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1. INDLEDNING

I de sidste 50 &r er organtransplantation blevet et almindeligt indgreb over hele verden til
uhyre stor gavn for hundredtusinder af patienter.

Organdonation og -transplantation er folsomme og komplekse omrader og dertil meget etisk
ladede, og samfundenes fulde deltagelse er en forudsetning for, at de kan udvikles. En raekke
aspekter gribes an pd forskellig vis i de forskellige medlemsstater alt efter de kulturelle,
retlige, administrative og organisatoriske rammer.

Anvendelsen af menneskelige organer til transplantation er vokset stot i de seneste artier.
Organtransplantation er nu den mest omkostningseffektive behandling ved nyresvigt, mens
det er den eneste behandling ved f.eks. lever-, lunge- og hjertesvigt.

De fremragende transplantationsresultater 1 form af ekstra levedr og bedre livskvalitet har
medfort, at denne behandling nu tilrddes i mange flere tilfeelde. Transplantationsprocedurerne
er under stadig udvikling og vil 1 praksis maske kunne vere en behandling ved andre
udxkkede medicinske behov i fremtiden.

Anvendelsen af organer som behandlingsmetode frembyder dog en risiko for overforsel af
sygdomme. Der udveksles hvert ar organer mellem EU's medlemsstater. Denne udveksling pa
tvaers af grenserne betyder, at transplantationerne udferes af hospitaler eller leger, som herer
under forskellige myndigheder.

Mangelen pé organer er imidlertid en vasentlig faktor, der har indflydelse pé
transplantationsprogrammerne. Nasten 40 000 patienter stdr nu pad venteliste i EU.
Deadeligheden blandt patienter, der venter pa en hjerte-, lever- eller lungetransplantation,
svinger normalt mellem 15 og 30 %. Der er store forskelle pa antallet af dede og levende
organdonorer 1 EU. Det er ikke let at finde en forklaring pé disse forskelle. Selv i EU-lande
med en veludviklet sundhedssektor er der betydelige forskelle i omfanget af organdonation og
-transplantation, og det ser ud til, at nogle organisationsmodeller giver bedre resultater end
andre.

En af de potentielle konsekvenser af knapheden pa organer er den handel med menneskelige
organer, som organiserede kriminelle grupper stir bag. Disse grupper opsporer og fjerner
organer i udviklingslandene og videregiver dem til modtagere i EU.

Med denne meddelelse om organdonation og —transplantation er det Kommissionens hensigt
at takle disse udfordringer, og det sker med hjemmel i EF-traktatens artikel 152, stk. 4, litra
a), der giver Europa-Parlamentet og Ré&det mulighed for at vedtage harmoniserede
foranstaltninger pa sundhedsomradet i henhold til proceduren for faelles beslutningstagning,
jf. EF-traktatens artikel 251, til fastsattelse af en hej standard for kvaliteten og sikkerheden af
organer af menneskelig oprindelse. I meddelelsen beskrives de foranstaltninger,
Kommissionen agter at treffe som svar pa den store udfordring, der bestdr i at udforme en
politik for organdonation og -transplantation, nemlig sikring af kvaliteten og sikkerheden af
organer, foragelse af antallet af organer, der stilles til rddighed, og beke@mpelse af handel med
organer.
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2. ORGANDONATION OG -TRANSPLANTATION: UDFORDRINGERNE NETOP NU
2.1. Transplantationsrisici

Anvendelse af organer som behandlingsmetode frembyder en risiko for, at der overfores
sygdomme til modtageren. Overforsel af hiv, hepatitis B og C, bakterier, svampe og parasitter
under transplantationen er ligesom overforsel af forskellige krefttyper beskrevet i den
videnskabelige litteratur.

Overforsel af sygdomme via et organ fra en afded donor kan medfere ikke blot tab af
allotransplantatet, men ogsd den immunsupprimerede modtagers ded. Trods mangelen pd
afdede organdonorer er det nedvendigt at vurdere hvert organ grundigt.

