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Declaratie de declinare a responsabilitatii: informatiile cuprinse in prezentul raport se bazeazda pe
rapoartele individuale ale statelor membre.

Nici Comisia Europeand si nici vreo altd persoand care actioneazd in numele ei nu sunt responsabile
pentru continutul acestor informatii si pentru modul in care sunt utilizate.

1. Introducere!

Prezentul raport oferd un rezumat al punerii in aplicare de cétre statele membre a
Directivei 2010/53/UE? privind standardele de calitate si siguranti referitoare la organele umane
destinate transplantului (denumita in continuare ,,directiva”).

Directiva prevede obligatia ca, la fiecare trei ani, statele membre sa raporteze Comisiei cu privire
la activitdtile Intreprinse si la experienta dobanditd in urma punerii In aplicare a directivei
[articolul 22 alineatul (1)], iar Comisia sd publice un raport privind punerea in aplicare a
directivei [articolul 22 alineatul (2)]. Un prim raport a vizat perioada 2010 — 20143,

Prezentul raport vizeazd perioada 2015 —2021. Perioada de raportare extinsa ia in considerare
impactul pandemiei de COVID-19 asupra sectorului donarii si transplantului de organe. Raportul
se bazeazad pe raspunsurile cu privire la donarea si transplantul de organe, colectate de la
autorititile competente din 24 de state membre* prin intermediul unui chestionar structurat in
EUSURVEY (in perioada februarie — aprilie 2022). El se axeaza pe schimbarile survenite
incepand din 2015 in cadrul autoritatilor competente ale statelor membre, pe registrele de
donatori si primitori instituite, pe procedurile de biovigilenta si pe raspunsurile la pandemia de
COVID-19. Rispunsurile furnizate de Regatul Unit cu privire la Irlanda de Nord® sunt rezumate
in puncte separate®.

Dupa cum se detaliaza in prezentul raport, analiza raspunsurilor oferite de statele membre arata
cd, in general, acestea nu s-au confruntat cu dificultiti in punerea in aplicare a directivei, iar
cadrul juridic actual asigura un nivel inalt de sigurantd si calitate in domeniul donarii si
transplantului de organe. Cu toate acestea, pandemia de COVID-19 a generat noi provocari, iar
statele membre au reactionat rapid pentru a asigura siguranta transplanturilor, urmand

! Pentru mai multe informatii despre actiunile UE in domeniul dondrii si transplantului de organe, consultati pagina
de internet dedicatd a Comisiei https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_ro.

2 Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de calitate si
siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului (JO L 207, 6.8.2010, p. 14).

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0809& from=RO

4 Pentru SK, raspunsurile au fost furnizate de organismul delegat. LU, MT si RO nu au raspuns la chestionar.

5 In conformitate cu Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea
Europeana si din Comunitatea Europeana a Energiei Atomice, in special cu articolul 5 alineatul (4) din Protocolul
privind Irlanda/Irlanda de Nord, in coroborare cu anexa 2 la respectivul protocol, in sensul Directivei 2010/53/UE,
trimiterile la statele membre includ Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord.

® Raspuns comun din partea Autoritdtii pentru tesuturi umane (Human Tissue Authority, HTA) si a Serviciului
national de sanatate pentru sange si transplant (National Health Service Blood and Transplant, NHSBT), aplicabil
Irlandei de Nord pentru perioada 2015 — 2021.



https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_ro
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protocoalele actualizate la nivel national, precum si orientdrile furnizate de Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor (ECDC).

2. Desemnarea si obligatiile autorititilor competente’

Articolul 17 din directivd prevede ca statele membre desemneaza una sau mai multe autoritati
competente (sau organisme delegate) care sd ia o serie de madsuri, printre care se numara
actualizarea unui cadru privind calitatea si siguranta, autorizarea si controlul centrelor de
prelevare si ale centrelor de transplant, formularea de ghiduri si supervizarea schimbului de
organe cu celelalte state membre si cu tari terte.

a. Modificari la nivelul autoritatilor competente incepand din 2015

De la ultimul raport privind punerea in aplicare a directivei, trei state membre au realizat
modificari In ceea ce priveste autoritdtile lor competente pentru organe, prin infiintarea unei noi
autoritati care preia acest rol (DK, EE) sau prin modificarea structurii organizatorice a autoritatii
competente (BG). In plus, doud state membre au raportat adoptarea sau intrarea in vigoare a unei
noi legislatii nationale pentru organe (EE, SI).

b. Participarea la schimburile de organe

Toate statele membre au raportat schimburi de organe cu alte state membre, iar 20 de state
membre® au raportat participarea la schimbul de organe prin intermediul organizatiilor europene
de schimb de organe (OESO), cum ar fi Scandiatransplant si Eurotransplant, cu care au incheiat
acorduri specifice. Noud state membre au raportat, in plus, schimburi de organe cu tari terte (AT,
CY, DK, FR, IE, IT, LT, PL, SE). Un stat membru (IT) a mentionat, in plus, participarea la
programe internationale de donare de rinichi ,,in pereche” pentru realizarea de transplanturi de la
donatori vii.

