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EXPOSICION DE MOTIVOS

INTRODUCCION

1.

Se entiende por trasplante de drganos la practica terapéutica consistente en sustituir
un Organo humano que no funciona por el de un donante. Actualmente es el
tratamiento mas rentable de la insuficiencia renal en fase terminal, y el unico
disponible de la insuficiencia hepatica, pulmonar y cardiaca en fase terminal.

El uso de organos en la terapia plantea un riesgo de transmision de enfermedades al
receptor; pueden transmitirse enfermedades infecciosas o cancerosas. La mayor parte
de los Estados miembros han adoptado legislacion sobre los aspectos éticos del
trasplante de o6rganos, pero muchos tienen todavia que consensuar normas de calidad
y seguridad. En 2003, la Comisiéon llevd a cabo un estudio sobre los requisitos
legales relativos al trasplante de oOrganos en la UE, que puso de manifiesto
discrepancias entre los Estados miembros en materia de calidad y seguridad'.

Ya es practica comun el intercambio de 6rganos entre los Estados miembros, en un
esfuerzo por mejorar la calidad del proceso de atribucion. No obstante, sigue
habiendo grandes diferencias entre el nimero de drganos intercambiados entre los
Estados miembros que han creado organismos y establecido normas para el
intercambio internacional de 6rganos, como Eurotransplant y Scandiatransplant, y los
demas Estados miembros.

La escasez de organos es un factor fundamental que afecta a los programas de
trasplante. Casi 56 000 pacientes estan actualmente en listas de espera®. Los indices
de mortalidad entre pacientes que se encuentran a la espera de un trasplante de
corazon, higado o pulmon varian generalmente entre un 15 y un 30 %. Los indices de
donacion y la disponibilidad de 6rganos varian considerablemente entre los paises de
Europa; las buenas practicas que pueden alcanzarse producen beneficios mucho
mayores en unos Estados miembros que en otros.

Una de las posibles consecuencias de la escasez de organos es que grupos
delincuentes organizados practiquen trafico de 6rganos humanos, que puede estar
vinculado con la trata de seres humanos con el fin de quitarles 6rganos, lo cual
constituye una violacion grave de los derechos fundamentales y, en particular, de la
dignidad humana y la integridad fisica. Esta reconocido que la mejor manera de
luchar contra el trafico de 6rganos es aumentar el numero de 6rganos disponibles y
asegurar su calidad y seguridad. La presente Directiva, aun teniendo como primer
objetivo la seguridad y la calidad de los 6rganos, contribuye indirectamente a luchar
contra el trafico de 6rganos mediante la designacion de autoridades competentes, la
autorizaciéon de centros de trasplante y el establecimiento de condiciones de
obtencion y de sistemas de trazabilidad.

I?esde 1999, el articulo 152 del Tratado CE, introducido por el Tratado de
Amsterdam, permite al Parlamento Europeo y al Consejo adoptar medidas sanitarias
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http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organ_survey.pdf.
Consejo de Europa (2007).
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10.

I11.

que establezcan altos niveles de calidad y seguridad de los 6rganos y sustancias de
origen humano, asi como de la sangre y derivados de la sangre. La Comunidad ya ha
adoptado directivas sobre normas de calidad y seguridad de la sangre (en 2003) y de
los tejidos y las células (en 2004).

Hay diferencias importantes entre el trasplante de oOrganos y el uso de otras
sustancias humanas como sangre, tejidos y células. Dada la escasez actual de
organos, hay que equilibrar dos factores: la necesidad de trasplante de 6rganos, que
suele ser una cuestion de vida o muerte, y la necesidad de normas muy rigurosas de
calidad y seguridad.

Los dias 17 y 18 de septiembre de 2003 se celebrd la conferencia de Venecia sobre la
seguridad y la calidad de la donacion y el trasplante de 6rganos en la Unidén Europea,
bajo la Presidencia italiana. Las conclusiones de la conferencia de expertos
organizada por el Gobierno italiano durante su Presidencia del Consejo de la UE
apuntaron a la escasez de organos como prioridad absoluta en este ambito, y se
subray6é la importancia de abordar los aspectos de calidad y seguridad dada la
situacion actual de la oferta y la demanda de 6rganos.

Al adoptar la Directiva sobre células y tejidos humanos, el 31 de marzo de 2004, la
Comisién se comprometidé a llevar a cabo un estudio cientifico completo de la
situacion relativa al trasplante de 6rganos. Sobre la base de ese analisis, la Comision
adopto el 31 de mayo de 2007 una Comunicacion sobre la donacion y el trasplante de
6rganos’. En ella se proponen actividades que la UE debe emprender en el campo del
trasplante de o6rganos. La Comunicacion llega a la conclusion de que un marco
juridico europeo flexible que establezca normas de calidad y seguridad seria la
respuesta comunitaria adecuada para cumplir el mandato del articulo 152, apartado 4,
letra a), del Tratado.

El 6 de diciembre de 2007, el Consejo adoptd conclusiones sobre la donacion y el
trasplante de o6rganos. El Consejo reconocié la importancia de contar con normas
muy rigurosas de calidad y seguridad de los 6rganos para trasplantes, que garanticen
un elevado nivel de proteccion de los pacientes en Europa, e invité a la Comision a
consultar a los Estados miembros y a seguir estudiando la necesidad de un marco de
la UE sobre calidad y seguridad de los 6rganos humanos.

En su Resolucion de 22 de abril de 2008, el Parlamento Europeo reconocid que «es
de vital importancia garantizar la calidad y la seguridad de la donacién y el trasplante
de organos» para reducir los riesgos relacionados con los trasplantes. Por lo tanto,
espera con interés la propuesta de Directiva que presentard la Comision, que
establecera requisitos de calidad y de seguridad para la donacion de 6rganos en la
UE.

ALCANCE Y OBJETIVOS

12.

La presente propuesta de Directiva abarca los organos humanos destinados a
trasplantes durante todas las fases del proceso —donacion, obtencion, evaluacion,

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo «Donacion y trasplante de drganos:
acciones de la UE». COM(2007) 275 final de 30.5.2007.
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13.

14.

15.

preservacion, transporte y utilizacion— y aspira a garantizar su calidad y seguridad
y, con ello, un elevado nivel de proteccion de la salud.

Quedan excluidos de la propuesta la sangre y sus componentes, las células y los
tejidos humanos, asi como los 6rganos, los tejidos y las células de origen animal. La
sangre y los componentes sanguineos estan actualmente regulados por las Directivas
2002/98/CE, 2004/33/CE, 2005/61/CE y 2005/62/CE, mientras que las células y los
tejidos humanos lo estan por las Directivas 2004/23/CE, 2006/17/CE y 2006/86/CE.

La presente Directiva no se propone cubrir la investigacion con organos humanos
para fines distintos del trasplante. Sin embargo, los 6rganos que se trasplantan al
cuerpo humano en ensayos clinicos deben cumplir las normas de calidad y seguridad
establecidas en la presente Directiva.

Con la presente propuesta se pretende que los 6rganos humanos utilizados para
trasplantes en la UE cumplan los mismos requisitos de calidad y seguridad. De esta
manera, la Directiva facilitara su intercambio de un Estado miembro a otro.

VALOR ANADIDO DE LA DIRECTIVA

Garantizar a los pacientes en toda la UE la calidad y la seguridad

16.

17.

18.

19.

La utilizacién terapéutica de drganos presenta riesgos significativos, pero que pueden
compensarse eficazmente aplicando procedimientos de calidad y seguridad. Un
sistema bien regulado de donacidén y trasplantes es esencial para distribuir los
organos a tiempo, acompafiados de informacion exacta y sin riesgo innecesario de
infectar al receptor.