Der udveksles hvert ar en reekke organer mellem EU's medlemsstater. Antallet af udvekslede
organer udger kun en lille del af det samlede antal organer, der anvendes til transplantationer 1
EU, med undtagelse af de omrdder, der er omfattet af internationale aftaler (Eurotransplant),
hvor udvekslingen af organer tegner sig for op til 20 % af de samlede organtransplantationer.
Dertil kommer, at der hvert ar er en rakke EU-borgere, der far foretaget en
organtransplantation i en anden medlemsstat end deres egen. Fenomenet med patienter fra ét
land, der forseger at fa en transplantation i et andet land, som har hejere donationsfrekvenser
end deres oprindelsesland, er tilsyneladende i stigning. Imidlertid er lovgivningens kvalitet og
sikkerhedskravene forskellige fra medlemsstat til medlemsstat'. Det er derfor en prioriteret
opgave at sikre et hgjt niveau af beskyttelse for patienterne 1 hele EU.

2.2, Organmangel

Den alvorlige mangel pé organdonorer er den sterste udfordring, som EU's medlemsstater stir
over for i forbindelse med organtransplantation.

Hver dag der 1 de europaiske samfund naesten ti patienter, som venter pd at modtage et organ.
Ventelisterne er blevet laengere i alle EU-lande. Selv i tilfelde, hvor der har vaeret en stabil
vaekst 1 antallet af donorer, er det meget vanskeligt at nedbringe antallet af patienter og
forkorte ventelistetiderne. Behovet for transplantationer stiger hurtigere end tilveeksten af
organdonorer. Stigningen i antallet af donorer, der er til radighed, vil dog medvirke til at
mindske kloften mellem udbud og eftersporgsel, selvom der ikke nedvendigvis vil blive tale
om en reduktion i absolutte tal af ventelisterne.

Der er forskellige arsager til, at der er mangel pa donorer”. Der er ogsa stor forskel pa, hvor
gode medlemsstaterne er til at forage deres donorbase. Antallet af donorer varierer meget i de
forskellige EU-lande, idet omfanget af afdede donorer spander fra 0,8 til 35,1 donor pr. mio.
indbyggere. Det er ikke let at finde en forklaring pa disse forskelle. De skyldes formentlig en
kompleks blanding af kulturelle, historiske og sociale faktorer kombineret med andre aspekter
sdsom opbygningen af et lands sundhedssektor og donationssystem.

2.3. Handel med organer

Som allerede navnt er der et meget begranset antal organer til raddighed.

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organ_survey.pdf.
Nermere oplysninger findes i konsekvensanalysen, der er knyttet til denne meddelelse.
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Selv om det endnu ikke er blevet bevist i straffesager, er det muligt, at internationale
kriminelle organisationer har set lukrative muligheder i den store forskel mellem udbud og
eftersporgsel af organer og har lagt sterre pres pa ekstremt fattige mennesker for at f& dem til
at seelge deres organer.

Handel med organer er ikke et nyt problem over hele verden. I 1980'erne begyndte
eksperterne at bemarke det, der senere er blevet kaldt "organturisme", da velhavende asiater
begyndte at rejse til Indien og andre dele af Sydestasien for at modtage organer fra fattige
donorer. Siden da er der abnet andre ruter.

Mens aktuelle skon viser, at organhandel stadig er af et forholdsvist begrenset omfang 1
Europa, giver dette faenomen ikke desto mindre anledning til alvorlige politiske og etiske
bekymringer.

3. EU-INDSATSENS MERV ZERDI

I de senere ar har Kommissionen ydet en betydelig indsats for at stette omrddet vedrerende
organtransplantation i forskellige EF-programmer. Der er finansieret et stort antal projekter’,
der har resulteret 1, at der er tilvejebragt en betragtelig mangde oplysninger og viden, som har
kunnet bruges til at iverksatte EU-politikker pa dette omrade. Nu er tidspunktet kommet,
hvor disse ideer skal fores ud i livet.

