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dwar l-implimentazzjoni tad-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-7 ta' Lulju 2010 dwar l-istandards tal-kwalita u s-sikurezza ta' organi umani
mahsuba ghal trapjanti
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Dikjarazzjoni ta’ ¢ahda ta’ responsabbilta: L-informazzjoni li tinsab f’dan ir-rapport hija bbazata fuq ir-
rapporti individwali tal-Istati Membri.

La I-Kummissjoni Ewropea u lanqas kwalunkwe persuna li tagixxi fisimha ma huma responsabbli
ghall-kontenut ta’ dik I-informazzjoni u ghal kwalunkwe uzu li jsir minnha.

1. Introduzzjoni'

Dan ir-rapport jipprovdi sommarju dwar l-implimentazzjoni tad-Direttiva 2010/53/UE? dwar 1-
istandards tal-kwalita u s-sikurezza ta’ organi umani mahsuba ghal trapjanti (minn hawn ’il
quddiem imsejha “id-Direttiva’) mill-Istati Membri.

Id-Direttiva tistabbilixxi 1i kull tliet snin I-Istati Membri jridu jirrapportaw lill-Kummissjoni
dwar l-attivitajiet imwettqa u dwar l-esperjenza miksuba fl-implimentazzjoni tad-Direttiva (I-
Artikolu 22(1)), u li I-Kummissjoni trid tippubblika rapport dwar l-implimentazzjoni tad-
Direttiva (I-Artikolu 22(2)). L-ewwel rapport kopra l-perjodu bejn 1-2010 u 1-2014°,

Dan ir-rapport ikopri l-perjodu bejn 1-2015 u 1-2021. Il-perjodu ta’ rapportar estiz iqis l-impatt
tal-pandemija tal-COVID-19 ghas-settur tad-donazzjoni u t-trapjant tal-organi. Huwa bbazat fuq
twegibiet mill-awtoritajiet kompetenti ghad-Donazzjoni u t-Trapjant tal-Organi minn 24 Stat
Membru*, migbura permezz ta’ kwestjonarju strutturat fl-EUSURVEY (matul il-perjodu minn
Frar sa April 2022). Ir-rapport jiffoka fuq il-bidliet fi hdan l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri mill-2015, ir-registri stabbiliti tad-donaturi u tar-ricevituri, il-pro¢eduri ta’ bijovigilanza,
u r-reazzjonijiet ghall-pandemija tal-COVID-19. It-twegibiet mir-Renju Unit fir-rigward tal-
Irlanda ta’ Fuq® huma migbura fil-qosor fparagrafi separati®.

Kif spjegat aktar fid-dettall f°dan ir-rapport, l-analizi tat-twegibiet mill-Istati Membri turi li,
b’mod generali, huma ma esperjenzawx diffikultajiet fl-implimentazzjoni tad-Direttiva, u l-qafas
legali attwali jizgura livell gholi ta’ sikurezza u kwalita fil-qasam tad-donazzjoni u t-trapjant tal-
organi. Madankollu, il-pandemija tal-COVID-19 holqot sfidi godda u 1-Istati Membri rreagixxew
malajr sabiex jizguraw is-sikurezza tat-trapjanti, billi jsegwu protokolli aggornati fil-livell

! Ghal aktar informazzjoni dwar l-azzjonijiet tal-UE fil-qasam tad-donazzjoni u t-trapjant tal-organi, jekk joghgbok
irreferi  ghall-pagna  web  iddedikata tal-Kummissjoni  https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-
organs/organs_mt.

2 1d-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Lulju 2010 dwar l-istandards tal-kwalita u
s-sikurezza ta’ organi umani mahsuba ghal trapjanti (GU L 207, 6.8.2010, p. 14).

3 https://ec.europa.eu/health/document/download/c851124e-ea0b-4fbc-b55b-

d4fc58ec6lca_en?filename=com 2016 809 en.pdf

4 Ghal SK, it-twegibiet gew ipprovduti mill-korp delegat. LU, MT u RO ma kinux wiegbu ghall-kwestjonarju.

> F’konformita mal-Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlanda ta’ Fuq mill-Unjoni Ewropea u
mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika, u b’mod partikolari 1-Artikolu 5(4) tal-Protokoll dwar I-Irlanda/I-
Irlanda ta’ Fuq flimkien mal-Anness 2 ta’ dak il-Protokoll, ghall-finijiet tad-Direttiva 2010/53/UE, ir-referenzi ghall-
Istati Membri jinkludu r-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq.

® Twegiba kongunta mill-Awtorita tat-Tessuti tal-Bniedem (HTA) u mid-Dipartiment tad-Demm u tat-Trapjanti fi
hdan is-Servizz Nazzjonali tas-Sahha (NHSBT), applikabbli ghall-Irlanda ta’ Fuq ghall-2015 sal-2021.



https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_mt
https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_mt
https://ec.europa.eu/health/document/download/c851f24e-ea0b-4fbc-b55b-d4fc58ec61ca_en?filename=com_2016_809_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/c851f24e-ea0b-4fbc-b55b-d4fc58ec61ca_en?filename=com_2016_809_en.pdf

nazzjonali, kif ukoll il-gwida pprovduta mi¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-
Mard (ECDC).

2. II-Hatra u 1-Obbligi tal-Awtoritajiet Kompetenti ’

L-Artikolu 17 tad-Direttiva jistabbilixxi li 1-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita kompetenti
wahda jew aktar (jew korpi delegati) sabiex jiehdu serje ta’ mizuri, inkluz i jzommu qafas ghall-
kwalita u s-sikurezza aggornat, li jawtorizzaw u jikkontrollaw 1-organizzazzjonijiet tal-akkwist u
¢-Centri tat-trapjanti, li johorgu gwida, u li jissorveljaw l-iskambju tal-organi ma’ Stati Membri
ohrajn u ma’ pajjizi terzi.

a. Bidliet fl-awtoritajiet kompetenti mill-2015

Mill-ahhar rapport dwar I-implimentazzjoni tad-Direttiva, tliet Stati Membri esperjenzaw bidliet
fl-awtoritajiet kompetenti taghhom ghall-Organi, bit-twaqqif ta’ awtorita gdida li tiechu f’idejha
dak ir-rwol (DK, EE), jew bidla fl-istruttura organizzazzjonali tal-awtorita kompetenti (BG).
Barra minn hekk, zewg Stati Membri rrapportaw l-adozzjoni jew id-dhul fis-sehh ta’ ligi
nazzjonali gdida ghall-Organi (EE, SI).

b. Partecipazzjoni fi skambji ta’ organi

L-Istati Membri kollha rrapportaw skambji ta’ organi ma’ Stati Membri ohrajn u 20 Stat
Membru® rrapportaw parteé¢ipazzjoni fi skambju ta’ organi permezz ta’ organizzazzjonijiet
Ewropej ghall-iskambju tal-organi (EOEQO), bhal Scandiatransplant u Eurotransplant, bi ftehimiet
specifici fis-sehh. Skambji ta’ organi ma’ pajjizi terzi gew irrapportati wkoll minn disa’ Stati
Membri (AT, CY, DK, FR, IE, IT, LT, PL, SE). Stat Membru wiehed (IT) irrefera wkoll ghall-
partecipazzjoni fi programmi internazzjonali ta’ donazzjoni ta’ kliewi ghal trapjanti minn
donaturi hajjin.

