Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 19 de mayo de 2010, sobre la propuesta de
Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre normas de calidad y seguridad de los
organos humanos destinados a trasplantes (COM(2008)0818 — C6-0480/2008 — 2008/0238(COD))
(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)

El Parlamento Europeo ,

— Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2008)0818),

— Vistos el articulo 251, apartado 2, y el articulo 152, apartado 4, letra a), del Tratado CE,
conforme a los cuales la Comision le ha presentado su propuesta (C6-0480/2008),

— Vista la Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo titulada
"Consecuencias de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa sobre los procedimientos

interinstitucionales de toma de decisiones en curso" (COM(2009)0665),

— Vistos el articulo 294, apartado 3, y el articulo 168, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea,

— Visto el dictamen del Comité Economico y Social Europeo de 10 de junio de 2009(1) ,
— Previa consulta al Comité de las Regiones,
— Visto el articulo 55 de su Reglamento,

— Vistos el informe de la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria y
la opinién de la Comision de Asuntos Juridicos (A7-0106/2009),

1. Aprueba la posicidn en primera lectura que figura a continuacion;
2. Aprueba la declaracion del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision, y toma nota de la
declaracion de la Comision que se adjunta, que se publicaran en el Diario Oficial de la Union

Europea junto con el acto legislativo final;

3. Pide a la Comision que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente esta
propuesta o sustituirla por otro texto;

4. Encarga a su Presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo, a la Comision y a
los Parlamentos nacionales.

(1) DO C 306 de 16.12.2009, p. 64.



Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 19 de mayo de 2010 con vistas a
la adopcion de la Directiva 2010/.../UE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre normas de
calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados a trasplantes

P7_TC1-COD(2008)0238
EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea y, en particular, su articulo 168, apartado
4

b

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo(1),
Previa consulta al Comité de las Regiones,

Visto el dictamen del Supervisor Europeo de Proteccion de Datos(2) ,
De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario(3) ,
Considerando lo siguiente:

(1) En los ultimos cincuenta afos, el trasplante de 6rganos se ha convertido en una practica
mundial bien establecida, que ha beneficiado mucho a cientos de miles de pacientes. El trasplante
de 6rganos humanos ha ido en constante aumento en los dos tltimos decenios y se ha convertido en
el tratamiento mas rentable de la insuficiencia renal en fase terminal, y el Gnico disponible de la
insuficiencia hepatica, pulmonar y cardiaca en fase terminal.

(2) No obstante, el uso de 6rganos para trasplantes conlleva riesgos. El uso terapéutico
generalizado de 6rganos humanos para el trasplante exige una calidad y seguridad que permitan
minimizar el riesgo de transmision de enfermedades. Unos sistemas nacionales e internacionales de
trasplante bien organizados y la utilizacion de los mejores conocimientos, tecnologias y
tratamientos médicos innovadores disponibles pueden reducir significativamente los riesgos
asociados a los organos trasplantados para los pacientes.

(3) Ademas, la disponibilidad de 6rganos humanos con fines terapéuticos depende de que haya
ciudadanos de la Union que estén dispuestos a donarlos. Para salvaguardar la salud publica y
prevenir la transmision de enfermedades por estos drganos, deben tomarse medidas preventivas
durante su obtencion, transporte y distribucion.

(4) Cada afio se intercambian 6rganos entre Estados miembros. El intercambio de 6rganos es una
manera importante de ampliar el conjunto de érganos disponibles y conseguir una mejor
compatibilidad entre el donante y el receptor, lo que mejora la calidad del trasplante. Esto es de
especial importancia en el caso de determinados pacientes, como los que requieren tratamiento
urgente, personas hipersensibles o nifios. Los 6rganos disponibles deben poder circular de un pais a
otro sin problemas ni retrasos innecesarios.

(5) Sin embargo, el proceso de trasplante lo realizan hospitales o profesionales que dependen de
diversas jurisdicciones, y los requisitos de calidad y seguridad difieren significativamente entre los
Estados miembros.



(6) Por ello, en la Unidn se necesitan normas comunes de calidad y seguridad para la obtencion, el
transporte y la distribucion de 6rganos humanos. Estas normas facilitarian el intercambio de
organos, lo que beneficiaria cada afio a miles de pacientes europeos que necesitan este tipo de
terapia. La legislacion de la Union debe garantizar que los érganos humanos cumplan normas
reconocidas de calidad y seguridad. Dichas normas contribuirdn a tranquilizar a la poblacion en
cuanto a que los 6rganos humanos procedentes de otro Estado miembro ofrecen las mismas
garantias que los obtenidos en su propio pais.

(7) Entre las practicas inaceptables en materia de donacion y transplante de 6rganos se incluye el
trafico de 6rganos humanos, que puede estar vinculado a la trata de seres humanos con el fin de
quitarles organos, lo cual constituye una violacion grave de los derechos fundamentales y, en
particular, de la dignidad humana y la integridad fisica. La presente Directiva, aun teniendo como
primer objetivo la seguridad y la calidad de los 6érganos, contribuye indirectamente a luchar contra
el trafico de 6rganos mediante la designacion de autoridades competentes, la autorizacion de centros
de trasplante y el establecimiento de condiciones de obtencion y de sistemas de trazabilidad.

(8) Con arreglo al articulo 168, apartado 7, del Tratado de Funcionamiento de la Unidon Europea
(TFUE), las medidas adoptadas en virtud de la letra a) del apartado 4 de dicho articulo se entienden
sin perjuicio de las disposiciones nacionales en materia de uso médico de 6rganos y, por
consiguiente, no afectaran al acto quirurgico del trasplante en si mismo. Sin embargo, a la luz del
objetivo de reduccion de los riesgos asociados a los 6rganos trasplantados, es necesario incluir en el
ambito de aplicacion de la presente Directiva una serie de disposiciones relativas al proceso de
trasplante y, en particular, disposiciones destinadas a abordar las situaciones inesperadas y no
deseadas surgidas durante el trasplante que puedan afectar a la calidad y la seguridad de los
organos.

(9) Para reducir los riesgos y maximizar las ventajas del proceso de trasplante, los Estados
miembros tienen que disponer de un marco efectivo de calidad y seguridad , que debe aplicarse y
mantenerse en todas las etapas desde la donacion hasta el trasplante o la eliminacion, y debe abarcar
el conjunto del personal de atencion sanitaria , la organizacion, los locales, el equipo, los materiales,
la documentacion y el registro de datos implicados. El marco de calidad y seguridad debe incluir
una auditoria, en caso necesario. Los Estados miembros han de poder delegar la ejecucion de las
actividades establecidas con arreglo al marco de calidad y seguridad a organismos especificos
considerados adecuados de conformidad con las disposiciones nacionales, incluidas las
organizaciones europeas de intercambio de drganos.

(10) Las autoridades competentes deben supervisar las condiciones de obtencion mediante la
autorizacion de las organizaciones que la practiquen. La autorizacion puede concederse cuando la
organizacion sea apropiada y su personal esté cualificado o formado y sea competente , y cuando
disponga de las instalaciones y los materiales adecuados.

