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RESUMEN

El presente trabajo expone una panoramica general de la Directiva 2010/45/EU del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010, sobre normas de calidad y
seguridad de los organos humanos destinados al trasplante, la cual ha contribuido
indirectamente a luchar contra el trafico de oOrganos mediante la designacion de
autoridades competentes, la autorizacion de centros de trasplante y el establecimiento de
condiciones de obtencion y de sistemas de seguridad. Aspectos como la relacion riesgo-
beneficio, la evaluacion de posibles donantes previa al trasplante, el altruismo como
principio basico, o el consentimiento a la donacion, son analizados, explicando la
necesidad de normas a escala comunitaria.
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'La Directiva 2010/45/EU del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010, sobre normas de
calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados al trasplante.
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ABSTRACT

The current work presents a general overview on the Directive 2010/45/EU of the
European Parliament and of the Council of 7 July 2010, on standards of quality and
safety of human organs intended for transplantation, which has contributed indirectly to
combating organ trafficking through the establishment of competent authorities, the
authorisation of transplantation centres, and the establishment of conditions of
procurement and systems of traceability. Aspects such as the risk-benefit ratio, pre-
transplant evaluation of potential donors, altruism as an essential principle, or consent to
donation are analysed, explaining the need of common standards at Union level.
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1. (POR QUE LA UE SE PREOCUPA POR EL TEMA DE LOS
TRASPLANTES DE ORGANOS?

El trasplante de 6rganos es actualmente el tratamiento con mejor relacion coste-eficacia
para la insuficiencia renal en fase terminal y el Uinico disponible para la insuficiencia en
fase terminal de 6rganos como higado, pulmén y corazéon. Como destaca el Parlamento
Europeo permite salvar vidas, ofrecer una mayor calidad de vida (en el caso del
trasplante de rifion), conseguir una mejor relacion coste/beneficio si se compara con
otras terapias de sustitucion y aumentar las posibilidades de los pacientes de participar
en la vida social y laboral.

El legislador comunitario se ha molestado en aprobar una Directiva sobre este tema
porque hace muchos afos que el proyecto europeo ha superado la fase puramente
economicista de construir un mercado comun de los factores de produccion. Por eso ha
incluido entre sus objetivos otras politicas, algunas de las cuales no estdn tan tefiidas de
ese tinte econémico, como es el caso de mejorar la salud publica, garantizando un alto
nivel de proteccion. Asi, desde 1999 el articulo 152 apartado 4, letra a) del Tratado CE,
introducido por el Tratado de Amsterdam, permite al Parlamento Europeo y al Consejo
adoptar medidas sanitarias que establezcan altos niveles de calidad y seguridad de los
organos y sustancias de origen humano, asi como de la sangre y derivados de la sangre.
Este precepto se recoge actualmente en el art.168, 4, a) del Tratado de Funcionamiento
de la Union Europea (TFUE). El Gltimo parrafo del apartado 7 del citado art.168 afiade
que dichas medidas adoptadas en virtud del apartado 4, letra a), se entienden sin
perjuicio de las disposiciones nacionales en materia de donaciones o uso médico de
organos y, por consiguiente, no afectaran al acto quirurgico del trasplante en si mismo.

Desde entonces se ha advertido que la Comisioén ha dedicado considerables recursos a
apoyar el trasplante de 6rganos en el marco de diversos programas comunitarios. Se han
financiado numerosos proyectos que han generado cuantiosa informacién y
conocimientos Utiles para activar las politicas de la UE en este ambito. Los dias 17 y 18
de septiembre de 2003 se celebro la conferencia de Venecia sobre la seguridad y la
calidad de la donacion y el trasplante de oOrganos en la Unidon Europea, bajo la
Presidencia italiana. Las conclusiones de esta conferencia de expertos apuntaron a la
escasez de organos como prioridad absoluta en este ambito. A la luz de la experiencia
derivada de la aprobacion de las directivas sobre normas de calidad y seguridad de la
sangre (en 2003) y de los tejidos humanos y las células (en 2004), el 31 de marzo de
2004, la Comision se comprometio a llevar a cabo un estudio cientifico completo de la
situacion relativa al trasplante de 6rganos. Sobre la base de ese analisis, la Comision
adoptd en mayo de 2007 una Comunicacion sobre la donacion y el trasplante de
organos. En ella se propusieron actividades que la UE debia emprender en el campo del
trasplante de 6rganos. La Comunicacion llego a la conclusion de que un marco juridico
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europeo flexible que estableciese normas de calidad y seguridad seria la respuesta
comunitaria adecuada para cumplir el mandato del citado art.152.

Tras la adopcidon de esta primera Comunicacion, la Comision inicid un proceso de
consulta de expertos nacionales e interesados sobre los requisitos de calidad y seguridad
de la donacion y del trasplante de organos humanos y los principales ambitos
prioritarios de un plan de accidén propuesto, concretando una serie de acciones
prioritarias y desafios. El 6 de diciembre de 2007, el Consejo adopt6 unas conclusiones,
seguidas pocos meses después por una Resolucion de 22 de abril de 2008 del
Parlamento Europeo. Ambas instituciones reconocieron la importancia de la cuestion,
invitandose a la Comision a consultar a los Estados miembros y a seguir estudiando la
necesidad de un marco comunitario. A finales de 2008 la Comision presentd un
Documento de Trabajo acompanado de una propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre normas de calidad y seguridad de los 6rganos humanos
destinados a trasplantes junto con una Comunicacion que contenia un Plan de accion
sobre donacion y trasplante de organos (2009-2015) y que fijaba una cooperacion
reforzada entre los Estados miembros en forma de un conjunto de acciones prioritarias,
basado en la identificacion y el desarrollo de objetivos comunes y en la evaluacion de
las actividades de donacién y trasplante mediante indicadores acordados que podrian
ayudar a identificar criterios de referencia y mejores practicas . Se explicaba entonces
que una medida de la UE en este ambito podia conciliarse con el principio de
subsidiariedad por las siguientes razones: 1) La Comunidad Europea tenia una
oportunidad clara y una obligacion de aplicar medidas obligatorias para establecer
normas muy rigurosas de calidad y seguridad para el uso de sangre, 6rganos y otras
sustancias de origen humano. 2) La accion de la Comunidad Europea podia tener un
valor afiadido al proporcionar una plataforma para la aplicacion y el aprendizaje mutuo
que combinase la estandarizacion de la informacion con la diversidad de los servicios.

Aunque el trasplante de 6rganos humanos ha ido en constante aumento en las dos
ultimas décadas, en 2010 el Parlamento Europeo destacaba que su escasez era un factor
fundamental que afectaba a los programas de trasplante y por tanto reducir dicha
escasez era el primer reto a superar. No se llegaban a cubrir las necesidades de los
pacientes que requerian un trasplante en Europa, debido al limitado nimero de 6rganos
disponibles tanto de donantes fallecidos como de donantes vivos altruistas. La
alternativa al trasplante a menudo consiste en los cuidados intensivos, que son ingratos
para el paciente y suponen una carga para los sistemas de salud y los familiares y
cuidadores de los enfermos. Se explicaba que entonces, en todos los Estados miembros,
la demanda de 6rganos era superior a la oferta y aumentaba mas rapidamente que los
indices de donacion de o6rganos, no consiguiéndose reducir, y menos eliminar, las listas
de espera porque los beneficiarios potenciales de trasplante crecian de manera
exponencial gracias a los avances médicos que permiten injertar 6rganos a personas de
mas edad y con enfermedades mas complicadas. Era cierto que se observaba como el
descenso de organos por la reduccion de accidentes de trafico habia sido compensado

Fe

o *‘,/'f



Trasplante de érganos y Derecho comunitario

con el aprovechamiento de otros de "donantes dificiles" y se constataba que en la UE se
hacian alrededor de 40.000 trasplantes al afio. Sin embargo, todavia habia unas 56.000
personas a la espera de un organo, y se calculaba que cada dia morian de 10 a 15
personas en lista de espera por falta de un trasplante (Los indices de mortalidad entre
pacientes que se encontraban a la espera de un trasplante de corazén, higado o pulmoén
varian generalmente entre un 15 y un 30 %). Si toda Europa consiguiera una tasa de
donantes de 6rganos similar a la espanola (que dobla la media de la UE que es de 18 por
millén de personas) o portuguesa, se estimaba que se salvarian unas 20.000 vidas al afio
de personas que mueren porque les falta un trasplante. Ahora bien, el aumento del
numero de donantes disponibles contribuird a reducir la diferencia entre la oferta y la
demanda y quizés redujesen las listas de espera en términos absolutos.

Un segundo aspecto que ha empujado a adoptar una legislacion europea sobre
trasplantes es la necesidad de potenciar la movilidad de las personas, facilitando la
identificacion de donantes de 6rganos y la donacion transfronteriza en toda Europa. De
este modo si un corazdn, por ejemplo, no encuentra receptor en el pais del donante hay
que conseguir que pueda servir para pacientes de otros Estados. Establecer normas
comunes de calidad y seguridad contribuye a tranquilizar a la poblacidon en cuanto a que
los 6rganos humanos procedentes de donaciones en otro Estado miembro ofrecen las
mismas garantias que los de su propio pais. Los equipos de trasplante en todos los
Estados miembros tendran asi la certeza de que reciben la informacion apropiada y
completa que necesitan, independientemente del pais de procedencia del 6rgano. De
este modo se minimiza el riesgo para el receptor y se optimiza la atribucion de érganos
en toda la UE.

El intercambio transfronterizo de Organos tiene claras ventajas pues incrementa el
nimero de donantes potenciales. Dado que hay que buscar la compatibilidad entre
donante y receptor, es importante disponer de un grupo grande de donantes para cubrir
las necesidades de todos los pacientes en lista de espera. Cuanto mayor es el grupo de
donantes mejor es el nivel de correspondencia. Si no hay intercambio de 6rganos entre
Estados miembros, se pueden dar casos en que determinados receptores que tienen
dificultades para encontrar un Organo compatible en su propio pais, no podran
aprovechar los 6rganos de algunos donantes residentes en otros Estados que no han
podido ser tenidos en cuenta alli por no haber receptores compatibles en sus listas de
espera. Esto es alin mads cierto en el caso de pacientes de dificil tratamiento o métodos
de trasplantes dificiles (nifios, casos urgentes o personas hipersensibles, que requieren
una compatibilidad muy especifica, pacientes con condiciones especiales o dificil
tratamiento para los que resulta complicado encontrar un donante idoneo) y en el de
Estados miembros pequefios. Es evidente que cada vez madas personas podrian ser
donantes de 6rganos aun residiendo en otro Estado miembro. Para asegurarse de que no
se pierdan los organos disponibles con fines terapéuticos, es importante que no haya
obstaculos juridicos a su uso y que las familias de los donantes tengan confianza en el
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sistema de donacion y no se nieguen a donar. Finalmente, los 6rganos disponibles deben
poder atravesar las fronteras sin problemas ni retrasos innecesarios.

Sin embargo, este objetivo choca con que el trasplante lo realizaban hospitales o
profesionales sujetos a distintos ordenamientos juridicos, y los requisitos de calidad y
seguridad difieren significativamente entre los Estados miembros, aunque la mayor
parte de ellos han adoptado legislacion sobre los aspectos éticos del trasplante de
organos. El Parlamento Europeo ya advirtié que las politicas nacionales y el marco
normativo (distintos enfoques para consentir la donacion teniendo algunos Estados
miembros el sistema de inclusiéon opcional y otros el de exclusion opcional) adoptados
para las donaciones y los trasplantes variaban notablemente entre Estados miembros en
funciéon de una compleja mezcla de factores juridicos, culturales, histéricos,
econdémicos, estructurales, administrativos, éticos, religiosos y sociales combinados con
aspectos ligados a las caracteristicas del servicio sanitario y los aspectos organizativos
del sistema de donaciones de cada pais (este ultimo siendo el principal) y las diferencias
en la educacion y la formaciéon de los profesionales médicos y paramédicos, en
términos de comunicacion y cuidado familiar. Por tanto, existen diferencias
significativas dentro y fuera de los Estados miembros respecto a las tasas de trasplantes
y la procedencia (es decir, donantes vivos o fallecidos) de los 6rganos.

Ademas, el uso terapéutico generalizado de 6rganos para el trasplante exige una calidad
y seguridad que permitan minimizar el riesgo de transmision de enfermedades
infecciosas (del virus VIH, de la hepatitis B y C, de bacterias, hongos y parésitos) y
cancerosas. La transmision de una enfermedad por medio de un 6rgano de un donante
fallecido puede dar lugar no s6lo a la pérdida del alojamiento sino también a la muerte
del receptor inmuno suprimido. A pesar de la escasez de donantes de 6rganos fallecidos,
cada o6rgano debe ser evaluado cuidadosamente. Por tanto, una buena organizaciéon de
los sistemas nacionales e internacionales de trasplante y la utilizaciéon de los mejores
conocimientos, tecnologias y tratamientos médicos innovadores disponibles pueden
reducir significativamente para los receptores los riesgos asociados a los organos
trasplantados. Para salvaguardar la salud publica y prevenir la transmision de
enfermedades a través de estos organos, deben tomarse medidas preventivas durante su
obtencion, transporte y utilizacion.

Finalmente, una de las posibles e inaceptables consecuencias de la escasez de organos
es el trafico de 6rganos humanos por grupos delictivos, que los buscan y extraen en los
paises en desarrollo y los entregan a receptores de la UE. Su trafico no es un problema
nuevo en el mundo. En los afios 80 los expertos empezaron a observar un fenémeno
conocido como el «turismo del trasplante», cuando ciudadanos asiaticos adinerados
comenzaron a viajar a la India y otras partes del Sudeste Asiatico para recibir érganos
de donantes pobres . Desde entonces se han abierto otras rutas. Si bien en la actualidad
se estima que el trafico de organos sigue siendo relativamente modesto en Europa
(aunque informes del Consejo de Europa y de la OMS que indican claramente que el
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comercio de 6rganos también constituye un problema para los Estados miembros de la
UE), reviste gran preocupacion politica y ética. Aunque las estimaciones actuales sitiian
el trafico de o6rganos en un nivel relativamente bajo respecto a los demas tipos de
trafico, se estd convirtiendo en un creciente problema mundial que ocurre a escala
nacional y transfronteriza y que estd avivado por la demanda (se calcula que hay entre
150 y 250 casos al afio en la UE). No obstante, en los tltimos tiempos, se levantaron
voces en la UE reclamando una legislacion clara y contundente, al quedar al descubierto
que nifios de los llamados paises “deprimidos” eran traidos a Europa para la obtencién
de 6rganos.