Sittax-il Stat Membru (BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LV, PL, SI, SK)
indikaw 1i jkunu interessati li jzidu l-iskambji ta’ organi ma’ Stati Membri ohrajn, l-aktar
f’kazijiet ta’ tfal (14), organi anqas komuni li jigu ttrapjantati (9) jew fkazijiet ta’
inkompatibbilta tat-tipi ta’ demm ABO (8). Xi Stati Membri esprimew diffikultajiet rigward
kazijiet specifi¢i ohrajn bhal pazjenti iperimmunizzati (CY, IT), kif ukoll kazijiet urgenti li
jehtiegu rispons mghaggel (PL). Ghal dawk il-kazijiet specifici kollha, 1-Istati Membri
jikkunsidraw iz-zieda fl-iskambji bhala opportunita sabiex tizdied il-gabra ta’ donaturi u, b’hekk,
tizdied il-probabbilta li l-pazjenti jitqabblu ma’ donatur u jir¢ievu trapjant. Dan huwa
partikolarment il-kaz ghall-Istati Membri z-Zghar, u ghal pazjenti li difficli jinstabulhom
trapjanti, jew meta ma jkun hemm l-ebda programm nazzjonali ta’ trapjant tal-organi. Fil-kaz tat-
tfal, dan huwa relatat ukoll man-numru Zghir ta’ donaturi pedjatri¢i deceduti, jew man-nuqqas ta’
gharfien espert u ta’ programmi specifici ta’ trapjanti ghat-tfal ghal xi organi (ghal darba ohra
b’rabta man-numru zghir ta’ kazijiet, u d-diffikulta i jinzamm programm tal-oghla kwalita) (CZ,

7 L-Artikolu 17 u I-Kapitolu V tad-Direttiva.
§ L-Istati Membri kollha li wiegbu, hlief il-Belgju, Cipru, il-Finlandja u Spanja.



HR, SI, SK). Stat Membru wiehed (DK) iddikjara li zieda potenzjali ta’ kollaborazzjoni
probabbilment u primarjament tkun organizzata permezz tal-EOEO rilevanti.

c. Kollaborazzjoni bejn l-awtorita kompetenti/il-korp delegat ghad-Donazzjoni u t-Trapjant tal-
Organi u l-awtoritajiet u l-partijiet ikkoncernati f*Zzoni kontigwi

Il-maggoranza tal-Istati Membri (19°) irrapportaw l-ezistenza ta’ kollaborazzjoni, fi gradi varji,
bejn l-awtorita kompetenti/il-korp delegat taghhom ghall-organi u I-awtoritajiet/il-partijiet
ikkonc¢ernati b’ogsma kontigwi ta’ gharfien espert (ara t-Tabella 1).

Sa certu Mhux
Hafna punt Kultant Qatt applikabbli

Demm 2 5 4 2 6
Tessuti u Celloli 6 4% 3 - 7
Prodotti

Medicinali i 3 8 3 >
Apparati Medi¢i - 2 6 6 5
Ohrajn 1 3 3 5 6

*Ta’ min jinnota, ghal Spanja, li l-awtorita kompetenti ghall-organi hija wkoll l-awtoritd kompetenti ghat-
Tessuti u ¢-Celloli, u ghandha kollaborazzjonijiet mal-awtoritd kompetenti ddedikata ghar-Riproduzzjoni
Umana Assistita.

Tabella 1: 1l-kollaborazzjonijiet ezistenti bejn [-awtorita kompetenti/il-korp delegat tal-Istati Membri u [-
awtoritajiet u [-partijiet ikkoncernati ta’ ogsma kontigwi ta’ gharfien espert.

Il-kollaborazzjonijiet huma aktar frekwenti mal-awtoritajiet/il-partijiet ikkoncernati fil-qasam
tat-tessuti u tac-celloli milli ma’ dawk fil-qasam tad-demm. L-interazzjonijiet mal-awtoritajiet/il-
partijiet ikkoncernati mis-setturi tal-prodotti medic¢inali jew tal-apparati medi¢i huma pjuttost
okkazjonali. Xi Stati Membri semmew li qeghdin isehhu kollaborazzjonijiet ohrajn ma’ diversi
istituti medi¢i (DE, IT, SI), sptarijiet (LV), agenziji medi¢i (EE, SE), Ministeri tas-sahha (DE,
IT) u korpi ohrajn (BG).

L-aktar suggetti prevalenti ta’ dawn il-kollaborazzjonijiet huma I-vigilanza (14), it-tracc¢abbilta
(11) u l-protezzjoni tad-donaturi (10), izda wkoll l-akkreditazzjoni tac¢-centri tat-trapjanti, I-
izvilupp u z-zamma tar-registri relatati mal-medic¢ina tat-trapjanti, jew id-donazzjoni u I-
ibbankjar tat-tessuti (PL). Stat Membru iehor (SI) enfasizza s-suggett tal-promozzjoni tad-
donazzjoni abbazi ta’ principji eti¢i fundamentali, altruwizmu u appro¢¢ minghajr skop ta’ qligh,
u ssottolinja li 1-kooperazzjoni ma’ awtoritajiet kompetenti ohrajn kienet importanti sabiex tigi
zgurata t-trasparenza.

Seba’ Stati Membri (EL, ES, FR, IE, IT, LV, SI) esprimew interess ghal kollaborazzjoni akbar
mal-awtoritajiet/il-partijiet ikkonc¢ernati minn oqgsma kontigwi ta’ gharfien espert, b’mod
partikolari b’rabta ma’ kazijiet difficli ghat-trapjant tal-organi (ez. tfal), 1-armonizzazzjoni tal-

% L-Istati Membri kollha 1i wiegbu, hlief il-Belgju, Cipru, il-Finlandja, il-Gre¢ja u 1-Litwanja.



prattiki, il-protezzjoni tad-donaturi u d-donazzjoni volontarja minghajr hlas, u programmi
edukattivi u inizjattivi ta’ komunikazzjoni.

d. L-Irlanda ta’ Fuq

L-awtoritajiet kompetenti ghall-Irlanda ta’ Fuq ma rrapportaw 1-ebda tibdil mill-2015. L-Irlanda
ta’ Fuq ghandha ftehim ma’ EOEO u tippartecipa fi skambji ta’ organi mal-Istati Membri tal-UE,
kif ukoll ma’ pajjizi terzi. L-Irlanda ta’ Fuq iddikjarat 1i hemm potenzjal li tizdied id-donazzjoni
minn persuni hajjin permezz tal-Living Kidney Sharing Scheme tar-Renju Unit, li fiha
tippartec¢ipa. Hemm ukoll interess ghal kooperazzjoni futura mal-Irlanda.

Fir-rigward tal-kollaborazzjonijiet ma’ awtoritajiet u partijiet ikkoncernati ohrajn, 1-Irlanda ta’
Fugq irrapportat kollaborazzjonijiet estensivi mal-awtoritajiet fis-setturi tat-tessuti u ¢-celloli u tal-
prodotti medicinali, filwaqt li sa ¢ertu punt isiru kollaborazzjonijiet mal-awtoritajiet fl-ogsma
tad-demm u tal-apparati medi¢i. Dawk il-kollaborazzjonijiet huma prin¢ipalment dwar il-
vigilanza, it-tracc¢abbilta u I-protezzjoni tad-donaturi.

3. Segwitu tad-donaturi u tar-ricevituri

Ghal xi organi, bhall-kliewi u 1-fwied, id-donazzjoni minn persuni hajjin hija possibbli. Dan
jippermetti sors komplementari ta’ organi. Madankollu, it-tnehhija ta’ organu minn persuna
f’sahhitha hija mizura invaziva u jista’ jkollha konsegwenzi medici, psikologi¢i, socjali u
ekonomic¢i. Ghalhekk, id-donaturi hajjin iridu jigu skrinjati, maghzula u segwiti bir-reqqa, kif
stipulat fl-Artikolu 15 tad-Direttiva. Min-naha l-ohra, is-segwitu tal-pazjenti li sarilhom trapjant
jithalla ghad-decizjonijiet tal-Istati Membri, izda I-premessa 24 tad-Direttiva tirrikonoxxi 1i 1-
awtoritajiet kompetenti ghandu jkollhom rwol ewlieni fdin il-kwistjoni'® u I-Artikolu 17(2)(e)!!
jinkludi wkoll dan l-aspett.

a. Registri ghad-donaturi hajjin'?

