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1. Introduzzjoni

L-Artikolu 22 tad-Direttiva 2010/53/UE* jehtieg 1i l-Istati Membri jirrapportaw lill-
Kummissjoni, qabel is-27 ta Awwissu 2013 u kull tliet snin wara dan, dwar [-attivitajiet
imwettqa b’rabta mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva. 1I-Kummissjoni ghandha 1-obbligu li
tibghat rapport ta’ implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill,
lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni.

FI-2013, diversi Stati Membri kienu ghadhom ged iwettqu I-process ta’ implimentazzjoni,
b’hekk, f1-2014 il-Kummissjoni baghtet kwestjonarji lill-Istati Membri (stharrig dwar 1-
implimentazzjoni). Dan ir-Rapport huwa bbazat fuq it-twegibiet ghal dan l-istharrig dwar I-
implimentazzjoni, 1i twiegeb minn 29 pajjiz, jigifieri mill-Istati Membri kollha u min-
Norvegja. L-analizi tat-twegibiet ta’ dawn il-pajjizi ghall-istharrig tal-2014 dwar |-
implimentazzjoni hija inkluza fid-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal li jakkumpanja dan ir-
Rapport. Fejn xieraq, id-data migbura permezz ta’ kanali ohrajn tqieset ukoll (ez. skambji
mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti dwar I-organi matul il-lagghat biannwali mal-
Kummissjoni, il-Bullettini Annwali tal-Kunsill tal-Ewropa dwar it-Trapjanti?, stharrigijiet tal-
Ewrobarometru® u eziti tal-progetti ffinanzjati mill-UE).

Dan ir-rapport ta’ implimentazzjoni jiffoka fuq il-kompozizzjoni istituzzjonali fl-Istati
Membri, u b’mod partikolari fuq I-identifikazzjoni tal-awtoritajiet inkarigati mill-kompiti
differenti elenkati fl-Artikolu 17 tad-Direttiva 2010/53/UE. L-Anness tad-Dokument ta’
Hidma tal-Persunal li jakkumpanja dan ir-Rapport jistabbilixxi l-awtoritajiet kollha u I-
kompiti taghhom.

Dan ir-rapport jaghmel ukoll ghadd ta' referenzi ghall-Pjan ta’ Azzjoni dwar id-Donazzjoni u
t-Trapjanti tal-Organi®, li jikkomplementa lid-Direttiva 2010/53/UE fit-titjib tal-kwalita u tas-
sikurezza, u ffoka wkoll fuq zieda fid-disponibbilta tal-organi u fuq it-titjib tal-efficjenza u
tal-accessibbilta tas-sistemi ghat-trapjanti.

2. It-traspozizzjoni tad-Direttiva 2010/53/UE

Skont I-Artikolu 32 tad-Direttiva 2010/53/UE, l-iskadenza ghat-traspozizzjoni taghha kienet
is-27 ta’ Awwissu 2012. Bhalissa qieghda ssir il-verifika tat-traspozizzjoni adegwata tad-
Direttiva 2010/53/UE (imsejha wkoll il-legizlazzjoni tal-UE dwar |-organi f’dan id-dokument)
f’legizlazzjoni nazzjonali.

3. L-implimentazzjoni tad-Direttiva 2010/53/UE

B’mod generali, minn dak 1i jidher fl-ewwel stharrig, I-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-
UE dwar I-organi mill-Istati Membri hija meqjusa bhala adegwata. Il-legizlazzjoni wasslet
ghat-twaqqif ta’ awtoritajiet kompetenti li jissorveljaw I-attivitajiet, mid-donazzjoni sat-
trapjant, f'kull pajjiz. L-awtoritajiet japplikaw qafas ghall-kwalita u ghas-sikurezza inkluzi I-

' 1d-Direttiva fil-Gurnal Uffi¢jali: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/ALL/?uri=CEL EX:32010L 0053

Rettifika tad-Direttiva: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/ALL/?uri=CELEX:32010L0053R(01)
https://www.edgm.eu/en/organ-transplantation-reports-73.html
http://www.ont.es/publicaciones/Paginas/Publicaciones.aspx

®  Ewrobarometru 2002-3: http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/ebs 183.5_fr.pdf
Ewrobarometru 2006-7: http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/ebs272d_en.pdf
Ewrobarometru 2009-10: http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 333a_en.pdf

Pjan ta' Azzjoni dwar id-Donazzjoni u t-Trapjanti tal-Organi (2009-2015): kooperazzjoni aktar b’sahhitha bejn

I-Istati Membri, COM(2008) 819/3
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awtorizzazzjoni, l-ispezzjoni u l-vigilanza. Madankollu, instabu wkoll xi diffikultajiet fl-
interpretazzjoni, fl-implimentazzjoni u fl-infurzar tal-legizlazzjoni.

Huwa importanti wkoll li jigi enfasizzat li 1-legizlazzjoni inkwistjoni ma tipprovdix bazi
ghall-armonizzazzjoni shiha u, ghalhekk, jezistu hafna differenzi fl-approc¢¢i nazzjonali.
Filwaqt 1li dan huwa kompletament legittimu, f’certi kazijiet jista’ jillimita 1-komparabbilta
tas-sistemi nazzjonali ghat-trapjanti u l-accettazzjoni reciproka tal-awtorizzazzjonijiet u tal-
ispezzjonijiet, b’konsegwenzi ghac-caqliq transkonfinali potenzjali tal-organi.

