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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ 

ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

1. Η µεταµόσχευση οργάνων είναι η θεραπευτική χρήση ανθρώπινων οργάνων που 
περιλαµβάνει την υποκατάσταση ενός µη λειτουργικού οργάνου µε ένα όργανο δότη. 
Σήµερα η µεταµόσχευση οργάνων αποτελεί τη θεραπεία µε την καλύτερη σχέση 
κόστους–αποτελεσµατικότητας για το τελευταίο στάδιο νεφρικής ανεπάρκειας, ενώ 
για το τελευταίο στάδιο ανεπάρκειας οργάνων όπως του ήπατος, των πνευµόνων και 
της καρδιάς είναι η µόνη διαθέσιµη θεραπεία.  

2. Η χρήση οργάνων στη θεραπευτική εγκυµονεί τον κίνδυνο µετάδοσης νόσων στο 
λήπτη. Είναι δυνατόν να µεταδοθούν µολυσµατικές ή καρκινικές νόσοι. Αν και τα 
περισσότερα κράτη µέλη έχουν εκδώσει νοµοθεσία σχετικά µε τις ηθικές πτυχές της 
µεταµόσχευσης οργάνων, πολλά δεν έχουν ακόµα συµφωνήσει ως προς τους 
σχετικούς κανόνες ποιότητας και ασφάλειας. Το 2003 η Επιτροπή διενήργησε 
έρευνα για τις νοµικές απαιτήσεις σχετικά µε τη µεταµόσχευση οργάνων στην ΕΕ. Η 
έρευνα αυτή διαπίστωσε αποκλίσεις ως προς τις απαιτήσεις ποιότητας και ασφάλειας 
µεταξύ των κρατών µελών1.  

3. Η ανταλλαγή οργάνων µεταξύ κρατών µελών σε µια προσπάθεια να επιτευχθεί 
καλύτερη ποιότητα όσον αφορά τη διαδικασία κατανοµής αποτελεί ήδη κοινή 
πρακτική. Ωστόσο, ως προς τον αριθµό των οργάνων που ανταλλάσσονται 
διασυνοριακά παρατηρούνται διαφορές ανάµεσα, αφενός, τα κράτη µέλη που έχουν 
δηµιουργήσει φορείς και έχουν θεσπίσει κανόνες για τη διεθνή ανταλλαγή οργάνων, 
όπως το Eurotransplant και το Scandiatransplant, και, αφετέρου, τα άλλα κράτη 
µέλη.  

4. Η έλλειψη οργάνων είναι σηµαντικός παράγοντας που επηρεάζει τα προγράµµατα 
µεταµόσχευσης. Σχεδόν 56.000 ασθενείς βρίσκονται σήµερα σε λίστες αναµονής2. 
Τα ποσοστά θνησιµότητας κατά την αναµονή για µεταµόσχευση καρδιάς, ήπατος ή 
πνεύµονα κυµαίνονται συνήθως από 15 έως 30%. Τα ποσοστά δωρεών και η 
διαθεσιµότητα οργάνων ποικίλλει σηµαντικά στην Ευρώπη, ενώ οι εφικτές ορθές 
πρακτικές προσφέρουν πολύ µεγαλύτερα οφέλη σε ορισµένα κράτη µέλη απ’ ό,τι σε 
άλλα. Μία από τις δυνητικές επιπτώσεις της έλλειψης οργάνων είναι το εµπόριο 
ανθρώπινων οργάνων από κυκλώµατα οργανωµένου εγκλήµατος. 

5. Μία από τις δυνητικές επιπτώσεις της έλλειψης οργάνων είναι το εµπόριο 
ανθρώπινων οργάνων από κυκλώµατα οργανωµένου εγκλήµατος. Το εµπόριο 
οργάνων µπορεί να διασυνδέεται µε τη σωµατεµπορία µε σκοπό την αφαίρεση 
οργάνων, η οποία αποτελεί σοβαρή παραβίαση θεµελιωδών δικαιωµάτων και, ιδίως, 
προσβολή της ανθρώπινης αξιοπρέπειας και της σωµατικής ακεραιότητας. 
Αναγνωρίζεται ότι ο καλύτερος τρόπος καταπολέµησης του εµπορίου οργάνων είναι 
η αύξηση του αριθµού των διαθέσιµων οργάνων, µε την παροχή εγγυήσεων για την 
ποιότητα και την ασφάλειά τους. Η παρούσα οδηγία, αν και έχει ως πρωταρχικό της 
µέληµα την ασφάλεια και την ποιότητα των οργάνων, θα συµβάλει έµµεσα στην 

                                                 
1 http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organ_survey.pdf 
2 Συµβούλιο της Ευρώπης (2007). 
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καταπολέµηση του εµπορίου οργάνων µε τη δηµιουργία αρµόδιων αρχών, τη 
χορήγηση άδειας λειτουργίας σε µεταµοσχευτικά κέντρα, την καθιέρωση των όρων 
αφαίρεσης και την εφαρµογή συστηµάτων ιχνηλασιµότητας.  

6. Από το 1999 το άρθρο 152 της συνθήκης ΕΚ, όπως εισήχθη µε τη συνθήκη του 
Άµστερνταµ, επέτρεψε στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο να 
θεσπίσουν µέτρα για την υγεία, τα οποία θέτουν υψηλά πρότυπα ποιότητας και 
ασφάλειας όσον αφορά τα όργανα και τις ουσίες ανθρώπινης προέλευσης, το αίµα 
και τα παράγωγα του αίµατος. Η Κοινότητα έχει ήδη εκδώσει οδηγίες: το 2003, 
σχετικά µε τα πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας για το αίµα, και το 2004, σχετικά µε 
τους ιστούς και τα κύτταρα.  

7. Υπάρχουν σηµαντικές διαφορές µεταξύ της µεταµόσχευσης οργάνων και της χρήσης 
άλλων ανθρώπινων ουσιών όπως είναι το αίµα, οι ιστοί και τα κύτταρα. ∆εδοµένης 
της έλλειψης οργάνων που παρατηρείται σήµερα, δύο παράγοντες πρέπει να 
εξισορροπηθούν: η ανάγκη για τη µεταµόσχευση οργάνων που είναι συνήθως 
ζήτηµα ζωής και θανάτου και η ανάγκη να εξασφαλιστούν υψηλά πρότυπα 
ποιότητας και ασφάλειας.  

8. Στο πλαίσιο της ιταλικής Προεδρίας πραγµατοποιήθηκε διάσκεψη στη Βενετία, στις 
17-18 Σεπτεµβρίου 2003, σχετικά µε την ασφάλεια και την ποιότητα της δωρεάς και 
µεταµόσχευσης οργάνων. Στα συµπεράσµατα της διάσκεψης εµπειρογνωµόνων που 
διοργανώθηκε από την ιταλική κυβέρνηση κατά την προεδρία του Συµβουλίου της 
ΕΕ από την εν λόγω χώρα η έλλειψη οργάνων θεωρήθηκε η κύρια προτεραιότητα 
στον συγκεκριµένο τοµέα και τονίστηκε η σηµασία που έχει η αντιµετώπιση των 
ζητηµάτων ποιότητας και ασφάλειας, δεδοµένων της προσφοράς και της ζήτησης 
οργάνων σήµερα. 

9. Η Επιτροπή, κατά την έκδοση της οδηγίας για τους ιστούς και τα κύτταρα, στις 31 
Μαρτίου 2004, δεσµεύτηκε να επανεξετάσει διεξοδικά από επιστηµονική άποψη την 
κατάσταση που επικρατεί όσον αφορά τη µεταµόσχευση οργάνων. Στις 31 Μαΐου 
2007 η Επιτροπή εξέδωσε ανακοίνωση σχετικά µε τη δωρεά και τη µεταµόσχευση 
οργάνων3 µε βάση αυτή την ανάλυση. Η εν λόγω ανακοίνωση προτείνει τις 
δραστηριότητες που θα πρέπει να αναλάβει η ΕΕ στον τοµέα της µεταµόσχευσης 
οργάνων. Η ανακοίνωση καταλήγει στο συµπέρασµα ότι η δηµιουργία ελαστικού 
ευρωπαϊκού νοµικού πλαισίου που να καθιερώνει πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας 
θα αποτελεί την ορθή απάντηση της Κοινότητας για την εκτέλεση της εντολής που 
ορίζεται στο άρθρο 152 παράγραφος 4 στοιχείο α) της Συνθήκης. 

10. Στις 6 ∆εκεµβρίου 2007 το Συµβούλιο εξέδωσε συµπεράσµατα σχετικά µε τη δωρεά 
και τη µεταµόσχευση οργάνων. Το Συµβούλιο αναγνωρίζει τη σηµασία που έχουν τα 
υψηλά πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας των οργάνων προς µεταµόσχευση, ώστε να 
εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας για τους ασθενείς σε ολόκληρη την 
Ευρώπη και καλεί την Επιτροπή να συµβουλευτεί τα κράτη µέλη και να συνεχίσει να 
εξετάζει την ανάγκη διαµόρφωσης ενός κοινοτικού πλαισίου για την ποιότητα και 
την ασφάλεια των ανθρώπινων οργάνων.  

                                                 
3 Ανακοίνωση της Επιτροπής στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο — ∆ωρεά και 

µεταµόσχευση οργάνων: ενέργειες πολιτικής σε επίπεδο ΕΕ, Βρυξέλλες, COM(2007) 275 της 
30.5.2007. 
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11. Το ψήφισµα που εξέδωσε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο στις 22 Απριλίου 2008 
αναγνώρισε ότι είναι ζωτικής σηµασίας να βελτιωθεί η ποιότητα και η ασφάλεια της 
δωρεάς και µεταµόσχευσης οργάνων, ώστε να µειωθούν οι κίνδυνοι της 
µεταµόσχευσης. Ως εκ τούτου, το ψήφισµα προσβλέπει στην υποβολή από την 
Επιτροπή πρότασης οδηγίας για τη θέσπιση απαιτήσεων που θα εξασφαλίζουν την 
ποιότητα και την ασφάλεια της δωρεάς οργάνων σε ολόκληρη την ΕΕ. 

ΠΕ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ ΚΑΙ ΣΤΟΧΟΙ  

12. Η παρούσα πρόταση οδηγίας καλύπτει τα ανθρώπινα όργανα που χρησιµοποιούνται 
για µεταµόσχευση σε όλα τα στάδια της διαδικασίας – δωρεά, αφαίρεση, έλεγχος, 
συντήρηση, µεταφορά και χρήση – και αποβλέπει στην εξασφάλιση της ποιότητας 
και της ασφάλειας των οργάνων και, ως εκ τούτου, στην εγγύηση ενός υψηλού 
επιπέδου προστασίας της υγείας.  

13. Από την πρόταση αποκλείονται το αίµα και τα συστατικά αίµατος, οι ανθρώπινοι 
ιστοί και κύτταρα, καθώς και όργανα και ιστοί και κύτταρα ζωικής προέλευσης. Το 
αίµα και τα προϊόντα αίµατος καλύπτονται επί του παρόντος από τις οδηγίες 
2002/98/ΕΚ, 2004/33/ΕΚ, 2005/61/ΕΚ και 2005/62/ΕΚ, ενώ οι ανθρώπινοι ιστοί και 
κύτταρα ρυθµίζονται από τις οδηγίες 2004/23/ΕΚ, 2006/17/ΕΚ και 2006/86/ΕΚ. 

14. Η παρούσα οδηγία δεν καλύπτει την έρευνα που χρησιµοποιεί ανθρώπινα όργανα για 
σκοπούς άλλους από τη µεταµόσχευση. Ωστόσο, τα όργανα που µεταµοσχεύονται 
στο ανθρώπινο σώµα στο πλαίσιο κλινικών δοκιµών θα πρέπει να πληρούν τα 
πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας που καθορίζονται στην παρούσα οδηγία. 

15. Σκοπός της παρούσας πρότασης είναι να εξασφαλίσει ότι τα ανθρώπινα όργανα που 
χρησιµοποιούνται για µεταµόσχευση στην ΕΕ πληρούν τις ίδιες απαιτήσεις 
ποιότητας και ασφάλειας. Με αυτόν τον τρόπο, η οδηγία διευκολύνει την ανταλλαγή 
τους µεταξύ των κρατών µελών.  

Η ΠΡΟΣΤΙΘΕΜΕΝΗ ΑΞΙΑ ΤΗΣ Ο∆ΗΓΙΑΣ  

Εξασφάλιση ποιότητας και ασφάλειας για τους ασθενείς σε επίπεδο ΕΕ  

16. Η χρήση οργάνων στη θεραπευτική εγκυµονεί σηµαντικούς κινδύνους, οι οποίοι 
όµως µπορούν να ξεπεραστούν αποτελεσµατικά µε την εφαρµογή διαδικασιών 
ποιότητας και ασφάλειας. Είναι σηµαντικό να υπάρχει ένα άρτια ρυθµισµένο 
σύστηµα δωρεάς και µεταµόσχευσης οργάνων, ώστε τα όργανα να παραδίδονται 
εγκαίρως, µε ακριβή στοιχεία και χωρίς περιττούς κινδύνους µετάδοσης νόσων στο 
λήπτη.  

17. Η παρούσα οδηγία θεσπίζει τις βασικές απαιτήσεις ποιότητας και ασφάλειας που 
απαιτούνται σε κάθε σύστηµα µεταµοσχεύσεων. Τα κύρια χαρακτηριστικά ενός 
επιτυχηµένου συστήµατος µεταµοσχεύσεων είναι η άρτια υποδοµή και οι υπεύθυνοι 
φορείς για την αφαίρεση και τη µεταµόσχευση οργάνων. Η πρόταση οδηγίας 
προβλέπει τη δηµιουργία ή τον ορισµό µιας αρµόδιας εθνικής αρχής σε κάθε κράτος 
µέλος. Αυτές οι αρµόδιες αρχές θα εξασφαλίζουν τη συµµόρφωση µε τις απαιτήσεις 
της οδηγίας. Η οδηγία θεσπίζει επίσης σύστηµα για την έγκριση προγραµµάτων 
αφαίρεσης και µεταµόσχευσης οργάνων µε βάση κοινά κριτήρια ποιότητας και 
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ασφάλειας4. Το σύστηµα αυτό θα παρέχει πλήρη κατάλογο των εγκεκριµένων 
κέντρων σε ολόκληρη την Ευρωπαϊκή Ένωση, στον οποίο θα έχουν πρόσβαση τόσο 
το κοινό όσο και οι επαγγελµατίες του τοµέα. 

18. Η εξασφάλιση, η αξιολόγηση και η επιλογή του δότη είναι τα πρώτα και 
καθοριστικά βήµατα στην αλυσίδα της µεταµοσχευτικής διαδικασίας. Η παρούσα 
πρόταση οδηγίας ορίζει κοινά πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας για τη διαδικασία 
αξιολόγησης δοτών και ανθρώπινων οργάνων, εξασφαλίζοντας, µε τον τρόπο αυτό, 
την υγεία των ληπτών. 

