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POZITIA PARLAMENTULUI EUROPEAN

adoptata in prima lectura la 19 mai 2010

in vederea adoptirii Directivei 2010/.../UE a Parlamentului European si a Consiliului privind

standardele de calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168

alineatul (4),

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,
dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

avand in vedere avizul Autoritatii Europene pentru Protectia Datelor?,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?®,

! JO C 306, 16.12.2009, p. 64.
2 JO C 192, 15.8.2009, p. 6.
Pozitia Parlamentului European din 19 mai 2010.
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Tntrucat:

1)

(2)

(3)

In ultimii 50 de ani, transplantul de organe a devenit o practicd medicala rispandita pe plan
mondial, care a adus mari beneficii pentru sute de mii de pacienti. Utilizarea organelor
umane (denumite in continuare ,,organe”) pentru transplant s-a intensificat in mod constant
in cursul ultimelor doud decenii. In prezent, transplantul de organe este tratamentul care
prezintd cel mai bun raport cost-eficienta 1n cazul insuficientei renale in stadiu terminal, in
timp ce, 1n cazul insuficientei in stadiu terminal a unor organe cum sunt ficatul, plamanii si

inima, reprezinta singurul tratament disponibil.

Cu toate acestea, utilizarea organelor pentru transplant presupune riscuri. Tindnd seama de
utilizarea terapeutica la scara larga a organelor pentru transplant, acestea ar trebui sa
prezinte o calitate si o siguranta care sa reduca la minimum riscurile de transmitere a
bolilor. Existenta unor sisteme nationale si internationale in domeniul transplantului bine
organizate si aplicarea celor mai bune cunostinte in domeniu, tehnologii si tratamente
medicale inovatoare disponibile pot reduce in mod semnificativ pentru primitor riscurile

asociate transplantului de organe.

In plus, pentru ca organele si fie disponibile pentru a fi folosite in scopuri terapeutice,
trebuie ca cetatenii Uniunii sa fie pregatiti pentru a le dona. Pentru a proteja sanatatea
publica si pentru a impiedica transmiterea bolilor prin aceste organe, ar trebui luate masuri

de precautie in cursul prelevarii, transportului si utilizarii lor.



(4)

(5)

(6)

Tn fiecare an au loc schimburi de organe Tntre statele membre. Schimbul de organe este un
mijloc important de a spori numarul organelor disponibile si de a asigura o mai buna
compatibilitate intre donator si primitor, imbunatatind astfel calitatea transplantului. Acesta
are o importantd deosebitd pentru tratamentul optim al anumitor pacienti, cum ar fi cei care
reprezinta urgente majore, pacientii hipersensibilizati sau pacientii pediatrici. Organele

disponibile ar trebui sd poata traversa frontierele fara probleme si intarzieri inutile.

Cu toate acestea, transplantul se efectueaza de catre spitale sau profesionisti care intra sub
incidenta unor jurisdictii diferite si exista diferente semnificative intre statele membre 1n

ceea ce priveste cerintele de calitate si siguranta.

Prin urmare, se impune existenta unor standarde comune de calitate si siguranta la nivelul
Uniunii, pentru prelevarea, transportul si utilizarea organelor. Respectivele standarde ar
facilita schimbul de organe, ceea ce ar aduce beneficii in fiecare an pentru mii de pacienti
europeni care au nevoie de acest tip de tratament. Legislatia Uniunii ar trebui sa garanteze
ca organele respecta standardele recunoscute de calitate si siguranta. Astfel de standarde ar
contribui la asigurarea populatiei cu privire la faptul cad organele prelevate in alt stat
membru prezintd aceleasi garantii fundamentale de calitate si de siguranta ca si cele

provenind din tara lor.



(7) Practicile inacceptabile de donare si transplant de organe includ traficul cu organe, care
este uneori legat de traficul de fiinte umane in vederea prelevarii de organe, care constituie
o violare grava a drepturilor fundamentale si, in special, a demnitatii umane si a integritatii
fizice. Prezenta directiva, desi vizeaza in primul rand siguranta si calitatea organelor,
contribuie indirect la combaterea traficului de organe prin instituirea autoritatilor
competente, autorizarea centrelor de transplant, definirea conditiilor de prelevare si

instituirea sistemelor de trasabilitate.

(8) In conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE), masurile adoptate in temeiul articolului 168 alineatul 4 litera (a) nu
aduc atingere dispozitiilor nationale privind utilizarea organelor in scopuri medicale si,
prin urmare, actului chirurgical de transplant in sine. Cu toate acestea, in vederea
respectarii obiectivului de reducere a riscurilor asociate transplantului de organe, este
necesar sa se includa in domeniul de aplicare al directivei anumite dispozitii privind
transplantul si, in special, dispozitii care sa vizeze abordarea situatiilor neintentionate si
neprevazute care pot avea loc in timpul transplantului si care ar putea afecta calitatea si

siguranta organelor.



(9)

(10)

(11)

Pentru a reduce riscurile si a maximiza avantajele transplantului, statele membre trebuie sa
aplice un cadru eficient privind calitatea si siguranta. Acest cadru ar trebui pus in aplicare
si continuat de-a lungul intregului lant, de la donare la transplant sau distrugere, si ar trebui
sa acopere personalul medical si organizarea, sediul, echipamentele, materialele,
documentatia si pastrarea datelor in cauza. Daca este necesar, cadrul privind calitatea si
siguranta ar trebui sa prevada audituri. Statele membre ar trebui sd poata delega realizarea
activitatilor prevazute in temeiul cadrului privind calitatea si siguranta entitatilor specifice
considerate adecvate In conformitate cu dispozitiile nationale, inclusiv organizatiilor

europene de schimb de organe.

Autoritatile competente ar trebui sa supervizeze respectarea conditiilor de prelevare prin
autorizarea unor centre de prelevare. Respectivele centre de prelevare ar trebui sa
beneficieze de existenta unei organizari adecvate, a unui personal calificat sau instruit

corespunzator si competent si a unor echipamente si materiale adecvate.

Raportul riscuri-avantaje reprezinta o abordare fundamentala in cazul transplantului de
organe. Din cauza penuriei de organe si a naturii inerente de a pune viata in pericol a
bolilor care necesita transplant de organe, avantajele globale ale transplantului de organe
sunt mari i sunt acceptate mai multe riscuri decat in cazul sangelui sau al majoritatii
tratamentelor bazate pe utilizarea tesuturilor si celulelor. Clinicianul are un rol important in
acest context, decizand daca un organ este adecvat sau nu pentru transplant. Prezenta

directiva stabileste informatiile care sunt necesare pentru a realiza aceasta evaluare.



(12)

Evaluarea potentialilor donatori inaintea transplantului reprezintad un aspect esential al
transplantului de organe. Aceastd evaluare trebuie sa ofere informatii suficiente pentru a
permite centrului de transplant sd efectueze o analiza adecvata a riscurilor si a avantajelor.
Este necesar sa fie identificate si documentate riscurile si caracteristicile organului pentru a
permite alocarea acestuia unui primitor adecvat. Ar trebui colectate informatii din istoricul
medical al potentialului donator, din examenul clinic si din teste suplimentare, in vederea
evaluarii corespunzdtoare a organului si a donatorului. Pentru a obtine un istoric exact,
fiabil si obiectiv, echipa medicald ar trebui sa realizeze un interviu cu donatorul viu sau, ori
de cate ori se considera necesar si adecvat, cu familia donatorului decedat, Tn cadrul caruia
echipa medicala ar trebui sa informeze in mod corespunzator persoanele intervievate cu
privire la posibilele riscuri si consecinte ale donarii si transplantului. Interviul respectiv
prezinta o importantd deosebita datorita constrangerilor de timp ale procesului de donare
de la persoane decedate, care reduc posibilitatea de a elimina boli transmisibile potential

grave.



