La Directiva 2010/53/UE sobre normas de calidad y seguridad de los érganos humanos...

LA DIRECTIVA 2010/53/UE SOBRE
NORMAS DE CALIDAD Y SEGURIDAD DE
LOS ORGANOS HUMANOS DESTINADOS

AL TRASPLANTE.

Rosario Marazuela y Rafael Matesanz
Organizacion Nacional de Trasplantes.

I.- INTRODUCCION

El trasplante de 6rganos se ha convertido en una
terapia consolidada en todo el mundo y en constante
aumento en los Gltimos afios. Si bien el éxito de los
trasplantes es indudable, y cuantificado mediante el
namero de vidas salvadas, las crecientes superviven-
cias post-trasplante y la calidad de vida proporciona-
da, existen riesgos inherentes al mismo que no deben
olvidarse y que, en ciertos casos pueden suponer una
amenaza para la salud, o incluso la vida, del receptor
0 del donante vivo. Es necesario mencionar el riesgo
de transmision de enfermedades inherente a la trans-
ferencia de material bioldgico de un individuo a otro,
habitualmente minimo pero presente, toda vez que
las pruebas diagndsticas no siempre proporcionan
certeza absoluta, o sus resultados pueden no estar
disponibles cuando es necesario tomar una decision,
asi como los riesgos de que ocurran desviaciones en
la en cualquiera de los procedimientos que se llevan a
cabo durante el delicado proceso de donacidn vy tras-
plante y que pueden afectar la calidad o la seguridad
de los 6rganos.

El proceso de donacidn y trasplante de 6rganos
se caracteriza por una serie de condicionantes que

lo hacen diferente de cualquier otra terapia. La es-
casez de 6rganos, solo disponibles cuando un indi-
viduo o su familia los dona, el deterioro o la muer-
te de los pacientes en lista de espera, la reducida
probabilidad de recibir un drgano en determinadas
circunstancias, como es el caso de los nifios, o la
premura a la que todo el proceso se ve sometido
por los tiempos de isquemia y por las distancias
entre donante y receptor, configuran un marco de
riesgos, adicionales a los mencionados en el parra-
fo anterior, que no existe en ninguna otra terapia y
que obligan a un analisis comparado de los riesgos
y los beneficios esperados. Es el clinico el que de-
be contraponer en cada caso los riesgos menciona-
dos, con las posibles consecuencias de no recibir el
trasplante, incluyendo el fallecimiento.

Todo ello ha llevado a los reguladores de las
Instituciones europeas y de los Estados miembros
a la elaboracién de una norma especifica que esta-
blece unos requisitos para garantizar unos niveles
comunes de calidad y seguridad de los 6rganos
humanos destinados al trasplante y de los proce-
dimientos relacionados con su donacion, evalua-
cion, caracterizacion, obtencion, preservacion,
transporte y trasplante.
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I1.- APROBACION DE LA NORMA

Con el articulo 168 del Tratado de Funciona-
miento de la Unién Europea (TFUE)1 como base
juridica, (anterior articulo 152 del Tratado de Ams-
terdam), que establece que el Parlamento Europeo
y el Consejo ...contribuiran a la consecucion de
los objetivos ...adoptando: a) medidas que esta-
blezcan altos niveles de calidad y seguridad de los
organos y sustancias de origen humano,..., y me-
diante el entonces denominado Procedimiento de
codecision, la Comision europea present6 en di-
ciembre de 2008 una propuesta de Directiva, con
el propdsito de regular la calidad y la seguridad de
los érganos humanos destinados al trasplante, en
combinacion con una propuesta de Plan de Accion,
gue a su vez tiene tres objetivos fundamentales:
aumentar la disponibilidad de 6rganos, hacer los
sistemas de trasplante mas efectivos y accesibles y
mejorar la calidad y la seguridad de los érganos
destinados al trasplante.

