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EXPUNERE DE MOTIVE

INTRODUCERE

1.

Transplantul de organe reprezintd utilizarea organelor umane in scopuri terapeutice:
ea implicd Inlocuirea unui organ nefunctional cu un organ provenit de la un donator.
In prezent, transplantul de organe este tratamentul care prezintd cel mai bun raport
cost-eficientd in cazul insuficientei renale in stadiu terminal, in timp ce, In cazul
insuficientei hepatice, pulmonare sau cardiace in stadiu terminal, reprezinta singurul
tratament disponibil.

Utilizarea organelor in scopuri terapeutice prezinta riscul transmiterii de boli - cum
ar fi bolile infectioase sau canceroase - primitorului. Dacd majoritatea statelor
membre au adoptat dispozitii legislative privind aspectele etice ale transplantului de
organe, multe dintre ele trebuie Incd sa stabileascd norme in materie de calitate si
sigurantd. In 2003, Comisia a realizat o anchet privind cerintele juridice referitoare
la transplantul de organe in UE, care a aratat discrepantele dintre statele membre in
ceea ce priveste cerintele de calitate si siguranta'.

Schimbul de organe intre statele membre in scopul ameliorarii calitdtii procesului de
alocare constituie deja o practica uzuala. In ceea ce priveste numarul de organe care
fac obiectul schimburilor transfrontaliere, se constatd totusi diferente importante
intre, pe de o parte, statele membre care au instituit norme §i organisme pentru
schimbul international de organe, cum ar fi Eurotransplant si Scandiatransplant, si,
pe de alta parte, celelalte state membre.

Penuria de organe este un factor important care influenteaza programele de
transplant. In prezent existd aproape 56 000 de pacienti care se afli pe liste de
asteptarez. Rata mortalitatii in timpul asteptarii pentru un transplant de inima, ficat
sau pldman variazd in general intre 15 si 30%. Rata donatiilor si disponibilitatea
organelor variaza considerabil pe teritoriul Europei, bunele practici realizabile
producand efecte pozitive mult mai importante Tn anumite state membre decat in
altele.

Una dintre consecintele potentiale ale penuriei de organe este traficul de organe
umane desfasurat de grupuri criminale organizate. Acest trafic poate fi legat de
traficul de fiinte umane in vederea prelevarii de organe, care constituie o violare
grava a drepturilor fundamentale si, in special, a dignitatii umane si a integritatii
fizice. Este recunoscut faptul ca cea mai bund metodd de a combate traficul de
organe este cresterea numdrului de organe disponibile si garantarea calitdtii si a
sigurantei lor. Prezenta directiva, desi vizeaza in primul rand siguranta si calitatea
organelor, va contribui indirect la combaterea traficului de organe prin instituirea
autoritdtilor competente, autorizarea centrelor de transplant, definirea conditiilor de
prelevare si instituirea sistemelor de trasabilitate.

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organ_survey.pdf
Consiliul Europei (2007).

RO



RO

10.

11.

Incepand din 1999, articolul 152 din Tratatul CE introdus prin Tratatul de la
Amsterdam, permite Parlamentului European si Consiliului adoptarea de masuri in
domeniul sanatatii de stabilire a unor standarde ridicate de sandtate si siguranta
pentru organele si substantele de origine umana, sange si produse derivate din sange.
Comunitatea a adoptat deja directive privind standardele de calitate si siguranta
pentru sange, in 2003, si pentru tesuturi si celule, in 2004.

Existd diferente importante intre transplantul de organe si utilizarea altor substante
umane, cum ar fi sdngele, tesuturile si celulele. Tinand cont de penuria actuald de
organe, trebuie sd se obtind un echilibru intre doi factori: necesitatea de a permite
transplantul de organe, care este in general o chestiune de viata sau de moarte, pe de
o parte, si aceea de a asigura standarde ridicate de calitate si sigurantd, pe de alta
parte.

Conferinta de la Venetia privind siguranta si calitatea in ceea ce priveste donarea si
transplantul de organe in Uniunea Europeana a avut loc la 17-18 septembrie 2003
sub presedintia italiand. Concluziile acestei conferinte de experti organizatd de
guvernul italian In cursul presedintiei Consiliului UE au facut din penuria de organe
principala prioritate in acest domeniu si au subliniat importanta abordarii aspectelor
legate de calitate si de siguranta, avand in vedere situatia actuald in ceea ce priveste
cererea si oferta de organe.

Cu ocazia adoptarii directivei privind tesuturile si celulele la 31 martie 2004,
Comisia s-a angajat sa desfdsoare o examinare stiintificd aprofundatd a situatiei in
materie de transplant de organe. La 31 mai 2007, Comisia a adoptat o comunicare
privind donarea si transplantul de organe’, pe baza acestei analize. Aceasti
comunicare propune actiunile pe care UE ar trebui sd le intreprindd in domeniul
transplantului de organe. Comunicarea concluzioneaza ca un cadru juridic european
flexibil care sa stabileascd standarde de calitate si de sigurantd ar reprezenta
raspunsul comunitar adecvat pentru satisfacerea mandatului mentionat la articolul
152 alineatul (4) litera (a) din tratat.

La 6 decembrie 2007, Consiliul a adoptat concluziile privind donarea si transplantul
de organe. Consiliul recunoaste importanta de a avea standarde inalte cu privire la
calitatea si siguranta organelor destinate transplantului, astfel incat sa se asigure un
nivel nalt de protectie pentru pacientii din intreaga Europa si a invitat Comisia sa
consulte statele membre si sd continue sd examineze necesitatea unui cadru
comunitar privind calitatea si siguranta organelor umane.

In rezolutia adoptata la 22 aprilie 2008, Parlamentul European a recunoscut ci este
de o importanta vitald Tmbunatatirea calitatii si sigurantei donarii si transplantului de
organe pentru a reduce riscurile legate de transplanturi. Prin urmare, rezolutia indica
faptul ca se asteaptd o propunere de directivd din partea Comisiei, de stabilire a
exigentelor care sd permitd asigurarea calitatii si a sigurantei dondrii de organe in
ansamblul UE.

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu - Donarea si transplantul de organe:
actiuni politice la nivelul Uniunii Europene, Bruxelles - COM(2007) 275, 30.5.2007.
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DOMENIUL DE APLICARE sI OBIECTIVE

12. Prezenta propunere de directiva se referd la organele umane utilizate in vederea
transplantului, pe parcursul tuturor etapelor procesului - donare, prelevare, testare,
conservare, transport si utilizare - si vizeaza sa asigure calitatea si siguranta acestor
organe si, prin urmare, un nivel Tnalt de protectie a sdnatatii.

13. Propunerea nu se aplica sangelui si componentelor sanguine, tesuturilor si celulelor
umane, precum si organelor, tesuturilor si celulelor de origine animald. Sangele si
produsele sanguine intra in prezent sub incidenta Directivelor 2002/98/CE,
2004/33/CE, 2005/61/CE si 2005/62/CE, in timp ce tesuturile si celulele umane sunt
reglementate de Directivele 2004/23/CE, 2006/17/CE si 2006/86/CE.

14. Prezenta directivd nu este destinatd sd acopere cercetarea care utilizeazd organe
umane, in alte scopuri decat transplantul. Cu toate acestea, organele transplantate in
corpul uman in cadrul testarilor clinice trebuie sa se conformeze standardelor de
calitate si de siguranta prevazute in prezenta directiva.

15. Prezenta propunere vizeaza sa garanteze ca organele umane folosite pentru transplant
in UE indeplinesc aceleasi cerinte de calitate si de siguranta. In acest fel, directiva va
facilita schimbul de organe intre statele membre.

VALOAREA ADAUGATA A DIRECTIVEI
Garantarea calitatii si a sigurantei pacientilor la nivelul UE

16. Existd riscuri semnificative In ceea ce priveste utilizarea organelor in scopuri
terapeutice, 1nsd acestea pot fi neutralizate eficient prin aplicarea procedurilor de
calitate si de siguranta. Este esentiald existenta unui sistem de donare si de transplant
bine reglementat pentru ca organele sa fie furnizate la timp, cu informatii exacte si
fara riscuri inutile de transmitere a unei boli catre primitor.

17. Prezenta directiva precizeaza cerintele fundamentale de calitate si de sigurantd pe
care trebuie sa le Tndeplineasca orice sistem de transplant. S-a stabilit cd performanta
unui astfel de sistem depinde in principal de existenta unei infrastructuri solide si a
unor institutii responsabile cu prelevarea si transplantul de organe. Directiva propusa
prevede crearea sau desemnarea unei autoritdti nationale competente in fiecare stat
membru. Aceste autoritdti competente vor asigura respectarea cerintelor directivei.
Directiva stabileste, de asemenea, un sistem pentru autorizarea programelor de
prelevare si transplant de organe pe baza criteriilor comune de calitate si siguran‘gé4.
Acest sistem va furniza o listd completa a centrelor autorizate din Intreaga Uniune
Europeand, accesibila deopotriva publicului si profesionistilor.

18. Prelevarea, evaluarea si selectia donatorului reprezinta etapele initiale si decisive ale
lantului transplantului. Directiva propusa va stabili standardele comune de calitate si
de sigurantd pentru procesele de evaluare a donatorilor si a organelor umane,
asigurand astfel sanatatea primitorilor.