Aunque por el momento no se tiene constancia de comportamientos delictivos, es
posible que las organizaciones criminales internacionales hayan detectado la lucrativa
oportunidad que supone la diferencia entre la oferta y la demanda de 6rganos y ejerzan
mas presion en las personas extremadamente pobres para que recurran a la venta de sus
organos. Ello sin olvidar que los aspectos de la seguridad suelen desdefiarse cuando se
practica el trasplante de 6rganos comercial e ilicito, lo que puede poner en peligro las
vidas del donante y del receptor.

Desde el plano juridico el trafico de o6rganos y tejidos es una forma de trata de seres
humanos que conlleva graves violaciones de los derechos humanos fundamentales y, en
particular, de la dignidad humana y de la integridad fisica. Se subraya que la donacién
de 6rganos por motivos econdomicos supone convertir la donacion en un mero producto.
El trafico se opone al articulo 21 del Convenio relativo a los Derechos Humanos y la
Biomedicina. El articulo 3 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la UE dispone
que toda persona tiene derecho a su integridad fisica. Por otra parte, la Carta prohibe
que el cuerpo humano o partes del mismo en cuanto tales se conviertan en objeto de
lucro, asi como la trata de seres humanos.

El Parlamento Europeo ha puesto de relieve como existe una estrecha relacion entre el
trafico ilegal de oOrganos, unido al trafico de personas con fines de extraccion de
organos, y el sistema legal de donacion de 6rganos y la escasez de organos. Esto es asi
porque, en primer lugar, la falta de disponibilidad de o6rganos en el sistema legal
funciona como incentivo para las actividades ilegales (es decir, una mayor
disponibilidad de 6rganos en los Estados miembros contribuiria a controlar mejor estas
practicas, al eliminar la necesidad de los ciudadanos de la UE de considerar la busqueda
de un organo fuera de la UE). En segundo lugar porque las actividades ilegales minan
gravemente su confianza en el sistema legal de donacion de oérganos. Esto podria
conducir a una mayor escasez de la oferta de drganos y tejidos donados voluntariamente
ya que el trafico de 6rganos merma la credibilidad del sistema para los voluntarios
potenciales y los donantes no remunerados.

Por tanto, la idea de adoptar una regulacion comunitaria, aun teniendo como primer
objetivo la seguridad y la calidad de los 6rganos, contribuye indirectamente a luchar
contra el trafico de 6rganos mediante la designacion de autoridades competentes, la

Revista Universitaria Europea N° 22, enero-junio, 2015: 97-136
ISSN: 1139 -5796

103



104

Gonzalez, F.; Vaquero, S.

autorizacion de centros de trasplante y el establecimiento de condiciones de obtencion y
de sistemas de trazabilidad.

Por todo ello, para incrementar las donaciones, facilitar el intercambio de 6érganos y dar
seguridad a la poblacion respecto a que los organos procedentes de otro Estado
miembro ofrecen las mismas garantias basicas de calidad y seguridad que los obtenidos
en su propio pais, se necesitan a escala de la Unidon normas comunes de calidad y
seguridad para la obtencion, el transporte y la utilizacion de 6rganos, con independencia
del Estado donde se realice.

2. ;POR QUE SE ADOPTA UNA DIRECTIVA?

Desde siempre las instituciones comunitarias han tenido claro que el aumento de
trasplantes de 6rganos tendria repercusiones sociales y econdmicas positivas para los
receptores de 6rganos y las familias de los donantes pues aumentarian la posibilidad de
que los pacientes participen en la vida social y laboral, dado el efecto positivo en su
calidad de vida. Ahora bien, este objetivo podia articularse de formas variadas. La
Comision al elaborar sus propuestas barajé cuatro opciones: 1°) mantener la situacion
existente entonces, lo que significaba basicamente seguir patrocinando la investigacion
y programas experimentales en este ambito y cooperar a escala internacional, por
ejemplo en el Consejo de Europa; 2°) innovar con un planteamiento no regulador por el
que se estableciese un plan de accion de la UE (2009-2015) sobre donacion y trasplante
de o6rganos basado en la cooperacion entre Estados miembros en torno a un grupo de
acciones prioritarias. Se trataba de establecer y desarrollar objetivos comunes,
indicadores cuantitativos y cualitativos y patrones de referencia consensuados,
notificacion a intervalos regulares y determinacion de las mejores practicas; 3°)
combinar el plan de accion con una «Directiva flexible» o Directiva marco, que
garantizaria la aprobacion de una legislacion nacional sobre aspectos claves de la
donacion y el trasplante de 6rganos, pero no estableceria medidas politicas detalladas.
La Directiva serviria también para que existiesen estructuras de calidad y seguridad. Se
crearian asi las condiciones propicias para los intercambios transfronterizos y para
garantizar a los pacientes un nivel basico de calidad y seguridad; 4°) combinar el plan
de accion descrito con una Directiva «vinculante». Esta Directiva se inspiraria en las de
tejidos y células, y contendria normas detalladas sobre los sistemas de calidad y
seguridad que los Estados miembros tenian que establecer, dejando a cada uno poco
margen de maniobra en la transposicion de la Directiva. Es decir, la opcion 4
introduciria un planteamiento regulador mas estricto. Esta opcion incluiria un proceso
mas complejo de acreditacion de centros de obtencion, con inspecciones regulares que
requeririan la creacion de una estructura especifica de control. Se necesitaria también un
sistema detallado de calidad en cada centro de donacién. La Directiva estableceria
criterios de exclusion de donantes segun el planteamiento de las Directivas de sangre,
tejidos y células.
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Segin el ejecutivo comunitario la opcion 1 se desechd pues no modificaba la
insatisfactoria situacion existente entonces, con normas de calidad y seguridad
divergentes entre Estados miembros y un potencial no plenamente desarrollado de
intercambio transfronterizo de drganos. La opcidn 2 podia generar importantes ventajas
mediante el aumento de los indices de donacion. Sin embargo, estos incrementos eran
inciertos, pues esta opcion permitia un alto nivel de discrecion nacional en la aplicacion.
Tampoco tendria un impacto en la calidad y seguridad de los 6rganos, pero permitiria
eliminar algunos elementos disuasorios de hacerse donante en vida, garantizando a estos
posibles donantes el acceso a la atencion sanitaria, aun sin incluir disposiciones de
asistencia social que pudieran ser necesarias. Las opciones 3 y 4 complementaban la
opcion 2 con normas juridicas y tendrian efectos mas claros sobre los indices de
donacion, ya que los cambios positivos serian obligatorios. Con estas opciones podria
lograrse, al menos, un modesto aumento de O&rganos trasplantados. Ademas,
establecerian normas comunes de calidad y seguridad en toda la UE, lo que reduciria los
riesgos para los pacientes y estimularia el intercambio transfronterizo de 6rganos. No
obstante, la opcion 4, con sus normas rigurosas de calidad y seguridad en toda la UE,
podria encontrarse con grandes dificultades de aplicacion en los distintos centros, lo que
para algunos de ellos podria convertirse en un impacto negativo en los indices de
donacion.

Las opciones 3 y 4, incrementarian los indices de donacién con certeza y reforzarian el
estandar de buenos procesos. Desde la perspectiva econdmica las opciones 2 a 4 podian
generar ventajas econdmicas sustanciales en toda la UE, aunque los Estados miembros
tuviesen que invertir en infraestructuras nacionales de donacion de 6rganos y de mejora
de los procesos para conseguirlas. No obstante, confesaba la Comision que los datos
disponibles no permitian establecer estimaciones detalladas de costes para los Estados
miembros. Los beneficios econdmicos se derivaban fundamentalmente del ahorro en
costes de tratamiento a medida que los rifiones trasplantados fuesen sustituyendo los
tratamientos de didlisis. Habia marcos hipotéticos que contemplan un ahorro de hasta 1
200 millones EUR en dichos costes, y aumentos de productividad de hasta 2 400
millones EUR.

La Comision tenia claro que el futuro marco legislativo no deberia crear una excesiva
carga administrativa ni para los Estados miembros ni para los prestadores de servicios.
Tampoco deberia poner en peligro la utilizacién de las buenas précticas aplicadas, o de
las préacticas adaptadas a las condiciones y a las circunstancias existentes en los distintos
Estados miembros. Por ultimo, no tendria que contener requisitos que pudiesen
conllevar el descenso del nimero de donantes potenciales o reales.

Surge asi la Directiva 2010/45/UE del Parlamento y del Consejo de 7 de julio de 2010,
sobre normas de calidad y seguridad de los 6rganos humanos destinados al trasplante .
Esta regulacion, aprobada con un gran consenso en el seno de las instituciones europeas,
se enmarca en el plan de accion (2009-2015) arriba citado. Esta Directiva establece
normas para garantizar niveles de calidad y seguridad de los ¢rganos humanos
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destinados al trasplante en el cuerpo humano, a fin de lograr un alto nivel de proteccion
de la salud humana y para conseguir que no se desperdicien los organos disponibles
para fines terapéuticos. Es importante que exista un marco juridico claramente definido
en cuanto a su utilizacion y que la sociedad confie en los sistemas de donaciéon y
trasplante. Para reducir los riesgos y maximizar las ventajas del trasplante, la Directiva
impone a los Estados miembros la creacion de un marco efectivo de calidad y seguridad
que abarque todas las etapas (donacion, evaluacion, caracterizacion, obtencion,
preservacion, transporte y trasplante de oOrganos destinados al trasplante o la
eliminacion) a las cuales se aplica la Directiva (arts.1 y 4) y debe cubrir al personal
sanitario, la organizacion, las instalaciones, el equipo, los materiales, la documentacion
y el registro de datos de que se trate. Este marco de calidad y seguridad debe incluir
auditorias, en caso necesario.

Por ultimo, sefialar que en el disefio de esta norma comunitaria se ha seguido el modelo
espafiol, que se observa como un ejemplo a seguir, dado el papel de liderazgo que ejerce
nuestro pais en este terreno en el nivel mundial. Ello es gracias a la excelente
organizacion y gestion hospitalaria de las donaciones que permite nuestro sistema de
salud al contar con muchos centros operativos y disponer de un amplio abanico de
profesionales.

3. LA OBTENCION DE ORGANOS

Desde las instituciones europeas se ha destacado que existian grandes diferencias en
cuanto a la tasa de donantes fallecidos y vivos en la UE. Estas desigualdades no tenian
facil explicacion. Incluso entre los paises de la UE dotados de servicios bien
desarrollados se apreciaban diferencias considerables en la donacion y el trasplante de
organos y parecia que algunos modelos organizativos eran mas eficaces que otros. Por
otro lado, la disponibilidad variaba mucho entre Estados miembros, pues iba de 33,8
donantes fallecidos por millon de habitantes (en Espafia) o 31 en Portugal frente a 1
donante fallecido por millon de habitantes en Bulgaria o 2,79 en Rumania.

Solamente Espafia y unos pocos Estados miembros mas habian logrado aumentar
perceptiblemente el nimero de donantes procedentes de personas fallecidas. Estaba
demostrado que estos aumentos guardaban relacion con la introduccion de précticas
organizativas que permitian que los sistemas identificasen a los donantes potenciales y
se maximizase el nimero de personas fallecidas que se convirtiesen en donantes reales.
Todo esto eran indicios elocuentes de las ventajas de intercambiar buenas practicas
entre los Estados miembros de la UE. Todo ello ayudaria a los paises con una
disponibilidad de 6rganos inferior a mejorar sus indices de donacion, tal como se habia
demostrado, por ejemplo, con la aplicacion de elementos del modelo espafiol en varios
Estados (por ejemplo en Italia), tanto en el interior como en el exterior de la UE, lo que
ponia de manifiesto que la reorganizacion de la donacion y la obtencion podia hacer que
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aumentasen sustancialmente y se mantuviesen los indices de donacioén de 6rganos. Y es
que el problema de la escasez de 6érganos no se debia tanto a una falta de generosidad
por parte de los ciudadanos como a los fallos en el sistema para captar esos posibles
donantes. La comparacion entre paises revelaba que no siempre existia una correlacion
entre las tasas nacionales de donacion y el porcentaje de personas que se declararon
previamente favorables a donar sus oOrganos. Asi, en las encuestas realizadas los
espaioles no eran precisamente los mas dispuestos a ceder uno de sus 6rganos, sino que
estaban en un 14° puesto. Sin embargo, la tasa de donantes espafiola era la mas alta del
mundo. Asi, parecia que el éxito no era tanto una muestra de generosidad (que también),
sino de la eficacia del sistema que garantice la puesta a disposicion de los 6rganos de las
personas proclives a donarlos: lo que fallaba en otros paises era que en las unidades de
cuidados intensivos (principal caladero de donantes) no habia unos responsables
preparados para detectar esos casos, acudir a las familias, solicitar el trasplante y
encontrar un receptor, como si los hay en Espaiia.

A la vista de todo esto se tuvo claro desde el plan de accion comunitario que era
necesario fomentar iniciativas para identificar los sistemas mads eficaces, compartir
experiencias y promover buenas practicas adecuadas a las caracteristicas locales. Se
decia entonces que el establecimiento de sistemas de trasplante adecuados a nivel
nacional era un requisito previo a cualquier accion en este ambito. Dicho sistema
requeria un marco juridico adecuado, un buen planteamiento técnico y apoyo
organizativo. Un sistema flexible que combine una red descentralizada compuesta de
organizaciones locales centradas principalmente en la obtencion de organos y el
fomento de las donaciones con grandes organizaciones dedicadas a la promocion del
intercambio de organos y la cooperacion perece ser el planteamiento organizativo mas
eficaz.

El papel de lo que se denominan “autoridades competentes” en el sistema organizativo
se considera esencial. Ya en la Recomendacion Rec (2006)15 del Comité de Ministros
del Consejo de Europa a los Estados miembros sobre las bases, funciones y
responsabilidades de una organizacion nacional de trasplantes, se aclaraba que era
preferible que la donacion, la asignacion, la trazabilidad y la responsabilidad recayesen
en un solo organismo sin dnimo de lucro, reconocido oficialmente. De este modo la
Directiva prevé en su art.17,1 lo siguiente: “Los Estados miembros designaran a una o
mas autoridades competentes . Los Estados miembros podran delegar, o podran permitir
que una autoridad competente delegue, una parte o la totalidad de las tareas que les
asigna la presente Directiva en otro organismo que se considere adecuado en virtud de
las disposiciones nacionales. Dicho organismo también podra asistir a la autoridad
competente en el ejercicio de sus funciones”. Vamos a ver en las siguientes lineas el
papel protagonista que posee dicha autoridad en cada pais de la UE empezando por el
tema que nos ocupa en este punto relativo a la obtencion del 6rgano.