(11) Sopesar los riesgos y las ventajas es un planteamiento fundamental del trasplante de 6rganos.
Vista la escasez de o6rganos y el riesgo de muerte inherente a las enfermedades que abocan a la
necesidad de los trasplantes de 6rganos, las ventajas globales de estos son grandes, y se aceptan mas
riesgos que en el caso de la sangre o de los tratamientos con la mayor parte de los tejidos y con
células. El clinico desempefia un papel importante en este contexto, pues decide si los 6rganos son
aptos para el trasplante; por lo tanto, la presente Directiva establece la informacion necesaria para
hacer tal evaluacion.

(12) La evaluacion de posibles donantes previa al trasplante es un elemento esencial del trasplante
de organos. Esta evaluacion debe reunir suficiente informacion para que el centro de trasplantes
lleve a cabo un buen analisis de la relacion entre el riesgo y el beneficio. Deben identificarse y



documentarse los riesgos y las caracteristicas del 6rgano para poderlo asignar a un receptor
adecuado. Debe recabarse informacion a partir del historial clinico, examenes fisicos y pruebas
complementarias que permita la caracterizacion adecuada del 6rgano y del donante. Para obtener un
historial preciso, fiable y objetivo, el equipo médico debe entrevistarse con el donante vivo o, en
caso necesario y oportuno, con los familiares del donante fallecido. Ello se debe a las limitaciones
de tiempo asociadas al proceso de donacién con un donante fallecido, que reducen la capacidad de
exclusion de enfermedades transmisibles potencialmente graves. Durante dicha entrevista, el equipo
debe informar debidamente a las personas entrevistadas de los posibles riesgos y consecuencias de
la donacidn y el trasplante.

( 13) La escasez de 6rganos disponibles para el trasplante, asi como las limitaciones de tiempo en
el proceso de donacién y trasplante de 6rganos, hacen necesario que se tengan en cuenta las
situaciones en que el equipo de trasplante carece de parte de la informacidn necesaria para la
caracterizacion de los donantes y los 6rganos establecida en la parte A del anexo, que especifica un
conjunto obligatorio de datos minimos. En dichos casos particulares, el equipo médico debera
evaluar los riesgos especificos que entraia para el receptor potencial la falta de informacion y el no
proceder con el trasplante del 6rgano en cuestion. Por lo tanto, si una caracterizaciéon completa de
un organo, con arreglo a la parte A del anexo, no es posible a tiempo o debido a circunstancias
particulares, tal 6rgano puede ser considerado para el trasplante en caso de que el no proceder al
trasplante pueda suponer un riesgo mayor para el posible receptor. La parte B del anexo, que hace
referencia a un conjunto de datos complementarios, permitira realizar una caracterizaciéon mas
detallada del 6rgano y del donante.

(14) Hay que establecer normas efectivas para un transporte de érganos que optimicen los tiempos
de isquemia y reduzcan el daio del 6rgano. El contenedor de 6rganos, al tiempo que mantiene el
secreto médico, ha de estar claramente etiquetado e ir acompaniado de la documentacion necesaria.

(15) Elsistema de trasplante debe garantizar la trazabilidad de los 6rganos, desde la donacion hasta
la recepcion. Ha de ser posible aumentar el nivel de alerta si se produce alguna complicacion
inesperada. A tal efecto debe crearse un sistema para detectar e investigar efectos o reacciones
adversas graves, para proteger el interés vital de las personas afectadas.

(16) Los donantes de 6rganos son también con frecuencia donantes de tejidos. Los requisitos de
calidad y seguridad de 6rganos deben completar y relacionarse con el sistema de la Unidn existente
para tejidos y células, establecido en la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad
para la donacidn, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento
y la distribucion de células y tejidos humanos(4) . Eso no significa necesariamente que ambos
sistemas estén ligados por via electronica. Una reaccion adversa inesperada en un donante o un
receptor de 6rganos debe ser trazada por la autoridad competente y registrada en el sistema de
vigilancia de tejidos conforme a lo dispuesto en esa Directiva.

(17) El personal sanitario implicado directamente en la donacion, evaluacion, caracterizacion,
obtencion, preservacion, transporte y trasplante de 6rganos humanos debe estar adecuadamente
cualificado o formado y ser debidamente competente . La importancia de los coordinadores de
donantes, que son designados a nivel del hospital, ha sido reconocida por el Consejo de Europa. El
papel del coordinador o del equipo de coordinacién de donantes debe ser reconocido como una
figura clave para mejorar no s6lo la eficacia del proceso de donacion y trasplante, sino también la
calidad y la seguridad de los 6rganos objeto de trasplante.

(18) Como principio general, el intercambio de 6rganos con terceros paises debe ser supervisado
por la autoridad competente. La autorizacion unicamente debe concederse si se cumplen normas



equivalentes a las establecidas en la presente Directiva. Sin embargo, debe tenerse en cuenta el
importante cometido que desempefian las organizaciones europeas existentes de intercambio de
organos entre los Estados miembros y los terceros paises que participan en ellas.

(19) El altruismo es un factor importante en la donacion de 6rganos. Para garantizar la calidad y
seguridad de los o6rganos, los programas de trasplante de 6rganos deben basarse en los principios de
donacién voluntaria y no retribuida. Ello es esencial, ya que la violacion de estos principios puede
estar asociada a riesgos inaceptables. Cuando la donacién no es voluntaria o se realiza con fines
lucrativos, la calidad del proceso de donacion puede quedar en entredicho, ya que la mejora de la
calidad de vida de una persona o la salvacion de su vida no constituye el objetivo principal o unico.
Aun cuando se apliquen durante el proceso normas de calidad adecuadas, si los donantes buscan un
beneficio econdmico o estan sometidos a cualquier forma de coercion, puede que el historial clinico
obtenido del posible donante vivo o de los familiares del posible donante fallecido carezca de la
precision necesaria por lo que respecta a las condiciones y enfermedades potencialmente
transmisibles del donante al receptor. Ello implicaria un problema de seguridad para los posibles
receptores, en la medida en que quedaria limitada la capacidad del equipo médico para realizar un
analisis adecuado de los riesgos. Cabe recordar la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union
Europea, y especialmente su articulo 3, apartado 2, tercer guion. Este principio estd asimismo
consagrado en el articulo 21 del Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina del
Consejo de Europa, que muchos Estados miembros han ratificado. También se refleja en los
principios rectores de la Organizacion Mundial de la Salud, en virtud de los cuales el cuerpo
humano y sus partes no pueden ser objeto de transacciones comerciales.

(20) Otros principios internacionalmente reconocidos por los que se rigen las practicas en materia
de donacion y trasplante de 6rganos incluyen, entre otras cosas, la certificacion o la confirmacion de
la defuncion con arreglo a las disposiciones nacionales antes de la obtencion de érganos de personas
fallecidas y la asignacion de 6rganos sobre la base de criterios transparentes, no discriminatorios y
cientificos. Deben ser recordados y tenidos en cuenta en el contexto del Plan de Accidn sobre
donacion y trasplante de 6rganos.