Recomandarea Rec(2004)19 a Comitetului de Ministri al Consiliului Europei cétre statele membre
privind criteriile pentru autorizarea centrelor de transplant de organe.
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19.

20.

21.

22.

Este la fel de important sa se asigure calitatea procedurilor aplicate de diversele
organizatii din domeniu. Pentru a imbunatati aceste proceduri, Directiva propune
introducerea programelor de nationale in materie de calitate pentru a asigura
monitorizarea continud a rezultatelor si a Tmbunatatirilor, precum si a invatarii.
Aceste programe vor include standarde specifice pentru prelevarea si transportul
organelor umane si pentru formarea profesionistilor.

Instituirea unui sistem pentru a asigura trasabilitatea tuturor organelor, de la donare
pand la primire si invers, este un element esential pentru a garanta siguranta, dar si
pentru a impiedica donarea remuneratd, comertul si traficul de organe. Directiva
propusa va garanta cd statele membre instituie sisteme de trasabilitate a organelor.
Comisia va adopta proceduri pentru a garanta trasabilitatea completa a organelor care
fac obiectul schimburilor intre statele membre. Trasabilitatea nu Inseamna ca
primitorul organului va cunoaste numele donatorului si alte informatii cu privire la
acesta, sau invers. Prin urmare, trasabilitatea vizeaza protejarea sandttii donatorilor
si a primitorilor si nu are alt scop decat sa garanteze calitatea si siguranta organelor.
Anonimatul donatorului si al primitorului rdmane un principiu fundamental pentru
protectia acestora. Insi autorititile competente relevante ar trebui si pastreze
documentele si informatiile necesare referitoare, de exemplu, la locul de origine al
organului, la donatorul sdu si la circumstantele donarii.

In plus, deoarece donatorii de organe sunt adesea si donatori de tesuturi si de celule,
este important ca informatiile privind incidentele adverse si infectiile sd poata fi
asociate rapid donarii in cauza si retransmise imediat sistemului de vigilentd privind
tesuturile previzut in Directiva 2004/23/CE privind tesuturile si celulele. In prezent,
nu existd un astfel de sistem.

De asemenea, propunerea include masuri menite sa pund in evidentd incidentele
adverse severe legate de prelevarea, testarea si transportul organelor, precum si
reactiile adverse grave observate in timpul transplantului sau In urma acestuia, care
ar putea avea legdturd cu prelevarea, testarea si transportul organelor in Uniunea
Europeana. Comisia va adopta procedurile destinate sa garanteze interoperabilitatea
sistemelor de raportare a incidentelor si a reactiilor adverse.

Asigurarea protectiei donatorilor

23.

24.

Utilizarea organelor umane ar trebui sd aibd loc in conditii care sd protejeze
drepturile si sanitatea donatorilor. In principiu, programele de transplant de organe ar
trebui sa se bazeze pe principiul dondrii voluntare si neremunerate, al altruismului
donatorului si al solidaritatii intre donator si primitor, garantand in acelasi timp
anonimatul donatorului decedat, al donatorului viu (dupd caz) si al primitorului
(primitorilor), precum si protectia datelor cu caracter personal. Aceste trebuie sa
respecte Carta Drepturilor Fundamentale a Uniunii Europene si sa ia pe deplin in
considerare principiile nscrise in Conventia privind drepturile omului si biomedicina
a Consiliului Europei.

In general, consimtimantul de a dona este reglementat de statele membre in moduri
foarte diferite, de la sisteme de consimtdmant prezumat la sisteme In care este
necesar consimtdmantul membrilor familiei. Comisia considera c@ acest aspect este
foarte sensibil si cd ridicd un anumit numdr de preocupari etice care tin de
competenta statelor membre si care nu ar trebui abordate in prezenta directiva.
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25.

26.

Recurgerea la donatori vii reprezintd o alternativd din ce in ce mai mult utilizata,
avand in vedere imposibilitatea de a satisface nevoia sporitd de organe cu donarea de
organe prelevate de la cadavre. Cresterea ratei donarii de organe de la donatori vii se
datoreaza unor factori variati, printre care presiunea creatd de penuria de donatori
decedati, progresul chirurgiei si dovezile clare privind rezultatele pozitive ale
transplantului si riscul scazut pentru donator.

Directiva propusa contine un numar de masuri pentru a proteja donatorii vii. Acestea
includ evaluarea corecta a stdrii de sandtate a donatorului si furnizarea de informatii
complete privind riscurile Tnainte de donare, introducerea de registre ale donatorilor
vii pentru a le monitoriza starea de sdnatate, precum si masuri pentru vizand
garantarea caracterului altruist si voluntar al dondrii de organe efectuate de catre
donatorii vii.

Facilitarea cooperirii intre statele membre si a schimburilor transfrontaliere

27.

28.

29.

30.

31.

RO

Prezenta propunere vizeaza garantarea unui nivel inalt de calitate si de siguranta de-a
lungul ,,lantului transplantului de organe” in toate statele membre, tinand seama de
libera circulatie a cetatenilor si de necesitatea de a consolida schimburile
transfrontaliere de organe in cadrul Uniunii Europene. Instituirea standardelor de
calitate si de siguranta va contribui la asigurarea populatiei cu privire la faptul ca
organele umane obtinute din dondri efectuate in alt stat membru prezinta aceleasi

garantii ca si cele provenind din tara lor.

Schimburile transfrontaliere de organe prezinta avantaje clare. Avand in vedere
necesitatea compatibilitatii intre donator si primitor, este important sa existe un
numdr mare de donatori potentiali pentru a raspunde nevoilor tuturor pacientilor de
pe listele de asteptare. In cazul in care nu existi schimburi de organe intre statele
membre, primitorii care necesitd o compatibilitate rara ar avea foarte putine sanse de
a gasi un organ si, In acelasi timp, unii donatori nu vor fi luati in considerare
deoarece nu existd receptori compatibili pe listele de asteptare. Acest lucru este
valabil in special pentru pacientii dificil de tratat (pacientii pediatrici, aflati in situatii
de urgentd sau hipersensibilizati care necesitd o compatibilitate foarte specifica) si
pentru statele membre mici.

Directiva va stabili conditiile de calitate si de siguranta necesare pentru a facilita
schimburile transfrontaliere. Ea va standardiza colectarea de informatii relevante cu
privire la caracteristicile organului, necesare pentru a realiza o evaluare adecvatd a
riscurilor. Ea va stabili, de asemenea, un mecanism pentru transmiterea informatiilor.
Echipele de transplant din toate statele membre vor avea asigurarea de a primi
informatiile adecvate si complete necesare, indiferent de tara de origine a organului.
Aceasta va reduce riscurile pentru primitor si va optimiza alocarea de organe la
nivelul UE.

In plus, in ceea ce priveste schimburile de organe, directiva va oferi mecanismele
necesare pentru a garanta trasabilitatea organelor si pentru a preveni incidentele si
reactiile adverse grave.

Instituirea de autoritdti competente in toate statele membre si organizarea de reuniuni
periodice intre acestea va contribui la promovarea cooperarii europene in acest
domeniu, cum s-a intdmplat in cazul sangelui, al tesuturilor si al celulelor.
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Coordonarea intre aceste autoritati va permite o alocare mai eficientd a organelor
(care va fi utild in mod special pentru statele membre mai mici $i pentru pacientii in
situatii de urgentd si cei dificil de tratat). Pe masurd ce numarul persoanelor care
traverseaza frontierele creste, va fi necesara si transmiterea de informatii referitoare
la aceste persoane pentru a optimiza donarea si transplantul, mentinand in acelasi
timp increderea cetdtenilor in sistemul tarii pe care o viziteaza.
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2008/0238 (COD)
Propunere de

DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

privind standardele de calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate

transplantului

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in special articolul 152
alineatul (4) litera (a),

avand in vedere propunerea Comisiei’,

A " . . . . . . 6
avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor’,

dupa consultarea Autorititii Europene pentru Protectia Datelor”,

hotirand in conformitate cu procedura mentionata la articolul 251 din tratat’,

intrucat:

(1)

2)

€)

In ultimii 50 de ani, transplantul de organe a devenit o practici medicald rispandita pe
plan mondial, care a adus mari beneficii pentru sute de mii de pacienti. Utilizarea
organelor umane pentru transplanturi s-a intensificat in mod constant in cursul
ultimelor doud decenii. In prezent, transplantul de organe este tratamentul care
prezintd cel mai bun raport cost-eficientd in cazul insuficientei renale in stadiu
terminal, Tn timp ce, In cazul insuficientei in stadiu terminal a unor organe cum sunt
ficatul, plamanii si inima, reprezintd singurul tratament disponibil.

Cu toate acestea, utilizarea organelor in cadrul transplanturilor presupune riscuri.
Tinand seama de utilizarea terapeuticd la scara larga a organelor umane in vederea
transplantului, ele trebuie sd prezinte o calitate si o sigurantd care sa reducd la
minimum riscurile de transmitere a bolilor.