I juni 2006 indledte Kommissionen en offentlig hering om organdonation og -transplantation.
P& grundlag af resultaterne af denne hering fremsatter Kommissionen nu forslag om
fremtidige EF-initiativer, hvis merverdi bestar i, at udfordringerne forude tages op.

Kernen 1 EF-aktiviteterne pé dette omrade er at sikre kvaliteten og sikkerheden af
menneskelige organer i EU, da dette aspekt prioriteres i traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fallesskab®. P4 en konference, som Italien holdt i forbindelse med sit EU-
formandskab i 2003, navnte eksperterne organmangel og organhandel som de omrader, der
skulle prioriteres hgjest, og det blev understreget, at kvalitet og sikkerhed skal vare 1 hojsaedet
1 forbindelse med udbud og eftersporgsel af organer. Det er nedvendigt at bruge en integreret
tilgang bestaende af tre foranstaltninger for at takle de kortlagte udfordringer.

3.1. Normer for kvaliteten og sikkerheden ved organdonation og -transplantation

Der kan indferes en raekke foranstaltninger pa hvert eneste trin i transplantationsprocessen for
at forbedre kvaliteten af og sikkerheden ved organer.

En forudgéende evaluering af potentielle donorer er afgerende i forbindelse med
transplantationer af solide organer. Under evalueringen skal der indsamles nok oplysninger til,
at transplantationsholdet kan foretage en grundig analyse af risici og fordele. Risiciene og
organets egenskaber skal kortlegges og dokumenteres, sé det bliver muligt at give organet til
en egnet modtager.

Der findes en beskrivelse af projekterne i konsekvensanalysen, der er knyttet til denne meddelelse.
Siden 1999 har Europa-Parlamentet og Radet ifolge traktatens artikel 152 haft mulighed for at vedtage
sundhedsmaessige foranstaltninger til fastsattelse af en hej standard for kvaliteten og sikkerheden af
organer og stoffer af menneskelig oprindelse, blod og blodprodukter. Parlamentet og Rédet har allerede
vedtaget EF-direktiver om blod og om vaev og celler.
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Et vigtigt skridt pd vejen til kvalitet og sikkerhed er, at der fores donorregistre og indferes
kvalitetssystemer. Der skal fastsattes standardprocedurer for udtagning af organer, og der skal
fastsaettes bestemmelser om opbevaring og transport af organer.

Det skal sikres, at organerne transporteres pd en effektiv mde, sd tidsrummet mellem
udtagning og transplantation bliver s kort som muligt, og organbeskadigelse undgas. Den
leegelige tavshedspligt gaelder ogsa her, men beholderen til opbevaring af organet skal vaere
tydeligt market og indeholde den nedvendige dokumentation.

Der skal i transplantationssystemet vere indbygget en sikkerhed for sporbarhed fra donor til
modtager(e). Systemet skal kunne signalere uventede komplikationer. Der skal forefindes et
system til pavisning og undersogelse af alvorlige eller uventede og utilsigtede haendelser.

Ofte er en organdonor ogsd vavsdonor. Kravene til organers kvalitet og sikkerhed skal
supplere og knyttes sammen med det eksisterende EF-system for vav og celler’. Bivirkninger
hos en organmodtager ber spores og om nedvendigt indberettes via
vavsovervagningssystemet.

Det er blevet fremhavet, at de nationale kompetente myndigheder kommer til at spille en
central rolle i indsatsen for at sikre kvaliteten og sikkerheden i denne proces, ligesom det
bliver vigtigt pa grundlag af fzlles kvalitets- og sikkerhedskriterier at oprette systemer for
godkendelse af institutioner og programmer, der beskeftiger sig med organdonation og —
udtagning. Med dette system kunne man udarbejde en fuldsteendig liste over godkendte centre
i hele EU, som bade offentligheden og fagfolk ville have adgang til.

