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DIRECTIVAS

DIRECTIVA DE E]ECUCI()N 2012/25/UE DE LA COMISION
de 9 de octubre de 2012

por la que se establecen los procedimientos de informaciéon para el intercambio entre Estados
miembros de 6rganos humanos destinados al trasplante

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2010/53/UE 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 ('),
y, en particular, su articulo 29,

Considerando lo siguiente:

(1) A fin de garantizar un elevado nivel de salud publica, el
intercambio de 6rganos humanos entre Estados miem-
bros requiere un conjunto uniforme de normas de pro-
cedimiento pormenorizadas para la transmision de infor-
macion relativa a la caracterizacion de los 6rganos y los
donantes, la trazabilidad de los 6rganos y la notificacion
de eventos y reacciones adversos graves.

(2)  En la transmision de informacién para el intercambio de
6rganos humanos pueden participar, como remitentes o
como destinatarios, diversas partes interesadas de los Es-
tados miembros, por ejemplo autoridades competentes,
organismos delegados, incluidas organizaciones europeas
de intercambio de érganos, organizaciones de obtencién
y centros de trasplante. Cuando estas entidades envien o
reciban informacién para el intercambio de érganos hu-
manos deben hacerlo con arreglo a los procedimientos
comunes establecidos en la presente Directiva. Estos pro-
cedimientos no deben excluir los contactos verbales adi-
cionales, en particular en caso de urgencias.

(3) A efectos de la aplicacién de la presente Directiva, los
Estados miembros deben garantizar que el tratamiento de
los datos personales de los donantes y los receptores es
conforme con la Directiva 95/46/CE del Parlamento Eu-
ropeo 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 circulacién
de estos datos (?). Con objeto de aumentar la conciencia-
cién de las personas que procesan la informacién trans-
mitida en virtud de la presente Directiva, es conveniente
incluir una advertencia en las comunicaciones por escrito
con arreglo a la presente Directiva.

() DO L 207 de 6.8.2010, p. 14, corregido en el DO L 243 de
16.9.2010, p. 68.
() DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

(4)

A fin de permitir una respuesta rdpida en caso de alerta y
facilitar el cumplimiento de la obligacién establecida en
el articulo 10, apartado 3, letra b), de la Directiva
2010/53/UE de conservar los datos necesarios para ga-
rantizar la trazabilidad completa durante un minimo de
treinta afios después de la donacidn, y sin perjuicio de las
obligaciones de otros organismos a este respecto, con-
viene que sean las autoridades competentes o los orga-
nismos delegados quienes traten y registren dicha infor-
macion. Las organizaciones de obtencion y los centros de
trasplante deben garantizar, por tanto, que sus respectivas
autoridades competentes u organismos delegados reciben
una copia de la informacion sobre la caracterizacién de
6rganos y de donantes que se intercambie con arreglo a
la presente Directiva, si procede.

Habida cuenta de la actual diversidad de practicas entre
los Estados miembros, no es apropiado que la presente
Directiva establezca, en esta fase, un formulario norma-
lizado para la transmisién de informacién relativa a la
caracterizacion de 6rganos y donantes. Sin embargo, a fin
de facilitar la comprension mutua de la informacién
transmitida, dicho formulario armonizado debe estable-
cerse en el futuro, en cooperacion con los Estados miem-
bros.