La propuesta de directiva se debati6 con inten-
sidad variable durante las sucesivas presidencias
de turno del Consejo, correspondientes a la Repu-
blica Checa y Suecia, hasta llegar al turno de Es-
pafia, cuyos responsables, comprometidos con el
trasplante, acometieron la tarea de alcanzar el con-
senso y la aprobacion de una directiva de altisima
calidad que mantuviera los elementos que han lle-
vado al modelo espafiol a liderar de forma sosteni-
da las donaciones en el mundo, observara los mas
altos estandares éticos en la materia, y finalmente,
respetara los componentes administrativos, cultu-
rales e histdricos de cada pais, que en muchos ca-
sos han conducido al trasplante de numerosos in-
dividuos.

Con ese alto compromiso, pero en una situa-
cion de incertidumbre procedimental generada por
la reciente entrada en vigor del Tratado de Lisboa,
el grupo de espafioles implicados en esta tarea des-
arrollé un intenso trabajo de redaccién y negocia-
cion con las Instituciones europeas y el resto de
Estados miembros, con gran apoyo de nuestros
responsables politicos. Es oportuno mencionar, por
su influencia positiva en el desenlace de las nego-
ciaciones, la celebracién en Madrid, del 23 al 25
de marzo del mismo afio, de una reunion de alto
nivel, denominada Conferencia de Madrid sobre
Donacion y Trasplante de Organos, con el lema
“Retos europeos y universales en la donacion de
organos, Busqueda de soluciones globales™, junto
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con una Consulta global sobre donacién y trasplan-
te de 6rganos, coorganizada por la Organizacion
Mundial de la Salud, la Sociedad Internacional de
Trasplantes y la Organizacion Nacional de Tras-
plantes de Espafia, con el apoyo de la Comision
Europea, y que contd con la implicacion de los
maximos lideres mundiales en la materia. El resul-
tado final del trabajo realizado y de la imagen de
liderazgo proyectada, llevo a la aprobacion de la
Norma en primera lectura, primero en el Parlamen-
to Europeo, el 19 de mayo de 2010, y en el Conse-
jo, el 7 de julio del mismo afio. Posteriormente,
con fecha 8 de agosto, se publicaba en el Diario
Oficial de la Unién Europea la Directiva
2010/53/UE 2,3 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 7 de julio de 2010 sobre normas de
calidad y seguridad de los 6rganos humanos des-
tinados al trasplante.

I11.- CONTENIDO DE LA NORMA

El capitulo | regula el objeto, el ambito de
aplicacién y las definiciones utilizadas en la Direc-
tiva. Aqui se establecen la finalidad (garantizar un
alto nivel de proteccién de la salud humana) y el
ambito de aplicacion (la donacion, evaluacion, ca-
racterizacién, obtencion, preservacion, transporte y
trasplante de drganos destinados al trasplante).
Aun cuando los 6rganos se destinen a la investiga-
cién, la Directiva se aplicara a aquéllos destinados
a su trasplante en el cuerpo humano. Sobre el am-
bito de aplicacidn, es importante resaltar que con
arreglo al articulo 168 TFUE, apartado 7, las me-
didas adoptadas se entienden sin perjuicio de las
disposiciones nacionales en materia de uso médico
de dérganos y que, por consiguiente, no afectan al
acto quirargico del trasplante en si mismo. Sin
embargo, en la busqueda de la reduccion de los
riesgos asociados a los 6rganos trasplantados, es
necesario incluir disposiciones relativas al tras-
plante y en particular, a aquellas situaciones ines-
peradas y no deseadas ocurridas durante el tras-
plante y que pueden afectar a la calidad vy
seguridad de los 6rganos.