En la presente Directiva se establecen los requisitos basicos de calidad y seguridad
necesarios en cada sistema de trasplante. Las principales caracteristicas de un sistema
adecuado de trasplantes son unas instituciones responsables y una infraestructura
solida para la obtencion y el trasplante de 6rganos. En la propuesta de Directiva se
contempla la creacion o designacién de una autoridad nacional competente en cada
Estado miembro. Estas autoridades competentes velaran por el cumplimiento de los
requisitos de la Directiva. La Directiva también establece un sistema para la
autorizaciéon de programas destinados a la obtencion y el trasplante de 6rganos,
basado en criterios comunes de calidad y seguridad®. Este sistema contendria una
lista completa de centros autorizados en la Unidén Europea, accesible al publico y a
los profesionales.

La obtenciodn, la evaluacion y la seleccion del donante son los primeros y decisivos
pasos en la cadena de trasplante. La propuesta de Directiva establece normas
comunes de calidad y seguridad para los procesos de evaluacion de donantes y de
organos humanos, asegurando asi la salud de los receptores.

Igualmente importante es asegurar la calidad de los procesos que realizan las
diversas organizaciones del sector. Para mejorar estos procesos, la Directiva propone

ES

Recomendacion Rec(2004)19 del Comité de Ministros del Consejo de Europa a los Estados miembros
sobre los criterios exigidos para la autorizacion de los centros de trasplante de érganos.
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20.

21.

22.

introducir programas nacionales de calidad para el seguimiento continuo del
rendimiento, las mejoras y el aprendizaje. Formardn parte de los programas
nacionales de calidad normas especificas sobre obtencion y transporte de érganos
humanos y la formacién de los profesionales.

Contar con un sistema de trazabilidad de todos los 6rganos desde la donacion hasta la
recepcion y viceversa es decisivo para la seguridad, pero también para prevenir la
remuneracion, el comercio y el trafico de 6rganos. La propuesta de Directiva
contempla la creacioén por los Estados miembros de sistemas de trazabilidad de los
organos. La Comision adoptard procedimientos para garantizar la plena trazabilidad
de los 6rganos intercambiados entre los Estados miembros. Esto no significa que el
receptor del 6rgano conozca el nombre y demas datos del donante, o viceversa. Lo
que se persigue con la trazabilidad es salvaguardar la salud de donantes y receptores;
su propdsito no es sino garantizar la calidad y la seguridad de los organos. El
anonimato tanto del donante como del receptor sigue siendo una piedra angular de su
proteccion. En cambio, las autoridades competentes deben guardar la documentacion
y los registros necesarios como, por ejemplo, de donde proviene el 6rgano, quién lo
suministro y en qué circunstancias.

Como los donantes de 6rganos son también con frecuencia donantes de tejidos y de
células, es asimismo importante que la informacion sobre efectos adversos e
infecciones pueda relacionarse rapidamente con una donacidon y transmitirse
inmediatamente al sistema de vigilancia de tejidos establecido por la Directiva
2004/23/CE sobre células y tejidos humanos. Actualmente tal sistema no existe.

Ademas, la propuesta incluye medidas para registrar efectos adversos graves
relacionados con la obtencion, la evaluacion y el transporte de érganos, asi como
cualquier reaccion adversa grave observada durante el trasplante o después de él que
pueda relacionarse con la obtencidn, la evaluacion y el transporte del 6érgano en la
Uniéon Europea. La Comision adoptard procedimientos de interoperatividad de los
sistemas de informacion sobre reacciones y efectos adversos.

Garantizar la proteccion de los donantes

23.

24.

La utilizacién de 6rganos humanos debe realizarse en condiciones que protejan los
derechos y la salud de los donantes. Los programas de trasplante de 6rganos deben
basarse en el principio de donacién voluntaria y no retribuida, el altruismo del
donante y la solidaridad entre donantes y receptores, al tiempo que se preserva el
anonimato del donante difunto, el donante vivo (en su caso) y los receptores, como
también la proteccion de los datos personales. Deben cumplir la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Unidon Europea, y tener plenamente en cuenta los
principios del Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, del Consejo
de Europa.

El consentimiento para la obtencion suele estar regulado por los Estados miembros
de maneras muy diversas, que van desde la presuncion del consentimiento hasta la
obligatoriedad de que los familiares den su consentimiento. La Comision cree que se
trata de una cuestion muy sensible, que suscita preocupaciones éticas que son de la
competencia de los Estados miembros y no deben abordarse en la presente Directiva.
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25.

26.

El recurso a los donantes vivos va afianzandose como alternativa, pues es imposible
satisfacer tinicamente con donantes fallecidos la creciente demanda de 6rganos. El
incremento de la donacion de 6rganos por parte de personas vivas puede atribuirse a
multiples factores, tales como la presion que supone la escasez de donantes
fallecidos, los avances quirurgicos y la evidencia de los buenos resultados de los
trasplantes y del bajo riesgo para el donante.

La propuesta de Directiva contiene varias medidas para proteger a los donantes
vivos. Figuran entre ellas la evaluacion correcta de la salud del donante y la
informacion completa sobre los riesgos antes de la donacion, la introduccion de
registros de donantes vivos para su seguimiento médico y medidas para garantizar la
donacidn altruista y voluntaria de 6rganos por los donantes vivos.

Facilitar la cooperacion entre Estados miembros y los intercambios transfronterizos

27.

28.

29.

30.

31.

ES

Con esta propuesta se pretende garantizar un alto nivel de calidad y de seguridad en
la «cadena de trasplante de 6rganos» en todos los Estados miembros, teniendo en
cuenta la libre circulacion de ciudadanos y la necesidad de aumentar el intercambio
transfronterizo de 6rganos en la Union Europea. Establecer normas de calidad y
seguridad contribuird a tranquilizar a la poblaciéon en cuanto a que los o6rganos
humanos procedentes de donaciones en otro Estado miembro ofrecen las mismas
garantias que los de su propio pais.

El intercambio transfronterizo de drganos presenta claras ventajas. Dado que hay que
buscar la compatibilidad de donante y receptor, es importante disponer de un grupo
grande de donantes para cubrir las necesidades de todos los pacientes en lista de
espera. Si no hay intercambio de 6rganos entre Estados miembros, habrd muy pocas
perspectivas de encontrar un organo para determinados receptores dificilmente
compatibles, mientras que algunos donantes no seran tenidos en cuenta por no haber
receptores compatibles en las listas de espera de su pais. Esto es atin mas cierto en el
caso de pacientes de dificil tratamiento (niflos, casos urgentes o personas
hipersensibles, que requieren una compatibilidad muy especifica) y en el de Estados
miembros pequeios.

La Directiva sienta las condiciones de calidad y seguridad necesarias para facilitar
los intercambios transfronterizos. Estandariza la recogida de informacién sobre las
caracteristicas del organo necesarias para una evaluacion del riesgo apropiada.
También establece un mecanismo de transmision de informacién. Los equipos de
trasplante en todos los Estados miembros tendran asi la certeza de que reciben la
informacion apropiada y completa que necesitan, independientemente del pais de
procedencia del 6rgano. De este modo se minimiza el riesgo para el receptor y se
optimiza la atribucion de 6rganos en toda la UE.

Ademas, la Directiva dispone el establecimiento de los mecanismos necesarios para
garantizar la trazabilidad de los 6rganos en los intercambios transfronterizos y para la
notificacion oportuna de efectos adversos graves.

