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Rezumat

Transplantele se pot desfasura doar respectdnd o serie de criterii medicale de
alocare universal acceptate. Regulile si criteriile pot diferi de la un stat la altul, dar
principiile fundamentale ale practicii medicale se aplica in toate statele [1].

Pe parcursul acestui articol vom discuta despre principiile legale si etice
recunoscute la nivel international cu privire la donare §i la procesul de transplantare.
Ne vom baza discutiile pe un text legal existent in Europa, mai exact “The Additional
Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine concerning the
Transplantation of organs and tissues of human origin” ce apartine Consiliului Europei
din 2002 [2]. Vom prezenta principiile care ar trebui urmate in toate procedurile
de transplant, precum si principiile generale cu privire la donatorii vii si decedati.
Vom explica problema declararii mortii si diversele sisteme de acord de donare post
mortem.

Poate cel mai important principiu care guverneaza transplantul in lume este
faptul ca donarea trebuie sa fie voluntara si altruista, intr-un cadru legal si etic foarte
clar definit.
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ETHICAL AND LEGAL ASPECTS OF ORGAN AND TISSUE
DONATION AND TRANSPLANTATION

Abstract

Transplants can be performed only with observance of the universally accepted
medical criteria. The rules and criteria can be different from state to state, but the
fundamental principles of this activity must be applied in every state.

In this article we will discuss the internationally accepted legal and ethical
principles of donation and transplantation. In our discussion we will use a legal text
of the Council of Europe: “The Additional Protocol to the Convention on Human
Rights and Biomedicine concerning the Transplantation of organs and tissues of human
origin”. We will present the principles to be followed in the transplantation process and
the general principles of living and cadaveric donation. We will explain the concept of
death and we will present different types of donation consent after death.

Probably the most important principle in transplantation is the fact that the
donation has to be voluntarily and altruistic in a very well defined legal and ethical
frame.
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1. PRINCIPII LEGALE SI ETICE GENERA-
LE IN TRANSPLANTUL DE ORGANE

Astazi transplantul este considerat ca fiind cel mai
eficient tratament pentru pacientii cu insuficiente de organ
(boald in fazd terminald): rinichi, ficat, cord, plamani si
pancreas. Datorita dezvoltarii masive a acestei ramuri a
medicinii, au fost introduse reguli etice si legale cu scopul
de a proteja valorile morale ale societdtii, autonomia si
demnitatea umana si, 1n acelasi timp, de a permite societatii
ca intreg si individului in particular sa beneficieze de pe
urma acestor dezvoltari. “Foarte putine domenii medicale
sunt atat de strict reglemente prin lege. in fiecare tard in
care un numar mare de organe, tesuturi si celule sunt
recoltate si transplantate s-a simtit nevoia unui cadru
legislativ sub care medicii sa poatda desfasura o activitate
anterior interzisd, fie prin realizarea interventiilor chirur-
gicale pe o persoand sanatoasa, fie prin recoltarea de
material in vederea transplantului de la cadavre* [3]. Astazi,
in toata lumea, transplantul de organe este guvernat de:

- regulamente internationale,

- legislatii nationale,

- ghiduri clinice.

Toti cei implicati in procesul de transplant sunt
obligati sa respecte aceste reguli.

Este important sa “protejam demnitatea si iden-
titatea fiecarei persoane implicate si sd garantim, fara
discriminari, respectul pentru integritatea fiecaruia, precum
si alte drepturi si libertati fundamentale in ceea ce priveste
transplantul de organe si tesuturi de origine umana” [4].
De aceea, organizatiile internationale cum ar fi Consiliul
Europei, Organizatia Mondiala a Sanatatii si Asociatia
Medicala Mondiald au elaborat ghiduri cu principii ce
trebuie urmate in toate etapele procedurilor de transplant.
Pe baza principiilor legale si etice recunoscute la nivel
international si considerand propriile aspecte culturale,
religioase si politice, majoritatea statelor au adoptat legi
speciale pentru donarea de organe si transplant. Legislatia
din doua state poate prezenta unele diferente, cum ar fi
sistemul de acord de donare sau certificarea decesului,
dar, 1n cele din urma, toate vor respecta aceleasi principii
comune, cum ar fi interzicerea comercializarii, acordul
informat pentru donatorul viu sau alte criterii relevante.