Saisprezece state membre (BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LV, PL, SI, SK)
au indicat ca ar fi interesate sa intensifice schimburile de organe cu alte state membre, in special
in cazul copiilor (14), al organelor transplantate mai rar (9) sau al cazurilor de incompatibilitate a
grupelor sangvine ABO (8). Unele state membre au raportat ca s-au confruntat cu dificultati in
ceea ce priveste alte cazuri specifice, cum ar fi bolnavii hiperimunizati (CY, IT), precum si
cazuri urgente care au necesitat un raspuns rapid (PL). Pentru toate aceste cazuri specifice,
statele membre considera ca intensificarea schimburilor reprezintd o oportunitate de a-si creste
numdrul de donatori, sporind astfel probabilitatea ca pacientii sa isi gaseascd un donator
compatibil si sd primeasca un transplant. Acest aspect este valabil in special pentru statele
membre mici i pentru pacientii care se confruntd cu dificultiti in ceea ce priveste realizarea
transplantului sau atunci cind nu existd un program national de transplant de organe. In cazul
copiilor, acest aspect vizeaza si numarul mic de donatori pediatrici decedati sau lipsa de
expertiza si de programe specifice de transplant pentru copii pentru anumite organe (din nou in
contextul unui numar mic de cazuri si al dificultatii de a mentine un program de cea mai inalta

7 Articolul 17 si capitolul V din directiva.
8 Toate statele membre care au raspuns, cu exceptia Belgiei, a Ciprului, a Finlandei si a Spaniei.



calitate) (CZ, HR, SI, SK). Un stat membru (DK) a afirmat cd o potentiald intensificare a
colaborarii ar fi probabil, si in principal, organizata prin intermediul OESO relevanta.

c. Colaborarea dintre autoritatea competentd/organismul delegat pentru donarea si transplantul
de organe si autoritatile si partile interesate din domenii adiacente

Majoritatea statelor membre (19°) au raportat existenta unei colaboriri, in grade diferite, intre
autoritatea lor competentd/organismul lor delegat pentru organe si autoritatile/partile interesate
cu domenii de expertiza adiacente (a se vedea tabelul 1).

Intr-o mare Intr-o
D oarecare Ocazional Niciodatd | Nu se aplica
masura .
masura
Sange 2 5 4 2 6
Tesuturi si celule 6 4* 3 - 7
Medicamente - 3 8 3 5
D1$pOthlve ) ) 6 6 5
medicale
Altele 1 3 3 5 6

* De remarcat In cazul Spaniei ca autoritatea competentd pentru organe este si autoritatea competentd pentru
tesuturi si celule, aceasta colaborand cu autoritatea competentd specializatd in domeniul reproducerii umane
asistate.

Tabelul 1: Colaborarile existente intre autoritatea competenta/organismul delegat din statele membre si
autoritdtile si partile interesate din domeniile de expertiza adiacente.

Colaborarile sunt mai frecvente cu autoritatile/pdrtile interesate din domeniul tesuturilor si
celulelor decat cu cele din domeniul sangelui. Interactiunile cu autoritatile/partile interesate din
sectorul medicamentelor sau al dispozitivelor medicale sunt mai degrabad ocazionale. Unele state
membre au mentionat cd au loc alte tipuri de colaborari cu diferite institute medicale (DE, IT,
SI), spitale (LV), agentii medicale (EE, SE), ministere ale sanatatii (DE, IT) si alte organisme
(BG).

Subiectele cele mai raspandite ale acestor colaborari sunt vigilenta (14), trasabilitatea (11) si
protectia donatorilor (10), dar si acreditarea centrelor de transplant, dezvoltarea si intretinerea
registrelor legate de medicina transplantului sau donarea si bancile de tesuturi (PL). Un alt stat
membru (SI) a evidentiat subiectul promovarii dondrilor pe baza principiilor etice fundamentale,
a altruismului si a unei abordari fara scop lucrativ si a evidentiat importanta cooperarii cu alte
autoritati competente pentru asigurarea transparentei.

Sapte state membre (EL, ES, FR, IE, IT, LV, SI) si-au exprimat interesul fatd de o colaborare
sporitd cu autoritatile/partile interesate din domenii de expertiza adiacente, in special in ceea ce
priveste cazurile dificile de transplant de organe (de exemplu, copii), armonizarea practicilor,

? Toate statele membre care au raspuns, cu exceptia Belgiei, a Ciprului, a Finlandei, a Greciei si a Lituaniei.



protectia donatorilor si donarea neremuneratd voluntara, precum si programele educationale si
initiativele de comunicare.

d. Irlanda de Nord

Autoritatile competente pentru Irlanda de Nord nu au raportat nicio modificare fatd de 2015.
Irlanda de Nord a incheiat un acord cu o OESO si participa la schimburi de organe cu statele
membre ale UE, precum si cu téri terte. Irlanda de Nord a declarat ca existd un potential de
crestere a donarilor de la persoane vii prin intermediul sistemului britanic de repartizare a
rinichilor la nivel national (Living Kidney Sharing Scheme), la care participa. Exista, de
asemenea, un interes pentru cooperarea in viitor cu Irlanda.

In ceea ce priveste colaboririle cu alte autoritati si parti interesate, Irlanda de Nord a raportat
colabordri ample cu autoritétile din sectorul tesuturilor, celulelor si medicamentelor, in timp ce
colabordrile cu autoritatile din domeniul sangelui si al dispozitivelor medicale se realizeaza intr-o
masurd limitatd. Aceste colaborari se referd in principal la vigilenta, trasabilitate si protectia
donatorilor.

3. Monitorizarea donatorilor si a primitorilor

In cazul anumitor organe, cum ar fi rinichii si ficatul, este posibili donarea de la persoane in
viatd. Ele ofera o sursd complementarad de organe. Cu toate acestea, prelevarea unui organ de la o
persoand sandtoasd este o masurd invaziva si poate avea consecinte medicale, psihologice,
sociale si economice. Prin urmare, donatorii vii trebuie sd fie supusi unui screening minutios,
unei selectii si unei monitorizari atente, astfel cum se prevede la articolul 15 din directiva. Pe de
alta parte, monitorizarea pacientilor supusi unui transplant este ldsatd la latitudinea statelor
membre, dar considerentul 24 din directivd recunoaste cd autoritdtile competente ar trebui sa
detind un rol esential in aceastd privintd'®, iar articolul 17 alineatul (2) litera (e)!' include, de
asemenea, acest aspect.

a. Registrele donatorilor vii'?