(13)

(14)

(15)

Penuria de organe disponibile pentru transplant si constrangerile de timp ale procesului de
donare si de transplant de organe impun luarea in considerare a situatiilor 1n care echipa
care efectueaza transplantul nu are la dispozitie unele dintre informatiile necesare pentru
evaluarea organului si a donatorului prevazuta in partea A din anexa, care prevede o serie
de date minime obligatorii. In aceste cazuri particulare, echipa medicala ar trebui sa
evalueze riscul special la care este expus primitorul potential din cauza lipsei de informatii
si daca nu se efectueaza transplantul organului in cauza. Tn cazul in care din cauza unor
circumstante speciale, nu poate fi realizata la timp evaluarea completa a organului, in
conformitate cu partea A din anexa, organul respectiv poate fi considerat adecvat
transplantului Tn cazul in care lipsa transplantului ar putea expune primitorul potential la un
risc mai ridicat. Partea B din anexa, care face referire la o serie de informatii suplimentare

ar trebui sa permita evaluarea mai detaliata a organului si a donatorului.

Ar trebui stabilite norme eficiente pentru transportul organelor, pentru a optimiza durata
ischemiei si pentru a reduce deteriorarea organelor. Respectand principiul confidentialitatii
medicale, recipientul folosit pentru organe ar trebui sa fie etichetat intr-un mod clar cu

informatiile necesare.

Sistemul de transplant ar trebui sa asigure trasabilitatea organelor de la donare la primire si
sa permita alertarea in cazul aparitiei unei complicatii neasteptate. Prin urmare, ar trebui sa
fie instituit un sistem pentru a detecta si examina incidentele si reactiile adverse grave,

pentru a proteja interesul vital al persoanelor in cauza.



(16)

(17)

(18)

Este foarte frecvent ca un donator de organe sa fie, de asemenea, un donator de tesuturi.
Cerintele privind calitatea si siguranta organelor ar trebui sa completeze sistemul referitor
la tesuturi si celule care exista in prezent in Uniune, prevazut in Directiva 2004/23/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor
de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea,

! si s fie legate de acesta. Acest

stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane
lucru nu inseamna in mod obligatoriu ca sistemul referitor la organe si sistemul referitor la
tesuturi si celule ar trebui sa fie conectate electronic intre ele. Autoritatea competenta ar

trebui sa detecteze orice reactie adversa neasteptata la un donator sau la un primitor al unui
organ si sa o raporteze in cadrul sistemului de notificare a incidentelor si reactiilor adverse

grave privind tesuturile, prevazut in directiva mentionata.

Personalul medical care participa direct la donarea, testarea, evaluarea, prelevarea,
conservarea, transportul si transplantul organelor ar trebui sa fie calificat sau instruit
corespunzator si competent. Consiliul Europei a recunoscut importanta numirii unor
coordonatori de transplant intraspitalicesti. Rolul coordonatorului de transplant sau al
echipei de coordonare de transplant ar trebui recunoscut ca un element esential pentru a
spori nu numai eficienta procedurilor de donare si transplant, ci si calitatea si siguranta

organelor care urmeaza sa fie transplantate.

Ca principiu general, schimbul de organe cu tari terte ar trebui sa fie supervizate de
autoritatea competentd. Schimbul de organe cu tari terte ar trebui sa fie permis numai n
cazul in care sunt indeplinite standarde echivalente celor prevazute in prezenta directiva.
Cu toate acestea, ar trebui sa se tind seama de rolul important pe care il detin organizatiile
europene de schimb de organe existente in ceea ce priveste schimbul de organe intre statele

membre si tdrile terte care participa in cadrul acestor organizatii.

1

JO L 102, 7.4.2004, p. 48.



(19)

Altruismul constituie un factor important in donarea de organe. Pentru a garanta calitatea si
siguranta organelor, programele de transplant de organe ar trebui sd se bazeze pe
principiile donarii voluntare si neremunerate. Acest lucru este esential deoarece incalcarea
acestor principii ar putea fi asociata cu riscuri inacceptabile. Atunci cand donarea nu este
voluntara si/sau are loc in vederea obtinerii unui castig financiar, calitatea procesului
donadrii ar putea fi afectatd deoarece imbunatatirea calitatii vietii sau salvarea vietii unei
persoane nu constituie principalul si/sau singurul obiectiv. Chiar daca procesul se
desfasoara conform unor standarde de calitate adecvate, un istoric medical obtinut fie de la
potentialul donator viu, fie de la familia potentialului donator decedat, atunci cand acestia
urmaresc obtinerea unui castig financiar sau sunt supusi oricarei constrangeri, poate sa nu
fie indeajuns de exact in ceea ce priveste afectiunile si/sau bolile care ar putea fi transmise
de la donatori la primitori. Aceasta ar putea ridica probleme de siguranta pentru primitorii
potentiali deoarece echipa medicala ar dispune de posibilitati limitate pentru realizarea
unei evaludri adecvate a riscului. Ar trebui reamintita Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene, Tn special principiul prevazut la articolul 3 alineatul (2) litera (c).
Principiul respectiv este, de asemenea, consacrat in articolul 21 din Conventia privind
drepturile omului si biomedicina a Consiliului Europei, conventie care a fost ratificata de
numeroase state membre. Acesta se reflectd, de asemenea, in Principiile Directoare privind
transplantul de celule, tesuturi si organe umane elaborate de Organizatia Mondiala a
Sanatatii, conform carora corpul uman si partile acestuia nu pot face obiectul tranzactiilor

comerciale.



(20)

(21)

Alte principii recunoscute la nivel international care guverneaza practicile de donare si
transplant includ, printre altele, certificarea sau confirmarea decesului in conformitate cu
dispozitiile nationale 1nainte de prelevarea de organe de la persoanele decedate si alocarea
organelor pe baza unor criterii transparente, nediscriminatorii si stiintifice. Acestea ar
trebui reamintite si luate in considerare in contextul Planului de actiune privind donarea si

transplantul de organe elaborat de Comisie.

In cadrul Uniunii existd mai multe moduri de exprimare a consimtimantului pentru donare,
incluzand sistemele de consimtamant informat si explicit pentru donarea de organe
(opting-in), in care consimtamantul trebuie obtinut Tn mod explicit, si sistemele de
consimtamant prezumat (opting-out), in care donarea poate avea loc numai daca nu exista
nicio dovada de obiectie in privinta donarii. Pentru a permite persoanelor fizice sa-si
exprime intentiile de donare, anumite state membre au elaborat registre specifice in care
cetatenii inregistreaza aceste intentii. Prezenta directiva nu aduce atingere sistemelor foarte
diverse de exprimare a consimtimantului existente in statele membre. In plus, prin
intermediul Planului sau de actiune privind donarea si transplantul de organe, Comisia
intentioneaza sa sensibilizeze opinia publica cu privire la donarea de organe si, in special,

sa dezvolte mecanisme de facilitare a identificarii donatorilor de organe in Europa.

