam

Pargjais personals®’, ko

finansé

atbilstosi

XX 01 04/05. pantam

KOPA

8.2.2.

8.2.3.

No darbibas izrietoSie uzdevumi

2 administratori
EUR 122 000 apméra (atbilstosi Tpasajam vadlinijam), lai atbalstitu transpon&Sanas
un komiteju procediiru. Vada regulativo komiteju un tiklu (kompetento iestazu
sanaksmes), kas izveidoti attiecigi saskapa ar §is direktivas 26. un 20. pantu un
potencialas darba grupas, kuras stradas pie direktivas istenosSanas.

(pilnas

slodzes

Cilvekresursu avoti (statiitos paredzétie)

ekvivalents),

kuri

katrs

novertets

Amata vietas, kas patlaban iedalitas programmas parvaldibas vajadzibam,
jaaizstaj ar citam vai japagarina termins, uz kadu tas iedalitas

00 Amata vietas iedalitas saskana ar gada stratégiskas planoSanas (GSP) un
provizoriska budzeta projekta (PBP) procediiru gadam n

Amata vietas japieprasa nakamaja GSP/PBP procediras cikla

Amata vietas jaiedala, pargrupgjot resursus attiecigaja dienesta
pargrupéSana)

25
26
27

Atbilstigas izmaksas NAV ietvertas pamatsumma.
Atbilstigas izmaksas NAV ietvertas pamatsumma.
Atbilstigas izmaksas ir ietvertas pamatsumma.
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[0 Amata vietas nepiecieSsamas gada n, bet nav iedalitas saskapa ar GSP/PBP
procediiru attiecigajam gadam
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8.2.4. Citi pamatsumma ietvertie administrativie izdevumi (XX 01 04/05 — administrativas
parvaldes izdevumi)

miljonos EUR (3 zimes aiz komata)

Budzeta pozicija Kopa | 2014 un
2009— | turpma

2013 | kie gadi

2009. | 2010. | 2011. | 2012. | 2013.

(numurs un nosaukums) gads | gads | gads | gads | gads

Tehniskais un administrativais atbalsts
(ietverot attiecigas personala izmaksas)

Izpildagentiiras™

Cita veida tehniskais un administrativais
atbalsts

iek$gjais (intra muros)

argjais (extra muros)

Tehniskais un administrativais atbalsts
(kopa)

8.2.5. Cilvékresursu izmaksas un saistitie izdevumi, kas nav ietverti pamatsumma

miljonos EUR (3 zimes aiz komata)

2014. ga
ds
Cilvekresursu veids 2009. gad | 2010. gad | 2011. gad | 2012. gad | 2013. gad
s s s S s un
turpmaki
e gadi
Ierédni un pagaidu darbinieki
(XX 01 01) 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244
Personals, ko finansg atbilstigi
XX 01 02. pantam
(paligpersonals, valsts
norikotie eksperti,
ligumpersonals u. c.)
(noradit budzeta poziciju)
Kopa —  cilvekresursu
izmaksas un saistitie
izdevumi (NAV ietverti 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244
pamatsumma)

Noradit katrai izpildagentirai atbilstigo tiesibu akta finanSu parskatu.
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Aprekins — ieredni un pagaidu darbinieki

Aprekinot §1s izmaksas, izmantoja likmi EUR 122 000/personala vienibu, ka ieteikts budzeta
vadlinijas.

Apréekins — personals, ko finanse atbilstigi XX 01 02. pantam

[...]

8.2.6. Citi administrativie izdevumi, kas nay ietverti pamatsumma

miljonos EUR (3 zimes aiz komata)

Kopa
2009. | 2010. | 2011. | 2012. | 2013. | 2009 | 207#un
turpmak
gads | gads | gads | gads | gads - ie oadi
2013 &
XX 0102 11 01 — Komand&jumi
XX 0102 11 02 — Sanaksmes un konferences
XX 0102 11 03 — Komitejas® 0.420
~ fomitejas 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
XX 0102 11 04 — Petfjumi un konsulté$anas
XX 0102 11 05 — Informacijas sistémas
Citi arvaldib izd i (kopa) 0.420
iti parvaldibas izdevumi opa
(XX 01 02 11) 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
Citi administrativi izdevumi (precizet,
noradot budzeta poziciju)
Kopa - administrativie izdevumi, 0.420
iznemot cilvékresursu izmaksas un '
saistitos izdevumus (NAV ietverti 0,120 | 0,120 1 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
pamatsumma)

» Precizét komitejas veidu un grupu, kurai ta pieder.

37



LV

Aprekins — citi administrativie izdevumi, kas nay ietverti pamatsumma

Vada regulativo komiteju un tiklu (kompetento iestazu sanaksmes), kas izveidoti
attiecigi saskana ar §is direktivas 23. un 19. pantu un potencialas darba grupas, kuras
stradas pie direktivas Istenosanas.

Izmaksas, kas saistitas ar plenarsesiju (pirma kompetento iestazu sanaksme), kura
piedalas viens dalibnieks no katras no 27 dalibvalstim. Gada planotas 3 sanaksmes
(pirmajos 2 gados péc pienemsSanas), katra noveértéta EUR 20 000 apmera. Sis skaits
samazinasies no 3 sanaksmém gada Iidz 2 un tad Iidz 1 sanaksmei gada. lesp&jams,
ka sanaksmju faktiskas izmaksas un biezumu var parskatit, — tas saistits ar
direktivas galigo redakciju peéc tam, kad to biis pienémusi Padome un Parlaments.
Turklat 3 komiteju sanaksmém gada jarekina katrai EUR 20 000.

Cilveékresursu un administrativo resursu vajadzibas sedz ar pieskirumu, ko dod
vadoSajam GD saskana ar ikgad€jo resursu sadaliSanas procediiru, ievérojot budzeta
ierobezojumus.
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