In majoritatea statelor membre exista registre ale donatorilor vii (22), insd Lituania si Suedia nu
detin astfel de registre. De la ultimul raport, Austria si Ungaria au infiintat un registru pentru
monitorizarea donatorilor vii, in timp ce Estonia utilizeazd in prezent baza de date
Scandiatransplant. In Germania este in curs de elaborare un registru national al transplanturilor

10 Autorititile competente [...] ar trebui sd detind un rol esential in asigurarea calittii si sigurantei organelor de-a
lungul intregului lant, de la donare la transplant, precum si in evaluarea calitatii si sigurantei acestora pe durata
recuperarii pacientului si a monitorizarii ulterioare a acestuia. in acest scop, pe langa sistemul de raportare a
incidentelor si reactiilor adverse grave, este necesara o colectare a datelor relevante din perioada post-transplant in
vederea unei evaludri mai cuprinzatoare a calitatii si sigurantei organelor destinate transplantului. Schimbul de astfel
de informatii intre statele membre ar facilita, la nivelul Uniunii, imbunatatirea in continuare a procesului de donare
si de transplant.”.

1 [...] formuleaza ghiduri adecvate pentru institutiile sanitare, profesionisti si alte parti implicate in toate etapele
lantului, de la donare la transplant sau distrugere, care pot include ghiduri privind colectarea de informatii relevante
din perioada post-transplant pentru a evalua calitatea si siguranta organelor transplantate [...]”.

12 Articolul 15 alineatele (3) si (4).



(care cuprinde atat donatorii decedati, cat si pe cei vii, si care este in plus fata de registrul privind
donarea de ficat si de rinichi de la donatori vii, deja existent pentru asigurarea calitatii).

Registrele variaza de la un stat membru la altul In ceea ce priveste caracteristicile si organizatia
care le gazduieste. Desi datele sunt pastrate la nivel de spital, spitalele le furnizeaza si registrelor
nationale. In Spania, poate exista o etapa intermediard de incircare a datelor intr-un registru
regional, inainte de incdrcarea in registrul national. Registrele nationale sunt gazduite fie de
spitale/centre de transplant (CY, IE, FI, SI), de autoritatile nationale competente (AT, CZ, ES,
FR, HU, PL), de centrele nationale de transplant (LV, NL, SK), de ministere ale sanatatii (IT,
PL), de institute nationale (DE) sau de registre gestionate de OESO, cum ar fi Scandiatransplant
(DK, EE) si Eurotransplant (BE). Majoritatea registrelor sunt gestionate cu ajutorul
instrumentelor informatice, al bazelor de date (CZ, IE, HR, PL, PT) si/sau al fisierelor Excel
(BG, CY, CZ, LV). Un stat membru a raportat utilizarea documentatiei in format tiparit (SI).

Intervalele de monitorizare a donatorilor vii variazi de la un stat membru la altul. in Austria,
centrului de prelevare i1 se trimit scrisori de atentionare automate, impreuna cu o cerere privind
efectuarea urmatorului control de monitorizare a donatorului viu in cauza si introducerea datelor.
Danemarca a raportat cd existd o intarziere in introducerea datelor privind informatiile de
monitorizare. Unele state membre au raportat cd mentinerea unui registru pentru donatorii vii a
imbundtdtit monitorizarea acestora pe termen lung (AT, ES, FR), inclusiv stabilirea unor
perioade standardizate de examinare pentru acestia (AT) sau a unor norme privind monitorizarea
psihologica si/sau psihiatrica a acestora (PT).

Figura 1 Repartizarea statelor membre in functie de procentul de donatori vii Figura 2 Repartizarea statelor membre in functie de procentul de donatori vii
care au donat un organ, inclusi in registrul donatorilor pentru care existd date de monitorizare in registrul donatorilor

8 = 100%
=100%
= 80-99 %
=80-99 %

= 60-80 %

= 60-80 %

= 40-60 %
Nu exista date
disponibile Nu exista date
disponibile

Majoritatea registrelor statelor membre (17) includ date privind 100 % dintre donatorii vii, in
timp ce Italia raporteaza o proportie de 94 %, Térile de Jos, o proportie de 67 %, iar pentru alte
trei state membre (BE, BG, DE) proportia nu este disponibild (a se vedea figura 1'%). Datele
privind monitorizarea donatorilor vii sunt inregistrate integral in registre in noua state membre (a

13 Statelor membre li s-a solicitat sa furnizeze proportia de donatori vii inclusi In registru pentru anul 2021 (sau 2020
daca pentru 2021 proportia nu este disponibild): 11 state membre au raportat datele lor pentru anul 2020, iar celelalte
11 pentru anul 2021.



se vedea figura2). In alte sapte state membre (DK, ES, IT, NL, PL, PT, SK), procentul
donatorilor pentru care existd date de monitorizare in registru variaza intre 50 % si 98 %. Sase
state membre nu au furnizat aceste date (AT, BE, BG, DE, FR, HU), insa unul dintre ele a
evidentiat ca intentioneaza sa calculeze exhaustivitatea datelor de monitorizare in 2022 (AT).

b. Registrele primitorilor de organe

Registrele primitorilor de organe sunt pastrate de toate statele membre cu trei exceptii (Austria,
Belgia si Suedia, insd Austria si Belgia au un registru pentru monitorizarea donatorilor vii).
Jumatate dintre statele membre dispuneau de registre ale primitorilor de organe dinainte de
adoptarea directivei. Cinci state membre [EE, HU, LV (pentru ficat), PT, SI] si-au infiintat
registre de primitori dupa 2015, in timp ce in Germania este in curs de elaborare un registru
national privind transplanturile (care cuprinde atit donatorii, cit si primitorii de organe).
Majoritatea registrelor de primitori de organe sunt organizate in mod similar registrelor de
donatori vii.

Registrele includ in principal date privind pacientii care au fost supusi unui transplant de rinichi
(21), de ficat (18) si de alte organe, cum ar fi inima (12), pancreas (11), plamani (10), intestin (4)
si altele!* (a se vedea figura 3). Doud state membre au raportat includerea tuturor primitorilor de
organe 1n registrul lor (FI, FR).