Ir-registri ghad-donaturi hajjin jezistu fil-bicc¢a 1-kbira tal-Istati Membri (22), izda 1-Litwanja u 1-
Izvezja ma jzommux registri bhal dawn. Mill-ahhar rapport, 1-Awstrija u 1-Ungerija stabbilew
registru ghas-segwitu tad-donaturi hajjin, filwaqt 1i 1-Estonja issa tuza l-bazi tad-data ta’
Scandiatransplant. Qieghed jigi zviluppat registru nazzjonali tat-trapjanti fil-Germanja (li jkopri
kemm id-donaturi mejtin kif ukoll dawk hajjin, minbarra r-registru dwar id-donazzjoni tal-fwied
u tal-kliew1 minn persuni hajjin li diga hemm fis-sehh ghall-assigurazzjoni tal-kwalita).

10 “L-awtoritajiet kompetenti [...] ghandu jkollhom rwol ewlieni biex jizguraw il-kwalita u s-sikurezza tal-organi
matul il-katina kollha mid-donazzjoni sat-trapjant u fl-evalwazzjoni tal-kwalitd u s-sikurezza taghhom matul I-
irkupru tal-pazjenti u matul il-follow-up sussegwenti. Ghal dak l-ghan, minbarra s-sistema ghar-rappurtar ta’
reazzjonijiet u avvenimenti kuntrarji serji, il-gbir ta’ data rilevanti wara t-trapjant huwa mehtieg ghal evalwazzjoni
aktar komprensiva tal-kwalita u s-sikurezza tal-organi ghat-trapjant. Il-qsim ta’ tali informazzjoni bejn I-Istati
Membri jiffacilita aktar titjib fid-donazzjoni u t-trapjanti madwar 1-Unjoni.”.

I “tohrog gwida xierqa ghall-istabbilimenti tal-kura tas-sahha, professjonisti u partijiet ohra involuti fl-istadji kollha
tal-katina mid-donazzjoni sat-trapjant jew ir-rimi, li tista’ tinkludi gwida ghall-gbir ta’ taghrif relevanti wara t-
trapjant biex ikunu evalwati I-kwalita u s-sikurezza tal-organi trapjantati.”.

12 L-Artikolu 15(3) u (4).



Ir-registri jvarjaw madwar I-Istati Membri fil-karatteristi¢i taghhom u dwar l-organizzazzjoni li
tospitahom. Filwaqt li d-dafa tinzamm fil-livell tal-isptarijiet, 1-isptarijiet jipprovduha wkoll lir-
registri nazzjonali. Fi Spanja, jista’ jkun hemm pass intermedju sabiex id-data tittella’ f'registru
regjonali, qabel ma tittella’ f’dak nazzjonali. Ir-registri nazzjonali huma ospitati minn
sptarijiet/Centri tat-trapjanti (CY, IE, F1, SI), awtoritajiet nazzjonali kompetenti (AT, CZ, ES, FR,
HU, PL), organizzazzjonijiet nazzjonali tat-trapjanti (LV, NL, SK), Ministeri ghas-Sahha (IT,
PL), istituti nazzjonali (DE) jew ir-registri mizmuma minn EOEOs bhal Scandiatransplant (DK,
EE) u Eurotransplant (BE). Il-bi¢¢a 1-kbira tar-registri jigu gestiti bl-ghodod tal-IT, b’bazijiet
tad-data (CZ, IE, HR, PL, PT) u/jew Excel sheets (BG, CY, CZ, LV). Stat Membru wiehed
irrapporta l-uzu ta’ dokumentazzjoni f’format stampat (SI).

L-intervalli ta’ segwitu tad-donaturi hajjin ivarjaw fost 1-Istati Membri. Fl-Awstrija, jintbaghtu
tfakkiriet awtomatizzati lic-¢entru tal-akkwist b’talba sabiex jitwettaq il-kontroll ta’ segwitu li
jmiss fuq id-donatur haj inkwistjoni u sabiex tiddahhal id-data. Id-Danimarka rrapportat li hemm
dewmien fid-dhul tad-data ta’ informazzjoni ta’ segwitu. Xi Stati Membri rrapportaw li z-zamma
ta’ registru ghad-donaturi hajjin tejbet is-segwitu fit-tul taghhom (AT, ES, FR), inkluz I-
istabbiliment ta’ hinijiet ta’ ezami standardizzati ghalihom (AT) jew regoli ghas-segwitu
psikologiku u/jew psikjatriku taghhom (PT).

Nlustrazgjoni 1 Ripartizzjon tal-Istat Membri skont il-perfentwal ta'
donaturi hajjin li taw donazzjont ' organe inkhe fir-refistn tad-donateri

m 100%
m B0-99%
m 50-B0%

Ebda data
disponibbli

Ilustrazzjoni? Ripatizzjon tal-Istati Mambri sloont il-peréentwal ta’
donater hajjin bdmata sepwite nldue fir-rasistm tad-donatert

= 100%
6 m 20-99%
m B0-20%
' 40-60%
Ebda data
disponibbli



[I-maggoranza tar-registri tal-Istati Membri (17) jinkludu data dwar 100 % tad-donaturi hajjin,
filwaqt li 1-Italja tirrapporta 94 %, in-Netherlands 67 %, u tliet Stati Membri ohrajn (BE, BG,
DE) ma ghandhom l-ebda ¢ifra disponibbli (ara 1-Illustrazzjoni 1'). Id-data ta’ segwitu ghad-
donaturi hajjin tigi rregistrata bis-shih fir-registri ta’ disa’ Stati Membri (ara 1-Illustrazzjoni 2).
F’seba’ Stati Membri ohrajn (DK, ES, IT, NL, PL, PT, SK), il-per¢entwal ta’ donaturi b’data ta’
segwitu inkluza fir-registru jvarja bejn 50 u 98 %. Sitt Stati Membri ma pprovdewx dik id-data
(AT, BE, BG, DE, FR, HU), izda wieched minnhom enfasizza li qieghed jippjana li jikkalkula I-
kompletezza tad-data ta’ segwitu f1-2022 (AT).

b. Registri tar-ricevituri tal-organi

Ir-registri tar-ricevituri tal-organi jinzammu mill-Istati Membri kollha hlief tlieta (I-Awstrija, il-
Belgju u I-Izvezja, filwaqt 1i I-Awstrija u 1-Belgju ghandhom registru ghas-segwitu tad-donaturi
hajjin). Nofs I-Istati Membri kellhom registri tar-ricevituri tal-organi fis-sehh qabel ma giet
adottata d-Direttiva. Hames Stati Membri (EE, HU, LV (ghall-fwied), PT, SI) stabbilew ir-
registri tar-ri¢evituri taghhom wara 1-2015, filwaqt 1i fil-Germanja qieghed jigi zviluppat registru
nazzjonali tat-trapjanti (1i jkopri kemm id-donaturi kif ukoll ir-ricevituri tal-organi). Il-bi¢cca I-
kbira tar-registri tar-ricevituri tal-organi huma organizzati b’mod simili ghar-registri ghad-
donaturi hajjin.