Por eso la Directiva culmina estas reflexiones y se preocupa por regular este tema
introduciendo unos aspectos basicos.

Revista Universitaria Europea N° 22, enero-junio, 2015: 97-136
ISSN: 1139 -5796

107



108

Gonzalez, F.; Vaquero, S.

En primer lugar, se presta atencion a la entidad que puede obtener el 6rgano. El art.5 de
la Directiva aclara que los Estados miembros velaran por que la obtencién se lleve a
cabo en, o la realicen, organizaciones de obtencion que cumplan con lo establecido en
la Directiva. Tales organizaciones deben contar con una correcta organizacion, personal
con la cualificacion o la formacion y competencias adecuadas, e instalaciones y equipos
apropiados. Para garantizar este objetivo se prevé un clasico sistema de control basado
en la necesidad de conseguir una autorizacion administrativa. Por ello, la Directiva
recuerda que las autoridades competentes deben supervisar las condiciones de obtencion
mediante la autorizacion de las organizaciones que la practiquen . A este respecto
precisan las letras b) y c¢) del art.17,2 que la autoridad competente velara por que las
organizaciones de obtencion (extendiéndose también a los centros de trasplante que
vamos a ver abajo) estén sujetos a control o auditoria, a intervalos regulares, para
determinar si cumplen los requisitos de la Directiva, y concedera las autorizaciones o las
suspendera o retirara, segin proceda, o prohibira a las organizaciones de obtenciéon y a
los centros de trasplante que lleven a cabo sus actividades si las medidas de control
ponen de manifiesto que no cumplen los establecido en la Directiva. Finalmente, los
Estados miembros, a peticion de la Comision o de otro Estado miembro, proporcionaran
informacion sobre los requisitos nacionales de autorizacion de las organizaciones de
obtencion.

También se prevé en el art.21 que los Estados miembros podran celebrar o permitir que
la autoridad competente celebre acuerdos con organizaciones europeas de intercambio
de 6rganos , siempre que estas garanticen que cumplen los requisitos establecidos en la
presente Directiva, y que deleguen en ellas, entre otros: a) la realizacion de actividades
previstas en el marco de calidad y seguridad; b) tareas especificas relacionadas con el
intercambio de oOrganos que tenga como destino o como procedencia los Estados
miembros y terceros paises .

En segundo lugar, la Directiva se preocupa especialmente por apuntar las ideas
esenciales relativas a como obtener el 6rgano mas idoneo. El procedimiento de
obtencion debe estar protagonizado por un clinico, que desempefia un papel importante
en este contexto, pues decide si los 6rganos son aptos para el trasplante. Asi, empieza
destacando que los Estados miembros han de velar por que las actividades médicas en
organizaciones de obtencién, como la seleccion y evaluacion de donantes, se realicen
con el consejo y la orientacion de un médico en el sentido de la Directiva 2005/36/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005, relativa al
reconocimiento de cualificaciones profesionales.

Se ha llegado a la conclusion de que el establecimiento de un sistema eficaz de
deteccion de las personas que podrian ser donantes de 6rganos tras su fallecimiento, una
vez satisfechos todos los requisitos de consentimiento obligatorios, constituye un
elemento clave para aumentar la tasa de donaciones de 6rganos. Por ello, al tratar de
obtener un 6rgano, la evaluacion de posibles donantes previa al trasplante se convierte
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en un elemento esencial del trasplante de 6rganos sélidos. Esta evaluacion debe reunir
suficiente informacion para que el equipo de trasplante lleve a cabo un buen analisis de
la relacion entre el riesgo y el beneficio. Es preciso determinar y documentar los riesgos
de transmision de enfermedades que entrafia cada caso y las caracteristicas del 6érgano
para que pueda asignarse a un receptor adecuado. La relacion entre el riesgo y los
beneficios es un factor esencial del trasplante de 6rganos. Hay que valorar el riesgo
derivado de implantar el 6rgano frente a las consecuencias de la ausencia de trasplante.

Con todo, se admite que, ante la escasez de 6rganos y que de ello pueda derivarse la
muerte de un paciente, los beneficios de los trasplantes son cuantiosos. Por ese motivo
se entiende que con dicha préctica pueden aceptarse mas riesgos (por ejemplo, que se
pueden efectuar trasplantes utilizando un 6rgano no 6ptimo) que los que se corren con la
transfusion de sangre o con la mayoria de los tratamientos con tejidos y células. Por
ello, en circunstancias especificas, un planteamiento adicional consiste en hacer un
esfuerzo por ampliar los drganos disponibles y considerar otros posibles donantes
(«donantes suboptimos», de grupo ampliado o médicamente solo indicados para
receptores especificos en circunstancias concretas) que no son candidatos ideales para la
donacion debido a tener determinadas enfermedades como una serologia positiva,
trastornos congénitos y heredados, antecedentes de tumores malignos u otras
caracteristicas tales como la edad avanzada o problemas de hipertension y diabetes.
Como, en la practica, no se dispone de suficientes datos experimentales para establecer
limites de seguridad, el plan de accion recomendo6 definiciones comunes de términos y
una metodologia compartida para contribuir a determinar niveles aceptables de riesgo
en el recurso a donantes suboptimos.

En este contexto, el médico clinico desempeiia un importante papel en la aceptacion de
los organos de trasplante. La existencia de criterios de seguridad y calidad de obligado
cumplimiento no debe dar lugar a una reduccion del nimero real de donantes. Si bien es
esencial disponer de una definicién del riesgo basada en el perfil del donante para
adoptar una decision racional, ésta depende también de las caracteristicas del receptor.
Desde las instituciones se lamenta la pérdida de muchos donantes por falta de
evaluacion, porque no son remitidos al lugar adecuado o porque no se ofrece la opcion
de la donacion a los familiares.

La Directiva parte de la idea de la necesidad de realizar una busqueda de la informacion
necesaria para hacer tal evaluacion de riesgo y beneficio. En dicha busqueda cobra
especial relevancia lo que se denomina la caracterizacion adecuada antes del trasplante
de los organos y los donantes. Esto consiste en la recogida de informacion relevante
sobre las caracteristicas del organo y del donante, que se necesita para valorar su
idoneidad para la donacion de 6rganos. Todo ello con el fin de evaluar adecuadamente
el riesgo y minimizar los riesgos para el receptor, y optimizar la asignacién de 6rganos.
Con el objeto de llevar a cabo dicha caracterizacion se impone la necesidad de recoger
una informacion bésica recogida en un anexo de la Directiva que consta de dos partes.
La informacion especificada en la parte A del anexo contiene un conjunto de datos
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minimos obligatorios que deben ser recogidos para cada donaciéon . La informacion
especificada en la parte B del anexo contiene un conjunto de datos complementarios que
han de ser recabados también, sobre la base de la decision del equipo médico, teniendo
en cuenta la disponibilidad de dichos datos y las circunstancias particulares del caso y
que debe permitir que se realice una caracterizacion mas detallada del 6rgano y del
donante .

La escasez de organos disponibles para el trasplante, asi como las limitaciones de
tiempo en el proceso de donacion y trasplante de organos, hacen necesario que se
tengan en cuenta las situaciones en que el equipo de trasplante carezca de parte de la
informacion necesaria para la caracterizacion de los 6rganos y los donantes establecida
en la parte A del anexo. En dichos casos particulares, el equipo médico debe evaluar los
riesgos especificos que entrafia para el receptor potencial la falta de informacién y el no
proceder con el trasplante del 6rgano en cuestion. Si la caracterizacion completa de un
organo, con arreglo a la parte A del anexo, no es posible en el tiempo debido, o por
otras circunstancias especiales, el 6rgano puede ser considerado apto para el trasplante
en el caso de que, si no se realiza, ello pueda suponer un riesgo mayor para el posible
receptor. Por eso, si con arreglo al andlisis riesgo-beneficio en el caso particular
(incluyendo las urgencias vitales), los beneficios esperados para el receptor son
superiores a los riesgos que entrafian los datos incompletos, un 6érgano podra ser
considerado para el trasplante aun cuando no estén disponibles todos los datos minimos
que figuran en la parte A del anexo.

Para obtener una historia clinica precisa, fiable y objetiva, el equipo médico debe
realizar una entrevista con el donante vivo o0, en caso necesario y oportuno, con los
familiares del donante fallecido, durante la cual dicho equipo les ha de informar
debidamente de los posibles riesgos y consecuencias de la donacion y el trasplante. Esta
entrevista es especialmente importante, debido a las limitaciones de tiempo en el
proceso de donacidon con un donante fallecido, que reducen la capacidad de exclusion de
enfermedades transmisibles potencialmente graves. Por todo ello se prevé que a fin de
cumplir los requisitos de calidad y seguridad establecidos en la Directiva, el equipo
médico procurard obtener toda la informacion necesaria de los donantes vivos, y a tal
efecto facilitard a estos ultimos la informacion que necesiten para comprender las
consecuencias de la donacion. En caso de que se trate de un donante fallecido, el equipo
médico procurard obtenerla, siempre que sea posible y oportuno, de los familiares del
donante fallecido o de otras personas. Dicho equipo se esforzard, asimismo, por que
todas las partes a las que se solicita informacion sean conscientes de la importancia que
reviste una rapida transmision de la misma.

Los analisis necesarios para la caracterizacion del 6rgano y del donante los realizaran
laboratorios que cuenten con personal con la cualificacion o la formacién y
competencias adecuadas, asi como con instalaciones y equipos apropiados.

Fe



Trasplante de érganos y Derecho comunitario

Los Estados miembros velan por que las organizaciones, los organismos y los
laboratorios que participan en la caracterizacion de érganos y de donantes dispongan de
procedimientos operativos adecuados para garantizar la oportuna transmision al centro
de trasplante de la informacion sobre la caracterizacion de 6rganos y de donantes.

Cuando se lleve a cabo un intercambio de oOrganos entre Estados miembros, estos
garantizaran que la informacion relativa a la caracterizacion de los 6rganos y de los
donantes, seglin se especifica en el anexo, sea transmitida al otro Estado miembro con el
que se intercambia el 6rgano.

Los Estados miembros velan por que la obtencion se realice en quirdfanos disefnados,
construidos, mantenidos y gestionados de conformidad con normas adecuadas y segun
las mejores practicas médicas, con el fin de garantizar la calidad y la seguridad de los
organos obtenidos. Igualmente han de garantizar que el material y el equipo de
obtencion se gestionen de conformidad con la legislacion, normas y directrices
pertinentes de la Unidn, internacionales y nacionales, relativas a la esterilizacion de
productos sanitarios.

4. EL TRANSPORTE

Debe garantizarse un transporte de 6rganos eficaz. Por ello el legislador comunitario se
ha preocupado por establecer normas efectivas sobre esta materia con el fin de
optimizar los tiempos de isquemia y reducir el dafio del organo. Para ello se prevé
(art.8) que los Estados miembros han de garantizar que se cumplan los siguientes
requisitos: a) que las organizaciones, los organismos o las empresas que participan en el
transporte de organos dispongan de procedimientos operativos adecuados para
garantizar la integridad del organo durante el transporte y un tiempo de transporte
apropiado; b) que el contenedor de 6rganos utilizado para su transporte, al tiempo que
mantiene la confidencialidad, ha de estar claramente etiquetado y llevar la
documentacién necesaria. ¢) que los organos transportados iran acompafiados de un
informe, relativo a la caracterizacion del 6érgano y del donante.

En relaciéon con el transporte, que ocupa un lugar preponderante y representa un 10%
del gasto global, se ha planteado desde el Parlamento Europeo si podia la Comision
elaborar una directiva para reducir el coste de los trasplantes mediante una ayuda para el
transporte de organos. La Comisién explicd en su momento que correspondia a los
Estados miembros decidir acerca de los costes contraidos a raiz del transporte destinado
a trasplantes.

5. CENTRO DE TRASPLANTE
Como acabamos de ver, los trasplantes de 6rganos estan sujetos a imperativos de

tiempo. El proceso entre la obtencion y el trasplante debe concluir en unas horas para
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preservar la viabilidad del 6rgano. Ademas, el donante debe ser compatible con el
receptor. De ahi que la estructura organizativa sea fundamental en los sistemas de
donacion y trasplante de o6rganos. Dentro de esa estructura, es esencial disponer de un
sistema de asignacion eficaz que tome en consideracion el breve tiempo de
conservacion de los 6rganos y la garantia de que se asigna al receptor mas adecuado,
segun criterios predefinidos.

Por ello los Estados miembros han de velar por que todo trasplante tenga lugar o se
lleve a cabo en centros de trasplante que cumplan con lo establecido en la Directiva. La
autoridad competente indicara en la autorizacion cudles son las actividades que puede
realizar el centro de trasplante en cuestion. Antes de proceder al trasplante, el centro
verificara que: se ha completado y registrado la caracterizacion del 6rgano y del donante
de conformidad con el articulo 7 y el anexo; se han respetado las condiciones de
preservacion y transporte de los 6rganos enviados. Los Estados miembros, a peticion de
la Comision o de otro Estado miembro, proporcionaradn informacion sobre los requisitos
nacionales de autorizacion de los centros de trasplante.

Desde el Parlamento también se plante6 a la Comision si podia elaborar una directiva
que previese ayudas para los centros de trasplante dedicados a la investigacion
cientifica, y preocupados por mantener un elevado nivel técnico en la investigacion y en
la cirugia de los trasplantes en los paises europeos. La Comision estim6 que
correspondia a los Estados miembros decidir acerca de la ayuda financiera a los centros
que los realizaban. La Comision no ha tenido intencién de presentar propuestas de
directivas en este ambito. Sin embargo, recuerda que en el contexto del cuarto programa
marco de investigacion y desarrollo tecnolodgico, que aborda los aspectos cientificos,
éticos y legales de los trasplantes de organos, el programa comunitario Biomed prevé
medidas de apoyo para la investigacion en este terreno.