Aceste reguli etice si legislative guverneaza pro-
cesul integral, plecand de la recoltare si terminand cu
implantarea organului sau tesutului la primitor, trecand pe
la preparare, prezervare si stocare [S]. Din aceste motive,
orice interventie in domeniul transplantului de organe si
tesuturi trebuie realizatd in concordantd cu standardele
si obligatiile profesionale relevante [6]. Trebuie notat ca
aceste standarde si obligatii profesionale relevante pot fi
aplicate diferit. Standardele si obligatiile profesionale
relevante care trebuie respectate in timpul realizarii tuturor
interventiilor de transplant sunt reprezentate de aceste legi,
specifice sau generale si de orice coduri de practica sau
regulamente care exista in diferitele state europene. Astfel

de regulamente sau coduri pot lua diferite forme:

- legislatie de sanatate,

- coduri de practica profesionala,

- principii medicale etice acceptate.

Transplantele se pot desfasura doar in concordanta
cu aceste criterii de alocare acceptate. Regulile si criteriile
pot diferi de la un stat la altul, dar principiile fundamentale
ale practicii medicale se aplica in toate statele [1].

Donarea trebuie sa fie voluntara si altruista intr-un
cadru legal si etic foarte clar definit. Datele donatorilor si
ale primitorilor trebuie sa fie protejate si sa fie asigurata
trasabilitatea, cu exceptia situatiilor cu relatie stransa intre
donator si primitor [7]. Este important sd asiguram o alocare
a organelor corecta si impartiala; de aceea este necesar ca
alocarea organelor si, acolo unde este cazul, a tesuturilor sa
se realizeze catre pacienti aflati pe o lista oficiald de astep-
tare Intocmita pe criterii medicale obiective si transparente
[8]. Asta inseamna ca oamenii, indiferent de conditie socia-
1a sau pregatire, trebuie sa aibd acces In mod egal la orice
fel de procedura de transplant. Ideea este de a ne asigura ca
nu se va produce nici cea mai mica discriminare impotriva
vreunei persoane §i asta datorita deficitului major de organe
si tesuturi pentru transplant. Putinele organe si tesuturi
existente trebuie alocate astfel incat beneficiul obtinut prin
transplant sa fie maxim [9]. Organele si tesuturile trebuie
alocate pe criterii medicale [10].

Este important sd respectdm autonomia atat a dona-
torului, cat si pe cea a primitorului. Obtinerea acordului
informat pentru transplant este necesara pentru a proteja
drepturile primitorului. Primitorului sau, unde este cazul,
persoanei sau institutiei responsabile trebuie s i se ofere
toate informatiile legate de transplant, de consecintele
si riscurile acestei interventii chirurgicale, precum si
alternativele la transplant Tnainte de interventie [11].

in scopul de a respecta principiul de “a nu face riu”
si pentru a evita exploatarea donatorului si a primitorului,
profesionistii implicati in transplantul de organe si tesu-
turi trebuie sa ia toate mdsurile posibile pentru a evita
transmiterea unor boli la primitor §i pentru a evita orice
actiune care ar putea influenta calitatea unui organ sau
tesut pentru transplant. Va trebui realizata o monitorizare
medicala foarte strictd post-transplant, atat a donatorului,
cat si a primitorului [12].

Asigurarea confidentialitatii manoperelor medicale
este un principiu extrem de important ce se aplica inca de
la inceputurile medicinii. in sistemele medicale moderne,
confidentialitatea este asiguratd prin reglementari si stan-
darde de protectie a datelor personale. Principiul este ca
toate datele personale ale donatorului, precum si cele ale pri-
mitorului sa fie considerate confidentiale. Astfel de date pot
fi doar adunate, procesate si comunicate in concordantd cu
regulile privind confidentialitatea si protectia datelor [13].