Al designar autoridades competentes en todos los Estados miembros y organizar con
regularidad reuniones entre ellas se promueve la cooperacion europea en este ambito,
como ya se ha hecho patente con respecto a la sangre, los tejidos y las células. La
coordinacion entre estas autoridades debe conllevar una atribucion mas eficiente de
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los 6rganos, lo que serd de gran ayuda para los Estados miembros mas pequefios y
para casos urgentes y pacientes de dificil tratamiento. Conforme aumentan los
desplazamientos transfronterizos de personas, también ha de aumentar el intercambio
de informacién para optimizar las donaciones y los trasplantes, al tiempo que se
mantiene la confianza de los ciudadanos en el sistema del pais que visitan.
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2008/0238 (COD)
Propuesta de

DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobre normas de calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados a trasplantes

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular, su articulo 152,
apartado 4, letra a),

Vista la propuesta de la Comision’,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo®,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones’,

Previa consulta al Supervisor Europeo de Proteccion de Datos®,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado’,

Considerando lo siguiente:

(1

2

3)

En los ultimos cincuenta afios, 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
ultimos decenios y se ha convertido en el tratamiento mas rentable de la insuficiencia
renal en fase terminal, y el unico disponible de la insuficiencia hepatica, pulmonar y
cardiaca en fase terminal.

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.

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

© ® 9 N W»n
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(4)

)

(6)

(7

®)

)

(10)

Cada afio se intercambian 6rganos entre Estados miembros. El intercambio de 6rganos
es una manera importante de ampliar el conjunto de 6rganos 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.

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.

Por ello, en la Comunidad se necesitan normas comunes de calidad y seguridad para la
obtencion, el transporte y la distribucion de organos humanos. Estas normas
facilitarian el intercambio de oOrganos, lo que beneficiaria cada afio a miles de
pacientes europeos que necesitan este tipo de terapia. La legislaciéon comunitaria debe
garantizar que los organos humanos cumplan normas aceptables de calidad y
seguridad. Dichas normas contribuiran 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.

Para reducir los riesgos y maximizar las ventajas del proceso de trasplante, los Estados
miembros tienen que disponer de un programa nacional efectivo de calidad, 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, la organizacion, los locales, el
equipo, los materiales, la documentacion y el registro de datos implicados. El
programa nacional de calidad debe incluir una auditoria, en caso necesario. Los
Estados miembros han de poder delegar, mediante acuerdos por escrito, la
responsabilidad de partes de este programa a organizaciones europeas de intercambio
de organos.

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, y
cuando disponga de las instalaciones y los materiales adecuados.

Sopesar los riesgos y las ventajas es un planteamiento fundamental del trasplante de
organos. Vista la escasez de organos y el riesgo de muerte inherente a 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
organos son aptos para el trasplante; por lo tanto, la presente Directiva establece la
informacion necesaria para hacer tal evaluacion.

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 andlisis de la relacion entre el riesgo y el
beneficio. Deben identificarse y documentarse los riesgos y las caracteristicas del
organo para poderlo asignar a un receptor adecuado. Debe recabarse informacion que
permita la caracterizacion completa del 6rgano y del donante.
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(I

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

Hay que establecer normas efectivas para un transporte de 6rganos que minimice los
tiempos de isquemia y prevenga el dafio del 6rgano. El contenedor de drganos, al
tiempo que mantiene el secreto médico, ha de estar claramente etiquetado e ir
acompafiado de la documentacidn necesaria.

El sistema 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.

Los donantes de o6rganos son también con frecuencia donantes de tejidos. Los
requisitos de calidad y seguridad de d6rganos deben completar y relacionarse con el
sistema comunitario 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 donacion, la obtencion,
la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos'. Una reaccién adversa inesperada en un donante o un
receptor de organos debe ser trazada por la autoridad competente y registrada en el
sistema de vigilancia de tejidos conforme a lo dispuesto en esa Directiva.

El personal implicado directamente en la donacidon, obtencion, evaluacion,
preservacion, transporte y trasplante de 6rganos humanos debe estar adecuadamente
cualificado y formado.

Como principio general, el intercambio de oOrganos con terceros paises debe ser
supervisado por la autoridad competente. La autorizacion tinicamente 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 oOrganos entre los Estados
miembros y los terceros paises que participan en ellas.

La presente Directiva debe respetar los derechos fundamentales y observa los
principios reconocidos, en particular, por la Carta de los Derechos Fundamentales de
la Unién Europea''. Conforme a dicha Carta y teniendo en cuenta, en su caso, el
Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina'?, los programas de trasplante
de organos deben basarse en los principios de donacioén voluntaria y no retribuida, el
altruismo del donante y la solidaridad entre donantes y receptores, al tiempo que se
preserva el anonimato del donante difunto y los receptores.

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

Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa al establecimiento de normas de
calidad y de seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion,
el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos. (DO L 102 de 7.4.2004, p. 48).

DO C 364 de 18.12.2000, p. 1.

Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medicina: Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina, del
Consejo de Europa.
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(18)

(19)

(20)

@2y

tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos'’, 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
obligacién 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.

El donante vivo debe someterse a una evaluacion adecuada para determinar su aptitud
para la donacidon y minimizar el riesgo de transmision de enfermedades al receptor.
Ademés, los donantes vivos de 6rganos corren el riesgos relacionados tanto con las
pruebas para determinar su aptitud y como con el propio procedimiento de obtencion
del organo. Pueden presentarse complicaciones médicas, quirrgicas, sociales,
financieras o psicoldgicas. El nivel de riesgo depende en gran medida del tipo de
organo que vaya a donarse. Por lo tanto, las donaciones en vivo han de hacerse de
modo que se minimice el riesgo fisico, psicologico 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
informacién pertinente'®, y debe ser informado de antemano sobre la finalidad y la
naturaleza de la donacion, sus consecuencias y sus riesgos, segun lo establecido en el
protocolo adicional al Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina, del
Consejo de Europa, relativo al trasplante de 6rganos y tejidos de origen humano. Esto
contribuira a evaluar la exclusion de personas cuya donacion podria presentar un
riesgo para la salud de otras, como la transmision de enfermedades, o un riesgo grave
para ellas mismas.

Las autoridades competentes de los Estados miembros deben desempefiar un papel
fundamental para garantizar la calidad y seguridad de los 6rganos en todas las etapas
desde la donacion hasta el trasplante. 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', es preferible que la
donacion, la atribucion, la trazabilidad y la responsabilidad recaigan en un solo
organismo reconocido oficialmente y sin &nimo de lucro. Sin embargo, sobre todo en
funcion 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 cooperacion y la eficiencia.

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.

Procede adoptar las medidas necesarias para la aplicacion de la presente Directiva de
conformidad con la Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la

DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

Declaracion de consenso del foro de Amsterdam sobre la atencién al donante vivo de rifidon y del foro de
Vancouver, sobre la atencion al donante vivo de drganos distintos del rifion.

Rec(2006)15.
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que se establecen los procedimientos para el ejercicio de las competencias de

. .y . . 7 16
ejecucion atribuidas a la Comision .

En particular, conviene dar poderes a la Comision para que, cuando vaya a haber
intercambio de o6rganos entre Estados miembros, establezca los procedimientos de
transmision a los centros de trasplante de la informacion sobre las caracteristicas de los
organos, los procedimientos necesarios para garantizar la trazabilidad de los 6rganos,
incluidos los requisitos de etiquetado, y los procedimientos de notificacion de
reacciones o efectos adversos graves. Dado que estas medidas son de alcance general y
estan destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, o a
completarla con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al
procedimiento de reglamentacion con control establecido en el articulo 5 bis de la
Decision 1999/468/CE.