Finalmente se ha subrayado la importancia de financiar la obtencion y el trasplante de
organos mediante una linea presupuestaria separada, para que los trasplantes no
signifiquen una pérdida de incentivos para los hospitales.

6. TRAZABILIDAD

De gran importancia es que el sistema de trasplante debe garantizar la trazabilidad de
los organos, desde la donacion hasta la recepcion, y debe tener la posibilidad de emitir
una alerta si se produce alguna complicacion inesperada. Esto es decisivo para la
seguridad, pero también para prevenir la remuneracion, el comercio y el trafico de
organos. Por tanto, los paises velaran por que todos los 6rganos obtenidos, asignados y
trasplantados en su territorio puedan trazarse del donante al receptor y viceversa, para
proteger la salud de donantes y receptores y garantizar la calidad y la seguridad de los
organos. Los Estados miembros velardn por que se implemente un sistema de
identificacion de donantes y receptores que permita identificar cada donacion y cada
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uno de los 6rganos y receptores asociados a ella. Por ello los Estados miembros velaran
porque: a) la autoridad competente o demas organismos implicados en cualquier etapa
desde la donacion hasta el trasplante o la eliminacidon conserven los datos necesarios
para garantizar la trazabilidad en todas las etapas, desde la donacion hasta el trasplante o
la eliminacion, y la informacion sobre la caracterizacion de los organos y de los
donantes segun se especifica en el anexo, de conformidad con el marco de calidad y
seguridad; b) los datos necesarios para la trazabilidad completa se conserven como
minimo 30 afios después de la donacion. Podran almacenarse en formato electronico.

Esto no significa que el receptor del 6érgano conozca el nombre y demas datos del
donante, o viceversa. El anonimato de ambos sigue siendo una piedra angular de su
proteccion. En cambio, las autoridades competentes deben guardar la documentacion y
los registros necesarios como, por ejemplo, de donde proviene el 6rgano, quién lo
suministro y en qué circunstancias. El Parlamento ya considerd necesario garantizar el
adecuado equilibrio entre la protecciéon de los donantes en términos de anonimato y
confidencialidad, por una parte, y, por otra, la trazabilidad de las donaciones de 6rganos
con fines médicos, con objeto de impedir su remuneracion legal o ilegal. Se pide a los
Estados miembros que garanticen que seguird manteniéndose dicho anonimato de los
donantes fallecidos y de los donantes vivos que no estan relacionados genética ni
emocionalmente con los receptores en aquellos casos en que la legislaciéon nacional
permita este tipo de donaciones. De este modo, los Estados miembros se aseguraran de
que existan medidas en materia de confidencialidad y seguridad de los datos, de
conformidad con las disposiciones de la Union y nacionales a que hace referencia el
articulo 16 sobre proteccion de los datos personales, confidencialidad y seguridad de su
tratamiento.

Los Estados miembros garantizardn la proteccion completa y efectiva del derecho
fundamental a la proteccion de los datos personales en todas las actividades de
donacion y trasplante de organos, de conformidad con las disposiciones de la Unidn
sobre proteccion de datos personales, como la Directiva 95/46/CE. Con arreglo a la
Directiva 95/46/CE, los Estados miembros adoptardn cuantas medidas técnicas y de
organizacion sean necesarias y adecuadas para la proteccion de los datos personales
contra la destruccion accidental o ilicita, la pérdida accidental, la alteracion y la difusion
o el acceso no autorizados, asi como contra cualquier otro tratamiento ilicito. Todo ello
para garantizar que: a) los datos procesados sean almacenados de manera confidencial y
segura, de conformidad con los articulos 16 y 17 de la Directiva 95/46/CE. Cualquier
acceso no autorizado a datos o sistemas que haga posible la identificacion de donantes o
receptores sera sancionado con arreglo al articulo 23 de la presente Directiva; b) los
donantes y los receptores cuyos datos sean objeto de tratamiento en el ambito de la
presente Directiva no sean identificables, excepto por lo autorizado por el articulo 8,
apartados 2 y 3, de la Directiva 95/46/CE, y por las disposiciones nacionales por las que
se aplica dicha Directiva. Todo uso de sistemas o datos que haga posible la
identificacion de donantes o receptores con miras a localizar los donantes o los
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receptores, con fines distintos de los permitidos por el articulo 8, apartados 2 y 3, de la
Directiva 95/46/CE , incluidos los fines médicos, y por las disposiciones nacionales por
las que se aplica dicha Directiva sera sancionado con arreglo al articulo 23 de la
presente Directiva ; ¢) se cumplan los principios relativos a la calidad de los datos,
segun lo establecido en el articulo 6 de la Directiva 95/46/CE.

Por ultimo, sefialar que, cuando se lleve a cabo un intercambio de 6rganos entre Estados
miembros, éstos, a través de su autoridad competente, transmitiran toda la informacioén
necesaria para garantizar la notificacion de las reacciones y eventos adversos graves. A
la luz del objetivo de reduccion de los riesgos asociados a los 6rganos trasplantados, es
necesario incluir en el &mbito de aplicacion de la Directiva una serie de disposiciones
destinadas a abordar las situaciones inesperadas y no deseadas surgidas durante el
trasplante que puedan afectar a la calidad y la seguridad de los 6rganos. A tal efecto los
Estados miembros velaran por que exista un sistema para notificar, investigar, registrar
y transmitir la informacion pertinente y necesaria sobre los eventos adversos graves que
puedan influir en la calidad y seguridad de los organos y sean atribuibles a la
evaluacion, la caracterizacion, la obtencion, la preservacion y el transporte de érganos,
asi como cualquier reaccion adversa grave observada durante el trasplante o después del
mismo que pueda relacionarse con esas actividades . En particular, los Estados
miembros velardn por que existan procedimientos operativos para la notificacion
oportuna: a) de cualquier reaccion y evento adverso grave a la autoridad competente y a
la organizacion de obtencidn o al centro de trasplante de que se trate; b) de las medidas
de gestion relacionadas con las reacciones y eventos adversos graves a la autoridad
competente. Los Estados miembros garantizaran la interconexion entre el sistema de
notificacion mencionado arriba y el establecido por el articulo 11, apartado 1, de la
Directiva 2004/23/CE.

7. EL CARACTER VOLUNTARIO DE LA DONACION

Para garantizar la calidad y seguridad de los 6rganos se considera que los programas de
trasplante de organos deben basarse en los principios de donacion voluntaria y no
retribuida (art.13). Los Estados miembros velardn por que las donaciones de 6rganos
sean voluntarias y no retribuidas, prohibirdn anunciar la necesidad o la disponibilidad de
organos, si con tal publicidad se pretende ofrecer o tratar de obtener un beneficio
econdmico o una ventaja comparable y velaran por que la obtencion de 6rganos se
realice sin &nimo de lucro.

Reconoce asi el legislador que el altruismo es un factor importante en la donacion de
organos.

Las enmiendas del Parlamento Europeo han hecho un especial hincapié en la proteccion
del donante vivo, en los valores del altruismo como pilar basico del sistema de donacién
de organos obtenidos tanto a partir de personas vivas como fallecidas y en la
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eliminacion de todo tipo de comercializacion: toda una serie de valores propios de la
UE, que estan en la linea de los adoptados por la OMS, y que se oponen claramente a
algunas corrientes procedentes sobre todo del otro lado del Atlantico, que empiezan a
ver cada vez mas con peligrosa simpatia la potencial creaciéon de un mercado de 6rganos
que supondria la quiebra de todo nuestro sistema. El Parlamento subraya que la libertad
de decidir donar un 6rgano o no hacerlo es un derecho exclusivo del donante, y que la
donacion de organos debe considerarse una donacidon voluntaria de un ser humano a
otro; sefnala que esto debe reflejarse en el lenguaje utilizado, evitdindose la terminologia
econdmica, que da a entender que los 6rganos pueden tratarse como un producto del
mercado interior. Aunque hallar una respuesta a la grave escasez de o6rganos en la UE es
de extrema importancia, también debe respetarse y protegerse la libertad de decision
sobre donar o no donar 6rganos.

Ello es esencial porque la violacion de estos principios puede estar asociada a riesgos
inaceptables. Cuando la donacion no es voluntaria o se realiza con fines lucrativos, la
calidad del proceso de donacidon podria quedar en entredicho, ya que en ese caso la
mejora de la calidad de vida de una persona o la salvacion de su vida no constituiria el
objetivo principal o unico. Aun cuando se apliquen durante el proceso normas de
calidad adecuadas, si los donantes buscan un beneficio econémico o estin sometidos a
cualquier forma de coercion, puede que la historia clinica obtenida del posible donante
vivo o de los familiares del posible donante fallecido carezca de la precision suficiente
por lo que respecta a las condiciones y enfermedades potencialmente transmisibles del
donante al receptor. Ello podria ocasionar un problema de seguridad para los posibles
receptores, en la medida en que quedaria limitada la capacidad del equipo médico para
realizar un andlisis adecuado de los riesgos. Por otro lado se hace hincapié en que toda
utilizacion comercial de los dérganos que niegue un acceso equitativo a los trasplantes es
contraria a la ética, se opone a los valores humanos fundamentales y viola la Carta de
los Derechos Fundamentales de la Unién Europea, especialmente el principio recogido
en su articulo 3, apartado 2, letra c). Este principio estd, asimismo, consagrado en el
articulo 21 del Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina del Consejo de
Europa, que muchos Estados miembros han ratificado. También se refleja en los
principios rectores sobre trasplante de células, tejidos y oOrganos humanos de la
comunidad cientifica trasplantadora y de todos los organismos internacionales (OMS,
ONU, Sociedad Internacional de Trasplantes), en virtud de los cuales el cuerpo humano
y sus partes no pueden ser objeto de transacciones comerciales.

El principio de gratuidad tiene un matiz que introduce el segundo apartado del art.13.
Dicho principio no impedird a los donantes vivos recibir una compensacion, siempre
que esta se limite estrictamente a resarcir los gastos y la pérdida de ingresos
relacionados con la donacion. Los Estados miembros determinaran las condiciones en
las que pueda concederse tal compensacion, evitando cualquier incentivo o beneficio
econdmico para los posibles donantes. El Parlamento ya habia sugerido que los pagos se
deberian limitar exclusivamente a compensar los gastos que implicase la donacioén de un
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organo (por ejemplo, gastos de viaje, de cuidado de nifos, pérdida de ingresos o costes
de recuperacion). También propuso que quedasen prohibidos los incentivos financieros
o las desventajas para un posible donante, instando a los Estados miembros a que
definiesen las condiciones en que pudiese otorgarse dicha compensacion. Igualmente
solicité a la Comision que evaluase la posibilidad de asegurar que los donantes vivos
estuviesen legalmente asegurados en toda Europa y que analizase las diferentes
coberturas en materia de cuidados de salud en todos los Estados miembros con el fin de
determinar las mejores practicas en la UE. Hacia hincapié en que se debia tratar a los
donantes vivos de conformidad con las normas médicas mas estrictas y sin ninguna
carga financiera para ellos si se producian problemas médicos, tales como hipertension,
insuficiencia renal y sus consecuencias, potencialmente debidos al proceso de
trasplante, y debe evitarse toda pérdida de ingresos como consecuencia del trasplante o
de cualquier problema sanitario. Era necesario proteger a los donantes de la
discriminacion en el sistema social.

También se ha planteado si puede llevar a cabo la Comision un estudio sobre la
posibilidad de incentivar la donacidon de 6rganos mediante subvenciones en favor de los
familiares de los donantes. La Comision considera que el problema de las subvenciones
que podrian percibir los familiares de los donantes, es un tema con serias implicaciones
éticas que preocupa a los medios de comunicaciéon y a la opinidon publica. Ademas ha
sido objeto de estudio por parte de comités éticos a nivel nacional e internacional, en
particular en el Consejo de Europa. La Comision ha manifestado que sigue con interés
la evolucion en este campo.

8. EL CONSENTIMIENTO Y SU PROMOCION

La Comision cree que se trata de una cuestion muy sensible, que suscita preocupaciones
¢éticas que son de la competencia de los Estados miembros y no deben abordarse en la
Directiva. Por ello esta norma hay que interpretarla en el sentido de que respeta la
amplia variedad de sistemas de consentimiento que ya existen en los Estados miembros.
Por ello el art.14 (requisitos de consentimiento) simplemente dispone que, sélo se
procederd a la obtencion de organos una vez cumplidos todos los requisitos de
consentimiento, autorizacion o ausencia de toda objecion vigentes en el Estado miembro
en cuestion.

La manifestacion del consentimiento para la obtencion de un organo suele estar
regulado por los Estados miembros de maneras muy diversas, que van desde la
presuncion del consentimiento favorable a la donacion hasta la obligatoriedad de que
los familiares den su aprobacion en el caso de que la persona fallecida en vida no haya
dejado claro si aceptaria o no donar sus 6rganos. Es decir, en la Unidn coexisten varios
modelos de consentimiento para la donacion. Asi se observan sistemas de inclusion
opcional (en los que el consentimiento para la donacidon de 6érganos debe ser obtenido de
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forma explicita), junto a sistemas de exclusion opcional (en los que la donacion puede
llevarse a cabo a menos que existan pruebas de objecion). Con el fin de permitir que
cada uno exprese sus deseos en este sentido, algunos Estados miembros han
desarrollado registros especificos en los que los ciudadanos dejan constancia de los
mismos. En relacion con el consentimiento desde las instancias comunitarias se ha
recordado que una intervencion sanitaria solo puede llevarse a cabo después de que la
persona implicada haya dado su consentimiento libre e informado; que deberia
facilitarse previamente a la persona la informacién adecuada sobre el propdsito y el
caracter de la intervencion, asi como sobre sus consecuencias y peligros; y considerando
que la persona afectada podria retirar libremente su consentimiento en cualquier
momento. Se solicitd a los Estados miembros que garantizasen una base juridica con el
fin de asegurar que queden claramente definidos el consentimiento o la objecion validos
a la donacion de organos por parte de una persona fallecida o sus familiares. Se pidi6 a
los Estados miembros que adoptasen disposiciones legislativas que permitiesen designar
un representante legal facultado para decidir sobre la donacion tras la muerte de la
persona a la que representase.