In plus, pentru ca organele de origine umani si fie disponibile pentru a fi folosite in
scopuri terapeutice, trebuie ca cetdtenii Comunitatii sa fie pregatiti pentru a efectua
dondri. Pentru a proteja sandtatea publicd si pentru a Tmpiedica transmiterea bolilor

© ® 9 o W
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

prin aceste organe, ar trebui luate masuri de precautie in cursul prelevarii, transportului
si utilizarii lor.

In fiecare an, au loc schimburi de organe intre statele membre. Schimbul de organe
este un mijloc important de a amplifica rezervele de organe disponibile si de a asigura
o mai bund compatibilitate intre donator si primitor, imbunatatind astfel calitatea
transplantului. Acesta are o importanta deosebita pentru tratamentul optim al anumitor
pacienti, cum ar fi cei care necesitd un tratament de urgenta, pacientii hipersensibilizati
sau pacientii pediatrici. Organele disponibile trebuie sa poata traversa frontierele fara
probleme si intarzieri inutile.

Totusi, procedurile de transplant se efectueaza de catre spitale sau profesionisti care
intra sub incidenta unor jurisdictii diferite si existd diferente semnificative intre statele
membre in ceea ce priveste cerintele de calitate si siguranta.

Prin urmare, este necesar sa existe, la nivel comunitar, standarde comune de calitate si
sigurantd pentru prelevarea, transportul si utilizarea organelor umane. Aceste
standarde ar facilita schimburile de organe, ceea ce ar aduce beneficii in fiecare an
pentru mii de pacienti europeni care au nevoie de acest tip de tratament. Legislatia
comunitara trebuie sa garanteze ca organele umane respecta standardele acceptabile de
calitate si sigurantd. Prin urmare, instituirea unor astfel de standarde va contribui la
asigurarea populatiei cu privire la faptul ca organele umane prelevate in alt stat
membru prezintd aceleasi garantii fundamentale de calitate si de siguranta ca si cele
provenind din tara lor.

Pentru a reduce riscurile si a maximiza avantajele procedurilor de transplant, statele
membre trebuie sd aplice un program national eficient in materie de calitate. Acest
program trebuie pus in aplicare si continuat de-a lungul intregului lant, de la donare
pana la transplant sau distrugere, si trebuie sd acopere personalul si organizarea,
sediul, echipamentele, materialele, documentatia si pastrarea datelor. Dacd este
necesar, programul national In materie de calitate trebuie sd prevada audituri. Statele
membre trebuie sa poata delega, prin acorduri scrise, responsabilitatea pentru anumite
parti din acest program unor organizatii europene de schimb de organe.

Este necesar ca autoritatile competente sd supervizeze conditiile de prelevare,
autorizdnd anumite centre de prelevare. Autorizarea trebuie sa se bazeze pe existenta
unei organizdri adecvate, a unui personal calificat si a unor instalatii si materiale
adecvate.

Raportul riscuri-avantaje reprezinta o abordare fundamentala in cazul transplantului de
organe. Din cauza penuriei de organe si a pericolului pentru viatd inerent
transplantului de organe, avantajele globale ale transplantului de organe sunt mari si
sunt acceptate mai multe riscuri decat in cazul sangelui sau al majoritatii tratamentelor
bazate pe utilizarea tesuturilor si celulelor. Clinicianul are un rol important in acest
context: el decide dacd un organ este adecvat sau nu pentru un transplant. Din acest
motiv, prezenta directivd precizeaza informatiile necesare pentru a realiza aceastd
evaluare.

Evaluarea potentialilor donatori Tnaintea transplantului reprezinta un aspect esential al
transplantului de organe. Aceastd evaluare trebuie sa ofere informatii suficiente pentru
a permite centrului de transplant sd efectueze o analizd adecvatad a riscurilor si a
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

avantajelor. Trebuie identificate si documentate riscurile si caracteristicile organului
pentru a permite alocarea acestuia unui primitor adecvat. Trebuie colectate informatii
in vederea realizarii fisei complete a organului si a donatorului.

Este necesar sd se stabileascad norme eficiente pentru transportul organelor, pentru a
reduce la minimum durata ischemiei si pentru a evita deteriorarea organelor.
Respectand principiul confidentialitatii medicale, recipientul folosit pentru organe
trebuie sa fie etichetat intr-un mod clar si sa includd documentatia necesara.

Sistemul de transplant trebuie sa asigure trasabilitatea organelor de la donare pana la
primire. Sistemul trebuie sd permitd alertarea 1n cazul aparitiei unei complicatii
neasteptate. Prin urmare, ar trebui instituit un sistem pentru a detecta si examina
incidentele adverse severe sau reactiile adverse grave, pentru a proteja interesul vital al
persoanelor in cauza.

Este foarte frecvent ca un donator de organe sia fie, de asemenea, un donator de
tesuturi. Cerintele privind calitatea si siguranta organelor trebuie sd completeze
actualul sistem comunitar pentru tesuturi si celule, prevazut in Directiva 2004/23/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane'’, si sa fie legate
de acesta. Autoritatea competentd trebuie sa detecteze orice reactie adversa neasteptata
la un donator sau la un primitor al unui organ si sd o raporteze in cadrul sistemului de
vigilentd privind tesuturile prevazut in directiva mentionatd anterior.

Personalul care participa direct la donarea, prelevarea, testarea, conservarea,
transportul si transplantul organelor umane trebuie sa dispund de calificarile si
formarea adecvate.

Ca principiu general, schimburile de organe din/catre tari terte trebuie supervizate de
autoritatea competentd. Autorizarea nu trebuie acordata decat in cazul in care
standardele echivalente celor prevazute in prezenta directiva sunt indeplinite. Cu toate
acestea, trebuie sa se tind seama de rolul important pe care il detin organizatiile
europene de schimb de organe existente in ceea ce priveste schimbul de organe intre
statele membre si tarile terte care participd in cadrul acestor organizatii.

Prezenta directivd trebuie sd respecte drepturile fundamentale si principiile
recunoscute, in special de Carta Drepturilor Fundamentale a Uniunii Europene''. In
conformitate cu aceastd cartd si pentru a tine seama In mod adecvat de Conventia
privind drepturile omului si biomedicina'?, programele de transplant de organe trebuie
sd se bazeze pe principiile dondrii voluntare si neremunerate, al altruismului
donatorului si al solidaritatii intre donator si primitor, garantdnd in acelasi timp
anonimatul donatorului decedat si al primitorului (primitorilor).

Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind stabilirea standardelor de
calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si
distribuirea tesuturilor si a celulelor umane (JO L 102, 7.4.2004, p. 48).

JO C 364, 18.12.2000, p. 1.

Conventia pentru protectia drepturilor omului si a demnitdtii umane, in ceea ce priveste aplicarea
biologiei si a medicinii: Conventia privind drepturile omului si biomedicina a Consiliului Europei.
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(17)

(18)

(19)

(20)

Articolul 8 din Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24
octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date', interzice principiul
prelucrdrii datelor privind sdndtatea. Sunt prevdzute derogdri limitate de la acest
principiu de interzicere. Directiva 95/46/CE prevede, de asemenea, adoptarea de catre
responsabilul pentru prelucrare a masurilor tehnice si de organizare corespunzatoare
pentru a proteja datele cu caracter personal impotriva distrugerii accidentale sau
ilegale sau Tmpotriva pierderii accidentale, modificarii, dezvaluirii sau accesului
neautorizat si impotriva oricaror alte forme ilegale de prelucrare.

Donatorii vii trebuie sa fie supusi unei evaludri adecvate pentru a stabili dacad este
indicat ca acestia sd efectueze donarea, cu scopul de a reduce la minimum riscul
transmiterii de boli citre primitor. In plus, donatorii vii de organe se confrunti cu
riscuri privind atat testarea in vederea compatibilitatii lor ca donatori, cat si procedura
de prelevare a organului. Complicatiile pot fi de ordin medical, chirurgical, social,
financiar sau psihologic. Nivelul riscului depinde in mare masurad de tipul de organ
care face obiectul dondrii. Prin urmare, donarile de la donatorii vii trebuie si se
efectueze intr-un mod prin care sa se reduca la minimum riscurile fizice, psihologice si
sociale pentru donatorul in cauza si pentru primitor si sd nu fie afectatd increderea
cetdtenilor Tn comunitatea medicala. Donatorul viu potential trebuie sa fie in masura sa
ia 0 decizie in mod independent pe baza tuturor informatiilor relevante'® si trebuie sa
fie informat 1n prealabil cu privire la scopul si natura dondrii, consecintele si riscurile
acesteia, astfel cum se indica in protocolul aditional la Conventia privind drepturile
omului si biomedicina a Consiliului Europei, referitor la transplantul de organe si de
tesuturi de origine umana. Acest demers va contribui la evaluarea vizadnd excluderea
persoanelor a caror donare de organe ar putea prezenta un risc la adresa sanatatii
celorlalti, cum ar fi posibilitatea transmiterii de boli, sau un risc grav pentru donatorii
insisi.