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
dimension de la accion contemplada, puede lograrse mejor a nivel comunitario, la
Comunidad puede adoptar medidas de conformidad con el principio de subsidiariedad
segun se define en el articulo 5 del Tratado. 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:

CAPITULO I

OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objeto

La presente Directiva establece normas para garantizar altos 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

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

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

16

DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.
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Articulo 3
Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

(a)

(b)

(©)
(d)
(e)

®

(2

(h)

(@)
G

(k)

)
(m)

«autorizaciony»: autorizacion, acreditacion, designacion o licencia, en funcion
de los conceptos utilizados en cada Estado miembro;

«eliminaciony: el destino definitivo de un 6rgano cuando no se utiliza para el
trasplante;

«donantey»: toda fuente humana de 6rganos, tanto si vive como si ha fallecido;
«donaciony: el acto de donar 6rganos humanos para el trasplante;

«caracterizacion del donante»: la recogida de informacién sobre las
caracteristicas del donante que se necesitan para evaluar adecuadamente el
riesgo, de manera que se minimicen los riesgos para el receptor y se optimice
la atribucién de 6rganos;

«organizacion europea de intercambio de érganos»: organizacion sin &nimo de
lucro, publica o privada, dedicada especialmente al intercambio transfronterizo
de organos; los paises miembros de esta organizacion son, en su mayor parte,
Estados miembros de la Comunidad;

«b6rgano»: una parte diferenciada y vital del cuerpo humano, formada por
diferentes tejidos, que mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para
desarrollar funciones fisioldgicas con un nivel de autonomia importante;

«caracterizacion del Oorgano»: la recogida de informacion sobre las
caracteristicas del 6rgano que se necesitan para evaluar adecuadamente el
riesgo, de manera que se minimicen los riesgos para el receptor y se optimice
la atribuciéon de 6rganos;

«obtenciony: el proceso para que los 6rganos donados estén disponibles;

«organizacion de obtencion»: centro de asistencia sanitaria, equipo o unidad
hospitalaria u otro organismo autorizado por la autoridad competente para
proceder a la obtencion de 6rganos humanos;

«preservacion»: la utilizacidbn de agentes quimicos, alteraciones de las
condiciones medioambientales u otros medios durante el procesamiento a fin
de impedir o retrasar el deterioro bioldgico o fisico de los érganos humanos
desde la obtencion hasta el trasplante;

«receptor»: la persona a la que se trasplanta un 6rgano;

«efecto adverso grave»: cualquier imprevisto 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;
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(n)

(0)

(p)

(@

()

«reaccion adversa grave»: una respuesta inesperada del donante o del receptor,
como una enfermedad transmisible, en 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;

«procedimientos normalizados de trabajo»: instrucciones escritas en las que se
describen los pasos de un proceso especifico, los materiales y métodos que
deberan utilizarse y el producto final que espera obtenerse;

«trasplante»: proceso de restaurar determinadas funciones del cuerpo humano
transfiriendo 6rganos equivalentes a un receptor;

«centro de trasplante»: establecimiento de asistencia sanitaria, equipo o unidad
hospitalaria u otro organismo autorizado por la autoridad competente para
proceder al trasplante de 6rganos humanos;

«trazabilidad»: la capacidad de una autoridad competente para localizar e
identificar el érgano en cualquier etapa desde la donacion hasta el trasplante o
la eliminacidn; en circunstancias especificadas en la presente Directiva, la
autoridad podra:

— identificar al donante y la organizacioén de obtencion
— identificar los receptores en los centros de trasplante

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

CAPITULO II

CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS ORGANOS

Articulo 4
Programas nacionales de calidad

Los Estados miembros velaran por la creacion de un programa nacional de calidad
que abarque todas las etapas desde la donacion hasta el trasplante o la eliminacion,
para garantizar el cumplimiento de las normas establecidas en la presente Directiva.

Los programas nacionales de calidad contemplaran la adopcion y aplicacion de:

a) procedimientos normalizados de trabajo para verificar la identidad del donante;

b) procedimientos normalizados de trabajo para verificar el consentimiento o la
autorizacion del donante o su familia, de conformidad con las normas nacionales;
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c¢) procedimientos normalizados de trabajo para verificar que se haya realizado la
caracterizacion del o6rgano y del donante, de conformidad con el articulo 7 y con el
modelo establecido en el anexo;

d) procedimientos de obtencion, envase para preservacion y etiquetado de 6rganos,
de conformidad con los articulos 5, 6 y 8;

€) normas para el transporte de 6rganos humanos, de conformidad con el articulo 8.
Los programas nacionales de calidad:

a) estableceran normas para garantizar la trazabilidad de los 6rganos en todas las
etapas desde la donacion hasta el trasplante o la eliminacidon, de conformidad con el
articulo 10, que contendran:

- los procedimientos normalizados de trabajo para garantizar la
trazabilidad de los 6rganos a escala nacional,

- los datos necesarios para garantizar la trazabilidad y comprobar el
cumplimiento de los requisitos legales sobre proteccion de datos
personales y confidencialidad,

— las responsabilidades de las organizaciones de obtencion y los centros
de trasplante en lo relativo a la trazabilidad,

b) estableceran procedimientos normalizados de trabajo para:

— la notificacién exacta, rapida y verificable de reacciones y efectos
adversos graves, de conformidad con el articulo 11, apartado 1,

— la recuperacion de o6rganos a la que hace referencia el articulo 11,
apartado 2,

— las responsabilidades de las organizaciones de obtencion y los centros
de trasplante en el proceso de notificacion;

c) estableceran las cualificaciones que necesita el personal implicado en cualquier
etapa desde la donacidn hasta el trasplante o la eliminacion, y disefiaran programas
especificos de formaciéon del personal, de conformidad con normas internacionales
reconocidas.

Articulo 5
Organizaciones de obtencion

Los Estados miembros velaran por que la obtencion la realicen organizaciones de
obtencion que cumplan lo establecido en la presente Directiva.

La estructura organizativa y los procedimientos operativos de las organizaciones de
obtencion incluirdn:
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a) un organigrama que defina claramente las funciones de cada puesto, a quién hay
que rendir cuentas de las acciones y como notificarlas;

b) los procedimientos normalizados de trabajo especificados en el programa nacional
de calidad.

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

Los Estados miembros velaran por que las actividades médicas en organizaciones de
obtencion, como la seleccion de donantes, se realicen con el consejo y bajo la
supervision de un médico segun lo definido en la Directiva 2005/36/CE.

Los Estados miembros velaran por que la obtencion se realice en instalaciones
especializadas disefiadas, construidas, mantenidas y gestionadas de conformidad con
lo establecido en la presente Directiva, y que permitan minimizar la contaminacion
bacteriana o de otro tipo de los 6rganos humanos obtenidos, segun las mejores
practicas médicas.

Estas instalaciones cumpliran las normas aplicables a los quir6fanos, en particular:

a) acceso restringido;

b) personal vestido adecuadamente para efectuar operaciones estériles, con guantes,
gorros y mascarillas estériles.

Los Estados miembros velaran por que el material y el equipo de obtencidén se
gestionen de conformidad con la legislacion, normas y directrices nacionales e
internacionales pertinentes relativas a la esterilizacion de medicamentos y productos
sanitarios. Se utilizaran para la obtencidn instrumentos y dispositivos de obtencion
cualificados y estériles.

