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POVEIKIO VERTINIMO SANTRAUKA' - ORGANU DONORYSTES IR
TRANSPLANTACIJOS EUROPOS SAJUNGOJE GERINIMAS

1. PROBLEMOS APIBUDINIMAS

D¢l sparios medicinos paZangos transplantacijos srityje zZmogaus organai pastaraisiais
desimtmeciais transplantacijai naudojami vis dazniau. Organy donorysté — tai sritis, kurioje
daug ir dideliy galimybiy gelbéti gyvybe ir pacienty gyvenima daryti kokybiskesni. Taciau
tokiomis galimybémis galima pasinaudoti tik jei yra pakankamai organy transplantacijai, jei
taikomos tinkamos kokybés ir saugos priemonés, siekiant sumazinti ligy perdavimo pavojuy, ir
jei procesas organizuojamas veiksmingai ir yra prieinamas visiems, kuriems to reikia.

1.1. Galimybés gauti organus

Siuo metu organy paklausa visose valstybése narése yra didesné nei juy turimas kiekis ir ji
auga greiCiau nei daugumos valstybiy nariy organy donorystés rodikliai. Organy paklausa
didéja, o galimybés gauti organus valstybése narése labai skiriasi: Ispanijoje milijonui
gyventoju tenka 33,8 mir¢ donorai, o Rumunijoje — 1. Tik Ispanijai ir keletui kity valstybiy
nariy pavyko akivaizdziai padidinti donory skaiciy. [rodyta, kad Sis padidéjimas susijes su
veiklos organizavimo poky¢iais.

Gyvu donory rodikliai valstybése narése taip pat labai skiriasi; susidaro ispudis, kad ne visos
Salys naudojasi visomis galimybémis gauti gyvy donory organy.

Organy isigijimo organizaciniy aspekty svarba ir labai skirtinga valstybiy nariy patirtis bei
rezultatai rodo, kad Europos Sajungos valstybéms naréms akivaizdZiai naudinga keistis geraja
patirtimi.

1.2. Organy transplantacijos kokybé ir sauga

Organy transplantacija — gydymas, galintis iSgelbéti gyvybe, taciau jis yra susij¢s su nemaza
rizika pacientams. Si rizika kyla dél organo kokybés bei savybiy ir dél gydymo.

Organus naudojant gydymui, kyla infekciniy ligy perdavimo organo recipientui rizika.
Transplantuojant organus taip pat gali biiti perduodamas vézys. Be to, organy kokybei ir
saugai gali grésti pavojus dél organo pazeidimo ji isigyjant. Siekiant sumazinti rizika,
daugumoje transplantacijos sistemy visa sudétinga donorystés procesa taikomos kokybés ir
saugos procediiros. Siuo metu valstybiy nariy kokybés ir saugos standartai labai skiriasi.

1.3. Transplantacijos sistemy veiksmingumo ir prieinamumo didinimas

Valstybiy nariy keitimasis organais jau yra jprasta praktika. Taciau organy, kuriais apsikeité
valstybés narés, jsteigusios tarptautiniy organy mainy tarnybas, kaip antai Eurotransplant ir
Scandiatransplant, ir nustaciusios taisykles, ir kitos valstybés narés, skaicius labai skiriasi.

Sie skirtingi mainy rodikliai rodo, kad dar ne visos organy mainy galimybés i§semtos. Tai
kelia problemuy, nes tarpvalstybiniai organy mainai turi aiskiy privalumy. Kadangi donoras ir
recipientas turi deréti vienas su kitu, labai svarbu turéti dideli donory banka, kuris tenkinty
visy laukianciyju sarasuose esanciy pacienty reikmes. Jei organy mainai tarp valstybiy nariy