19. Εξίσου σηµαντικό είναι να εξασφαλίζεται η ποιότητα των διαδικασιών που 
εφαρµόζονται από τους διάφορους οργανισµούς που δραστηριοποιούνται στον 
συγκεκριµένο τοµέα. Για να βελτιωθούν οι εν λόγω διαδικασίες, η οδηγία προτείνει 
την εισαγωγή εθνικών προγραµµάτων ποιότητας, ώστε να εξασφαλιστούν η συνεχής 
παρακολούθηση των επιδόσεων, των βελτιώσεων και της µάθησης. Ειδικά πρότυπα 
για την αφαίρεση και τη µεταφορά ανθρώπινων οργάνων και για την κατάρτιση των 
επαγγελµατιών του τοµέα θα αποτελούν µέρος των εθνικών προγραµµάτων 
ποιότητας.  

20. Η καθιέρωση ενός συστήµατος που θα εξασφαλίζει ότι όλα τα όργανα θα µπορούν 
να ιχνηλατούνται από τη δωρεά έως τη λήψη τους και αντιστρόφως αποτελεί 
νευραλγικό παράγοντα για την εγγύηση της ασφάλειας, αλλά και για την πρόληψη 
της καταβολής ανταλλάγµατος, του εµπορίου και του λαθρεµπορίου οργάνων. Η 
πρόταση οδηγίας εξασφαλίζει ότι τα κράτη µέλη θα εφαρµόζουν συστήµατα 
ιχνηλασιµότητας οργάνων. Η Επιτροπή θα εγκρίνει διαδικασίες για την εξασφάλιση 
πλήρους ιχνηλασιµότητας των οργάνων που ανταλλάσσονται µεταξύ των κρατών 
µελών. Η ιχνηλασιµότητα δεν συνεπάγεται ότι ο λήπτης των οργάνων θα 
πληροφορείται το όνοµα και τα πλήρη στοιχεία του δότη, ή αντιστρόφως. Ως εκ 
τούτου, η ιχνηλασιµότητα αποβλέπει στη διαφύλαξη της υγείας των δοτών και των 
ληπτών και εξυπηρετεί αποκλειστικά και µόνο την εγγύηση της ποιότητας και της 
ασφάλειας των οργάνων. Η ανωνυµία τόσο του δότη όσο και του λήπτη εξακολουθεί 
να αποτελεί τον ακρογωνιαίο λίθο της προστασίας τους. Ωστόσο, οι αρµόδιες αρχές 
θα πρέπει να τηρούν την απαραίτητη τεκµηρίωση και τα απαραίτητα αρχεία, π.χ. την 
προέλευση του οργάνου, ποιος το προµήθευσε και σε ποιες συνθήκες. 

21. Επιπλέον, δεδοµένου ότι οι δότες οργάνων είναι συχνά και δότες ιστών και 
κυττάρων, είναι σηµαντικό οι πληροφορίες για τα ανεπιθύµητα συµβάντα και τις 
λοιµώξεις να µπορούν να συνδέονται γρήγορα µε µια δωρεά και να διαβιβάζονται 
άµεσα στο σύστηµα επαγρύπνησης για τους ιστούς που προβλέπεται στην οδηγία 
2004/23/ΕΚ για τους ιστούς και τα κύτταρα. Επί του παρόντος δεν υπάρχει τέτοιο 
σύστηµα. 

22. Επιπροσθέτως, η πρόταση περιλαµβάνει µέτρα για τον εντοπισµό σοβαρών 
ανεπιθύµητων συµβάντων που σχετίζονται µε την αφαίρεση, τον έλεγχο και τη 
µεταφορά οργάνων, καθώς και τυχόν σοβαρές ανεπιθύµητες αντιδράσεις που 
παρατηρούνται κατά ή µετά τη µεταµόσχευση και οι οποίες ενδέχεται να συνδέονται 
µε την αφαίρεση, τον έλεγχο και τη µεταφορά του οργάνου στην Ευρωπαϊκή Ένωση. 

                                                 
4 Σύσταση (2004)19 της Επιτροπής των Υπουργών του Συµβουλίου της Ευρώπης προς τα κράτη µέλη 

σχετικά µε τα κριτήρια για την έγκριση εγκαταστάσεων µεταµόσχευσης οργάνων.  
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Η Επιτροπή θα εγκρίνει διαδικασίες για να εξασφαλίζεται η διαλειτουργικότητα 
µεταξύ των συστηµάτων υποβολής στοιχείων σχετικά µε ανεπιθύµητα συµβάντα και 
αντιδράσεις. 

Εξασφάλιση της προστασίας των δοτών  

23. Η χρήση ανθρώπινων οργάνων θα πρέπει να διενεργείται σε συνθήκες που 
προστατεύουν τα δικαιώµατα και την υγεία των δοτών. Κατ’ αρχήν, τα προγράµµατα 
για τη µεταµόσχευση οργάνων θα πρέπει να βασίζονται στην αρχή της εθελοντικής 
και µη αµειβόµενης δωρεάς, στον αλτρουισµό του δότη και στην αλληλεγγύη µεταξύ 
του δότη και του λήπτη, ενώ θα εξασφαλίζονται, αφενός, η ανωνυµία του νεκρού 
δότη, του ζώντος δότη (κατά περίπτωση) και του/των λήπτη/-ών και, αφετέρου, η 
προστασία των προσωπικών δεδοµένων. Θα πρέπει να συµµορφώνονται µε το 
Χάρτη των Θεµελιωδών ∆ικαιωµάτων της Ευρωπαϊκής Ένωσης και να λαµβάνουν 
πλήρως υπόψη τις αρχές της σύµβασης για τα δικαιώµατα του ανθρώπου και τη 
βιοϊατρική του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

24. Η συναίνεση για την αφαίρεση αποτελεί γενικό κανόνα που ρυθµίζεται από τα κράτη 
µέλη µε πολύ διαφορετικό τρόπο: από τα συστήµατα εικαζόµενης συναίνεσης στα 
συστήµατα όπου απαιτείται η συναίνεση των συγγενών. Η Επιτροπή φρονεί ότι αυτό 
το ζήτηµα είναι πολύ ευαίσθητο και ότι εγείρει µια σειρά από ηθικούς 
προβληµατισµούς που εµπίπτουν στον τοµέα αρµοδιότητας των κρατών µελών και 
δεν πρέπει να εξεταστούν στην παρούσα οδηγία.  

25. Η χρήση ζώντων δοτών είναι µια αυξανόµενη εναλλακτική δυνατότητα, δεδοµένης 
της αδυναµίας κάλυψης των όλο και µεγαλύτερων αναγκών για όργανα από τους 
πτωµατικούς δότες. Η αύξηση της δωρεάς οργάνων από ζώντες δότες µπορεί να 
οφείλεται σε πολλούς παράγοντες, όπως στην πίεση που δηµιουργείται λόγω της 
έλλειψης νεκρών δοτών, στις χειρουργικές εξελίξεις και στα στοιχεία που 
αποδεικνύουν την επίτευξη ευνοϊκού µεταµοσχευτικού αποτελέσµατος και τον 
χαµηλό κίνδυνο για το δότη. 

26. Η πρόταση οδηγίας περιλαµβάνει ορισµένα µέτρα για την προστασία των ζώντων 
δοτών. Τα µέτρα αυτά περιλαµβάνουν την ορθή αξιολόγηση της υγείας του δότη, 
συνολικές πληροφορίες για τους κινδύνους που υπάρχουν πριν από τη δωρεά, τη 
δηµιουργία αρχείων για τους ζώντες δότες, ώστε να παρακολουθείται η υγεία τους, 
καθώς και µέτρα για την εξασφάλιση αλτρουιστικής και εθελοντικής δωρεάς 
οργάνων από ζώντες δότες.  

∆ιευκόλυνση της συνεργασίας µεταξύ κρατών µελών και των διασυνοριακών 
ανταλλαγών 

27. Η παρούσα πρόταση επιδιώκει να εξασφαλιστεί υψηλό επίπεδο ποιότητας και 
ασφάλειας σε όλη την αλυσίδα της µεταµοσχευτικής διαδικασίας σε όλα τα κράτη 
µέλη, λαµβανοµένων υπόψη της ελεύθερης κυκλοφορίας των πολιτών και της 
ανάγκης να τονωθούν οι διασυνοριακές ανταλλαγές οργάνων στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση. Με την καθιέρωση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας διαβεβαιώνεται το 
κοινό ότι τα ανθρώπινα όργανα που προέρχονται από δωρεές σε άλλο κράτος µέλος 
πληρούν τις ίδιες εγγυήσεις µε εκείνες που πληρούνται στη χώρα τους. 
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28. Η διασυνοριακή ανταλλαγή οργάνων παρουσιάζει σαφή οφέλη. ∆εδοµένου ότι ο 
δότης και ο λήπτης πρέπει να είναι συµβατοί, είναι σηµαντικό να υπάρχει πλήθος 
δωρητών, ώστε να καλύπτονται οι ανάγκες όλων των ασθενών που βρίσκονται σε 
λίστες αναµονής. Αν δεν υπάρχει ανταλλαγή οργάνων µεταξύ των κρατών µελών, οι 
λήπτες που έχουν ανάγκη σπάνιας συµβατότητας θα έχουν πολύ περιορισµένες 
προοπτικές να βρουν όργανο, ενώ, ταυτόχρονα, δεν θα εξετάζονται δότες επειδή δεν 
θα υπάρχει συµβατός λήπτης στις λίστες αναµονής. Αυτό αληθεύει ιδίως για τους 
ασθενείς που δύσκολα θεραπεύονται (παιδιατρικοί ασθενείς, επείγοντα περιστατικά 
ή υπερευαίσθητοι ασθενείς που απαιτούν πολύ ιδιαίτερη συµβατότητα) και για τα 
µικρά κράτη µέλη.  

29. Η οδηγία θέτει του όρους ποιότητας και ασφάλειας που απαιτούνται για τη 
διευκόλυνση των διασυνοριακών ανταλλαγών. Τυποποιεί τη συλλογή των στοιχείων 
σχετικά µε τα χαρακτηριστικά του απαιτούµενου οργάνου, ώστε να 
πραγµατοποιείται κατάλληλη εκτίµηση επικινδυνότητας. Επιπλέον, δηµιουργεί 
µηχανισµό για τη διαβίβαση των στοιχείων. Οι µονάδες µεταµόσχευσης σε όλα τα 
κράτη µέλη διαβεβαιώνονται ότι θα λαµβάνουν τα κατάλληλα και πλήρη 
απαιτούµενα στοιχεία, ανεξάρτητα από τη χώρα προέλευσης του οργάνου. Αυτό θα 
ελαχιστοποιήσει τους κινδύνους που αντιµετωπίζει ο λήπτης και θα βελτιστοποιήσει 
την κατανοµή των οργάνων σε επίπεδο ΕΕ. 

30. Επιπροσθέτως, η οδηγία προβλέπει τη δηµιουργία των αναγκαίων µηχανισµών για 
τις διασυνοριακές ανταλλαγές οργάνων, ώστε να εξασφαλίζεται η ιχνηλασιµότητα 
του οργάνου και η αναφορά σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων. 

31. Ο ορισµός αρµόδιων αρχών σε όλα τα κράτη µέλη και η οργάνωση τακτικών 
συνεδριάσεων µεταξύ τους θα συµβάλλει στην προώθηση της ευρωπαϊκής 
συνεργασίας στον συγκεκριµένο τοµέα, όπως προέκυψε από τις περιπτώσεις του 
αίµατος, των ιστών και των κυττάρων. Ο συντονισµός µεταξύ αυτών των αρχών θα 
καθιστούσε αποδοτικότερη την κατανοµή των οργάνων (κάτι που θα βοηθήσει ιδίως 
τα µικρότερα κράτη µέλη, καθώς και τα επείγοντα περιστατικά και τους ασθενείς 
που δύσκολα θεραπεύονται). Καθώς ολοένα και περισσότερα άτοµα διασχίζουν τα 
σύνορα, οι πληροφορίες θα πρέπει να τους ακολουθούν, ώστε να βελτιστοποιούνται 
η δωρεά και η µεταµόσχευση, ενώ θα διατηρείται η εµπιστοσύνη των πολιτών στο 
σύστηµα της χώρας την οποία επισκέπτονται. 
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2008/0238 (COD) 

Πρόταση 

Ο∆ΗΓΙΑΣ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ  

σχετικά µε τα πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας των ανθρώπινων οργάνων που 
προορίζονται για µεταµόσχευση 

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ 
ΕΝΩΣΗΣ, 

Έχοντας υπόψη: 

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως το άρθρο 152 παράγραφος 
4 στοιχείο α), 

την πρόταση της Επιτροπής5, 

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής6, 

τη γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών7, 

Ύστερα από διαβούλευση µε τον ευρωπαίο επόπτη προστασίας δεδοµένων8,  

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της Συνθήκης9, 

Εκτιµώντας τα ακόλουθα: 

(1) Τα τελευταία 50 χρόνια η µεταµόσχευση οργάνων έχει καθιερωθεί παγκοσµίως, 
προσφέροντας τεράστια οφέλη σε εκατοντάδες χιλιάδες ασθενείς. Η χρήση 
ανθρώπινων οργάνων για µεταµόσχευση αυξήθηκε σταθερά κατά την τελευταία 
εικοσαετία. Η µεταµόσχευση οργάνων είναι σήµερα η θεραπεία µε την καλύτερη 
σχέση κόστους–αποτελεσµατικότητας για το τελευταίο στάδιο νεφρικής ανεπάρκειας, 
ενώ για το τελευταίο στάδιο ανεπάρκειας οργάνων όπως του ήπατος, των πνευµόνων 
και της καρδιάς είναι η µόνη διαθέσιµη θεραπεία. 

(2) Ωστόσο, η χρήση οργάνων στο πλαίσιο µεταµόσχευσης συνεπάγεται κινδύνους. 
∆εδοµένης της εκτεταµένης θεραπευτικής χρήσης ανθρώπινων οργάνων για 
µεταµόσχευση, η ποιότητα και η ασφάλεια των εν λόγω οργάνων πρέπει να είναι 
τέτοιες ώστε να ελαχιστοποιούνται τυχόν κίνδυνοι που συνδέονται µε τη µετάδοση 
νόσων.  

                                                 
5 ΕΕ C της , σ. . 
6 ΕΕ C της , σ. . 
7 ΕΕ C της , σ. . 
8 ΕΕ C της , σ. . 
9 ΕΕ C της , σ. . 
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(3) Επιπλέον, η διαθεσιµότητα οργάνων ανθρώπινης προέλευσης που χρησιµοποιούνται 
για θεραπευτικούς σκοπούς εξαρτάται από τους πολίτες της Κοινότητας που είναι 
διατεθειµένοι να γίνουν δότες. Για να προστατευθεί η δηµόσια υγεία και για να 
προληφθεί η µετάδοση νόσων από αυτά τα όργανα, πρέπει να λαµβάνονται 
προληπτικά µέτρα κατά την αφαίρεση, τη µεταφορά και τη χρήση των εν λόγω 
οργάνων.  