3.1. Id-dezinjazzjoni u 1-kompiti tal-awtoritajiet kompetenti u |I-kompozizzjoni generali
taghhom

L-Artikolu 17 tad-Direttiva 2010/53/UE jipprevedi li I-Istati Membri jiddezinjaw awtorita

kompetenti wahda jew aktar (jew korpi delegati) sabiex jimplimentaw sensiela ta’ mizuri:

(a) jistabbilixxu u jzommu aggornat qafas ghall-kwalita u ghas-sikurezza,

(b) jizguraw il-kontroll jew I-awditjar regolari tal-organizzazzjonijiet ta’ ksib u ta¢-centri ta'
trapjanti,

(c) jaghtu, jissospendu jew jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet tal-organizzazzjonijiet ta’ ksib jew
tac-Centri ta' trapjanti,

(d) jimplimentaw sistema ta’ rapportar u procedura ta’ mmaniggjar ghal avvenimenti u ghal
reazzjonijiet avversi serji,

(e) johorgu gwida xierqa ghall-istabbilimenti tal-kura tas-sahha, ghall-professjonisti u ghal
partijiet ohrajn involuti fl-istadji kollha tal-katina mid-donazzjoni sat-trapjant jew sad-
disponiment,

(f) jippartecipaw fin-netwerk ta’ awtoritajiet kompetenti u jikkoordinaw fil-livell nazzjonali |-
kontribut ghall-attivitajiet ta’ dak in-netwerk,

(9) jissorveljaw l-iskambju ta’ organi ma’ Stati Membri ohrajn u ma’ pajjizi terzi,

(h) jizguraw li d-dritt fundamentali ta’ protezzjoni tad-data personali huwa protett bis-shih u
b’mod effettiv fl-attivitajiet kollha ta’ trapjant tal-organi.

L-Istati Membri kollha hatru awtoritajiet kompetenti f’livell nazzjonali inkarigati bis-
sorveljanza. L-awtoritajiet kompetenti jistghu jinhatru wkoll f’livell infranazzjonali (regjonali
jew lokali) jew f’livell supranazzjonali (Organizzazzjonijiet Ewropej ghall-Iskambju ta’
Organi, EOEQs). Erbatax-il pajjiz ghandhom awtoritajiet f’livell nazzjonali biss (BG, CY,
CZ, EE, EL, IE, LT, LV, MT, PL, PT, RO, SK, UK), filwaqt li ohrajn jirrapportaw ukoll li
ghandhom awtoritajiet f’livell regjonali u/jew f’livell supranazzjonali. In-numru totali ta’
awtoritajiet kompetenti f’livell nazzjonali huwa ta’ 68 (medja ta’ 2.3 awtoritajiet iddikjarati
ghal kull pajjiz). Dan jinkludi 21 korp delegat.

II-Ministeri tas-Sahha spiss ghandhom rwol importanti fl-implimentazzjoni tad-Direttiva
2010/53/UE. F’hames pajjizi I-korpi delegati jinkludu sptarijiet. Zewg EOEQOs, Eurotransplant
u Scandiatransplant, gew irrapportati minn tmien u erba’ pajjizi rispettivament bhala korpi
delegati.

[1-kompiti ewlenin stipulati fl-Artikolu 17 tad-Direttiva 2010/53/UE i tipikament jitwettqu
f’livell nazzjonali, jinkludu (a) gafas ghall-kwalita u s-sikurezza, (d) SARE (avvenimenti u/jew
reazzjonijiet kuntrarji serji)/bijovigilanza, (€) hrug ta' gwida, (f) |-attendenza ghal lagghat
tan-netwerk tal-awtoritajiet kompetenti, u (h) protezzjoni tad-data personali. Sakemm il-

3



pajjizi ma jkollhomx regjuni b’responsabbiltajiet importanti (ara t-tagsima li jmiss), anki |-
kompiti (b) kontroll u awditjar, u (c) awtorizzazzjoni jigu implimentati prin¢ipalment f’livell
nazzjonali.

L-awtoritajiet f’livell regjonali jistghu jkunu entitajiet amministrattivi li ghandhom setghat
decentralizzati jew responsabbiltajiet/allokazzjoni ta’ kompiti specifici. Perezempju, 1-Izvezja
rrapportat erba’ sptarijiet bi rwol ta’ koordinazzjoni ghar-regjun kollu, u b'hekk huma korpi
delegati f’livell regjonali. Fost id-disa’ Stati Membri li jirrapportaw rwol ghall-awtoritajiet
regjonali kompetenti, 1-aktar kompiti komuni huma (b) kontroll u awditjar (f’sitt pajjizi) u (c)
awtorizzazzjoni (f’seba’ pajjizi). In-numru totali ta’ kompiti assenjati lill-awtoritajiet regjonali
kompetenti jvarja skont il-pajjizi, minn kompitu wiehed (il-Finlandja) sa sitt kompiti (id-
Danimarka u Spanja).

Jezistu zewg EOEOs fil-livell Ewropew li gew inkarigati b’kompitu skont 1-Artikolu 17 tad-
Direttiva 2010/53/UE. L-EOEOs huma Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, LU, NL u SI) u
Scandiatransplant (DK, FI, NO, SE)°. Anki South Alliance for Transplantation (SAT) hija
EOEO li nholgot f1-2012. Madankollu, SAT mbhijiex irrapportata bhala li hija direttament
involuta fil-kompiti tal-Artikolu 17. Meta pajjiz ikun membru ta’ EOEO, il-kompitu (g)
supervizjoni tal-iskambju transkonfinali tabilhaqq jigi implimentat minn din 1-EOEO jew bl-
appogg taghha. Ta' spiss I-EOEO tkun involuta wkoll fil-kompitu (a) gafas ghall-kwalita u s-
sikurezza. L-aktar kompiti komuni l-ohrajn imwettqin mill-EOEOSs jinkludu (d) rapportur u
gestjoni ta’ (SARE), (f) partecipazzjoni fin-netwerk tal-awtoritajiet kompetenti, u (h)
protezzjoni tad-data personali. Tabilhaqq, ta’ min jghid li anki fi hdan l-istess EOEO, il-
membri ma jirrapportawx l-istess kompiti ezatt, u b’hekk juru li jistghu jigu implimentati
approc¢i jew ftehimiet differenti bejn kull pajjiz u I-EOEO. Importanti wkoll li jinghad li ¢erti
pajjizi kkonkludew ftehimiet bilaterali (ghall-iskambju ta’ organi jew ta’ pazjenti li jehtiegu
trapjanti) ma’ pajjizi jew shab ohrajn (stabbilimenti tal-kura tas-sahha): CY mal-AT (ghall-
pulmuni), MT mal-IT. Tliet pajjizi (CY, IE u LV) jirrapportaw l-iskambju ta’ organi ma’ jew
11 jibaghtu/jir¢ievu pazjenti lil/minghand pajjizi ohrajn fuq bazi bilaterali ta’ kaz b’kaz barra
minn kwalunkwe ftehim.