Ir-registri jinkludu data prin¢ipalment dwar pazjenti li sarulhom trapjanti bil-kliewi (21), bil-
fwied (18) u b’organi ohrajn bhall-qalb (12), il-frixa (11), il-pulmun (10), l-intestini (4) u
ohrajn'* (ara I-Illustrazzjoni 3). Zewg Stati Membri rrapportaw I-inkluZjoni tar-ricevituri kollha
tal-organi fir-registru taghhom (FI, FR).

IMustrazmgom d. Kopartera tarrasistn tar-néeviten tal-orzam

ORran 2
rtestin 4
Pulmun 10

Frika 11

Organi

Qalb 12
Fwied 18
Kliew 21
0 5 10 15 20

Mumru ta’ Stati Membri b'registru ta' ricevituri spedifici ghall-organi

13 L-Istati Membri ntalbu jaghtu l-percentwal ta’ donaturi hajjin inkluz fir-registru ghas-sena 2021 (jew ghas-sena
2020 jekk ghad ma hemm I-ebda ¢ifra disponibbli ghall-2021): 11-il Stat Membru rrapportaw id-data taghhom ghas-
sena 2020, 11 ohrajn ghas-sena 2021.

14 Tr-registri ghall-wic¢ (FI), l-allografts tat-tessuti vaskularizzati (PL) (it-tessuti vaskularizzati strettament ma
humiex organi, izda t-trapjanti taghhom jehtieg li jigu organizzati daqgslikieku kienu organi).



[I-maggoranza tar-registri tal-Istati Membri (17) jinkludu data ghar-ricevituri kollha li r¢evew
organu matul l-ahhar sena li ghaliha hemm data kompluta'® (ara I-Illustrazzjoni 4), filwaqt 1i 1-
Litwanja rrapportat kopertura ta” madwar 22 % tar-ricevituri, in-Netherlands intervall ta’ 87 sa
96 % u l-Italja 99,5 % tar-ricevituri tal-organi. Id-data ta’ segwitu ghar-ricevituri tal-organi tigi
rregistrata bis-shih fir-registri ta’ erbatax-il Stat Membru (ara 1-Illustrazzjoni 5). F’hames Stati
Membri (DK, FR, IT, NL, SK), il-kopertura hija aktar minn 50 % (tista’ tvarja skont l-organu
specifiku kkunsidrat); zewg Stati Membri (BG, DE) ma pprovdewx id-data.

Mustrazzoni 4. Ripartizzoni tal-Istati Membri slont il-paréanbwal
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c. L-Irlanda ta’ Fuq

L-Irlanda ta’ Fuq ghandha registri ghad-donaturi hajjin tal-organi (bir-rekwizit mill-awtorita
kompetenti li tirrapporta d-donaturi hajjin kollha fil-hin) u r-ricevitur, it-tnejn ospitati minn korp
delegat (NHSBT). Fir-rigward tad-donaturi hajjin, mill-2015, I-Irlanda ta’ Fuq bdiet tespandi
skemi ta’ donaturi akkoppjati/aggregati u altruwisti¢i u bdiet tigbor informazzjoni addizzjonali

15 L-Istati Membri ntalbu jaghtu I-percentwal ta’ ricevituri tal-organi inkluzi fir-registru ghall-ahhar sena li ghaliha
ghandhom data kompluta (1-2021, inkella 1-2020): 12-il Stat Membru pprovdew percentwali ghas-sena 2021 u 9
ghall-2020.



dwar dawn it-trapjanti. Ir-registru tar-ricevituri tal-organi jkopri I-kliewi, il-fwied, il-qalb, il-
pulmun, il-frixa u l-intestini. [z-zewg registri jinkludu 100 % tad-donaturi hajjin u tar-ricevituri,
u d-data kollha dwar segwitu immedjat (filwaqt li d-data ghas-segwitu wara sena kienet ghadha
mhux dovuta).

4. Bijovigilanza'®

L-Artikolu 11 tad-Direttiva jistabbilixxi li 1-Istati Membri ghandu jkollhom sistema fis-sehh
sabiex jirrapportaw, jinvestigaw, jirregistraw u jittrazmettu l-informazzjoni, fi Zmien xieraq,
relatata ma’ avvenimenti u reazzjonijiet avversi serji.

a. Sistemi ta’ rapportar ghal informazzjoni dwar avvenimenti u reazzjonijiet avversi serji
(SARE)

[lI-maggoranza tal-Istati Membri ghandhom fis-sehh proceduri operattivi specifi¢i ghan-notifika
ta’ kwalunkwe SARE lill-Awtoritajiet Kompetenti u lill-organizzazzjonijiet tal-akkwist jew li¢-
¢entri tat-trapjanti kkoncernati, kif ukoll ghan-notifika tal-mizuri ta’ gestjoni fir-rigward ta’
SARE lill-Awtorita Kompetenti. Mill-2015, tliet Stati Membri (DK, EE, FR) irrapportaw bidliet
fis-sistemi ta’ rapportar taghhom, filwaqt 1i Stat Membru iehor (IE) irrapporta li kien f'nofs ir-
revizjoni tas-sistema ta’ bijovigilanza attwali tieghu sabiex jallinjaha aktar mal-ahhar gwida u
mal-ahjar prattika.

Ghan-notifika ta’ SARE, xi Stati Membri jirreferu ghal pjattaforma digitali nazzjonali (FR, PT,
LV), ohrajn isemmu I-formoli ppubblikati (BG) jew proc¢edura bil-miktub (NL).

[l-bicca 1-kbira tas-sistemi joperaw fil-livell nazzjonali, bi skambyji ta’ rapportar bejn, minn naha,
l-isptarijiet/ic-Centri tat-trapjanti, 1i jiddeskrivu s-SARE (inkluza I-klassifikazzjoni f’termini ta’
serjeta/probabbilta ta’ rikorrenza), jiehdu mizuri immedjati u jirrapportaw dwarhom, u min-naha
l-ohra, l-organizzazzjoni nazzjonali tat-trapjanti (DE, PL, SK) jew l-awtoritd nazzjonali
kompetenti (BG, EE, ES, FI, FR, HR, SI). Barra minn hekk, fir-Repubblika Ceka, fl-Italja u fi
Spanja, hemm rapportar fil-livell regjonali.

Ir-rapportar tas-SARE huwa gestit ukoll permezz ta’, jew b’kollaborazzjoni mill-qrib ma’, 1-
EOEO ghall-Istati Membri involuti fi Scandiatransplant (DK, EE, FI, LT) u Eurotransplant (AT,
BE, DE, HR, HU, NL, SI). Ghall-organi skambjati ma’ Stati Membri ohrajn, I-EOEOs geghdin
iniedu allerti u jirrapportaw lic-centri u lill-awtoritajiet kompetenti. I¢-Centri tat-trapjanti kollha
fiz-zona ta’ Scandiatransplant huma f’kuntatt dirett permanenti ma’ xulxin. Stat Membru wiehed
(BE) iddikjara 1i kull SARE li tkun gejja mill-Eurotransplant tigi diskussa fi grupp ta’ hidma
nazzjonali.

16 23 minn 24 Stat Membru pprovdew twegibiet ghal din it-tagsima tal-istharrig, filwaqt li Stat Membru wiehed (SE)
ma rrapportax dwar il-bijovigilanza, li taqa’ taht il-kompetenzi ta’ awtorita ohra li ma setghetx twiegeb ghall-
istharrig.