Articulo 7
Caracterizacion de los organos y los donantes

Los Estados miembros velaran por la caracterizacion de todos los 6rganos obtenidos
y sus donantes antes del trasplante, recogiendo la informacién y los datos que se
indican en el formulario de caracterizacion de 6rganos que figura en el anexo. Los
analisis necesarios para la caracterizacion del organo los realizara un laboratorio
cualificado.

Los Estados miembros velaran por que las organizaciones, los organismos y los
laboratorios cualificados que participan en la caracterizacion de organos y de
donantes dispongan de procedimientos normalizados de trabajo para garantizar la
oportuna transmision al centro de trasplante de la informacion sobre la
caracterizacion de organos y de donantes.
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Articulo 8
Transporte de organos

1. Los Estados miembros garantizaran 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 normalizados de trabajo para
garantizar la integridad del 6rgano durante el transporte y minimizar el tiempo de
transporte;

b) que los contenedores utilizados para transportar los 6rganos se etiqueten con la
siguiente informacion:

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

— identificacion del centro de trasplante destinatario, incluidos su
direccion y niimero de teléfono;

— la indicacién de que el envase contiene un organo humano, y la
mencion «kFRAGILy;

— las condiciones recomendadas de transporte, con instrucciones para
mantener el envase a determinada temperatura y en cierta posicion;

— las instrucciones de seguridad y el método de refrigeracion (cuando
proceda).

Sin embargo, lo indicado en la letra b) no sera de aplicacién al transporte dentro de un mismo
establecimiento.
Articulo 9

Centros de trasplante

1. Los Estados miembros velardn por que todo trasplante se realice en centros de
trasplante que cumplan lo establecido en la presente Directiva.

2. La autoridad competente indicara en la autorizacidon, acreditacion, designacion o
licencia cudles 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 han caracterizado el o6rgano y el donante de conformidad con el modelo
establecido en el anexo y existen registros de la informacion contenida en dicho
formulario;

b) se han respetado la temperatura indicada de almacenamiento y demas condiciones
de transporte de los 6rganos humanos enviados.
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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

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

Los Estados miembros velaran por que se aplique un sistema de identificacion de
donantes que permita identificar cada donacion y cada uno de los 6rganos donados
en ella. Los Estados miembros garantizardn que este sistema de identificacion de
donantes esté disefiado y sea seleccionado con vistas a no recoger, tratar ni utilizar
datos personales, o el minimo imprescindible. En particular, se recurrira a
seudonimos o al anonimato.

Los Estados miembros velaran por que:

a) la autoridad competente o demas organismos implicados en cualquier etapa
desde la donacién hasta el trasplante o la eliminacién conserve los datos
necesarios para garantizar la trazabilidad en todas las etapas, desde la donacion
hasta el trasplante o la eliminacion, de conformidad con los programas
nacionales de calidad.

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

Articulo 11
Sistemas de notificacion de las reacciones y los efectos adversos graves

Los Estados miembros velaran por que exista un sistema para notificar, investigar,
registrar y transmitir la informacion pertinente y necesaria sobre las reacciones y los
efectos adversos graves que puedan influir en la calidad y seguridad de los o6rganos
humanos y sean atribuibles a la obtencion, la evaluacion y el transporte de érganos,
asi como cualquier reaccion adversa grave observada durante el trasplante o después
de ¢l que pueda relacionarse con esas actividades.

Los Estados miembros garantizaran que exista un procedimiento de recuperacion de
los 6rganos presuntamente relacionados con una reaccion o un efecto adverso grave,
segun lo especificado en el programa nacional de calidad.

Los Estados miembros garantizaran la interconexién entre el sistema de notificacion
mencionado en el apartado 1 de este articulo y el establecido por el articulo 11 de la
Directiva 2004/23/CE.
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Articulo 12
Personal

Los Estados miembros garantizaran que el personal implicado directamente en cualquier etapa
desde la donacion hasta el trasplante o la eliminacidon de 6rganos esté cualificado para realizar
sus tareas y reciba la formacion adecuada, segtin lo especificado en los programas nacionales
de calidad.

CAPITULO 111

PROTECCION DE DONANTES Y RECEPTORES

Articulo 13
Principios que rigen la donacion de organos

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

2. Los Estados miembros prohibirdn anunciar la necesidad o la disponibilidad de
organos humanos, si con tal publicidad se pretende ofrecer o solicitar
compensaciones econdmicas o similares.

3. Los Estados miembros velaran por que la obtencion de drganos se realice sin &nimo
de lucro.

Articulo 14
Requisitos de consentimiento y autorizacion previos a la obtencion

Solamente se procederd a la obtencidon una vez cumplidos todos los requisitos obligatorios de
consentimiento o autorizacion vigentes en el Estado miembro en cuestion.

Articulo 15
Proteccion de los donantes vivos

1. Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar que los
posibles donantes vivos reciban toda la informacion necesaria sobre la finalidad y la
naturaleza de la donacion, sus consecuencias y sus riesgos y sobre las terapias
alternativas para el posible receptor, que les permita tomar una decisién con
conocimiento de causa. . Dicha informacion se dara antes de la donacion.

2. Los Estados miembros velaran por que los donantes vivos sean seleccionados sobre
la base de su salud y sus antecedentes personales, incluida, si se considera necesaria,
una evaluacion psicologica por profesionales cualificados y formados. Asi podran
excluirse personas cuya donacion podria presentar un riesgo para la salud de otras,
como la transmision de enfermedades, o un riesgo grave para ellas mismas.

3. Los Estados miembros garantizaran que la autoridad competente conserve, después
de la donacién, un registro de los donantes vivos, segin las disposiciones de
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proteccion de los datos personales y del secreto estadistico, y recoja informacion
sobre su seguimiento y, mas especificamente, sobre las complicaciones relacionadas
con la donacion que pudieran aparecer a corto, medio y largo plazo.

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 trasplante de
organos, de conformidad con las disposiciones comunitarias 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.

Articulo 17
Anonimato de donantes y receptores

Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar el anonimato de
todos los datos personales de los donantes y los receptores tratados en el &mbito de la presente
Directiva, de modo que ni unos ni otros puedan ser identificados.

CAPITULO IV

OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES E INTERCAMBIOS
DE INFORMACION

Articulo 18
Designacion y tareas de las autoridades competentes

Los Estados miembros designaran la autoridad o autoridades competentes (en lo sucesivo,
«las autoridades competentesy») responsables de la aplicacion de los requisitos de la presente
Directiva.

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

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

b) velaran por el control y la auditoria, a intervalos regulares, de las
organizaciones de obtencidon 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, si las medidas de
control ponen de manifiesto que no cumplen los establecido en la presente
Directiva;

d) crearan el sistema de notificacion y el sistema de recuperacion de los organos
establecidos en el articulo 11, apartados 1y 2;
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g)

h)

estableceran directrices apropiadas destinadas a los establecimientos sanitarios,
a los profesionales del sector y demas partes implicadas en cualquier etapa
desde la donacidn hasta el trasplante o la eliminacion;

participaran en la red comunitaria mencionada en el articulo 20 y coordinaran a
escala nacional las contribuciones a las actividades de la red;

supervisaran los intercambios de 6rganos con otros Estados miembros y con
terceros paises;

en colaboracion con la autoridad de control establecida por el articulo 28 de la
Directiva 95/46/CE, 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 comunitarias sobre
proteccion de datos personales, en particular la Directiva 95/46/CE.