Pentru a asigura protectia demnitatii umane si pentru
a evita exploatarea, in toatd lumea este aplicat principiul
interzicerii beneficiului material. Corpul uman sau parti ale
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lui nu pot face obiectul unor beneficii materiale sau de orice
alta naturd [14]. Este absolut interzis sa se vanda sau sa se
cumpere organe sau tesuturi; donarea trebuie sa fie altruista.
Tocmai pentru a respecta acest principiu, in Legea 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, la Titlul VI (legea
transplantului), art. 144, lit e) si, mai ales, f) se specifica in
mod extrem de clar ca donarea trebuie sa fie altruista, fara
beneficii materiale sau de orice altd naturd pentru donator
sau primitor. Dar, in ciuda acestui principiu, este acceptata
decontarea cheltuielilor si a pierderilor financiare ce apar
in urma procedurii de transplant. De exemplu, este normal
sd se deconteze pierderile aparute in urma transplantului,
precum si orice cheltuieli realizate in cursul procesului de
transplantare (investigatii medicale, deplasari la centrul de
transplant etc.) [15]. Chiar dacd principiul necomerciali-
zarii si al altruismului dondrii este universal acceptat, au
inceput sa aparad incercari de remunerare a donatorilor de
organe. De exemplu, in Iran familia unui donator decedat
este recompensata in cazul dondrii de organe. In Romania,
in cazul donarii de organe si/sau tesuturi de la un donator
decedat, familiei donatorului i se pot deconta o serie de
cheltuieli de inmormantare (sicriu, deplasarea decedatului
de la spital la capela etc.).

Consensul international este ca traficul de organe si
tesuturi sa fie interzis [16], dar deficitul de organe si listele
de asteptare in continua crestere au dus la aparitia unei piete
negre a organelor si tesuturilor. Recoltarea ilegala, vanzarea
si traficul sunt probleme reale si serioase ale transplantului.
Din acest motiv, s-au luat o serie de masuri nationale si
internationale pentru a reduce acest fenomen.

2. PRINCIPII LEGALE SI ETICE LA DONA-
TORUL VIU

Principiile etice si legale mentionate mai sus sunt
aplicabile in toate cazurile de transplant de organe. Dar, in
functie de tipul de donator — viu sau decedat — se vor aplica
mai multe reglementiri. In primul rdnd, va trebui aplicat
principiul etic de “primum non nocere” (in primul rand sa
nu faci rau), care este un element de baza in respectul fata
de donatorul viu; din acest motiv, recoltarea de organe si/
sau tesuturi de la un donator viu se va realiza doar pentru
beneficiul terapeutic al primitorului si doar daca nu exista
un organ sau tesut compatibil de la un donator in moarte
cerebrald si nici nu exista o alternativa terapeutica la fel de
eficienta [17].

Recoltarea de organe si/sau tesuturi de la donatorul
viu pentru transplant presupune §i anumite riscuri pentru
donator. Acesta este si motivul pentru care nu se va realiza
recoltare de organe si tesuturi de la donatorul viu daca
existd alternativa donatorului in moarte cerebrala [18].
Recoltarea de organe si tesuturi de la donatorul viu se poate
realiza doar daca Intre donator si primitor este o puternica
relatie personald, agsa cum este ea descrisa de lege; daca
aceastd relatie nu existd, recoltarea se poate realiza doar
in conditiile definite de lege si cu aprobarea unei institutii

independente [19].

in Romania, conform Legii nr.95/2006 - Titlul VI si
OMSP nr. 1076/2006, transplantul de la donator viu se poate
realiza doar dupa o evaluare a perechii donator-primitor de
catre o comisie de eticd formata din trei membri:

- un medic cu pregatire in bioeticd, reprezentant
al colegiului medicilor judetean sau al municipiului
Bucuresti;

- un psiholog sau medic psihiatru;

- un medic primar angajat al spitalului si avand
atributii de conducere in cadrul acestuia, neimplicat in
niciun fel in echipele de transplant.

Perechea este acceptata si procedurile de transplant
se pot realiza doar daca decizia comisiei de etica este luata
in unanimitate. Dacd unul singur dintre membri refuza
acordarea avizului favorabil, perechea este respinsa si
transplantul nu se poate realiza.