(4) Κάθε χρόνο ανταλλάσσονται όργανα µεταξύ των κρατών µελών. Η ανταλλαγή 
οργάνων είναι ένας σηµαντικός τρόπος για να διευρυνθεί ο διαθέσιµος αριθµός 
οργάνων και να εξασφαλιστεί η αποτελεσµατικότερη συµβατότητα µεταξύ δότη και 
λήπτη και, ως εκ τούτου, να βελτιωθεί η ποιότητα του µοσχεύµατος. Αυτό είναι 
ιδιαίτερα σηµαντικό για τη βέλτιστη θεραπεία ειδικών ασθενών, όπως ασθενών που 
απαιτούν επείγουσα θεραπευτική αγωγή, υπερευαίσθητων ασθενών ή παιδιατρικών 
ασθενών. Τα διαθέσιµα όργανα θα πρέπει να µπορούν να διασχίζουν τα σύνορα χωρίς 
περιττά κωλύµατα και καθυστερήσεις. 

(5) Όµως, η µεταµοσχευτική διαδικασία διενεργείται από νοσοκοµεία ή από 
επαγγελµατίες που εµπίπτουν σε διαφορετικά δικαιοδοτικά συστήµατα και υπάρχουν 
σηµαντικές διαφορές ως προς τις απαιτήσεις ποιότητας και ασφάλειας µεταξύ των 
κρατών µελών.  

(6) Ως εκ τούτου, είναι αναγκαία η θέσπιση κοινών προτύπων ποιότητας και ασφάλειας 
για την αφαίρεση, τη µεταφορά και τη χρήση ανθρώπινων οργάνων σε κοινοτικό 
επίπεδο. Τα εν λόγω πρότυπα θα διευκολύνουν τις ανταλλαγές οργάνων, κάτι που θα 
λειτουργεί κάθε χρόνο προς όφελος χιλιάδων ευρωπαίων ασθενών οι οποίοι 
χρειάζονται αυτού του είδους τη θεραπεία. Η κοινοτική νοµοθεσία θα πρέπει να 
εξασφαλίζει ότι τα ανθρώπινα όργανα συµµορφώνονται µε αποδεκτά πρότυπα 
ποιότητας και ασφάλειας. Κατά συνέπεια, µε την καθιέρωση αυτών των προτύπων 
διαβεβαιώνονται οι πολίτες ότι τα ανθρώπινα όργανα που αποκτώνται από άλλο 
κράτος µέλος πληρούν τις ίδιες βασικές εγγυήσεις ποιότητας και ασφάλειας µε εκείνες 
που πληρούνται στη χώρα τους. 

(7) Για να µειωθούν οι κίνδυνοι και να µεγιστοποιηθούν τα οφέλη της µεταµοσχευτικής 
διαδικασίας, τα κράτη µέλη πρέπει να εφαρµόσουν ένα αποτελεσµατικό εθνικό 
πρόγραµµα ποιότητας. Το πρόγραµµα αυτό θα πρέπει να εφαρµόζεται και να 
διατηρείται καθ’ όλη την αλυσίδα από τη δωρεά έως τη µεταµόσχευση ή την αποβολή 
του οργάνου, και θα πρέπει να καλύπτει το προσωπικό και τον οργανισµό, τις 
εγκαταστάσεις, τον εξοπλισµό, τα υλικά, την τεκµηρίωση και την τήρηση αρχείου. Το 
εθνικό πρόγραµµα ποιότητας θα πρέπει να περιλαµβάνει λογιστικό έλεγχο, αν αυτός 
κρίνεται αναγκαίος. Τα κράτη µέλη θα πρέπει να είναι σε θέση να εκχωρούν, µέσω 
γραπτών συµφωνιών, την αρµοδιότητα για µέρη του εν λόγω προγράµµατος στους 
ευρωπαϊκούς οργανισµούς ανταλλαγής οργάνων. 

(8) Οι αρµόδιες αρχές θα πρέπει να εποπτεύουν τους όρους της αφαίρεσης µέσω της 
χορήγησης άδειας λειτουργίας σε καθορισµένους οργανισµούς αφαίρεσης. Η 
χορήγηση άδειας λειτουργίας θα πρέπει να τεκµαίρει ότι υπάρχουν ορθή οργάνωση, 
ειδικευµένο προσωπικό και κατάλληλες εγκαταστάσεις και υλικά.  

(9) Η σχέση κινδύνου–οφέλους αποτελεί θεµελιώδη προσέγγιση για τη µεταµόσχευση 
οργάνων. Λόγω της έλλειψης οργάνων και του γεγονότος ότι οι µεταµοσχεύσεις 
εµπεριέχουν εγγενώς κινδύνους για τη ζωή του ασθενούς, τα συνολικά οφέλη των 
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µεταµοσχεύσεων οργάνων είναι υψηλά και γίνονται αποδεκτοί περισσότεροι κίνδυνοι 
από ό,τι στις θεραπείες που αφορούν το αίµα ή τους περισσότερους ιστούς και 
κύτταρα. Ο θεράπων ιατρός διαδραµατίζει σηµαντικό ρόλο σε αυτό το πλαίσιο, αφού 
αποφασίζει κατά πόσον τα όργανα είναι συµβατά ή όχι για µεταµόσχευση. Ως εκ 
τούτου, η παρούσα οδηγία ορίζει τα στοιχεία που απαιτούνται γι’ αυτή την 
αξιολόγηση.  

(10) Η προµεταµοσχευτική αξιολόγηση των δυνητικών δοτών αποτελεί ουσιαστικό µέρος 
της µεταµόσχευσης οργάνων. Η αξιολόγηση αυτή πρέπει να παρέχει αρκετά στοιχεία 
ώστε το µεταµοσχευτικό κέντρο να µπορεί να διενεργεί ορθή ανάλυση κινδύνου–
οφέλους. Οι κίνδυνοι και τα χαρακτηριστικά του οργάνου πρέπει να προσδιορίζονται 
και να τεκµηριώνονται, ώστε να επιτυγχάνεται η διάθεσή του σε κατάλληλο λήπτη. 
Πρέπει να συγκεντρώνονται στοιχεία για τον πλήρη χαρακτηρισµό του οργάνου και 
του δότη. 

(11) Πρέπει να προβλεφθούν αποτελεσµατικοί κανόνες για τη µεταφορά οργάνων, οι 
οποίοι να ελαχιστοποιούν τη διάρκεια της ισχαιµίας και να αποτρέπουν τη βλάβη των 
οργάνων. Ο περιέκτης του οργάνου πρέπει να φέρει σαφή επισήµανση και να 
περιλαµβάνει την απαραίτητη τεκµηρίωση, ενώ, παράλληλα, θα τηρεί το ιατρικό 
απόρρητο.  

(12) Το σύστηµα µεταµοσχεύσεων πρέπει να διασφαλίζει την ιχνηλασιµότητα των 
οργάνων από το δότη έως το λήπτη. Το σύστηµα πρέπει να έχει τη δυνατότητα να 
ενηµερώνει για οποιαδήποτε µη αναµενόµενη περιπλοκή. Κατά συνέπεια, θα πρέπει 
να εφαρµοστεί ένα σύστηµα που θα εντοπίζει και θα διερευνά σοβαρά ανεπιθύµητα 
συµβάντα ή αντιδράσεις, µε σκοπό την προστασία των ζωτικών συµφερόντων των 
ενδιαφεροµένων.  

(13) Ο δότης οργάνου είναι πολύ συχνά και δότης ιστών. Οι απαιτήσεις ποιότητας και 
ασφάλειας για τα όργανα πρέπει να συµµορφώνονται και να συνδέονται µε το ισχύον 
κοινοτικό σύστηµα για τους ιστούς και τα κύτταρα το οποίο προβλέπεται στην οδηγία 
2004/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 31ης Μαρτίου 
2004, για τη θέσπιση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας για τη δωρεά, την 
προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση και τη 
διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων10. Η µη αναµενόµενη ανεπιθύµητη 
αντίδραση σε έναν δότη ή λήπτη οργάνου πρέπει να διαπιστώνεται από την αρµόδια 
αρχή και να γνωστοποιείται στο σύστηµα επαγρύπνησης για τους ιστούς που 
προβλέπεται στην εν λόγω οδηγία.  

(14) Το προσωπικό που συνδέεται άµεσα µε τη δωρεά, την αφαίρεση, τον έλεγχο, τη 
συντήρηση, τη µεταφορά και τη µεταµόσχευση ανθρώπινων οργάνων θα πρέπει να 
είναι κατάλληλα ειδικευµένο και καταρτισµένο. 

(15) Ως γενική αρχή, η ανταλλαγή οργάνων από ή προς τρίτες χώρες θα πρέπει να 
πραγµατοποιείται υπό την εποπτεία της αρµόδιας αρχής. Η έγκριση πρέπει να 
χορηγείται µόνο αν πληρούνται πρότυπα ισοδύναµα µε εκείνα που προβλέπονται στην 
παρούσα οδηγία. Ωστόσο, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη ο σηµαντικός ρόλος των 

                                                 
10 Οδηγία 2004/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου για τη θέσπιση προτύπων 

ποιότητας και ασφάλειας για τη δωρεά, την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, 
την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων (ΕΕ L 102 της 7.4.2004, σ. 48). 
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υφιστάµενων ευρωπαϊκών οργανισµών ανταλλαγής οργάνων όσον αφορά την 
ανταλλαγή οργάνων µεταξύ των κρατών µελών και τρίτων χωρών που συµµετέχουν 
στους εν λόγω οργανισµούς. 

(16) Η παρούσα οδηγία πρέπει να σέβεται τα θεµελιώδη δικαιώµατα και να τηρεί τις αρχές 
που κατοχυρώνονται, ιδίως, στο Χάρτη Θεµελιωδών ∆ικαιωµάτων της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης11. Σύµφωνα µε τον εν λόγω χάρτη και για να ληφθεί δεόντως υπόψη η 
σύµβαση για τα ανθρώπινα δικαιώµατα και τη βιοϊατρική12, τα προγράµµατα 
µεταµόσχευσης οργάνων πρέπει να βασίζονται στις αρχές της εθελοντικής και µη 
αµειβόµενης δωρεάς, στον αλτρουισµό του δότη και στην αλληλεγγύη µεταξύ του 
δότη και του λήπτη, ενώ θα πρέπει να εξασφαλίζεται η ανωνυµία του νεκρού δότη και 
του/των λήπτη/-ών. 

(17) ∆υνάµει του άρθρου 8 της οδηγίας 95/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 24ης Οκτωβρίου 1995, για την προστασία των φυσικών προσώπων 
έναντι της επεξεργασίας δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα και για την ελεύθερη 
κυκλοφορία των δεδοµένων αυτών13, απαγορεύεται, κατ’ αρχήν, η επεξεργασία των 
δεδοµένων που αφορούν την υγεία. Προβλέπονται περιορισµένες εξαιρέσεις από την 
απαγόρευση αυτή. Η οδηγία 95/46/ΕΚ απαιτεί επίσης από τον ελεγκτή να εφαρµόζει 
τα κατάλληλα τεχνικά και οργανωτικά µέτρα για την προστασία των δεδοµένων 
προσωπικού χαρακτήρα από τυχαία ή παράνοµη καταστροφή, τυχαία απώλεια, 
αλλοίωση, απαγορευµένη διάδοση ή πρόσβαση και από κάθε άλλη µορφή αθέµιτης 
επεξεργασίας.  

(18) Ο ζων δότης θα πρέπει να αξιολογείται κατάλληλα ώστε να καθορίζεται κατά πόσον 
είναι συµβατός και, έτσι, να ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος µετάδοσης νόσων στο λήπτη. 
Επιπροσθέτως, οι ζώντες δότες οργάνων αντιµετωπίζουν κινδύνους που σχετίζονται 
τόσο µε τον έλεγχο της καταλληλότητάς τους ως δοτών, όσο και µε τη διαδικασία 
αφαίρεσης του οργάνου. Οι περιπλοκές µπορεί να είναι ιατρικού, χειρουργικού, 
κοινωνικού, οικονοµικού ή ψυχολογικού χαρακτήρα. Το επίπεδο του κινδύνου 
εξαρτάται σε µεγάλο βαθµό από τον τύπο του οργάνου που θα αποτελέσει αντικείµενο 
δωρεάς. Ως εκ τούτου, η αφαίρεση µοσχεύµατος από ζώντα δότη πρέπει να 
πραγµατοποιείται κατά τέτοιο τρόπο ώστε, αφενός, να ελαχιστοποιείται ο σωµατικός, 
ψυχολογικός και κοινωνικός κίνδυνος τόσο για το δότη όσο και για το λήπτη και, 
αφετέρου, να µην κλονίζεται η εµπιστοσύνη των πολιτών στο σύστηµα υγειονοµικής 
περίθαλψης. Ο δυνητικός ζων δότης πρέπει να είναι σε θέση να λαµβάνει απόφαση µε 
πλήρη ανεξαρτησία και µε βάση όλα τα σχετικά στοιχεία14 και θα πρέπει να 
ενηµερώνεται εκ των προτέρων για το σκοπό και τη φύση της δωρεάς, καθώς και για 
τις επιπτώσεις και τους κινδύνους, όπως καθορίζονται στο συµπληρωµατικό 
πρωτόκολλο της Σύµβασης του Συµβουλίου της Ευρώπης για τα Ανθρώπινα 
∆ικαιώµατα και τη Βιοϊατρική όσον αφορά τη µεταµόσχευση οργάνων και ιστών 
ανθρώπινης προέλευσης. Αυτό θα συµβάλει στην αξιολόγηση των δεδοµένων για τη 
λήψη απόφασης αποκλεισµού προσώπων των οποίων η δωρεά θα µπορούσε να 

                                                 
11 ΕΕ C 364 της 18.12.2000, σ.1. 
12 Σύµβαση για την προστασία των δικαιωµάτων του ανθρώπου και της ανθρώπινης αξιοπρέπειας όσον 

αφορά τις εφαρµογές της βιολογίας και της ιατρικής: Σύµβαση του Συµβουλίου της Ευρώπης για τα 
Ανθρώπινα ∆ικαιώµατα και τη Βιοϊατρική. 

13 ΕΕ L 281 της 23.11.1995, σ. 31. 
14 ∆ήλωση κοινής αντίληψης του Φόρουµ του Άµστερνταµ για την περίθαλψη ζώντος δότη ήπατος και 

του Φόρουµ του Βανκούβερ για την περίθαλψη ζώντος δότη οργάνου άλλου από το ήπαρ. 
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δηµιουργήσει κίνδυνο για την υγεία τρίτων, π.χ. µε την πιθανότητα µετάδοσης νόσων, 
ή σοβαρό κίνδυνο για τους ίδιους. 