Articulo 19

Registros e informes referentes a organizaciones de obtencion y centros de trasplante

Los Estados miembros velaran por que la autoridad competente:

a)

b)
c)

registre las actividades de las organizaciones de obtencion y los centros de
trasplante, los nimeros agregados y anonimos de donantes vivos y fallecidos, y
los tipos y las cantidades de 6rganos obtenidos y trasplantados, o eliminados,
de conformidad con las disposiciones sobre la proteccion de datos personales y
el secreto estadistico;

redacte y haga publico un informe anual sobre esas actividades;

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

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 20
Intercambio de informacion

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

En su caso, podran sumarse a esta red expertos en trasplantes de organos,
representantes de las organizaciones europeas de intercambio de Organos,
autoridades supervisoras de la proteccion de datos y otras partes pertinentes.
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CAPITULO V
INTERCAMBIO DE ORGANOS CON TERCEROS PAISES Y ORGANIZACIONES
EUROPEAS DE INTERCAMBIO DE ORGANOS

Articulo 21
Intercambio de organos con terceros paises

1. Los Estados miembros velardn por que todos los intercambios de 6rganos con
terceros paises se sometan a la autorizacion de la autoridad competente.

2. Solamente se concedera la autorizacion de intercambio de d6rganos a la que hace
referencia el apartado 1, si los 6rganos:

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 22
Organizaciones europeas de intercambio de organos

Los Estados miembros podran celebrar con organizaciones europeas de intercambio de
organos, siempre que estas garanticen que cumplen los requisitos establecidos en la presente
Directiva, acuerdos por escrito en los que deleguen en ellas:

a) larealizacion de actividades previstas en los programas nacionales de calidad;

b) la concesién de la autorizacion, y tareas especificas relacionadas con los
intercambios de 6rganos con Estados miembros y terceros paises.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 23
Informes referentes a la presente Directiva

1. Los Estados miembros presentaran a la Comision antes del ... ... ... , 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 ... ... ... , ¥y con posterioridad cada tres afios, la Comision transmitird un
informe sobre la aplicacion de la presente Directiva al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Economico y Social Europeo y al Comité de las Regiones.
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Articulo 24
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 serdn efectivas, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros notificaran
dichas disposiciones a la Comision a mas tardar el ... y le comunicaran sin demora cualquier
modificacion posterior de las mismas.

Articulo 25
Medidas de ejecucion

1. Las normas de desarrollo de las siguientes medidas se adoptaran de conformidad con
el procedimiento mencionado en el articulo 26, apartado 3:

a) reglas sobre la actualizacion y la transmision de informacion relativa a la
caracterizacion de 6rganos humanos, segtin lo detallado en el anexo;

b)  procedimientos para garantizar la trazabilidad completa de los organos,
incluidos los requisitos de etiquetado;

c) procedimientos para garantizar la notificacion de reacciones y efectos adversos
graves.

2. Las normas de desarrollo para garantizar una aplicacion homogénea de la presente
Directiva, y en particular de las siguientes medidas, se adoptaran de acuerdo con el
procedimiento contemplado en el articulo 26, apartado 2:

a) la interconexion entre los sistemas de notificacion de reacciones y efectos
adversos graves, a los que hace referencia el articulo 11, apartado 3;

b) la creacion y el funcionamiento de la red de autoridades competentes a la que
hace referencia el articulo 20.

Articulo 26
Comité
1. La Comision estara asistida por el Comité de Trasplante de Organos, en lo sucesivo
denominado «el Comitéy.
2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacion los

articulos 5 y 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.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacion el
articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE,
observando lo dispuesto en su articulo 8.
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Articulo 27
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 [...]. Comunicaran inmediatamente a la Comision el texto
de dichas disposiciones, asi como una tabla de correspondencias entre las mismas y
la presente Directiva.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, éstas haran referencia a
la presente Directiva o iran acompanadas de dicha referencia en su publicacion
oficial. Los Estados miembros estableceran las modalidades de la mencionada

referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las disposiciones
basicas de Derecho interno que adopten en el dmbito regulado por la presente
Directiva.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 28

Entrada en vigor
La presente Directiva entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.
Articulo 29
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.

Hecho en Bruselas,

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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ANEXO
CARACTERIZACION DE LOS ORGANOS Y LOS DONANTES

A efectos del articulo 7, la organizacion o el equipo de obtencién recabaran la
siguiente informacion sobre las caracteristicas del 6rgano y del donante, tras haberlos
evaluado, en su caso, informacioén que se tratarda de conformidad con los requisitos
legales en materia de proteccion de datos personales y confidencialidad:

CATEGORIA SUBCATEGORIA |CONCEPTO SIGLA
DATOS GENERALES Identificacion del donante

Hospital

Coordinador local o persona de

contacto
DATOS DEL DONANTE Tipo de donante*

Fecha de nacimiento

Edad

Sexo

Peso

Talla

Perimetro toracico (si procede)

Perimetro abdominal (si procede)

Grupo sanguineo ABO

HLA (si procede)

Causa de la defuncién

Fecha de la defuncion

INGRESO EN LA UCI Fecha y hora de la UCI (unidad
de cuidados intensivos)

Fecha y hora de la intubacién

ANTECEDENTES Neoplasia

PERSONALES DEL

DONANTE

(descripcién general) Indiquense todas las afecciones

renales, hepaticas, cardiacas,
pulmonares, pancreaticas y
neurales pertinentes, asi como las
operaciones previas, los
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traumatismos o las enfermedades
parasitarias pertinentes

Diabetes

Hipertensién arterial

Consumo de alcohol

Consumo de tabaco

Consumo de drogas

EXPLORACION FiSICA

Tensién arterial

Hipotension (duracién)

Temperatura corporal

Diuresis (en las ultimas 24 horas)

Diuresis en la ultima hora

Reanimacién cardiopulmonar (si
procede) (duracién)

Frecuencia cardiaca

PRUEBAS ANALITICAS

Fechay hora

HEMATOLOGIA Protrombina PT
Recuento leucocitario
Plaquetas
Hemoglobina Hb
Hematocrito Hto.
BIOQUIMICA Na+
K+
Fosfatasa alcalina (higado)
Glucosa
Bilirrubina total y directa (higado)
Amilasa o lipasa (pancreas)
Aspartato-aminotransferasa ASAT
Alanina-aminotransferasa ALAT
Gamma-glutamil transferasa GGT
26
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(higado)

Creatinina

Troponina (corazon)

Urea (trasplante de rifién)

BUN

Lactato deshidrogenasa

LDH

Proteinas totales (muy
recomendado)

Albumina (muy recomendado)

MICROBIOLOGIA

(Esta informacion
puede recabarse
después del
trasplante)

Hemocultivo (muy recomendado
en el momento de la obtencion)

Urocultivo (muy recomendado en
el momento de la obtencion)

Secreciones traqueales (muy
recomendado en el momento de
la obtencién)

SEROLOGIA

Virus de la inmunodeficiencia
humana 1-2

HIV 1-2

Antigeno de superficie del virus
de la hepatitis B

HBsAg

Anticuerpos anti-HBc (muy
recomendado)

Virus de la hepatitis C

HCV

IgG anti-CMV (recomendado)

IgM anti-CMV (recomendado)

Sifilis

HTLV | y Il (donantes procedentes
de zonas de alta incidencia, o con
factores de riesgo de exposicion
al virus)

ORINA

Glucosa (si/no)

Proteinas (si/no)

PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Ecografia abdominal (si procede)
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Radiografia de térax

Electrocardiografia ECG
Ecocardiografia
GASOMETRiA ARTERIAL Y Fraccion de oxigeno inspirado (%) | FiO2
VENTILACION
Presion positiva al final de la PEEP
espiracion
Presién parcial arterial de oxigeno | PaO2
(con indicacién de FiO2)
Presion parcial arterial de diéxido | PaCO2
de carbono (con indicacion de
FiO2)
pH
Bicarbonato HCO3
Saturacién de oxigeno Sat 02

FiO2 1,0 / PEEP 5 (pulmon)

PaO2 (pulmdn) con FiO2 1,0/
PEEP 5 (pulmén)

PaCO2 (pulmén) con FiO2 1,0/
PEEP 5 (pulmén)

TRATAMIENTO

(descripcion general)

Antibidticos

Diuréticos

Cardioténicos (adrenalina,
noradrenalina, dobutamina,
dopamina, etc.)

