Noi norme privind standardele de calitate şi siguranţă referitoare la organele umane destinate

transplantului

La data de 27 august 2010 a intrat în vigoare Directiva 2010/45/UE privind standardele de calitate şi

siguranţă referitoare la organele umane destinate transplantului.

Deşi transplantul de organe este o practică medicală răspândită pe plan mondial, procedurile de

transplant ridică multe probleme, precum riscul transmiterii unor boli, traficul de organe, insuficienţa

organelor disponibile pentru transplant. La nivelul UE între 15 şi 30% din persoanele aflate pe listele

de aşteptare mor fără să ajungă să primească un organ pentru transplant.

Diferenţele semnificative între statele membre în ceea ce priveşte cerinţele de calitate şi siguranţă,

precum şi rata donărilor de organe şi a activităţilor de transplant au impus existenţa unor standarde

comune la nivelul Uniunii, pentru prelevarea, transportul şi utilizarea organelor. Respectivele

standarde ar facilita schimbul de organe, ceea ce ar aduce beneficii pentru mii de pacienţi europeni

care au nevoie de acest tip de tratament.

Directiva vizează în primul rând siguranţa şi calitatea organelor şi contribuie în mod indirect la

combaterea traficului de organe prin instituirea autorităţilor competente, autorizarea centrelor de

transplant, definirea condiţiilor de prelevare şi instituirea sistemelor de trasabilitate. Autorităţile

competente pentru standardele de calitate şi siguranţă a organelor umane destinate transplantului vor

elabora reguli care să acopere toate stadiile, de la donare până la transplantul efectiv, în baza

standardelor prevăzute în directivă. Acestea vor facilita schimbul de organe şi extinderea opţiunilor,

asigurând şi o mai bună compatibilitate între donator şi recipient.

Statele membre trebuie să se asigure că donarea de organe este voluntară şi neremunerată, fără a

împiedica însa donatorii în viaţă să primească o compensaţie pentru acoperirea cheltuielilor şi a

pierderii veniturilor cauzate de donare. În schimb, publicitatea pentru nevoia sau disponibilitatea de

organe în scopul obţinerii unui câştig financiar va fi interzisă.

Directiva vizează garantarea unui nivel înalt de calitate şi de siguranţă de-a lungul lanţului

transplantului de organe în toate statele membre, ţinând seama de libera circulaţie a cetăţenilor şi de

necesitatea de a consolida schimburile transfrontaliere de organe în cadrul Uniunii Europene. În plus,

în ceea ce priveşte schimburile de organe, directiva oferă mecanismele necesare pentru a garanta

trasabilitatea organelor şi pentru a preveni incidentele şi reacţiile adverse grave.

Comisia Europeană va facilita crearea unei reţele a autorităţilor competente şi va stabili procedurile de

transmitere a informaţiilor între statele membre. Acestea vor putea încheia acorduri cu organizaţiile

europene de schimb de organe şi vor putea delega activităţi legate de schimbul de organe.

România a susţinut necesitatea unor standarde armonizate de calitate şi siguranţă referitoare la

organele umane destinate transplantului.

Statele membre au doi ani la dispoziţie pentru a transpune prevederile directivei în legislaţia naţională.