Cabe la posibilidad de que en un Estado miembro de
origen o de destino se detecte una reaccién o un evento
adverso grave que suscite preocupacién en cuanto a la
calidad y seguridad de los 6rganos donados y, en conse-
cuencia, la salud de los receptores, y, en el caso de do-
nantes vivos, también la salud del donante. Cuando se
intercambien 6rganos entre Estados miembros, pueden
verse afectados varios de ellos. Por otra parte, los 6rganos
de un donante pueden trasplantarse a receptores en di-
ferentes Estados miembros, de modo que, en caso de que
se detecte por primera vez una reacciéon o evento adverso
grave en un Estado miembro de destino, es preciso in-
formar a las autoridades competentes o los organismos
delegados del Estado miembro de origen, asi como de los
demds Estados miembros de destino. Es fundamental ga-
rantizar que dicha informacion se transmite sin demora
injustificada a todas las autoridades competentes o los
organismos delegados de todos los Estados miembros
afectados. Con el fin de alcanzar este objetivo, los Esta-
dos miembros deben velar por que la informacién perti-
nente se transmita a todos los Estados miembros a través
de un conjunto de informes escritos. Los informes ini-
ciales deben actualizarse cuando se disponga de informa-
cién adicional pertinente.
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7) La transmision de informacion suele tener, a menudo,
cardcter urgente. Es esencial que los remitentes de infor-
macién puedan identificar e informar rdpidamente a los
destinatarios pertinentes. Las autoridades competentes o
los organismos delegados de un Estado miembro deben,
en su caso con arreglo al reparto de competencias en el
Estado miembro de que se trate, transmitir al destinatario
adecuado la informaci6n recibida con arreglo a la pre-
sente Directiva. Es preciso disponer en la Unién de una
lista actualizada de puntos de contacto nacionales, que
incluya los datos de contacto.

(8)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité de trasplante de 6rganos estable-
cido de conformidad con el articulo 30 de la Directiva
2010/53|UE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Ambito de aplicacién

La presente Directiva se aplicard al intercambio transfronterizo
de 6rganos humanos destinados al trasplante en la Unién Eu-
ropea.

Articulo 2
Objeto

De conformidad con el articulo 29 de la Directiva 2010/53/UE,
la presente Directiva establece:

a) procedimientos para la transmisién de informacion relativa a
la caracterizaciéon de érganos y donantes;

b) procedimientos para la transmision de la informacién nece-
saria para garantizar la trazabilidad de los 6rganos;

¢) procedimientos para garantizar la notificacion de reacciones
y eventos adversos graves.

Articulo 3
Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

a) «Estado miembro de origen»: el Estado miembro en el que se
ha obtenido el 6rgano destinado al trasplante;

b) «Estado miembro de destino» el Estado miembro al que se
envia el 6rgano para su trasplante;

¢) «numero de identificacién nacional del donante o el recep-
tor: el codigo de identificacin atribuido a un donante o un
receptor con arreglo al sistema de identificacién establecido
a nivel nacional de conformidad con el articulo 10, apartado
2, de la Directiva 2010/53/UE;

d) «especificacion del 6rgano»: la descripcion anatémica de un
6rgano que incluya: 1) su tipo (por ejemplo, corazén, higa-
do, etc.); 2) cuando proceda, su posicién (izquierda o dere-
cha) en el cuerpo, y 3) si se trata de un 6rgano o parte de un
6rgano, indicando el lobulillo o segmento del 6rgano;

¢) «un organismo delegado»: un organismo en el que se han
delegado tareas de conformidad con el articulo 17, apartado
1, de la Directiva 2010/53/UE o una organizacién europea
de intercambio de 6rganos en la que se han delegado tareas
de conformidad con el articulo 21 de dicha Directiva.

Articulo 4
Normas de procedimiento comunes

1. Los Estados miembros velardin por que la informacién
transmitida de conformidad con lo dispuesto en la presente
Directiva entre las autoridades competentes o los organismos
delegados, las organizaciones de obtencién y los centros de
trasplante:

a) se presente por escrito, bien por via electrénica o por fax;

b) esté en una lengua comprensible tanto para el remitente
como para el destinatario o, en su defecto, en una lengua
mutuamente acordada o, en su defecto, en inglés;

¢) se transmita sin demora injustificada;
d) se registre y se ponga a disposicion, previa solicitud;
e) indique la fecha y hora de transmisién;

f) incluya datos de contacto de la persona responsable de la
transmision;

g) contenga la siguiente advertencia:

«Contiene datos personales. Proteccion contra la divulgacion
o el acceso no autorizados.».

2. En caso de urgencia, el intercambio de informacién puede
realizarse verbalmente, en particular para los intercambios con-
templados en los articulos 5 y 7. Estos contactos verbales de-
berdn ir seguidos de una transmisién por escrito, de conformi-
dad con dichos articulos.

3. Los Estados miembros de destino o de origen se asegura-
rdn de que se confirma al remitente la recepcién de la infor-
macion transmitida con arreglo a la presente Directiva, de con-
formidad con los requisitos establecidos en el apartado 1.