El capitulo Il regula los factores que influyen
en la calidad y la seguridad de los 6rganos, esta-
bleciéndose la obligacion de disponer de un marco
de calidad y seguridad que incluya procedimientos
operativos para los aspectos criticos en materia de
calidad y seguridad. Debe igualmente comprender
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requisitos relacionados con la cualificacion o la
formacion y competencias del personal sanitario,
la organizacidn, las instalaciones, el equipo, los
materiales, la documentacion y el registro de datos.
El capitulo también establece obligaciones en rela-
cién con los centros de obtencion, las actividades
de obtencion, la caracterizacion de los donantes, el
transporte de 6rganos, los centros de trasplante, la
trazabilidad de cada 6rgano desde donante o recep-
tor (o eliminacion) y viceversa, los sistemas de no-
tificacion y gestion de eventos y reacciones adver-
sas graves asi como el intercambio de informacion
entre paises cuando sea preciso.

Los principios que rigen la donacion de érga-
nos, de acuerdo con estandares éticos aceptados
internacionalmente, los requisitos para la obten-
cion del consentimiento a la donacion, los aspectos
relacionados con la donacion de vivo y la protec-
cién de datos personales se recogen en el capitulo
I, titulado Proteccién de donantes y receptores y
seleccidn y evaluacion de donantes.

El capitulo IV recoge las obligaciones de las
autoridades competentes y los requisitos para el
intercambio de informacion, resumiéndose en el
primero de los articulos las medidas que deben to-
marse en cada Estado miembro cuando la directiva
se trasponga. En el capitulo V se regulan los requi-
sitos que deben observarse en caso de intercambio
de 6rganos con terceros paises, ajenos a la Union,
y se reconoce la figura de las Organizaciones eu-
ropeas de intercambio de Organos, que operan
desde hace afios en la Europa septentrional y cen-
tral.

Las disposiciones generales, en el capitulo VI,
recogen las obligaciones en cuanto a informes de
actividades, sanciones, adaptacion del anexo, ejer-
cicio de la delegacion, revocacion de la misma, ob-
jecion a los actos delegados, procedimiento de ur-
gencia, medidas de ejecucion, comités y
transposicion. Las disposiciones finales, en el capi-
tulo VII, establecen que la entrada en vigor es el
dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial
de la Union Europea y que los destinatarios son los
Estados miembros.

Existe un Unico anexo, con dos partes: A) con-
junto de datos minimos y B) conjunto de datos
complementarios, que tiene el objetivo de describir
la informacidn suficiente que hay que reunir en la
caracterizacion de cada donante para permitir un

adecuado analisis riesgo — beneficio. Estos datos
son necesarios para la caracterizacion de 6rganos y
donantes sobre la base de la decision del equipo
médico, teniendo en cuenta su disponibilidad y las
circunstancias particulares de cada caso. En aqué-
llas situaciones reconocidas en el considerando
(13) de la Directiva en gue, por urgencia o por otro
motivo, esa informacion no esté disponible en su
totalidad, el equipo médico debe evaluar tanto los
riesgos especificos que entrafia para el receptor la
potencial falta de informacion como los derivados
de no proceder con el trasplante. En otras palabras,
tal y como se reconoce en el citado considerando,
cuando la caracterizacion completa de un 6rgano,
con arreglo a la parte A del anexo, no sea posible
en el debido tiempo o por circunstancias especia-
les, el equipo médico debe evaluar los riesgos de-
rivados de la falta de informacion y de no proceder
con el trasplante, de modo que el 6rgano puede
considerarse para el trasplante si no proceder con
éste pueda suponer un riesgo mayor para el recep-
tor.

~ IV.- DESARROLLO POSTERIOR EN EL
AMBITO EUROPEO

Existen aspectos de la directiva que requieren
un desarrollo normativo posterior. Asi, en base al
articulo 290 TFUEL que regula los actos delega-
dos, se otorga a la Comision europea la posibilidad
de modificar o completar anexo. El conjunto de
datos minimos (parte A) s6lo podra modificarse o
completarse en situaciones excepcionales en que se
justifique un riesgo grave para la salud humana,
en tanto que el conjunto de datos complementarios
(parte B del anexo) podra modificarse o comple-
tarse para su adaptacion al progreso cientifico en la
materia. La delegacion de estos poderes en la Co-
mision tiene un plazo de cinco afios prorrogable
automaticamente por periodos de idéntica dura-
cién, salvo que el Parlamento europeo o el Consegjo
de la Unidn lo revoquen. La Directiva habilita un
procedimiento de urgencia en el ejercicio de la de-
legacién, para la circunstancia de que surgieran
nuevos riesgos graves para la salud humana y ra-
zones imperativas de urgencia asi que lo requirie-
ran.