(21) En la Unidn coexisten varios modelos de consentimiento para la donacioén, tanto sistemas de
inclusion opcional, en los que el consentimiento para la donacion de 6rganos debe ser obtenido de
forma explicita, como sistemas de exclusion opcional, en los que la donacion puede llevarse a cabo
si no existen pruebas de una objecion a la donacioén. Con el fin de expresar la decision individual en
este sentido, algunos Estados miembros han desarrollado registros especificos en los que los
ciudadanos dejan constancia de sus deseos en relacion con la donacion. La presente Directiva se
entiende sin perjuicio de la amplia variedad de sistemas de consentimiento que ya existen en los
Estados miembros. Ademas, a través de su Plan de Accidn sobre donacion y trasplante de drganos,
la Comision pretende aumentar la conciencia publica en materia de donaciéon de 6rganos y, en
particular, desarrollar mecanismos para facilitar la identificacion de donantes de 6rganos en Europa.

(22) El articulo 8 de la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre
de 1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos(5) , prohibe en principio el tratamiento de los datos
relativos a la salud. Se establecen exenciones limitadas de este principio de prohibicion. La
Directiva 95/46/CE también establece la obligacion del responsable del tratamiento de aplicar las
medidas técnicas y de organizacion adecuadas para la proteccion de los datos personales contra la
destruccion accidental o ilicita, la pérdida accidental, la alteracion y la difusion o el acceso no
autorizados, asi como contra cualquier otro tratamiento ilicito. En linea con la Directiva 95/46/CE,
debe garantizarse la existencia de normas de confidencialidad y medidas de seguridad estrictas para
proteger los datos personales de los donantes y los receptores. Asimismo, la autoridad competente
también podra consultar a la autoridad nacional de proteccion de datos en relacion con el desarrollo



de un marco para la transferencia de datos sobre 6rganos a terceros paises y desde los mismos.
Como principio general, la identidad del receptor o receptores no debe revelarse ni al donante ni a
su familia, ni viceversa, sin perjuicio de la legislacion aplicable en los Estados miembros, que, en
determinadas condiciones, podrian permitir que dicha informacion se ponga a disposicion de los
donantes o de las familias de los donantes, asi como de los receptores de los 6érganos.

(23) La donacion en vida coexiste con la donacidn tras el fallecimiento en la mayoria de los
Estados miembros. La donacion en vida ha ido evolucionando a lo largo de los afios de manera que
se pueden obtener buenos resultados incluso cuando no existe una relacion genética entre el donante
y el receptor. El donante vivo debe ser evaluado adecuadamente para determinar su aptitud para la
donacion y minimizar el riesgo de transmision de enfermedades al receptor. Ademas, los donantes
vivos de o6rganos corren el riesgos relacionados tanto con las pruebas para determinar su aptitud y
como con el propio procedimiento de obtencion del 6rgano. Pueden presentarse complicaciones
médicas, quirurgicas, sociales, financieras o psicologicas. El nivel de riesgo depende en gran
medida del tipo de 6érgano que vaya a donarse. Por lo tanto, las donaciones en vivo han de hacerse
de modo que se minimice el riesgo fisico, psicoldgico y social para cada donante y receptor y que
no comprometa la confianza publica en el sistema asistencial. El posible donante vivo tiene que
poder decidir libremente sobre la base de toda la informacion pertinente(6) , y debe ser informado
de antemano sobre la finalidad y la naturaleza de la donacion, sus consecuencias y sus riesgos. En
este contexto, y para garantizar el respeto de los principios por los que se rige la donacion, debe
garantizarse la mayor proteccion posible de los donantes vivos. Cabe asimismo sefialar que algunos
Estados miembros son signatarios del Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina del
Consejo de Europa, y del protocolo adicional relativo al trasplante de dérganos y tejidos de origen
humano. Una informacion completa, una evaluacion adecuada y un seguimiento oportuno son
medidas reconocidas internacionalmente destinadas a proteger a los donantes vivos y que también
contribuyen a garantizar la calidad y la seguridad de los 6rganos.

(24) Las autoridades competentes de los Estados miembros deben desempenar un papel
fundamental a la hora de garantizar la calidad y seguridad de los 6rganos en todas las etapas, desde
la donacion hasta el trasplante, y de evaluar su calidad y seguridad en la fase de restablecimiento del
paciente y durante el seguimiento subsiguiente . A tal efecto, ademas del sistema de comunicacion
de los efectos y reacciones adversos graves, la recogida de los datos pertinentes tras el trasplante
seria necesaria para una evaluacion mas exhaustiva de la calidad y la seguridad de los 6rganos
destinados al trasplante. El hecho de compartir dicha informacién entre los Estados miembros
permitiria ademas mejorar el proceso de donacion y trasplante a nivel europeo. Como recalcaba la
Recomendacion del Comité de Ministros del Consejo de Europa a los Estados miembros sobre las
bases, funciones y responsabilidades de una organizacion nacional de trasplantes(7) , es preferible
que la donaciodn, la atribucion, la trazabilidad y la responsabilidad recaigan en un solo organismo
reconocido oficialmente y sin animo de lucro. Sin embargo, sobre todo en funcidn del reparto de
competencias en los Estados miembros, diversos organismos locales, regionales, nacionales e
internacionales pueden trabajar juntos para coordinar la donacion, la atribucion o el trasplante,
siempre que con el marco existente queden garantizadas la responsabilidad, la cooperacién y la
eficiencia.

(25) Los Estados miembros deben establecer normas sobre las sanciones aplicables a las
infracciones de las disposiciones de la presente Directiva y garantizar su aplicacion. Las sanciones
han de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

(26) Deben otorgarse a la Comision poderes para adoptar actos delegados con arreglo al articulo
290 del TFUE con el fin de adaptar el anexo. La Comision deberia completar o modificar el



conjunto de datos minimos especificado en la parte A del anexo en aquellas situaciones
excepcionales en las que se justifique por un riesgo grave para la salud humana, asi como completar
o modificar el conjunto de datos complementarios establecido en la parte B del anexo a fin de
adaptarlo a los progresos cientificos y a la labor internacional realizada en el ambito de la calidad y
la seguridad de los 6rganos destinados al trasplante. Reviste especial importancia que la Comision
celebre consultas apropiadas durante sus trabajos de preparacion, también con expertos.

(27) El intercambio de 6rganos entre los Estados miembros exige la adopcion por parte de la
Comision de unas condiciones uniformes en lo concerniente a los procedimientos para la
transmision de informacion sobre los 6rganos y sobre la caracterizacion de los donantes, asi como
para garantizar la trazabilidad de los 6rganos y la notificacion de reacciones o efectos adversos
graves, con objeto de garantizar los maximos niveles de calidad y seguridad de los 6rganos
intercambiados. De conformidad con el articulo 291 del TFUE, las normas y principios generales
relativos a las modalidades de control, por parte de los Estados miembros, del ejercicio de las
competencias de ejecucion por la Comision se estableceran previamente mediante un reglamento
adoptado con arreglo al procedimiento legislativo ordinario. A la espera de la adopcion de ese
nuevo reglamento, seguira aplicandose la Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de
1999, por la que se establecen los procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion
atribuidas a la Comision (8) , con excepcion del procedimiento de reglamentacion con control, que
no es aplicable.

(28) Como el objetivo de esta Directiva, que consiste en establecer normas de calidad y seguridad
de los 6rganos humanos destinados a trasplantes, no puede alcanzarse de manera suficiente por los
Estados miembros y, por consiguiente, debido a la dimensién de la accidon contemplada, puede
lograrse mejor a nivel de la Unién , la Union puede adoptar medidas de conformidad con el
principio de subsidiariedad segun se define en el articulo 5 del Tratado de la Union Europea . De
conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, la presente Directiva
no excede de lo necesario para alcanzar estos objetivos,

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1

Objeto

La presente Directiva establece normas para garantizarl niveles de calidad y seguridad de los
organos de origen humano destinados al trasplante a personas, a fin de garantizar un alto nivel de
proteccion de la salud humana.