Como todo el sistema de donaciones se basa en la libre manifestacion del
consentimiento favorable a donar, las instituciones comunitarias estan de acuerdo en
que hay que tratar de incentivar esa manifestacion. Por ello, a través de su plan de
accion, la Comision ha pretendido aumentar la conciencia publica para lograr un
importante incremento de los indices de donacion de 6rganos. Ha tratado de sensibilizar
a la opinion publica sobre esta materia al mismo tiempo que ha intentado desarrollar
mecanismos para facilitar la identificacion de donantes de 6rganos en Europa.

Para incrementar la sensibilizacion sobre esta importante cuestion, y por ende, la
disponibilidad de organos, desde las instituciones europeas (en especial desde el
Parlamento en relacion a la Comision y a los Estados miembros) se han propuesto las
siguientes ideas:

1°) proporcionar mas informacion a los ciudadanos también a nivel local y regional. En
concreto, se recomienda informar mejor y animar a la gente a que hable de la donacion
de organos y a que comunique sus deseos al respecto a sus familiares. Se subraya el
importante papel desempeiiado por los donantes registrados en la promocién de la
donacion de 6rganos entre sus familiares y amigos animéandoles a que también se hagan
donantes. Existe una importante correlacion positiva entre el hecho de haber abordado
esta cuestion con los familiares y la voluntad de donar 6rganos. Se observa que
solamente el 41 % de los ciudadanos europeos parece haber hablado sobre la donacion
de organos con su familia. Hay que tratar de reducir el porcentaje de negativas
familiares a la donacidon que en la actualidad se sitia en el 20% lo que supone que mas
de 400 posibles donantes no llegan a serlo perdiéndose al afio unos 1000 implantes de
organos solidos.
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2°) que las Administraciones publicas (europeas y nacionales) y las organizaciones de la
sociedad civil (asociaciones caritativas y otras organizaciones de voluntariado, las
iglesias y las comunidades religiosas y humanistas), se esfuercen en incrementar la
sensibilizacion publica sobre la posibilidad de donar 6rganos. Para ello deben potenciar
de manera estructurada la promocién de la donacidon de 6rganos entre los jovenes en las
escuelas. Por ejemplo, se propone que se emplee a personalidades conocidas (como
deportistas) y paquetes educativos teniendo en cuenta al mismo tiempo las
especificidades culturales de cada Estado miembro.

3°) Incorporar a las acciones nacionales prioritarias el reconocimiento del importante
cometido que tienen los medios de comunicacién y la necesidad de mejorar el nivel de
informacion del publico sobre estos temas. Hay que prestar mucha atencion a la
informacion especifica que se da a los medios de comunicacion. Estos Gltimos han de
informar sistematica y exhaustivamente sobre la donacion y el trasplante de 6rganos.
Los investigadores apuntan a que, en Espafia, el recurso a los medios de comunicacion
para tratar esta cuestion ha contribuido mucho a generar un ambiente social positivo en
torno a la donacion y el trasplante de 6rganos. Las campanas de concienciacion deben
dar informacion sobre los derechos de los ciudadanos y los pacientes ante la donacién y
el trasplante de oOrganos en cada Estado miembro. La Comisiéon puede contribuir
activamente ayudando a los paises europeos a recabar esta informacion. Se propone que
se organicen reuniones periddicas a escala nacional (autoridades competentes) con
periodistas y lideres de opinion y gestionar la publicidad adversa, para promover los
buenos resultados y la importancia de los trasplantes. Dado que los mensajes tanto
positivos como negativos pueden afectar a la voluntad de donar o6rganos, es preciso
actuar con profesionalidad respecto a la donacion y recabar el apoyo de expertos del
ambito de la comunicacién. Desde las instancias comunitarias se ha subrayado que la
educacion continua deberia formar parte esencial de las estrategias de comunicacion de
los Estados miembros en este dmbito.

4°) que los Estados promuevan programas de formacion adaptados, dirigidos a los
profesionales sanitarios y los grupos de apoyo a pacientes, para mejorar sus
conocimientos y su capacidad de comunicacion en materia de trasplante de 6rganos. Se
reconoce que es importante mejorar dichas capacidades de los profesionales de la salud
desarrollando, por ejemplo, orientaciones en esta materia. Igualmente se subraya la
necesidad de que se adapte una actitud profesional hacia este tema y el apoyo por parte
de expertos en dicho ambito. Por tltimo, se considera que ha de concederse especial
atencion tanto al contenido del mensaje como a la mejor forma de abordar las cuestiones
mas controvertidas.

5°) que se tenga en cuenta la necesidad de seguir desarrollando y ampliando el actual
sitio web europeo sobre donacion de organos y el sitio web de la OMS para cubrir a
todos los Estados miembros y todas las lenguas oficiales de la UE, con objeto de
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proporcionar toda la informacion y datos pertinentes sobre la donacion y el trasplante de
organos.

6°) que se promueva el dia del donante. También se recomiendan acciones que subrayen
los buenos resultados y la importancia de los trasplantes.

7°) que se establezca una «linea directay sobre trasplantes con un solo numero de
teléfono gestionado por una estructura nacional dedicada a esta materia, en aquellos
casos en que se cuente con una organizacion de estas caracteristicas, y atendido 24
horas al dia por profesionales con la formacion y la experiencia adecuadas capacitados
para facilitar con rapidez informacion pertinente y exacta de caracter médico o juridico
a todos los agentes interesados.

8°) que la Comision apoye la investigacion sobre la donacidn y el trasplante de drganos
mas alld de las fronteras nacionales a fin de abordar el impacto de la etnia, el pais de
origen, la religion, el nivel educativo y la clase socioeconomica en la decision de donar
organos. Se pide a la Comision y a los Estados miembros que difundan rapidamente los
resultados de dicha investigacion a fin de informar a los ciudadanos y modificar las
percepciones erroneas. En este campo intervienen multiples susceptibilidades y
cuestiones éticas, y estd claro que algunas de ellas se abordan distintamente en los
diferentes paises en funcion de sus valores culturales. En 2006, el 56 % de los europeos
se declaraban dispuestos a ofrecer sus 6rganos a un servicio de donaciéon de organos
después de su fallecimiento. Pero las respuestas a esta cuestion varian ampliamente de
un pais a otro. El rechazo de la donacidon de los 6rganos de un familiar difunto varia
entre el 6 y el 42 % en Europa. Una vez mas, no es facil explicar estas diferencias.
Podrian deberse a la amplia variedad de procedimientos de la legislacion sobre el
consentimiento de los donantes, vivos y fallecidos, las diferencias en las practicas
organizativas y otros importantes factores culturales, economicos o sociales que
influyen en la percepcion del beneficio de las donaciones por parte de la sociedad.

9°) Evaluar el uso de los Fondos Estructurales y otros instrumentos comunitarios para
desarrollar sistemas de trasplante.

En lo que hace referencia a potenciar la identificacion de los donantes, también se han
propuesto y animado varias medidas, ayudando a los Estados en su ejecucion, entre las
que podemos destacar las siguientes:

1°) facilitar la declaracion explicita en vida de la voluntad de donar 6rganos ofreciendo
la posibilidad de una inscripcion «en linea» en un registro nacional o europeo de
donantes de facil acceso, con el fin de acelerar los procedimientos de comprobacion del
consentimiento a la donacion de 6rganos.

2°) la posibilidad de desarrollar un sistema mediante el cual los deseos expresados por
los ciudadanos que consientan a la donacion de 6rganos para cuando hayan fallecido se
tengan en cuenta en el mayor numero de Estados miembros posible.
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3°) animar a los Estados para que faciliten la inclusion, en el documento nacional de
identidad o en el permiso de conduccion de los donantes, de indicaciones o simbolos
que permitan identificarlos como tales o que los ciudadanos tengan la opcion de
inscribirse directamente en un registro de donantes de oOrganos al completar
determinados procedimientos administrativos (por ejemplo, solicitar un pasaporte o un
permiso de conduccion)

4°) estudiar la creacion de una tarjeta europea de donante de 6rganos o su incorporacion
en la tarjeta sanitaria europea existente. La creacion de dicha tarjeta que indique si su
portador esta dispuesto a donar 6rganos contribuira a sensibilizar a la opinidon publica.
El 81 % de los ciudadanos europeos son favorables a la aplicacion de esta medida para
facilitar su identificacion después de su fallecimiento, pero s6lo un 12 % tienen
actualmente ese tipo de tarjeta. Por ello se pide una tarjeta del donante de la UE,
complementaria de los sistemas nacionales existentes.

9. LOS DONANTES VIVOS

También para ampliar el grupo de donantes puede ser importante estudiar el fomento de
donaciones altruistas por parte de donantes vivos, con garantias adecuadas de proteccion
de estos donantes y prevencion del trafico de 6rganos. La donacidn en vida coexiste con
la donacioén tras el fallecimiento en la mayoria de los Estados miembros. Las
donaciones de donantes vivos en Europa representan el 17 % de los trasplantes de rindén
y el 5 % de los trasplantes de higado. Aunque los donantes vivos han sido siempre
decisivos para los trasplantes, las donaciones de personas vivas han aumentado
espectacularmente en los ultimos afos. El incremento de la donacion de 6rganos por
parte de personas vivas puede atribuirse a multiples factores, tales como la presion que
supone la escasez de donantes fallecidos, los avances quirurgicos y la evidencia de los
buenos resultados de los trasplantes y del bajo riesgo para el donante. En Europa, el
nivel de ofrecimiento voluntario de donacion de 6rganos por parte de personas vivas
varia considerablemente. El recurso a los donantes vivos va afianzdndose como
alternativa complementaria a la donacidén post mortem, pues es imposible satisfacer
unicamente con donantes fallecidos la creciente demanda de 6rganos. Por tanto, la
donacion en vida puede resultar una medida adicional util para aquellos pacientes que
no pueden obtener el 6rgano que necesitan mediante un trasplante post-mortem. Se
considera sin embargo que es necesario hacer hincapié en que la donacion en vida solo
se puede tomar en consideracion si se han excluido toda actividad ilegal y el pago por la
donacion.

Las instituciones comunitarias han advertido que la donacion en vida ha ido

evolucionando a lo largo de los afios de manera que se pueden obtener buenos

resultados incluso cuando no existe una relacion genética entre el donante y el receptor.

El donante vivo debe ser evaluado adecuadamente para determinar su idoneidad para la

donacion y minimizar el peligro de transmision de enfermedades al receptor. Ademas,
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los donantes vivos corren riesgos relacionados tanto con las pruebas para determinar su
idoneidad como con el propio procedimiento de obtencion del oOrgano. Pueden
presentarse complicaciones médicas, quirtrgicas, sociales, financieras o psicologicas. El
nivel de peligro depende, en particular, del tipo de 6rgano que vaya a donarse. Por lo
tanto, las donaciones en vida han de hacerse de tal modo que se minimice el riesgo
fisico, psicologico y social para cada donante y receptor y no se comprometa la
confianza publica en el sistema sanitario. El posible donante vivo tiene que poder
decidir libremente sobre la base de toda la informacién pertinente, y debe ser advertido
de antemano sobre la finalidad y la naturaleza de la donacion, sus consecuencias y sus
riesgos. Una informacion completa, una evaluacion adecuada y un seguimiento
apropiado son medidas reconocidas internacionalmente destinadas a proteger a los
donantes vivos y que también contribuyen a garantizar la calidad y la seguridad de los
organos. Ademads también se ha pedido a los Estados miembros que velen por que no se
discrimine a los donantes vivos, en particular por parte de los sistemas de seguros. En
particular se ha insistido en la necesidad de que se asegure el reembolso de los costes de
seguridad social a los citados donantes.

De este modo se han introducido en el art.15 de la Directiva las siguientes reglas sobre
aspectos relacionados con la calidad y la seguridad de la donacion en vida:

1. Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesarias para garantizar la
maxima proteccion posible de los donantes vivos con el fin de asegurar plenamente la
calidad y la seguridad de los 6rganos para el trasplante.

2. Los Estados miembros velaran por que los donantes vivos sean seleccionados sobre
la base de su salud y su historia clinica (el Parlamento afiade incluida, si se considera
necesaria, una evaluacion psicoldgica), por profesionales con la cualificacion o la
formacién y competencias adecuadas. En ese examen se podra excluir a cualquier
persona cuya donacion pueda suponer un riesgo inaceptable para la salud.

3. Los Estados miembros garantizardn que se conserve un registro o una relacion de
los donantes vivos, de acuerdo con las disposiciones de la Union y nacionales sobre
proteccion de los datos personales y del secreto estadistico (con el fin de garantizar
mejor su proteccion sanitaria).

4. Los Estados miembros se esforzaran por llevar a cabo un seguimiento de los
donantes vivos y contaran con un sistema acorde con las normas nacionales a fin de
identificar, notificar y gestionar cualquier evento que pueda estar relacionado con la
calidad y seguridad del o6rgano donado y, por consiguiente, con la seguridad del
receptor, asi como toda reaccion adversa grave del donante vivo que pueda derivarse de
la donacion.
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10. EL PERSONAL SANITARIO

Sobre el personal sanitario el art.12 de la Directiva establece que los Estados miembros
garantizaran que dicho personal implicado directamente en cualquier etapa desde la
donacion hasta el trasplante o la eliminacién de 6rganos cuente con la cualificacion o la
formacion y competencias adecuadas para realizar sus tareas y reciba la formacion
apropiada, teniendo que disefiarse programas especificos para el citado personal.

Hay que advertir que desde las instituciones comunitarias se ha apoyado la creacion de
protocolos especiales para toda la UE que rijan los procedimientos para las fases
operatorias y postoperatorias bajo la responsabilidad de los respectivos equipos
quirtrgicos, patdlogos especialistas y especialistas en otros ambitos necesarios.
También se ha instado a los Estados miembros a que hagan las mayores inversiones
posibles en la mejora de sus sistemas de organizacion: sensibilizando, educando y
formando personal médico y paramédico.