10



(22)

Articolul 8 din Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24
octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor
cu caracter personal si libera circulatie a acestor date!, interzice Tn principiu prelucrarea
datelor privind sanatatea, stabilind derogari limitate. Directiva 95/46/CE prevede, de
asemenea, necesitatea adoptarii de catre responsabilul pentru prelucrare a masurilor tehnice
si de organizare corespunzatoare pentru a proteja datele cu caracter personal impotriva
distrugerii accidentale sau ilegale sau impotriva pierderii accidentale, modificarii,
dezvaluirii sau accesului neautorizat si impotriva oricaror altor forme ilegale de prelucrare.
Ar trebui sa se prevada reguli de confidentialitate stricte si masuri de sigurantd pentru
protectia datelor cu caracter personal ale donatorilor si primitorilor Tn conformitate cu
Directiva 95/46/CE. De asemenea, autoritatea competenta poate consulta autoritatea
nationald de protectie a datelor cu privire la elaborarea unui cadru pentru transferul de date
despre organe spre si din tari terte. Ca principiu general, identitatea primitorului
(primitorilor) nu ar trebui dezvaluita donatorului sau familiei sale sau invers, farad a se
aduce atingere legislatiei in vigoare in statele membre care ar putea autoriza, in anumite
conditii, ca aceste informatii s fie puse la dispozitia donatorului sau familiilor donatorilor

si primitorilor de organe.

1

JO L 281, 23.11.1995, p. 31.
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(23)

Tn majoritatea statelor membre donarea de la persoane in viata coexistd cu donarea
provenita de la persoane decedate. Donarea de la persoane in viata a evoluat in timp astfel
incat se pot obtine rezultate bune chiar si atunci cdnd nu exista o legatura genetica intre
donator si primitor. Donatorii vii ar trebui sa fie evaluati corespunzator pentru a stabili
daca este indicat ca acestia sa doneze, cu scopul de a reduce la minimum riscul transmiterii
de boli catre primitori. In plus, donatorii vii se confrunti cu riscuri privind atét testarea in
Complicatiile pot fi de ordin medical, chirurgical, social, financiar sau psihologic. Nivelul
riscului depinde in special de tipul de organ care face obiectul donarii. Prin urmare,
donarile de la persoanele in viata trebuie sa se efectueze intr-un mod prin care sa se reduca
la minimum riscurile fizice, psihologice si sociale pentru donatorul in cauza si pentru
primitor si sa nu fie afectatad increderea cetatenilor in comunitatea medicala. Potentialul
donator viu trebuie sa fie Tn masurd sa ia o decizie in mod independent pe baza tuturor
informatiilor relevante si ar trebui sé fie informat in prealabil cu privire la scopul si natura
dondrii, consecintele si riscurile acesteia. Tn acest context si pentru a garanta respectarea
principiilor care reglementeazd donarea, ar trebui asigurat cel mai Tnalt nivel de protectie
posibil pentru donatorii vii. De asemenea, ar trebui mentionat faptul ca unele state membre
sunt semnatare ale Conventiei privind drepturile omului si biomedicina a Consiliului
Europei si ale protocolului aditional referitor la transplantul de organe si de tesuturi de
origine umana. O informare completd, o evaluare corecta si un control adecvat sunt masuri
recunoscute la nivel international, menite s protejeze donatorii vii, contribuind, de

asemenea, la asigurarea calitatii si sigurantei organelor.

12



(24)

(25)

Autoritatile competente din statele membre ar trebui sd detina un rol esential in asigurarea
calitatii si sigurantei organelor de-a lungul intregului lant, de la donare la transplant,
precum si in evaluarea calitdtii si sigurantei acestora pe durata recuperdarii pacientului si a
monitorizarii ulterioare a acestuia. In acest scop, pe langa sistemul de raportare a
incidentelor si reactiilor adverse grave, este necesara o colectare a datelor relevante din
perioada post-transplant in vederea unei evaluari mai cuprinzatoare a calitatii si sigurantei
organelor destinate transplantului. Schimbul de astfel de informatii intre statele membre ar
facilita, la nivelul Uniunii, imbunatatirea in continuare a procesului de donare si de
transplant. Astfel cum s-a subliniat in recomandarea Rec (2006)15 Comitetului de Ministri
al Consiliului Europei catre statele membre privind cadrul, functiile si responsabilitatile
unei Organizatii nationale de transplant (ONT) a Consiliului Europei, este preferabil sa
existe o singurd organizatie fara scop lucrativ oficial recunoscuta, cu o competenta
generald in materie de donare, alocare, trasabilitate si identificare a responsabilitatilor. Cu
toate acestea, in special in functie de repartizarea competentelor in cadrul statelor membre,
diverse organisme locale, regionale, nationale si/sau internationale se pot asocia pentru a
coordona donarea, alocarea si/sau transplantul, in masura in care cadrul stabilit garanteaza

responsabilitatea, cooperarea si eficienta.

Statele membre ar trebui sa stabileasca regimul sanctiunilor aplicabile in cazul
nerespectarii dispozitiilor de drept intern adoptate in temeiul prezentei directive si sa
asigure punerea in aplicare a sanctiunilor. Respectivele sanctiuni ar trebui sa fie eficace,

proportionale si descurajante.

13



(26)

(27)

Comisia ar trebui sd dispuna de competenta de a adopta acte delegate in conformitate cu
articolul 290 din TFUE 1in vederea adaptarii anexei. Comisia ar trebui sa completeze sau sa
modifice datele minime specificate in partea A din anexa numai in cazurile exceptionale
justificate de un risc grav pentru sandtatea umana, sau sa modifice datele suplimentare
specificate in partea B din anexa in vederea adaptarii acesteia la progresele stiintifice si la
activitatea desfasuratd la nivel international in domeniul calitatii si sigurantei organelor
destinate transplantului. Este deosebit de important ca, in cursul lucrarilor sale pregatitoare,

Comisia sa organizeze consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti.

Schimbul de organe intre statele membre necesitd adoptarea de catre Comisie a unor norme
uniforme cu privire la procedurile de transmitere a informatiilor referitoare la evaluarea
organului si a donatorului, precum si asigurarea trasabilitdtii organelor si raportarea
incidentelor si reactiilor adverse grave cu scopul de a garanta cele mai inalte standarde de
calitate si siguranta ale organelor care fac obiectul schimburilor. in conformitate cu
articolul 291 din TFUE, normele si principiile generale privind mecanismele pe care le au
la dispozitie statele membre pentru a controla modul in care Comisia isi exercita
competentele de executare se stabilesc in prealabil printr-un regulament adoptat in
conformitate cu procedura legislativa ordinara. Pana la adoptarea noului regulament, se
aplica in continuare dispozitiile Deciziei 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de executare conferite Comisiei?, cu

exceptia procedurii de reglementare cu control, care nu se aplica.