EAN13

Bhala konkluzjoni, jistghu jigu definiti tliet tipi ta’ “mudelli” organizzazzjonali: i) pajjizi li
joperaw b’awtoritajiet f’livell nazzjonali biss (14-il pajjiz), 1) pajjizi li joperaw b’awtoritajiet
f’livelli nazzjonali u regjonali (3 pajjizi) u iii) pajjizi li joperaw b’EOEOs (12-il pajjiz). Fit-
tliet xenarji jistghu jigu involuti diversi awtoritajiet u korpi li jezegwixxu I-kompiti, skont id-
dags, I-organizzazzjoni tal-kura tas-sahha u 1-kapacitajiet ta’ kull pajjiz ikkoncernat.

L-Istati Membri b’awtorita wahda jew b’numru limitat ta’ korpi u ta’ livelli jippermettu
identifikazzjoni aktar mghaggla tal-awtoritajiet inkarigati mill-kompiti stipulati fl-Artikolu 17,
kif ukoll ghal kompiti ohrajn li jaqghu barra I-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-Direttiva
bhas-sistemi ta’ kunsens, il-gestjoni tal-listi ta’ stennija jew ta’ allokazzjoni tal-organi, u ghar-
responsabbilta ingenerali.

Meta attivitajiet ta' sorveljanza differenti (awtorizzazzjoni, spezzjoni, vigilanza) jitwettqu
minn awtoritajiet differenti, ghandhom jigu zgurati 1-komunikazzjoni u I-koordinazzjoni.
Ghaldagstant huwa essenzjali li jkun hemm punt ta’ kuntatt ta’ koordinazzjoni nazzjonali li
jkun informat sew u b'sahhtu, b’mod partikolari meta r-responsabbiltajiet tal-awtoritajiet
kompetenti jkunu magsumin bejn diversi organizzazzjonijiet u livelli. Irrispettivament mill-
kompozizzjoni organizzazzjonali, huwa importanti 1i l-awtoritajiet ikollhom ghad-

®> Anki I-Izlanda hija membru ta’ Scandiatransplant izda mhijiex koperta f’dan ir-rapport (mhijiex Stat Membru
tal-UE).



dispozizzjoni taghhom ir-rizorsi xierqa sabiex iwettqu d-dmirijiet mehtiega, kif ukoll 1i
jizguraw l-indipendenza taghhom minn atturi ekonomici fis-settur u minn influwenzi indebiti
ohrajn.

3.2.1d-donazzjoni u |-ksib ta’ organi

Sabiex jigu zgurati I-kwalita u s-sikurezza fid-donazzjoni, I-organizzazzjonijiet ta’ ksib jaqdu
rwol importanti.

3.2.1. L-awtorizzazzjoni tal-organizzazzjonijiet ta’ ksib

L-Artikoli 5, 6 u 17 tad-Direttiva 2010/53/UE jehtiegu li 1-organizzazzjonijiet ta’ ksib jigu
awtorizzati kif xieraq u li jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom persunal, materjal u taghmir
adegwati. Fid-dawl tal-kuncetti generali ta’ “organizzazzjoni ta’ ksib” u ta’ “awtorizzazzjoni”
stipulati fl-Artikolu 3 tad-Direttiva 2010/53/UE, hemm firxa wiesgha ta’ entitajiet 1i jistghu
jissodisfaw ir-rekwiziti. L-awtorizzazzjonijiet ghall-organizzazzjonijiet ta’ ksib jinghataw fil-
livell tal-istabbiliment tal-kura tas-sahha fil-bicca 1-kbira tal-pajjizi (27/29). Barra minn hekk,
dawn jinghataw lit-tim jew lill-unita tal-isptar (9/29); lil kwalunkwe korp awtorizzat li
Jikkoordina I-ksib ta’ organi (8/29); jew lil kwalunkwe korp awtorizzat li jwettaq il-ksib ta’
organi (4/29). Awtorizzazzjonijiet bhal dawn jinghataw ukoll lil professjonisti individwali fil-
gasam tal-kura tas-sahha (7/29).

[l-pajjizi kollha rrapportaw 1i ghandhom skema ta’ awtorizzazzjoni fis-sehh ghall-
organizzazzjonijiet ta’ ksib, u 26 irrapportaw li 1-organizzazzjonijiet ta’ ksib ezistenti kollha
nghataw awtorizzazzjoni b’mod effettiv. Hemm tliet Stati Membri li ghadhom fil-process li
jaghtu l-awtorizzazzjonijiet. Barra minn hekk, xi Stati Membri jghaqqdu flimkien I-
awtorizzazzjonijiet ghall-organizzazzjonijiet ta’ ksib ma’ dawk ghac-centri ta' trapjant.