Pero lo mas interesante de este precepto sin lugar a dudas es que se recuerde ademas
que el papel del coordinador o del equipo de coordinacion de la donacion debe ser
reconocido como una figura clave para mejorar no solo la eficacia del proceso de
donacion y trasplante, sino también la calidad y la seguridad de los 6rganos destinados
al trasplante41. Ya vimos como se habia asentado la idea de que si algunos Estados han
conseguido aumentar la disponibilidad de 6rganos y mejorar el sistema de trasplantes se
ha debido en gran parte a la organizacion del proceso, ya que algunas modalidades son
mas adecuadas que otros para ello. Precisamente una de las claves para aumentar la
obtencion de 6rganos de donantes fallecidos es combinar eficazmente la identificacion
del donante, la deteccion de los 6rganos y su obtencion en cada hospital. El paso mas
importante para optimizar la donacion de 6rganos y mejorar los indices de deteccion de
donantes es que en el hospital haya una persona (coordinador de trasplantes) cuya
responsabilidad principal sea desarrollar un programa proactivo de deteccion e
identificacion de donantes potenciales tras el fallecimiento abordando a sus familias.
Por ello, los Estados deben aspirar a incorporar a sus acciones nacionales prioritarias el
objetivo de designar gradualmente coordinadores internos de trasplantes (médicos
especialistas que trabajen en las unidades de cuidados intensivos con apoyo de un
equipo médico) en todos los hospitales con potencial de donacion de oOrganos. La
importancia de los coordinadores de la donacion, designados a nivel hospitalario, ha
sido reconocida por el Consejo de Europa. Se ha defendido incluso que se apoye
econdmicamente a los hospitales de la UE para que formen y empleen dichos
coordinadores alli donde haya pruebas de que existe un potencial de donacion de
organos. Desde el Parlamento se ha defendido que la Comision tenga en este terreno un
papel de coordinacion y supervision a este respecto; a tal fin, procede instar a los
Estados a que comuniquen a la Comision el numero de hospitales que han nombrado un
coordinador de trasplantes. Sobre la base de este objetivo principal, en los proximos
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anos el plan de accion deberia contribuir a establecer normas internacionalmente
reconocidas para programas de formacion de coordinadores de trasplantes y a promover
su aplicacion efectiva. Mas adelante, la Comision y los Estados aspiraran a establecer
sistemas europeos o internacionales de acreditacion de coordinadores de trasplantes.

11.COOPERACION ADMINISTRATIVA E INTERCAMBIO DE
INFORMACION

Como ya sabemos, las autoridades competentes de los Estados miembros deben
desempefiar un papel fundamental a la hora de garantizar la calidad y seguridad de los
organos en todas las etapas, desde la donacion hasta el trasplante, y de evaluar su
calidad y seguridad en la fase de recuperacion del paciente y durante el seguimiento
subsiguiente. Es importante que estas autoridades se ayuden mutuamente.

En primer lugar, desde las instancias europeas siempre se ha tenido claro la necesidad
de una buena cooperacion entre los profesionales de la salud y las autoridades
competentes ya que ello proporciona un valor afiadido. Por eso el Parlamento pidi6 a la
Comision que facilitase las alianzas entre las organizaciones nacionales de trasplantes
de los Estados miembros que implicasen una cooperacion de naturaleza juridica, ética y
técnica. Con esta peticion se reconocia que habia situaciones en las que la medicina de
trasplantes no podia abordarse adecuadamente en Estados miembros que contaban con
un grupo limitado de donantes. Precisamente se consideraba que los Estados pequefios,
en particular, podrian beneficiarse claramente de una cooperacion europea. En concreto,
se apuntd que la colaboracion puede beneficiar a los nuevos Estados miembros que
tienen mayores problemas sanitarios que el resto de la Union, y disponen de menos
recursos econdmicos para afrontarlos. Se observa que sus sistemas sanitarios sufren una
presion particular, sobre todo respecto al proceso de donacion de oOrganos para
trasplante, cuya complejidad puede plantear dificultades particulares. Ello da lugar a
enormes diferencias entre los Estados miembros en cuanto al acceso a los trasplantes y
al tamafio de las listas de espera. La colaboracion a nivel de la UE puede beneficiar en
particular a esos sistemas.

Esto aparte, el trabajo del Consejo de Europa, Eurotransplant, Scandiatransplant, la Red
Europea de Trasplantes o las reuniones periddicas de las organizaciones europeas de
intercambio de 6rganos, se contemplan como buenos ejemplos de cooperacion europea.

En segundo lugar la colaboracion precisa de un intercambio de informacion entre
administraciones publicas. A lo largo de todo este proceso de trasplante se entiende que,
ademas del sistema de comunicacion de los eventos y reacciones adversos graves, la
recogida de los datos pertinentes tras el trasplante seria necesaria para una evaluacion
mas exhaustiva de la calidad y la seguridad de los 6rganos destinados a tal fin. Es decir,
el hecho de compartir dicha informacién entre los Estados miembros contribuiria a
mejorar la donacion y el trasplante a través de la UE.
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Si se reparten adecuadamente las competencias entre los Estados miembros y los entes
locales, regionales, nacionales e internacionales es evidente que se conseguira difundir
la informacion de una manera mas acertada. Todas las Administraciones publicas deben
trabajar juntos para coordinar la donacion, la asignacion o el trasplante, siempre que con
el marco juridico y administrativo que se aplique queden garantizadas la
responsabilidad, la cooperacion y la eficiencia. Por ello el intercambio de 6rganos entre
los Estados miembros exige la adopcion por parte de la Comision de normas uniformes
en lo concerniente a los procedimientos para la transmision de informacion sobre la
caracterizacion de los organos y los donantes, asi como para garantizar la trazabilidad
de los 6rganos y la notificacion de reacciones o eventos adversos graves, con objeto de
garantizar los maximos niveles de calidad y seguridad de los 6rganos intercambiados.
Igualmente se ha defendido que la Comisiéon ayude a desarrollar herramientas
adecuadas para facilitar la recopilacion de informacion sobre las consecuencias
médicas, psicologicas, financieras y sociales, a corto y largo plazo, de la donacion en
vida. Esta informacion, junto con el intercambio de buenas practicas entre Estados
miembros en cuanto a programas de donantes vivos, deberia ayudar a establecer
directrices factuales y documentos de consenso para abordar la seleccion, la evaluacion
y el seguimiento de donantes vivos.

Por otro lado, se ha hecho hincapié¢ en que hay que fomentar una comprension comun de
las prioridades y estrategias de los futuros programas de investigacion sobre la donacion
y el trasplante de organos. Cabria estudiar la creacion de una red europea de
investigacion en materia de trasplantes en el marco de un acuerdo comunitario que
estableciese prioridades y objetivos comunes.

Por ultimo, poner de relieve que el plan de accién ha apoyado decididamente la
celebracion de acuerdos a escala comunitaria sobre diversos aspectos de la medicina de
los trasplantes. Por ejemplo, se aconsejo que los Estados miembros estableciesen tales
acuerdos a escala comunitaria para todo lo relativo a la medicina de los trasplantes en el
caso de los pacientes extracomunitarios. Este método de cooperacion se observa como
crucial para determinar los principales desafios de la creciente movilidad de los
pacientes, en especial en regiones fronterizas y en Estados miembros pequefios. El plan
de accion recomend6 que se celebrasen acuerdos a escala comunitaria para establecer
las normas de base de una movilidad intracomunitaria de los pacientes por lo que se
refiere a los trasplantes, de acuerdo con el principio de libre circulacion de los
beneficiarios de servicios establecido en el Tratado CE y en la legislacion comunitaria.

Hay que subrayar que en la Directiva se prevén varias medidas que pueden servir para
potenciar la colaboracion entre Estados.

Senalemos que la letra e) de su art.17,2 estipula que la autoridad competente de cada
pais establecerd directrices apropiadas destinadas a los establecimientos sanitarios, los
profesionales del sector y demds partes implicadas en cualquier etapa desde la donacién
hasta el trasplante o la eliminacidn, que podrén incluir directrices para la recogida de la
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informacion post-trasplante pertinente para evaluar la calidad y la seguridad de los
organos trasplantados;

Por otro lado el art.18 afiade lo siguiente: “1. Los Estados miembros velaran por que la
autoridad competente: a) mantenga un registro de las actividades de las organizaciones
de obtencion y los centros de trasplante, incluyendo los nimeros agregados de donantes
vivos y fallecidos, y los tipos y las cantidades de 6rganos obtenidos y trasplantados, o
eliminados, de conformidad con las disposiciones de la Unidon y nacionales sobre la
proteccion de datos personales y el secreto estadistico; b) redacte y haga publico un
informe anual sobre las actividades a que se refiere la letra a); ¢) establezca y mantenga
un registro actualizado de las organizaciones de obtencion y los centros de trasplante. 2.
Los Estados miembros, a peticion de la Comision o de otro Estado miembro,
proporcionaran informacion sobre el registro de las organizaciones de obtencion y los
centros de trasplante”.

Sobre este tema desde las instituciones europeas se habia apuntado que, si bien algunos
Estados miembros han introducido un registro obligatorio de actividades de trasplante y
que también existen algunos registros voluntarios, antes de aprobarse la Directiva no
habia un sistema de conjunto o exhaustivo de recogida de datos sobre los distintos tipos
de trasplante y sus resultados. Es decir, entonces no se disponia de ninguna base de
datos comun a toda la UE que contuviese informacion sobre los 6rganos destinados a la
donacion y al trasplante ni sobre donantes vivos o fallecidos. Tampoco se contaba con
un sistema de certificacion paneuropeo para dar fe de la legalidad de los érganos y otros
tejidos humanos.

Por ello se recomendo firmemente la creacion de registros nacionales de donantes vivos
para facilitar la supervision y el seguimiento de los pacientes que habian sido objeto de
un trasplante y de los métodos de trasplante, senalandose que los registros debian
actualizarse con regularidad y destacando la importancia de asegurar la comparabilidad
de los datos entre los Estados miembros. También pidi6 el Parlamento a los Estados que
aumentasen el periodo de seguimiento de los pacientes trasplantados hasta varios afios
y, preferiblemente, mientras viviese el paciente y/o funcionase el 6rgano.

Finalmente, el art.19 expone que: “I. La Comisioén creard una red de autoridades
competentes con objeto de intercambiar informacion sobre la experiencia adquirida en
la aplicacion de la presente Directiva. 2.  En su caso, podran sumarse a esta red
expertos en trasplantes de organos, representantes de las organizaciones europeas de
intercambio de drganos, autoridades supervisoras de la proteccion de datos y otras
partes pertinentes”. La letra f) del art.17,2 sefiala que la autoridad competente de cada
Estado participard siempre que sea posible en la red de autoridades competentes
mencionada en el articulo 19 y coordinard a escala nacional las contribuciones a las
actividades de la red.
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De este modo, al designar autoridades competentes en todos los Estados miembros y
organizar con regularidad reuniones entre ellas se promueve la cooperacion europea en
este ambito, como ya se ha hecho patente con respecto a la sangre, los tejidos y las
células. La coordinacién entre estas autoridades debe conllevar una atribucion mas
eficiente de los organos, lo que sera de gran ayuda para los Estados miembros mas
pequeftios y para casos urgentes y pacientes de dificil tratamiento. Conforme aumentan
los desplazamientos transfronterizos de personas, también ha de aumentar el
intercambio de informacidn para optimizar las donaciones y los trasplantes, al tiempo
que se mantiene la confianza de los ciudadanos en el sistema del pais que visitan.
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REFERENCIAS

1 A L .

O al menos no lo estan directamente, pues promover la salud publica obviamente supone un gasto en
sanidad y, por tanto, un ahorro econéomico de primera magnitud, sin perjuicio de los beneficios
sociales y humanos.

% Con todo, ya en la Resoluciéon del Consejo y de los ministros de sanidad sobre las opciones sanitarias
fundamentales (DO C 304 de 23.11.1991, pp. 5-6), el Consejo tomaba nota de que el analisis de la
posible contribucién de la Comunidad a la disponibilidad de érganos para trasplantes se consideraba
una de las cuestiones que merecian ser objeto de una reflexion comun, de discusiones comunes
regulares y/o de esfuerzos comunes para apoyar a los Estados miembros en la elaboracion de su
politica sanitaria.

? Ver Directiva del Parlamento y del Consejo sobre las normas de calidad y seguridad de la sangre, DO L
33 de 8.2.2003, pp. 30-40 y Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa al
establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos,
DO L 102 de 7.4.2004, p. 48.

* Ver Comunicacion Comision de las Comunidades europeas. Bruselas, 30.5.2007. COM (2007) 275
final, Donacion y trasplante de 6rganos: acciones de la UE, {SEC(2007) 704} {SEC(2007) 705}.

> Bruselas, 8.12.2008. SEC(2008) 2957 y COM (2008) 818 final y 819 final SEC(2008) 2956.

% Ver P7_TA (2010) 0183. Resolucién del Parlamento Europeo, de 19 de mayo de 2010, sobre la
Comunicacién de la Comision titulada «Plan de accion sobre donacion y trasplante de érganos (2009-
2015): cooperacion reforzada entre los Estados miembrosy» (2009/2104 (INI)). 2011/C 161 E/11 y
Donaciéon y trasplante de o6rganos: acciones de la UE. P6_TA (2008) 0130 y Resolucion del
Parlamento Europeo, de 22 de abril de 2008, sobre donacion y trasplante de 6rganos: acciones de la
UE (2007/2210(INT)). (2009/C 259 E/01). Sobre la Directiva y el sistema de fuentes comunitario
véase ALONSO GARCIA, R (2014): Sistema juridico de la Union Europea, Civitas, Madrid.
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7 El hecho de que las personas vivan mas tiempo contribuye a disminuir la calidad de los érganos
disponibles, lo que a su vez implica a menudo una reduccion del nimero de trasplantes, incluso en
aquellos Estados miembros donde el nimero de donantes va en aumento.

¥ Segun la Directiva, «receptor» es la persona a la que se trasplanta un 6rgano.

? Con ayuda de la Comision y financiacion comunitaria podria disefiarse una herramienta informatica para
ello. La Comision también ayudara a los Estados miembros a crear un sistema estructurado de
intercambio de drganos excedentes.

12 Cada afio se intercambian 6rganos entre los Estados miembros de la UE, siendo ya practica comun. El
numero de 6rganos intercambiados representa una pequefia proporcion del nimero total de 6rganos
trasplantados en la UE, salvo en zonas sujetas a convenios internacionales de intercambio de 6rganos
(Eurotransplant para centro-europa y Scandiatransplant para Escandinavia y otro, mas informal, que
incluye a Espafia, Portugal, Italia y Francia). Los participantes en la zona de Eurotransplant
intercambian entre si en torno al 20 % de todos los érganos que se trasplantan cada afio (unos 3 300),
mientras que solamente el 2 % de esos 6rganos salen o entran en la zona Eurotransplant. Los Estados
miembros que no tienen este tipo de acuerdos globales intercambian muchos menos 6rganos, si bien
el indice puede aumentar si se establecen acuerdos bilaterales. Estas diferencias de indices de
intercambio indican que no se ha alcanzado todavia la capacidad maxima de intercambio de 6rganos.
La idea es que con el tiempo todos estos grupos se aglutinen en uno mayor de ambito europeo.
Ademas, cada afio, ciudadanos de la UE se someten a un trasplante de 6rgano en un Estado miembro
distinto de su pais de origen y parece cobrar fuerza el fendmeno de los pacientes que intentan
someterse a un trasplante en otro pais con indices de donacion mas elevados que el suyo.

