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DIREKTIV

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEDIREKTIV 2012/25/EU
av den 9 oktober 2012

om informationsforfarandena for utbyte mellan medlemsstater av minskliga organ avsedda for

transplantation

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och sikerhets-
normer for manskliga organ avsedda for transplantation (1), sdr-
skilt artikel 29, och

av foljande skal:

For att sikerstilla en hog nivd pd folkhilsan kraver ut-
bytet av manskliga organ mellan medlemsstaterna en
detaljerad uppsittning enhetliga forfaranderegler for vida-
rebefordran av information om organ och donatorkarak-
terisering, for sparbarheten av organ och for rapportering
av allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverk-
ningar.

Flera olika berorda parter i medlemsstaterna kan med-
verka som avsindare eller mottagare i samband med
vidarebefordran av information for utbyte av manskliga
organ. Det kan rora sig om behoriga myndigheter samt
delegerade inrdttningar sdsom europeiska organisationer
for organutbyte, organisationer for tillvaratagande och
transplantationscentrum. Nér sddana inrdttningar skickar
ut eller tar emot information for utbyte av manskliga
organ bor de agera i enlighet med de gemensamma for-
faranden som faststalls i detta direktiv. Dessa forfaranden
bor inte utesluta ytterligare muntliga kontakter, sarskilt i
brédskande fall.

Vid genomférandet av detta direktiv bor medlemsstaterna
se till att behandlingen av donatorers och mottagares
personuppgifter dr forenlig med Europaparlamentets
och rddets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter (?). Som erinran fér dem som behandlar

() EUT L 207, 6.8.2010, s. 14. rittad i EUT L 243, 16.9.2010, s. 68.
() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.

information som vidarebefordras enligt detta direktiv dr
det lampligt att ta med en pdminnelse i de skriftliga
meddelandena enligt detta direktiv.

Denna information bor hanteras och registreras av beho-
riga myndigheter eller delegerade inrdttningar for att moj-
liggora snabba insatser i akuta ligen och for att under-
litta genomforandet av skyldigheten i artikel 10.3 b i
direktiv 2010/53/EU, for att bevara uppgifter som krivs
for att sdkerstilla fullstindig sparbarhet i minst 30 ar
efter donationen och utan att det paverkar de skyldighe-
ter som daligger andra instanser i detta avseende. Tillvara-
tagande organisationer och transplantationscentrum bor
darfor se till att deras respektive behoriga myndigheter
eller delegerade inrittningar i forekommande fall far en
kopia av den information om organ- och donatorkarak-
terisering som utvixlats enligt detta direktiv.

Med tanke pd de nuvarande skillnaderna i praxis mellan
medlemsstaterna dr det inte limpligt att i detta skede
infora ett standardformuldr for vidarebefordran av upp-
gifter om organ- och donatorkarakterisering genom detta
direktiv. Ett sddant standardformulir bor dock utarbetas i
framtiden i samarbete med medlemsstaterna for att un-
derlitta en Omsesidig forstdelse av den vidarebefordrade
informationen.

En allvarlig avvikande hindelse eller allvarlig biverkning
kan konstateras i en ursprungsmedlemsstat eller bestim-
melsemedlemsstat och kan vara bekymmersam med
tanke pd de donerade organens kvalitet och sikerhet
och foljaktligen for mottagarnas hilsa och, nar det galler
donationer frin levande donatorer, dven for donatorns
hilsa. Vid utbyte av organ mellan medlemsstater kan
sddana problem uppstd i olika medlemsstater. Dessutom
kan organ frdn en donator transplanteras till mottagare i
olika medlemsstater, vilket innebar att om en allvarlig
avvikande hindelse eller allvarlig biverkning forst konsta-
teras 1 en bestimmelsemedlemsstat mdste de behoriga
myndigheterna eller delegerade organen i ursprungsmed-
lemsstaten och ovriga bestimmelsemedlemsstater under-
rdttas. Det ar viktigt att se till att alla behoriga myndig-
heter eller delegerade inrdttningar i alla berérda medlems-
stater informeras utan onddigt drojsmal. For att nd detta
mél bor medlemsstaterna se till att all relevant infor-
mation sprids till samtliga berérda medlemsstater med
hjalp av skriftliga rapporter. Inledande rapporter bor upp-
dateras om ytterligare relevant information blir tillgidng-