1

JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
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(28) Deoarece obiectivele prezentei directive, si anume stabilirea standardelor de calitate si
siguranta pentru organele destinate transplantului uman, nu pot fi realizate ih mod
satisfacator de catre statele membre si, In consecintd, datoritd dimensiunilor actiunii, pot fi
realizate mai bine la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta masuri, in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeana. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
prevazut la articolul mentionat anterior, prezenta directivd nu depaseste ceea ce este

necesar pentru realizarea acestor obiective,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

15



CAPITOLUL I
OBIECT, DOMENIU DE APLICARE
SI DEFINITII

Articolul 1
Obiect

Prezenta directivd stabileste normele vizand asigurarea unor standarde de calitate si de siguranta
pentru organele umane (denumite in continuare ,,organe”) destinate transplantului uman, in vederea

garantarii unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane.
Articolul 2
Domeniu de aplicare

1) Prezenta directiva se aplica donarii, testarii, evaluarii, prelevarii, conservarii, transportului

si transplantului de organe destinate transplantului.

@) In cazul in care astfel de organe sunt utilizate in scopul cercetarii, prezenta directiva nu se

aplicd decat daca acestea sunt destinate transplantului uman.

16



Articolul 3
Definitii

Tn sensul prezentei directive, se aplica urmatoarele definitii:

(a)

(b)

(©)

(d)

(€)
(f)

»autorizare” Tnseamna autorizare, acreditare, desemnare, acordare a unei licente sau

inregistrare, in functie de conceptele utilizate si practicile din fiecare stat membru;

»autoritate competentda” inseamna orice autoritate, organism, organizatie si/sau institutie

responsabile de punerea in aplicare a cerintelor prezentei directive;

»distrugere” Tnseamna destinatia finald a unui organ in cazul in care nu este utilizat pentru

transplant;

,donator” inseamna o persoana care doneaza unul sau mai multe organe, indiferent daca

donarea a avut loc in timpul vietii persoanei in cauza sau dupa decesul acesteia;
,,donare” inseamna faptul de a dona organe destinate transplantului;

,»evaluarea donatorului” inseamna colectarea de informatii relevante cu privire la
caracteristicile donatorului, necesare pentru a evalua eligibilitatea acestuia in vederea
donarii de organe, pentru a efectua o evaluare adecvata a riscurilor, pentru a reduce la

minimum riscurile pentru primitor si pentru a optimiza alocarea organelor;
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(9)

(h)

(i)

@)
(k)

9 A

,organizatie europeand de schimb de organe” Inseamna o organizatie non-profit, publica
sau privatd, consacrata schimbului national si transfrontalier de organe, ale carei tari

membre sunt in majoritate state membre;

,»organ” Inseamna o parte diferentiatd a corpului uman, formata din diferite tesuturi, care
isi mentine structura, vascularizarea si capacitatea de a-si indeplini functiile fiziologice,
avand un nivel semnificativ de autonomie. Constituie organ in intelesul aratat si o parte a
unui organ, daca este destinata utilizarii Tn corpul uman in acelasi scop ca si organul intreg,

mentinandu-se cerintele legate de structura si vascularizare;

,»evaluarea organului” inseamna colectarea de informatii relevante cu privire la
caracteristicile organului, necesare pentru a evalua compatibilitatea sa, pentru a efectua o
evaluare adecvata a riscurilor, pentru a reduce la minimum riscurile pentru primitor si

pentru a optimiza alocarea organelor;
,prelevare” Inseamna un proces prin care organele donate devin disponibile;

,centru de prelevare” inseamna o unitate sanitara, o echipa sau un departament din cadrul
unui spital, o persoana sau oricare alt organism care realizeaza sau coordoneaza prelevarea
de organe si este autorizat pentru aceasta activitate de autoritatea competentd in

conformitate cu cadrul de reglementare din statul membru respectiv;
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(0

(m)
(n)

(0)

(p)

(@)

,conservare” inseamna utilizarea unor agenti chimici, modificarea conditiilor de mediu sau
alte mijloace folosite pentru a impiedica sau pentru a intarzia deteriorarea biologica sau

fizica a organelor, de la prelevare la transplant;
»primitor” inseamna o persoanad care beneficiaza de un transplant al unui organ;

,»incident advers grav” inseamna orice incident nedorit si neasteptat intervenit in orice
etapa a lantului, de la donare la transplant, care ar putea determina transmiterea unei boli
transmisibile, decesul sau punerea in pericol a vietii sau care poate provoca o invaliditate
sau 0 incapacitate a pacientului sau care poate provoca sau prelungi spitalizarea sau

morbiditatea;

,reactie adversa grava” inseamna o reactie nedorita, inclusiv o boald transmisibila, la
donatorul viu sau la primitor, intervenita in orice etapa a lantului, de la donare la
transplant, care este fatald, pune in pericol viata sau provoaca o invaliditate sau o

incapacitate a pacientului sau care provoaca sau prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;

,,proceduri operationale” inseamna instructiunile scrise care descriu etapele dintr-un proces

specific, inclusiv materialele si metodele care trebuie utilizate si rezultatul final preconizat;

»transplant” inseamnd procesul prin care se urmareste restaurarea anumitor functii ale

corpului uman prin transferul unui organ de la un donator catre un primitor;
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(r)

(s)

99 A

,centru de transplant” inseamna o unitate sanitara, o echipa sau un departament din cadrul
unui spital sau oricare alt organism care realizeaza transplantul de organe si este autorizat
pentru aceasta activitate de autoritatea competenta in conformitate cu cadrul de

reglementare din statul membru respectiv;

,»trasabilitate” inseamna capacitatea de a localiza si identifica organul in orice etapa a

lantului, de la donare la transplant sau distrugere, inclusiv capacitatea:
— de a identifica donatorul si centrul de prelevare;
— de a identifica primitorul (primitorii) si centrul (centrele) de transplant; precum si

—  dealocaliza si a identifica toate informatiile fara caracter personal relevante privind

produsele si materialele care intrd in contact cu organul respectiv.

20



1)

(2)

CAPITOLUL Il
CALITATEA SI SIGURANTA ORGANELOR

Articolul 4

Cadru privind calitatea si siguranta

Statele membre garanteaza instituirea unui cadru privind calitatea si siguranta pentru a
acoperi toate etapele lantului, de la donare la transplant sau distrugere, cu respectarea

normelor prevazute in prezenta directiva.

Cadrul privind calitatea si siguranta prevede adoptarea si punerea in aplicare a unor

proceduri operationale pentru:
(@) verificarea identitatii donatorului;,

(b) verificarea informatiilor privind consimtamantul donatorului sau al familiei
donatorului, autorizarea sau absenta oricaror obiectii, in conformitate cu normele

nationale care se aplica la locul in care se efectueaza donarea si prelevarea;

(c) verificarea evaluarii complete a organului si a donatorului in conformitate cu

articolul 7 si cu anexa;
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(3)

(d)

(€)

(f)

(9)

(h)

prelevarea, conservarea, ambalarea si etichetarea organelor, in conformitate cu

articolele 5, 6 si &;

transportul organelor in conformitate cu articolul 8;

asigurarea trasabilitatii, in conformitate cu articolul 10, garantand respectarea
normelor de drept al Uniunii si de drept national cu privire la protectia datelor cu

caracter personal si la confidentialitate;

raportarea exactd, rapida si verificabild a incidentelor si reactiilor adverse grave, in

conformitate cu articolul 11 alineatul (1);

gestionarea incidentelor si reactiilor adverse grave in conformitate cu articolul 11

alineatul (2).

Procedurile operationale prevazute la literele (f), (g) si (h) precizeaza, printre altele,

responsabilitatile care revin centrelor de prelevare, organizatiilor europene de schimb de

organe si centrelor de transplant.