Filwaqt 1i jittiehdu azzjonijiet immedjati mic-Centri tat-trapjanti, il-passi li jmiss generalment
ikunu jinvolvu lill-awtoritajiet kompetenti 1i janalizzaw il-kaz u jizguraw koordinazzjoni mill-
grib ma’ atturi medici u ohrajn rilevanti. Stat Membru (LT) irrapporta li fit-tieni pass, i¢-centru
jwettaq investigazzjoni u jinnotifika lill-awtorita kompetenti bir-ragunijiet tas-SARE u 1-
konkluzjonijiet. Stat Membru iehor (FR) semma li 1-koordinatur lokali tal-bijovigilanza (fic-
¢entri) jehtieg li jipprovdi rapport annwali li jigbor fil-qosor il-mizuri korrettivi rilevanti
implimentati fl-istabbiliment taghhom.

L-awtoritajiet kompetenti huma involuti fil-koordinazzjoni tal-organizzazzjoni ta’ vigilanza, fl-
izviluppi tal-ghodod, fir-registrazzjoni, l-investigazzjoni u s-segwitu ta’ kull SARE, fit-
trazmissjoni tal-informazzjoni rilevanti dwar is-SARE b’mod f’waqtu li¢c-Centri affettwati,
inkluzi l-istabbilimenti tat-tessuti possibbilment affettwati (ara l-paragrafub), fit-thejjija ta’
mizuri korrettivi u/jew mizuri preventivi, kif ukoll fil-pubblikazzjoni ta’ rapporti annwali ta’
vigilanza.

F’xi Stati Membri (ES, PL, IE, IT), huwa involut ukoll bord ta’ esperti sabiex jezamina l-kazijiet
u jiehu decizjonijiet dwar mizuri korrettivi, jekk ikun mehtieg. Dan jista’ wkoll jipproponi mizuri
ghat-titjib tal-kwalita tas-sistema ta’ vigilanza attwali. Matul l-ispezzjonijiet uffi¢jali, il-
proc¢eduri operattivi ghan-notifika jigu spezzjonati regolarment (FI).

Barra minn hekk, l-awtoritajiet kompetenti jorganizzaw tahrig dwar il-vigilanza ghall-
koordinaturi tal-bijovigilanza (FR). Xi awtoritajiet kompetenti rrapportaw ukoll il-pubblikazzjoni
ta’ linji gwida sabiex jghinu lill-koordinaturi lokali tal-bijovigilanza fil-kompiti taghhom (FR),
jew ghar-rapportar ta” SARE minn sptarijiet donaturi, laboratorji/patologiji u Centri tat-trapjanti
(DE).

b. L-interkonnessjoni bejn is-sistema ta’ rapportar ghat-trapjant tal-organi u s-sistema ta’
notifika stabbilita ghat-trapjant ta’ tessuti u ¢elloli

Fl-Istati Membri fejn l-awtorita kompetenti ghall-organi hija wkoll l-awtorita kompetenti ghat-
tessuti u ¢-celloli (BG, EE, ES, FI, FR, IT, LT, LV, PL, SI) hekk kif jigi rrapportat kaz, ir-
ricevituri possibbli tat-tessuti u ¢-Celloli affettwati jew l-istabbilimenti tat-tessuti jigu identifikati
u nnotifikati, kif ukoll i¢-Centri tat-trapjant tal-organi. L-istess ghodod/sistemi ta’ bijovigilanza
jintuzaw ghal SARE ghall-organi u t-tessuti u ¢-celloli (EE, FI, FR, SI); Stat Membru iehor (IT)
irrapporta l-izvilupp ta’ dijagramma sekwenzjali sabiex tigi zgurata notifika xierqa bejn atturi
differenti involuti.

Fi Stat Membru iehor (DE), giet stabbilita sistema ddedikata sabiex tippermetti rabta affidabbli
bejn l-organizzazzjoni tal-akkwist tal-organi u l-banek tat-tessuti differenti f’kaz 1i donatur ikun
ta donazzjoni kemm ta’ organi kif ukoll ta’ tessuti jew celloli. Stat Membru wiehed (IE) semma
l-ezistenza ta’ arrangament bejn iz-zewg funzjonijiet, li se jigi zviluppat aktar.

F’xi Stati Membri, ma hemm l-ebda konnessjoni awtomatika bejn iz-zewg sistemi u 1-
informazzjoni rilevanti tigi kkomunikata bil-posta elettronika jew bit-telefown (DK), skambjata
bejn il-korpi delegati kompetenti (AT), jew ikkomunikata direttament lill-istabbilimenti tat-
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tessuti mill-awtorita kompetenti (HU) jew mill-korp delegat ghall-organi (SK). F’kazijiet ohrajn,
l-informazzjoni rilevanti tigi mghoddija bejn i¢-Centri tat-trapjanti u l-istabbilimenti tat-tessuti
direttament (BE). Sitt Stati Membri (CY, CZ, EL, HR, NL, PT) irrapportaw li ma ghandhom 1-
ebda interkonnessjoni bejn is-sistemi ta’ rapportar ghat-trapjant tal-organi u s-sistema ta’ notifika
stabbilita ghat-trapjant ta’ tessuti u celloli.

c. Il-pro¢edura ta’ kuntatt bejn l-awtoritajiet kompetenti fil-kaz ta SARE li tista’ taffettwa
diversi Stati Membri

Hafna Stati Membri jiddependu fuq il-mezzi ta’ komunikazzjoni tal-EOEOs li huma parti
minnhom, bhal Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI) u Scandiatransplant (DK, EE, FI),
filwaqt 1i huwa nnotat 1i rari jkun mehtieg kuntatt dirett mill-awtorita kompetenti ma’ ohrajn,
billi I-EOEOs ghandhom proceduri stabbiliti sewwa ghal avvenimenti bhal dawn sabiex iwissu
lic-¢entri tat-trapjanti (DK).

F’kazijiet ohrajn (CY, EL, ES, IE, IT, LT, PL, PT, SK), il-komunikazzjoni bejn l-awtoritajiet
kompetenti ssehh direttament permezz tat-telefown jew tal-posta elettronika. Ta’ min jinnota li
din l-informazzjoni tista’ tinstab fil-lista ta’ kuntatt fuq pagna web apposta'’.

Zewg Stati Membri (BG, LV) irrapportaw li fil-kaz ta’ Stati Membri ohrajn involuti, SARE tigi
rrapportata permezz tas-sistema ta’ Twissija Rapida ghat-Tessuti u ¢-Celloli tal-bniedem
(RATC) u Stat Membru iehor (FR) semma li sistema bhall-RATC tista’ tkun ghodda utli ghall-
kondivizjoni tal-informazzjoni bejn Il-awtoritajiet kompetenti rigward it-twissijiet u I-
avvenimenti ta’ vigilanza fil-qasam tal-organi.
Barra minn hekk, Stat Membru wiehed (PT) irrefera ghal ftehimiet bilaterali specifici dwar I-
iskambju tal-organi, li jiddefinixxu l-proc¢eduri ghar-rapportar ta’ SARE (f’konformita mar-
rekwiziti tad-Direttiva 2012/25/UE'®).

Stat Membru wiehed spjega 1i ma ghandux procedura specifika fir-rigward tal-informazzjoni
dwar il-vigilanza 1i ghandha tigi kondiviza mal-awtoritajiet kompetenti minn Stati Membri
ohrajn, billi l-maggoranza tal-organi jingabru u jigu ttrapjantati f’pajjizu stess (FR), izda fil-kaz
mehtieg, l-awtorita kompetenti tikkuntattja direttament lill-kontropartijiet maghrufa fil-pajjiz
ikkonc¢ernat (kif kien il-kaz matul il-pandemija tal-COVID-19).

L-Istati Membri jigu kkuntattjati fil-kaz ta’ SARE nnotifikata fi Stat Membru iehor u dan jista’
jaffettwahom b’mod simetriku.

d. L-Irlanda ta’ Fugq.