(19) Οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών πρέπει να διαδραµατίζουν καίριο ρόλο όσον 
αφορά την εγγύηση της ποιότητας και της ασφάλειας των οργάνων καθ’ όλη την 
αλυσίδα από τη δωρεά έως τη µεταµόσχευση. Όπως τονίζεται στη σύσταση της 
Επιτροπής των Υπουργών του Συµβουλίου της Ευρώπης προς τα κράτη µέλη σχετικά 
µε το ιστορικό, τα καθήκοντα και τις αρµοδιότητες του εθνικού οργανισµού 
µεταµοσχεύσεων (ΕΟΜ)15, είναι προτιµότερο να υπάρχει ενιαίος φορέας ο οποίος να 
είναι επίσηµα αναγνωρισµένος και µη κερδοσκοπικού χαρακτήρα µε πλήρη 
αρµοδιότητα για τη δωρεά, τη διάθεση, την ιχνηλασιµότητα και τη λογοδοσία. 
Ωστόσο, ανάλογα ιδίως µε την κατανοµή των αρµοδιοτήτων εντός των κρατών µελών, 
µπορεί να συνεργαστούν τοπικοί, περιφερειακοί, εθνικοί και/ή διεθνείς φορείς, ώστε 
να συντονιστούν η δωρεά, η διάθεση και/ή µεταµόσχευση, µε τον όρο ότι το ισχύον 
πλαίσιο εξασφαλίζει τη λογοδοσία, τη συνεργασία και την αποτελεσµατικότητα.  

(20) Τα κράτη µέλη πρέπει να θεσπίσουν κανόνες για τις κυρώσεις που επισύρουν οι 
παραβάσεις των διατάξεων της παρούσας οδηγίας και να εξασφαλίσουν την επιβολή 
των εν λόγω κυρώσεων. Οι κυρώσεις αυτές πρέπει να είναι αποτελεσµατικές, 
αναλογικές και αποτρεπτικές.  

(21) Τα µέτρα που απαιτούνται για την εφαρµογή της παρούσας οδηγίας θα εκδοθούν 
σύµφωνα µε την απόφαση 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999, για 
τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτήτων που ανατίθενται 
στην Επιτροπή16. 

(22) Ειδικότερα, σε περίπτωση ανταλλαγής οργάνων µεταξύ των κρατών µελών, θα πρέπει 
να εξουσιοδοτείται η Επιτροπή να θεσπίζει τις διαδικασίες για τη διαβίβαση, στα 
µεταµοσχευτικά κέντρα, των πληροφοριών που αφορούν τα χαρακτηριστικά των 
οργάνων, τις διαδικασίες που απαιτούνται για να εξασφαλίζεται η ιχνηλασιµότητα των 
οργάνων, συµπεριλαµβανοµένων των απαιτήσεων επισήµανσης, καθώς και τις 
διαδικασίες για την αναφορά σοβαρών ανεπιθύµητων συµβάντων ή αντιδράσεων. 
∆εδοµένου ότι τα µέτρα αυτά είναι γενικής εµβέλειας και έχουν ως αντικείµενο την 
τροποποίηση µη ουσιωδών στοιχείων της παρούσας οδηγίας ή τη συµπλήρωση της 
παρούσας οδηγίας µε νέα µη ουσιώδη στοιχεία, πρέπει να θεσπίζονται σύµφωνα µε 
την κανονιστική διαδικασία µε έλεγχο που προβλέπεται στο άρθρο 5α της απόφασης 
1999/468/EΚ. 

(23) ∆εδοµένου ότι ο στόχος της παρούσας οδηγίας, δηλαδή η θέσπιση προτύπων 
ποιότητας και ασφάλειας για ανθρώπινα όργανα που προορίζονται για µεταµόσχευση, 
δεν είναι δυνατόν να πραγµατοποιηθεί επαρκώς από τα κράτη µέλη και συνεπώς, 
λόγω του εύρους της δράσης, µπορεί να πραγµατοποιηθεί καλύτερα σε κοινοτικό 
επίπεδο, η Κοινότητα είναι δυνατόν να λάβει µέτρα σύµφωνα µε την αρχή της 
επικουρικότητας του άρθρου 5 της Συνθήκης. Σύµφωνα µε την αρχή της 
αναλογικότητας όπως διατυπώνεται στο εν λόγω άρθρο, η παρούσα οδηγία δεν 
υπερβαίνει τα αναγκαία όρια για την επίτευξη των στόχων αυτών, 

                                                 
15 Σύσταση (2006) 15.  
16 ΕΕ L 184 της 17.7.1999, σ. 23. Απόφαση όπως τροποποιήθηκε µε την απόφαση 2006/512/ΕΚ (ΕΕ L 

200 της 22.7.2006, σ. 11). 
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ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ: 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I 

ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΟ, ΠΕ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ ΚΑΙ ΟΡΙΣΜΟΙ 

Άρθρο 1 
Αντικείµενο 

Η παρούσα οδηγία θεσπίζει κανόνες µε σκοπό να εξασφαλίζονται υψηλά πρότυπα ποιότητας 
και ασφάλειας των οργάνων ανθρώπινης προέλευσης που προορίζονται για µεταµόσχευση 
στο ανθρώπινο σώµα, ώστε να διασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης 
υγείας. 

Άρθρο 2 
Πεδίο εφαρµογής 

1. Η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται στη δωρεά, την αφαίρεση, τον έλεγχο, το 
χαρακτηρισµό, τη συντήρηση, τη µεταφορά και τη µεταµόσχευση οργάνων 
ανθρώπινης προέλευσης που προορίζονται για µεταµόσχευση. 

2. Ωστόσο, όταν τα όργανα αυτά χρησιµοποιούνται για ερευνητικούς σκοπούς, η 
παρούσα οδηγία εφαρµόζεται µόνο σε περίπτωση που τα εν λόγω όργανα 
προορίζονται για µεταµόσχευση στο ανθρώπινο σώµα.  

Άρθρο 3 
Ορισµοί 

Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας ισχύουν οι ακόλουθοι ορισµοί: 

α) «άδεια»: έγκριση, διαπίστευση, ορισµός ή αδειοδότηση, ανάλογα µε τις 
έννοιες που χρησιµοποιούνται σε κάθε κράτος µέλος· 

β) «αποβολή»: η κατάληξη ενός οργάνου, όταν δεν χρησιµοποιείται για 
µεταµόσχευση· 

γ) «δότης»: κάθε ανθρώπινη πηγή οργάνων, είτε ζώσα είτε νεκρή· 

δ) «δωρεά»: δωρεά ανθρώπινων οργάνων για µεταµόσχευση· 

ε) «χαρακτηρισµός δότη»: η συλλογή των κατάλληλων στοιχείων σχετικά µε τα 
χαρακτηριστικά του δότη, στοιχείων τα οποία είναι αναγκαία για τη διενέργεια 
κατάλληλης εκτίµησης επικινδυνότητας, ώστε να ελαχιστοποιούνται οι 
κίνδυνοι για το λήπτη και να βελτιστοποιείται η κατανοµή οργάνων· 

στ) «ευρωπαϊκός οργανισµός ανταλλαγής οργάνων»: µη κερδοσκοπικού 
χαρακτήρα οργανισµός, είτε δηµόσιος είτε ιδιωτικός, που ασχολείται ειδικά µε 
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τη διασυνοριακή ανταλλαγή οργάνων. Οι χώρες µέλη αυτού του οργανισµού 
είναι, στην πλειονότητά τους, κράτη µέλη της Κοινότητας·  

ζ) «όργανο»: διαφοροποιηµένο και ζωτικό µέρος του ανθρώπινου σώµατος, που 
σχηµατίζεται από διάφορους ιστούς και που διατηρεί τη δοµή του, την 
αγγείωσή του και τη δυνατότητά του να αναπτύσσει φυσιολογικές λειτουργίες 
µε σηµαντικό επίπεδο αυτονοµίας· 

η) «χαρακτηρισµός οργάνου»: η συλλογή των κατάλληλων στοιχείων σχετικά µε 
τα χαρακτηριστικά του οργάνου, στοιχείων τα οποία είναι αναγκαία για τη 
διενέργεια κατάλληλης εκτίµησης επικινδυνότητας, ώστε να 
ελαχιστοποιούνται οι κίνδυνοι για το λήπτη και να βελτιστοποιείται η 
κατανοµή οργάνων· 

θ) «αφαίρεση»: η διαδικασία µε την οποία τα δωριζόµενα όργανα καθίστανται 
διαθέσιµα·  

ι) «οργανισµός αφαίρεσης»: ένα ίδρυµα υγειονοµικής περίθαλψης, µια οµάδα ή 
µια µονάδα νοσοκοµείου ή άλλος φορέας, που έχει εξουσιοδοτηθεί από την 
αρµόδια αρχή να αναλάβει την αφαίρεση ανθρώπινων οργάνων· 

ια) «συντήρηση»: η χρήση χηµικών παραγόντων, µεταβολών των 
περιβαλλοντικών συνθηκών ή άλλων µέσων κατά την επεξεργασία για να 
προληφθεί ή να επιβραδυνθεί η βιολογική ή φυσική υποβάθµιση των 
ανθρώπινων οργάνων από την αφαίρεση έως τη µεταµόσχευση· 

ιβ) «λήπτης»: το πρόσωπο που λαµβάνει µόσχευµα ενός οργάνου· 

ιγ) «σοβαρό ανεπιθύµητο συµβάν»: κάθε µη αναµενόµενο περιστατικό το οποίο 
συνδέεται µε οποιοδήποτε στάδιο της αλυσίδας από τη δωρεά έως τη 
µεταµόσχευση, το οποίο θα µπορούσε να οδηγήσει σε µετάδοση µεταδοτικής 
νόσου, να είναι θανατηφόρο ή απειλητικό για τη ζωή, να προκαλέσει αναπηρία 
ή ανικανότητα των ασθενών ή να έχει ως αποτέλεσµα ή να παρατείνει τη 
νοσηλεία ή τη νοσηρότητα· 

ιδ) «σοβαρή ανεπιθύµητη αντίδραση»: µια απρόβλεπτη απόκριση, 
συµπεριλαµβανοµένης µεταδοτικής νόσου, του δότη ή του λήπτη, η οποία 
σχετίζεται µε οποιοδήποτε στάδιο της αλυσίδας από τη δωρεά έως τη 
µεταµόσχευση, και η οποία είναι θανατηφόρα ή απειλητική για τη ζωή, 
προκαλεί αναπηρία ή ανικανότητα ή έχει ως αποτέλεσµα ή παρατείνει τη 
νοσηλεία ή τη νοσηρότητα· 

ιε) «τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας»: γραπτές οδηγίες που περιγράφουν 
τα στάδια µιας συγκεκριµένης διαδικασίας, συµπεριλαµβανοµένων των υλικών 
και των µεθόδων που πρέπει να χρησιµοποιούνται, καθώς και του 
αναµενόµενου τελικού προϊόντος· 

ιστ) «µεταµόσχευση»: η διαδικασία αποκατάστασης ορισµένων λειτουργιών του 
ανθρώπινου σώµατος µε τη µεταφορά ισοδύναµων οργάνων σε ένα λήπτη· 
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ιζ) «µεταµοσχευτικό κέντρο»: ένα ίδρυµα υγειονοµικής περίθαλψης, µια οµάδα ή 
µια µονάδα νοσοκοµείου ή άλλος φορέας, που έχει εξουσιοδοτηθεί από την 
αρµόδια αρχή να αναλάβει τη µεταµόσχευση ανθρώπινων οργάνων· 

ιη) «ιχνηλασιµότητα»: η ικανότητα µιας αρµόδιας αρχής να εντοπίζει και να 
ταυτοποιεί το όργανο σε κάθε στάδιο της αλυσίδας από τη δωρεά έως τη 
µεταµόσχευση ή την αποβολή του οργάνου, η οποία, υπό συνθήκες που 
ορίζονται στην παρούσα οδηγία, είναι εξουσιοδοτηµένη να: 

– ταυτοποιεί το δότη και τον οργανισµό αφαίρεσης· 

– ταυτοποιεί το/τους λήπτη/-ες στο/στα µεταµοσχευτικό/-ά κέντρο/-α· 

– εντοπίζει και ταυτοποιεί όλα τα σχετικά δεδοµένα µη προσωπικού 
χαρακτήρα όσον αφορά τα προϊόντα και τα υλικά που έρχονται σε 
επαφή µε το εν λόγω όργανο.  

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II 

Η ΠΟΙΟΤΗΤΑ ΚΑΙ Η ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΤΩΝ ΟΡΓΑΝΩΝ 

Άρθρο 4 
Εθνικά προγράµµατα ποιότητας  

1. Τα κράτη µέλη µεριµνούν για την καθιέρωση εθνικού προγράµµατος ποιότητας ώστε 
να καλύπτονται όλα τα στάδια της αλυσίδας από τη δωρεά έως τη µεταµόσχευση ή 
την αποβολή του οργάνου, µε σκοπό να εξασφαλίζεται η συµµόρφωση µε τους 
κανόνες που θεσπίζονται στην παρούσα οδηγία.  

2. Τα εθνικά προγράµµατα ποιότητας προβλέπουν την έκδοση και την εφαρµογή:  

α) τυποποιηµένων διαδικασιών λειτουργίας για την επαλήθευση της ταυτότητας του 
δότη· 

β) τυποποιηµένων διαδικασιών λειτουργίας για την επαλήθευση των στοιχείων της 
συναίνεσης του δότη ή της οικογένειας του δότη ή την έγκριση σύµφωνα µε τους 
εθνικούς κανόνες· 

γ) τυποποιηµένων διαδικασιών λειτουργίας για την επαλήθευση της ολοκλήρωσης 
του χαρακτηρισµού του οργάνου και του δότη σύµφωνα µε το άρθρο 7 και µε το 
υπόδειγµα που παρατίθεται στο παράρτηµα·  

δ) διαδικασιών για την προµήθεια, τη συντήρηση, τη συσκευασία και την 
επισήµανση των οργάνων σύµφωνα µε τα άρθρα 5, 6 και 8· 

ε) κανόνων για τη µεταφορά ανθρώπινων οργάνων σύµφωνα µε το άρθρο 8. 

3. Τα εθνικά προγράµµατα ποιότητας:  
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α) ορίζουν κανόνες για να εξασφαλίζουν την ιχνηλασιµότητα των οργάνων σε όλα 
τα στάδια της αλυσίδας από τη δωρεά έως τη µεταµόσχευση ή την αποβολή του 
οργάνου, σύµφωνα µε το άρθρο 10, συµπεριλαµβανοµένων: 

– των τυποποιηµένων διαδικασιών λειτουργίας σύµφωνα µε τις οποίες η 
ιχνηλασιµότητα των οργάνων είναι εξασφαλισµένη σε εθνικό επίπεδο·  

– των στοιχείων που είναι αναγκαία για να εξασφαλίζεται η 
ιχνηλασιµότητα και του τρόπου µε τον οποίο υπάρχει συµµόρφωση µε 
τις νοµικές απαιτήσεις σχετικά µε την προστασία των δεδοµένων 
προσωπικού χαρακτήρα και τον εµπιστευτικό χαρακτήρα· 

– των αρµοδιοτήτων των οργανισµών αφαίρεσης και των 
µεταµοσχευτικών κέντρων όσον αφορά την ιχνηλασιµότητα·  

β) καθιερώνουν τις τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας για: 

– την ακριβή, ταχεία και επαληθεύσιµη υποβολή στοιχείων σχετικά µε 
σοβαρά ανεπιθύµητα συµβάντα και αντιδράσεις, σύµφωνα µε το άρθρο 
11 παράγραφος 1·  

– την ανάκληση οργάνων, όπως αναφέρεται στο άρθρο 11 παράγραφος 2· 

– τις αρµοδιότητες των οργανισµών αφαίρεσης και των µεταµοσχευτικών 
κέντρων στη διαδικασία υποβολής στοιχείων· 

γ) ορίζουν τα επαγγελµατικά προσόντα που απαιτούνται από το προσωπικό που 
εµπλέκεται σε όλα τα στάδια της αλυσίδας από τη δωρεά έως τη µεταµόσχευση ή 
την αποβολή του οργάνου, και διαµορφώνουν ειδικά προγράµµατα κατάρτισης για 
το προσωπικό, σύµφωνα µε αναγνωρισµένα διεθνή πρότυπα.  