In plus, cadrul privind calitatea si siguranta garanteaza ci personalul medical implicat in

toate etapele lantului, de la donare la transplant sau distrugere, este calificat sau instruit

corespunzitor si competent, si instituie programe de instruire specifice adresate acestui

personal.
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1)

)

(1)

(2)

Articolul 5

Centre de prelevare

Statele membre se asigura ca prelevarea se realizeaza in centre de prelevare sau este

efectuata de centre de prelevare care respecta normele stabilite in prezenta directiva.

Statele membre furnizeaza, la solicitarea Comisiei sau a unui alt stat membru, informatii

privind criteriile nationale de autorizare a centrelor de prelevare.

Articolul 6

Prelevarea de organe

Statele membre se asigura ca activitatile medicale din cadrul centrelor de prelevare,
precum selectia si evaluarea donatorului, sunt realizate cu avizul si sub indrumarea unui
medic, Tn intelesul Directivei 2005/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7

septembrie 2005 privind recunoasterea calificarilor profesionale?.

Statele membre se asigura ca prelevarea are loc in sili de operatie care sunt concepute,
construite, mentinute si folosite in conformitate cu standarde corespunzatoare si cu cele

mai bune practici medicale pentru a garanta calitatea si siguranta organelor prelevate.

1

JO L 255, 30.9.2005, p. 22.
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©)

1)

(2)

Statele membre se asigura ca materialul si echipamentele folosite pentru prelevare sunt
utilizate in conformitate cu legislatia, standardele si orientarile relevante ale Uniunii, cele

internationale si cele nationale referitoare la sterilizare si la dispozitivele medicale.

Articolul 7

Evaluarea organului si a donatorului

Statele membre se asigura ca se realizeaza o evaluare inainte de transplant a tuturor
donatorilor si a tuturor organelor prelevate de la acestia, prin colectarea informatiilor

prezentate n anexa.

Informatiile mentionate in partea A din anexa cuprind o serie de date minime care trebuie
colectate la fiecare donare. Informatiile mentionate in partea B din anexa cuprind o serie de
date suplimentare care trebuie colectate pe baza deciziei echipei medicale, tindnd seama de

disponibilitatea unor astfel de informatii si de circumstantele specifice cazului.

Prin derogare de la alineatul (1), daca, intr-un anumit caz, in urma unei analize riscuri-
beneficii, inclusiv a unor situatii de urgenta care pun viata in pericol, beneficiile estimate
pentru primitor depasesc riscurile pe care le implica existenta unor date incomplete, un
organ poate fi luat in considerare pentru transplant, chiar daca nu sunt disponibile toate

datele minime specificate in partea A din anexa.
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©)

(4)

(5)

(6)

Pentru a respecta cerintele de calitate si sigurantd stabilite in prezenta directiva, echipa
medicald intreprinde masuri pentru a obtine toate informatiile necesare de la donatorii vii
si, In acest scop, le oferd informatiile de care au nevoie pentru a intelege consecintele
dondrii. In cazul donarilor provenite de la persoane decedate, ori de cate ori este posibil si
adecvat, echipa medicala intreprinde masuri pentru a obtine aceste informatii de la familia
donatorului decedat sau de la alte persoane. Echipa medicala depune, de asemenea, eforturi
pentru a atrage atentia tuturor partilor carora li se solicitd informatii cu privire la

importanta transmiterii rapide a acestor informatii.

Testele necesare pentru evaluarea organului si a donatorului sunt efectuate de laboratoare
care dispun de personal calificat sau instruit corespunzator si competent si de echipamente

si materiale adecvate.

Statele membre se asigura ca organizatiile, centrele si laboratoarele implicate in evaluarea
organului si a donatorului aplica proceduri corespunzatoare pentru a permite ca
informatiile din evaluarea organului si a donatorului sa ajunga la centrul de transplant in

timp util.

Tn cazul In care au loc schimburi de organe intre statele membre, respectivele state membre
Se asigura ca informatiile din evaluarea organului si a donatorului, astfel cum sunt
prezentate in anexa, sunt transmise statului membru cu care are loc schimbul de organe, cu

respectarea procedurilor stabilite de Comisie Tn temeiul articolului 29.
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Articolul 8
Transportul organelor

1) Statele membre se asigura ca urmatoarele cerinte sunt indeplinite:

(@)

(b)

organizatiile, centrele sau societdtile implicate in transportul de organe aplica
proceduri corespunzatoare pentru a asigura integritatea organelor pe durata

transportului, precum si un timp de transport adecvat;

recipientele folosite pentru transportul organelor poarta etichete cu urmatoarele

informatii:

(i) identificarea centrului de prelevare si a entitatii in care a avut loc prelevarea,

inclusiv adresele si numerele de telefon ale acestora;

(if) identificarea centrului de transplant de destinatie, inclusiv adresa si numarul de

telefon ale acestuia;

(iii) precizarea ca ambalajul contine un organ, indicandu-se tipul de organ, si, daca
este cazul, localizarea acestuia pe stdnga sau pe dreapta, precum si mentiunea
,FRAGIL”;

(iv) conditii de transport recomandate, inclusiv instructiuni privind pastrarea

recipientului la o temperatura si intr-o pozitie corespunzatoare.
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(c)organele transportate sunt insotite de un raport privind evaluarea organului si a

donatorului.
2 Cerintele prevazute la alineatul (1) litera (b) nu trebuie respectate atunci cand transportul are
loc in cadrul aceleiasi unitati.
Articolul 9

Centre de transplant

1) Statele membre se asigura ca transplantul se realizeaza in centre de transplant sau este

efectuat de centre de transplant care respecta normele stabilite in prezenta directiva.

@) Autoritatea competenta precizeaza in autorizatia emisa activitatile pe care centrul de

transplant in cauza le poate desfasura.
3) Inainte de realizarea transplantului, centrele de transplant verifica:

(@) evaluarea completa a organului si a donatorului redactata in conformitate cu articolul

7 si CU anexa;
(b) respectarea conditiilor de conservare si de transport pentru organele transportate.

4) Statele membre furnizeaza, la solicitarea Comisiei sau a unui alt stat membru, informatii

privind cerintele nationale care stau la baza autorizarii centrelor de transplant.
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Articolul 10
Trasabilitate

1) Statele membre garanteaza trasabilitatea de la donator la primitor si invers a tuturor
organelor prelevate, alocate si a caror transplant a fost efectuat pe teritoriul lor, in scopul

de a proteja sanatatea donatorilor si a primitorilor.

@) Statele membre asigura aplicarea unui sistem de identificare a donatorului si a primitorului,
care poate identifica fiecare donare si fiecare dintre organele si primitorii asociate acesteia.
In ceea ce priveste acest sistem, statele membre garanteazi instituirea unor masuri privind
confidentialitatea si securitatea datelor, in conformitate cu dispozitiile Uniunii si cu cele

nationale, astfel cum se prevede la articolul 16.
(3) Statele membre se asigura ca:

(@) autoritatea competenta sau celelalte organisme implicate in etapele lantului, de la
donare la transplant sau distrugere, pastreaza datele necesare asigurarii trasabilitatii
in toate etapele lantului, de la donare la transplant sau distrugere, precum si
informatiile din evaluarea organului si a donatorului, precizate in anexa, in

conformitate cu cadrul privind calitatea si siguranta;

(b) datele necesare pentru trasabilitatea completa sunt pastrate timp de cel putin 30 de

ani dupa donare. Astfel de date pot fi stocate in format electronic.
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4) Tn cazul In care au loc schimburi de organe intre statele membre, respectivele state membre
transmit informatiile necesare pentru a asigura trasabilitatea organelor, cu respectarea

procedurilor stabilite de Comisie in temeiul articolului 29.