Konsekvensen af at have bindende kvalitets- og sikkerhedskriterier ber ikke vare et fald 1
antallet af donorer. Det er vigtigt til fulde at forsta den risiko for sygdomsoverforsel, der gor
sig geeldende 1 hvert enkelt tilfeelde. Selv om det er absolut nedvendigt at fastsatte risikoen ud
fra donorens profil for at kunne treffe en rationel beslutning, athaenger beslutningen ogsé af
modtagerens profil. Der ma hver gang foretages en afvejning af risici og fordele: risikoen
forbundet med organet kontra konsekvenserne af ikke at fi en transplantation.

3.2 Samarbejde mellem medlemsstaterne

Organmangel er et almindeligt dilemma i alle EU-lande, og det har allerede vist sig at vare
nyttigt at udveksle ekspertviden mellem EU's medlemsstater for at fa heaevet antallet af
organdonorer i visse lande.

3.2.1.  Organer, der stilles til radighed

Nogle medlemsstater har ivaerksat forskellige initiativer for at satte fokus pa opbygningen af
de donationssystemer og den nuvarende praksis, som har vist sig at kunne @ge antallet af
organer, der stilles til radighed.

Hvis antallet af donationer skal gges, er det vigtigt at opbygge et effektivt system, som gor det
muligt at finde frem til personer, der kunne blive organdonorer efter deres ded, nér alle
medlemsstaternes obligatoriske krav vedrerende samtykke er opfyldt. Det er blevet navnt, at

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/23/EF om fastsattelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbevaring og distribution af
humane vav og celler, EUT L 102 af 7.4.2004, s. 48.
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der tabes mange donorer pa grund af manglende evaluering eller manglende henvisning, eller
fordi muligheden for donation ikke forelaegges for de parerende.

I nogle medlemsstater har uddannelse og ansattelse af sundhedsfagligt personale, som skal
finde frem til personer, der kunne blive organdonorer efter deres ded, og std for
donationsproceduren, gjort tilvejebringelsen af organer langt mere effektiv og skabt mere
velfungerende transplantationssystemer.

Med henblik pa at udvide donorbasen kunne det vare interessant at undersege formidlingen af
oplysninger om altruistiske donationer fra levende donorer, forudsat der stilles passende
garantier for, at de levende donorer beskyttes og organhandel forhindres. 17 % af
nyretransplantionerne og 5 % af levertransplantationerne i EU finder sted efter donation fra
levende donorer. Selv om levende donorer altid har varet meget vigtige 1 forbindelse med
transplantationer, er antallet af donationer fra levende donorer steget markant i de senere &r.
Stigningen 1 organdonation i levende live kan skyldes flere faktorer, herunder det pres, der er
opstdet som felge af mangelen pa afdede donorer, de kirurgiske fremskridt, de overbevisende
og gode resultater af transplantationerne og den lave risiko for donoren. Antallet af levende
donorer, der melder sig frivilligt til donationer, varierer ogsa staerkt fra land til land i EU.

Under sarlige omstendigheder vil en anden mulighed vare at tage andre potentielle donorer
(alternative potentielle donorer) i betragtning, nemlig dem, der ikke er ideelle kandidater til at
vaere donor pa grund af positiv serologi, genetiske eller arvelige lidelser, eller fordi de
tidligere har haft en ondartet sygdom, eller pad grund af andre forhold, f.eks. alder, for hejt
blodtryk eller diabetes.

3.2.2.  Oplysning af offentligheden

Offentlighedens viden og mening spiller ogsd en stor rolle i forbindelse med foregelse af
organdonationerne.

Organdonation og -transplantation er behandlingsmetoder, som kraver samfundets fulde
opbakning for at blive udviklet. Der er mange komplekse og folsomme etiske hensyn at tage
pa dette omrade, og det star nu klart, at flere af disse aspekter handteres forskelligt i
forskellige lande athengigt af de kulturelle vaerdier.