' El Parlamento pidié a la Comision que asigne fondos del Séptimo Programa Marco de la Comunidad
Europea de Acciones de Investigacion, Desarrollo Tecnologico y Demostracion (2007-2013) para
promover la investigacion sobre técnicas de diagnodstico mejores y mas sensibles que permitan
descubrir mas temprano y mas eficazmente condiciones nocivas como el HIV/SIDA, la hepatitis y
otras, pues un aspecto importante del trasplante de Organos es garantizar la seguridad frente a
diversos factores y agentes perjudiciales presentes en los 6rganos del donante.

"2 Ver informe de David Matas y David Kilgour acerca de los asesinatos de miembros de Falung Gong
para extraer sus 6rganos.

" La Comision se remite al Derecho internacional. El Consejo de Europa [Recomendacion Rec(2004) 7
del Comité de Ministros.] y la Organizacion Mundial de la Salud [Resolucion WHA 42.5 de la
Organizaciéon Mundial de la Salud, que condena la compra y venta de 6rganos de origen humano.]
han pedido reiteradamente la adopcion de medidas para combatir el trafico de organos. La
prohibicion del trafico de 6rganos y tejidos humanos es ya una realidad gracias a instrumentos
juridicos internacionales, tales como el Convenio de Oviedo relativo a los Derechos Humanos y la
Biomedicina y su Protocolo adicional sobre el Trasplante de Organos y Tejidos de Origen Humano.
Ademas, el Protocolo sobre la Prevencion, Supresion y Castigo de la Trata de Seres Humanos, que
complementa la Convenciéon de las Naciones Unidas contra la Delincuencia Organizada
Transnacional, exige que las partes contratantes tipifiquen como delito esta forma de trata de seres
humanos y adopten sanciones proporcionadas y disuasorias. Véase ANGOITIA GOROSTIAGA, V
(2005): ElI Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los derechos humanos y de la
dignidad del ser humano, con respecto a las aplicaciones de la biologia y de la medicina: Convenio
sobre los derechos humanos y la biomedicina y el protocolo adicional sobre trasplante de 6rganos y
tejidos de origen humano, en VV.AA, El nuevo régimen juridico de los trasplantes de 6rganos y
tejidos, Ed. Comares, Granada.
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" Desde el Parlamento Europeo se insta a la Comisién y al Consejo a que defiendan en el seno de la OMS

el principio de la donacion voluntaria y no remunerada. Se pide a los Estados miembros que adopten

las medidas necesarias para impedir que los profesionales de la salud faciliten el turismo de

trasplantes (es decir, se adquiera un o6rgano en terceros paises mediante practicas que impliquen el

trafico de organos o de personas con fines de extraccion de o6rganos, por ejemplo, remitiendo al

paciente a un servicio de trasplantes extranjero que pueda estar implicado en dicho trafico) y que los

proveedores de seguros médicos faciliten las actividades que fomenten directa o indirectamente el

trafico de organos como, por ejemplo, el reembolso de los gastos incurridos para obtener un

trasplante ilegal de 6rganos. Por otro lado se insta a los Estados miembros a que supervisen los casos

de esta naturaleza que se produzcan en su territorio y a que evaliien la introduccion de medidas

legislativas aplicables a las personas que fomenten tales actividades o participen en ellas (por

ejemplo, modificando sus codigos penales con el fin de que los responsables del trafico de érganos

sean objeto de acciones judiciales adecuadas, incluyendo sanciones para el personal médico que

intervenga en el trasplante de 6rganos procedentes del trafico, y a desplegar, al mismo tiempo, todos

los esfuerzos necesarios para disuadir a los receptores potenciales de recurrir a la oferta del trafico de

organos y tejidos, haciendo responsables penalmente a los ciudadanos europeos que hayan comprado

organos dentro o fuera de la UE). Finalmente, se anima a la Comision y a los Estados a luchar contra

el trafico de oOrganos y tejidos procedentes de terceros paises. Dicho trafico deberia estar

universalmente prohibido (incluido el de 6rganos procedentes de menores, de personas mentalmente

discapacitadas o de reos ejecutados). Con dicho fin se propone adoptar el siguiente paquete de

medidas: 1°) reforzar la sensibilizacion de la comunidad internacional a este respecto; 2°) para luchar

contra el trafico de 6rganos en las regiones mas pobres del mundo, adoptar una estrategia a largo

plazo con el fin de erradicar las desigualdades sociales subyacentes a tales practicas; 3°) establecer
mecanismos de trazabilidad para prevenir la entrada de tales 6rganos en la UE; 4°) elaborar 129
directrices para proteger a los donantes mas pobres y mas vulnerables a fin de que no se conviertan
en victimas del trafico de 6rganos; 5°) incrementar la disponibilidad de 6rganos obtenidos legalmente
y el intercambio de registros en listas de espera entre organizaciones existentes encargadas del
intercambio de 6rganos, con el fin de evitar el registro en multiples listas; 6°) promover, a través del
espacio de libertad, de seguridad y de justicia, un enfoque comun encaminado a recoger informacion
sobre las legislaciones nacionales en materia de trafico de oOrganos e identificar los principales
problemas y las posibles soluciones; 7°) velar por la formacion de sus cuerpos de seguridad y de su
personal médico en materia de trafico de drganos, para que notifiquen a la policia todos los casos de
los que tengan conocimiento; 8°) firmar, ratificar y aplicar el Convenio del Consejo de Europa para la
Accidn contra la trata de seres humanos, asi como el Protocolo de Palermo, si todavia no se ha hecho;
9°) intensificar la cooperacion estatal bajo los auspicios de Interpol y Europol, a fin de atajar mas
eficazmente el problema del trafico de 6rganos, con una mayor sensibilizacion de la Comision. Si
bien se reconoce que el modo ideal de luchar contra el trafico de 6rganos es aumentar la oferta, el
plan de accion insta entre tanto a los Estados miembros a celebrar acuerdos a escala comunitaria para
supervisar la envergadura del trafico de érganos en Europa. Dada la falta de informacion factual al
respecto, estos acuerdos ayudaran a los Estados miembros, mediante la colaboracion y el intercambio
activo de informacion, a estudiar y ulteriormente encontrar las mejores maneras de supervisar el
trafico de o6rganos. Se lamenta que Europol no haya efectuado ninguna investigacion sobre el trafico
y venta de 6rganos argumentando que no existen casos documentados y 10°) junto con el Consejo,
actualizar el Plan de Accion contra la trata de seres humanos, e incluir en €l un plan de accion para
combatir el trafico de organos, con el fin de posibilitar una cooperaciéon mas estrecha entre las
autoridades interesadas.

"5 La opcion 1 no debia generar costes adicionales ni ventajas econémicas. La opcion 2 podria generar
beneficios econdmicos sustanciales de hasta 1 200 millones EUR en costes de tratamiento, y
aumentos de productividad de hasta 3 600 millones EUR con bajos costes de mejora de procesos e
infraestructuras. Dado el caracter voluntario del plan de accion, se reconocia la incertidumbre de las
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repercusiones, pues en gran medida se desconocia el grado de aplicacion por los Estados miembros.
La opcion 3 conllevaba costes sustanciales para crear registros nacionales, realizar actividades de
notificacion y establecer un sistema nacional de vigilancia. No obstante, debido a su caracter
obligatorio, cabia esperar con menos incertidumbre ahorros de costes (entre 132 millones y 1 200
millones EUR) y mejora de la productividad (entre 460 millones y 2 400 millones EUR). Por ultimo,
se esperaba que la opcidn 4 reportase los mismos beneficios econémicos que la opcion 3, pero con
mayores costes de aplicacion, pues los Estados miembros tenian menos libertad de utilizar los
sistemas existentes y concebir soluciones nacionales a su medida. Al sopesar los datos disponibles, se
pensaba que la opcion 3 ayudaria a lograr los objetivos del modo mas rentable. La opcion més barata,
la 2, no bastaria para crear un marco so6lido de calidad y seguridad, por lo que no ayudaria a alcanzar
el tercer objetivo. Ademas, las posibles repercusiones positivas sobre la salud publica eran mads
inciertas que en las otras tres opciones. Mas que las opciones 3 y 4, la opcion 2 se basaba en el
compromiso voluntario de los Estados miembros para cambiar sus estructuras organizativas, mejorar
los procesos ¢ invertir en la donacidon y el trasplante de organos. La opcion 4, por su parte,
garantizaba normas mas rigurosas de calidad y seguridad en la UE, pero a riesgo de crear cargas
administrativas innecesarias. Estos requisitos, plenamente justificados en el ambito de los tejidos y
las células, podrian disuadir de la donacién en hospitales pequefios y medios, dada la carga
administrativa innecesaria, cuando el objetivo debia ser aumentar la implicacion de estos agentes en
el proceso de donacion. Un planteamiento regulador estricto podria generar grandes dificultades de
aplicacion e incluso tener un impacto negativo en los indices de donacion en determinados centros.
Ademas, la opcion 4 podia ocasionar los costes globales mas altos de aplicacion, pues incluso los
paises con sistemas bien establecidos de donacidon y trasplante tendrian que cambiar algunas
infraestructuras y procesos para cumplir con las prescripciones de la UE. Con todo, la opcion 4
también tendria beneficios econdmicos sustanciales mediante el ahorro en costes de tratamiento y la
mejora de la productividad gracias a una mayor esperanza de vida. Sin embargo, era imperioso
garantizar unas condiciones de obtencion que cumpliesen normas basicas de calidad y seguridad y
designar los centros de obtencion que pudiesen realizar estas actividades. La opcion 3 lograria estos
objetivos adaptando los requisitos de calidad y seguridad a este ambito particular. La opcion 4
también incluiria, como en el marco juridico para tejidos y células, criterios de adecuacion de los
donantes (incluidos criterios de exclusion). En cambio, la opcion 3 introduciria un nuevo
planteamiento garantizando la caracterizacion completa del drgano sin prejuzgar la adecuacion del
donante, respetando asi la decision clinica que tenia que tener en cuenta la afeccion del receptor. Esto
permitira al equipo de trasplante emprender la adecuada evaluacion del riesgo (en pleno
conocimiento de causa). Este planteamiento era vital para respetar el recurso a donantes subdptimos
(los que, en teoria, no son ideales) para receptores especificos que se encuentran en lista de espera
(por ejemplo, donantes de edad muy avanzada que pueden servir para receptores ancianos en
determinadas circunstancias). En cambio, la opcion 4 podria restringir el potencial de aumentar las
donaciones de organos al disminuir el recurso a los donantes suboptimos. La opcion 3 ofrecia
bastante flexibilidad al equipo de trasplante para emprender una evaluacion del riesgo apropiada y
sopesarla frente a las posibles ventajas. En conjunto, la opcion 3 era la mas adaptada para alcanzar el
objetivo de aumentar los indices de donacion, hacer que los sistemas de trasplante fuesen mas
accesibles y eficaces y garantizar normas de calidad y seguridad. Al permitir cierto grado de
flexibilidad a los Estados miembros, esta opcién reducia los costes de aplicaciéon y la carga
administrativa, al tiempo que preservaba unas normas minimas de calidad y seguridad. La
introduccion de un grupo flexible de requisitos vinculantes en materia de calidad y seguridad no
solamente cubrird correctamente el tercer objetivo, sino que también propiciaria y estimularia los
objetivos del plan de accion. Era probable que aumentase los indices de donacion, lo cual repercutiria
muy positivamente en los pacientes y conllevaria ahorros sustanciales para los sistemas sanitarios
nacionales.
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' Ver L 207/14, de 6.8.2010. Esta Directiva hay que entenderla traspuesta al ordenamiento espafiol a
través de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de drganos, desarrollada por
el Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencion,
utilizacion clinica y coordinacién territorial de los 6rganos humanos destinados al trasplante y se
establecen requisitos de calidad y seguridad que sustituye al Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre. En relacién con la normativa espafiola sobre trasplantes es interesante consultar: 1°)
ANGOITIA GOROSTIAGA, V (2005): El Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los
derechos humanos y de la dignidad del ser humano, con respecto a las aplicaciones de la biologia y
de la medicina: Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina y el protocolo adicional
sobre trasplante de o6rganos y tejidos de origen humano, en VV.AA, El nuevo régimen juridico de los
trasplantes de o6rganos y tejidos, Ed. Comares, Granada y El régimen reglamentario de la extraccion y
trasplante de organos, en VV.AA, El nuevo régimen juridico de los trasplantes de 6rganos y tejidos,
Ed. Comares, Granada; 2°) MARINA RIOPEREZ, P (2006): El jurista ante el trasplante de 6rganos
humanos. Régimen juridico-administrativo, Ed. Universidad de Granada, Granada; 3°) NAYA, M y
MIRANDA, B (2005): Trasplantes de 6rganos y tejidos. Aspectos legales, en VV.AA, El nuevo
régimen juridico de los trasplantes de organos y tejidos, Ed. Comares, Granada; 4°) ROMERO
CASANOBA, C.M (2005): Los principios juridicos aplicables a los trasplantes de 6rganos y tejidos,
en VV.AA, El nuevo régimen juridico de los trasplantes de 6rganos y tejidos, Ed. Comares, Granada;
5°) URRUELA MORA, A (2005): Trasplante de 6rganos y tejidos: aspectos juridicos y socioldgicos
ligados al consentimiento familiar, en VV.AA, El nuevo régimen juridico de los trasplantes de
organos y tejidos, Ed. Comares, Granada y ZARRANZ, J.J (2005): Algunos comentarios al Real
Decreto 2070/1999 desde una perspectiva neuroldgica, en VV.AA, El nuevo régimen juridico de los
trasplantes de organos y tejidos, Ed. Comares, Granada. Sobre los aspectos éticos de la cuestion
véase BECCHI, P (2008): Muerte cerebral y trasplante de drganos. Un problema de ética juridica,
Ed. Trotta, Brescia. En cuanto al marco juridico administrativo general espafiol puede verse
FERNANDEZ FARRERES, G (2014): Sistema de Derecho Administrativo, Civitas, Pamplona.
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' De acuerdo con el propio glosario que establece la Directiva «drgano» es una parte diferenciada del
cuerpo humano formada por diferentes tejidos, que mantiene su estructura, vascularizacion y
capacidad para desarrollar funciones fisiolégicas con un nivel de autonomia importante. Se
considera, asimismo, 6rgano la parte de este cuya funcion sea la de ser utilizada en el cuerpo humano
con la misma finalidad que el o6rgano completo, manteniendo los requisitos de estructura y
vascularizacion y «trasplante» es el proceso destinado a restaurar determinadas funciones del cuerpo
humano transfiriendo un 6rgano de un donante a un receptor. También segun la propia Directiva la
«preservacion» es la utilizacion de agentes quimicos, alteraciones de las condiciones
medioambientales u otros medios a fin de impedir o retrasar el deterioro bioldgico o fisico de los
organos humanos desde la obtencion hasta el trasplante.