Articolul 11
Sistem de raportare si

gestionarea incidentelor si a reactiilor adverse grave

1) Statele membre asigura existenta unui sistem de raportare, investigare, Inregistrare si
transmitere a informatiilor relevante si necesare privind incidentele adverse grave care ar
putea influenta calitatea si siguranta organelor si care ar putea fi generate de testarea,
evaluarea, prelevarea, conservarea si transportul organelor, precum si privind orice reactii
adverse grave observate in cursul transplantului sau dupa acesta, care ar putea avea

legdtura cu aceste activitati.

@) Statele membre garanteaza instituirea unei proceduri operationale pentru gestionarea
incidentelor si reactiilor adverse grave, in conformitate cu cadrul privind calitatea si

siguranta.
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3) In special si in ceea ce priveste alineatele (1) si (2), statele membre garanteazi instituirea

unor proceduri operationale pentru raportarea, in timp util:

(a) catre autoritatea competenta si centrul de prelevare sau centrul de transplant in cauza,

a oricaror incidente si reactii adverse grave;

(b) catre autoritatea competenta a masurilor de gestionare luate n cazul unor incidente si

reactii adverse grave;

4) Tn cazul in care are loc un schimb de organe intre statele membre, respectivele state
membre asigura raportarea incidentelor si reactiilor adverse grave, in conformitate cu

procedurile stabilite de Comisie Tn temeiul articolului 29.

(5) Statele membre asigura interconectarea dintre sistemul de raportare mentionat la
alineatul (1) din prezentul articol si sistemul de notificare instituit in conformitate cu
articolul 11 alineatul (1) din Directiva 2004/23/CE.

Articolul 12

Personalul medical

Statele membre se asigura ca personalul medical direct implicat in toate etapele lantului, de la
donare la transplant sau distrugerea organelor, este calificat sau instruit corespunzator si competent
pentru indeplinirea atributiilor si cé i se ofera instruire profesionala in domeniu, astfel cum se

prevede la articolul 4 alineatul (3).
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1)

(2)

(3)

(4)

CAPITOLUL I
PROTECTIA DONATORULUI SI A PRIMITORULUI
SELECTAREA SI EVALUAREA DONATORILOR

Articolul 13

Principiile care reglementeaza donarea de organe

Statele membre se asigura cd donarea de organe de la donatori decedati si de la donatori

vii este voluntara si neremunerata.

Principiul neremunerarii nu impiedica donatorii in viata sa primeasca o compensatie, cu
conditia ca aceasta sd se limiteze strict la acoperirea cheltuielilor si a pierderii veniturilor
cauzate de donare. Statele membre stabilesc conditiile in care se pot acorda astfel de
compensatii, astfel Tncat acestea sa nu reprezinte stimulente financiare sau beneficii de

orice fel pentru un donator potential.

Statele membre interzic actiunile de mediatizare cu privire la nevoia sau la disponibilitatea
de organe atunci cand prin actiunile respective se urmareste sa se ofere sau sa se obtind un

castig financiar sau un avantaj comparabil.

Statele membre se asigura ca prelevarea de organe nu urmareste obtinerea unor profituri.
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Articolul 14

Cerinte privind consimtamantul

Prelevarea de organe se efectueazd numai dupa indeplinirea tuturor cerintelor privind
consimtamantul sau autorizarea sau a cerintelor privind absenta oricaror obiectii, in vigoare n statul

membru respectiv.

Articolul 15

Aspecte privind calitatea si siguranta donarilor de la persoane in viata

1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a asigura cel mai inalt nivel de protectie
posibil pentru donatorii vii in vederea garantarii pe deplin a calitatii si sigurantei organelor

destinate transplantului.

) Statele membre se asigura cd donatorii vii sunt selectati in functie de sandtatea lor si de
istoricul medical, de catre profesionisti calificati sau instruiti corespunzator si competenti
Tn domeniu. Astfel de evaluari ar putea duce la excluderea persoanelor in cazul carora

donarea ar putea prezenta riscuri inacceptabile pentru starea de sanatate a acestora.

(3) Statele membre se asigura ca se pastreazd un registru sau o evidenta a donatorilor vii, In
conformitate cu dispozitiile Uniunii si cu cele nationale privind protectia datelor cu

caracter personal si confidentialitatea statistica.
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4 Statele membre depun eforturi in vederea monitorizarii donatorilor vii si instituie un
sistem, 1n conformitate cu dispozitiile nationale, pentru a identifica, raporta si gestiona
orice eveniment care ar putea fi legat de calitatea si siguranta organului donat si, prin
urmare, de siguranta primitorului, precum si orice reactie adversa grava care ar putea

aparea 1n urma donarii.

Articolul 16
Protectia datelor cu caracter personal, confidentialitate

si securitatea prelucrarii

Statele membre se asigura ca drepturile fundamentale in materie de protectie a datelor cu caracter
personal sunt protejate Tn mod integral si eficient in cadrul tuturor activitatilor de donare si
transplant de organe, in conformitate cu dispozitiile Uniunii privind protectia datelor cu caracter
personal, si anume Directiva 95/46/CE, in special articolul 8 alineatul (3), articolele 16 si 17 si
articolul 28 alineatul (2) din directiva respectivd. in conformitate cu Directiva 95/46/CE, statele

membre iau toate masurile necesare pentru a asigura:

@) confidentialitatea si securitatea datelor prelucrate, in conformitate cu articolele 16 si 17 din
Directiva 95/46/EC. Orice accesare neautorizata a datelor sau a sistemelor, care face
posibila identificarea donatorilor sau a primitorilor se sanctioneaza in conformitate cu

articolul 23 din prezenta directiva,
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(b)

(©)

(1)

anonimatul datelor donatorilor si primitorilor, prelucrate in cadrul prezentei directive, cu
exceptia cazurilor permise de articolul 8 alineatele (2) si (3) din Directiva 95/46/CE si a
dispozitiilor nationale de punere in aplicare a acestei directive. Orice utilizare a sistemelor
sau a datelor care face posibila identificarea donatorilor sau primitorilor in vederea
urmaririi donatorilor sau primitorilor pentru alte scopuri decét in cazurile permise de
articolul 8 alineatele (2) si (3) din Directiva 95/46/CE, inclusiv in scopuri medicale, si de
dispozitiile nationale de punere in aplicare a acestei directive, Se sanctioneaza in

conformitate cu articolul 23 din prezenta directiva;

respectarea principiilor privind calitatea datelor prevazute la articolul 6 din

Directiva 95/46/CE.

CAPITOLUL IV
OBLIGATIILE AUTORITAIILOR COMPETENTE
SI SCHIMBUL DE INFORMATII

Articolul 17

Desemnarea si atributiile autoritatilor competente
Statele membre desemneaza una sau mai multe autoritati competente.