17 http://txcontactlist.eu/

18 Id-Direttiva ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2012/25/UE tad-9 ta’ Ottubru 2012 1i tistabbilixxi I-pro¢eduri
ta’ informazzjoni ghall-iskambju, bejn I-Istati Membri, ta’ organi umani mahsuba ghat-trapjant (GU L 275,
10.10.2012, p. 27).
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Fl-Irlanda ta’ Fuq, hemm fis-sehh proc¢eduri operattivi ghan-notifika ta’ SARE u tal-gestjoni
taghha: Is-SARE jigu rrapportati lil korp delegat, 1i mbaghad jirrapporta lill-awtorita kompetenti.
Jigu organizzati laqghat regolari bejn it-tnejn sabiex jigu zgurati 1-kwalita u l-governanza tal-
process. Hemm interkonnessjoni bejn is-sistema ta’ rapportar ghat-trapjant tal-organi u s-sistema
ta’ notifika ghat-trapjant tat-tessuti u ta¢-celloli (xi membri tal-persunal jahdmu wkoll fit-timijiet
inkarigati mill-vigilanza ghall-organi u t-tessuti u ¢-celloli, billi jkunu jistghu jghaqqdu 1-kazijiet
rilevanti). Fil-kaz ta’ SARE 1i taffettwa lill-Istati Membri, il-korp delegat jizgura t-trazmissjoni
tal-informazzjoni rilevanti lil Stati Membri ohrajn f’konformitd mal-Artikolu4 tad-
Direttiva 2012/25/UE.

5. L-impatt tal-pandemija tal-COVID-19 fis-settur tat-trapjant tal-organi

F’dikjarazzjoni 1li saret " Gunju 2020, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-UE dwar id-
Donazzjoni u t-Trapjant tal-Organi enfasizzaw firxa ta’ htigijiet fil-livelli nazzjonali u tal-UE
sabiex irawmu l-irkupru mill-effetti detrimentali tal-COVID-19 u jhejju lis-settur ghal tifqighat
futuri possibbli.

a. Azzjonijiet mehuda u sfidi

Kwazi 1-Istati Membri kollha (hlief FR u SE) adattaw il-pro¢eduri nazzjonali taghhom ghad-
donazzjoni u t-trapjant tal-organi b’reazzjoni ghall-pandemija (ara l-Illustrazzjoni 6). L-aktar
azzjoni prevalenti kienet tikkoncerna protokolli armonizzati dwar is-sikurezza u I-kwalita bbazati
fuq gwida bhal dik mill-ECDC'. Hafna Stati Membri hadu wkoll azzjonijiet sabiex jiffacilitaw
il-logistika, inkluzi dawk mehtiega ghall-iskambju transfruntier tal-organi u l-ivvjaggar ghat-
trapjanti, u sabiex isahhu l-kapacitajiet u l-hiliet ta’ professjonisti tal-kura kritika, koordinaturi
tad-donaturi, professjonisti tat-trapjanti, organizzazzjonijiet tal-akkwist tal-organi u/jew
organizzazzjonijiet tat-trapjanti (inter)nazzjonali bhala rispons ghall-pandemija. Barra minn
hekk, xi whud hadu wkoll mizuri sabiex jappoggaw l-implimentazzjoni ta’ teknologiji ghall-
preservazzjoni tal-organi?® kif ukoll sabiex isahhu r-ricerka dwar l-effetti ta’ mard li jittiched fuq
it-trapjant. Sitt Stati Membri implimentaw soluzzjonijiet digitali ghall-gbir u I-monitoragg tad-
data madwar 1-UE kollha tal-eziti u l-vigilanza wara t-trapjant. Zewg Stati Membri (ES, IT)
stabbilew pjattaformi specific¢i ghall-gbir tad-data ghall-monitoragg tal-effetti tal-COVID-19 fil-
qasam tat-trapjanti.

19 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-supply-substances-human-origin-second-

update.pdf
20 1i jippermettu perjodi ta’ zmien ex vivo itwal sabiex jigu ffacilitati t-trapjanti meta l-logistika tkun aktar

kumplessa, ez. fil-kaz ta’ tifqighat lokali.
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Tlustrazgond 6. Adattament tal-proéeder nazzjonali ghad-domazzjon v t-trapant tal-orgam f1-Etati Membri
brispons ghall-lerin tal COVID-15
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Stat Membru wiehed (FI) innota li 1-protokolli huma bbazati fuq I-ewwel mewga ta’ pandemija
meta ma ntuza l-ebda donatur pozittiv ghall-COVID-19 ghad-donazzjoni tal-organi, u r-ricevituri
pozittivi ghall-COVID-19 ma sarulhomx operazzjonijiet, sakemm mhux ghal indikazzjonijiet
vitali. Min-naha l-ohra, Spanja u I-Italja rrapportaw aggornamenti regolari ta’ protokolli u
rakkomandazzjonijiet dwar is-sikurezza abbazi tal-evoluzzjoni tal-pandemija, kif ukoll protokolli
ghat-tilqim ta’ pazjenti li sarulhom trapjanti. L-Italja harget ukoll protokoll nazzjonali ghall-uzu
ta’ donaturi pozittivi ghall-COVID-19. Fi Franza, grupp ta’ esperti pprovda
rakkomandazzjonijiet dwar I-ittestjar tad-donaturi sabiex tigi evitata t-trazmissjoni tal-COVID-
19 lir-ricevituri, li qiesu n-natura tal-organi (organi vitali versus organi mhux vitali).

Fl-Italja gew organizzati wkoll webinars ghall-pazjenti/ghar-ri¢evituri tat-trapjanti. Stat Membru
wiehed (PL) irrapporta 1i adatta l-proceduri legali relatati mal-akkreditazzjoni tac-Centri tat-
trapjanti ghall-formoli online.

Stat Membru wiehed (DK) innota li 1-pajjizi fiz-Zzona ta’ Scandiatransplant setghu jittestjaw bir-
reqqa ghall-COVID-19 kmieni hafna fil-pandemija, filwaqt li qiesu I-kwistjonijiet asso¢jati. Ghal
dak I-Istat Membru, il-bi¢c¢a 1-kbira tal-attivitajiet ta’ trapjanti komplew bhas-soltu minghajr ebda
attivita sostnuta ta’ trapjanti drop-in. Stat Membru iehor (SE) ma rrapporta 1-ebda impatt negattiv
fuq it-trapjanti matul il-pandemija, b’numru rekord ta’ trapjanti mwettqa f1-2021.