1 2006 erklerede 56 % af europaerne® sig villige til at donere deres organer til en organbank
efter deres dod. Besvarelserne af spergsmaélet er vidt forskellige fra land til land.

Parorendes afvisning af at donere organer fra deres afdede slegtninge svinger i EU fra 6 % til
42 %. Heller ikke her er det let at forstd forskellene. Méske er forklaringen, at der er meget
varierende lovfastede procedurer for donorsamtykke for levende og afdede donorer,
forskellig organisatorisk praksis og andre betydelige kulturelle, ekonomiske eller sociale
faktorer, som har indflydelse pa samfundets opfattelse af fordelene ved donation.

Den mest omkostningseffektive metode til at ege folks villighed til at donere organer synes at
veere at forbedre de sundhedsfaglige gruppers og mediernes viden om transplantationer. Bade
positive og negative budskaber kan pdvirke folks villighed til at donere, og derfor er der brug
for en professionel holdning til donation og for kommunikationseksperters hjaelp.

Kontinuerlig oplysning ber vare et vaesentligt element 1 enhver kommunikationsstrategi. Folk
ber opfordres til at tale om organdonation og fortelle deres parerende, hvilke ensker de har.
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Kun 41 % af EU-borgerne har droftet organdonation i familien®. Der er en betydelig positiv
sammenhang mellem det at have droftet organdonation med familien og villigheden til at
donere.

Det vil bidrage til at ege offentlighedens opmerksomhed om dette spergsmél, hvis der
indferes et europaisk organdonorkort, hvorpa det er anfort, om indehaveren er villig til at
donere organer eller ej. 81 % af EU-borgerne® gér ind for, at der indferes et organdonorkort,
som gor det lettere at identificere de personer, der er villige til at donere organer efter deres
ded. Til trods herfor har kun 12 % af europaerne et organdonationskort.

3.2.3.  Organisatoriske aspekter

En sammenligning mellem landene viser, at det endelige antal nationale donationer ikke altid
haenger sammen med den procentdel af mennesker, der pa et tidligere tidspunkt har erklaeret
sig parate til at donere 1 de pageldende lande. Det viser tydeligt, hvor vigtigt det er at have et
effektivt transplantationssystem, som sikrer, at organer fra mennesker, der er villige til at
donere, bliver stillet til radighed.

En forudsetning for enhver indsats péd dette omrdde er, at der oprettes passende
transplantationssystemer pa nationalt plan. Dertil kreves en passende lovramme, en god
teknisk tilgang og organisatorisk opbakning. De kompetente myndigheder spiller en
afgerende rolle i det organisatoriske system. Disse myndigheder skal serge for, at de
grundleggende normer overholdes, og de skal tilretteleegge donations- og
transplantationsaktiviteterne.

De forskellige systemer i Europa er organiseret pd baggrund af deres oprindelse og historie.
Selv blandt EU-lande med en veludviklet sundhedssektor er der stor forskel pa omfanget af
organdonation og —transplantation, og det ser ud til, at nogle organisationsmodeller giver
bedre resultater end andre.

Organtransplantationer er underlagt et tidspres. Forlgbet fra udtagning til transplantation ber
veere afsluttet inden for fa timer (for at bevare organets levedygtighed). For at et organ kan
transplanteres, skal der desuden vaere et match mellem donoren og modtageren. Det betyder,
at den organisatoriske opbygning af donations- og transplantationssystemerne er af afgerende
betydning.

En vasentlig del af organisationen er et effektivt tildelingssystem. Systemet skal tage hensyn
til, at organer kun kan opbevares i kort tid, og at det skal sikres, at organet tildeles den mest
egnede modtager i overensstemmelse med forud fastsatte kriterier.