Articulo 2

Ambito de aplicacion

1. Esta Directiva se aplica a la donacion, I evaluacidn, caracterizacion, obtencion, preservacion,
transporte y trasplante de 6rganos de origen humano destinados al trasplante.

2. Si tales organos se utilizan con fines de investigacion, la presente Directiva inicamente se aplica
cuando se destinan al trasplante a personas.

Articulo 3



Definiciones
A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

(a) "autorizacidon": autorizacion, acreditacion, designacion, licencia o registro , en funcion de los
conceptos utilizados y de las practicas aplicadas en cada Estado miembro;

(b) "autoridad competente": una o varias autoridades, entidades, organizaciones o instituciones
encargadas de aplicar lo dispuesto en la presente Directiva;

(c) "eliminacion": el destino definitivo de un 6rgano cuando no se utiliza para el trasplante;

(d) "donante": toda persona que dona uno o varios 6rganos, tanto si la donacion tiene lugar
durante la vida de la persona como después de su defuncion ;

(e) "donacion": el acto de donar 6rganos humanos para el trasplante;

(f) "caracterizacion del donante": la recogida de informacion relevante sobre las caracteristicas del
donante que se necesitan para valorar su aptitud para la donacion de 6rganos, a fin de evaluar
adecuadamente el riesgo, minimizar los riesgos para el receptor y optimizar la atribucion de
organos;

(g) "organizacion europea de intercambio de drganos": organizacion sin animo de lucro, publica o
privada, dedicadal al intercambio nacional y transfronterizo de 6rganos; los paises miembros de
esta organizacion son, en su mayor parte, Estados miembros de la Union ;

(h) "6rgano": una parte diferenciadal del cuerpo humano, formada por diferentes tejidos, que
mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar funciones fisioldgicas con un
nivel de autonomia importante; asimismo, se considera que las partes de 6rganos entran en el
ambito de aplicacion de esta definicidn, siempre que su funcion sea la de ser utilizadas en el cuerpo
humano con la misma finalidad que el 6rgano completo, manteniendo las exigencias de estructura y
vascularizacion;

(1) "caracterizacion del 6rgano": la recogida de informacion relevante sobre las caracteristicas del
organo que se necesitan para valorar su aptitud, a fin de evaluar adecuadamente el riesgo, minimizar
los riesgos para el receptor y optimizar la atribucion de érganos;

(j) "obtencion": el proceso para que los 6rganos donados estén disponibles;

(k) "organizacion de obtencion": centro de asistencia sanitaria, equipo o unidad hospitalaria,
persona o cualquier otro organismo que realiza o coordina la obtencion de 6rganos humanos y esta
autorizado a hacerlo por la autoridad competente de conformidad con el marco regulador utilizado
en dicho Estado miembro ;

(1) "preservacion": la utilizacion de agentes quimicos, alteraciones de las condiciones
medioambientales u otros medios I a fin de impedir o retrasar el deterioro bioldgico o fisico de los
organos humanos desde la obtencion hasta el trasplante;

(m) "receptor": la persona a la que se trasplanta un 6rgano;

(n) "efecto adverso grave": cualquier imprevisto o incidencia no deseada en cualquier etapa desde
la donacion hasta el trasplante que pueda hacer que se transmita una enfermedad transmisible,
produzca la muerte o sea potencialmente mortal, genere discapacidad o invalidez, o cause o
prolongue una enfermedad o una hospitalizacion;

(o) "reaccion adversa grave": una respuesta inesperada del donante vivo o del receptor, como una
enfermedad transmisible, que pueda asociarse a cualquier etapa desde la donacion hasta el
trasplante, que produzca la muerte o sea potencialmente mortal, genere discapacidad o invalidez, o
cause o prolongue una enfermedad o una hospitalizacion;

(p) "procedimientos I ": instrucciones escritas en las que se describen los pasos de un proceso
especifico, incluidos los materiales y métodos que deberan utilizarse y el resultado final que espera
obtenerse;

(q) "trasplante": proceso destinado a restaurar determinadas funciones del cuerpo humano
transfiriendo un 6rgano de un donante a un receptor;



(r) "centro de trasplante": establecimiento de asistencia sanitaria, equipo o unidad hospitalaria u
otro organismo que realiza el transplante de 6rganos humanos y est4 autorizado a hacerlo por la
autoridad competente de conformidad con el marco regulador utilizado en dicho Estado miembro ;

(s) "trazabilidad": la capacidad I para localizar e identificar el érgano en cualquier etapa desde la
donacion hasta el trasplante o la eliminacion, incluida la capacidad de : — identificar al donante y
la organizacion de obtencion,

— identificar a los receptores en los centros de trasplante,

— localizar e identificar toda informacion la pertinente no personal relativa a los productos y
materiales que entran en contacto con dicho 6rgano.

CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS ORGANOS
Articulo 4
Marco de calidad y seguridad

1. Los Estados miembros velaran por la creacion de un marco de calidad y seguridad que abarque
todas las etapas desde la donacion hasta el trasplante o la eliminacion, en cumplimiento de las
normas establecidas en la presente Directiva.

2. El marco de calidad y seguridad contemplara la adopcién y aplicacion de:

a) procedimientos [ para verificar la identidad del donante;

b) procedimientos j§ para verificar el consentimiento, la autorizacién o la ausencia de toda
objecion por parte del donante o su familia, de conformidad con las normas nacionales aplicables en
el lugar en que se producen la donacion y la obtencion ;

¢) procedimientos I para verificar que se haya realizado la caracterizacion del 6érgano y del
donante, de conformidad con el articulo 7 y con el I anexo;

d) procedimientos de obtencidn, envase para preservacion y etiquetado de 6rganos, de
conformidad con los articulos 5, 6 y §;

e) procedimientos para el transporte de 6rganos humanos, de conformidad con el articulo 8§;

f) procedimientos necesarios para garantizar la trazabilidad, de conformidad con el articulo 10,
que garanticen el cumplimiento de los requisitos legales sobre proteccion de datos personales y
confidencialidad;

g) procedimientos para la notificacion exacta, rapida y verificable de reacciones y efectos
adversos graves, de conformidad con el articulo 11, apartado 1;

h) procedimientos para la gestion de los efectos y reacciones adversos graves a los que se hace
referencia en el articulo 11, apartado 2.

Los procedimientos contemplados en las letras f), g) y h) especificaran, entre otras cosas, las
responsabilidades de las organizaciones de obtencion, las organizaciones europeas de intercambio
de 6rganos y los centros de trasplante a este respecto.

3. Por otra parte, el marco de calidad y seguridad garantizara que el personal sanitario implicado en
cualquier etapa desde la donacidn hasta el trasplante o la eliminacion cuenta con las cualificaciones
o la formacion y las competencias necesarias , y disenard programas especificos de formacion de
dicho personall .

Articulo 5



Organizaciones de obtencion

1. Los Estados miembros velaran por que la obtencion la realicen o se lleve a cabo en
organizaciones de obtencion que cumplan lo establecido en la presente Directiva.