Madankollu, il-pandemija holqot sfidi godda ohrajn ghall-awtoritajiet kompetenti, bhal problemi
bl-organizzazzjoni tas-sistemi tal-kura tas-sahha (il-kapacitajiet tat-taqsima tal-kura intensiva
(ICU), id-disponibbilta tat-teatri tal-operazzjonijiet, persunal ezawrit) (irrapportati minn CY, DE,
ES, HR, IE, IT, SK), jew it-tixrid mhux omogenju tal-pandemija (f’regjuni differenti tal-istess
pajjiz) li influwenzat il-programmi tat-trapjanti (IT). Il-mizuri u s-sitwazzjonijiet li geghdin
jinbidlu malajr kienu wkoll sfida ghal bosta Stati Membri (AT, BE, DE, FR, IE, NL, PT, SI) li
kienu jehtiegu informazzjoni, koordinazzjoni (sabiex jigu stabbiliti proc¢eduri aggornati) u
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adattament kostanti ghal protokolli godda. Stat Membru wiehed (SI) irrapporta li kienu mehtiega
hafna laqghat bejn il-membri ta’ Eurotransplant, u kellu jigi stabbilit grupp ta’ hidma permanenti
ddedikat sabiex jimmonitorja l-aktar zviluppi rec¢enti u sabiex jadatta I-politiki u I-proceduri fejn
mehtieg. Stat Membru iehor (AT) enfasizza wkoll sfidi b’rabta mal-kollaborazzjoni u I-iskambju
ta’ informazzjoni mas-sistemi nazzjonali ta’ gestjoni tal-krizijiet. L-Istati Membri rrapportaw in-
nuqqgas ta’ informazzjoni xjentifika fil-bidu tal-pandemija (ES, FI), u 1-biza’ li l-marda tigi
trazmessa lill-pazjenti li jkun sarilhom trapjant (ES). Kien ukoll diffi¢li li jigu ttestjati d-donaturi
prospettivi u li jinkisbu r-rizultati tal-laboratorju fil-hin (CZ, FR, HU), u l-iskrinjar tad-donaturi u
tar-ricevituri kien jiehu hafna hin (EL, LV). Sfidi ohrajn jirrigwardjaw it-twaqqif ta’ passaggi
hielsa mill-COVID-19 fl-isptarijiet (FR, IT, LV), in-nuqqas ta’ donaturi (BG, CY, FR), kif ukoll
diffikultajiet ghall-iskambju internazzjonali ta’ organi (SI), inkluz fir-rigward tal-logistika tat-
trasport internazzjonali (EE).

Hafna Stati Membri jagblu li l-azzjonijiet kollha mehuda matul il-pandemija (kif muri fl-
ustrazzjoni 6) ghadhom mehtiega u rilevanti ghall-pajjizi taghhom (DE, EE, EL, ES, IE, IT,
LT, SI), filwaqt li ohrajn enfasizzaw ohrajn specifici biss, b’mod partikolari I-htiega ghal
protokolli armonizzati dwar is-sikurezza u 1-kwalita bbazati fuq gwida bhal dik mill-ECDC (BE,
CY, EL, HR, PL), il-kapacitajiet u 1-hiliet tal-professjonisti involuti (BG, CY, CZ, PT, SK), u I-
implimentazzjoni tat-teknologiji ghall-preservazzjoni tal-organi (BG, CY, EL, HU, SK). Barra
minn hekk, l-iskambju transfruntier tal-organi, l-iskambju tal-ahjar prattiki u l-armonizzazzjoni
tal-kriterji u tal-proceduri gew irrapportati minn xi Stati Membri (AT, NL, LV). Zewg Stati
Membri rrapportaw li huma jilqghu aggornamenti aktar frekwenti tar-rakkomandazzjonijiet
ghall-ittestjar u d-differiment tad-donaturi mill-ECDC (EE, SE).

Zewg Stati Membri (DK, FR) innotaw li ma hija mehtiega l-ebda azzjoni specifika ulterjuri.

b. Prijoritajiet sabiex jittaffew l-effetti detrimentali tal-COVID-19 fis-settur tal-organi, u sabiex
jissahhah is-settur fit-tul

L-Istati Membri rrapportaw zewg oqsma ewlenin li ghandhom jinghataw prijorita: (i) it-tishih
tal-kapacita ta’ servizzi tal-kura intensiva, u professjonisti involuti fil-gestjoni, l-akkwist u t-
trapjanti tal-organi (BG, ES, IE, IT, NL, PT, SI, SK); (i1) l-izvilupp ta’ gwida fil-livell tal-UE
(inkluz rigward id-donaturi u r-ricevituri li ttestjaw pozittivi ghall-COVID-19), li tippermetti
aktar armonizzazzjoni fost 1-Istati Membri u skambji transfruntiera (BE, BG, CY, EE, EL, FI, IE,
LT, LV). Barra minn hekk, il-protokolli tas-sikurezza u l-pjanijiet ta’ emergenza jizguraw li 1-
attivita tat-trapjanti ma tonqosx f’kaz ta’ mewga gdida tal-pandemija (HR, IT). Il-kooperazzjoni
tal-esperti xjentifici, inkluz ghall-gbir komprensiv tad-data, issemmiet ukoll bhala ghajnuna
sabiex jithaffef l-izvilupp ta’ approc¢i bbazati fuq l-evidenza (DE, FI, PT). Stat Membru wiehed
(ES) issuggerixxa li jkun hemm spazju sabiex jigu kondivizi rakkomandazzjonijiet rapidi mal-
NCAs?! u sabiex dawn jithallew iressqu rakkomandazzjonijiet nazzjonali komuni ghal kummenti
jew suggerimenti. Issemmiet ukoll l-implimentazzjoni ta’ soluzzjonijiet digitali ghall-gbir tad-
data u l-monitoragg tal-eziti u l-vigilanza wara t-trapjant (BG, EL). Xi Stati Membri rreferew

21 Dan gie organizzat permezz tal-pjattaforma kollaborattiva tal-Kummissjoni msejha CIRCABC.
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ukoll ghal htigijiet ohrajn, b’rabta ma’: (i) l-izvilupp u z-zamma ta’ network ta’ informazzjoni
ma’ shab transfruntiera (AT), (ii) l-implimentazzjoni ta’ ghodod tat-telemedi¢ina sabiex jigi
zgurat segwitu mill-boghod tal-pazjenti (IT), (iii) ir-ricerka (perezempju, sabiex tigi eskluza jew
ipprovata trazmissjoni tas-SARS-CoV-2 specifika ghall-organi sabiex jigi mmassimizzat it-
trapjant tal-organi, filwaqt li jinzammu 1-kwalita u s-sikurezza) (HU). Fl-ahhar nett, issemmew
ukoll il-htiega 1i titqajjem sensibilizzazzjoni fost dawk li jiehdu d-dec¢izjonijiet (AT), l-appogg
ghad-delimitazzjoni tas-servizzi ta’ donazzjoni u trapjant fl-Istati Membri (IE), il-kooperazzjoni
mill-qrib macé-Centri tat-trapjanti regjonali (CZ) u l-indirizzar ta’ kwistjonijiet ta’ logistika ghat-
trasport madwar l-Istati Membri (BG).

Skont I-Istati Membri, 1-azzjonijiet fil-livell tal-UE jinsabu fl-ahjar pozizzjoni sabiex jindirizzaw
uhud minn dawn il-prijoritajiet, b’mod partikolari 1-izvilupp ta’ rakkomandazzjonijiet u linji
gwida. Il-koordinazzjoni tal-UE titqies ukoll bhala ta’ benefic¢ju ghall-iskambju ta’ esperjenzi
nazzjonali u tal-ahjar prattiki, inkluza l-armonizzazzjoni tal-mizuri ta’ ttestjar tad-donaturi, ghall-
facilitazzjoni tal-logistika fl-UE, ghaz-zieda fl-iskambji tal-organi (bl-istess kundizzjonijiet
ghall-iskambju transfruntier) u ghaz-zieda fil-gabra tad-donaturi, ghar-ricerka u l-iskambju ta’
gharfien xjentifiku, li jistghu jittejbu permezz ta’ pjattaformi ta’ big data.

Stat Membru wiehed (DE) innota I-htiega 1i jsir aktar awtosuffi¢jenti fil-livell tal-UE li tigi
zgurata d-disponibbilta tar-rizorsi mehtiega (fluwidi tal-perfuzjoni, apparati medici (ittestjar)) u
li jigu evitati l-iskarsezzi. Huwa ssuggerixxa wkoll strategiji Ewropej sabiex jigu indirizzati 1-
isfidi relatati mal-piz estrem ghall-persunal tal-kura tas-sahha, filwaqt li Stat Membru iehor (SI)
jirreferi ghall-htiega ta’ appogg¢ finanzjarju ghall-edukazzjoni.