lig.
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(7)  Det dr valdigt ofta avgorande att informationen vidarebe-
fordras sd snabbt som mojligt. Det dr viktigt att de som
skickar ut information kan identifiera och snabbt under-
ritta dem som berdrs. De behoriga myndigheterna eller
delegerade organen i en medlemsstat bor, i forekom-
mande fall i enlighet med behorighetsfordelningen i
den berorda medlemsstaten, Overféora den information
som mottagits enligt detta direktiv till limplig mottagare.
En forteckning over nationella kontaktpunkter, inklusive
kontaktuppgifter till dem, bor goras tillgdnglig pd unions-
nivd och uppdateras kontinuerligt.

(8)  De dtgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med
yttrandet frin den kommitté for organtransplantation
som inrdttats enligt artikel 30 i direktiv 2010/53/EU.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomride

Detta direktiv ska tillimpas pd gridnsoverskridande utbyte av
miénskliga organ avsedda for transplantation inom Europeiska
unionen.

Artikel 2
Syfte

I enlighet med artikel 29 i direktiv 2010/53/EU anges foljande i
detta direktiv:

a) Forfaranden for vidarebefordran av uppgifter om organ- och
donatorkarakterisering.

b) Forfaranden for att vidarebefordra den information som be-
hovs for att sikerstilla sparbarhet av organ.

¢) Forfaranden for att sikerstdlla rapportering om allvarliga
avvikande hindelser och allvarliga biverkningar.

Artikel 3
Definitioner

[ detta direktiv avses med

a) ursprungsmedlemsstat: den medlemsstat dir organet tillvaratas
for transplantation,

b) bestammelsemedlemsstat: den medlemsstat till vilken organet
skickas for transplantation,

c) nationellt identifieringshummer for donator/mottagare: den iden-
tifieringskod som ges en donator eller mottagare i enlighet
med det identifieringssystem som faststills pd nationell niva
i enlighet med artikel 10.2 i direktiv 2010/53/EU,

d) organspecifikation: den anatomiska beskrivningen av ett organ
med bl.a. foljande information: 1) typ (t.ex. hjarta, lever), 2) i
forekommande fall lage (hoger eller vanster) i kroppen och
3) om det ir ett helt organ eller en del av ett organ, med
uppgift om lob eller segment,

e) delegerad inrdttning: inrdttning till vilken uppgifter har dele-
gerats i enlighet med artikel 17.1 i direktiv 2010/53/EU eller
en europeisk organisation for organutbyte till vilken upp-
gifter har delegerats enligt artikel 21 i direktiv 2010/53/EU.

Artikel 4
Gemensamma forfaranderegler

1. Medlemsstaterna ska se till att den information som enligt
detta direktiv vidarebefordras mellan behériga myndigheter eller
delegerade inrdttningar, organisationer for tillvaratagande och/
eller transplantationscentrum

a) vidarebefordras skriftligen antingen elektroniskt eller per fax,

b) dr skriven pd ett sprak som béde avsindare och mottagare
forstar eller, om ett sddant saknas, pd ett gemensamt over-
enskommet sprak, eller om ett sddant saknas, pa engelska,

¢) vidarebefordras utan onddigt drojsmal,
d) registreras och kan goras tillganglig pd begiran,
¢) innehdller datum och klockslag f6r vidarebefordran,

f) innehdller kontaktuppgifter till den som ansvarar for att vi-
darebefordra informationen,

g) innehdller foljande pdminnelse:

"Innehaller personuppgifter. Ska skyddas mot otilldtet utlim-
nande eller otilliten dtkomst.”

2. I bridskande fall kan information utbytas i muntlig form,
sarskilt vad giller utbyte enligt artiklarna 5 och 7. Efter dessa
muntliga kontakter ska informationen vidarebefordras i skriftlig
form i enlighet med dessa artiklar.

3. Bestimmelsemedlemsstaterna eller ursprungsmedlemssta-
terna ska se till att mottagandet av den information som vida-
rebefordrats i enlighet med detta direktiv bekriftas f6r avsinda-
ren, i enlighet med de krav som anges i punkt 1.

4. Medlemsstaterna ska se till att sarskilt utsedd personal vid
behoriga myndigheter eller delegerade inréttningar

a) stdr till forfogande dygnet runt sju dagar i veckan i brads-
kande situationer,

b) kan ta emot och vidarebefordra information enligt detta
direktiv utan onodigt drojsmal.