Transfusién sanguinea

Otra medicacion
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FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA PARA PROPUESTAS CON INCIDENCIA

3.1.

3.2

3.3.

PRESUPUESTARIA EXCLUSIVAMENTE LIMITADA A LOS INGRESOS

DENOMINACION DE LA PROPUESTA

Propuesta de Directiva sobre normas de calidad y seguridad de los 6rganos humanos
destinados a trasplantes.

MARCO GPA/PPA

Salud publica

LINEAS PRESUPUESTARIAS

Lineas presupuestarias (lineas operativas y lineas correspondientes de asistencia
técnica y administrativa [antiguas lineas BA]), incluidas sus denominaciones:

XXO0101: para el pago de los funcionarios

XX010211: para el pago de los costes del Comité
Duracion de la accion y de la incidencia financiera:
A partir de 2009; duracion no definida.

Este presupuesto se propone cubrir los costes del futuro comité regulador
(comitologia) y de la red (reunion de autoridades competentes) sobre donacion y
trasplante de 6rganos que seran creados segun las disposiciones de la Directiva tras
su adopcion por el Parlamento y el Consejo:

Dos administradores ETC (equivalentes a tiempo completo), con un coste estimado
de 122 000 EUR cada uno (de acuerdo con las Directrices especificas), para apoyar
los procesos de transposicion y de comitologia.

Costes de la sesion plenaria (primera reunion de las autoridades competentes)
con un participante de cada uno de los veintisiete Estados miembros. Se ha previsto
celebrar tres reuniones al afo (los dos afios siguientes a la adopcion), con un coste
estimado de 20 000 EUR cada una; después se convertiran en dos reuniones al afo, y
mas tarde en una al afio. Podria ser necesario revisar los costes reales de las
reuniones y la frecuencia de las mismas, dependiendo de la forma final de la
Directiva una vez adoptada por el Consejo y el Parlamento y de las estructuras de
comitologia necesarias. También hay que prever tres reuniones de comitologia al
afio, con un coste estimado de 20 000 EUR cada una.

Caracteristicas presupuestarias:

lilslllleaue Tipo de gasto Nuevo Contribucion Cm;:)l:b:gg: % | Rbrica de
presup podesg de la AELC p las
staria candidatos perspectivas
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financieras
XX 0101 No
Oblig. disoc'” No No No 5
XX No
010211 No oblig. | disoc'® No No No 5
4. SINTESIS DE LOS RECURSOS
4.1. Recursos financieros

4.1.1.  Sintesis de los créditos de compromiso (CC) y de los créditos de pago (CP)

millones de euros (al tercer decimal)

Seccion 2011 | 2012 2013 | Total 2014
Tipo de gasto n° 2009- s Y
2009 | 2010 2013 ’
Gastos operativos'"
Créditos de compromiso 3.1 a
(CO) o
Créditos de pago (CP) b
Gastos administrativos incluidos en el importe de referencia®
Asistencia técnica y
administrativa (CND) 8.2.4. ¢
IMPORTE DE REFERENCIA TOTAL
Créditos de compromiso atc
Créditos de pago b+c
Gastos administrativos no incluidos en el importe de referencia®'
Recursos humanos y gastos
afines (CND) 8.2.5. d | 0,244 | 0244 | 0244 | 0244 | 0,244
1,220 0,244

Créditos no disociados; en lo sucesivo, CND.
Créditos no disociados; en lo sucesivo, CND.
Gastos no cubiertos por el capitulo xx 01 del titulo xx correspondiente.
Gastos correspondientes al articulo xx 01 04 del titulo xx.
Gastos correspondientes al capitulo xx 01, excepto los articulos xx 01 04 y xx 01 05.
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Costes administrativos,
excepto recursos humanos y

costes afines, no incluidos | 8.2.6. 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080
en el importe de referencia 0,420 [ 0,080
(CND)
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Coste financiero indicativo total de la intervencion

TOTAL CC, incluido el

atc
coste de los recursos +d+ | 0,364 | 0,364 | 0,344 | 0,344 | 0,324 | 1,640
humanos e 0,324
TOTAL CP, incluido el b+c
coste de los recursos +d+ | 0,364 | 0,364 | 0,344 | 0,344 | 0,324 | 1,640
humanos e 0,324

4

4

Desglose de la cofinanciacion:

no procede.

Si la propuesta incluye una cofinanciacion por los Estados miembros u otros
organismos (especifique cuales), debe indicar en el cuadro una estimacion del nivel
de cofinanciacion (puede afiadir lineas adicionales si estd previsto que varios
organismos participen en la cofinanciacion):

millones de euros (al tercer decimal)

Organismo cofinanciador 2014 y
Total | g
Afio | 2010 |2011 |2012 |2013 | 2009-
2013
2009
........................ f
TOTAL CC incluida la | atc
cofinanciacion +d+
e+f

1.2.  Compatibilidad con la programacion financiera

La propuesta es compatible con la programacion financiera vigente.

[0  La propuesta requiere una reprogramacion de la correspondiente rabrica de las
perspectivas financieras.

[0 La propuesta puede requerir la aplicacion de las disposiciones del Acuerdo
Interinstitucional®® (relativas al instrumento de flexibilidad o a la revision de
las perspectivas financieras).

1.3.  Incidencia financiera en los ingresos

La propuesta no tiene incidencia financiera en los ingresos

00 La propuesta tiene incidencia financiera; el efecto en los ingresos es el

siguiente:

22

Véanse los puntos 19 y 24 del Acuerdo Interinstitucional.
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millones de euros (al primer decimal)

Antes de Situacion después de la accion
accion
Linea Ingresos [A‘}‘]’ " Ejerei | [+11 | [+2] | [#31 | [+4] | [+5P°
presupuestaria cio
2009]
a) Ingresos en términos
absolutos
b) Cambio en ingresos A
4.2. Recursos humanos equivalentes a tiempo completo (ETC) (incluidos

funcionarios, personal temporal y externo) — véase el desglose en el punto 8.2.1.

Necesidades anuales

Ano 2010 2011 2012 2013 2014y
SS.

2009
Cantidad total de 2 2 2 2 2 2
recursos humanos
5. CARACTERISTICAS Y OBJETIVOS
5.1. Realizacion necesaria a corto o largo plazo
No procede.
5.2. Valor afiadido de la implicacion comunitaria, coherencia de la propuesta con

otros instrumentos financieros y posibles sinergias
No procede.