'8 De acuerdo con la Directiva «eliminacion» es el destino definitivo de un érgano cuando no se utiliza
para el trasplante. Si los 6rganos se utilizan con fines de investigacion, la Directiva tnicamente sera
aplicable a los que se destinen al trasplante en el cuerpo humano (art.2). Los donantes de érganos son
también con frecuencia donantes de tejidos. Los requisitos de calidad y seguridad de 6rganos deben
completar y relacionarse con el sistema existente en la Union para tejidos y células, establecido en la
Directiva 2004/23/CE. Eso no significa que los sistemas para 6rganos y para tejidos y células deban
estar conectados necesariamente por via electronica. Una reaccion adversa inesperada en un donante
o un receptor de 6rganos debe ser trazada por la autoridad competente y registrada mediante el
sistema de notificacion de efectos y reacciones adversos graves para células y tejidos conforme a lo
dispuesto en esa Directiva.

' Cada pais debe establecer uno o varios organismos oficiales, similares a la Organizacion Nacional de
Trasplantes (ONT) espafiola, encargados de supervisar la actividad trasplantadora y desarrollar las
normas europeas de calidad y seguridad. Se cita el proyecto GIFT belga, DOPKI y la Alianza para la
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donacion y el trasplante de 6rganos (Alliance-O) que muestran resultados positivos y deben tomarse
en consideracion.

2 En la Directiva se define la «obtencion» como el proceso por el cual los drganos donados quedan
disponibles.

2! Se define en la Directiva la «organizacion de obtencién» como el centro de asistencia sanitaria, equipo
o unidad hospitalaria, persona o cualquier otro organismo que realiza o coordina la obtencién de
organos y estd autorizado a hacerlo por la autoridad competente de conformidad con el marco
regulador del Estado miembro de que se trate.

22 La «autorizacion» es, segun la Directiva, la autorizacion, acreditacion, designacion, licencia o registro,
en funcion de los conceptos utilizados y de las practicas aplicadas en cada Estado miembro;
«autoridad competente»: una autoridad, entidad, organizacion o institucion encargada de aplicar lo
dispuesto en la presente Directiva.

2 La «organizacion europea de intercambio de organos» es, de acuerdo con la Directiva, una
organizacion sin animo de lucro, publica o privada, dedicada al intercambio nacional y
transfronterizo de 6rganos, en la que la mayoria de sus paises miembros son Estados miembros.

* En relacién con los terceros paises el art.20 de la Directiva dispone lo siguiente: “I1. Los Estados
miembros velaran por que cualquier intercambio de 6rganos con terceros paises sea supervisado por
la autoridad competente. A tal efecto, la autoridad competente y las organizaciones europeas de
intercambio de drganos (teniendo en cuenta el importante cometido que desempefian) podran celebrar
acuerdos con sus homologos de terceros paises. 2. Los Estados miembros podran delegar la
supervision del intercambio de organos con terceros paises en las organizaciones europeas de
intercambio de 6rganos. 3. Solamente se permitira el intercambio de 6rganos a que hace referencia
el apartado 1 si los 6rganos: a) pueden trazarse del donante al receptor y viceversa; b) cumplen
requisitos de calidad y seguridad equivalentes a los establecidos en la presente Directiva”.

2 . . . , .

> Se define en la Directiva «donante» como la persona que dona uno o varios organos, tanto si la
donacion tiene lugar en vida de la persona como tras su fallecimiento; «donacion»: el acto de donar
organos para el trasplante.

% Ver DO L 255 de 30.9.2005, p. 22.

*" Se han otorgado a la Comisién poderes para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 290 TFUE
con el fin de adaptar el anexo. La Comisiéon debe completar o modificar el conjunto de datos
minimos especificado en la parte A del anexo solo en aquellas situaciones excepcionales en las que
se justifique por un riesgo grave para la salud humana, asi como completar o modificar el conjunto de
datos complementarios establecido en la parte B del anexo a fin de adaptarlo a los progresos
cientificos y a la labor internacional realizada en el ambito de la calidad y la seguridad de los 6rganos
destinados al trasplante. Reviste especial importancia que la Comision celebre consultas apropiadas
durante sus trabajos de preparacion, también con expertos.

 PARTE A: Datos minimos-informacion para la caracterizacion de los érganos y los donantes que ha de
ser recabada para cada donacion: Establecimiento en el que tiene lugar la obtencion y otros datos
generales. Tipo de donante. Grupo sanguineo. Sexo. Causa de la defuncion. Fecha de la defuncion.
Fecha de nacimiento o edad estimada. Peso. Altura. Historial pasado o presente de abuso de drogas
por via intravenosa. Historial pasado o presente de neoplasia maligna. Historial presente de otras
enfermedades transmisibles. Pruebas de VHB, VHC, VIH. Informacién bésica para evaluar la
funcién del 6rgano donado.
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* PARTE B. Conjunto de datos complementarios: Datos complementarios/Informacion para la

caracterizacion de los 6rganos y los donantes que ha de ser recabada, ademas de los datos minimos
que figuran en la parte A, sobre la base de la decision del equipo médico, teniendo en cuenta la
disponibilidad de dichos datos y las circunstancias particulares. Datos generales. Informacion de
contacto de la organizacion de obtencion o del establecimiento en el que tiene lugar la obtencion,
necesaria para la coordinacion, la asignacion y la trazabilidad de los 6rganos de los donantes a los
receptores y viceversa. Datos del donante. Datos demograficos y antropométricos necesarios a fin de
garantizar una compatibilidad adecuada entre el donante/6rgano y el receptor. Historia clinica del
donante. Historia clinica del donante, en particular las condiciones susceptibles de afectar a la
idoneidad de los organos para el trasplante e implicar un riesgo de transmision de enfermedades.
Datos fisicos y clinicos. Datos procedentes de la exploracion clinica que son necesarios para la
evaluacion del mantenimiento fisioldgico del posible donante, asi como cualquier hallazgo que revele
afecciones que no fueran detectadas durante el examen de la historia clinica del donante y que
puedan afectar a la idoneidad de los 6rganos para el trasplante o implicar un riesgo de transmision de
enfermedades. Parametros de laboratorios. Datos necesarios para la evaluacion de la caracterizacion
funcional de los o6rganos y para la deteccion de enfermedades potencialmente transmisibles y de
posibles contraindicaciones con respecto a la donacion de Oorganos. Pruebas de imagen.
Exploraciones de imagen necesarias para la evaluacion del estado anatémico de los 6rganos para el
trasplante. Tratamiento. Tratamientos administrados al donante que sean pertinentes para la
evaluacion del estado funcional de los organos y la idoneidad para la donacion de o6rganos, en
particular el uso de antibidticos, soporte inotropico o terapia de transfusion.

0 El art.4,2 de la Directiva prevé que el marco de calidad y seguridad contemplara la adopcion y
aplicacion de procedimientos operativos para: verificar la identidad del donante; verificar la 133
existencia de consentimiento o autorizacion, o la ausencia de toda objecion por parte del donante o su
familia, de conformidad con las normas nacionales aplicables en el lugar en que se producen la
donacion y la obtencion. El Parlamento pidié que los Estados miembros deben garantizar que los
organos destinados al trasplante no se extraigan de una persona fallecida sin que se haya certificado
su defuncion segun las leyes nacionales, la donacién en vida deberia ser complementaria de la
donacion procedente de donantes fallecidos. Se trata de un principio internacionalmente reconocido
por el que se rigen las practicas en materia de donaciéon y trasplante de organos. También el
Parlamento ha pedido a los Estados miembros que garanticen que los 6rganos se asignan a los
destinatarios segun criterios transparentes, no discriminatorios y cientificos. Considera que todas las
normas de sistemas de trasplantes (asignacion, acceso a servicios de trasplante, datos de actividad,
etc.) deberian hacerse publicos y estar debidamente controlados, con el objetivo de evitar toda
discriminacion injustificada en términos de acceso a las listas de espera de trasplantes y/o a
procedimientos terapéuticos. Sefiala que la asignacion de organos debe basarse en la capacidad
médica del paciente para aceptar los 6rganos y considera que no deben tolerarse las discriminaciones
basadas en discapacidades que no tienen relevancia para las posibilidades del paciente de aceptar los
organos.

' La Directiva define los «procedimientos operativos» como instrucciones escritas en las que se

describen los pasos de un proceso especifico, incluidos los materiales y métodos que deberan
utilizarse y el resultado final que espera obtenerse.

32 La etiqueta debe llevar la siguiente informacion: identificacion de la organizacion de obtencién y del
establecimiento en el que tuvo lugar la obtencion, incluidos sus direcciones y numeros de teléfono: 1)
identificacion del centro de trasplante destinatario, incluidos su direccion y ntimero de teléfono, la
indicacion de que el contenedor contiene un 6rgano humano, especificando el tipo de érgano y, si
procede, su ubicacion en la parte derecha o izquierda, y la mencion «MANIPULAR CON
CUIDADO», las condiciones recomendadas de transporte, con instrucciones para mantener el
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contenedor a una temperatura adecuada y en una posicion apropiada. Estos requisitos no se exigiran
al transporte que se lleve a cabo dentro del mismo establecimiento.

33 Ver PREGUNTA ESCRITA E-1503/96 de Spalato Belleré (NI) a la Comision (12 de junio de 1996).
Asunto: Transporte de drganos para trasplantes. Respuesta del Sr. Flynn en nombre de la Comisién
(6 de septiembre de 1996). Diario Oficial n°® C 356 de 25/11/1996 p. 47.

** El «centro de trasplante», segin la Directiva es el establecimiento de asistencia sanitaria, equipo o
unidad hospitalaria u otro organismo que realiza el trasplante de 6rganos humanos y estd autorizado a
hacerlo por la autoridad competente de conformidad con el marco regulador del Estado miembro de
que se trate.

3 La «trazabilidad» se define en la Directiva como la capacidad para localizar e identificar el érgano en
cualquier etapa desde la donacién hasta el trasplante o la eliminacion, incluida la capacidad de:
identificar al donante y la organizacion de obtencidn, identificar a los receptores en los centros de
trasplante, y localizar e identificar toda la informacion pertinente no personal relativa a los productos
y materiales que entran en contacto con dicho 6rgano.

36 Asimismo, la autoridad competente también puede consultar a la autoridad nacional de control para la
proteccion de datos en relacion con el desarrollo de un marco para la transferencia de datos sobre
organos a terceros paises y desde los mismos.

37 El articulo 8 de la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de
1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos, DO L 281 de 23.11.1995, p. 31, prohibe en
principio el tratamiento de los datos relativos a la salud, al mismo tiempo que establece excepciones
limitadas.

3% Como principio general, la identidad del receptor o receptores no debe revelarse ni al donante ni a su
familia, ni viceversa, sin perjuicio de la legislacion aplicable en los Estados miembros, que, en
determinadas condiciones, podrian permitir que dicha informacién se ponga a disposicion de los
donantes o de las familias de los donantes, asi como de los receptores de los 6rganos.

3 De acuerdo con la Directiva, «evento adverso grave» es cualquier incidencia no deseada o imprevista
vinculada a cualquier etapa desde la donacion hasta el trasplante que pueda hacer que se transmita
una enfermedad transmisible, produzca la muerte o sea potencialmente mortal, genere discapacidad o
invalidez, o cause o prolongue una enfermedad o una hospitalizacion. «Reaccion adversa grave» es
una respuesta no intencionada en el donante vivo o en el receptor, incluyendo una enfermedad
transmisible, que podria asociarse a cualquier etapa desde la donacion hasta el trasplante y que
produzca la muerte o sea potencialmente mortal, genere discapacidad o invalidez, o cause o
prolongue una enfermedad o una hospitalizacion.

% Se ha reconocido el importante papel que desempefian los cuidados posteriores a los trasplantes,
incluida la utilizacion pertinente de terapias contra el rechazo, para el éxito de los mismos. Se admite
que una utilizacion 6ptima de las terapias contra el rechazo (gracias a las soluciones que ofrece la
biotecnologia, por ejemplo, mediante tratamientos que reducen las tasas de rechazo) puede comportar
una mejora de la salud a largo plazo de los pacientes y la supervivencia del injerto y, por lo tanto, una
mayor disponibilidad de 6rganos debida a la menor necesidad de nuevos trasplantes al permitir que
los médicos traten el rechazo e incluso lo prevengan. Se afirma asimismo que los Estados miembros
deben garantizar que los pacientes tengan acceso a las mejores terapias disponibles. Se reconoce que,
si se amplia el grupo de donantes, los médicos pueden verse ante una mayor probabilidad de rechazo
de los organos y el declive gradual del funcionamiento del 6rgano trasplantado, por lo que pide a la
Comision y a los Estados miembros que apoyen métodos de prevencion y tratamiento del rechazo del
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trasplante de manera que los médicos puedan recurrir con confianza al grupo de donantes
«ampliado».

* Sobre esta importante figura puede consultarse: CASABONA MARTINEZ, I, GOMEZ MARINERO,
M y DE LA CONCEPCION IBANEZ, M (2005): El coordinador de trasplantes, en VV.AA, El
nuevo régimen juridico de los trasplantes de 6rganos y tejidos, Ed. Comares, Granada, 2005, p.305 y
ARIAS CARBALLIDO, X (2005): Normativa autondémica de trasplantes. Breves consideraciones
sobre la figura del coordinador autonémico, en VV.AA, El nuevo régimen juridico de los trasplantes
de organos y tejidos”, Ed. Comares, Granada, p.279 y ss.
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