4. Los Estados miembros garantizardn que el personal desig-
nado de las autoridades competentes o los 6rganos delegados:

a) esté disponible veinticuatro horas al dia, siete dias a la se-
mana, para situaciones de urgencia;

b) pueda recibir y transmitir la informacién de conformidad
con la presente Directiva, sin demora injustificada.

Articulo 5

Informacién sobre la caracterizacién de los érganos y los
donantes

1. Los Estados miembros velardn por que, en caso de inter-
cambio previsto de 6rganos entre Estados miembros, antes de
proceder al mismo, la autoridad competente o el organismo
delegado del Estado miembro de origen transmita a las autori-
dades competentes o a los organismos delegados de los posibles
Estados miembros de destino la informacién recogida para la
caracterizacion de los 6rganos obtenidos y del donante, tal
como se especifica en el articulo 7 y en el anexo de la Directiva
2010/53UE.
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2. Los Estados miembros velardn por que, en caso de que
parte de la informacién que ha de transmitirse de conformidad
con el apartado 1 no esté disponible en el momento de la
transmision inicial y si lo esté posteriormente, dicha informa-
cién se transmita a su debido tiempo a fin de poder adoptar las
decisiones médicas:

a) por la autoridad competente o el organismo delegado del
Estado miembro de origen a la autoridad competente o el
organismo delegado del Estado miembro de destino, o

b) por la organizacién de obtencion directamente al centro de
trasplante.

3. Los Estados miembros adoptardn las medidas adecuadas
para garantizar que las organizaciones de obtencién y los cen-
tros de trasplante transmiten a sus respectivas autoridades com-
petentes u organismos delegados una copia de la informacion a
que se refiere el presente articulo.

Articulo 6
Informacién para garantizar la trazabilidad de los 6rganos

1. Los Estados miembros velardn por que la autoridad com-
petente o el organismo delegado del Estado miembro de origen
notifique a la autoridad competente o al organismo delegado del
Estado miembro de destino lo siguiente:

a) la especificaciéon del érgano;

b) el ndmero de identificacion nacional del donante;

¢) la fecha de obtencién;

d) el nombre y los datos de contacto del centro de obtencion.

2. Los Estados miembros velardn por que la autoridad com-
petente o el organismo delegado del Estado miembro de destino
notifique a la autoridad competente o al organismo delegado del
Estado miembro de origen lo siguiente:

a) el ndmero de identificacién nacional del receptor o, si el
6rgano no se hubiera trasplantado, su uso final;

b) la fecha del trasplante, si procede;
¢) el nombre y los datos de contacto del centro de trasplante.

Articulo 7
Notificacién de reacciones y eventos adversos graves

Los Estados miembros velardn por que sus autoridades compe-
tentes u organismos delegados apliquen el siguiente procedi-
miento:

a) la autoridad competente o el organismo delegado del Estado
miembro de destino que reciba una notificacién de una
reaccion o un evento adverso grave que sospeche pueda estar
relacionado con un 6rgano recibido de otro Estado miem-
bro, informard de ello inmediatamente a la autoridad com-
petente o al organismo delegado del Estado miembro de
origen y transmitird sin demora a dicha autoridad compe-
tente o al organismo delegado un informe inicial que recoja
la informacién que figura en el anexo I, en la medida en que
disponga de dicha informacion;

=z

la autoridad competente o el organismo delegado del Estado
miembro de origen que reciba una notificacién de una re-
accién o un evento adverso grave que sospeche pueda estar
relacionado con un donante cuyos érganos también hayan

sido enviados a otros Estados miembros informard inmedia-
tamente de ello a las autoridades competentes o a los orga-
nismos delegados de cada Estado miembro de destino, y
transmitird a cada uno de ellos un informe inicial que recoja
la informaci6én que figura en el anexo [;

¢) la informacién adicional que esté disponible con posteriori-
dad al informe inicial se transmitird sin demora injustificada.