Άρθρο 5 
Οργανισµοί αφαίρεσης  

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η αφαίρεση πραγµατοποιείται σε οργανισµούς 
αφαίρεσης οι οποίοι συµµορφώνονται µε τους κανόνες που προβλέπονται στην 
παρούσα οδηγία. 

2. Η οργανωτική δοµή και οι διαδικασίες λειτουργίας των οργανισµών αφαίρεσης 
περιλαµβάνουν τα εξής:  

α) οργανόγραµµα το οποίο περιγράφει σαφώς τα καθήκοντα και ορίζει επακριβώς τις 
σχέσεις του προσωπικού όσον αφορά τη λογοδοσία και την υποβολή αναφοράς· 

β) τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας, όπως καθορίζονται στα εθνικά 
προγράµµατα ποιότητας. 

3. Τα κράτη µέλη, κατόπιν αιτήµατος της Επιτροπής ή άλλου κράτους µέλους, 
παρέχουν στοιχεία σχετικά µε τις εθνικές απαιτήσεις για τη χορήγηση άδειας σε 
οργανισµούς αφαίρεσης.  
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Άρθρο 6 
Αφαίρεση οργάνων  

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι ιατρικές δραστηριότητες στους οργανισµούς 
αφαίρεσης, όπως η επιλογή δότη, πραγµατοποιούνται σύµφωνα µε τις συστάσεις και 
υπό την εποπτεία ενός ιατρού, όπως ορίζεται στην οδηγία 2005/36/ΕΚ. 

2. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η αφαίρεση πραγµατοποιείται σε ειδικές 
εγκαταστάσεις, οι οποίες σχεδιάζονται, κατασκευάζονται, διατηρούνται και 
λειτουργούν ώστε να συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις που προβλέπονται στην 
παρούσα οδηγία και οι οποίες καθιστούν εφικτή την ελαχιστοποίηση της 
βακτηριακής ή άλλης φύσης µόλυνσης των αφαιρούµενων ανθρώπινων οργάνων 
σύµφωνα µε τις βέλτιστες ιατρικές πρακτικές.  

Οι εν λόγω εγκαταστάσεις συµµορφώνονται µε τα συνήθη πρότυπα για τα χειρουργεία, όπως: 

α) περιορισµένη πρόσβαση· 

β) προσωπικό µε κατάλληλο ιµατισµό για αποστειρωµένες επεµβάσεις, το οποίο 
φορά αποστειρωµένα γάντια, σκούφους και µάσκες προσώπου.  

3. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η διαχείριση του υλικού και του εξοπλισµού 
αφαίρεσης γίνεται σύµφωνα µε τις οικείες εθνικές και διεθνείς κανονιστικές 
ρυθµίσεις, πρότυπα και κατευθυντήριες γραµµές που καλύπτουν την αποστείρωση 
φαρµάκων και ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Για την αφαίρεση χρησιµοποιούνται 
ειδικά αποστειρωµένα εργαλεία και διατάξεις αφαίρεσης. 

Άρθρο 7 
Χαρακτηρισµός οργάνου και δότη  

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι όλα τα αφαιρούµενα όργανα και όλοι οι οικείοι 
δότες έχουν χαρακτηριστεί πριν από τη µεταµόσχευση, µέσω της συλλογής των 
πληροφοριών και των στοιχείων που περιλαµβάνονται στο έντυπο χαρακτηρισµού 
οργάνου, το οποίο παρατίθεται στο παράρτηµα. Οι δοκιµές που απαιτούνται για το 
χαρακτηρισµό οργάνου διενεργούνται από ειδικευµένο εργαστήριο. 

2. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι οργανισµοί, οι φορείς και τα ειδικευµένα 
εργαστήρια που συµµετέχουν στο χαρακτηρισµό οργάνου και δότη εφαρµόζουν 
κατάλληλες τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας, ώστε να διασφαλίσουν ότι τα 
στοιχεία του χαρακτηρισµού οργάνου και δότη διαβιβάζονται εγκαίρως στο 
µεταµοσχευτικό κέντρο.  

Άρθρο 8 
Μεταφορά οργάνων 

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι πληρούνται οι ακόλουθες απαιτήσεις: 

α) οι οργανισµοί, οι φορείς ή οι εταιρείες που συµµετέχουν στη µεταφορά οργάνων 
εφαρµόζουν κατάλληλες τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας, ώστε να 
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διασφαλίσουν την ακεραιότητα του οργάνου κατά τη µεταφορά του και µεριµνούν 
ώστε να ελαχιστοποιείται ο χρόνος της µεταφοράς.  

β) η επισήµανση των περιεκτών που χρησιµοποιούνται για τη µεταφορά οργάνων 
φέρει τα ακόλουθα στοιχεία: 

– ταυτοποίηση του οργανισµού αφαίρεσης, συµπεριλαµβανοµένων της 
διεύθυνσης και του αριθµού τηλεφώνου του· 

– ταυτοποίηση του µεταµοσχευτικού κέντρου προορισµού, 
συµπεριλαµβανοµένων της διεύθυνσης και του αριθµού τηλεφώνου 
του· 

– µνεία ότι η συσκευασία περιέχει ανθρώπινο όργανο και την ένδειξη 
«ΕΥΘΡΑΥΣΤΟ»· 

– συνιστώµενες συνθήκες µεταφοράς, καθώς και οδηγίες για τη 
διατήρηση του περιέκτη σε ορισµένη θερµοκρασία και σε ορισµένη 
θέση·  

– οδηγίες ασφάλειας και µέθοδος ψύξης (κατά περίπτωση). 

Ωστόσο, το στοιχείο β) δεν εφαρµόζεται όταν η µεταφορά πραγµατοποιείται εντός του ίδιου 
κτιρίου. 

Άρθρο 9 
Μεταµοσχευτικά κέντρα  

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η µεταµόσχευση πραγµατοποιείται σε 
µεταµοσχευτικά κέντρα τα οποία συµµορφώνονται µε τους κανόνες που 
προβλέπονται στην παρούσα οδηγία. 

2. Η αρµόδια αρχή επισηµαίνει στη διαπίστευση, στον ορισµό, στην έγκριση ή στην 
άδεια τις δραστηριότητες που µπορεί να αναλάβει το οικείο µεταµοσχευτικό κέντρο. 

3. Τα µεταµοσχευτικά κέντρα, προτού προβούν στη µεταµόσχευση, επαληθεύουν ότι:  

α) ο χαρακτηρισµός του οργάνου και του δότη ολοκληρώθηκε σύµφωνα µε το 
υπόδειγµα που παρατίθεται στο παράρτηµα και ότι τηρείται αρχείο µε τα στοιχεία 
που περιλαµβάνονται στο εν λόγω έντυπο·  

β) διατηρήθηκαν η ενδεδειγµένη θερµοκρασία αποθήκευσης και άλλες συνθήκες 
µεταφοράς των απεσταλµένων ανθρώπινων οργάνων. 

4. Τα κράτη µέλη, κατόπιν αιτήµατος της Επιτροπής ή άλλου κράτους µέλους, 
παρέχουν στοιχεία σχετικά µε τις εθνικές απαιτήσεις για τη χορήγηση άδειας σε 
µεταµοσχευτικά κέντρα. 
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Άρθρο 10 
Ιχνηλασιµότητα 

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι όλα τα όργανα που αφαιρούνται διατίθενται στο 
έδαφός τους µπορούν να ιχνηλατηθούν από το δότη έως το λήπτη και αντιστρόφως, 
ώστε να διαφυλάσσεται η υγεία των δοτών και των ληπτών.  

2. Τα κράτη µέλη µεριµνούν για την εφαρµογή ενός συστήµατος ταυτοποίησης των 
δοτών το οποίο θα µπορεί να ταυτοποιεί κάθε δωρεά και κάθε όργανο που συνδέεται 
µε αυτή. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι το εν λόγω σύστηµα ταυτοποίησης 
σχεδιάζεται και επιλέγεται µε στόχο τη συλλογή, την επεξεργασία ή τη χρήση 
κανενός ή όσο το δυνατόν λιγότερων δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα. 
Ειδικότερα, κρίνεται σκόπιµη η αξιοποίηση των δυνατοτήτων χρήσης ψευδωνύµου ή 
ανωνυµίας για τα πρόσωπα. 

3. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι: 

α) η αρµόδια αρχή ή άλλοι φορείς που συµµετέχουν στην αλυσίδα από τη δωρεά 
έως τη µεταµόσχευση ή την αποβολή του οργάνου τηρούν τα στοιχεία που 
είναι αναγκαία για να εξασφαλίζεται η ιχνηλασιµότητα σε κάθε κρίκο της 
αλυσίδας από τη δωρεά έως τη µεταµόσχευση ή την αποβολή του οργάνου, 
σύµφωνα µε τα εθνικά προγράµµατα ποιότητας·  

β) τα δεδοµένα που απαιτούνται για την πλήρη ιχνηλασιµότητα τηρούνται για 
διάστηµα τουλάχιστον 30 ετών µετά τη δωρεά. Τα εν λόγω δεδοµένα µπορούν 
να αποθηκεύονται σε ηλεκτρονική µορφή. 

Άρθρο 11 
Συστήµατα υποβολής στοιχείων σχετικά µε σοβαρά ανεπιθύµητα συµβάντα και 

αντιδράσεις 

1. Τα κράτη µέλη µεριµνούν για την εφαρµογή συστήµατος υποβολής στοιχείων για 
την αναφορά, διερεύνηση, καταγραφή και διαβίβαση σχετικών και αναγκαίων 
στοιχείων σχετικά µε σοβαρά ανεπιθύµητα συµβάντα και αντιδράσεις που µπορεί να 
επηρεάσουν την ποιότητα και την ασφάλεια των ανθρώπινων οργάνων και τα οποία 
ενδέχεται να συνδέονται µε την αφαίρεση, τον έλεγχο και τη µεταφορά οργάνων, 
καθώς και οποιαδήποτε σοβαρή ανεπιθύµητη αντίδραση που διαπιστώνεται κατά ή 
µετά τη µεταµόσχευση και η οποία δύναται να συνδέεται µε τις εν λόγω 
δραστηριότητες. 

2. Τα κράτη µέλη µεριµνούν για την εφαρµογή διαδικασίας η οποία να καθιστά εφικτή 
την ταχεία ανάκληση οποιουδήποτε οργάνου ενδέχεται να συνδέεται µε σοβαρό 
ανεπιθύµητο συµβάν ή αντίδραση, όπως καθορίζεται στο εθνικό πρόγραµµα 
ποιότητας. 

3. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν τη διασύνδεση ανάµεσα στο σύστηµα υποβολής 
στοιχείων που αναφέρεται στην παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου και στο 
σύστηµα υποβολής εκθέσεων που καθιερώνεται δυνάµει του άρθρου 11 της οδηγίας 
2004/23/ΕΚ. 
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Άρθρο 12 
Προσωπικό 

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι το προσωπικό που εµπλέκεται άµεσα στην αλυσίδα από τη 
δωρεά έως τη µεταµόσχευση ή την αποβολή οργάνων διαθέτει τα επαγγελµατικά προσόντα 
για την εκτέλεση των καθηκόντων του και έχει παρακολουθήσει την κατάλληλη κατάρτιση, 
όπως ορίζεται στα εθνικά προγράµµατα ποιότητας. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III 

ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ∆ΟΤΗ ΚΑΙ ΛΗΠΤΗ 

Άρθρο 13 
Αρχές που διέπουν τη δωρεά οργάνων 

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι δωρεές ανθρώπινων οργάνων από νεκρούς ή 
ζώντες δότες γίνονται εθελοντικά και χωρίς αµοιβή. 

2. Τα κράτη µέλη απαγορεύουν τη γνωστοποίηση της ανάγκη ή της διαθεσιµότητας 
ανθρώπινων οργάνων όταν αυτή η γνωστοποίηση γίνεται µε σκοπό την προσφορά ή 
την αναζήτηση οικονοµικού οφέλους ή συγκριτικού πλεονεκτήµατος. 

3. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η προµήθεια οργάνων πραγµατοποιείται σε µη 
κερδοσκοπική βάση. 

Άρθρο 14 
Απαιτήσεις συναίνεσης και έγκρισης πριν από την αφαίρεση 

Η αφαίρεση πραγµατοποιείται µόνο µετά τη συµµόρφωση µε όλες τις υποχρεωτικές 
απαιτήσεις συναίνεσης και έγκρισης που ισχύουν στο οικείο κράτος µέλος.  

Άρθρο 15 
Προστασία του ζώντος δότη  

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να εξασφαλίζουν ότι οι 
δυνητικοί ζώντες δότες διαθέτουν όλες τις απαραίτητες πληροφορίες, ως προς το 
σκοπό και τη φύση της δωρεάς, τις επιπτώσεις και τους κινδύνους, καθώς και τις 
εναλλακτικές θεραπείες για τον δυνητικό λήπτη, ώστε να έχουν τη δυνατότητα να 
αποφασίζουν ύστερα από ενηµέρωση. Οι πληροφορίες αυτές παρέχονται πριν από τη 
δωρεά. 

2. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι ζώντες δότες επιλέγονται µε γνώµονα την υγεία 
και το ιατρικό ιστορικό τους και, κατά περίπτωση, κατόπιν ψυχολογικής 
αξιολόγησης, από ειδικευµένους και καταρτισµένους επαγγελµατίες. Η εξέταση 
αυτών των στοιχείων ενδέχεται να οδηγήσει στον αποκλεισµό προσώπων των 
οποίων η δωρεά θα µπορούσε να δηµιουργήσει κίνδυνο για την υγεία τρίτων, π.χ. µε 
την πιθανότητα µετάδοσης νόσων, ή σοβαρό κίνδυνο για τους ίδιους.  
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3. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η αρµόδια αρχή τηρεί αρχείο ζώντων δοτών µετά 
τη δωρεά, σύµφωνα µε τις διατάξεις περί προστασίας των δεδοµένων προσωπικού 
χαρακτήρα και στατιστικού απορρήτου, και συλλέγει στοιχεία για την 
παρακολούθησή τους και, ειδικότερα, για σχετιζόµενες µε τη δωρεά τους επιπλοκές 
οι οποίες µπορεί να εµφανιστούν βραχυπρόθεσµα, µεσοπρόθεσµα και 
µακροπρόθεσµα. 