Autoritatile competente din statele membre trebuie sd detind un rol esential in
asigurarea calitatii si sigurantei organelor de-a lungul intregului lant, de la donare pana
la transplant. Astfel cum s-a subliniat in recomandarea Comitetului de Ministri al
Consiliului  Europei catre statele membre privind contextul, functiile si
responsabilitatile unei organizatii nationale de transplant (ONT)", este preferabil si
existe o singurd organizatie, oficial recunoscuta si fard scop lucrativ, cu o competenta
generald Tn materie de donare, alocare, trasabilitate si identificare a responsabilitatilor.
Cu toate acestea, 1n special in functie de repartizarea competentelor in cadrul statelor
membre, diverse organisme locale, regionale, nationale si/sau internationale se pot
asocia pentru a coordona donarea, alocarea si/sau transplantul, in masura in care cadrul
stabilit garanteaza responsabilitatea, cooperarea si eficienta.

Statele membre trebuie sa stabileascd norme privind sanctiunile aplicabile
nerespectarilor dispozitiilor prezentei directive si sa se asigure cd acestea sunt puse in

JO L 281, 23.11.1995, p. 31.

Consensus Statement of the Amsterdam Forum on the care of living kidney donor and the Vancouver
Forum, on the care of the non kidney living donor (Declaratia de consens a Forumului de la Amsterdam
privind ingrijirea acordatd donatorilor vii de rinichi si a Forumului de la Vancouver privind ingrijirea
acordata donatorilor vii de organe, altele decat rinichit).

Rec(2006)15.
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21)

(22)

(23)

aplicare. Sanctiunile mentionate anterior trebuie sa fie eficace, proportionale si
disuasive.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentei directive trebuie adoptate in
conformitate cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a
normelor privind exercitarea competentelor de executare conferite Comisiei'®.

In special, ar trebui conferiti Comisiei atributia de a stabili, in ceea ce priveste
schimbul de organe intre statele membre, procedurile pentru transmiterea catre
centrele de transplant a informatiilor privind caracteristicile organelor, procedurile
necesare pentru garantarea trasabilitdtii organelor, inclusiv cerintele in materie de
etichetare, si procedurile de raportare a incidentelor adverse severe si a reactiilor
adverse grave. Intrucdt aceste misuri au un domeniu general de aplicare si sunt
destinate sa modifice elemente neesentiale ale prezentei directive sau sd completeze
prezenta directiva prin addugarea unor noi elemente neesentiale, masurile in cauza
trebuie adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu control prevazuta la
articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

Deoarece obiectivele prezentei directive, si anume, stabilirea standardelor de calitate si
siguranta pentru organele umane destinate transplantului, nu pot fi realizate in mod
satisfacator de catre statele membre si, in consecintd, datoritd dimensiunilor actiunii,
pot fi realizate mai bine la nivel comunitar, Comunitatea poate adopta mdsuri, in
conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevdzut la articolul 5 din
tratat. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este previzut la
articolul mentionat anterior, prezenta directivd nu depaseste ceea ce este necesar
pentru realizarea acestor obiective.

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

CAPITOLUL I

OBIECT, DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII

Articolul 1
Obiect

Prezenta directiva stabileste normele vizand asigurarea unor standarde Inalte de calitate si de
sigurantd pentru organele de origine umand destinate transplantului in corpul uman, in
vederea garantdrii unui nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane.

Articolul 2
Domeniu de aplicare

Prezenta directivd se aplica donarii, prelevarii, testarii, caracterizarii, conservarii,
transportului si transplantului de organe de origine umana destinate transplantului.

JO L 184, 17.7.1999, p. 23. Decizie modificata prin Decizia 2006/512/CE (JO L 200, 22.7.2006, p. 11).
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2. Cu toate acestea. in cazul in care astfel de organe sunt utilizate in scopul cercetarii,
prezenta directiva nu se aplica decat daca ele sunt destinate a fi transplantate in
corpul uman.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentei directive, se aplicd urmatoarele definitii:

(a)

(b)

(©)
(d)
(e)

®

(2

(h)

G

(k)

M

,autorizare” Inseamna autorizare, acreditare, desemnare sau acordare a unei
licente, in functie de conceptele utilizate in fiecare stat membru;
bl b b

»distrugere” nseamna destinatia finald a unui organ in cazul in care nu este
utilizat pentru transplant;

,donator” Inseamna orice sursa umana de organe, vie sau decedat;
,donare” Inseamna faptul de a dona organe umane in vederea transplantului;

»realizarea fisei donatorului” inseamna colectarea de informatii relevante cu
privire la caracteristicile donatorului, necesare pentru a efectua o evaluare
adecvata a riscurilor, pentru a reduce la minimum riscurile pentru primitor si
pentru a optimiza alocarea organelor;

»organizatie europeand de schimb de organe” Inseamnd o organizatie non-
profit, publica sau privata, consacrata in mod special schimbului transfrontalier
de organe si ale cédrei tdri membre sunt in majoritate state membre ale
Comunitatii;

»organ” Inseamnd o parte diferentiatd si vitald a corpului uman, formata din
diferite tesuturi, care 1si mentine structura, vascularizarea si capacitatea de a-si
indeplini functiile fiziologice, avand o autonomie considerabila;

,realizarea fisei organului” inseamnd colectarea de informatii relevante cu
privire la caracteristicile organului, necesare pentru a efectua o evaluare
adecvata a riscurilor, pentru a reduce la minimum riscurile pentru primitor si
pentru a optimiza alocarea organelor;

,prelevare” inseamna un proces prin care organele donate devin disponibile;

»centru de prelevare” inseamna o unitate sanitara, o echipa sau un serviciu din
cadrul unui spital sau un alt organism care este autorizat de autoritatea
competentd sa efectueze prelevarea de organe umane;

»conservare” inseamna utilizarea unor agenti chimici, modificarea conditiilor
de mediu sau alte mijloace folosite pe parcursul etapei de procesare pentru a
impiedica sau pentru a intarzia deteriorarea biologica sau fizicd a organelor
umane, de la prelevare si pana la transplant;

»primitor”: inseamna o persoand care beneficiaza de un transplant al unui
organ;
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(m)

(n)

(o)

(P)

(@

(r)

»incident advers sever” inseamna orice incident neasteptat legat de orice etapa
a lantului, de la donare pana la transplant, care poate determina transmiterea
unei boli transmisibile, decesul sau punerea in pericol a vietii sau care poate
provoca o invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau care poate provoca
sau prelungi spitalizarea sau morbiditatea;

»reactie adversa grava” inseamnd o reactie nedoritd, inclusiv o boald
transmisibila, la donator sau la primitor, legatd de orice etapa a lantului, de la
donare pana la transplant, care este fatald, pune in pericol viata sau provoaca o
invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau care provoaca sau prelungeste
spitalizarea sau morbiditatea;

»proceduri standard de operare” inseamnd instructiunile scrise care descriu
etapele dintr-un proces specific, inclusiv materialele si metodele care trebuie
utilizate si produsul final preconizat;

»transplant” inseamnd procesul de restaurare a anumitor functii ale corpului
uman prin transferul de organe echivalente cétre un primitor;

»centru de transplant” inseamna o unitate sanitara, o echipd sau un serviciu din
cadrul unui spital sau orice alt organism care este autorizat de autoritatea
competenta sa efectueze transplanturi de organe umane;

»trasabilitate” inseamnd capacitatea unei autoritati competente de a localiza si
identifica organul in fiecare etapa a lantului, de la donare pana la transplant sau
distrugere, aceastd autoritate fiind autorizatd, in circumstantele specifice
precizate in prezenta directiva:

— sa identifice donatorul si centrul de prelevare
— sa identifice primitorul (primitorii) si centrul (centrele) de transplant

— sa localizeze si sa identifice toate informatiile fard caracter personal
relevante privind produsele si materialele care intra in contact cu
organul respectiv.

CAPITOLUL II

CALITATEA SI SIGURANTA ORGANELOR

Articolul 4
Programe nationale in materie de calitate

Statele membre garanteaza instituirea unui program national in materie de calitate
pentru a acoperi toate etapele lantului, de la donare panad la transplant sau distrugere,
in vederea asigurdrii respectdrii normelor prevazute in prezenta directiva.

Programe nationale in materie de calitate prevad adoptarea si implementarea:
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(a) procedurilor standard de operare pentru verificarea identitatii donatorului;

(b) procedurilor standard de operare pentru verificarea informatiilor privind
consimtamantul sau autorizarea acordatd de donator sau de familia donatorului in
conformitate cu normele nationale;

(c) procedurilor standard de operare pentru verificarea caracterului complet al fisei
organului si a donatorului in conformitate cu articolul 7 si cu modelul prezentat in
anexa;

(d) procedurilor pentru prelevarea, ambalarea In vederea conservarii si etichetarea
organelor, in conformitate cu articolele 5, 6 si §;

(e) normelor pentru transportul organelor umane in conformitate cu articolul 8.
Programele nationale in materie de calitate:

(a) stabilesc norme pentru a asigura trasabilitatea organelor in toate etapele lantului,
de la donare pana la transplant sau distrugere, in conformitate cu articolul 10,
inclusiv:

— procedurile standard de operare care garanteaza trasabilitatea organelor
la nivel national,

— datele necesare pentru a asigura trasabilitatea si modul in care sunt
respectate cerintele juridice cu privire la protectia datelor cu caracter
personal si la confidentialitate,

— responsabilitatile centrelor de prelevare si ale centrelor de transplant in
ceea ce priveste trasabilitatea.