¢. L-Irlanda ta’ Fuq

L-awtoritajiet ghall-Irlanda ta’ Fuq irrapportaw 1i hadu azzjonijiet (kollha murija fl-
[lustrazzjoni 6) matul il-pandemija u jkomplu jwettqu revizjoni klinika tal-politiki hekk kif
jevolvu l-gharfien u l-esperjenza. L-awtoritajiet innotaw 1i huwa mehtieg programm ta’ skrinjar
konsistenti madwar I-Istati Membri, flimkien mal-kondivizjoni ta’ informazzjoni rigward it-tip
ta’ test imwettaq, sabiex jigi zgurat skambju transfruntier sikur ta’ organi. Huma rrapportaw
bhala sfida l-kapacita tat-tagsimiet tal-kura kritika, il-kapacita tat-tagsimiet tat-trapjanti u I-
access ghas-sodod tal-ICU ghar-ricevituri. Il-kondivizjoni ta’ politiki, proc¢eduri, prattiki mibdula
u data ma’ Stati Membri ohrajn hija meqjusa bhala prijorita fit-tul sabiex jittaffew l-effetti tal-
pandemija.

6. Kummenti ohrajn
a. Diffikultajiet sabiex tigi implimentata jew interpretata d-Direttiva

Zewg Stati Membri biss (AT, IE) irrapportaw diffikultajiet rigward 1-implimentazzjoni tad-
Direttiva, marbuta ma’ koordinazzjoni kumplessa li tinvolvi partijiet ikkoncernati differenti, jew
kollaborazzjoni u konsolidazzjoni ta’ setturi differenti u fazi ta’ apprendiment, filwaqt li
introducew il-qafas ta’ kwalita.
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Stat Membru wiehed (AT) innota sfidi fl-interpretazzjoni tad-Direttiva, filwaqt li indika 1-htiega
ghal supervizjoni u definizzjonijiet ¢ari. Stat Membru wiehed (HU) irrapporta li kellu regoli
aktar stretti milli fid-Direttiva, b’evalwazzjoni annwali tal-programm nazzjonali tieghu tad-
donazzjoni u t-trapjant tal-organi (disponibbli ghall-pubbliku). Barra minn hekk, hemm
programm ta’ assigurazzjoni tal-kwalita fil-livell tal-isptar ghad-donazzjoni tal-organi, I-
inkluzjoni tal-organi kollha mormija fir-registru nazzjonali tad-donazzjoni tal-organi, u r-rapporti
tal-kwalita tal-organi fil-fazi tal-akkwist u tat-trapjant.

b. Ir-rilevanza tar-revizjoni proposta tal-legizlazzjoni dwar id-demm, it-tessuti u ¢-celloli (BTC)
ghas-settur tal-organi*?

L-Istati Membri (DK, EE, ES, FI, FR, HR, IE, LV, NL, SI) ikkummentaw dwar ir-rabtiet mill-
grib bejn l-oqfsa legizlattivi tal-organi u tat-tessuti u ¢-¢elloli (billi d-donaturi tal-organi deceduti
kultant ikunu wkoll donaturi tat-tessuti), u sa certu punt anqas mal-qafas legizlattiv tad-demm,
minhabba li kollha ghandhom l-istess prin¢ipji rigward id-donazzjoni altruwistika. Il-prin¢ipji u
l-istandards rigward is-sikurezza u l-kwalita (inkluza l-armonizzazzjoni ta’ mizuri preventivi
b’rabta  mat-trazmissjoni  ta’  patogeni), il-protezzjoni  tad-donaturi  hajjin, in-
nonkummer¢jalizzazzjoni tal-gisem tal-bniedem, it-trac¢abbilta u 1-bijovigilanza, u r-rwol akbar
tal-korpi ta’ esperti xjentifi¢i sabiex jabbozzaw linji gwida u jikkondividu I-gharfien, issemmew
bhala rilevanti kemm ghas-settur tal-organi kif ukoll ghal dak tal-BTC.

Se tkun milqugha rabta aktar cara bejn il-legizlazzjoni dwar it-tessuti u ¢-celloli u dik dwar I-
organi, perezempju, fir-rigward ta’ SARE (DK). Ghal Stat Membru iehor (SI), it-trasparenza, it-
traccabbilta, il-kwalita u s-sikurezza tal-organi, tat-tessuti u tac-celloli jehtiegu l-istess principji u
ghandhom ikunu koperti minn legizlazzjoni wahda. Barra minn hekk, Stati Membri ohrajn
esprimew il-htiega li jinbnew mezzi ta’ komunikazzjoni ghall-flussi ta’ informazzjoni bejn is-
setturi. Fl-ahhar nett, ghal Stat Membru iehor (IE), ir-revizjoni tal-legizlazzjoni dwar il-BTC
tista’ twassal ukoll sabiex ir-rizorsi jkunu disponibbli ghall-programmi ta’ tahrig ipprovduti lill-
persunal u t-timijiet ewlenin.

7. Konkluzjonijiet

B’mod generali, I-Istati Membri ma esperjenzawx diffikultajiet bl-implimentazzjoni u I-
interpretazzjoni tad-Direttiva dwar 1-Organi, fil-perjodu bejn 1-2015 u 1-2021 u l-qgafas legali
attwali jizgura s-sikurezza u l-kwalita fil-qasam tad-donazzjoni u t-trapjant tal-organi.
Madankollu, il-pandemija tal-COVID-19 holqot sfidi godda u addizzjonali ghall-Istati Membri, li
rreagixxew fil-hin sabiex jizguraw is-sikurezza tat-trapjanti, billi segwew protokolli aggornati
fil-livell nazzjonali, kif ukoll il-gwida pprovduta mill-ECDC. Il-koordinazzjoni tal-UE u, b’mod
partikolari, il-gwida aggornata mill-ECDC tqiesu bhala elementi essenzjali matul il-krizi. Ghad

22 Matul il-perjodu ta’ stharrig (minn Frar sa April), kienet gieghda tithejja r-revizjoni proposta tal-legizlazzjoni
dwar il-BTC: https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-legislation-blood-
tissues-and-cells_en
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hemm bzonn ta’ mizuri sabiex tigi ffac¢jata I-pandemija, u l-effetti fit-tul taghha, u sabiex tigi
zgurata t-thejjija f’kaz ta’ krizi ohra.

B’mod generali, 1-armonizzazzjoni tal-proceduri fl-UE hija apprezzata hafna, minhabba li tista’
tiffacilita wkoll l-iskambju transfruntier tal-organi. L-Istati Membri jaraw il-beneficcju ta’
skambji transfruntiera sabiex jizdiedu 1-gabriet tad-donaturi u jinghelbu d-deficit tal-organi fil-
livell nazzjonali u sfidi bhal pazjenti li difficli jsirulhom trapjanti.

Il-vigilanza, it-trac¢abbilta u l-protezzjoni tad-donaturi huma I-aktar suggetti prevalenti ghall-
kollaborazzjoni mal-awtoritajiet u mal-partijiet ikkonc¢ernati b’oqsma kontigwi ta’ gharfien
espert, bl-interazzjonijiet mas-settur tat-tessuti u tac-celloli jkunu l-aktar rilevanti.

L-Istati Membri ghamlu progress fl-istabbiliment tar-registri taghhom stess tad-donaturi hajjin u
tar-ricevituri jew jiddependu fuq I-EOEOs ghal din il-funzjoni. Hemm valur mizjud tal-mezzi ta’
komunikazzjoni pprovduti mill-EOEOs fil-kaz ta’ SARE li tinvolvi Stati Membri ohrajn.
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