Άρθρο 16 
Προστασία των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα, εµπιστευτικός χαρακτήρας και 

ασφάλεια της επεξεργασίας 

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι το θεµελιώδες δικαίωµα στην προστασία των δεδοµένων 
προσωπικού χαρακτήρα προασπίζεται πλήρως και αποτελεσµατικά σε κάθε δραστηριότητα 
µεταµόσχευσης οργάνου, σύµφωνα µε τις κοινοτικές διατάξεις για την προστασία των 
δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα, όπως η οδηγία 95/46/ΕΚ, και ιδίως το άρθρο 8 
παράγραφος 3, τα άρθρα 16 και 17 και το άρθρο 28 παράγραφος 2 της εν λόγω οδηγίας. 

Άρθρο 17 
Ανωνυµία δοτών και ληπτών 

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν κάθε αναγκαίο µέτρο για να εξασφαλίσουν ότι όλα τα δεδοµένα 
προσωπικού χαρακτήρα των δοτών και των ληπτών που αποτέλεσαν αντικείµενο 
επεξεργασίας εντός του πεδίου εφαρµογής της παρούσας οδηγίας καθίστανται ανώνυµα, ώστε 
να µην µπορεί να εξακριβωθεί η ταυτότητα ούτε των δοτών ούτε των ληπτών. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV 

ΥΠΟΧΡΕΩΣΕΙΣ ΤΩΝ ΑΡΜΟ∆ΙΩΝ ΑΡΧΩΝ ΚΑΙ ΑΝΤΑΛΛΑΓΗ 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ 

Άρθρο 18 
Ορισµός και καθήκοντα των αρµοδίων αρχών 

Τα κράτη µέλη ορίζουν την αρµόδια αρχή ή τις αρµόδιες αρχές (στο εξής «οι αρµόδιες 
αρχές») που φέρουν την ευθύνη για την υλοποίηση των απαιτήσεων της παρούσας οδηγίας.  

Οι αρµόδιες αρχές λαµβάνουν, ιδίως, τα ακόλουθα µέτρα: 

α) εφαρµόζουν και επικαιροποιούν ένα εθνικό πρόγραµµα ποιότητας σύµφωνα µε 
το άρθρο 4·  

β) εξασφαλίζουν ότι οι οργανισµοί αφαίρεσης και τα µεταµοσχευτικά κέντρα 
υποβάλλονται τακτικά σε έλεγχο και σε λογιστικό έλεγχο, ώστε να 
βεβαιώνεται η συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας·  

γ) χορηγούν, αναστέλλουν ή αποσύρουν, κατά περίπτωση, τις άδειες των 
οργανισµών αφαίρεσης και των µεταµοσχευτικών κέντρων, αν προκύπτει από 
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τα µέτρα ελέγχου ότι οι εν λόγω οργανισµοί ή τα εν λόγω κέντρα δεν 
συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας·  

δ) εφαρµόζουν ένα σύστηµα υποβολής στοιχείων και ένα σύστηµα ανάκλησης 
οργάνων, όπως προβλέπεται στο άρθρο 11 παράγραφοι 1 και 2· 

ε) παρέχουν κατάλληλη κοθοδήγηση στα ιδρύµατα υγειονοµικής περίθαλψης, 
στους επαγγελµατίες του τοµέα και σε άλλους φορείς που δραστηριοποιούνται 
σε κάθε στάδιο της αλυσίδας από τη δωρεά έως τη µεταµόσχευση ή την 
αποβολή του οργάνου·  

στ) συµµετέχουν στο κοινοτικό δίκτυο που αναφέρεται στο άρθρο 20 και 
συντονίζουν, σε εθνικό επίπεδο, τη συµµετοχή στις δραστηριότητες του 
δικτύου· 

ζ) επιβλέπουν τις ανταλλαγές οργάνων µε άλλα κράτη µέλη και µε τρίτες χώρες· 

η) εξασφαλίζουν, σε συνεργασία µε την αρχή ελέγχου που συνιστάται σύµφωνα 
µε το άρθρο 28 της οδηγίας 95/46/ΕΚ, ότι το θεµελιώδες δικαίωµα στην 
προστασία των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα προασπίζεται πλήρως και 
αποτελεσµατικά σε κάθε δραστηριότητα µεταµόσχευσης οργάνου, σύµφωνα 
µε τις κοινοτικές διατάξεις για την προστασία των δεδοµένων προσωπικού 
χαρακτήρα, ιδίως την οδηγία 95/46/ΕΚ. 

Άρθρο 19 
Αρχεία και εκθέσεις σχετικά µε τους οργανισµούς αφαίρεσης και τα µεταµοσχευτικά 

κέντρα  

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η αρµόδια αρχή: 

α) τηρεί αρχείο µε τις δραστηριότητες των οργανισµών αφαίρεσης και των 
µεταµοσχευτικών κέντρων, συγκεντρωτικά και ανώνυµα αριθµητικά στοιχεία 
για τους ζώντες και νεκρούς δότες, καθώς και τα είδη και τις ποσότητες 
οργάνων που αφαιρέθηκαν και µεταµοσχεύτηκαν ή αποβλήθηκαν µε άλλο 
τρόπο σύµφωνα µε τις διατάξεις για την προστασία των δεδοµένων 
προσωπικού χαρακτήρα και το στατιστικό απόρρητο·  

β) καταρτίζει και δηµοσιοποιεί ετήσια έκθεση σχετικά µε τις εν λόγω 
δραστηριότητες· 

γ) καταρτίζει και τηρεί αρχείο των οργανισµών αφαίρεσης και των 
µεταµοσχευτικών κέντρων. 

2. Τα κράτη µέλη, κατόπιν αιτήµατος της Επιτροπής ή άλλου κράτους µέλους, 
παρέχουν στοιχεία σχετικά µε το αρχείο των οργανισµών αφαίρεσης και των 
µεταµοσχευτικών κέντρων. 
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Άρθρο 20 
Ανταλλαγή πληροφοριών 

1. Η Επιτροπή δηµιουργεί ένα δίκτυο αρµόδιων αρχών µε σκοπό την ανταλλαγή 
πληροφοριών για την πείρα που αποκτάται από την εφαρµογή της παρούσας 
οδηγίας.  

2. Κατά περίπτωση, εµπειρογνώµονες στη µεταµόσχευση οργάνων, εκπρόσωποι 
ευρωπαϊκών οργανισµών ανταλλαγής οργάνων, καθώς και αρχές ελέγχου της 
προστασίας δεδοµένων και άλλοι σχετικοί φορείς µπορούν να συµµετέχουν σε αυτό 
το δίκτυο. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ V 
ΑΝΤΑΛΛΑΓΕΣ ΟΡΓΑΝΩΝ ΜΕ ΤΡΙΤΕΣ ΧΩΡΕΣ ΚΑΙ 

ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΙ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΙ ΑΝΤΑΛΛΑΓΗΣ ΟΡΓΑΝΩΝ 

Άρθρο 21 
Ανταλλαγή οργάνων µε τρίτες χώρες 

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι κάθε ανταλλαγή οργάνου από ή προς τρίτες χώρες 
εγκρίνονται από την αρµόδια αρχή.  

2. Οι εγκρίσεις για ανταλλαγές οργάνων, όπως αναφέρονται στην παράγραφο 1, 
χορηγούνται µόνο αν τα όργανα:  

α) µπορούν να ιχνηλατηθούν από το δότη έως το λήπτη και αντιστρόφως·  

β) πληρούν απαιτήσεις ποιότητας και ασφάλειας ισοδύναµες µε εκείνες που 
θεσπίζονται στην παρούσα οδηγία. 

Άρθρο 22 
Ευρωπαϊκοί οργανισµοί ανταλλαγής οργάνων 

Τα κράτη µέλη δύνανται να καταρτίζουν γραπτές συµφωνίες µε ευρωπαϊκούς οργανισµούς 
ανταλλαγής οργάνων, µε τον όρο ότι αυτοί οι οργανισµοί εξασφαλίζουν τη συµµόρφωση µε 
τις απαιτήσεις που θεσπίζονται στην παρούσα οδηγία, αναθέτοντας σε αυτούς: 

α) την εκτέλεση των δραστηριοτήτων που προβλέπονται στα εθνικά 
προγράµµατα ποιότητας·  

β) τη χορήγηση άδειας και την ανάθεση της εκτέλεσης ειδικών καθηκόντων όσον 
αφορά τις ανταλλαγές οργάνων προς και από κράτη µέλη και τρίτες χώρες. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ VI 
ΓΕΝΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ 

Άρθρο 23 
Εκθέσεις σχετικά µε την παρούσα οδηγία  

1. Τα κράτη µέλη υποβάλλουν έκθεση στην Επιτροπή –πριν από …………. και, στη 
συνέχεια, ανά τριετία– για τις δραστηριότητες που αναλήφθηκαν σε σχέση µε τις 
διατάξεις της παρούσας οδηγίας, καθώς και για την πείρα που αποκτήθηκε κατά την 
εφαρµογή της. 

2. Πριν από ……. και, στη συνέχεια ανά τριετία, η Επιτροπή διαβιβάζει στο 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, στο Συµβούλιο, στην Ευρωπαϊκή Οικονοµική και 
Κοινωνική Επιτροπή και στην Επιτροπή των Περιφερειών έκθεση για την εφαρµογή 
της παρούσας οδηγίας. 

Άρθρο 24 
Κυρώσεις 

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν τους κανόνες για τις κυρώσεις που επισύρουν οι παραβάσεις των 
εθνικών διατάξεων που θεσπίζονται δυνάµει της παρούσας οδηγίας και λαµβάνουν όλα τα 
απαραίτητα µέτρα για να εξασφαλίζουν την επιβολή των κυρώσεων αυτών. Οι κυρώσεις που 
προβλέπονται πρέπει να είναι αποτελεσµατικές, αναλογικές και αποτρεπτικές. Tα κράτη µέλη 
κοινοποιούν τις εν λόγω διατάξεις στην Επιτροπή έως τις […] και κοινοποιούν αµέσως κάθε 
µεταγενέστερη τροποποίηση που τις επηρεάζει. 

Άρθρο 25 
Μέτρα εφαρµογής  

1. Οι λεπτοµέρειες εφαρµογής των ακόλουθων µέτρων θεσπίζονται σύµφωνα µε τη 
διαδικασία του άρθρου 26 παράγραφος 3: 

α) κανόνες για την επικαιροποίηση και τη διαβίβαση πληροφοριών σχετικά µε το 
χαρακτηρισµό ανθρώπινων οργάνων, όπως αναφέρονται αναλυτικά στο 
παράρτηµα·  

β) διαδικασίες για την εξασφάλιση πλήρους ιχνηλασιµότητας των οργάνων, 
συµπεριλαµβανοµένων των απαιτήσεων επισήµανσης·  

γ) διαδικασίες για την εξασφάλιση της υποβολής στοιχείων για σοβαρά 
ανεπιθύµητα συµβάντα και αντιδράσεις.  

2. Οι λεπτοµερείς κανόνες για την ενιαία εφαρµογή της παρούσας οδηγίας, και ιδίως 
των ακόλουθων µέτρων, θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 26 
παράγραφος 2: 
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α) τη διασύνδεση µεταξύ των συστηµάτων υποβολής στοιχείων για τα 
ανεπιθύµητα συµβάντα και τις ανεπιθύµητες αντιδράσεις που αναφέρονται στο 
άρθρο 11 παράγραφος 3· 

β) την εφαρµογή και τη λειτουργία του δικτύου των αρµόδιων αρχών που 
αναφέρεται στο άρθρο 20. 

Άρθρο 26 
Επιτροπή 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή για τη µεταµόσχευση οργάνων (στη 
συνέχεια «η επιτροπή»). 

2. Όταν γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 
της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της εν λόγω 
απόφασης. Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ ορίζεται τρίµηνη.  

3. Όταν γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµόζονται το άρθρο 5α 
παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των 
διατάξεων του άρθρου 8 της εν λόγω απόφασης.  

Άρθρο 27 
Μεταφορά 

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές, κανονιστικές και 
διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την παρούσα οδηγία το αργότερο 
την/στις . Ανακοινώνουν αµέσως στην Επιτροπή το κείµενο των εν λόγω διατάξεων 
καθώς και πίνακα αντιστοιχίας µεταξύ αυτών των διατάξεων και των διατάξεων της 
παρούσας οδηγίας. 

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, αυτές περιέχουν αναφορά 
στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την αναφορά αυτή κατά την επίσηµη 
δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της αναφοράς αποφασίζεται από τα κράτη µέλη. 

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείµενο των ουσιωδών διατάξεων 
εσωτερικού δικαίου τις οποίες θεσπίζουν στον τοµέα που διέπεται από την παρούσα 
οδηγία. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VII 
ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ 

Άρθρο 28 
Έναρξη ισχύος 

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη δηµοσίευσή της στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 
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Άρθρο 29 
Aποδέκτες 

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη. 