(b) stabilesc procedurile standard de operare pentru:

— raportarea exacta, rapida si verificabild a incidentelor adverse severe si
a reactiilor adverse grave, in conformitate cu articolul 11 alineatul (1),

— retragerea organelor mentionata la articolul 11 alineatul (2),

— responsabilitatile centrelor de prelevare si ale centrelor de transplant in
cadrul procedurii de raportare.

(c) determina calificarile de care trebuie sd dispund personalul care participa la
fiecare dintre etapele lantului, de la donare pand la transplant sau distrugere, si
elaboreaza programe de formare specifice adresate personalului, in conformitate cu
standardele internationale recunoscute.

Articolul 5
Centre de prelevare

Statele membre se asigurd ca prelevarea se realizeaza in centre de prelevare care
respectd normele stabilite in prezenta directiva.
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2.

Structura organizationald si procedurile operationale ale centrelor de prelevare
includ:

(a) o organigramad care defineste in mod clar fisele posturilor, raspunderea si
raporturile ierarhice;

(b) proceduri standard de operare specificate in programele nationale in materie de
calitate.

Statele membre furnizeaza, la solicitarea Comisiei sau a unui alt stat membru,
informatii privind criteriile nationale de autorizare a centrelor de prelevare.

Articolul 6
Prelevarea de organe

Statele membre se asigurd ca activitatile medicale din cadrul centrelor de prelevare,
precum selectarea donatorului, sunt realizate pe baza consilierii din partea unui
medic si sub supravegherea acestuia, astfel cum este definit in Directiva 2005/36/CE.

Statele membre se asigurd cd prelevarea are loc In spatii special amenajate care sunt
concepute, construite, mentinute si gestionate intr-un mod care sd corespunda cu
cerintele prevazute n prezenta directiva si care permit minimizarea contamindrii cu
bacterii sau de alt tip a organelor umane prelevate in conformitate cu cele mai bune
practici medicale.

Spatiile respective sunt conforme cu standardele aplicabile in mod normal pentru silile de
operatii, inclusiv:

1.

2.

(a) acces limitat;

(b) personalul poartd costume adecvate pentru operatiile sterile, si anume manusi
sterile, bonete si masti pentru fata.

Statele membre se asigura cd materialul si echipamentele de prelevare sunt gestionate
in conformitate cu reglementarile, standardele si orientdrile relevante nationale si
internationale referitoare la sterilizarea medicamentelor si a dispozitivelor medicale.
Pentru prelevare se utilizeaza instrumente si dispozitive de prelevare autorizate si
sterile.

Articolul 7
Fisa organului si a donatorului

Statele membre se asigurd ca se realizeaza o fisd pentru toate organele prelevate si
pentru toti donatorii acestora, inainte de transplant, prin colectarea informatiilor si
datelor prezentate in fisa organului din anexa. Testele necesare pentru realizarea fisei
organului sunt efectuate de un laborator acreditat.

Statele membre se asigurd ca organizatiile, centrele si laboratoarele acreditate
implicate in realizarea fisei organului si a donatorului aplica proceduri de functionare
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standard pentru a permite ca informatiile privind fisa organului si a donatorului sa
ajunga la centrul de transplant in timp util.

Articolul 8
Transportul organelor
1. Statele membre se asigura ca urmatoarele cerinte sunt indeplinite:

(a) organizatiile, centrele sau societatile implicate in transportul de organe aplica
proceduri standard de operare pentru a asigura integritatea organului pe perioada
transportului, precum si minimizarea timpului de transport.

(b) recipientele folosite pentru transportul organelor poarta etichete cu urmatoarele
informatii:

- identificarea centrului de prelevare, inclusiv adresa si numarul de
telefon;

- identificarea centrului de transplant de destinatie, inclusiv adresa si
numarul de telefon;

— precizarea cd ambalajul contine un organ uman $i mentiunea
»FRAGIL”;

- conditii de transport recomandate, inclusiv instructiuni privind pastrarea
recipientului la o anumita temperatura si Intr-o anumita pozitie;

— instructiuni de sigurantd si metoda de racire (dupd caz).
Cu toate acestea, punctul (b) nu se aplicd atunci cand transportul are loc in cadrul aceleiasi
unitati.
Articolul 9

Centre de transplant

1. Statele membre se asigura ca transplantul se realizeaza in centre de transplant care
sunt conforme cu normele stabilite in prezenta directiva.

2. Autoritatea competenta precizeaza in actul de acreditare, de desemnare, de autorizare
sau in licentd tipurile de activitati pe care centrul de transplant In cauza le poate
desfasura.

3. Inainte de realizarea transplantului, centrele de transplant verifica urmatoarele:

a) fisa organului si a donatorului este completatd in conformitate cu modelul
prezentat In anexa si se pastreaza Inregistrari ale informatiilor incluse in respectivul
formular;

b) s-au respectat temperatura de stocare indicatd si celelalte conditii de transport
pentru organele umane transportate.
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Statele membre furnizeaza, la solicitarea Comisiei sau a unui alt stat membru,
informatii privind cerintele nationale privind autorizarea centrelor de transplant.

Articolul 10
Trasabilitate

Statele membre garanteaza trasabilitatea de la donator la primitor si invers a tuturor
organelor prelevate si alocate pe teritoriul lor, in scopul de a proteja sdnatatea
donatorilor si a primitorilor.

Statele membre asigura implementarea unui sistem de identificare a donatorului care
poate identifica fiecare donare si fiecare dintre organele asociate acesteia. Statele
membre se asigurd ca sistemul respectiv de identificare a donatorului este conceput si
selectat in conformitate cu obiectivul care vizeaza colectarea, prelucrarea sau
utilizarea fie a unor date fard caracter personal, fie a unui numar cat mai redus posibil
de date cu caracter personal. Se va recurge cu precadere la posibilitatile de adoptare a
unui pseudonim sau de pastrare a anonimatului.

Statele membre se asigura ca:

a)  autoritatea competentd sau celelalte organisme implicate in etapele donare—
transplant sau distrugere pastreazd datele necesare asigurarii trasabilitatii n
toate etapele, de la donare la transplant sau distrugere, in conformitate cu
programele nationale in materie de calitate.

b)  Datele necesare pentru stabilirea trasabilitatii complete sunt pastrate timp de
cel putin 30 de ani dupa donare si pot fi stocate in format electronic.

Articolul 11

Sisteme de raportare a incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse grave

Statele membre asigura existenta unui sistem de raportare, investigare, inregistrare si
transmitere a informatiilor relevante si necesare privind incidentele adverse severe si
reactiile adverse grave care ar putea influenta calitatea si siguranta organelor umane
si care ar putea fi generate de prelevarea, testarea si transportul organelor, precum si
privind orice reactii adverse grave observate in cursul transplantului sau dupa acesta,
care ar putea avea legdturd cu aceste activitati.

Statele membre asigurd aplicarea unei proceduri care permite retragerea rapida a
oricarui organ care ar putea fi asociat cu producerea unui incident advers sever sau a
unei reactii adverse grave, astfel cum se precizeazd in programul national in materie
de calitate.

Statele membre asigurd interconectarea dintre sistemul de raportare mentionat la
alineatul (1) din prezentul articol si sistemul de raportare instituit in conformitate cu
articolul 11 din Directiva 2004/23/CE.
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Articolul 12
Personal

Statele membre se asigura cd personalul direct implicat in etapele donare—transplant sau
distrugerea organelor este calificat pentru indeplinirea atributiilor care le revin si ca li se ofera
formare profesionald in domeniu, astfel cum se prevede in programele nationale Tn materie de
calitate.

CAPITOLUL III

PROTECTIA DONATORULUI SI A PRIMITORULUI

Articolul 13
Principiile care reglementeazd donarea de organe

l. Statele membre se asigurd ca donarea de organe umane de la donatori decedati si de
la donatori vii este voluntara si neremunerata.

2. Statele membre interzic actiunile de mediatizare cu privire la nevoia sau la
disponibilitatea de organe umane atunci cand prin actiunile respective se urmareste
sa se ofere sau sd se obtina un céstig financiar sau un avantaj comparabil.

3. Statele membre se asigura ca prelevarea de organe nu are scop lucrativ.

Articolul 14
Cerinte ulterioare prelevarii privind consimtamdantul si autorizarea

Prelevarea se realizeazd numai dupd indeplinirea tuturor cerintelor obligatorii privind
consimtdmantul sau autorizarea In vigoare in statul membru respectiv.

Articolul 15
Protectia donatorului viu

1. Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura ca potentialii donatori
vii dispun de toate informatiile necesare privind scopul si natura donarii, consecintele
si riscurile, precum si privind terapiile alternative pentru potentialul primitor, in
scopul de a le permite sd ia o decizie avizatd. Informatiile se furnizeaza nainte de
realizarea donarii.

2. Statele membre se asigurd ca donatorii vii sunt selectati In functie de sanatatea lor si
de istoricul medical, inclusiv in functie de o evaluare psihologica, daca este necesar,
efectuatd de profesionisti calificati si formati in domeniu. Evaludrile in cauzad ar
putea duce la excluderea persoanelor a caror donare de organe ar putea prezenta un
risc la adresa sanatatii celorlalti, cum ar fi posibilitatea transmiterii de boli, sau un
risc grav pentru donatorii Insisi.

