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Senest den 7. april 2006 og derefter hvert tred-
je ar foreleegger medlemsstaterne Kommissio-
nen en rapport om de foranstaltninger, de séledes
har truffet. Kommissionen orienterer pa grund-
lag af disse rapporter Europa-Parlamentet og
Radet om eventuelle yderligere nﬁdvendlge fox—
anstaltninger, som den agter at trzeffe pa faelles-
skabsplan.

-2. Medlemsstaterne-treeffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre, at alle pr- og rekla-
metiltag til stotte for donation af humane vav og
celler er i overensstemmelse med de retiiingslin-
jer eller lovbestemmelser, de har fastlagt. Sdan-
ne retningslinjer eller lovbestemmelser skal in-
deholde passende begransninger af eller forbud
-~ mod annoncering, hvori' der efterlyses eller til-
‘bydes humane vav og celler med henblik pé at

tilbyde eller soge at opné gkonomisk vmdmg el-

ler tilsvarende fordel

Medl_emsstaterne bestraeber sig pé at sikre, at
- udtagning af veev og celler som sddan gennem-
fores pa ikke-kommerciel basis.

Atikel 13
* Samtykke

1. Udtagning af humane vev eller celler ma
kun foretages, nér alle obligatoriske krav til sam-
tykke eller tilladelse, som er gaeldende i med—
lemsstaten er-opfyldt.

2. Medlemsstaterne treeffer, i overensstem-
melse med deres lovgivning, alle ngdvendige
foranstaltninger til at sikre, at donorerne eller de-
res ne@rmeste eller de personer, der giver tilladel-
- sen pé donorernes vegne, modtager alle de rele-
vante oplysninger, der er omhandlet i bilaget.

 Artikel 14

Beskyttelse af personoplysninger og
tavshedspligt

1. Medlemsstaterne treffer alle nﬂdvendige

foranstaltninger til at sikre, at alle oplysninger,

herunder genetiske data, der er indsamlet i over-

ensstemmelse med dette direktiv, og som tredje-

mand har adgang til, er gjort anonyme, saledes at

hverken donorer eller recipienter leengere kan
. 1dent1ﬁceres

2. Med dette for gje skal medlemsstaterne sik-
re, :

a) at der er truffet sikkerhedsmessige for-
holdsregler vedrerende sdanne oplysninger
samt beskyttelsesforanstaltninger mod ube-
fojet tilfojelse; sletning eller endring af op-
lysninger i donorjournaler eller registre over

. udelukkede donorer og mod enhver videre-
givelse af oplysninger

b) atderer indfort procedurer for korrlgel ing af
‘manglende- overensstemmelse mellem op-
lysninger - :

c) - at der ikke sker ubefﬁjét videregivelse af op-
lysninger, samtidig med at det sikres; at do--
natlonerne kan spores

3. Medlemsstateme iraaffer alle n@dvend‘ige“
_foranstaltninger til at sikre, at recipientens/reci— '

pienternes identitet ikke videregives til donoren .
eller dennes familie og omvendt, uden at dette
berorer geeldende bestemmelser i medlemssta-

.terne om betingelserne for videregivelse af op-

lysninger, bl.a. i forbindelse med donation af

kensceller.

Autikel 15
‘ Udvzelgelsé, évaluering og udtagning

1. Aktiviteter i forbindelse mied udtagning af
veev skal ske pa en sddan méade, at det sikres, at
donorevaluering og -udvalgelse sker i overens-
stemmelse med kravene ifelge artikel 28, litra d)

. 0g e),-samt at vav og celler udtages, emballeres

og transporteres i overensstemmelse med krave-

_ne ifelge aﬁﬂcel 28, litra £).

2. 1tilfelde af autolog donation fastslds egnet-
hedskriterierne i overensstemmelse med krave-
ne ifelge artikel 28 litra d).

3. Resultaterne af donorevalueringen og test-
procedurerne dokumenteres, og eventuelle fore-
komster af vaesentlige uregelmeessigheder rap-
porteres i overensstemmelse med bilaget.

4. Den eller de kompetente myndigheder sik-
rer,.at alle aktiviteter i forbindelse med veaevsud-
tagning udferes i overensstemmelse med krave- .
ne 1fq1ge artikel 28, litra f).