Inainte de realizarea transplantului trebuie efectu-
ate o serie de investigatii si interventii medicale pentru
reducerea riscurilor fizice si psihologice ale donatorului.
Daca aceste investigatii evidentiaza un risc important pentru
viata sau sandtatea donatorului, transplantul se contra-
indicd. Donatorul trebuie sa fie informat despre scopul
recoltarii, dar si despre toate consecintele si riscurile acestei
interventii chirurgicale [20]. De asemenea, donatorul trebuie
sd fie informat despre drepturile si prevederile legale pe
care le are. Donatorul are si dreptul de a cere opinia unui alt
profesionist independent, deci care nu face parte din echipa
de transplant, dar care are pregdtirea necesara pentru a daun
sfat competent legat de recoltarea de organe si/sau tesuturi
[21]. Donatorul trebuie sa-si exprime consimtamantul
liber si informat pentru donare fie in scris, fie in fata unei
institutii oficiale si isi poate retrage consimtamantul in orice
moment Tnainte de realizarea transplantului [22].

O atentie deosebita trebuie acordatd persoanelor
care nu-si pot exprima consimtamantul din punct de ve-
dere legal, cum ar fi copiii sau adultii fard discerndmant.
Principiul general este interdictia de recoltare la astfel
de persoane [23], dar existd si cateva cazuri exceptionale
descrise de lege [24] in care prelevarea se poate realiza.
In mod exceptional si in conditiile protective ale legii,
prelevarea de tesut regenerativ de la o persoand care nu
are capacitatea de a consimti poate fi autorizata daca sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

- nu existd donator compatibil cu discerndmant

- primitorul este fratele sau sora donatorului

- donarea salveaza viata primitorului

- autorizarea reprezentantului legal sau a unei
institutii abilitate de lege este data in mod specific si in scris
si cu aprobarea unei institutii competente

- donatorul nu are obiectii

3. PRINCIPII LEGALE SI ETICE iN CAZUL
DONATORULUI DECEDAT
Tesuturile si organele nu pot fi recoltate decat dupa
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declararea decesului conform legislatiei din fiecare stat
[25]; asta iInseamna cd moartea trebuie demonstratd medical
si certificatd de legislatia nationala. Fiecare stat are propria
definitie a mortii si propriile proceduri de declarare a mortii
cerebrale fie 1n legislatie, fie in ghiduri clinice.

In ultimii 60 de ani conceptul de moarte s-a
modificat substantial. Pana acum 60 de ani decesul era
stabilit folosindu-se criterii cardiovasculare: decesul era
declarat in momentul in care inima se oprea si respiratia
inceta.

Conceptul de moarte cerebrala a aparut in Franta
in 1959 cand un grup de neurochirurgi francezi a descris
conditiile pe care ei le defineau ca ,,moartea sistemului
nervos central” [26]. Cateva luni mai tarziu, Mollaret si
Goulon au publicat un set mai complet de conditii care
defineau asa numita “coma depasse” (coma depasitd) [27].
in 1968, Comitetul Ad Hoc al Scolii Medicale Harvard
pentru Examinarea Definitiei Mortii Cerebrale a publicat
propriul raport, iar din acel moment moartea cerebrald a
fost recunoscuta la nivel mondial. Acest raport a introdus
criteriile neurologice in declararea mortii cerebrale. De
atunci, treptat, moartea cerebrald a devenit o conditie
necesard si obligatorie pentru declararea mortii [28]. in
1980, in Statele Unite ale Americii a fost adoptatd o lege
numitd “Determinarea Uniforma a mortii” (UDDA) [29].
Conform acestei legi, la sectiunea 1, o persoana este
declarata decedata daca este indeplinitd macar una din
urmatoarele conditii:

- oprirea ireversibild a functiilor respiratorie si
circulatorie sau

- oprirea ireversibild a tuturor functiilor Intregului
creier, inclusiv a trunchiului cerebral.

Determinarea mortii trebuie realizata in concordanta
cu standardele medicale acceptate. Desi criteriile pentru
declararea mortii cerebrale sunt acceptate si utilizate la
nivel mondial, in practica incd mai exista discutii pe tema
conceptului de moarte. In Japonia, Legea Transplantului de
Organe permite cetdtenilor sa aleaga intre moartea cerebrala
si moartea traditionala prin notarea optiunii pe un card de
donator [30].

Echipa medicala care realizeaza declararea mortii
cerebrale trebuie sd fie complet independenta de echipele
de transplant [31].