5.3. Objetivos de la propuesta, resultados esperados e indicadores de los mismos en
el contexto de la gestion por actividades

No procede.
5.4. Método de ejecucion (indicativo)
L1  Gestion centralizada
directa, por la Comision
[0  indirecta, por delegacion en:

[0  agencias ejecutivas

3 Anada columnas en su caso, si la duracion de la accidn es superior a seis afios.
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

[0  organismos creados por las Comunidades, como los previstos en el
articulo 185 del Reglamento financiero

[0  organismos nacionales del sector ptblico / organismos con mision
de servicio publico

[0 Gestion compartida o descentralizada
L1 con los Estados miembros
O con terceros paises
O  Gestion conjunta con organizaciones internacionales (especifiquese)

Comentarios:

CONTROL Y EVALUACION
Sistema de control

Se garantizard la comunicacion regular de informacion por parte de los grupos de
trabajo, informacion que se transmitira a los Estados miembros y los servicios de la
Comision.

Evaluacion
Evaluacion ex ante
No procede.

Medidas adoptadas sobre la base de una evaluacion intermedia/ex post (ensefianzas
extraidas de anteriores experiencias similares)

No procede.

Condiciones y frecuencia de evaluaciones futuras

Transcurridos cinco anos, se llevara a cabo una evaluacion del funcionamiento del
grupo de trabajo.

MEDIDAS ANTIFRAUDE

No procede.
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8. DESGLOSE DE LOS RECURSOS

8.1. Objetivos de la propuesta en términos de coste financiero
Créditos de compromiso: en millones de euros (al tercer decimal)
(Indique las Tipo de Coste Afio 2009 Afio 2010 Afio 2011 Afio 2012 Ao 2013 Afio 2014 y TOTAL
denominaciones de los resultados medio sucesivos
objetivos, de las acciones y
de los resultados) N° de | Coste Ne de | Coste N° de | Coste N° de | Coste N° de | Coste Ne de | Coste N° de | Coste
resultados total resultados total resultados total resultados total resultados total resultados total resultados total
OBJETIVO OPERATIVO
o 124
Accién 1:
- - Resultado N . de
reuniones

Resultado 2

AcCCiOn 2..ueniiniiinnnnnns

Resultado 1

Subtotal objetivo 1

OBJETIVO OPERATIVO
n°2'

Accion 1..c.oveinineinnnnns

Resultado 1
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Segtn se describe en el punto 5.3.
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Subtotal objetivo 2

OBJETIVO OPERATIVO
n°n'

Subtotal objetivo n

COSTE TOTAL

ES
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8.2

Gastos administrativos

8.2.1. Cantidad y tipo de recursos humanos
Tipos de Personal que se asignara a la gestion de la accion utilizando recursos
puestos existentes y/o adicionales (nimero de puestos/ETC)
Afio 2009 | Afio 2010 | Afio 2011 | Afio 2012 | Afio 2013 | Ario 2014
Funcionarios | A*/AD 2 2 2 2 2 2
o0 agentes
temporales® | B*,
(XX 0101) | C*AST
Personal financiado®®
con cargo al articulo XX
0102
Otro personal®’
financiado con cargo al
articulo XX 01 04/05
TOTAL 2 2 2 2 2 2
8.2.2.  Descripcion de las tareas derivadas de la accion

8.2.3.

Dos administradores ETC (equivalentes a tiempo completo), con un coste estimado
de 122 000 EUR cada uno (de acuerdo con las Directrices especificas), para apoyar
los procesos de transposicion y de comitologia. Funcionamiento del comité regulador
y de la red (reuniones de las autoridades competentes) establecidos de conformidad
con los articulos 26 y 20 respectivamente de la presente Directiva, y de sus posibles

grupos de trabajo que actiien en relacion con la aplicacion de la Directiva.

Origen de los recursos humanos (estatutarios)

Xl  Puestos actualmente asignados a la gestion del programa que se va a sustituir o

ampliar

Puestos preasignados en el ejercicio EPA/AP del afio n

Puestos que se solicitaran en el proximo procedimiento EPA/AP

Puestos que se reasignan utilizando recursos existentes en el servicio gestor

(reasignacion interna)

[0  Puestos necesarios en el afio n, pero no previstos en el ejercicio EPA/AP del
afo en cuestion

Coste NO cubierto por el importe de referencia.
Coste NO cubierto por el importe de referencia.
Coste incluido en el importe de referencia.
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8.2.4. Otros gastos administrativos incluidos en el importe de referencia (XX 01 04/05 -
Gastos de gestion administrativa)

millones de euros (al tercer decimal)

Linea presupuestaria Afio | Afio | Afio | Afio | Afio %’531_ 2014y
(2° y denominacion) 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 50 | ss.

Asistencia técnica y administrativa
(incluidos los costes de personal)

Agencias ejecutivas®

Otros tipos de asistencia técnica y
administrativa

- intramuros

- extramuros

Total asistencia técnica y administrativa

8.2.5.  Coste financiero de los recursos humanos y costes asociados no incluidos en el
importe de referencia

millones de euros (al tercer decimal)

Afo Afo Afio Afio Afio Ao 2014

Tipo de recursos humanos 2009 2010 2011 2012 2013

Y Ss.

Funcionarios y agentes

temporales (XX 01 01) 0.244 0244 0.244 0.244 0.244 0.244

Personal financiado con cargo
al articulo XX 01 02
(auxiliares, END, contratados,
etc.)

(indique la linea
presupuestaria)

Coste total de los recursos
humaneos y costes afines (NO
incluidos en el importe de
referencia)

0,244 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244

8 Indique la ficha financiera legislativa correspondiente a la agencia o agencias ejecutivas de que se trate.
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Célculo - Funcionarios y agentes temporales

Se ha tomado como base una remuneracion de 122 000 EUR / persona para cuantificar los
costes, tal como se sugiere en las directrices de la DG BUDG

Célculo - Personal financiado con cargo al articulo XX 01 02

[...

8.2.6. Otros gastos administrativos no incluidos en el importe de referencia

millones de euros (al tercer decimal)

Afio | Afio | Afio | Afio | Afio ZT()O(;[gl 2014y
2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 . SS.
2013
XX 010211 01 - Misiones
XX 0102 11 02 - Reuniones y conferencias
XX 0102 11 03 - Comités® 0.420
- (comites 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
XX 0102 11 04 - Estudios y consultoria
XX 0102 11 05 - Sistemas de informacion
Total ot tos d ion (XX 01 02 0,420
0 all‘; ros gastos de gestion ( 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
3. Otros gastos de naturaleza
administrativa  (especifique e
indique la linea presupuestaria)
Total gastos administrativos, excepto 0,420
recursos humanos y costes afines (NO | 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080

incluidos en el importe de referencia)

29

Precisar el tipo de comité y el grupo al que pertenece.
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Calculo - Otros gastos administrativos no incluidos en el importe de referencia

Funcionamiento del comité regulador y de la red (reuniones de las autoridades
competentes) establecidos de conformidad con los articulos 26 y 20 respectivamente
de la presente Directiva, y de sus posibles grupos de trabajo que actlien en relacion
con la aplicacion de la Directiva.

Costes de la sesion plenaria (primera reunion de las autoridades competentes) con un
participante de cada uno de los veintisiete Estados miembros. Se ha previsto celebrar
tres reuniones al ano (los dos afios siguientes a la adopcion), con un coste estimado
de 20 000 EUR cada una; después se convertiran en dos reuniones al afio, y mas
tarde en una al ano. Podria ser necesario revisar los costes reales de las reuniones y
su frecuencia, dependiendo de la forma final de la Directiva una vez adoptada por el
Consejo y el Parlamento. También hay que prever tres reuniones de comitologia al
ano, con un coste estimado de 20 000 EUR cada una.

Las necesidades de recursos humanos y administrativos se cubrirdn mediante la
asignacion concedida a la DG gestora en el marco del procedimiento de asignacion
anual, teniendo en cuenta los condicionamientos presupuestarios.
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