Fi 11-il Stat Membru tal-UE (DK, EL, ES, FR, HR, IT, LT, MT, PL, RO, SI), I-
awtorizzazzjonijiet tal-organizzazzjonijiet ta’ ksib ghandhom limiti ta’ zmien: ghal perjodi
fissi, li jvarjaw bejn sentejn u hames snin, fi tmien pajjizi jew ghal perjodi varjabbli fi tlieta
ohrajn (ghad-dettalji, ara I-lllustrazzjoni 7 fid-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal). Meta d-
durati tal-awtorizzazzjonijiet ikunu jvarjaw, it-termini tal-validita jigu stabbiliti skont kriterji
differenti. Spiss, l-iskema ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tehtieg 1i jergghu jigu ssodisfati 1-
kriterji applikati ghall-ghoti tal-awtorizzazzjoni inizjali. Ftit pajjizi jirrapportaw li rtiraw
awtorizzazzjonijiet, normalment b’mod temporanju, ghaliex il-kundizzjonijiet inizjali ghall-
ghoti tal-awtorizzazzjoni ma baqghux jigu ssodisfati (ez. minhabba t-tluq ta’ professjonisti
importanti fil-qasam tal-kura tas-sahha).

3.2.2. Timijiet ta’ ksib li jigu minn barra l-pajjiz biex jiksbu organi

Hija prattika attwali fl-Ewropa 1li jigu timijiet ta’ ksib minn pajjizi shab, fi hdan
kooperazzjonijiet stabbiliti, sabiex jiksbu organi biex normalment jigu ttrapjantati f’dan il-
pajjiz sieheb. Dan jevita telf ta’ organi (minghand donaturi ezistenti) li kieku ma kinux
jinkisbu. Perezempju, tim ta’ ksib ta’ qlub jew pulmuni jista’ jmur f’pajjiz bi programmi ta’
trapjanti renali jew epati¢i biss fejn il-glub jew il-pulmuni ma jigux ittrapjantati.

26 Stat Membru rrapportaw li t-timijiet ta’ ksib jigu minn barra I-pajjiz fuq bazi regolari jew
fuq bazi ad hoc. F’21 minnhom, dawn I-attivitajiet jitwettqu fi hdan il-qafas ta’
kollaborazzjoni fissa, I-aktar spiss ma’ jew fi hdan Eurotransplant jew Scandiatransplant.
Hames Stati Membri jirrapportaw ukoll 1i jir¢ievu timijiet ta’ ksib minn barra
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kollaborazzjonijiet fissi, filwaqt li diversi pajjizi ghandhom kollaborazzjonijiet bilaterali
(wkoll®) ma’ pajjizi ohrajn, spiss girien (ez. FI u EE, LU u FR, MT u IT, PT u ES, SK u CZ,
CY u T jew UK).

3.2.3. L-izgurar tal-konformita tal-organizzazzjonijiet ta’ ksib mad-Direttiva

Sabiex jigi zgurat qafas ghall-kwalita u ghas-sikurezza tal-attivitajiet ta’ ksib, 1-Istati Membri
jridu jistabbilixxu sorveljanza, billi juzaw bosta mezzi, spiss ikkombinati: primarjament bil-
kontroll, bl-awditjar jew bl-ispezzjoni ta¢-Centri ta’ ksib (bit-twettiq ta’ spezzjonijiet fuq il-
post) jew b’analizi dokumentarja tad-dokumentazzjoni obbligatorja.

22 pajjiz irrapportaw it-twettiq ta' kontrolli, awditi jew spezzjonijiet fuq il-post fi¢-centri ta’
ksib. Analizi dokumentarja tad-dokumentazzjoni obbligatorja tintuza wkoll ta’ spiss 20 Stat
Membru. 16-il pajjiz jirrapportaw li juzaw kemm il-kontroll/l-awditjar tal-organizzazzjonijiet
ta’ ksib kif ukoll l-analizi dokumentarja. Dawn i¢-cCifri jissuggerixxu li lI-kombinament ta’
mizuri differenti jista’ jkun I-aktar mod li jirnexxi biex jigi zgurat li r-rekwiziti tad-Direttiva
jigu ssodisfati bis-shih.

Fost it-22 pajjiz 1i jimplimentaw spezzjonijiet, 12 iddefinixxew skemi ta’ spezzjoni f’livell
nazzjonali. Il-frekwenza tvarja minn kull sena sa kull tliet jew hames snin, filwaqt li hija I-
aktar procedura komuni li jigu implimentati intervalli ta’ sentejn (dan isehh f’seba’ pajjizi).
F’certi Stati Membri, l-iskemi ghall-ispezzjonijiet ta’ organizzazzjonijiet ta’ ksib huma
stabbiliti f'livell regjonali u, ghalhekk, ivarjaw bejn ir-regjuni (il-Germanja, I-Italja, Spanja).
Tliet pajjizi rrapportaw skemi ta’ spezzjoni bbazati fuq ir-riskju (id-Danimarka, I-Estonja, il-
Finlandja), li jintuzaw f'setturi ohrajn ukoll, bhas-settur tad-demm u tat-tessuti u tac-celluli.
S’issa, ir-regoli ghall-ispezzjoni u ghall-kontroll ghad ma gewx stabbiliti fi tliet pajjizi (il-
Belgju, il-Portugall, in-Norvegja).

3.2.4. ll-persunal involut fil-ksib

Jintuzaw approc¢i differenti ghall-valutazzjoni tal-kompetenza tal-persunal fil-gasam tal-kura
tas-sahha: il-verifika tal-kwalifiki meta jsir ir-reklutagg (23 pajjiz), it-tlestija ta’ programmi
ta’ tahrig regolari (24 pajjiz) jew certifikazzjoni addizzjonali (11-il pajjiz). L-Istati Membri
kollha rrapportaw tal-anqas wahda minn dawn it-tliet mizuri. Hafna mill-Istati Membri jhalltu
metodi differenti, u dan jista’ jkun mod komprensiv kif jigi ssodisfat dan ir-rekwizit.

Tipi differenti ta’ persunal fil-gasam tal-kura tas-sahha huma involuti f'attivitajiet ta’ ksib u
ta’ donazzjoni (spiss, izda mhux biss, 1-hekk imsejha “koordinaturi tad-donazzjonijiet tat-
trapjanti” jew “persunal ewlieni tad-donazzjonijiet”, infermiera/tobba, specjalisti differenti,
ecc.). Il-profili jiddependu wkoll mis-sistemi tal-kura tas-sahha u dawk edukattivi tal-lstati
Membri kkonc¢ernati.