Con respecto a los actos de ejecucion, recogi-
dos en el articulo 291 TFUEL, el articulo 29 de la
Directiva dispone que la Comision adoptara, para
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el intercambio de d6rganos entre Estados miem-
bros, normas pormenorizadas relativas a: a) proce-
dimientos para la transmision de informacion rela-
tiva a la caracterizacién de 6rganos y donantes
(especificada en el anexo), b) procedimientos para
la transmisién de la informacién necesaria para ga-
rantizar al trazabilidad de los érganos, y c) proce-
dimientos para garantizar la notificacion de reac-
ciones y eventos adversos grave. Para el desarrollo
de todos ellos, segun el articulo 30, la Comision
estara asistida por un Comité de Trasplantes.

V.- INCORPORACION DE LA NORMA
EN ESPANA

La Directiva, por su propia naturaleza, es un
instrumento normativo que requiere la elaboracion
de normas nacionales para la consecucion de los
resultados esperados. A tal efecto, y segln estable-
ce el articulo 31 de la Directiva, los Estados
miembros han de poner en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesa-
rias para dar cumplimiento a lo establecido en la
misma, aln cuando pueden ser mas estrictas que
las recogidas en la norma, y siendo la fecha limite
para su incorporacion al Derecho interno, el 27 de
agosto de 2012, estableciéndose asimismo obliga-
cién de notificacion de la transposicion a la Comi-
sion europea una vez haya finalizado.

La transposicion plantea la oportunidad de ac-
tualizar los conceptos establecidos en el Real De-
creto 2070/19994, asi como la incorporacion de
otros nuevos. Huelga decir que el nuevo Real De-
creto debe observar y reconocer en su texto normas
bajo cuyo paraguas surgid el actual Real Decreto,
como la Ley 30/1979, de trasplantes5, pero tam-
bién otras posteriores, como los Reales Decretos
1301/20066, por la necesaria vinculacion de los
riesgos asociados a la donacién, y 1825/20097,
puesto que la Organizacion Nacional de Trasplan-
tes actGa como unidad técnica operativa, coordi-
nando, facilitando y promoviendo en Espafia la
disponibilidad de 6rganos de acuerdo con altos es-
tandares cientificos y el principio de equidad v,
asimismo, opera como interlocutor en materia de
trasplantes con la Union Europea y con otros Esta-
dos.

Como organismo publico responsable de la
coordinacidn nacional y en el ejercicio de las fun-
ciones que le otorga la normativa vigente, la Orga-
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nizacion Nacional de Trasplantes, ha presentado a
la Comision de Trasplantes del Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud, celebrado el
pasado 20 de noviembre de 2010, una propuesta de
trabajo para acometer de forma ordenada y siste-
matizada la transposicidn, con posibilidad de con-
sultar expertos nacionales o autonémicos, conside-
rando que si bien muchas obligaciones y tareas
recaen en la coordinacion nacional, la ejecucion de
otras es atribucién de los responsables autonémi-
cos en la materia, quienes necesariamente debe
opinar en la elaboraciéon de la Norma puesto que
supondra cambios en su &mbito de actuacion.