De nye medlemsstater har sterre sundhedsproblemer end resten af EU, men har faerre
okonomiske midler til at lase dem. Deres sundhedssystemer er derfor under sarligt pres, iser
nar det geelder forlebet fra organdonation til transplantation, fordi denne komplekse procedure
er sarlig vanskelig at hindtere. Det betyder, at der er enorme forskelle mellem
medlemsstaterne med hensyn til transplantationsmulighederne og ventelisternes leengde. Et
samarbejde pd EU-plan kan vaere sarlig fordelagtig for disse systemer.

Det er almindeligt anerkendt, at jo sterre donorbasen er, jo bedre er matchmulighederne.
Akutte patienter og modtagere, der er vanskelige at behandle (bern, meget sensitive patienter

Eurobarometer-undersegelse 2006.
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osv.) kan ikke behandles effektivt i en lille organisations regi, og dette er serligt bekymrende
i de smd medlemsstater. Samtidig har lokale akterer pd donationssiden
(hospitaltransplantationteams og transplantationskoordinatorer) deltaget 1
beslutningsprocessen, hvilket har bidraget til at motivere de involverede sundhedsfaglige
medarbejdere og givet mere effektive resultater.

Et fleksibelt system, der kombinerer et decentraliseret netvaerk af lokale organisationer, der
hovedsageligt tager sig af organudtagning og fremme af organdonationer, og store
organisationer, som fokuserer pa fremme af organudveksling og samarbejde, synes at vare
den mest effektive organisatoriske lgsning.

Med Europarddets overenskomst nr. 26 om udveksling af terapeutiske stoffer af menneskelig
oprindelse led 1 1958 startskuddet til en indsats pa tvers af grenserne pa dette omrade. Det
arbejde, som FEuroparddet, Eurotransplant, Scandiatransplant og Det Europ@iske
Transplantationsnet har udfert, og de regelmessige meder 1 de europaiske
organudvekslingsorganisationer er gode eksempler pa behovet for et europzisk samarbejde’.

3.3. Bekampelse af handel med organer

I henhold til artikel 3 i EU-chartret om grundleeggende rettigheder har enhver ret til respekt
for sin fysiske integritet. Chartret indeholder desuden et forbud mod kommercialisering af
menneskekroppen og dele heraf og et forbud mod menneskehandel. I det overordnede begreb
menneskehandel indgar handel med henblik pad fjernelse af organer, der er en alvorlig
overtredelse af ofrenes frihed og fysiske integritet.

Europaradet® og WHO’ har gentagne gange opfordret til, at der sattes ind over for
organhandel. Der findes allerede et forbud mod handel med menneskelige organer og vaev
takket veere internationale  lovinstrumenter, f.eks. Oviedo-konventionen om
menneskerettigheder og biomedicin og tillegsprotokollen vedrerende transplantation af
organer og vav af menneskelig oprindelse. Derudover kraves det i protokollen om
forebyggelse, bekempelse og retsforfolgning af menneskehandel, der supplerer FN-
konventionen om bekaempelse af graenseoverskridende organiseret kriminalitet, at de
kontraherende parter gor denne form for menneskehandel til en kriminel handling, og at de
vedtager sanktioner, der star i rimeligt forhold til overtraedelsen og har afskrakkende
virkning.

Kommissionen henholder sig konsekvent til ovennavnte vigtige internationale instrumenter,
og den vil folge udviklingen i handelen med organer neje sével i EU som pd verdensplan.
4. KONKLUSIONER OG OPFOLGNING

Arbejdet 1 forbindelse med de forskellige fallesskabsprogrammer fortsetter i de kommende
ar. Det er vigtigt, at projektresultaterne udviser kontinuitet og godkendes pé politisk plan, og
at resultaterne gores tilgengelige for alle aktorer.