Artikel 5
Information om organ- och donatorkarakterisering

1. Medlemsstaterna ska, nir organutbyte mellan medlemssta-
ter planeras, innan organutbytet sker se till att den behoriga
myndigheten eller delegerade inrdttningen i ursprungsmedlems-
staten vidarebefordrar den information som samlats in for att
karakterisera de tillvaratagna organen och donatorn i enlighet
med artikel 7 och bilagan till direktiv 2010/53/EU till de beho-
riga myndigheterna eller delegerade inréttningarna i de potenti-
ella bestimmelsemedlemsstaterna.
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2. Medlemsstaterna ska, om en del av den information som
ska vidarebefordras i enlighet med punkt 1 inte finns tillgdnglig
vid tidpunkten for den ursprungliga vidarebefordran och blir
tillgdnglig senare, se till att den vidarebefordras i god tid for
att mojliggora medicinska beslut,

a) av den behoriga myndigheten eller delegerade inrittningen i
ursprungsmedlemsstaten till den behoriga myndigheten eller
delegerade inrittningen i mottagarmedlemsstaten eller

b) direkt av organisationen for tillvaratagande till transplanta-
tionscentrumet.

3. Medlemsstaterna ska vidta lampliga atgarder for att se till
att organisationer for tillvaratagande och transplantationscen-
trum Gversinder en kopia av informationen enligt denna artikel
till sina respektive behoriga myndigheter eller delegerade inratt-
ningar.

Artikel 6
Information for att sikerstilla spirbarheten av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att den behoriga myndigheten
eller delegerade inrittningen i ursprungsmedlemsstaten under-
rittar den behoriga myndigheten eller delegerade inrdttningen i
mottagarmedlemsstaten om

a) organspecifikationen,

b) det nationella identifieringsnumret for donatorn,

¢) datum for tillvaratagandet,

d) namn och kontaktuppgifter for centrumet for tillvaratagande.

2. Medlemsstaterna ska se till att den behoriga myndigheten
eller delegerade inrdttningen i bestimmelsemedlemsstaten un-
derrdttar den behoriga myndigheten eller delegerade inritt-
ningen i ursprungsmedlemsstaten om

a) mottagarens nationella identifieringsnummer eller, om orga-
net inte transplanterats, dess slutliga anvdndning,

b) transplantationsdatum, om tillimpligt,
¢) namn och kontaktuppgifter till centrumet for tillvaratagande.

Artikel 7

Rapportering av allvarliga avvikande hindelser och
allvarliga biverkningar

Medlemsstaterna ska se till att foljande forfarande genomfors av
deras behériga myndigheter eller delegerade inrittningar:

a) Om den behoriga myndigheten eller delegerade inrittningen
i mottagarmedlemsstaten underrittas om en allvarlig avvi-
kande hindelse eller allvarlig biverkning och misstinker att
den hinger samman med ett organ som mottagits frn en
annan medlemsstat, ska den omedelbart underritta den be-
horiga myndigheten eller delegerade inrittningen i ur-
sprungsmedlemsstaten, och en forsta rapport innehallande
den information som faststills i bilaga I ska oversindas till
denna behoriga myndighet eller delegerade inrdttning utan
onddigt drojsmél, om sddan information finns tillginglig.

b) Den behoriga myndigheten eller delegerade inrdttningen i
ursprungsmedlemsstaten ska omedelbart underritta de beho-

riga myndigheterna eller delegerade inrdttningarna i varje
berord bestimmelsemedlemsstat och till var och en av
dem oversinda en forsta rapport innehéllande den infor-
mation som faststalls i bilaga I, i samtliga fall nir den under-
rittats om en allvarlig avvikande hindelse eller allvarlig bi-
verkning som den misstanker hinger samman med en do-
nator vars organ ocksa skickats till andra medlemsstater.