Βρυξέλλες,  

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο Για το Συµβούλιο 
Ο Πρόεδρος Ο Πρόεδρος 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ  

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΜΟΣ ΟΡΓΑΝΟΥ ΚΑΙ ∆ΟΤΗ 

Για τους σκοπούς του άρθρου 7, ο οργανισµός αφαίρεσης ή η χειρουργική οµάδα 
αφαίρεσης πρέπει να συγκεντρώνουν τα ακόλουθα στοιχεία σχετικά τα 
χαρακτηριστικά του οργάνου και του δότη, ύστερα από εργαστηριακό έλεγχο κατά 
περίπτωση. Η επεξεργασία των στοιχείων αυτών γίνεται σύµφωνα µε τις νοµικές 
απαιτήσεις για την προστασία των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα και το 
απόρρητο: 

ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ ΥΠΟΚΑΤΗΓΟΡΙΑ ΣΤΗΛΗ ΑΚΡΩΝΥΜΙΟ

ΓΕΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ Ταυτοποίηση δότη  

 Νοσοκοµείο 

 Συντονιστής/αρµόδιος 
επικοινωνίας σε τοπικό επίπεδο 

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ∆ΟΤΗ Τύπος δότη* 

 Ηµεροµηνία γέννησης 

 Ηλικία 

 Φύλο 

 Βάρος 

 Ύψος 

 Στηθική περίµετρος (αν 
απαιτείται) 

 Περίµετρος µέσης (αν 
απαιτείται) 

 Οµάδα ABO 

 HLA (αν απαιτείται) 

 Αιτία θανάτου 

 Ηµεροµηνία θανάτου 

Εισαγωγή στη µονάδα 
εντατικής θεραπείας (ΜΕΘ) 

Ηµεροµηνία και ώρα εισαγωγής 
στη µονάδα εντατικής θεραπείας  

 Ηµεροµηνία και ώρα 
διασωλήνωσης 

ΙΑΤΡΙΚΟ ΙΣΤΟΡΙΚΟ ∆ΟΤΗ Νεοπλασία 

(γενική περιγραφή) Αναφέρατε κάθε σχετική 
νεφροπάθεια, ηπατοπάθεια, 
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καρδιοπάθεια, πνευµονοπάθεια, 
παγκρεατοπάθεια και 
νευροπάθεια, καθώς και 
σχετικές προηγούµενες 
επεµβάσεις, τραύµατα ή 
παρασιτικές νόσους  

 ∆ιαβήτης 

 Υπέρταση 

 Κατανάλωση αλκοόλ 

 Κάπνισµα 

 Χρήση ναρκωτικών 

ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΚΑ 
ΚΑΙ ΚΛΙΝΙΚΑ ∆Ε∆ΟΜΕΝΑ 

Αρτηριακή πίεση 

 Υπόταση (διάρκεια) 

 Θερµοκρασία σώµατος 

 ∆ιούρηση (τελευταίο 24ωρο) 

 ∆ιούρηση (κατά την τελευταία 
ώρα) 

 Καρδιοαναπνευστική ανάνηψη 
(αν απαιτείται) (διάρκεια) 

 Συχνότητα καρδιακών παλµών 

ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ Ηµεροµηνία και ώρα των τιµών 

 ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΕΣ 
ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ 

Προθροµβίνη PT 

 Αριθµός λευκών αιµοσφαιρίων WBC 

 Αιµοπετάλια 

 Αιµοσφαιρίνη Hb 

 Αιµατοκρίτης PCV 

 ΒΙΟΧΗΜΙΚΕΣ 
ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ 

Na+  

 K+  

 Αλκαλική φωσφατάση (ήπαρ) AP 

 Γλυκόζη 

 Χολερυθρίνη Tot_Dir (ήπαρ) 
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 Αµυλάση ή λιπάση (πάγκρεας) 

 Γλουταµική οξαλοξεική 
τρανσαµινάση (GOT) 

AST 

 Γλουταµική πυροσταφυλική 
τρανσαµινάση (GPT) 

ALT 

 γ-γλουταµύλ-τρανσφεράση 
(GGT) (ήπαρ) 

GGT 

 Κρεατινίνη 

 Τροπονίνη (καρδιά) 

 Ουρία (για µεταµόσχευση 
νεφρού) 

BUN 

 LDH 

 Ολική πρωτεΐνη (συνιστάται 
ιδιαίτερα) 

 Αλβουµίνη (συνιστάται ιδιαίτερα) 

 ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΕ
Σ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ 

(Αυτές οι 
πληροφορίες 
µπορούν να 
διατεθούν µετά τη 
µεταµόσχευση) 

Αιµοκαλλιέργεια (συνιστάται 
ιδιαίτερα κατά τη στιγµή της 
αφαίρεσης) 

 Ουροκαλλιέργεια (συνιστάται 
ιδιαίτερα κατά τη στιγµή της 
αφαίρεσης) 

 Τραχειακές εκκρίσεις 
(συνιστάται ιδιαίτερα κατά τη 
στιγµή της αφαίρεσης) 

 ΟΡΟΛΟΓΙΚΕΣ 
ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ 

HIV 1-2 

 HBsAg 

 Αντι-Hbc (συνιστάται ιδιαίτερα) 

 HCV 

 Αντι-CMV IgG (συνιστάται)  

 Αντι-CMV IgM (συνιστάται)  

 Σύφιλη  
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 HTLV I II (για δότες που 
διαµένουν ή προέρχονται από 
περιοχές µε µεγάλη συχνότητα 
εµφάνισης κρουσµάτων ή µε 
παράγοντες κινδύνου επειδή 
εκτέθηκαν στον ιό)  

 ΟΥΡΟΛΟΓΙΚΕΣ 
ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ 

Γλυκόζη (ναι/όχι) 

 Πρωτεΐνη (ναι/όχι) 

∆ΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ Υπερηχογράφηµα κοιλίας (αν 
απαιτείται)  

 Ακτινογραφία θώρακα  

 ECG  

 Υπερηχογράφηµα καρδιάς 
(καρδιά) 

ΑΕΡΙΑ ΑΙΜΑΤΟΣ ΚΑΙ 
ΑΕΡΙΣΜΟΣ 

FiO2 % 

 PEEP 

 PaO2 (µε αναφορά FiO2) 

 PaCO2 (µε αναφορά FiO2) 

 PH 

 HCO3 

 Sat O2 

 FiO2 1,0 / PEEP 5 (πνεύµονες) 

 PaO2 (πνεύµονες) µε FiO2 1,0 / 
PEEP 5 (πνεύµονες) 

 PaCO2 (πνεύµονες) µε FiO2 1,0 
/ PEEP 5 (πνεύµονες) 

ΘΕΡΑΠΕΙΑ Αντιβιοτικά  

(γενική περιγραφή) ∆ιουρητικά 

 Ινοτροπική διέγερση 
(αδρεναλίνη, νοραδρεναλίνη, 
δοβουταµίνη, ντοπαµίνη…) 

 Μετάγγιση αίµατος 

 Άλλη φαρµακευτική αγωγή 
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ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΟ ∆ΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΟ ∆ΕΛΤΙΟ ΓΙΑ ΠΡΟΤΑΣΕΙΣ ΠΟΥ ΕΧΟΥΝ 
∆ΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΕΣ ΕΠΙΠΤΩΣΕΙΣ ΟΙ ΟΠΟΙΕΣ ΠΕΡΙΟΡΙΖΟΝΤΑΙ 

ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΑ ΣΤΑ ΕΣΟ∆Α 

1. ΤΙΤΛΟΣ ΤΗΣ ΠΡΟΤΑΣΗΣ: 

Πρόταση οδηγίας για τον καθορισµό προτύπων ποιότητας και ασφάλειας των 
ανθρώπινων οργάνων που προορίζονται για µεταµόσχευση  

2. ΠΛΑΙΣΙΟ ∆Β∆/ΠΒ∆ (διαχείριση βάσει δραστηριοτήτων/προϋπολογισµός βάσει 
δραστηριοτήτων) 

∆ηµόσια υγεία 

3. ΓΡΑΜΜΕΣ ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΥ 

3.1. Γραµµές προϋπολογισµού [επιχειρησιακές γραµµές και συναφείς γραµµές 
τεχνικής και διοικητικής βοήθειας (πρώην γραµµές B.A)] 
συµπεριλαµβανοµένων των ονοµασιών τους: 

XX0101: για την αµοιβή των µόνιµων υπαλλήλων 

XX010211: για την πληρωµή των δαπανών της επιτροπής 

3.2. ∆ιάρκεια της δράσης και των δηµοσιονοµικών επιπτώσεων: 

Από το 2009, δεν προσδιορίζεται η διάρκεια  

Ο παρών προϋπολογισµός αποσκοπεί στην κάλυψη των δαπανών της µελλοντικής 
κανονιστικής επιτροπής (επιτροπολογία) και του δικτύου (συνεδρίαση των αρµόδιων 
αρχών) για τη δωρεά και µεταµόσχευση οργάνων, που θα δηµιουργηθούν σύµφωνα 
µε τις διατάξεις της οδηγίας µετά την έκδοσή της από το Κοινοβούλιο και το 
Συµβούλιο: 

2 διοικητικοί υπάλληλοι ΠΑ αξίας 122.000 ευρώ έκαστος (σύµφωνα µε τις ειδικές 
κατευθυντήριες γραµµές) για στήριξη της διαδικασίας µεταφοράς και 
επιτροπολογίας. 

∆απάνες της συνεδρίασης ολοµέλειας (πρώτη συνεδρίαση των αρµόδιων αρχών), µε 
ένα συµµετέχοντα από καθένα από τα 27 κράτη µέλη. Προγραµµατίζεται η 
διεξαγωγή 3 συνεδριάσεων το χρόνο (τα 2 πρώτα έτη µετά την έκδοση), µε κόστος 
20.000 ευρώ η καθεµία. Η συχνότητα αυτή θα µειωθεί από 3 συνεδριάσεις/έτος σε 2 
και, στη συνέχεια, σε 1 ανά έτος. Οι πραγµατικές δαπάνες για τις συνεδριάσεις και η 
συχνότητα των συνεδριάσεων ενδέχεται να χρειαστούν αναθεώρηση, ανάλογα µε 
την τελική µορφή της οδηγίας µετά την έκδοσή της από το Συµβούλιο και το 
Κοινοβούλιο και τις αναγκαίες δοµές επιτροπολογίας. Επιπλέον, το κόστος 3 
συνεδριάσεων επιτροπολογίας ετησίως θα πρέπει να υπολογίζεται σε 20.000 ευρώ 
έκαστη. 
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3.3. ∆ηµοσιονοµικά χαρακτηριστικά:  

Γραµµή 
προϋπο-
λογισµού 

Είδος δαπάνης Νέα Συνεισφορά 
ΕΖΕΣ 

Συνεισφορές 
υποψήφιων 
χωρών 

Τοµέας 
δηµοσιονο-

µικών 
προοπτικών 

XX 0101 Υ∆ Μ∆Π17 ΟΧΙ ΟΧΙ ΟΧΙ 5 

XX 
010211 ΜΥ∆ Μ∆Π18 ΟΧΙ ΟΧΙ ΟΧΙ 5 

4. ΣΥΓΚΕΦΑΛΑΙΩΤΙΚΟΣ ΠΙΝΑΚΑΣ ΠΟΡΩΝ 

4.1. ∆ηµοσιονοµικοί πόροι 

4.1.1. Συγκεφαλαιωτικός πίνακας των πιστώσεων ανάληψης υποχρεώσεων (ΠΑΥ) και των 
πιστώσεων πληρωµών (ΠΠ) 

εκατ. ευρώ (µε 3 δεκαδικά ψηφία) 

Είδος δαπάνης 
Τµήµα 
αριθ. 

  

2009 

 

2010 

2011 2012 2013 Σύνολο 
2009-
2013 

2014 
και 
επόµε-
να 

Επιχειρησιακές δαπάνες19 
 

        

Πιστώσεις ανάληψης 
υποχρεώσεων (ΠΑΥ) 8.1. α        

Πιστώσεις πληρωµών (ΠΠ)  β        

∆ιοικητικές δαπάνες περιλαµβανόµενες στο ποσό αναφοράς20 
 

    

Τεχνική και διοικητική 
βοήθεια (Μ∆Π) 8.2.4. γ        

ΣΥΝΟΛΙΚΟ ΠΟΣΟ ΑΝΑΦΟΡΑΣ        

Πιστώσεις ανάληψης 
υποχρεώσεων 

 α+γ        

Πιστώσεις πληρωµών  β+γ        

∆ιοικητικές δαπάνες µη περιλαµβανόµενες στο ποσό αναφοράς21 
 

  

Ανθρώπινοι πόροι και 
συναφείς δαπάνες (Μ∆Π) 8.2.5. δ 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244 1,220 0,244 

                                                 
17 Μη διαχωριζόµενες πιστώσεις, εφεξής Μ∆Π 
18 Μη διαχωριζόµενες πιστώσεις, εφεξής Μ∆Π 
19 ∆απάνες εκτός κεφαλαίου xx 01 του σχετικού τίτλου xx. 
20 ∆απάνες του άρθρου xx 01 04 του τίτλου xx. 
21 ∆απάνες κεφαλαίου xx 01 εκτός των δαπανών των άρθρων xx 01 04 ή xx 01 05. 
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∆ιοικητικές δαπάνες, εκτός 
ανθρώπινων πόρων και 
συναφών δαπανών, µη 
περιλαµβανόµενες στο ποσό 
αναφοράς (Μ∆Π) 

8.2.6. ε 0,120 0,120 0,100  0,100 0,080 0,420 0,080 

Συνολικές ενδεικτικές δηµοσιονοµικές δαπάνες της δράσης 
ΣΥΝΟΛΟ ΠΑΥ, 
συµπεριλαµβανοµένων των 
δαπανών για ανθρώπινους 
πόρους 

 α+γ
+δ+
ε 

0,364 0,364 0,344 0,344 0,324 1,640 0,324 

ΣΥΝΟΛΟ ΠΠ, 
συµπεριλαµβανοµένων των 
δαπανών για ανθρώπινους 
πόρους 

 β+γ
+δ+
ε 

0,364 0,364 0,344 0,344 0,324 1,640 0,324 

Λεπτοµέρειες σχετικά µε τη συγχρηµατοδότηση: άνευ αντικειµένου 

Εάν η πρόταση προβλέπει συγχρηµατοδότηση από τα κράτη µέλη ή από άλλους 
οργανισµούς (να διευκρινιστεί από ποιους), ο κατωτέρω πίνακας πρέπει να 
περιλαµβάνει εκτίµηση του επιπέδου της συγχρηµατοδότησης (µπορούν να 
προστεθούν γραµµές εάν προβλέπεται η συµµετοχή πολλών οργανισµών στη 
συγχρηµατοδότηση): 

εκατ. ευρώ (µε 3 δεκαδικά ψηφία) 

Συγχρηµατοδότης 
οργανισµός 

 

 

Έτος 

2009 

 

2010 

 

2011 

 

2012 

 

2013 

Σύνο-
λο 
2009-
2013 

2014 
και 
επόµενα 

…………………… στ        

ΣΥΝΟΛΟ ΠΑΥ, 
περιλαµβανοµένης της 
συγχρηµατοδότησης 

α+γ+
δ+ε+
στ 

       

4.1.2. Συµβατότητα µε το δηµοσιονοµικό προγραµµατισµό 

 Η πρόταση είναι συµβατή µε τον ισχύοντα δηµοσιονοµικό προγραµµατισµό. 

 Η πρόταση απαιτεί επαναπρογραµµατισµό του σχετικού τοµέα των 
δηµοσιονοµικών προοπτικών. 

 Η πρόταση ενδέχεται να απαιτήσει την εφαρµογή των διατάξεων της 
διοργανικής συµφωνίας22 (σχετικά µε το µέσο ευελιξίας ή µε την αναθεώρηση 
των δηµοσιονοµικών προοπτικών). 

4.1.3. ∆ηµοσιονοµικές επιπτώσεις στα έσοδα 

 Η πρόταση δεν έχει δηµοσιονοµικές επιπτώσεις στα έσοδα 

                                                 
22 Βλέπε σηµεία 19 και 24 της διοργανικής συµφωνίας. 
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 Η πρόταση έχει δηµοσιονοµικές επιπτώσεις – οι επιπτώσεις στα έσοδα είναι οι 
ακόλουθες: 

εκατ. ευρώ (µε ένα δεκαδικό ψηφίο) 

  Κατάσταση µετά τη δράση 

Γραµµή 
προϋπολογισµού 

Έσοδα 

Πριν 
από 
τη 

δράση 
[Έτος ν-

1] 

[Έτος 
2009] 

[+1] [+2] [+3] [+4] [+5]23 

α) Έσοδα σε απόλυτες τιµές         

β) Μεταβολή εσόδων  ∆       

4.2. Ανθρώπινοι πόροι (ΙΠΑ: Ισοδύναµο Πλήρους Απασχόλησης) 
(περιλαµβανοµένων των µόνιµων υπαλλήλων και του έκτακτου και εξωτερικού 
προσωπικού) – βλέπε λεπτοµέρειες στο σηµείο 8.2.1. 