Nermere oplysninger findes i konsekvensanalysen, der er knyttet til denne meddelelse.
Ministerudvalgets henstilling Rec (2004) 7.
WHO's resolution WHA 42.5 om fordemmelse af kb og salg af organer af menneskelig oprindelse.
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Der er fastlagt folgende centrale indsatsomrdder i1 forbindelse med organdonation og
transplantation:

e Forbedring af kvalitet og sikkerhed

Kommissionen fastleegger det nejagtige og velovervejede anvendelsesomrade, som EU-
lovrammerne for menneskelige organers kvalitet og sikkerhed skal have, under hensyntagen
til den hidtidige dialog med medlemsstaterne om disse spergsmal. Lovrammerne skal
understottes gennem et samarbejde mellem medlemsstaterne og danne grundlag for
indsamling af tilstreekkelige oplysninger, som skal bruges til at fastsatte det acceptable
risikoniveau 1 forbindelse med anvendelse af alternative potentielle donorer, og gennem
fremme af god medicinsk praksis samt post-evaluering af transplantationsresultaterne
("organovervagning").

¢ Forogelse af antallet af organer, der stilles til radighed

Kommissionen vil fremme samarbejdet mellem medlemsstaterne om udveksling af erfaringer
og eksempler pd bedste praksis med henblik péd at etablere effektive systemer, der gor det
muligt at finde frem til personer, som kunne blive organdonorer efter deres ded.

Andre omrdder, hvor samarbejde er vigtigt, er fremme af uddannelse af det sundhedsfaglige
personale pd grundlag af erfaringerne med bedste praksis, undersogelse af mulighederne for at
fremme donationer fra levende donorer og evaluering af anvendelsen af organer fra
alternative potentielle donorer (donorer, der ud fra et leegefagligt synspunkt kun kan overvejes
brugt til serlige modtagere og kun under serlige omstendigheder) under hensyntagen til
kvalitets- og sikkerhedsaspekterne.

Det bliver ligeledes vigtigt at samarbejde om indsatsen og samle eksperternes viden for i
hejere grad at bevidstgere offentligheden. I denne forbindelse mé det overvejes at indfore et
europzisk organdonorkort eller inkorporere det i det eksisterende EU-sygesikringskort.

e Mere effektive og tilgaengelige transplantationssystemer

Som 1 andre tilfeelde vedrerende adgang til sundhedsydelser skal ogsd dette sporgsmaél ses 1
forhold til andre faellesskabsinitiativer pa dette omréade.

Initiativerne vil forst og fremmest gelde kortlegning af de mest effektive systemer,
udveksling af erfaringer og fremme af bedste praksis i overensstemmelse med lokal saedvane.
De medlemsstater, hvis transplantationssystemer endnu ikke er tilstrekkeligt udviklede, kan
f4 stotte og vejledning til deres tiltag til at forbedre patientbehandlingen.

Der vil blive taget andre sarlige initiativer til at kortlegge behovene pa EU-plan for
udveksling af organer mellem de nationale myndigheder. Vejledninger om systemer,
hvorigennem overskydende organer kan tilbydes andre lande, kan blive evalueret med saerligt
henblik pd udveksling af organer til akutte patienter og patienter, der er vanskelige at
behandle.

Den stigende mobilitet blandt borgerne inden for EU's grenser gor det nedvendigt at afdekke
de storste problemer vedrerende patientmobilitet. Det bliver ogsd vigtigt at sikre enighed
blandt alle EU-landene om alle spergsmal vedrerende transplantationsmedicin, nér det gaelder
patienter, der ikke kommer fra EU ("ikke-bosiddende").
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Kommissionen foresldr folgende indsatsmekanismer:
e Handlingsplan for et styrket samarbejde mellem medlemsstaterne

Analysen af situationen i EU vedrerende organtransplantation har afsleret store forskelle i
antallet af afdede og levende organdonorer 1 EU og ogsd betydelige forskelle i
transplantationsaktiviteten. Det er ikke let at finde en forklaring pé disse forskelle, og det star
klart, at nogle modeller giver bedre resultater end andre. Der kunne i1 hojere grad udveksles
ekspertviden mellem EU-medlemsstaterne, og der kunne vare et tettere samarbejde mellem
landene for at maksimere organdonationerne og give lige adgang til transplantation.
Fellesskabet vil identificere den bedste af de bedste modeller og stette anvendelsen heraf i
hele EU med samtidig respekt for den kulturelle og organisatoriske mangfoldighed.