It-tahrig jista’ jigi pprovdut fil-livell internazzjonali permezz ta’ kungressi organizzati minn
ghaqdiet professjonisti jew permezz ta’ sessjonijiet organizzati minn progetti ffinanzjati mill-
UE (perezempju ETPOD, il-Programm Ewropew ta’ Tahrig dwar id-Donazzjonijiet tal-Organi jew
il-progett pilota dwar it-tahrig u s-sensibilizzazzjoni socjali, ara wkoll it-tagsima 3.5.). Hemm
programmi ta’ tahrig kontinwu offruti f’livell nazzjonali, regjonali u anki lokali (fl-isptarijiet).
inkluzi fondazzjonijiet, stabbilimenti tal-kura tas-sahha, assocjazzjonijiet u ghaqdiet
professjonali.

3.2.5. Is-sistema ta’ kunsens ghad-donazzjoni ta’ organi

® Pajjiz wiehed jista’ jkun involut f’tipi differenti ta’ kollaborazzjonijiet.
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Tliet Ewrobarometri’ li twettqu fil-livell tal-UE mill-2002 °1 hawn sabu li ¢-¢ittadini tal-UE
fil-parti I-kbira huma favur id-donazzjoni tal-organi, indipendentement mis-sistema ta’
kunsens f’pajjizhom.

9 Gey

FI-Ewropa jezistu zewg sistemi ta’ kunsens ewlenin: sistema ta’ “inkluzjoni fakultattiva”
skont liema d-donaturi huma mehtiega jaghtu l-kunsens esplicitu taghhom ghad-donazzjoni
ta’ organi, u sistema ta’ “eskluzjoni fakultattiva”, skont liema hemm suppozizzjoni ta' kunsens
sakemm ma ssirx dikjarazzjoni kuntrarja gabel il-mewt. Indipendentement mis-sistema ta’
kunsens applikata fil-pajjiz, hija prattika standard li qabel kwalunkwe dec¢izjoni ta’ ksib jigu
kkuntattjati I-membri tal-familja tal-persuna deceduta.

L-Illustrazzjoni 3 tipprezenta s-sistemi nazzjonali ta’ kunsens kif irrapportati (ghandu jigi
nnutat li s-sistemi ta’ kunsens mhumiex soggetti ghad-Direttiva 2010/53/UE). Sittax-il Stat
Membru u n-Norvegja adottaw sistema ta’ eskluzjoni fakultattiva f’livell nazzjonali ghad-
donazzjoni tal-organi. Seba’ Stati Membri ghandhom sistema ta’ inkluzjoni fakultattiva fis-
sehh filwaqt li erba’ pajjizi ghandhom sistema mhallta (ez. fejn regjuni differenti ghandhom
sistemi differenti).

3.2.6. L-ghazla u I-protezzjoni tad-donaturi hajjin

Ghal certi organi bhall-kliewi u I-fwied (u, f’livell ferm sperimentali, il-pulmuni), id-
donazzjoni matul il-hajja hija possibbli. Dan jippermetti ghal sors komplimentari ta’ organi.
Madankollu, it-tnehhija ta’ organu minn persuna b’sahhitha hija mizura invaziva u jista’
jkollha konsegwenzi medici, psikologici, soc¢jali u ekonomici. B’hekk, id-donaturi hajjin iridu
jigu skrinjati, jinghazlu u jigu segwiti bir-reqqa, kif stabbilit fl-Artikolu 15 tad-Direttiva.

Hafna mill-pajjizi introduc¢ew registri jew rekords ghad-donaturi hajjin (23/29). 17-il pajjiz
irrapportaw li diga kienu fethu registru qabel 1-adozzjoni tad-Direttiva, filwaqt li ohrajn bdew
b'rekords ta' dan it-tip fl-2014 jew fl-2015. F’hafna minn dawn I-Istati Membri, iz-zamma ta’
rekords huwa stabbilit f’livell nazzjonali (16/23). Erba’ Stati Membri rrapportaw li jinzamm
rekord fil-livell internazzjonali, u d-data nazzjonali taghhom dwar id-donaturi hajjin hija
inkluza fir-rekord rilevanti ospitat mill-EOEO taghhom (il-Belgju b’Eurotransplant; id-
Danimarka, I-Izvezja u n-Norvegja bi Scandiatransplant). Xi Stati Membri specifikaw li
jinzamm rekord lokali minn kull ¢entru tat-trapjanti. Huma osservati differenzi sinifikanti
bejn I-Istati Membri f’dak li ghandu x’jagsam mal-kontenut u mat-tip ta’ data mizmuma fir-
registru. Sitt pajjizi rrapportaw li ma kellhomx registru fis-sehh, izda tlieta minnhom qed
jippjanaw li jistabbilixxu wiched dalwaqt (il-Kroazja, il-Portugall, is-Slovenja).

Tul l-ahhar snin, il-Kummissjoni Ewropea kkofinanzjat diversi progetti (ara t-tagsima 3.5)
sabiex tappogga lill-Istati Membri f’dawn l-isforzi. ll-linji gwida u l-istandards ACCORD
ghat-twaqqif u ghall-implimentazzjoni ta’ registri bhal dawn huma meqjusin bhala punt ta’
riferiment, u gie ttestjat l-izvilupp ta’ mudell ghal Registru (Ewropew) ta’ Registri
(nazzjonali/lokali) bl-ghan li tingabar data ta’ segwitu dwar id-donaturi hajjin f’bazi ta' data
internazzjonali. Rizoluzzjoni ricenti tal-Kunsill tal-Ewropa ssemmi b’mod esplicitu lill-eziti
ta> ACCORD bhala referenza importanti®, u b'hekk tikkonferma u tespandi wkoll ir-
rikonoxximent tal-valur taghhom ghal pajjizi mhux tal-UE.