RO 19 RO



RO

3. Statele membre se asigurd cd, dupa donare, autoritatea competentd pastreaza un
registru cu donatorii vii, in conformitate cu dispozitiile privind protectia datelor cu
caracter personal si confidentialitatea statisticd, colecteaza informatii cu privire la
urmarirea strii acestora si, cu precadere, cu privire la complicatiile legate de donarea
lor de organe care ar putea sa apara pe termen scurt, mediu si lung.

Articolul 16
Protectia datelor cu caracter personal, confidentialitate si securitatea prelucrarii

Statele membre se asigurd ca drepturile fundamentale in materie de protectie a datelor cu
caracter personal sunt protejate in mod integral si eficient in cadrul tuturor activitdtilor de
transplant de organe, in conformitate cu dispozitiile comunitare privind protectia datelor cu
caracter personal, si anume Directiva 95/46/CE, 1n special articolele 8 alineatul (3), 16, 17 si
28 alineatul (2) din directiva respectiva.

Articolul 17
Asigurarea anonimatului donatorilor si primitorilor

Statele membre iau toate masurile necesare pentru a garanta cd toate datele cu caracter
personal ale donatorilor si primitorilor, prelucrate in cadrul prezentei directive, sunt pastrate
anonime astfel Incat nici donatorii, nici primitorii nu pot fi identificati.

CAPITOLUL IV

OBLIGATIILE AUTORITATILOR COMPETENTE SI
SCHIMBURILE DE INFORMATII

Articolul 18
Desemnarea autoritatilor competente si atributiile lor

Statele membre desemneazad autoritatea sau autoritatile competente (denumitd in continuare

x99

»autoritate competenta”) responsabild(e) de implementarea cerintelor prezentei directive.
Autoritatile competente iau, cu precadere, urmatoarele masuri:

(a) instituie si mentin actualizat un program national In materie de calitate, in
conformitate cu articolul 4;

(b) se asigurd ca centrele de prelevare si centrele de transplant sunt controlate si
auditate periodic pentru a garanta respectarea cerintelor din prezenta directiva;

(¢) acorda, suspenda sau retrag, dupd cum este cazul, autorizatiile pentru centrele
de prelevare sau pentru centrele de transplant dacd masurile de control
demonstreaza ca centrele respective nu respectd cerintele din prezenta
directiva;
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(d) instituie un sistem de raportare si un sistem de retragere a organelor, astfel cum
se prevede la articolul 11 alineatele (1) si (2);

(e) formuleazd orientdri adecvate pentru unitatile medicale, profesionisti si alte
parti implicate in toate etapele, de la donare la transplant sau distrugere;

(f) participa la reteaua comunitard mentionata la articolul 20 si coordoneaza la
nivel national contributia la activitétile retelei;

(g) supervizeaza schimburile de organe cu celelalte state membre si cu tari terte;

(f) se asigurd, In cooperare cu autoritatea de supervizare instituitd n temeiul
articolului 28 din Directiva 95/46/CE, ca drepturile fundamentale in materie de
protectie a datelor cu caracter personal sunt protejate in mod integral si eficient
in cadrul tuturor activitatilor de transplant de organe, in conformitate cu
dispozitiile comunitare privind protectia datelor cu caracter personal, In special

Directiva 95/46/CE.

Articolul 19
Registre si rapoarte privind centrele de prelevare si centrele de transplant

Statele membre se asigura ca autoritatea competenta:

(a) pastreaza inregistrari ale centrelor de prelevare si ale centrelor de transplant,
inclusiv numerele agregate si anonime ale donatorilor vii si decedati, tipurile si
cantitdtile de organe prelevate si transplantate sau distruse, in conformitate cu
dispozitiile privind protectia datelor cu caracter personal si confidentialitatea
statistica;

(b) elaboreaza si pune la dispozitia publicului un raport anual privind activitétile
respective;

(c) instituie si mentine un registru al centrelor de prelevare si al centrelor de
transplant.

Statele membre furnizeaza, la solicitarea Comisiei sau a unui alt stat membru,
informatii privind registrul centrelor de prelevare si al centrelor de transplant.

Articolul 20
Schimbul de informatii

Comisia instituie o retea a autoritatilor competente pentru schimbul de informatii
referitoare la experienta dobanditd cu privire la punerea in aplicare a prezentei
directive.

Atunci cand este cazul, se pot asocia acestei retele experti in domeniul transplantului
de organe, reprezentanti ai organizatiilor europene de schimb de organe, precum si
autoritdti de supraveghere pentru protectia datelor si alte parti relevante.
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CAPITOLUL V
SCHIMBURI DE ORGANE CU TARI TERTE SI CU
ORGANIZATII EUROPENE DE SCHIMB DE ORGANE

Articolul 21
Schimbul de organe cu tari terte

1. Statele membre se asigurd ca toate schimburile de organe din sau catre tarile terte
sunt autorizate de autoritatea competenta.

2. Autorizatiile pentru schimburile de organe, astfel cum se prevede la alineatul (1), se
acorda numai in cazul in care:

(a) se poate stabili trasabilitatea de la donator la primitor si invers;

(b) indeplinesc cerintele Tn materie de calitate si sigurantd echivalente cu cele
prevazute in prezenta directiva.

Articolul 22
Organizatii europene de schimb de organe

Statele membre pot incheia acorduri scrise cu organizatii europene de schimb de organe, cu
conditia ca aceste organizatii sa asigure respectarea cerintelor prevazute in prezenta directiva,
delegandu-le urmatoarele:

(a) realizarea activitatilor prevazute in cadrul programelor nationale in materie de
calitate;

(b) acordarea de autorizatii si indeplinirea de atributii specifice legate de
schimburile de organe catre si din statele membre si térile terte.

CAPITOLUL VI
DISPOZITII GENERALE

Articolul 23
Rapoarte privind prezenta directiva

1. Statele membre raporteaza Comisiei Tnainte de ............ si, ulterior, la fiecare trei
ani, cu privire la activitatile intreprinse in legdturd cu dispozitiile prezentei directive
si cu privire la experienta dobandita in punerea sa in aplicare.

2. Inainte de .............. si, ulterior, la fiecare trei ani, Comisia transmite Parlamentului
European, Consiliului, Comitetului Economic si Social si Comitetului Regiunilor un
raport privind punerea in aplicare a cerintelor prezentei directive.

RO 2
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Articolul 24
Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile 1n cazul Incalcarii dispozitiilor
de drept intern adoptate in temeiul prezentei directive si intreprind toate masurile necesare
pentru a asigura punerea in aplicare a sanctiunilor. Sanctiunile prevazute trebuie sa fie
eficiente, proportionale si disuasive. Statele membre notificd aceste dispozitii Comisiei pana
la[...] siii comunica de indata orice modificari ulterioare la acestea.

Articolul 25
Masuri de implementare

1. Normele pentru urméitoarele masuri sunt adoptate In conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 26 alineatul (3):

(a) mnorme privind actualizarea si transmiterea informatiilor referitoare la fisa
organelor umane, astfel cum este prezentata in anexa;

(b) proceduri pentru asigurarea trasabilitatii integrale a organelor, inclusiv cerinte
in materie de etichetare;

(c) proceduri pentru asigurarea raportarii incidentelor adverse severe si reactiilor
adverse grave.

2. Normele de aplicare In mod uniform a prezentei directive si, in special, pentru
urmatoarele masuri, sunt adoptate in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 26 alineatul (2):

(a) interconectarea dintre sistemele de raportare a incidentelor adverse si a
reactiilor adverse, mentionate la articolul 11 alineatul (3);

(b) instituirea si functionarea retelei de autoritdti competente, mentionatd la
articolul 20.

Articolul 26
Comitetul
l. Comisia este asistatd de Comitetul pentru transplantul de organe, denumit in
continuare ,,comitetul”.
2. Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolele 5 si 7 din

Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din decizia
mentionatd anterior. Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

3. Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5a alineatele (1)—

(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8
din decizia mentionata anterior.
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Articolul 27
Transpunere

1. Statele membre asigura punerea in aplicare a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive pand la [...] cel
tarziu. Comisiei 1i sunt comunicate de indata de cétre statele membre textele acestor
dispozitii, precum si un tabel de corespondentd intre dispozitiile respective si
prezenta directiva.

Atunci cand statele membre adopta aceste dispozitii, ele contin o trimitere la prezenta
directivd sau sunt Insotite de o asemenea trimitere la data publicérii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

2. Comisiei 1i sunt comunicate de catre statele membre textele principalelor dispozitii
de drept intern pe care le adopta in domeniul reglementat de prezenta directiva.