Ετήσιες ανάγκες  

Έτος 

2009 

 

2010 

 

2011 

 

2012 

 

2013 

 

2014 
και 

επόµενα 

Σύνολο ανθρώπινων 
πόρων 

2 2 2 2 2 2 

5. ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΚΑΙ ΣΤΟΧΟΙ 

5.1. Ανάγκη που πρέπει να καλυφθεί βραχυπρόθεσµα ή µακροπρόθεσµα 

Άνευ αντικειµένου. 

5.2. Προστιθέµενη αξία της κοινοτικής συµµετοχής, συνέπεια µεταξύ της πρότασης 
και των άλλων δηµοσιονοµικών µέσων, δυνατότητα συνέργειας 

Άνευ αντικειµένου. 

5.3. Στόχοι, αναµενόµενα αποτελέσµατα και συναφείς δείκτες της πρότασης στο 
πλαίσιο της ∆Β∆ (διαχείριση βάσει δραστηριοτήτων) 

Άνευ αντικειµένου. 

5.4. Μέθοδος υλοποίησης (ενδεικτική) 

 Κεντρική διαχείριση 

 απευθείας από την Επιτροπή 

 έµµεσα µε ανάθεση σε: 

                                                 
23 Να προστεθούν στήλες εάν είναι αναγκαίο, δηλαδή εάν η διάρκεια της δράσης υπερβαίνει τα έξι έτη. 
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 εκτελεστικούς οργανισµούς 

 οργανισµούς που έχουν συσταθεί από τις Κοινότητες σύµφωνα µε 
το άρθρο 185 του δηµοσιονοµικού κανονισµού 

 εθνικούς δηµόσιους οργανισµούς/οργανισµούς µε αποστολή 
δηµόσιας υπηρεσίας 

 Επιµερισµένη ή αποκεντρωµένη διαχείριση 

 µε τα κράτη µέλη 

 µε τρίτες χώρες 

 Από κοινού διαχείριση µε διεθνείς οργανισµούς (να διευκρινιστεί) 

Παρατηρήσεις: 

6. ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 

6.1. Σύστηµα παρακολούθησης 

Θα εξασφαλιστεί η τακτική υποβολή εκθέσεων των οµάδων εργασίας και η διανοµή 
των εκθέσεων αυτών στα κράτη µέλη και στις υπηρεσίες της Επιτροπής. 

6.2. Αξιολόγηση 

6.2.1. Εκ των προτέρων αξιολόγηση 

Άνευ αντικειµένου. 

6.2.2. Μέτρα που λήφθηκαν µετά από ενδιάµεση/εκ των υστέρων αξιολόγηση (διδάγµατα από 
ανάλογες εµπειρίες του παρελθόντος) 

Άνευ αντικειµένου. 

6.2.3. Όροι και συχνότητα των µελλοντικών αξιολογήσεων 

Η λειτουργία της οµάδας εργασίας θα αξιολογηθεί ύστερα από 5 έτη. 

7. ΜΕΤΡΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΚΑΤΑΠΟΛΕΜΗΣΗ ΤΗΣ ΑΠΑΤΗΣ  

Άνευ αντικειµένου. 
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8. ΛΕΠΤΟΜΕΡΗΣ ΠΙΝΑΚΑΣ ΠΟΡΩΝ 

8.1. Στόχοι της πρότασης από πλευράς δηµοσιονοµικού κόστους 

Πιστώσεις ανάληψης υποχρεώσεων σε εκατ. ευρώ (µε 3 δεκαδικά ψηφία) 

Έτος 2009 Έτος 2010 Έτος 2011 Έτος 2012 Έτος 2013 Έτος 2014 και 
επόµενα 

ΣΥΝΟΛΟ (Ονοµασίες 
στόχων, δράσεων 
και υλοποιήσεων) 

Είδος 
υλοποίησης 

Μέσο 
κό-
στος 

Αριθ. 
υλοποι-
ήσεων 

Συνο-
λικό 
κόστος 

Αριθ. 
υλο-
ποιή-
σεων 

Συνο-
λικό 
κόστος 

Αριθ. 
υλοποι-
ήσεων 

Συνο-
λικό 
κό-
στος 

Αριθ. 
υλοποι-
ήσεων 

Συνο-
λικό 
κό-
στος 

Αριθ. 
υλοποι-
ήσεων 

Συνο-
λικό 
κό-
στος 

Αριθ. 
υλοποι-
ήσεων 

Συνο-
λικό 
κό-
στος 

Αριθ. 
υλοποι-
ήσεων 

Συνο-
λικό 
κό-
στος 

ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΙΑΚ
ΟΣ ΣΤΟΧΟΣ 
αριθ. 1 24……… 
 

                

∆ράση 1:                   

- - Υλοποίηση Αριθ. συνεδρ.                

- Υλοποίηση 2                 

∆ράση 
2………………. 

                

- Υλοποίηση 1                 

Υποσύνολο 
Στόχος 1 

                

ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΙΑΚ
ΟΣ ΣΤΟΧΟΣ 
Αριθ. .2 1……… 

                

                                                 
24 Όπως περιγράφεται στο τµήµα 5.3. 
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∆ράση 
1………………. 

                

- Υλοποίηση 1                 

Υποσύνολο 
Στόχος 2 

                

ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΙΑΚ
ΟΣ ΣΤΟΧΟΣ 
Αριθ. ν 1 

                

Υποσύνολο 
Στόχος ν 

                

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ 
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8.2. ∆ιοικητικές δαπάνες 

8.2.1. Αριθµός και είδος ανθρώπινων πόρων 

Κατηγορίες 
θέσεων 

απασχόλησης 

 Προσωπικό που θα διατεθεί για τη διαχείριση της δράσης από διαθέσιµους 
και/ή συµπληρωµατικούς ανθρώπινους πόρους (αριθµός θέσεων/ΙΠΑ) 

  Έτος 2009 Έτος 2010 Έτος 2011 Έτος 2012 Έτος 2013 Έτος 2014

A*/AD 2 2 2 2 2 2 Μόνιµοι ή 
έκτακτοι 

υπάλληλοι25 
(XX 01 01) 

 

B*, 
C*/AST       

Προσωπικό που 
χρηµατοδοτείται26 από 
το άρθρο XX 01 02 
 

      

Λοιπό προσωπικό που 
χρηµατοδοτείται27 από 
το άρθρο XX 01 04/05 
 

      

ΣΥΝΟΛΟ 2 2 2 2 2 2 

8.2.2. Περιγραφή καθηκόντων που απορρέουν από τη δράση 

2 διοικητικοί υπάλληλοι ΠΑ αξίας 122.000 ευρώ έκαστος (σύµφωνα µε τις ειδικές 
κατευθυντήριες γραµµές) για στήριξη της διαδικασίας µεταφοράς και 
επιτροπολογίας. Λειτουργία της µελλοντικής κανονιστικής επιτροπής και του 
δικτύου (συνεδρίαση αρµόδιων αρχών), που θα δηµιουργηθούν σύµφωνα µε τα 
άρθρα 26 και 20 αντίστοιχα της παρούσας οδηγίας, καθώς και των πιθανών οµάδων 
εργασίας της που θα ασχοληθούν µε την εφαρµογή της οδηγίας.  

8.2.3. Πηγή ανθρώπινων πόρων (Κανονισµός Υπηρεσιακής Κατάστασης) 

 Θέσεις που έχουν διατεθεί για τη διαχείριση του προγράµµατος και πρέπει να 
αντικατασταθούν ή να παραταθούν. 

 Θέσεις που έχουν διατεθεί εκ των προτέρων στο πλαίσιο της διαδικασίας 
ΕΣΠ/ΠΣΠ (Ετήσια Στρατηγική Πολιτική/Προσχέδιο Προϋπολογισµού) για το 
έτος ν. 

 Θέσεις που θα ζητηθούν στο πλαίσιο της επόµενης διαδικασίας ΕΣΠ/ΠΣΠ 

 Θέσεις προς αναδιάταξη µε χρησιµοποίηση υφιστάµενων πόρων στη σχετική 
υπηρεσία (εσωτερική αναδιάταξη). 

                                                 
25 των οποίων το κόστος ∆ΕΝ καλύπτεται από το ποσό αναφοράς. 
26 των οποίων το κόστος ∆ΕΝ καλύπτεται από το ποσό αναφοράς. 
27 του οποίου το κόστος περιλαµβάνεται στο ποσό αναφοράς. 
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 Θέσεις που απαιτούνται για το έτος ν, αλλά δεν προβλέπονται στο πλαίσιο της 
διαδικασίας ΕΣΠ/ΠΣΠ του σχετικού οικονοµικού έτους 

8.2.4. Άλλες διοικητικές δαπάνες περιλαµβανόµενες στο ποσό αναφοράς (XX 01 04/05 – 
∆απάνες διοικητικής διαχείρισης) 

εκατ. ευρώ (µε 3 δεκαδικά ψηφία) 

Γραµµή προϋπολογισµού 

(αριθµός και ονοµασία) 
Έτος 
2009 

Έτος 
2010 

Έτος 
2011 

Έτος 
2012 

Έτος 
2013 

Σύνολο 
2009-
2013 

2014 
και 
επόµε-
να 

1 Τεχνική και διοικητική βοήθεια 
(περιλαµβανοµένων των σχετικών 
δαπανών προσωπικού) 

 
     

 

Εκτελεστικοί οργανισµοί28 
 

       

Άλλη τεχνική ή διοικητική βοήθεια        

 - Εσωτερική (intra muros)         

 - Εξωτερική (extra muros)        

Σύνολο τεχνικής και βοηθητικής 
βοήθειας        

8.2.5. ∆ηµοσιονοµικές δαπάνες για ανθρώπινους πόρους και συναφείς δαπάνες που δεν 
περιλαµβάνονται στο ποσό αναφοράς 

εκατ. ευρώ (µε 3 δεκαδικά ψηφία) 

Κατηγορία ανθρώπινων 
πόρων 

Έτος 
2009 

Έτος 
2010 

Έτος 
2011 

Έτος 
2012 

Έτος 
2013 

Έτος 
2014 και 
επόµενα 

Μόνιµοι και έκτακτοι 
υπάλληλοι (XX 01 01) 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244 

Προσωπικό που 
χρηµατοδοτείται από το άρθρο 
XX 01 02 (επικουρικοί 
υπάλληλοι, αποσπασµένοι 
εθνικοί υπάλληλοι, 
συµβασιούχοι κ.τ.λ.) 

(να αναφερθεί η γραµµή του 
προϋπολογισµού) 

      

                                                 
28 Να γίνει παραποµπή στο νοµοθετικό δηµοσιονοµικό δελτίο που αφορά ειδικά τον/τους εν λόγω 

εκτελεστικό/-ούς οργανισµό/-ούς. 
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Συνολικές δαπάνες για 
ανθρώπινους πόρους και 
συναφείς δαπάνες (ΜΗ 
περιλαµβανόµενους στο 
ποσό αναφοράς) 

0,244 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244 

 

Υπολογισµός– Μόνιµοι και έκτακτοι υπάλληλοι 

 

Ποσοστό των 122.000 ευρώ/προσωπικό που χρησιµοποιείται για ποσοτική έκφραση των 
δαπανών, σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές BUDG 

 

Υπολογισµός– Προσωπικό που χρηµατοδοτείται από το άρθρο XX 01 02 

 

[…] 

8.2.6. Άλλες διοικητικές δαπάνες που δεν περιλαµβάνονται στο ποσό αναφοράς 

εκατ. ευρώ (µε 3 δεκαδικά ψηφία)

 Έτος 
2009 

Έτος 
2010 

Έτος 
2011 

Έτος 
2012 

Έτος 
2013 

Σύνο
λο 

2009-
2013 

2014 
και 

επόµενα 

XX 01 02 11 01 – Αποστολές        

XX 01 02 11 02 – Συνεδριάσεις και 
διασκέψεις 

       

XX 01 02 11 03 – Επιτροπές29  
 

0,120 0,120 0,100 0,100 0,080 0,420 0,080 

XX 01 02 11 04 – Μελέτες και παροχή 
συµβουλών        

XX 01 02 11 05 – Πληροφοριακά συστήµατα        

2 Σύνολο άλλων δαπανών διαχείρισης 
(XX 01 02 11) 0,120 0,120 0,100 0,100 0,080 0,420 0,080 

3 Άλλες δαπάνες διοικητικής φύσης (να 
προσδιοριστούν και να αναφερθεί η 
σχετική γραµµή του προϋπολογισµού) 

       

Σύνολο διοικητικών δαπανών εκτός 
των ανθρώπινων πόρων και των 

0,120 0,120 0,100 0,100 0,080 0,420 0,080 

                                                 
29 Να διευκρινιστεί το είδος της επιτροπής και η οµάδα στην οποία ανήκει. 
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συναφών δαπανών (που ∆ΕΝ 
περιλαµβάνονται στο ποσό αναφοράς)  

 

Υπολογισµός – Άλλες διοικητικές δαπάνες µη περιλαµβανόµενες στο ποσό αναφοράς 

Λειτουργία της κανονιστικής επιτροπής και του δικτύου (συνεδρίαση αρµόδιων 
αρχών) που θα δηµιουργηθούν σύµφωνα µε τα άρθρα 23 και 19 αντίστοιχα της 
παρούσας οδηγίας, καθώς και των πιθανών οµάδων εργασίας της που θα 
ασχοληθούν µε την εφαρµογή της οδηγίας. 

∆απάνες της συνεδρίασης ολοµέλειας (πρώτη συνεδρίαση των αρµόδιων αρχών), µε 
ένα συµµετέχοντα από καθένα από τα 27 κράτη µέλη. Προγραµµατίζεται η 
διεξαγωγή 3 συνεδριάσεων το χρόνο (τα 2 πρώτα έτη µετά την έκδοση), µε κόστος 
20.000 ευρώ η καθεµία. Η συχνότητα αυτή θα µειωθεί από 3 συνεδριάσεις/έτος σε 2 
και, στη συνέχεια, σε 1 ανά έτος. Οι πραγµατικές δαπάνες για τις συνεδριάσεις και η 
συχνότητα των συνεδριάσεων ενδέχεται να χρειαστούν αναθεώρηση, ανάλογα µε 
την τελική µορφή της οδηγίας, µετά την έκδοσή της από το Συµβούλιο και το 
Κοινοβούλιο. Επιπλέον, το κόστος 3 συνεδριάσεων επιτροπολογίας ετησίως θα 
πρέπει να υπολογίζεται σε 20.000 ευρώ. 

Οι ανάγκες σε ανθρώπινους και διοικητικούς πόρους καλύπτονται εντός των ορίων 
των κονδυλίων που διατίθενται στη διαχειρίστρια Γ∆ στο πλαίσιο της ετήσιας 
διαδικασίας κατανοµής, λαµβανοµένων υπόψη των δηµοσιονοµικών περιορισµών. 
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