¢) Nir ytterligare information blir tillginglig efter den forsta
rapporten ska den vidarebefordras utan onodigt dréjsmal.

d) Den behoriga myndigheten eller delegerade inrittningen i
ursprungsmedlemsstaten ska, i regel inom tre médnader efter
oversindandet av den forsta rapporten enligt led a eller b, till
de behoriga myndigheterna eller delegerade inrittningarna i
samtliga bestimmelsemedlemsstater 6versinda en gemensam
slutlig rapport innehdllande den information som anges i
bilaga II. De behoriga myndigheterna eller delegerade inritt-
ningarna i bestimmelsemedlemsstaterna ska i god tid forse
den behoriga myndigheten eller delegerade inrattningen i
ursprungsmedlemsstaten med relevant information. Slutrap-
porten ska utarbetas nir relevant information har samlats in
fran alla medlemsstater.

Artikel 8
Forbindelser mellan medlemsstaterna

1. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen kontaktupp-
gifterna till den behoriga myndighet eller de delegerade inratt-
ningar till vilka den relevanta informationen ska vidarebefordras
med tanke pa tillimpningen av artikel 5 & ena sidan och ar-
tiklarna 6 och 7 & andra sidan. Kontaktuppgifterna ska innehalla
dtminstone f6ljande information: organisationens namn, telefon-
nummer, e-postadress, faxnummer och postadress.

2. Om en medlemsstat har flera behoriga myndigheter eller
delegerade inrdttningar ska den se till att den information som
en av dem har fatt enligt artiklarna 5, 6 eller 7 vidarebefordras
till den limpliga behoriga myndigheten eller delegerade inritt-
ningen pd nationell nivd, i enlighet med behorighetsfordel-
ningen i den medlemsstaten.

3. Kommissionen ska forse medlemsstaterna med en forteck-
ning over alla behoriga myndigheter och delegerade inrdttningar
som utses av medlemsstaterna i enlighet med punkt 1. Med-
lemsstaterna ska halla informationen i den forteckningen aktu-
ell. Kommissionen far ge en tredje part i uppdrag att uppritta
och fora denna forteckning.

Artikel 9
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 10 april 2014 sitta i kraft
de lagar och andra forfattningar som ar nddvindiga for att f6lja
detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Varje medlemsstat ska sjilv utfirda
ndrmare foreskrifter om hur hidnvisningen ska goras.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6versinda texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 10
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 9 oktober 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordftrande
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10.

11.

12.

13.

14.

BILAGA 1

Forsta rapport om misstinkta allvarliga avvikande hindelser eller allvarliga biverkningar

. Rapporterande medlemsstat
. Identifieringsnummer for rapporten: Land (ISO-kod)/nationellt nummer

. Kontaktuppgifter till rapporterande instans (behorig myndighet eller delegerad inrdttning i den rapporterande med-

lemsstaten): Telefon, e-post och eventuellt faxnummer

. Rapporterande centrum/organisation

. Kontaktuppgifter till samordnare/kontaktperson (transplantationscentrum/centrum for tillvaratagande i den rappor-

terande medlemsstaten): Telefon, e-post och eventuellt faxnummer

. Datum och tidpunkt for rapportering (AAAA/MM/DD/TT/mm)
. Ursprungsmedlemsstat
. Nationellt identifieringsnummer for donatorn, som det anmalts enligt artikel 6

. Samtliga bestimmelsemedlemsstater (om dessa ar kidnda)

Nationellt/nationella identifieringsnummer for mottagare, som det/de anmalts enligt artikel 6

Datum och tidpunkt nir den allvarliga avvikande hindelsen eller allvarliga biverkningen bérjade (AAAA/MM/DD|
TT/mm)

Datum och tidpunkt nir den allvarliga avvikande hindelsen eller allvarliga biverkningen konstaterades (AAAA/MM/
DD/TT/mm)

Beskrivning av allvarlig avvikande handelse eller allvarlig biverkning

Omedelbara tgdrder som vidtagits/foreslagits
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BILAGA 11

Slutrapport om allvarliga avvikande hindelser eller allvarliga biverkningar

. Rapporterande medlemsstat

. Identifieringsnummer for rapporten: Land (ISO-kod)/nationellt nummer

. Kontaktuppgifter till den rapporterande instansen: Telefon, e-post och eventuellt faxnummer
. Datum och tidpunkt for rapportering (AAAA/MM/DD/TT/mm)

. Identitetsnummer for de(n) forsta rapporten/rapporterna (bilaga 1)

. Beskrivning av drendet

. Berorda medlemsstater

. Resultat och slutsats av utredningen

. Forebyggande och korrigerande dtgarder som vidtagits

. Slutsats/uppfoljning, om sd kravs
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