Statele membre pot delega sau pot permite unei autoritati competente sa delege o parte sau
toate sarcinile care i-au fost incredintate in conformitate cu prezenta directiva unei alte
entitati considerate corespunzatoare in conformitate cu dispozitiile nationale. O astfel de

entitate poate, de asemenea, asista autoritatea competenta in indeplinirea atributiilor sale.
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)

Autoritatea competenta ia, cu precadere, urmatoarele masuri:

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

instituie si actualizeaza permanent un cadru privind calitatea si siguranta, In

conformitate cu articolul 4;

se asigura ca centrele de prelevare si centrele de transplant sunt controlate sau

auditate periodic pentru a garanta respectarea cerintelor din prezenta directiva;

acorda, suspenda sau retrage, dupa caz, autorizatiile pentru centrele de prelevare sau
pentru centrele de transplant sau interzice acestora sa isi desfasoare activitatile Tn
cazul Tn care masurile de control demonstreaza ca centrele respective nu respecta

cerintele din prezenta directiva,

instituie un sistem de raportare si 0 procedura de gestionare a incidentelor si

reactiilor adverse grave, in conformitate cu articolul 11 alineatele (1) si (2);

formuleaza ghiduri adecvate pentru institutiile sanitare, profesionisti si alte parti
implicate in toate etapele lantului, de la donare la transplant sau distrugere, care pot
include ghiduri privind colectarea de informatii relevante din perioada post-

transplant pentru a evalua calitatea si siguranta organelor transplantate;
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()

9)

(h)

participa, ori de cate ori este posibil, la reteaua de autoritati competente mentionata la

articolul 19 si coordoneaza la nivel national contributia la activitatile retelei;

supervizeaza schimbul de organe cu celelalte state membre si cu tarile terte, in

conformitate cu articolul 20 alineatul (1);

se asigura cd drepturile fundamentale in materie de protectie a datelor cu caracter
personal sunt protejate in mod integral si eficient in cadrul tuturor activitatilor de
transplant de organe, in conformitate cu dispozitiile Uniunii privind protectia datelor

cu caracter personal, in special Directiva 95/46/CE.

Articolul 18
Registre si rapoarte privind centrele de prelevare

si centrele de transplant

1) Statele membre se asigura ca autoritatea competenta:

(@)

pastreaza un registru al activitatilor centrelor de prelevare si ale centrelor de

transplant, inclusiv numarul total al donatorilor vii si decedati, tipurile si numarul de
organe prelevate si transplantate sau distruse, in conformitate cu dispozitiile Uniunii
si cu cele nationale privind protectia datelor cu caracter personal si confidentialitatea

statistica;
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(b) elaboreaza si pune la dispozitia publicului un raport anual privind activitatile

mentionate la litera (a);

(c) instituie si mentine 0 evidenta actualizata a centrelor de prelevare si al centrelor de

transplant.
@) Statele membre furnizeaza, la solicitarea Comisiei sau a unui alt stat membru, informatii
privind evidenta centrelor de prelevare si al centrelor de transplant.
Articolul 19

Schimbul de informatii

1) Comisia instituie o retea a autoritatilor competente pentru schimbul de informatii

referitoare la experienta dobandita cu privire la punerea in aplicare a prezentei directive.

2 Atunci cand este cazul, se pot asocia acestei retele experti in domeniul transplantului de
organe, reprezentanti ai organizatiilor europene de schimb de organe, precum si autoritati

de supraveghere pentru protectia datelor si alte parti relevante.
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CAPITOLUL V
SCHIMBUL DE ORGANE CU TARI TERTE
SI CU ORGANIZATII EUROPENE DE SCHIMB DE ORGANE

Articolul 20

Schimbul de organe cu tari terte

1) Statele membre se asigura ca schimbul de organe provenind din sau spre tari terte este
supervizat de autoritatea competenti. In acest scop, autoritatea competenti si organizatia

europeand de schimb de organe pot incheia acorduri cu omologii din tari terte.

@) Activitatea de supervizare a schimburilor de organe cu tari terte poate fi delegata de catre

statele membre organizatiilor europene de schimb de organe.
(3) Schimbul de organe mentionat la alineatul (1) sunt permise numai in cazul in care:
(@) se poate stabili trasabilitatea de la donator la primitor si invers;

(b) respecta cerinte in materie de calitate si siguranta echivalente cu cele prevazute in

prezenta directiva.
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Articolul 21

Organizatii europene de schimb de organe

Statele membre pot incheia sau pot permite unei autoritati competente sd incheie acorduri cu
organizatii europene de schimb de organe, cu conditia ca aceste organizatii s asigure respectarea

cerintelor prevazute in prezenta directiva, delegandu-le acestor organizatii, printre altele,

urmatoarele:
@ realizarea activitatilor prevazute de cadrul privind calitatea si siguranta;
(b) atributii specifice legate de schimbul de organe dintre state membre si tari terte.
CAPITOLUL VI
DISPOZITII GENERALE
Articolul 22
Rapoarte privind prezenta directiva
(1) Statele membre raporteazd Comisiei pand la ..." si, ulterior, la fiecare trei ani, cu privire la

activitatile Intreprinse in legdturd cu dispozitiile prezentei directive si cu privire la

experienta dobandita in urma punerii sale in aplicare.

*

JO: a se introduce data: trei ani de la data intrarii in vigoare a prezentei directive. ][]
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2 Péanid la ..." si, ulterior, la fiecare trei ani, Comisia transmite Parlamentului European,
Consiliului, Comitetului Economic si Social si Comitetului Regiunilor un raport privind

punerea in aplicare a prezentei directive.

Articolul 23

Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile In cazul incélcarii dispozitiilor de
drept intern adoptate in temeiul prezentei directive si intreprind toate masurile necesare pentru a
asigura punerea in aplicare a sanctiunilor. Sanctiunile prevdzute trebuie sa fie eficiente,
proportionale si descurajante. Statele membre comunica aceste dispozitii Comisiei pana la ...” si

informeaza de Indatd Comisia cu privire la orice modificare ulterioara a acestora.

Articolul 24

Adaptarea anexei

Comisia poate adopta acte delegate in conformitate cu articolul 25 si sub rezerva conditiilor stabilite

la articolele 26, 27 si 28 cu scopul de:

(@) a completa sau a modifica datele minime specificate in partea A din anexa numai in cazuri
exceptionale justificate de un risc grav pentru sdnatatea umana, considerat ca atare pe baza

progreselor stiintifice;

*

JO: a se introduce data: patru ani de la data intrarii in vigoare a prezentei directive.
JO: a se introduce data: doi ani de la data intrdrii In vigoare a prezentei directive.

**x
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(b) a completa sau a modifica datele suplimentare specificate in partea B din anexa in vederea
adaptarii acesteia la progresele stiintifice si la activitatea desfasurata la nivel international

in domeniul calitatii si sigurantei organelor destinate transplantului.

Articolul 25

Exercitarea delegarii

1) Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 24 este conferitd Comisiei
pe o perioada de cinci ani de la ...". Comisia prezintd un raport privind competentele
delegate cu cel mult sase luni inainte de sfarsitul perioadei de cinci ani. Delegarea
competentelor se prelungeste automat pentru perioade cu durata identica, cu exceptia

cazurilor in care Parlamentul European sau Consiliul o revoca in conformitate cu

articolul 26.

(2) De 1ndata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului European si
Consiliului.

3) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei sub rezerva conditiilor

prevazute la articolele 26 si 27.