/ Ara n-nota 5 f’qiegh il-pagna 1, l-ahhar Ewrobarometru:
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 333a_en.pdf

8 Resolution CM/Res(2015)11 on establishing harmonised national living donor registries with a view to
facilitating international data sharingand its Explanatory Memorandum - Ara aktar fug:
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II-bi¢ca 1-kbira tal-pajjizi (27/29) jsegwu lid-donaturi hajjin wara d-donazzjoni. Certi pajjizi
stabbilixxew perjodi fissi ghat-twettiq ta’ vizti tat-tabib, li jsehhu fuq bazi regolari li tvarja
bejn gimgha wara d-donazzjoni u gimaghtejn wara d-donazzjoni, sa evalwazzjonijiet medici
wara kull xahar jew kull sena. 16-il pajjiz jaghtu attenzjoni medika tul il-hajja, filwaqt li
sebgha ddefinixxew termini fissi ghas-segwiti taghhom, li jvarjaw minn sena sa tletin sena.
F’kull wiehed mis-27 pajjiz fejn jinghata segwitu mediku lid-donaturi, din il-vizta tinkludi
analizi tal-qaghda tas-sahha generali tad-donatur, evalwazzjoni ta’ kwalunkwe
kumplikazzjoni u analizi dwar il-funzjonament tal-organu li jifdal. It-trattament mediku
pprovdut jigi vvalutat u 1-pressjoni tad-demm jew l-istatus tad-demm jigu kkunsidrati £°26
pajjiz. L-aspetti psikologic¢i jigu kkunsidrati £21 pajjiz.

B’mod generali, is-segwitu b'rabta mad-donaturi hajjin u Il-izvilupp ta’ registri ghad-
dokumentazzjoni ta’ dan is-Segwitu huma aspetti importanti fl-implimentazzjoni tal-
legizlazzjoni dwar 1-organi u huma ogsma li fihom I-Istati Membri ghad iridu jiksbu progress.
[I-Kummissjoni bihsiebha tkompli tappogga lill-Istati Membri.

3.2.7. Is-segwitu ta' pazjenti li jkunu sarulhom trapjanti

Filwaqt li s-segwitu ta’ donaturi hajjin huwa rekwizit tad-Direttiva 2010/53/UE, is-segwitu ta’
pazjenti 1i jkunu sarulhom trapjanti jithalla ghad-decizjonijiet tal-Istati Membri® *°. Sabiex
tappogga lill-Istati Membri, il-Kummissjoni Ewropea kkofinanzjat il-progett EFRETOS li
kellu I-ghan 1i jistabbilixxi definizzjonijiect komuni ghall-evalwazzjoni tar-rizultati tat-
trapjanti, u li jippromwovi mudell ghal registru tar-registri b’data dwar is-segwitu. Barra minn
hekk, ir-registri zviluppati u mizmumin minn professjonisti u ghaqdiet tat-trapjanti - bhall-
ERA-EDTA' ghall-kliewi u I-ELTR' ghall-fwied - jagdu rwol importanti. Diversi
awtoritajiet kompetenti diga jikkollaboraw ma’ dawn I-ghaqdiet professjonisti u 1-
Kummissjoni Ewropea theggeg kooperazzjoni ta' dan it-tip billi tistedinhom ghal lagghat mal-
awtoritajiet.

3.3. Awtorizzazzjoni tac¢-centri u tal-persunal tat-trapjanti

Ir-rizultati tal-istharrig rigward 1-attivitajiet ta’ trapjant huma simili hafna ghar-rizultati dwar
id-donazzjoni u I-ksib ta’ organi (it-tagsima 3.2.). Anki hawn, id-Direttiva 2010/53/UE
tipprevedi definizzjoni wiesgha ta’ centri ta' trapjanti (possibbilta ta' livelli differenti) u d-
definizzjoni ta’ “awtorizzazzjoni” tkopri kuncetti differenti. L-awtorizzazzjonijiet ghal ¢entri

https://www.edgm.eu/sites/default/files/resolution_on_establishing_harmonised_national_living_donor_registrie
s_with_a_view_to_facilitating_international data_sharing 2015 11.pdf
https://www.edgm.eu/en/organ-transplantation-recommendations-resolutions-74.html

° Il-Premessa 24 tad-Direttiva tirrikonoxxi li l-awtoritajiet kompetenti ghandu jkollhom rwol kru¢jali x’jaqdu
f’din il-kwistjoni: “L-awtoritajiet kompetenti [...] ghandu jkollhom rwol ewlieni biex jizguraw il-kwalitd u s-
sikurezza tal-organi matul il-katina kollha mid-donazzjoni sat-trapjant u fl-evalwazzjonijiet taghhom tal-kwalita
u s-sikurezza taghhom matul 1-irkupru tal-pazjenti u matul il-follow-up sussegwenti. Ghal dak I-ghan, minbarra
s-sistema ghar-rappurtar ta’ reazzjonijiet u avvenimenti kuntrarji serji, il-gbir ta’ data rilevanti wara t-trapjant
huwa mehtieg ghal evalwazzjoni aktar komprensiva tal-kwalita u s-sikurezza tal-organi ghat-trapjant. Il-gsim ta’
tali informazzjoni bejn I-Istati Membri jiffacilita aktar titjib fid-donazzjoni u t-trapjanti madwar I-Unjoni.”

' Il-kompitu (e) previst ghal kull awtorita kompetenti skont 1-Artikolu 17 jinkludi wkoll dan l-aspett: “tohrog
gwida xierqa ghall-istabbilimenti tal-kura tas-sahha, professjonisti u partijiet ohra involuti fl-istadji kollha tal-
katina mid-donazzjoni sat-trapjant jew ir-rimi, 1i tista’ tinkludi gwida ghall-gbir ta’ taghrif relevanti wara t-
trapjant biex ikunu evalwati I-kwalita u s-sikurezza tal-organi trapjantati.”