2. Los Estados miembros, a peticion de la Comision o de otro Estado miembro, proporcionaran
informacion sobre los requisitos nacionales de autorizacion de las organizaciones de obtencion.

Articulo 6
Obtencion de organos

1. Los Estados miembros velaran por que las actividades médicas en organizaciones de obtencion,
como la seleccion y evaluacion de donantes, se realicen con el consejo y I la orientacion de un
médico segun lo definido en la Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7
de septiembre de 2005, relativa al reconocimiento de cualificaciones profesionales(9) .

2. Los Estados miembros velaran por que la obtencion se realice en quirdéfanos disenados,
construidos, mantenidos y gestionados de conformidad con las normas oportunas y segtn las
mejores practicas médicas con el fin de garantizar la calidad y la seguridad de los 6rganos obtenidos

3. Los Estados miembros velaran por que el material y el equipo de obtencion se gestionen de
conformidad con la legislacién, normas y directrices nacionales, internacionales y de la Unidén
pertinentes relativas a la esterilizacion de I productos sanitarios. I

Articulo 7
Caracterizacion de los 6rganos y los donantes

1. Los Estados miembros velaran por la caracterizacion de todos los 6rganos obtenidos y sus
donantes antes del trasplante, recogiendo la informacion establecida en el anexo. I

La informacion especificada en la parte A del anexo contiene un conjunto de datos minimos que
deben ser recogidos para cada donacién. La informacion especificada en la parte B del anexo
contiene un conjunto de datos complementarios que han de ser recabados también, sobre la base de
la decision del equipo médico, teniendo en cuenta la disponibilidad de dichos datos y las
circunstancias particulares del caso.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, si, con arreglo a un analisis riesgo-beneficio en un
caso particular, incluidas las emergencias que puedan entrafiar un peligro de muerte, los beneficios
previstos para el receptor son superiores a los riesgos que entrafian los datos incompletos, un 6rgano
podra ser considerado para el trasplante, aun cuando no estén disponibles todos los datos minimos
que figuran en la parte A del anexo.



3. A fin de cumplir los requisitos de calidad y seguridad establecidos en la presente Directiva, el
equipo médico procurard obtener toda la informacion necesaria de los donantes vivos, y a tal efecto
facilitard a estos ultimos la informacidén que necesiten para comprender las consecuencias de la
donacion. En caso de que se trate de un donante fallecido, el equipo médico procuraréa obtener dicha
informacion, siempre que sea posible y oportuno, de los familiares u otras personas. El equipo
médico se esforzard asimismo por que todas las partes a las que se solicita informacion sean
conscientes de la importancia que reviste una rapida transmision de la misma.

4. Los andlisis necesarios para la caracterizacion del 6rgano y del donante los realizaran
laboratorios que cuenten con personal cualificado o formado y competente, asi como con
instalaciones y equipos adecuados .

5. Los Estados miembros velardn por que las organizaciones, los organismos y los laboratorios
que participan en la caracterizacion de érganos y de donantes dispongan de procedimientos
adecuados para garantizar la oportuna transmision al centro de trasplante de la informacion sobre

la caracterizacion de o6rganos y de donantes.

6. Cuando se lleve a cabo un intercambio de 6rganos entre Estados miembros, éstos garantizaran
que la informacion relativa a la caracterizacion de los 6rganos y de los donantes, como se detalla en
el anexo, sea transmitida al otro Estado miembro con el que se intercambia el 6rgano de
conformidad con los procedimientos establecidos por la Comision con arreglo al articulo 29.

Articulo 8
Transporte de 6rganos

1. Los Estados miembros garantizardn que se cumplan los siguientes requisitos:

a) que las organizaciones, los organismos o las empresas que participan en el transporte de
organos dispongan de procedimientos I adecuados para garantizar la integridad del 6rgano durante
el transporte y un tiempo de transporte apropiado ;

b) que los contenedores utilizados para transportar los drganos se etiqueten con la siguiente
informacion:

— identificacion de la organizacion de obtencion y del hospital del donante , incluidos su direccion
y numero de teléfono;

— identificacion del centro de trasplante destinatario, incluidos su direccidon y ntimero de teléfono;

—la indicacion de que el envase contiene un 6érgano humano, especificando el tipo de 6rgano y su
ubicacion en la parte derecha o izquierda, si procede, y la mencién "FRAGIL";

— las condiciones recomendadas de transporte, con instrucciones para mantener el envase a una
temperatura adecuada y en una posicion apropiada.

¢) los 6rganos transportados irdn acompafiados del informe relativo a la caracterizacion del
donante y el 6rgano.

Articulo 9

Centros de trasplante



1. Los Estados miembros velaran por que todo trasplante lo lleven a cabo o se realice en centros de
trasplante que cumplan lo establecido en la presente Directiva.

2. La autoridad competente indicara en la autorizaciénl cuales son las actividades que puede
realizar el centro de trasplante en cuestion.

3. Antes de proceder al trasplante, los centros de trasplante verificaran que:

a) se ha completado y registrado la caracterizacion del érgano y del donante de conformidad con
el articulo 7 y el anexo || ;

b) se han respetado I las condiciones de conservacion y transporte de los 6rganos humanos
enviados.

4. Los Estados miembros, a peticion de la Comision o de otro Estado miembro, proporcionaran
informacion sobre los requisitos nacionales de autorizacion de los centros de trasplante.

Articulo 10

Trazabilidad

1. Los Estados miembros velaran por que todos los 6rganos obtenidos, atribuidos y transplantados
en su territorio puedan trazarse del donante al receptor y viceversa, para proteger la salud de
donantes y receptores.

2. Los Estados miembros velaran por que se aplique un sistema de identificacion de donantes y
receptores que permita identificar cada donacion y cada uno de los 6rganos y receptores asociados a
ella. Por lo que se refiere a dicho sistema, los Estados miembros se aseguraran de que estén
disponibles medidas en materia de confidencialidad y seguridad de los datos, de conformidad con
las normas nacionales y de la Unidn a que hace referencia el articulo 16 de la presente Directiva.

3. Los Estados miembros velaran por que:

a) la autoridad competente o demds organismos implicados en cualquier etapa desde la donacion
hasta el trasplante o la eliminacion conserve los datos necesarios para garantizar la trazabilidad en
todas las etapas, desde la donacion hasta el trasplante o la eliminacion, y la informacion sobre la
caracterizacion de los o6rganos y los donantes como se establece en el anexo, de conformidad con el
marco de calidad y seguridad .

b) los datos necesarios para la trazabilidad completa se conserven como minimo treinta afios
después de la donacion. Podran almacenarse en formato electronico.

4. Cuando se lleve a cabo un intercambio de 6rganos entre Estados miembros, éstos transmitiran
toda la informacidn necesaria para garantizar la trazabilidad de los 6rganos, de conformidad con los
procedimientos establecidos por la Comision con arreglo al articulo 29.

Articulo 11

Sistemas de notificacion y gestion de las reacciones y los efectos adversos graves

1. Los Estados miembros velaran por que exista un sistema para notificar, investigar, registrar y
transmitir la informacion pertinente y necesaria sobre I los efectos adversos graves que puedan

influir en la calidad y seguridad de los 6rganos humanos y sean atribuibles a lal evaluacion, la
caracterizacion, la obtencion, la conservacion y el transporte de 6rganos, asi como cualquier



reaccion adversa grave observada durante el trasplante o después de ¢l que pueda relacionarse con
esas actividades.