Figura 3. Acoperirea registrelor primitorilor de organe
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Majoritatea registrelor statelor membre (17) includ date privind toti primitorii care au primit un
organ in ultimul an si pentru care existd date complete!® (a se vedea figura 4), in timp ce Lituania
a raportat o acoperire de aproximativ 22 % dintre primitori, Tarile de Jos, un interval de 87 —

14 Registre de alogrefe faciale (FI), alogrefe de tesut vascularizat (FI) (tesuturile vascularizate nu sunt, in sens strict,
organe, dar transplantul acestora trebuie organizat ca si cum ar fi organe).

15 Statelor membre li s-a solicitat procentul de primitori de organe inclusi in registru pentru ultimul an pentru care
detin date complete (pentru anul 2021 sau, in caz contrar, pentru anul 2020): 12 state membre au furnizat procente
pentru anul 2021, iar 9 pentru anul 2020.



96 %, iar Italia, 99,5 % dintre primitorii de organe. Datele privind monitorizarea primitorilor de
organe sunt inregistrate integral in registre in paisprezece state membre (a se vedea figura 5). In
cinci state membre (DK, FR, IT, NL, SK), acoperirea este de peste 50 % (poate varia in functie
de organul specific in cauza); doua state membre (BG, DE) nu au furnizat datele in cauza.

Figura 4. Repartizarea statelor membre in functie de procentul de primitori de organe Figura 5. Repartizarea statelor membre in functie de procentul de primitori de
inclusi in registru organe pentru care exista date de monitorizare completate in registrul donatorilor
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c. Irlanda de Nord

Irlanda de Nord detine registre pentru donatorii vii de organe (cu cerinta din partea autoritatii
competente de a raporta prompt toti donatorii vii) si pentru primitori, ambele fiind gazduite de un
organism delegat (NHSBT). In ceea ce priveste donatorii vii, din 2015 Irlanda de Nord a inceput
sd extinda programele de donare altruistd de organe ,,in pereche”/,,comasate” si a inceput sa
colecteze informatii suplimentare cu privire la aceste transplanturi. Registrul primitorilor de
organe cuprinde transplanturile de rinichi, de ficat, de inima, de plaman, de pancreas si de
intestine. Ambele registre includ donatorii si primitorii in proportie de 100 %, precum si toate
datele privind monitorizarea imediatd (in timp ce datele privind monitorizarea la un an de la
transplant nu erau inca exigibile).

4. Biovigilenta's
Articolul 11 din directivd prevede cad statele membre dispun de un sistem de raportare,
investigare, Inregistrare si transmitere In timp util a informatiilor privind incidentele si reactiile

adverse grave.

a. Sisteme de raportare a informatiilor privind reactiile si incidentele adverse grave (RIAG)

1623 din 24 de state membre au furnizat raspunsuri la aceasta sectiune a sondajului, in timp ce un stat membru (SE)
nu a raportat cu privire la biovigilenta, care intra in sfera de competentd a unei alte autoritati, care nu a putut
raspunde la sondaj.



Majoritatea statelor membre dispun de proceduri operationale specifice pentru notificarea
oricaror RIAG catre autoritatile competente si catre centrele de prelevare sau de transplant in
cauzd, precum si pentru notificarea cdtre autoritatea competenta a masurilor de gestionare in ceea
ce priveste RIAG. Incepand din 2015, trei state membre (DK, EE, FR) au raportat modificari ale
sistemelor lor de raportare, in timp ce un alt stat membru (IE) a raportat ca se afla in plin proces
de revizuire a actualului sau sistem de biovigilenta pentru a-1 alinia intr-o mai mare masura la
cele mai recente orientari si la cele mai bune practici.

Pentru notificarile vizand RIAG, unele state membre fac trimitere la o platforma digitald
nationald (FR, PT, LV), altele mentioneaza formularele publicate (BG) sau o procedura scrisa
(NL).

Majoritatea sistemelor functioneaza la nivel national, raportand schimburi de informatii intre, pe
de o parte, spitale/centre de transplant, care descriu reactiile si incidentele adverse grave
(inclusiv clasificarea in ceea ce priveste gravitatea/probabilitatea recurentei), iau masuri imediate
si raporteaza cu privire la acestea si, pe de alta parte, centrul national de transplant (DE, PL, SK)
sau autoritatea nationald competentd (BG, EE, ES, FI, FR, HR, SI). in plus, in Republica Ceha,
Italia si Spania raportarea se realizeaza la nivel regional.

Raportarea cu privire la RIAG este gestionatd si prin intermediul sau 1n stransd colaborare cu
OESO in cazul statelor membre implicate in Scandiatransplant (DK, EE, FI, LT) si
Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI). In cazul organelor care au facut obiectul
schimburilor cu alte state membre, OESO lanseaza alerte si raporteaza centrelor si autoritatilor
competente. Toate centrele de transplant din zona Scandiatransplant sunt in contact permanent si
direct. Un stat membru (BE) a declarat ca fiecare eveniment RIAG provenit de la Eurotransplant
este discutat in cadrul unui grup de lucru national.

In timp ce centrele de transplant jau masuri imediate, urmatoarele etape implici, de obicei,
autoritatile competente, care analizeaza cazul si asigurd o coordonare stransd cu actorii din
domeniul medical si din alte domenii relevante. Un stat membru (LT) a raportat, intr-o a doua
etapd, cd centrul efectueaza o investigatie si notifica autoritdtii competente motivele RIAG si
concluziile. Un alt stat (FR) a mentionat obligativitatea pentru coordonatorul local in materie de
biovigilentd (in cadrul centrelor) de a prezenta un raport anual care sa sintetizeze masurile
corective relevante puse in aplicare in cadrul unitdtii de care raspunde.