CAPITOLUL VII
DISPOZITII FINALE

Articolul 28
Intrare in vigoare

Prezenta directiva intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.
Articolul 29

Destinatari

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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ANEXA
FISA ORGANULUI SI A DONATORULUI

In sensul articolului 7, centrul de prelevare sau echipa de prelevare aduni
urmatoarele informatii referitoare la profilul organului si al donatorului, in urma
testdrii, daca este cazul, si le prelucreaza in conformitate cu cerintele juridice privind
protectia datelor cu caracter personal si confidentialitatea:

CATEGORIE SUBCATEGORIE |RUBRICA ACRONIM

DATE GENERALE Identificarea donatorului

Spital

Coordonator local/persoana de
contact

DATE PRIVIND Tipul donatorului*
DONATORUL

Data nasterii

Varsta

Sex

Greutate

inaltime

Perimetrul toracelui (daca este
necesar)

Perimetrul abdomenului (daca
este necesar)

Grupa ABO

HLA (daca este necesar)

Cauza decesului

Data decesului

ADMITEREA IN UTI Data si ora UTI (unitate de terapie
intensiva)

Data si ora intubatiei

ISTORICUL MEDICAL AL Neoplazie
DONATORULUI

(prezentare generald) A se indica toate patologiile
renale, hepatice, cardiovasculare,
pulmonare, pancreatice,
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neurologice, precum
antecedentele relevante

parazitare

Si
de

operatii, traumatisme sau boli

Diabet

Hipertensiune

Alcool

Fumat

Droguri

DATE FIZICE/CLINICE

Tensiunea arteriala

Hipotensiune (durata)

Temperatura corpului

Diureza (ultimele 24 de ore)

Diureza (ultima ora)

(daca este cazul) (durata)

Reanimare cardiorespiratorie

Ritmul cardiac

LABORATOR

Valori — data si ora

HEMATOLOGIE Protrombina PT
Numaratoare leucocitara WBC
Trombocite
Hemoglobina Hb
Hematocrit PCV
BIOCHIMIE Na+
K+
Fosfataza alcalina (ficat) AP
Glucoza
Bilirubina totala si directa (ficat)
Amilaza sau lipaza (pancreas)
Glutamat-oxaloacetat- AST

transaminoza (GOT).
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Glutamat-piruvat-transaminoza ALT
(GPT).

Gama-glutamiltransferaza (GGT). | GGT
(ficat)

Creatinina

Troponina (inima)

Uree (pentru transplantul de|BUN

rinichi)

LDH

Proteine TOTALE (foarte
recomandat)

Albumina (foarte recomandat)

MICROBIOLOGIE

(Aceste informatii
pot fi disponibile
dupa transplant)

Hemocultura (foarte recomandat
in momentul prelevarii)

Urocultura (foarte recomandat in
momentul prelevarii)

Secretii traheale (foarte
recomandat in momentul
prelevarii)

SEROLOGIE HIV 1-2
HBsAg
AntiHbc (foarte recomandat)
HCV
Anti CMV IgG (recomandat)
Anti CMV IgM (recomandat)
Sifilis
HTLV | Il (pentru donatori care
trdiesc in zone cu incidenta
ridicata sau care provin din
acestea sau cu factori de risc de
expunere la virus)

URINA Glucoza (da/nu)

Proteine (da/nu)
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DIAGNOSTIC

Ecografie abdominala (daca este
necesar)

Radiografie toracica

ECG

ECHO cardiac (inima)

GAZE SANGUINE Si FiO2 %
VENTILATIE
PEEP
Pa0O2 (cu FiO2 indicat)
PaCO2 (cu FiO2 indicat)
PH
HCO3
Sat 02
FiO2 1,0 / PEEP 5 (plaman)
PaO2 (plaman) cu FiO2 1,0 /
PEEP 5 (pldaman)
PaCO2 (plaman) cu FiO2 1,0 /
PEEP 5 (pldaman)
TERAPIE Antibiotice
(prezentare generald) Diuretice

Medicatie inotropa (adrenalin,
noradrenalina, dobutamina,
dopamina...)

Transfuzie de sange

Altéa medicatie
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA PENTRU PROPUNERILE CU IMPLICATII

3.1.

3.2

3.3.

BUGETARE STRICT LIMITATE LA VENITURI

DENUMIREA PROPUNERII:

Propunere de directiva privind standardele de calitate si siguranta referitoare la
organele umane destinate transplantului.

CADRUL ABM/ABB

Sanatate publica

LINII BUGETARE

Linii bugetare [linii operationale si linii conexe de asistenta tehnica si
administrativa (foste linii BA)], inclusiv titlurile acestora:

XX0101: pentru remunerarea functionarilor
XX010211: pentru acoperirea costurilor comitetului
Durata actiunii si a implicatiilor financiare:
Incepand din 2009, pe durati nedeterminata

Se intentioneaza ca bugetul sa acopere costurile viitorului comitet de reglementare
(comitologie) si ale retelei (reuniunea autorititilor competente) privind donarea si
transplantul de organe care vor fi instituite in conformitate cu dispozitiile directivei,
dupa adoptarea acesteia de cdtre Parlament si Consiliu:

2 administratori ENI evaluati la 122 000 EUR fiecare (conform orientarilor specifice)
pentru a sustine procesul de comitologie.

Costurile ocazionate de sesiunea plenard (prima reuniune a autoritatilor
competente), cu cate un participant din cele 27 de state membre. Anual, sunt
programate 3 reuniuni (primii doi ani dupa adoptare), fiecare cu un cost de 20 000
EUR. Numarul de reuniuni se va reduce de la 3 reuniuni anuale la 2 si ulterior la 1
reuniune pe an. Costurile reale si frecventa reuniunilor ar putea necesita o revizuire,
in functie de forma finala a directivei, dupd adoptarea de catre Consiliu si Parlament,
precum si in functie de structurile necesare de comitologie. In plus, trebuie luate in
calcul 3 reuniuni de comitologie pe an, estimate la un cost de 20 000 EUR fiecare.

Caracteristici bugetare:
. . R Contributii din Rubrica din
Linia - < Contributie < .
< Natura cheltuielilor Noua ’ partea tarilor perspectiva
bugetara AELS N oo
candidate financiara
29
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XX 0101 | obligatorie | CND" NU NU NU 5

XX neobligato 18

010211 fie CND NU NU NU 5
4. SINTEZA RESURSELOR
4.1. Resurse financiare

4.1.1.  Sinteza creditelor de angajament (CA) si a creditelor de plata (CP)

milioane EUR (cu 3 zecimale)

Sectiun 2011 | 2012 2013 Total 2014 si
- eanr. anii
Natura cheltuielilor 2009 | 2010 2009- urmétor
2013 ;
Cheltuieli operationale"
Credite de angajament (CA) 8.1. a
Credite de plata (CP) b

Cheltuieli administrative incluse in suma de referinti®

Asistenta tehnica si

administrativi (CND) 8.24. | ¢

SUMA TOTALA DE REFERINTA

Credite de angajament atc

Credite de plata b+c

Cheltuieli administrative care nu sunt incluse in suma de referintil21

Resurse umane si cheltuieli

conexe (CND) 8.2.5. d | 0,244 | 0244 | 0244 | 0244 | 0,244
1,220 | 0,244

Costuri administrative, altele

decat resurscle umane si| o, o e [0,120 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080
costurile conexe, neincluse 0,420 | 0,080

in suma de referintd (CND)

Credite nediferentiate, denumite in continuare CND.

Credite nediferentiate, denumite in continuare CND.

Cheltuieli care nu intrd sub incidenta capitolului xx 01 din titlul xx respectiv.

Cheltuieli care intra sub incidenta articolului xx 01 04 din titlul xx.

Cheltuieli care intra sub incidenta capitolului xx 01, cu exceptia articolelor xx 01 04 sau xx 01 05.
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Totalul indicativ al costului actiunii

TOTAL CA, inclusiv

atc
costul resurselor umane +d+ | 0,364 | 0,364 | 0,344 | 0,344 | 0,324 | 1,640
e 0,324
TOTAL CP, inclusiv costul bt+c
resurselor umane +d+ | 0,364 | 0,364 | 0,344 | 0,344 | 0,324 | 1,640
e 0,324

Detalii privind cofinantarea: nu este cazul

In cazul in care propunerea prevede o cofinantare din partea statelor membre sau a
altor organisme (a se specifica), este necesar sd se furnizeze o estimare a nivelului
cofinantdrii in tabelul de mai jos (se pot adduga randuri suplimentare in cazul in care
se prevede cd la cofinantare participa mai multe organisme):

milioane EUR (cu 3 zecimale)

Organism cofinantator 2014 si
Total | gnii
Anul | 2010 2011 |2012 | 2013 | 2009 | wrmator
2013 | ;
2009
........................ f
TOTAL CA inclusiv | a+tc
cofinantare +d+
etf

4.1.2.  Compatibilitatea cu programarea financiara

Propunerea este compatibila cu programarea financiara existenta.

[0  Propunerea duce la reprogramarea rubricii respective din perspectiva

financiara.

0  Propunerea poate necesita aplicarea dispozitiilor Acordului interins‘[i‘cu‘,cional22
(s1 anume, instrumentul de flexibilitate sau revizuirea perspectivei financiare).

4.1.3.  Implicatiile financiare asupra veniturilor

Propunerea nu are implicatii financiare asupra veniturilor

O  Propunerea are implicatii financiare — efectul asupra veniturilor este urmatorul:

22
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4.2.

milioane EUR (cu o zecimala)

Anterior Situatia dupa actiune
actiunii
Linia bugetara Venituri [Anllil " [anul | [+1] [+2] [+3] [+4] | [+5)%
2009]

a) Venituri in valoare
absoluta

b) Modificarea veniturilor A

Resurse umane ENI (inclusiv functionari, personal temporar si extern) — a se
vedea detaliile de la punctul 8.2.1.