' Register of the European Renal Association - European Dialysis and Transplant Association:
http://www.era-edta.org/

"2 European Liver Transplant Registry: http://www.eltr.org/
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ta' trapjanti jinghataw fil-livell tal-istabbiliment tal-kura tas-sahha fil-bi¢¢a 1-kbira tal-Istati
Membri u fin-Norvegja (26/29). Barra minn hekk, dawn jinghataw lit-tim jew lill-unita tal-
isptar (11/29) jew lil kwalunkwe korp awtorizzat li jwettaq it-trapjant tal-organi (2/29).

L-Istati Membri kollha semmew li kellhom skemi ta’ awtorizzazzjoni fis-sehh ghac-centri ta'
trapjanti (f’sitt Stati Membri I-livell regjonali inkarigat mill-awtorizzazzjoni), u 25 pajjiz
ikkonfermaw li ¢-Centri ta' trapjant kollha kienu gew awtorizzati b’mod effettiv, filwaqt li
erba’ pajjizi ghadhom qed jaghtu (jew igeddu) 1-awtorizzazzjonijiet lic-Centri taghhom (jew
uhud minnhom) (id-dewmien huwa relatat mat-traspozizzjoni tard tad-Direttiva 2010/53/UE,
mal-adozzjoni ta’ legizlazzjoni sekondarja u/jew ma’ kwistjonijiet ta’ implimentazzjoni
prattika).

14-il Stat Membru u n-Norvegja rrapportaw awtorizzazzjonijiet mhux limitati biz-zmien. Il-
pajjizi 1-ohrajn jawtorizzaw ghal perjodi fissi (sena, sentejn, tliet snin, erba’ snin jew hames
snin) jew varjabbli.

F’hafna mill-pajjizi (27/29), il-konformita mad-Direttiva 2010/53/UE hija vverifikata permezz
ta’ kontrolli, awditi jew spezzjonijiet fuq il-post tac-Centri ta' trapjanti. Hafna Stati Membri
(19/28) jwettqu analizi dokumentarja tad-dokumentazzjoni obbligatorja. Aktar minn nofshom
juzaw iz-zewg metodi (17/29).

23 pajjiz jizguraw il-kwalifika tal-persunal billi jivverifikawha fi Zmien ir-reklutagg. Huma
previsti programmi ta’ tahrig regolari °24 pajjiz. Diversi pajjizi jirrapportaw ukoll 1i juzaw
tahrig organizzat minn ghaqdiet jew organizzazzjonijiet professjonisti, perezempju permezz
tat-Tagsima tal-Kirurgija u 1-Bord Ewropew tal-Kirurgija tal-Unjoni Ewropea ta’ Spe¢jalisti
Medici li jopera f’kollaborazzjoni mill-qrib mas-Soc¢jeta Ewropea tat-Trapjant tal-Organi.

3.4. Qafas ghall-kwalita u ghas-sikurezza

Filwagt li l-awtorizzazzjoni u l-ispezzjoni tal-organizzazzjonijiet ta’ ksib u tac-centri ta'
trapjanti huma elementi importanti tas-sorveljanza, hemm mizuri ohrajn li jikkontribwixxu
wkoll ghall-kwalita u ghas-sikurezza tal-attivitajiet ta’ donazzjoni u ta’ trapjant. Perezempju,
I-adozzjoni tal-proc¢eduri operazzjonali ghal azzjonijiet differenti (elenkati fid-Direttiva)
tikkontribwixxi lejn qafas ghall-kwalita u ghas-sikurezza mid-donazzjoni sat-trapjant jew sad-
disponiment.

Kull wiehed mid-29 pajjiz irrapporta li implimenta proceduri operazzjonali ghall-verifika tat-
tlestija tal-karatterizzazzjoni tal-organi u tad-donaturi skont I-Artikolu 4 2. (c¢) (skont I-
Artikolu 7 tad-Direttiva 2010/53/UE). Madankollu, tliet pajjizi rrapportaw li ma kellhom ebda
procedura operazzjonali fis-sehh attwalment ghall-ogsma |-ohrajn tal-Artikolu 4 (2), bhall-
verifika tal-identita tad-donatur, il-verifika tal-kunsens jew l-izgurar tat-traccabbilta.

Il-pajjizi donnhom jinsabu fi stadji differenti fl-adozzjoni u fl-implimentazzjoni tal-proceduri
operazzjonali. Uhud lestew il-process u ddahhal fis-sehh bis-shih qafas ghall-kwalita u ghas-
sikurezza, filwaqt li ohrajn adottaw qafas b’mod parzjali u ghaddejjin bil-process ta’
adozzjoni u/jew bl-implimentazzjoni ghall-proceduri operazzjonali li jifdal. Uhud mill-pajjizi
ddikjaraw li ghandhom proceduri operazzjonali fis-sehh, izda semmew ukoll li dawn jistghu
jvarjaw minn sptar ghal iehor jew minn regjun ghal iehor. Jidher li ftit pajjizi biss ghandhom
proceduri operazzjonali nazzjonali fis-sehh. Anki f’dan il-qasam, il-Kummissjoni Ewropea
tappogga lill-Istati Membri permezz ta’ progetti ffinanzjati mill-UE u billi tagsam dokumenti
li jkunu saru disponibbli.



Bhala konkluzjoni, il-pro¢eduri operazzjonali jidhru li huma fis-sehh u 1i huma implimentati
ghal hafna mill-attivitajiet ta’ donazzjoni u ta’ trapjant fl-Istati Membri, izda ghad hemm lok
ghal titjib u ghal taghlim mill-esperjenzi ta’ xulxin f’dan il-gasam.