Autoritdtile competente sunt implicate In coordonarea organizdrii vigilentei, In dezvoltarea de
instrumente, In TInregistrarea, investigarea si monitorizarea fiecarui eveniment RIAG, 1in
transmiterea promptd a informatiilor relevante privind RIAG cétre centrele afectate, inclusiv
bancile de tesuturi care ar putea fi afectate [a se vedea litera (b)], In pregatirea masurilor
corective si/sau a masurilor preventive, precum si in publicarea de rapoarte anuale privind
vigilenta.

In unele state membre (ES, PL, IE, IT), un grup de experti este, in plus, implicat in examinarea
cazurilor si luarea deciziilor cu privire la masurile corective, daca este necesar. In plus, Comisia
poate propune masuri de imbunatatire a calitatii sistemului actual de vigilenta. In timpul



inspectiilor oficiale, procedurile operationale pentru notificare sunt inspectate in mod regulat
(FD.

In plus, autorititile competente organizeazi cursuri de formare privind vigilenta pentru
coordonatorii in materie de biovigilentd (FR). Unele autoritati competente au raportat, in plusa,
publicarea de orientdri pentru a-i ajuta pe coordonatorii locali in materie de biovigilentd in
indeplinirea atributiilor lor (FR) sau pentru raportarea RIAG de catre spitalele donatoare,
laboratoare/centrele de patologie si centrele de transplant (DE).

b. Interconexiunea dintre sistemul de raportare pentru transplantul de organe si sistemul de
notificare instituit pentru transplantul de tesuturi si celule

In statele membre in care autoritatea competentd pentru organe este si autoritatea competenta
pentru tesuturi si celule (BG, EE, ES, FI, FR, IT, LT, LV, PL, SI), de Indata ce se raporteaza un
caz, se identifica si se notificd potentialii primitori de tesuturi si celule sau bancile de tesuturi
vizate, precum si centrele de transplant de organe. Aceleasi instrumente/sisteme de biovigilenta
sunt utilizate pentru RIAG in cazul organelor, tesuturilor si celulelor (EE, FI, FR, SI); un alt stat
membru (IT) a raportat elaborarea unei diagrame pentru a asigura o notificare adecvatad intre
diferitii actori implicati.

Intr-un alt stat membru (DE), a fost instituit un sistem dedicat pentru a permite o legitura fiabila
intre centrul de prelevare de organe si diferitele banci de tesuturi, In cazul in care un donator a
donat atat organe, cat si tesuturi sau celule. Un stat membru (IE) a mentionat existenta unui acord
intre cele doud functii, care va fi dezvoltat in continuare.

In unele state membre, nu existd nicio conexiune automatd intre cele doud sisteme, iar
informatiile relevante sunt comunicate prin e-mail sau telefon (DK), sunt transmise intre
organismele delegate competente (AT) sau sunt comunicate direct bancilor de tesuturi de catre
autoritatea competenta (HU) sau de citre organismul delegat pentru organe (SK). In alte cazuri,
informatiile relevante sunt transmise direct intre centrele de transplant si bancile de tesuturi (BE).
Sase state membre (CY, CZ, EL, HR, NL, PT) au raportat ca, in cadrul lor, nu existd nicio
interconectare intre sistemele de raportare a transplanturilor de organe si sistemul de notificare
instituit pentru transplantul de tesuturi si celule.

c. Procedura de contact intre autoritatile competente in cazul unei RIAG care poate afecta mai
multe state membre

Multe state membre se bazeaza pe canalele de comunicare ale OESO din care fac parte, cum ar fi
Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI) si Scandiatransplant (DK, EE, FI), observand ca
rareori este necesar un contact direct Intre autoritatea competenta si alte parti, intrucat OESO
dispun de proceduri bine stabilite pentru astfel de evenimente pentru a alerta centrele de
transplant (DK).



In alte cazuri (CY, EL, ES, IE, IT, LT, PL, PT, SK), comunicarea dintre autoritatile competente
are loc direct prin telefon sau e-mail. De retinut cd aceste informatii pot fi gasite in lista de
contacte de pe o pagini de internet dedicata'’.

Doua state membre (BG, LV) au raportat cd, in cazul altor state membre implicate, un eveniment
RIAG ar fi raportat prin intermediul sistemului de alertd rapida pentru tesuturi si celule umane
(Rapid Alert system for human Tissues and Cells, RATC), iar un alt stat membru a mentionat ca
un sistem precum RATC ar putea fi un instrument util pentru schimbul de informatii intre
autoritatile competente in ceea ce priveste alertele si evenimentele de vigilentd in domeniul
organelor (FR). In plus, un stat membru (PT) a facut referire la acorduri bilaterale specifice
privind schimbul de organe, care definesc procedurile de raportare a RIAG (in conformitate cu
cerintele Directivei 2012/25/UE'®).

Un stat membru a explicat ca nu dispune de o procedura specifica in ceea ce priveste informatiile
privind vigilenta care trebuie comunicate autoritdtilor competente din alte state membre, intrucét
majoritatea organelor sunt colectate si transplantate in propria tard (FR), dar, in caz de necesitate,
autoritatea competenta i-ar contacta direct pe omologii cunoscuti din tara in cauza (astfel cum a
fost cazul 1n timpul pandemiei de COVID-19).

In mod simetric, statele membre sunt contactate in cazul unui eveniment RIAG notificat intr-un
alt stat membru si care le-ar putea afecta.

d. Irlanda de Nord.