Necesar anual

Anul 2010 2011 2012 2013 2014

Si anii

2009 urmadt
ori

Numarul total al 2 2 2 2 2 2
resurselor umane

5.1.

5.2.

5.3.

54.

CARACTERISTICI SI OBIECTIVE
Rezultat care trebuie obtinut pe termen scurt sau lung
Nu este cazul.

Valoarea adiugata a implicarii comunitare, coerenta propunerii cu alte
instrumente financiare si eventuala sinergie

Nu este cazul.

Obiective, rezultate estimate si indicatorii aferenti propunerii in contextul
gestionarii pe activitati (ABM)

Nu este cazul.
Modalititi de punere in aplicare (cu titlu indicativ)
Ll  Gestionare centralizati

direct de catre Comisie

[0  indirect, prin delegare catre:

00  agentii executive

23

Trebuie adaugate coloane suplimentare, daca este necesar, de exemplu, in cazul in care durata actiunii
depaseste 6 ani.
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

RO

[0  organisme instituite de Comunitati, prevazute la articolul 185 din
regulamentul financiar

O  organisme publice nationale/organisme cu misiune de serviciu
public

[0  gestionare repartizata sau descentralizata
O  cu state membre
O cutari terte
O Gestionare in comun cu organizatii internationale (a se preciza)

Observatii:

MONITORIZARE SIEVALUARE
Sistem de monitorizare

Rapoartele periodice ale grupurilor de lucru vor fi transmise statelor membre si
serviciilor Comisiei.

Evaluare
Evaluare ex ante
Nu este cazul.

Masuri luate in urma unei evaluari interimare/ex-post (lectii invatate din experiente
anterioare similare)

Nu este cazul.
Conditiile si frecventa evaluarilor viitoare

Functionarea grupului de lucru va fi evaluatd dupd 5 ani.

MASURI ANTIFRAUDA

Nu este cazul.
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8.

8.1.

DETALII PRIVIND RESURSELE

Obiectivele propunerii din punctul de vedere al costurilor financiare

Credite de angajament Tn milioane EUR (cu 3 zecimale)

(A se indica
titlurile
obiectivelor,
actiunilor si
rezultatelor)

Tipul de
rezultat

Cost
ul
medi

Anul 2009

Anul 2010

Anul 2011

Anul 2012

Anul 2013

Anul 2014 si anii
urmitori

TOTAL

Nr.
rezultate

Cost
total

Nr.

Cost

rezultate | total

Nr.

Cost

rezultate | total

Nr.

Cost

rezultate | total

Nr.

Cost

rezultate | total

Nr. Cost
rezultate | total

Nr.
rezultate

Cost
total

OBIECTIVUL
OPERATIONAL

nr.

Actiunea 1:

- - Rezultat

Nr. reuniuni

- Rezultatul 2

Actiunea 2 ......

- Rezultatul 1

Subtotal
Obiectivul 1

OBIECTIVUL
OPERATIONAL
nr.2.....

Actiunea 1........

- Rezultatul 1

24
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Conform descrierii din partea 5.3.

34

RO



RO

Subtotal
Obiectivul 2

OBIECTIV
OPERATIONAL

nr.n

Subtotal
Obiectivul n

COST TOTAL
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8.2

Cheltuieli administrative

8.2.1.  Numarul si tipul de resurse umane
Tipuri de Personal care urmeaza sa fie alocat pentru gestionarea actiunii utilizand
posturi resursele existente si/sau suplimentare (numaér de posturi/ENI)
Anul 2009 | Anul 2010 | Anul 2011 | Anul 2012 | Anul 2013 | Anul 2014
Functionari | A*/AD 2 2 2 2 2 2
sau agenti
temporari® | B*,
(XX 0101) | C*/AST
Personal finantat™ 1in
temeiul articolului XX
0102
Alte tipuri de personal®’
finantat in  temeiul
articolului XX 01 04/05
TOTAL 2 2 2 2 2 2
8.2.2.  Descrierea sarcinilor care decurg din actiune

8.2.3.

2 administratori ENI evaluati la 122 000 EUR fiecare (conform orientarilor specifice)
pentru a contribui la procedurile de transpunere si de comitologie. Functionarea
comitetului de reglementare si a retelei (reuniunile autoritatilor competente) instituite
in conformitate cu articolele 26 si, respectiv, 20 din prezenta directiva si eventualele
lor grupuri de lucru care vor lucra la punerea in aplicare a directivei.

Originea resurselor umane (statutare)

3]

inlocuite sau prelungite

Posturi alocate in prezent pentru gestionarea programului si care urmeaza sa fie

Posturi prealocate in cadrul exercitiului financiar APS/PDB pentru anul n

Posturi de solicitat in cadrul urmatoarei proceduri APS/PDB

Posturi de redistribuit pe baza resurselor existente in cadrul serviciului de
gestionare in cauza (redistribuire internd)

APS/PDB pentru anul in cauza

25
26
27

Ale caror costuri NU sunt acoperite de suma de referinta.
Ale carui costuri NU sunt acoperite de suma de referinta.
Ale carui costuri sunt incluse in suma de referinta.

36

Posturi necesare pentru anul n, dar care nu sunt prevazute in cadrul exercitiului
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8.2.4. Alte cheltuieli administrative incluse in suma de referinta (XX 01 04/05 - Cheltuieli cu
gestiunea administrativa)

milioane EUR (cu 3 zecimale)

Linia bugetara Total | 2014 si
Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | 2009- anii
(numar si denumire) 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2013 | urmdtor

i

1 Asistenta tehnica si administrativa
(inclusiv  costurile cu  personalul
aferente)

Agentii executive™

Alte tipuri de asistentd tehnica si
administrativa

- intra muros

- extra muros

Total asistenta tehnica si administrativa

8.2.5.  Costul financiar al resurselor umane si costuri conexe care nu sunt incluse in suma
de referinta

milioane EUR (cu 3 zecimale)

Anul
Tipul de resurse uman Anul Anul Anul Anul Anul 2014si
pul de Tesurse tmane 2009 2010 2011 2012 2013 anii
urmatori
Functionari si agenti temporari
(XX 01 01) 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244
Personal finantat prin articolul
XX 01 02 (auxiliari, END,
agenti contractuali etc.)
(a se preciza linia bugetara)
Costul total al resurselor
umane si costurile comexe | ., 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244
(care NU sunt incluse in
suma de referinta)

Este necesar sa se faca trimitere la fisa financiara legislativa specifica a agentiei (agentiilor) executive
in cauza.
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Calcul — Functionari si agenti temporari

O ratd de 122 000 EUR/persoana este folositd pentru a cuantifica costurile, astfel cum se
recomanda 1n orientarile BUDG

Calcul — Personal finantat in temeiul articolului XX 01 02

[...]

8.2.6. Alte cheltuieli administrative care nu sunt incluse in suma de referinta

milioane EUR (cu 3 zecimale)

Total | 2014 si
Anul | Anul | Anul | Anul | Anul | 2009- anii
2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2013 | wrmator
i
XX 01021101 — Misiuni
XX 01 02 11 02 — Reuniuni si conferinte
0,420
XX 01 02 11 03 — Comitete® 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
XX 0102 11 04 — Studii si consultari
XX 0102 11 05 — Sisteme de informatii
2 Total alte cheltuieli d ti XX 0.420
otal alte cheltuieli de gestiune ( 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
010211)
3  Alte cheltuieli de natura
administrativa (precizati, indicand
linia bugetara)
Totalul cheltuielilor administrative, 0420
altele decat  resursele - umane si| ), | o150 | 0100 | 0,100 | 0,080 0,080
costurile conexe (care NU sunt incluse
in suma de referinta)

» A se preciza tipul de comitet si grupul de care apartine.
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Calcul — Alte cheltuieli administrative care nu sunt incluse in suma de referinta

Functionarea comitetului de reglementare si a retelei (reuniunile autoritatilor
competente) instituite in conformitate cu articolele 23 si, respectiv, 19 din prezenta
directiva si eventualele lor grupuri de lucru care vor lucra la punerea in aplicare a
directivei.

Costurile ocazionate de sesiunea plenara (prima reuniune a autoritatilor competente),
cu cate un participant din cele 27 de state membre. Anual, sunt programate 3
reuniuni (primii doi ani dupa adoptare), fiecare cu un cost de 20 000 EUR. Numarul
de reuniuni se va reduce de la 3 reuniuni anuale la 2 si ulterior la 1 reuniune/an.
Costurile reale si frecventa reuniunilor ar putea necesita o revizuire, in functie de
forma finald a directivei, dupid adoptarea de citre Consiliu si Parlament. In plus,
trebuie luate in calcul 3 reuniuni de comitologie pe an, cu un cost de 20 000 EUR.

Necesitatile n materie de resurse umane si administrative sunt acoperite din alocarea
acordata directiei generale responsabile de gestionare in cadrul procedurii de alocare
anuald, tindnd seama de constrangerile bugetare.
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