Organele si tesuturile nu pot fi recoltate de la
donatorul aflat in moarte cerebrala pand nu este semnat
acordul sau autorizatia pentru donare cerute de lege [32].
Acest lucru presupune ca fiecare stat sa detind un sistem
legal recunoscut care sa specifice conditiile in care se poate
realiza recoltarea de organe [33]. Existd doua tipuri mari de
acord de donare:

- acord informat (sau opting-in) si

- acord prezumat (sau opting-out).

In statele in care functioneazi acordul informat,
recoltarea de organe si tesuturi se poate realiza doar
dacd exista acordul de donare semnat in mod explicit fie

de pacient, in timpul vietii, fie de familia acestuia dupa
declararea mortii cerebrale. In Romania, conform legii
95/2006 privind reforma in sanatate, functioneaza partial
acest sistem, in sensul ca decizia apartine familiei, acordul
de donare putand fi semnat doar de familie dupa declararea
mortii cerebrale.

In statele in care functioneazi acordul prezumat nu
este necesara semnarea unui acord explicit; este suficient
ca In timpul vietii persoana respectiva sa nu fi obiectat
impotriva donarii de organe conform legii nationale [34].
Majoritatea statelor europene au in legislatie sistemul de
acord prezumat, exceptiile fiind, de exemplu, Germania,
Anglia, Olanda si Romania.

in Japonia, daci o persoani vrea si doneze organele
dupa declararea mortii cerebrale, trebuie sa-si inscrie
aceasta optiune pe un card de donator, dar si familia trebuie
sa-si dea acordul atat pentru declararea mortii cerebrale, cat
si pentru donarea de organe si/sau tesuturi. Tehnic vorbind,
acordul familiei inseamna ca familia nu obiecteaza fata de
recoltare [35].

Acordul de donare al unei persoane decedate poate fi
demonstrat in mai multe moduri. Exista mai multe sisteme
de registre sau de carduri de donator. in cazul registrelor,
cea mai frecvent intalnita situatic este cea in care fiecare
cetatean isi poate inregistra optiunea de refuz a donarii si
aceastd optiune trebuie respectatd. Altd variantd este ca
cetateanul sd semneze un document legalizat sau un card
de donator. Si 1n aceasta situatie optiunea semnata trebuie
respectata.

In cazul donirii de la pacient decedat, cea mai
apropiatd ruda are un rol extrem de important. Diferente
legale pot apare in modalitatea de implicare a rudelor.
Astfel, exista mai multe variante:

- 1n sistemul strict opting-out, cum exista in Franta,
rudele nu-si pot exprima nici acordul, nici dezacordul legat
de recoltarea de organe, dar au dreptul sa fie informati
despre decizia de recoltare;

- intr-un sistem opting-out mai putin strict, cum
existd In Danemarca, ruda cea mai apropiatd are dreptul sa
aprobe recoltarea post-mortem,;

- in sistemul opting-in, ca in Germania, Marea
Britanie si Olanda, daca in timpul vietii pacientul respectiv
nu a optat pentru sau impotriva dondrii, ruda cea mai
apropiata poate consimti la recoltarea de organe, dar doar
in concordanta cu optiunile din timpul vietii ale decedatului
(asa numitul “presumed will”’) (Nys H, 2007) [36].

in Romania, sistemul este chiar si mai drastic, in
sensul ca, din pacate, decizia nu apartine decedatului, ci
rudei celei mai apropiate. Practic, In Romania, nu se poate
recolta nici un organ sau tesut fara acordul expres scris al
familiei conform anexei 4 la legea 95/2006 privind reforma
in sanatate.

Toate aceste principii ar trebui respectate de catre
toti membrii echipelor de transplant §i, asa cum am aratat,
aceste principii sunt aplicate in toate statele, dar legea poate
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diferi de la un stat la altul. Este important sa se respecte
aceste principii i 1n practica, deoarece “orice interventie
in domeniul transplantului trebuie realizatd cu respectarea
standardelor si obligatiilor profesionale” [37].

4. LEGISLATIA iNDOMENIUL TRANSPLAN-
TULUI DE ORGANE, TESUTURI SI CELULE DE
ORIGINE UMANA

Exista diferente majore intre donarea si transplantul
de organe si cel de tesuturi datoritd timpului limitat de
ischemie rece al organelor, in timp ce tesuturile pot fi
procesate si conservate perioade indelungate de timp, astfel
incat de la un singur donator pot fi transplantati pana la 100
primitori de tesuturi si celule din intreaga lume.