In Irlanda de Nord existd proceduri operationale pentru notificarea si gestionarea RIAG: RIAG
sunt raportate unui organism delegat, care, ulterior, raporteaza autoritdtii competente. Se
organizeaza reuniuni periodice atit pentru a asigura atat calitatea, cat si guvernanta procesului.
Existd o interconectare intre sistemul de raportare pentru transplantul de organe si sistemul de
notificare pentru transplantul de tesuturi si celule (unii membri ai personalului lucreazd si in
cadrul echipelor responsabile cu vigilenta n ceea ce priveste organele, tesuturile si celulele, fiind
in masurd si coreleze cazurile relevante). In caz de RIAG care afecteazd state membre,
organismul delegat asigurd transmiterea informatiilor relevante catre alte state membre in
conformitate cu articolul 4 din Directiva 2012/25/UE.

5. Impactul pandemiei de COVID-19 asupra sectorului transplantului de organe

Intr-o declaratie din iunie 2020, autorittile nationale competente din UE privind donarea si
transplantul de organe au evidentiat o serie de nevoi la nivel national si la nivelul UE in ceea ce

17 http://txcontactlist.eu/
18 Directiva de punere in aplicare 2012/25/UE a Comisiei din 9 octombrie 2012 de stabilire a procedurilor de

informare pentru schimbul, Intre statele membre, de organe umane destinate transplantului (JO L 275, 10.10.2012,
p. 27).
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priveste stimularea recuperarii In urma efectelor negative ale COVID-19 si pregatirea sectorului
pentru posibile epidemii viitoare.

a. Actiuni Intreprinse si provocari

Aproape toate statele membre (cu exceptia FR si SE) si-au adaptat procedurile nationale pentru
donarea si transplantul de organe ca raspuns la pandemie (a se vedea figura 6). Cea mai
raspanditd actiune a vizat protocoalele armonizate de sigurantd si calitate bazate pe orientari
precum cel al ECDCY. Ca rispuns la pandemie, multe state membre au intreprins, in plus,
actiuni de facilitare a logisticii, inclusiv a celei necesare pentru schimbul transfrontalier de
organe si pentru deplasdri, precum si pentru consolidarea capacititilor si competentelor
profesionistilor din domeniul terapiei intensive, ale coordonatorilor donatorilor, ale
profesionistilor in materie de transplant, ale centrelor de prelevare de organe si/sau ale centrelor
nationale de transplant. in plus, unele state membre au luat masuri pentru a sprijini punerea in
aplicare a tehnologiilor de conservare a organelor?’, precum si pentru a consolida cercetarea
privind efectele bolilor transmisibile asupra realizarii de transplanturi. Sase state membre au pus
in aplicare solutii digitale pentru colectarea de date la nivelul UE si pentru monitorizarea
rezultatelor post-transplant si pentru vigilentd. Doud state membre (ES, IT) au instituit platforme
specifice de colectare a datelor pentru monitorizarea efectelor COVID-19 in domeniul
transplantului.

Figura 6. Adaptarea procedurilor nationale de donare si transplant de
organe in statele membre ca raspuns la criza provocata de pandemia de
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19 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-supply-substances-human-origin-second-

update.pdf
20 Care permit intervale de timp ex-vivo mai lungi pentru a facilita transplanturile atunci cind logistica este mai

complexa, de exemplu in cazul focarelor locale.
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Un stat membru (FI) a remarcat ca protocoalele se bazeaza pe primul val al pandemiei, cand,
pentru donarea de organe, nu au fost utilizati donatori care au avut rezultate pozitive la testele
pentru diagnosticarea COVID-19, iar primitorii cu rezultate pozitive la aceleasi teste nu au fost
utilizati decat daca existau indicatii vitale. Pe de altd parte, Spania si Italia au raportat actualizari
periodice ale protocoalelor si recomandarilor privind siguranta pe baza evolutiei pandemiei,
precum si protocoale pentru vaccinarea pacientilor supusi unui transplant. Italia a emis, in plus,
un protocol national pentru utilizarea donatorilor care au prezentat rezultate pozitive la testele
pentru diagnosticarea COVID-19. In Franta, un grup de experti a furnizat recomandari privind
testarea donatorilor pentru a evita transmiterea agentului etiologic al COVID-19 la primitori,
care au luat In considerare natura organelor (organe vitale versus organe nevitale).

In Italia, au fost organizate, in plus, seminare online pentru pacienti/primitorii de transplant. Un
stat membru (PL) a raportat ca a adaptat procedurile juridice legate de acreditarea centrelor de
transplant la formularele online.

Un stat membru (DK) a remarcat ca tarile din zona Scandiatransplant au fost In masurd sa
efectueze minutios testele pentru diagnosticarea COVID-19 foarte devreme in timpul pandemiei,
ludnd in considerare aspectele asociate. Pentru acest stat membru, cea mai mare parte a
activitatilor de transplant au continuat ca de obicei, fara sa se observe nicio scadere sustinutd a
activitatilor de transplant. Un alt stat membru (SE) nu a raportat niciun impact negativ asupra
transplanturilor in timpul pandemiei, un numar record de transplanturi fiind efectuate in 2021.

Cu toate acestea, pandemia a generat alte provocari noi pentru autorititile competente, cum ar fi
probleme legate de organizarea sistemelor de sdnatate [capacitdtile unitatilor de terapie intensiva
(ATI), disponibilitatea salilor de operatii, personalul epuizat] (raportate de CY, DE, ES, HR, IE,
IT, SK) sau raspandirea neomogend a pandemiei (in diferite regiuni ale aceleiasi tari), care au
influentat programele de transplant (IT). Modificarea rapidd a masurilor si a situatiilor a
reprezentat, in plus, o provocare pentru mai multe state membre (AT, BE, DE, FR, IE, NL, PT,
SI) care au solicitat informatii, coordonare (pentru a stabili proceduri actualizate) si adaptarea
constantd la noile protocoale. Un stat membru (SI) a raportat cad sunt necesare numeroase
reuniuni intre membrii Eurotransplant si cd a trebuit instituit un grup de lucru permanent dedicat
pentru a monitoriza cele mai recente evolutii si pentru a adapta politicile si procedurile acolo
unde este necesar. Un alt stat membru (AT) a subliniat, in plus, provocarile legate de colaborarea
si schimbul de informatii cu sistemele nationale de gestionare a crizelor. Statele membre au
raportat lipsa de informatii stiintifice la inceputul pandemiei (ES, FI) si teama de a transmite
boala pacientilor care au nevoie de transplant (ES). De asemenea, a fost dificil sa se testeze
potentialii donatori si sa se obtind rezultate de laborator in timp util (CZ, FR, HU), iar
screeningul donatorilor si al primitorilor a necesitat mult timp (EL, LV.) Alte provocari se refera
la crearea unor cdi de acces farda risc de COVID-19 in spitale (FR, IT, LV), la deficitul de
donatori (BG, CY, FR), precum si la dificultétile legate de schimbul international de organe (SI),
inclusiv in ceea ce priveste logistica transportului international (EE).