La implementacién de la Directiva no sélo
obliga al desarrollo legal, también implica la eje-
cucion de aspectos técnicos y procedimentales re-
lacionados con la mejora del sistema, la atencion a
las alertas sanitarias, la divulgacion del conoci-
miento y la concienciacién de los profesionales y
usuarios sobre la importancia de la calidad y segu-
ridad de los drganos destinados al trasplante. A
continuacion se cita una serie de tareas que, entre
otras, serd necesario acometer como consecuencia
de la puesta en marcha de las medidas contenidas
en la Directiva:

- Designacién una o varias autoridades compe-
tentes, que aseguren el cumplimiento de los requi-
sitos establecidos en la Directiva, incluyendo las
autorizaciones y el control periddico de los centros
de obtencion y trasplante. La Autoridad competen-
te nacional, en representacion del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e lgualdad, ha de actuar
como nexo de unién con las instituciones europeas
y con las autoridades competentes de otros Estados
miembros.

- Establecimiento de un sistema para la autori-
zacion de programas de obtencién y trasplante de
6rganos, en base a criterios comunes de calidad y
seguridad, lo que implica revisar el sistema de au-
torizacion existente en Espafia. Debe existir una
relacién de centros autorizados, accesible al publi-
co y los profesionales, que seré parte integrante de
una red europea de centros autorizados.

- Creacion de un Marco de calidad y seguridad,
gue comprenda los procedimientos en uso (inclu-
yendo el correspondiente a la caracterizacion del
donante); una monitorizacién o supervision conti-
nuada del desempefio de las tareas; la cualificacion
o formacién y competencias que ha de tener el per-
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sonal implicado en la calidad y la seguridad de los
organos; un sistema de trazabilidad, en conexion
con el sistema que se aplica a los tejidos, que per-
mita conocer en todo momento la localizacion de
los 6rganos desde su extraccion hasta su trasplante
y seguimiento o eliminacién; y un sistema un sis-
tema de notificacion y gestion de eventos adversos
graves relacionados con la obtencion, la realiza-
cion de pruebas y el transporte de érganos y de re-
acciones adversas graves observadas durante o
después del trasplante, también vinculado al siste-
ma de tejidos.

- Establecimiento de los mecanismos necesa-
rios para salvaguardar los principios éticos refleja-
dos en la directiva: voluntariedad y no retribucion
de la donacion, consentimiento, proteccion del do-
nante vivo y proteccion de los datos personales y
de la confidencialidad.

- La verificacién de normas equivalentes a las
de la directiva en caso de importacion de 6rganos
desde terceros paises.

- La supervision de la entrada y salida de 6rga-
nos cuando el intercambio se realiza con otros es-
tados miembros.

- La elaboracion de informes periddicos sobre
la actividad realizada y sobre el cumplimiento de
la directiva.

Adicionalmente, una vez que la Comisién lleve
a cabo el desarrollo normativo correspondiente,
serd necesario cumplir, cuando sea de aplicacion,
con los procedimientos de caracterizacion, trans-
mision de informacion, trazabilidad y la notifica-
cion y gestion de eventos y reacciones adversas
graves, que se designen para el intercambio de or-
ganos con otros Estados miembros.

Cabe concluir insistiendo en la oportunidad de
mejora que representa la Directiva. Las institucio-
nes participantes en la redaccion de la Directiva
buscaron, pese a la diversidad y heterogeneidad
existentes en la Uniodn, este objetivo comdn de
progreso y de respeto por los principios éticos; y
asi se entendié por los que la aprobaron masiva-
mente. A los Estados que apenas hayan desarrolla-
do regulacion alguna se les presenta la ventaja de
poder establecer casi desde el principio unos es-
tandares de altisimo nivel sin pasos intermedios
gue han tenido que ser recorridos necesariamente
por otros, pero la oportunidad también se presenta

para aquéllos que disponen de normas ya estable-
cidas, quienes ahora han de adoptar nuevos proce-
dimientos y formas de trabajo procedentes de pai-
ses que, como el nuestro lideran la donacion de
organos, manteniendo de forma insoslayable prin-
cipios éticos que, para Europa, son inexcusables.
Esperemos que la trasposicion sea un elemento
maés en la mejora continua que perseguimos en Es-
pafia en materia de trasplantes.
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