3.5. L-appogg tal-UE ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva tal-UE dwar I-Organi u tal-
“Pjan ta’ Azzjoni tal-UE dwar id-Donazzjoni u t-Trapjant tal-Organi (2009-2015)”

II-Kummissjoni Ewropea tappogga I-implimentazzjoni nazzjonali tal-legizlazzjoni permezz ta'
diversi modi, li jvarjaw minn lagghat regolari bejn l-esperti sa progetti ffinanzjati mill-UE. II-
lagghat ta’ dan is-sottogrupp ta’ esperti dwar id-donazzjoni u t-trapjanti tal-organi (li huwa
parti mill-Awtoritajiet Kompetenti dwar il-Grupp ta’ Esperti ta” Sustanzi ta’ Origini Umana -
CASoHO EO01718) jippermettu I-kondivizjoni tal-ahjar prattiki u li jigu diskussi 1-problemi
komuni.

Mill-2008 °’1 hawn gew iffinanzjati diversi progetti skont il-programmi pluriennali ghall-
azzjoni tal-Unjoni fil-gasam tas-sahha, li pprovdew appogg lill-Istati Membri meta
jimplimentaw ir-rekwiziti tad-Direttiva 2010/53/UE u tal-Pjan ta’ Azzjoni tal-UE, b’enfasi
partikolari fuq:

e it-tahrig ta’ koordinaturi tad-donazzjonijiet tat-trapjanti bil-Programm ta’ Tahrig Ewropew
dwar id-Donazzjoni tal-Organi (ETPOD)™ jew bil-kors iddedikat “harreg lill-harriega™*;

e it-titjib tas-sistemi ta’ kwalita b’ ODEQUS™;

e |-izvilupp tal-ghoti ta’ organi minn donaturi hajjin b’EULID, ELIPSY, EULOD,
ACCORD" jew it-Toolbox*’ imhejjija fi hdan il-Grupp ta’ hidma dwar id-Donazzjoni ta’
organi minn donaturi hajjin;

e l-appogg, permezz ta' EFRETOS™, ghas-segwitu tal-pazjenti li sarulhom trapjanti;

o l-iffacilitar tal-iskambju transkonfinali ta’ organi permezz ta' COORENOR, MODE u
FOEDUS;

o it-tishih tas-sensibilizzazzjoni permezz ta' EDD, FOEDUS u s-Sessjonijiet ta” Hidma tal-
Kummissjoni ghall-Gurnalisti'?;

e l-investigazzjonijiet fit-traffikar tal-organi b’HOTT?® (Il-glieda kontra t-traffikar ta’
bnedmin ghall-fini ta’ tnehhija tal-organi);

e l-appogg lil pajjizi mhux tal-UE permezz ta' sessjonijiet ta’ hidma mfassla apposta u
b’ghotja diretta lill-Kunsill tal-Ewropa;

e iz-zieda tar-rati ta’ donazzjoni wara I-mewt bis-sahha ta’ strategiji mfassla apposta;

e l-indirizzar ta’ kwistjonijiet nazzjonali specifi¢ci b’attivitajiet ta’ gemellagg fi hdan
ACCORD,

o kif ukoll I-isforzi ta’ mmappjar bhala parti mill-Pjan ta’ Azzjoni tal-UE permezz tal-istudji
ACTOR?# (riezami ta’ nofs it-terminu) u FACTOR (riezami finali).

“ ETPOD: http://etpod.il3.ub.edu/ Ara wkoll:
http://ec.europa.eu/chafea/projects/database.html?prjno=2005205

¥ Kors ta’ Tahrig Ewropew fil-Koordinazzjoni tad-Donazzjonijiet tat-Trapjanti fl-Unjoni Ewropea

" Indikaturi tas-Sistema tal-Kwalita Ewropea u Metodologija dwar id-Donazzjoni tal-Organi (ODEQUS):
http://ec.europa.eu/chafea/projects/database.html?prjno=20091108

*® http://www.accord-ja.eu/

' http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/eutoolbox_living_kidney donation_en.pdf

' 11-Qafas Ewropew ghall-Evalwazzjoni tat-Trapjanti tal-Organi: http://www.efretos.org/

' http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/events/journalist_workshops_organ_en.htm

2 http://hottproject.com/
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Sa tmiem 1-2016 se jinghata bidu wkoll lil zewg progetti® li se jkomplu jappoggaw lill-Istati
Membri fil-qasam.

4. Konkluzjoni

B’mod generali, l-awtoritajiet nazzjonali u I-mekkanizmi ta’ sorveljanza jidhru li huma
stabbiliti fl-1stati Membri kollha u fin-Norvegja sabiex jizguraw l-istandards tas-sikurezza u
tal-kwalita tal-organi tal-bniedem. Madankollu, b’konformita mar-rekwiziti legali kemxejn
generali fil-legizlazzjoni tal-UE, il-kompozizzjoni tal-organizzazzjonijiet nazzjonali tista’
tkun frammentata u tvarja hafna bejn il-pajjizi, u dan izid l-importanza ta’ koordinazzjoni
tajba fi hdan u bejn il-pajjizi.

Ghad irid isir ¢ertu xoghol sabiex jitjieb is-segwitu tal-Istati Membri, kemm dak tar-ricevituri
kif ukoll tad-donaturi hajjin. L-istess jghodd ghal certi aspetti tal-qafas ghall-kwalita u ghas-
sikurezza, perezempju ghall-proceduri operazzjonali jew ghall-awtorizzazzjonijiet. Parti minn
dan ix-xoghol diga qieghda tigi zviluppata permezz ta’ hidma ffinanzjata mill-Kummissjoni.
Sharrigijiet u rapporti ta’ implimentazzjoni futuri se jkunu jistghu juru l-progress li ghamlu 1-
Istati Membri.

*! http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/organs_actor_study 2013 _en.pdf
?? Ara z-zewg Decizjonijiet ta’ finanzjament u l-annessi adottati fl-10 ta” Lulju 2015:
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key documents/index_en.htm#anchor3
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