Multe state membre sunt de acord cd toate actiunile intreprinse in timpul pandemiei (astfel cum
se aratd in figura 6) sunt in continuare necesare si relevante pentru tarile lor (DE, EE, EL, ES, IE,
IT, LT, SI), in timp ce altele au evidentiat doar aspecte specifice, In special necesitatea unor
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protocoale armonizate in materie de sigurantd si de calitate bazate pe orientari, precum cel al
ECDC (BE, CY, EL, HR, PL), capacitatile si competentele profesionistilor implicati (BG, CY,
CZ, PT, SK) st implementarea de tehnologii de conservare a organelor (BG, CY, EL, HU, SK).
In plus, unele state membre au raportat schimburi transfrontaliere de organe, schimburi de bune
practici si armonizarea criteriilor si a procedurilor (AT, NL, LV). Doud state membre au raportat
ca sustin actualizari mai frecvente ale recomandarilor de testare si de respingere a donatorilor
elaborate de ECDC (EE, SE).

Doua state membre (DK, FR) au remarcat ca nu sunt necesare actiuni specifice suplimentare.

b. Prioritdti vizdnd atenuarea efectelor negative ale COVID-19 in sectorul organelor si
consolidarea sectorului pe termen lung

Statele membre au raportat doud domenii principale care ar trebui sd fie prioritare: (i)
consolidarea capacitatii serviciilor de terapie intensivd si a profesionistilor implicati in
gestionarea, prelevarea si transplantul de organe (BG, ES, IE, IT, NL, PT, SI, SK); (ii) elaborarea
de orientari la nivelul UE (inclusiv in ceea ce priveste donatorii si primitorii care au avut
rezultate pozitive la testele pentru diagnosticarea COVID-19), permitand o mai mare armonizare
intre statele membre si mai multe schimburi transfrontaliere (BE, BG, CY, EE, EL, FL, IE, LT,
LV). In plus, protocoalele in materie de siguranta si planurile pentru situatii de urgent ar asigura
faptul ca activitatea de transplant nu se va reduce in cazul unui nou val al pandemiei (HR, IT).
Cooperarea dintre expertii stiintifici, inclusiv pentru colectarea de date cuprinzatoare, a fost, in
plus, mentionata ca o contributie la accelerarea dezvoltarii unor abordari bazate pe dovezi (DE,
FI, PT). Un stat membru (ES) a sugerat ca ar trebui sa existe un mijloc pentru a face schimb
rapid de recomandiri cu autorititile nationale competente?! si pentru a le permite si puni in
comun recomandarile nationale, pentru observatii sau sugestii. A fost mentionata si punerea in
aplicare a unor solutii digitale pentru colectarea datelor si monitorizarea rezultatelor post-
transplant si pentru vigilenta (BG, EL). Unele state membre au mentionat, in plus, alte nevoi in
ceea ce priveste: (i) dezvoltarea si Intretinerea unei retele de informatii cu parteneri
transfrontalieri (AT); (i) punerea in aplicare a unor instrumente de telemedicina pentru a asigura
monitorizarea la distanta a pacientilor (IT); (ii1) cercetarea (de exemplu, pentru a exclude sau a
dovedi transmiterea SARS-CoV-2 specificd unui organ, in vederea realizarii numarului maxim
de transplanturi de organe, mentinand in acelasi timp calitatea si siguranta) (HU). In cele din
urma, au fost mentionate, in plus, necesitatea de a sensibiliza factorii de decizie (AT), sprijinul
pentru delimitarea serviciilor de donare si transplant in statele membre (IE), cooperarea stransa
cu centrele regionale de transplant (CZ) si abordarea aspectelor legate de logistica transportului
in statele membre (BG).

Potrivit statelor membre, actiunile la nivelul UE sunt cele mai in masura sa abordeze unele dintre
aceste prioritati, in special elaborarea de recomandari si orientari. Coordonarea la nivelul UE
este, in plus, consideratd beneficd pentru schimbul de experiente si de bune practici nationale,
inclusiv pentru armonizarea masurilor de testare a donatorilor, pentru facilitarea logisticii in

2L Acest schimb a fost organizat prin intermediul platformei de colaborare CIRCABC a Comisiei.
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cadrul UE, pentru intensificarea schimburilor de organe (in aceleasi conditii pentru schimburile
transfrontaliere) si pentru cresterea numarului de donatori, pentru cercetare si schimbul de
cunostinte stiintifice, care pot fi imbunatatite prin intermediul platformelor de volume mari de
date.