2. Los Estados miembros garantizaran que exista un procedimiento para la gestion de reacciones o
efectos adversos graves, segun lo especificado en el marco de calidad y seguridad .

3. En particular, y en lo que respecta a los apartados 1 y 2, los Estados miembros velaran por que se
establezcan procedimientos para:

a) la notificacion oportuna de cualquier reaccion y efecto adverso grave a la autoridad
competente y a la organizacion de obtencion o de trasplante interesada;

b) la notificacion oportuna de las medidas de gestion por lo que se refiere a las reacciones y
efectos adversos graves a la autoridad competente.

4. Cuando se lleve a cabo un intercambio de érganos entre Estados miembros, éstos garantizaran la
notificacion de las reacciones y efectos adversos graves de conformidad con los procedimientos
establecidos por la Comision con arreglo al articulo 29.

5. Los Estados miembros garantizardn la interconexion entre el sistema de notificacion mencionado
en el apartado 1 del presente articulo y el establecido por el articulo 11 de la Directiva 2004/23/CE.

Articulo 12
Personal

Los Estados miembros garantizaran que el personal sanitario implicado directamente en cualquier
etapa desde la donacion hasta el trasplante o la eliminacidén de 6rganos cuente con las
cualificaciones o la formacion y las competencias adecuadas para realizar sus tareas y reciba la
formacion adecuada, seglin lo especificado en el marco de calidad y seguridad .

PROTECCION DE DONANTES Y RECEPTORES Y SELECCION Y EVALUACION DE
DONANTES

Articulo 13
Principios que rigen la donacion de 6rganos

1. Los Estados miembros velaran por que las donaciones de 6rganos humanos procedentes de
donantes fallecidos o vivos sean voluntarias y no retribuidas.

2. El principio de gratuidad no impedira a los donantes vivos recibir una compensacion, siempre
que ésta se limite estrictamente a resarcir los gastos y la pérdida de ingresos relacionados con la
donacion. Para tales casos, los Estados miembros determinardn las condiciones en las que pueda
concederse una compensacion, evitando todo incentivo o beneficio econdomico para los posibles
donantes.

3. Los Estados miembros prohibiran anunciar la necesidad o la disponibilidad de 6rganos humanos,
si con tal publicidad se pretende ofrecer o solicitar compensaciones econdmicas o similares.

4. Los Estados miembros velaran por que la obtencion de érganos se realice sin animo de lucro.

Articulo 14



Requisitos de consentimiento I

Solamente se procedera a la obtencion de 6rganos humanos una vez cumplidos todos los requisitos
I de consentimiento o autorizacion o los requisitos relacionados con la ausencia de toda objecion
vigentes en el Estado miembro en cuestion.

Articulo 15
Aspectos relacionados con la calidad y la seguridad de la donacion en vida

1. Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar la maxima
proteccion posible de los donantes vivos con el fin de asegurar plenamente la calidad y la seguridad
de los 6rganos para el trasplante .

2. Los Estados miembros velaran por que los donantes vivos sean seleccionados sobre la base de su
salud y sus antecedentes personales I por profesionales cualificados o formados y competentes . Asi
podran excluirse personas cuya donacion podria suponer un riesgo inaceptable para la salud.

3. Los Estados miembros garantizardn que se conserve un registro de los donantes vivos, segun las
disposiciones de proteccion de los datos personales y del secreto estadistico I .

4. Los Estados miembros se esforzaran por llevar a cabo un seguimiento de los donantes vivos y
contaran con un sistema acorde con las normas nacionales a fin de identificar, notificar y gestionar
cualquier elemento que pueda estar relacionado con la calidad y seguridad del 6rgano donado y, por
consiguiente, con la seguridad del receptor, asi como toda reaccion adversa grave del donante vivo
que pueda derivarse de la donacion.

Articulo 16
Proteccion de los datos personales, confidencialidad y seguridad de su tratamiento

Los Estados miembros garantizaran la proteccion completa y efectiva del derecho fundamental a la
proteccion de los datos personales en todas las actividades de donacion y trasplante de 6rganos, de
conformidad con las disposiciones de la Union sobre proteccion de datos personales, como la
Directiva 95/46/CE, en particular su articulo 8, apartado 3, sus articulos 16 y 17 y su articulo 28,
apartado 2. Con arreglo a la Directiva 95/46/CE, los Estados miembros adoptaran cuantas medidas
sean necesarias para garantizar que:

a) los datos procesados sean almacenados de manera confidencial y segura, de conformidad con
los articulos 16 y 17 de la Directiva 95/46/CE. Cualquier acceso no autorizado a datos o sistemas
que haga posible la identificacién de donantes o receptores debe ser sancionado con arreglo al
articulo 23 de la presente Directiva;

b) los donantes y los receptores cuyos datos sean objeto de tratamiento en el &mbito de la presente
Directiva no sean identificables, excepto por lo autorizado por el articulo 8, apartados 2 y 3, de la
Directiva 95/46/CE, y por las disposiciones nacionales por las que se aplica dicha Directiva. Todo
uso de sistemas o datos que haga posible la identificacién de donantes o receptores con miras a
localizar los donantes o los receptores con fines distintos de los permitidos por el articulo 8§,
apartados 2 y 3, de la Directiva 95/46/CE, incluidos los fines médicos, y por las disposiciones
nacionales por las que se aplica dicha Directiva debe ser sancionado con arreglo al articulo 23 de la
presente Directiva;



¢) se cumplan los principios relativos a la calidad de los datos, segtn lo establecido en el articulo
6 de la Directiva 95/46/CE.

OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES E INTERCAMBIOS DE
INFORMACION

Articulo 17
Designacion y tareas de las autoridades competentes

Los Estados miembros designaran la autoridadl competente I responsable de la aplicacion de los
requisitos de la presente Directiva.

Los Estados miembros podran delegar, o podran permitir que una autoridad competente delegue,
una parte o la totalidad de las tareas que les asigna la presente Directiva en otro organismo que se
considere adecuado en virtud de las disposiciones nacionales. Dicho organismo también podra
asistir a la autoridad competente en el ejercicio de sus funciones.

Las autoridades competentes tomaran, en particular, las siguientes medidas:

a) crearan y mantendran actualizado un marco de calidad y seguridad , de conformidad con el
articulo 4;

b) velaran por el control o la auditoria, a intervalos regulares, de las organizaciones de obtencion
y los centros de trasplante, para determinar si cumplen los requisitos de la presente Directiva;

c) concederan las autorizaciones a las organizaciones de obtencion y los centros de trasplante, o
las suspenderan o retiraran, segiin proceda, o prohibiran a las organizaciones de obtencion y a los
centros de trasplante que lleven a cabo sus actividades, si las medidas de control ponen de
manifiesto que no cumplen los establecido en la presente Directiva;

d) crearan el sistema de notificacion y gestion para efectos y reacciones adversos graves
establecido en el articulo 11, apartados 1y 2;

e) estableceran directrices apropiadas destinadas a los establecimientos sanitarios, a los
profesionales del sector y demas partes implicadas en cualquier etapa desde la donacion hasta el
trasplante o la eliminacion, que podran incluir directrices para la recogida de la informacion
pertinente tras el trasplante para evaluar la calidad y la seguridad de los 6rganos trasplantados ;

f) participaran siempre que sea posible en la red de la Union mencionada en el articulo 19y
coordinaran a escala nacional las contribuciones a las actividades de la red;

g) supervisaran los intercambios de 6rganos con otros Estados miembros y con terceros paises
como se establece en el articulo 20, apartado 1 ;

h) I garantizaran la proteccion completa y efectiva del derecho fundamental a la proteccion de los
datos personales en todas las actividades de trasplante de 6rganos, de conformidad con las
disposiciones de la Unidn sobre proteccion de datos personales, en particular la Directiva 95/46/CE.