Pana in anul 2010, exista la nivel European o
legislatie mult mai restrictiva in domeniul tesuturilor si celu-
lelor decat legislatia pentru organe, reprezentata de cele 3
Directive europene in domeniul tesuturilor si celulelor
umane. In anul 2010 a aparut Directiva 2010/53/EC a
Parlamentului European §i a Consiliului pentru stabilirea
standardelor de calitate §i sigurantd a organelor umane
destinate transplantului, care a trebuit sa fie transpusa de
catre toate Statele Membre ale UE 1n legislatiile nationale
pana in luna august 2012.

Principiile Directivei 2010/53/EC [38]:

* Domeniul de aplicare: organele umane destinate
transplantului in toate etapele procesului (donare, testare,
prezervare, transport si utilizare terapeutica);

« Stabileste standarde comune de calitate §i sigu-
rantd a donatorilor si a organelor, cu scopul asigurarii
sanatatii si sigurantei primitorilor;

* Impune nominalizarea unei Autoritati Competente
pentru organe in toate Statele Membre;

 Stipuleazd principiul  donarii
neplatite.

voluntare si

Legislatia Uniunii Europene in domeniul trans-
plantului de tesuturi si celule umane este reprezentata
de 3 Directive: Directiva 23/2004/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 31 martie 2004 referitoare
la stabilirea standardelor de calitate si securitate asupra
donarii, procurarii, testarii, procesarii, conservarii, stocarii
si distribuirii tesuturilor si celulelor umane;

* Directiva 17/2006/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 8 februarie 2006 pentru implementarea
Directivei 23/2004/CE [39];

* Directiva 23/2004/CE a Parlamentului European si
a Consiliului cu privire la cerintele tehnice pentru donarea,
prelevarea si testarea tesuturilor si celulelor umane [40] si

¢ Directiva 86/2006/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 24 octombrie 2006 pentru implementarea
Directivei 23/2004/CE a Parlamentului European si
a Consiliului cu privire la cerintele pentru asigurarea
trasabilitatii, notificarea reactiilor adverse severe si a

incidentelor adverse grave, precum si unele cerinte tehnice
pentru codificarea, procesarea, conservarea si distribuirea
tesuturilor si celulelor umane [41].

Toate cele trei Directive au fost transpuse in totali-
tate in legislatia Romaniei. Romania a raportat transpunerea
in totalitate a celor 3 Directive In August 2008.

Aceste Directive au fost obligatoriu de transpus
de catre toate Statele Membre in legislatiile nationale,
termenul limitd pentru transpunerea lor fiind 01.04.2006
pentru Directiva 2004/23/EC, 01.11.2006 pentru Directiva
2006/17/EC si 01.09.2008 pentru Directiva 2006/86/EC.
Dupa transpunerea in totalitate a celor 3 Directive in
toate cele 27 Sate Membre, Comisia a inceput verificarea
corectitudinii acestor transpuneri.

Directivele UE in domeniul tesuturilor si celulelor
au fost transpuse in legislatia din Romania prin urmétoarele
acte normative:

¢ Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii- Titlul VI “Efectuareaprelevarii sitransplantului
de organe, tesuturi si celule de origine umand in scop
terapeutic’’;

* OMSP nr. 1242/2007 pentru aprobarea standar-
delor privind selectia i evaluarea donatorului de tesuturi
si celule, sistemele de alertd si procedurile de urgenta,
calificarea personalului din béncile de tesuturi si celule,
sistemul de calitate, importul si exportul de tesuturi si
celule umane, relatiile intre bancile de tesuturi si celule si
terte parti;

* OMSP nr. 1763/2007 privind stabilirea cerintelor
tehnice pentru donarea, prelevarea, testarea, procesarea,
conservarea, distribuirea, codificarea si trasabilitatea tesu-
turilor §i celulelor de origine umana utilizate in scopuri
terapeutice, precum si notificarea incidentelor adverse
severe si a reactiilor adverse grave survenite in timpul
transplantarii lor.
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