Allerede i resolutionen om grundlaggende valg i sundhedspolitikken vedtaget i 1991'0 af
sundhedsministrene, forsamlet i Radet, blev det pdpeget, at en undersogelse af, hvorledes
Fellesskabet eventuelt kunne medvirke til at sikre flere organer til transplantation, var et af de
omrader, der burde geres til genstand for felles overvejelser, regelmassige felles droftelser
og/eller en faelles indsats for at hjelpe medlemsstaterne med at skabe rammer for deres
sundhedspolitik. De sterste europaiske organudvekslingsorganisationer har ogsa anbefalet, at
man kortleegger de bedste initiativer til fremme af udveksling af erfaringer og information
mellem EU-landene for at forbedre de organisatoriske aspekter.

En handlingsplan for taettere samarbejde mellem medlemsstaterne, som er skraddersyet til
dette konkrete omrade, skal indeholde den blanding af politikker, der er nedvendig for at opné
et gradvist tilleb til udformning af en EU-politik. En sddan tilgang ber tage udgangspunkt i
fastseettelse og udarbejdelse af faelles mal, for hvilke der er enighed om, at en
fellesskabsindsats er nedvendig, vedtagelse af kvantitative og kvalitative indikatorer og
benchmarks, regelmassig afleggelse af rapporter samt kortlegning og udveksling af
eksempler pa bedste praksis.

e EU-retsakt om kvalitet og sikkerhed ved organdonation og -transplantation

Fallesskabet har allerede vedtaget Europa-Parlamentets og Rédets direktiver om fastsattelse
af standarder for kvaliteten og sikkerheden af blod'' og af vav og celler'?. Et eventuelt EF-
direktiv om fastsettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden af organer kunne
omhandle tilsvarende emner, dog er forholdet mellem risici og fordele et grundleggende
sporgsmal at tage stilling til forud for organtransplantation. P4 grund af organmangelen og
fordi patienten ofte er i livsfare, hvis der ikke foretages en organtransplantation, er der meget
store fordele ved at udfere en organtransplantation, og der kan accepteres sterre risici end ved
blodbehandlinger og de fleste vaevs- og cellebehandlinger. I denne sammenhang spiller den
kliniske leege en vasentlig rolle i beslutningen om at acceptere organer til transplantation.
Kommissionen vil i sit forslag tage hensyn til disse sarlige omstendigheder ved
organdonation og -transplantation.

Konklusionen i den konsekvensanalyse, der er knyttet til denne meddelelse, er, at en passende
og fleksibel EF-lovramme, baseret pd et udvidet samarbejde med medlemsstaterne, kunne

10 Resolution vedtaget af Radet og sundhedsministrene, EFT C 304 af 23.11.1991, s. 5.
1 EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30.
12 EUT L 102 af 7.4.2004, s. 48.
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vaere en hensigtsmessig EF-lgsning til opfyldelse af det mandat, der er givet i artikel 152, stk.
4, litra a).

Det kommende lovinstrument, baseret pa en searskilt konsekvensanalyse, kunne omhandle de
principper, der er nedvendige for at fastlegge grundrammer for kvaliteten og sikkerhed,
herunder:

— oprettelse af en eller flere nationale overvagningsmyndigheder med ansvar for
gennemforelsen af direktivets bestemmelser;

— et faelles sat kvalitets- og sikkerhedsstandarder for godkendelse af centre og
programmer for organdonation og —udtagning og for betryggende opbevaring og
transport af organer;

— sikring af sporbarheden og indberetning af alvorlige, utilsigtede handelser og
bivirkninger;

— etablering af tilsynsstrukturer og fastsattelse af kontrolforanstaltninger;

— sikring af, at organet er fuldt beskrevet, s& transplantationsholdet kan foretage en
passende risikovurdering.
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