Articulo 18
Registros e informes referentes a organizaciones de obtencion y centros de trasplante
1. Los Estados miembros velaran por que la autoridad competente:

a) registre las actividades de las organizaciones de obtencion y los centros de trasplante, los
numeros agregados I de donantes vivos y fallecidos, y los tipos y las cantidades de drganos



obtenidos y trasplantados, o eliminados, de conformidad con las disposiciones sobre la proteccion
de datos personales y el secreto estadistico;

b) redacte y haga publico un informe anual sobre esas actividades;

c) establezca y mantenga un registro actualizado de las organizaciones de obtencion y los centros
de trasplante.

2. Los Estados miembros, a peticion de la Comision o de otro Estado miembro, proporcionaran
informacion sobre el registro de las organizaciones de obtencion y los centros de trasplante.

Articulo 19
Intercambio de informacion

1. La Comision creara una red de autoridades competentes con objeto de intercambiar informacion
sobre la experiencia adquirida en la aplicacion de la presente Directiva.

2. En su caso, podran sumarse a esta red expertos en trasplantes de drganos, representantes de las
organizaciones europeas de intercambio de 6rganos, autoridades supervisoras de la proteccion de
datos y otras partes pertinentes.

INTERCAMBIO DE ORGANOS CON TERCEROS PAISES Y ORGANIZACIONES
EUROPEAS DE INTERCAMBIO DE ORGANOS

Articulo 20
Intercambio de 6rganos con terceros paises

1. Los Estados miembros velaran por quel los intercambios de drganos con terceros paises sean
supervisados por la autoridad competente. A tal efecto, la autoridad competente y las
organizaciones europeas de intercambio de 6rganos podran establecer acuerdos con sus homoélogos
de terceros paises.

2. Los Estados miembros podran delegar la supervision del intercambio de 6érganos con terceros
paises en las organizaciones europeas de intercambio de érganos.

3. Solamente se permitira el intercambio de 6rganos a que hace referencia el apartado 1 si los
Organos:

a) pueden trazarse del donante al receptor y viceversa;

b) cumplen requisitos de calidad y seguridad equivalentes a los establecidos en la presente
Directiva.

Articulo 21

Organizaciones europeas de intercambio de 6rganos

Los Estados miembros podran celebrar o podran permitir que la autoridad competente celebre con
organizaciones europeas de intercambio de 6rganos, siempre que estas garanticen que cumplen los

requisitos establecidos en la presente Directiva, acuerdos por escrito en los que deleguen en ellas,
entre otros :



a) la realizacion de actividades previstas en el marco de calidad y seguridad ;
b) I tareas especificas relacionadas con los intercambios de 6rganos con Estados miembros y
terceros paises.

DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 22
Informes referentes a la presente Directiva

1. Los Estados miembros presentaran a la Comision antes del ...(10) , y con posterioridad cada tres
afios, un informe de las actividades efectuadas en relacion con las disposiciones de la presente
Directiva y de la experiencia adquirida con su aplicacion.

2. Antes del ...(11) *, y con posterioridad cada tres afios, la Comision transmitira un informe sobre
la aplicacion de la presente Directiva al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y
Social Europeo y al Comité de las Regiones.

Articulo 23
Sanciones

Los Estados miembros estableceran las normas en materia de sanciones aplicables a las infracciones
de las disposiciones nacionales adoptadas con arreglo a la presente Directiva y adoptaran todas las
medidas necesarias para garantizar su aplicacion. Las sanciones establecidas seran efectivas,
proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros notificardn dichas disposiciones a la Comision
a mas tardar el ...(12) ** y le comunicaran sin demora cualquier modificacion posterior de las
mismas.

Articulo 24
Adaptacion del anexo

La Comision podréa adoptar actos delegados de conformidad con el articulo 25 y con arreglo a las
condiciones de los articulos 26, 27 y 28 con el fin de:

a) completar o modificar el conjunto de datos minimos especificado en la parte A del anexo
unicamente en situaciones excepcionales en las que se justifique por un riesgo grave para la salud
humana, considerado como tal sobre la base de los progresos cientificos;

b) completar o modificar el conjunto de datos complementarios establecido en la parte B del
anexo a fin de adaptarlo a los progresos cientificos y a la labor internacional realizada en el &mbito
de la calidad y la seguridad de los o6rganos destinados al trasplante.

Articulo 25
Ejercicio de la delegacion
1. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se refiere el articulo 24 se otorgan a la

Comision para un periodo de cinco afios a partir de ... (13) ***. La Comision elaborard un informe
en relacion con los poderes delegados a mas tardar seis meses antes de que finalice el periodo de



cinco afios. La delegacion de poderes sera prorrogada automaticamente por periodos de idéntica
duracion, salvo que el Parlamento Europeo o el Consejo la revoquen de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 26.

2. En cuanto la Comision adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al Parlamento
Europeo y al Consejo.

3. Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la Comision estaran sujetos a las
condiciones establecidas en los articulos 26 y 27.

4. Cuando, en caso de aparicion de nuevos riesgos graves para la salud humana, razones
imperativas de urgencia asi lo requieran, el procedimiento previsto en el articulo 28 se aplicara a los
actos delegados adoptados de conformidad con la letra a) del articulo 24.

Articulo 26
Revocacion de la delegacion

1. La delegacion de poderes a que se refiere el articulo 24 podra ser revocada en cualquier
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo.

2. La institucion que haya iniciado un procedimiento interno para decidir si revoca la delegacion de
poderes se esforzara por informar a la otra institucion y a la Comision dentro de un plazo razonable
antes de adoptar la decision definitiva, indicando los poderes delegados que podrian ser objeto de
revocacion y los posibles motivos de la misma.

3. La decision de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se
especifiquen. Surtira efecto inmediatamente o en una fecha posterior que se precisara en dicha
decision. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor. Serd publicada en el
Diario Oficial de la Unidon Europea.

Articulo 27
Objecion a los actos delegados

1. El Parlamento Europeo o el Consejo podran formular objeciones a un acto delegado en un plazo
de dos meses a partir de la fecha de notificacion.

Por iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo, dicho plazo se prorrogara dos meses.

2. Si, una vez expirado el plazo, ni el Parlamento Europeo ni el Consejo han formulado objeciones
al acto delegado, este se publicard en el Diario Oficial de la Unidén Europea y entrard en vigor en la
fecha prevista en él.

El acto delegado podré publicarse en el Diario Oficial de la Union Europea y entrar en vigor antes
de la expiracion del plazo si el Parlamento Europeo y el Consejo hubieren informado conjuntamente
a la Comision de su intencion de no formular objeciones.