4) Tn cazul aparitiei unui nou risc grav pentru sinitatea umand, atunci cind motive de
maxima urgenta o impun, procedura prevazuta la articolul 28 se aplica actelor delegate

adoptate in conformitate cu articolul 24 litera (a).

*

JO: a se introduce data: data intrarii In vigoare a prezentei directive.
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1)

)

(3)

1)

Articolul 26

Revocarea delegarii

Delegarea de competente mentionatd la articolul 24 poate fi revocata in orice moment de

Parlamentul European sau de Consiliu.

Institutia care a initiat o procedura interna pentru a decide daca intentioneaza sa revoce
delegarea de competente informeaza celalalt legislator si Comisia 1n timp util inaintea
adoptdrii deciziei finale, indicidnd competentele delegate care ar putea face obiectul unei

revocari, precum si posibilele motive ale acesteia.

Decizia de revocare duce la incetarea delegarii competentelor specificate in respectiva
decizie. Decizia produce efecte imediat sau de la o data ulterioard, mentionatd in decizie.
Aceasta nu afecteaza valabilitatea actelor delegate care sunt deja in vigoare. Decizia se

publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 27

Obiectii la actele delegate

Parlamentul European sau Consiliul se poate opune unui act delegat in termen de doua luni

de la data notificarii.

42



()

(3)

(1)

La initiativa Parlamentului European sau a Consiliului, acest termen se prelungeste cu

doua luni.

Tn cazul n care, la expirarea acestui termen, nici Parlamentul European, nici Consiliul nu
s-a opus actului delegat, acesta se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si intra

in vigoare la data mentionata in cuprinsul sau.

Actul delegat poate fi publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si intra in vigoare
inainte de expirarea perioadei respective daca atit Parlamentul European, cat si Consiliul,

au informat Comisia cu privire la intentia lor de a nu ridica obiectii.

Tn cazul Tn care Parlamentul European sau Consiliul se opune actului delegat, acesta nu

intrd in vigoare. Institutia care se opune 1si expune motivele care au stat la baza acestora.

Articolul 28

Procedura de urgenta

Actele delegate adoptate in temeiul prezentului articol intra imediat in vigoare si se aplica
atat timp cat nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu alineatul (2). Notificarea
unui act delegat adoptat in temeiul prezentului articol transmisa Parlamentului European si

Consiliului prezinta motivele pentru care s-a recurs la procedura de urgenta.
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2 Parlamentul European sau Consiliul se poate opune actului delegat adoptat in temeiul
prezentului articol, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 27 alineatul (1).
Tntr-un astfel de caz, actul nu se mai aplici. Institutia care se opune unui astfel de act

delegat isi expune motivele.
Articolul 29
Masuri de punere in aplicare

Tn cazul n care are loc un schimb de organe intre statele membre, Comisia adopti norme detaliate
in vederea punerii Tn aplicare in mod uniform a prezentei directive, ih conformitate cu procedura

mentionata la articolul 30 alineatul (2) in ceea ce priveste:

@) procedurile privind transmiterea informatiilor referitoare la evaluarea organului si a

donatorului, precizate in anexa, in conformitate cu articolul 7 alineatul (6);

(b) procedurile privind transmiterea informatiilor necesare pentru a garanta trasabilitatea

organelor, in conformitate cu articolul 10 alineatul (4);

(©) procedurile privind raportarea incidentelor si reactiilor adverse grave, in conformitate cu

articolul 11 alineatul (4).
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1)

)

1)

()

Articolul 30
Comitetul

Comisia este asistatda de Comitetul pentru transplantul de organe, denumit in continuare

,,comitetul”.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolele 5 si 7 din
Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din decizia mentionata
anterior. Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE se

stabileste la trei luni.

Articolul 31

Transpunere

Statele membre asigura punerea in aplicare a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive pani la ...". Acestea

informeaza de Indatd Comisia cu privire la actele respective.

Atunci cand statele membre adopta masurile respective, acestea contin o trimitere la
prezenta directiva sau sunt insotite de o asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale.

Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Prezenta directiva nu impiedica statele membre sa mentind sau sa introduca norme mai
stricte, in masura in care acestea sunt in conformitate cu dispozitiile Tratatului privind

functionarea Uniunii Europene.

*

JO: a se introduce data: doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentei directive.
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3) Statele membre comunica Comisiei textele dispozitiilor de drept intern adoptate in

domeniul reglementat de prezenta directiva.

CAPITOLUL VI
DISPOZITII FINALE

Articolul 32

Intrare Tn vigoare
Prezenta directiva intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.
Articolul 33

Destinatari

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedintele Presedintele
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ANEXA

EVALUAREA ORGANULUI SI A DONATORULUI

PARTEA A

DATE MINIME

Date minime: informatii cuprinse in evaluarea organului si a donatorului care trebuie colectate
pentru fiecare donare, in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) al doilea paragraf si fara a aduce

atingere articolului 7 alineatul (2).

DATE MINIME

Entitatea unde a avut loc prelevarea si alte date generale

Tipul de donator

Grupa sanguind

Sex

Cauza decesului

Data decesului
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Data nasterii sau varsta estimata

Greutate

Inaltime

Consumul de droguri de gradul 4 (in antecedente sau in prezent)
Neoplazia maligna (in antecedente sau in prezent)

Alte boli transmisibile (in prezent)

Testele pentru HIV, HCV, HBV

Informatii de baza pentru a evalua starea de functionare a organului donat

48



PARTEA B

DATE SUPLIMENTARE

Date suplimentare: informatii cuprinse in evaluarea organului si a donatorului care trebuie colectate
in plus fatd de datele minime specificate In partea A, pe baza deciziei echipei medicale, tindnd
seama de disponibilitatea unor astfel de informatii si de circumstantele specifice cazului, in

conformitate cu articolul 7 alineatul (1) al doilea paragraf.

DATE SUPLIMENTARE

DATE GENERALE

Date de contact ale centrului de prelevare si ale entitatii in care a avut loc prelevarea, necesare

pentru coordonarea, alocarea si trasabilitatea organelor de la donatori la primitori si invers.

DATE PRIVIND DONATORUL

primitor.

ISTORICUL MEDICAL AL DONATORULUI

Istoricul medical al donatorului, in special conditiile care ar putea afecta compatibilitatea organelor

destinate transplantului si care implica riscul de transmitere a unei boli.
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DATE FIZICE SI CLINICE

Date rezultate Tn urma examenului clinice, care sunt necesare pentru a evalua mentinerea starii
fiziologice a donatorului potential, precum si orice constatare cu privire la conditii care nu au fost
descoperite in timpul examindrii istoricului medical al donatorului si care ar putea afecta
compatibilitatea organelor destinate transplantului sau ar putea implica riscul de transmitere a unei
boli.

DATE DE LABORATOR

Date necesare pentru a evalua caracteristicile functionale ale organelor si pentru a descoperi

eventualele boli transmisibile si posibilele contraindicatii pentru donarea de organe.

IMAGISTICA MEDICALA

Explordri cu ajutorul imagisticii medicale pentru a evalua starea anatomicad a organelor destinate

transplantului.

TERAPIE

Tratamente administrate donatorului si care sunt relevante pentru a evalua starea functionald a
organelor si compatibilitatea in vederea donarii de organe, in special folosirea antibioticelor, a

suportului inotropic si a transfuziei.
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