&

La autoridad competente o el organismo delegado del Estado
miembro de origen transmitird a las autoridades competentes
o los organismos delegados de todos los Estados miembros
de destino, por regla general en un plazo de tres meses a
partir de la transmision del informe inicial de conformidad
con las letras a) y b), un informe final comtn que contenga
toda la informacién que figura en el anexo II. Las autoridades
competentes o los organismos delegados de los Estados
miembros de destino proporcionardn a la autoridad compe-
tente o al organismo delegado del Estado miembro de origen
la informacién pertinente a su debido tiempo. El informe
final se elaborard tras recabar la informacién pertinente de
todos los Estados miembros afectados.

Articulo 8
Interconexion entre los Estados miembros

1.  Los Estados miembros comunicardn a la Comisién los
datos de contacto de la autoridad competente o los 6rganos
delegados a los que debe transmitirse la informacion a efectos
de lo dispuesto, por un lado, en el articulo 5, y, por otro, en los
articulos 6 y 7. Dichos datos de contacto incluirdn, como mi-
nimo, lo siguiente: nombre de la organizacién, niimero de te-
léfono, direccién de correo electrénico, nimero de fax y direc-
cién postal completa.

2. Cuando en un Estado miembro existan varias autoridades
competentes u organismos delegados, dicho Estado miembro
deberd garantizar que la informacién que reciba uno de ellos
en virtud de los articulos 5, 6 o 7 se envia a la autoridad
competente o el organismo delegado a nivel nacional, de con-
formidad con el reparto de competencias en dicho Estado
miembro.

3. La Comisién pondrd a disposicion de los Estados miem-
bros una lista de todas las autoridades competentes y los 6rga-
nos delegados designados por los Estados miembros de confor-
midad con el apartado 1. Los Estados miembros actualizardn la
informacién que figura en dicha lista. La Comisién podrd con-
fiar la creacién y el mantenimiento de esta lista a un tercero.

Articulo 9
Transposicién

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva, a mds
tardar el 10 de abril de 2014.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiia-
das de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las disposiciones bdsicas de Derecho interno que adopten en
el ambito regulado por la presente Directiva.



L 275/30 Diario Oficial de la Unién Europea 10.10.2012

Articulo 10
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la
Unién Europea.

Hecho en Bruselas, el 9 de octubre de 2012.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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10.

11.

12.

13.

14.

ANEXO 1

Notificacién inicial de sospecha de reacciones o eventos adversos graves

. Estado miembro notificante
. Niamero de identificacién de la notificacion: pais (ISO)/ntimero nacional

. Datos de contacto del notificante (autoridad competente u organismo delegado en el Estado miembro que presenta la

notificacion): teléfono, direccién de correo electrénico y, cuando esté disponible, niimero de fax

. Centro/organizacion notificante

. Datos de contacto del coordinador/persona de contacto (centro de trasplante/obtencién en el Estado miembro

notificante): teléfono, direccién de correo electrénico y, cuando esté disponible, niimero de fax

. Fecha y hora de presentacion de la notificacion (aaaa/mm/dd/hh/mm)
. Estado miembro de origen
. Ndmero de identificacién nacional del donante, tal como se ha comunicado con arreglo al articulo 6

. Todos los Estados miembros de destino (si se conocen)

Nimero de identificacién nacional del receptor, tal como se ha comunicado con arreglo al articulo 6
Fecha y hora de inicio de la reaccién o el evento adverso grave (aaaa/mm/dd/hh/mm)

Fecha y hora de deteccion de la reaccion o el evento adverso grave (aaaa/mm/dd/hh/mm)
Descripcion de la reaccidén o evento adverso grave

Medidas inmediatas adoptadas o propuestas
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ANEXO 11

Notificacién final de reacciones o eventos adversos graves

1. Estado miembro notificante
. Niimero de identificacién de la notificacion: pais (ISO)/ntimero nacional

. Datos de contacto del notificante: teléfono, direcciéon de correo electrénico y, cuando esté disponible, niimero de fax

AW

. Fecha y hora de presentacion de la notificaciéon (aaaa/mm/dd/hh/mm)

ol

. Namero de identificacion de la notificacion inicial (anexo I)
. Descripcion del caso

. Estados miembros afectados

. Resultado de la investigacién y conclusiones finales

. Medidas preventivas y correctoras adoptadas

S O o N D

. Conclusién/seguimiento, en caso necesario
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