3. Si el Parlamento Europeo o el Consejo formulan objeciones a un acto delegado, este no entrara
en vigor. La institucion que haya formulado objeciones debera exponer sus motivos.



Articulo 28
Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados en virtud del procedimiento de urgencia entraran en vigor
inmediatamente y serdn aplicables mientras no se formule objecion alguna conforme a lo dispuesto
en el apartado 2. La notificacion del acto al Parlamento Europeo y al Consejo debera exponer los
motivos por los cuales se ha recurrido al procedimiento de urgencia.

2. El Parlamento Europeo y el Consejo podran formular objeciones a un acto delegado de
conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 27, apartado 1. En tal caso, el acto
dejara de aplicarse. La institucion que haya formulado objeciones deberd exponer sus motivos.

Articulo 29
Medidas de ejecucion

La Comision adoptara, para el caso de que se intercambien 6rganos entre Estados miembros,
normas de desarrollo para garantizar una aplicacion homogénea de la presente Directiva de
conformidad con el procedimiento mencionado en el articulo 30, apartado 2 :

a) procedimientos para la transmision de informacion relativa a la caracterizacion de 6rganos y
donantes , segtn lo detallado en el anexo, con arreglo al articulo 7, apartado 6 ;

b) procedimientos para la transmision de la informacion necesaria para garantizar la trazabilidad
de los drganos con arreglo al articulo 10, apartado 4 ;

¢) procedimientos para garantizar la notificacion de reacciones y efectos adversos graves con
arreglo al articulo 11, apartado 4.

Articulo 30
Comité

1. La Comision estara asistida por el Comité de Trasplante de Organos, en lo sucesivo denominado
"el Comité".

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacion los articulos 5y
7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8. El plazo contemplado en el
articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

Articulo 31
Transposicion
1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y

administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a mas
tardar el [...](14) . Informaran inmediatamente de ello a la Comision.



Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas hardn referencia a la presente
Directiva o irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros
estableceran las modalidades de la mencionada referencia.

2. La presente Directiva no sera obstaculo para que los Estados miembros mantengan o introduzcan
en sus ordenamientos juridicos normas mas estrictas, siempre que se ajusten a las disposiciones del
Tratado.

3. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las disposiciones I de Derecho
interno que adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.

DISPOSICIONES FINALES
Articulo 32
Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario
Oficial de la Unién Europea.

Articulo 33

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados miembros.
Hecho en

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente

(1) DO C 306 de 16.12.2009, p. 64.

(2) DO C 192 de 15.8.2009, p. 6.

(3) Posicion del Parlamento Europeo de 19 de mayo de 2010.

(4) DO L 102 de 7.4.2004, p. 48.

(5) DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

(6) Declaracion de consenso del foro de Amsterdam sobre la atencion al donante vivo de rifion y del
foro de Vancouver, sobre la atencion al donante vivo de 6rganos distintos del rifion.
(7) Rec(2006)15.

(8) DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

(9) DO L 255 de 30.9.2005, p. 22.

(10) * Tres anos después de la entrada en vigor de la presente Directiva.

(11) ** Cuatro afos después de la fecha de entrada en vigor de la presente Directiva.
(12) *** Dos afios después de la entrada en vigor de la presente Directiva.

(13) **** Fecha de entrada en vigor de la presente Directiva.

(14) * Dos afos después de la entrada en vigor de la presente Directiva.



ANEXO

CARACTERIZACION DE LOS ORGANOS Y LOS DONANTES

PARTE A

CONJUNTO DE DATOS MINIMOS

Datos minimos - informacion para la caracterizacion de los 6rganos y los donantes que ha de ser
recabada para cada donacion de conformidad con el articulo 7, apartado 1, parrafo segundo, y sin
perjuicio del articulo 7, apartado 2.

CONJUNTO DE DATOS MINIMOS

Centro de obtencion y otros datos generales

Tipo de donante

Grupo sanguineo

Sexo

Causa de la defuncion

Fecha de la defuncion

Fecha de nacimiento o edad estimada

Peso

Altura

Historial pasado o presente de abuso de drogas intravenosas

Historial pasado o presente de neoplasia maligna

Historial presente de otras enfermedades transmisibles

Pruebas de VHB, VHC, VIH

Informacion basica para evaluar la funcion del 6rgano donado

PARTE B

CONJUNTO DE DATOS COMPLEMENTARIOS

Datos complementarios - informacion para la caracterizacion de los 6rganos y los donantes que ha
de ser recabada, ademas de los datos minimos que figuran en la parte A, sobre la base de la decision
del equipo médico, teniendo en cuenta la disponibilidad de dichos datos y las circunstancias

particulares del caso, de conformidad con el articulo 7, apartado 1, parrafo segundo.

CONJUNTO DE DATOS COMPLEMENTARIOS



DATOS GENERALES

Informacién de contacto del centro o la organizacion de obtencion necesaria para la coordinacion, la
asignacion y la trazabilidad de los 6érganos de los donantes a los receptores y viceversa.

DATOS DEL DONANTE

Datos demograficos y antropométricos necesarios a fin de garantizar una compatibilidad adecuada
entre el donante/6rgano y el receptor.

ANTECEDENTES PERSONALES DEL DONANTE

Historial clinico del donante, en particular las condiciones susceptibles de afectar a la aptitud de los
organos para el trasplante e implicar un riesgo de transmision de enfermedades.

DATOS FISICOS Y CLINICOS

Datos procedentes de la exploracion clinica que son necesarios para la evaluacion del
mantenimiento fisiologico del donante potencial, asi como cualquier conclusion que revele
afecciones que no fueran detectadas durante el examen del historial clinico del donante y que
puedan afectar a la aptitud de los 6rganos para el trasplante o implicar un riesgo de transmision de
enfermedades.

PARAMETROS ANALITICOS

Datos necesarios para la evaluacion de la caracterizacion funcional de los 6rganos y para la
deteccion de enfermedades potencialmente transmisibles y de posibles contraindicaciones para la
donacioén de 6rganos.

PRUEBAS DE IMAGEN

Exploraciones de imagen necesarias para la evaluacion del estado anatomico de los 6rganos para el
trasplante.

TRATAMIENTO

Tratamientos administrados al donante que sean pertinentes para la evaluacion del estado funcional
de los drganos y la aptitud para la donacion de 6rganos, en particular el uso de antibiodticos, soporte
inotropico o terapia de transfusion.

ANEXO

Declaracion del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision sobre el articulo 290 del TFUE
El Parlamento Europeo, el Consejo y la Comision declaran que las disposiciones de la presente
Directiva se entenderan sin perjuicio de cualquier posicion futura de las instituciones en lo que se
refiere a la aplicacion del articulo 290 del TFUE ni de los actos legislativos que contengan esas

disposiciones.

Declaracion de la Comision Europea (Urgencia)



La Comision Europea se compromete a mantener al Parlamento Europeo y al Consejo plenamente
informados sobre la posibilidad de que se adopte un acto delegado en el marco del procedimiento de
urgencia. Tan pronto como los servicios de la Comision prevean que un acto delegado pudiera
adoptarse en el marco del procedimiento de urgencia, advertiran de manera informal a las
secretarias del Parlamento Europeo y del Consejo.

Ultima actualizacion: 19 de mayo de 2010 Aviso juridico