Un stat membru (DE) a remarcat necesitatea dobandirii unui grad mai mare de autonomie la
nivelul UE pentru a asigura disponibilitatea resurselor necesare [lichide pentru perfuzii,
dispozitive medicale (testare)] si pentru a evita deficitele. in plus, el a sugerat ci este necesar si
existe strategii europene pentru abordarea provocdrilor legate de sarcinile excesive cu care se
confruntd personalul medical, in timp ce un altul se refera la nevoia de sprijin financiar pentru
educatie (SI).

c. Irlanda de Nord

Autoritdtile din Irlanda de Nord au raportat ca au luat masuri (toate prezentate in figura 6) in
timpul pandemiei si continud sa efectueze revizuirea clinicd a politicilor pe masurd ce
cunostintele si experienta evolueaza. Autorititile au remarcat cd, pentru a asigura un schimb
transfrontalier de organe 1n conditii de sigurantd, este necesar un program coerent de screening
intre statele membre si un schimb de informatii cu privire la tipul de test efectuat. Ele au raportat
ca fiind o provocare capacitatea sectiilor de terapie intensiva, a unitétilor de transplant si accesul
primitorilor la paturile din sectiile ATI. Schimbul de informatii privind politicile, procedurile,
practicile modificate si de date cu alte state membre este considerat o prioritate pe termen lung
pentru atenuarea efectelor pandemiei.

6. Alte observatii
a. Dificultati legate de punerea in aplicare sau de interpretarea directivei

Numai 2 state membre (AT, IE) au raportat dificultati in ceea ce priveste punerea in aplicare a
directivei, legate de o coordonare complexa care implica diferite parti interesate sau de
colaborarea si consolidarea diferitelor sectoare si de o fazd de Invatare, introducand in acelasi
timp cadrul de calitate.

Un stat membru (AT) a remarcat anumite provocari privind interpretarea directivei, subliniind
necesitatea unor definitii clare si a unei supravegheri clare. Un stat membru (HU) a raportat ca
dispune de norme mai stricte decat cele prevazute de directiva, cu o evaluare anuala a
programului sau national de donare si transplant de organe (disponibil publicului). In plus, exista
un program de asigurare a calitatii la nivel de spital pentru donarea de organe, includerea tuturor
organelor neutilizate In registrul national al dondrilor de organe si rapoarte privind calitatea
organelor in faza de prelevare si transplant.
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b. Relevanta propunerii de revizuire a legislatiei privind singele, tesuturile si celulele pentru
sectorul organelor?

Unele state membre (DK, EE, ES, FI, FR, HR, IE, LV, NL, SI) au prezentat observatii cu privire
la legaturile stranse dintre cadrele legislative privind organele, tesuturile si celulele (deoarece
donatorii de organe decedati sunt ocazional si donatori de tesuturi) si, Intr-o mai mica masuré, cu
privire la cadrul legislativ privind sangele, intrucat toate aplica aceleasi principii in ceea ce
priveste donarea altruistd. Principiile si standardele privind siguranta si calitatea (inclusiv
armonizarea masurilor preventive in ceea ce priveste transmiterea agentilor patogeni), protectia
donatorilor vii, interzicerea utilizarii corpului uman ca sursd de profit, trasabilitatea si
biovigilenta, precum si rolul sporit al organismelor stiintifice specializate in elaborarea de
orientari si In schimbul de cunostinte au fost mentionate ca fiind relevante atat pentru sectorul
organelor, cat si pentru cel al sangelui, tesuturilor si celulelor.

Ar fi binevenitd o legitura mai clard intre legislatia privind tesuturile si celulele si legislatia
privind organele, de exemplu, in ceea ce priveste RIAG (DK). In cazul unui alt stat membru (SI),
transparenta, trasabilitatea, calitatea si siguranta organelor, tesuturilor si celulelor necesita
aceleasi principii si ar trebui sa fie reglementate printr-un singur act legislativ. De asemenea, alte
state membre au exprimat necesitatea de a se crea canale de comunicare pentru fluxurile de
informatii intre sectoare. In cele din urma, pentru un alt stat membru (IE), revizuirea legislatiei
privind sangele, tesuturile si celulele ar putea avea ca rezultat suplimentar disponibilitatea
resurselor pentru programele de formare oferite personalului si echipelor esentiale.

7. Concluzii

In general, statele membre nu s-au confruntat cu dificultiti in ceea ce priveste punerea in aplicare
si interpretarea Directivei privind organele in perioada 2015 — 2021, iar cadrul juridic actual
asigurd siguranta si calitatea in domeniul dondrii si transplantului de organe. Cu toate acestea,
pandemia de COVID-19 a creat noi provocdri suplimentare pentru statele membre, care au
reactionat prompt pentru a asigura siguranta transplanturilor, urmand protocoalele actualizate la
nivel national, precum si orientarile puse la dispozitie de ECDC. Coordonarea la nivelul UE si, in
special, orientdrile actualizate elaborate de ECDC au fost considerate elemente esentiale in
timpul crizei. Sunt necesare in continuare masuri pentru a face fatd pandemiei si efectelor sale pe
termen lung si pentru a se asigura pregdtirea in cazul unei alte crize.

In general, armonizarea procedurilor la nivelul UE este extrem de apreciati, deoarece poate
facilita, in plus, schimbul transfrontalier de organe. Statele membre observa beneficiile
schimburilor transfrontaliere in ceea ce priveste cresterea numarului de donatori si eliminarea
deficitului de organe la nivel national si a provocarilor, cum ar fi pacientii care se confruntd cu
dificultati in ceea ce priveste realizarea transplantului.

22 In perioada sondajului (februarie — aprilie), propunerea de revizuire a legislatiei privind sangele, tesuturile si
celulele era in curs de pregatire: https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-
legislation-blood-tissues-and-cells_en
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Vigilenta, trasabilitatea si protectia donatorilor sunt subiectele cele mai prevalente pentru
colaborarea cu autoritdtile si partile interesate care activeaza in domenii de expertiza adiacente,
interactiunile cu sectorul tesuturilor si celulelor fiind cele mai relevante.

Statele membre au inregistrat progrese in ceea ce priveste instituirea propriilor registre de
donatori vii si primitori sau se bazeaza pe OESO pentru aceasta functie. Canalele de comunicare
puse la dispozitie de OESO in caz de RIAG care implica alte state membre reprezinta o valoare
adaugata.

16



		2022-12-06T11:52:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