! Pagal 2005 m. birzelio 15 d. SEC (2005) 791 (Poveikio vertinimo gairés).
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nevykty, recipientai, kuriems reikia organy su retais pozymiais, turés labai nedaug galimybiy
gauti organa, o 1 kai kuriuos donorus nebus atsizvelgta, nes laukian¢iyjy sarasuose nebus
tinkamy recipienty. Tokiu sunkumuy pirmiausia kilty sunkiai gydomiems pacientams
(vaikams, pacientams, kuriems reikia neatidéliotinos pagalbos arba kuriy atsparumas
infekcijoms labai sumazéjes, kuriems reikalingi organai su ypatingais pozymiais) ir mazoms
valstybéms naréms. Po organy trikumo antra didelé dabartiniy kokybés ir saugos sistemy
problema — galimy organy donory ir recipienty mobilumas. [rodyta, kad vis daugiau zmoniy
gali gauti donoro organa gyvendami kitoje valstybéje nar¢je. Norint uZztikrinti, kad gydymui
turimi organai biity panaudojami, svarbu, kad nebiity teisiniy kliti¢iy Siems organams naudoti
ir kad donory Seimos nariai pasitikéty donorystés sistema ir jai nepriestarauty.

2. SUBSIDIARUMAS

EB sutarties 152 straipsnyje numatytas aiSkus teisinis siilomos iniciatyvos pagrindas. ES
priemoné organy transplantacijos ir donorystés srityje dera su subsidiarumo principu dél Siy
priezasCiy:

1) Europos bendrija turi aiskia galimybe¢ ir pareiga igyvendinti privalomas priemones,
nustatancias kraujo, organy ir zmogiSkos kilmés medziagy naudojimo kokybés ir saugos
standartus.

2) Europos bendrijos lygmens veiksmai gali duoti naudos visuomenei — jy émusis gali biiti
sudarytos igyvendinimo ir savitarpio mokymosi, derinant praneSimy standartizavima ir
paslaugy ivairove, galimybés.

3. POLITIKOS TIKSLAI

Galutinis strateginis tikslas — auks$ti zmogaus sveikatos apsaugos standartai. Siekiant Sio tikslo
organy donorystés ir transplantacijos srityje gali buti keliami trys uzdaviniai, kuriuos
igyvendinant biity Salinami dabartiniai ir bisimi triilkumai ir biity nustatytos Europos politikos
gairés: 1) geresnés galimybés gauti organus, 2) transplantacijos sistemy veiksmingumo ir
prieinamumo didinimas ir 3) kokybés ir saugos gerinimas.

4. GALIMI POLITIKOS SPRENDIMAI

1 sprendimas. ISlaikyti dabarting padétj

Pasirinkus S$i sprendima, Europos Komisija tgstu savo veikla organy donorystés ir
transplantacijos srityje: daugiausia remty §ios srities mokslinius tyrimus bei bandomasias
programas ir dalyvauty tarptautiniame bendradarbiavime, pvz., Europos Taryboje.

2 sprendimas. Veiksmy planas

Sis sprendimas — tai nereglamentavimo metodas nustatant Europos organuy donorystés ir
transplantacijos 2009-2015 m. veiksmuy plana, kuriame apibréziamas valstybiu nariy
bendradarbiavimo metodas, grindziamas keletu prioritetiniy veiksmuy. Sio metodo pagrindas —
nustatyti bendrus tikslus, sutarti d¢l kokybiniy bei kiekybiniy rodikliy ir etalony, reguliariai
teikti ataskaitas ir nustatyti gerajq patirti.

3 sprendimas. Veiksmy planas + lanksciai jgyvendinama direktyva
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Treciasis sprendimas — pirmiau pateiktas veiksmy planas ir lanksciai igyvendinama direktyva.
Sios direktyvos reglamentavimo metodas bus veikiau pagrindy metodas, uztikrinantis, kad
buty parengti nacionaliniai teisés aktai pagrindiniams organy donorystés ir transplantacijos
klausimams nagrinéti, ta¢iau nenurodantis i§samiy politiniy priemoniy.

Direktyva bus uztikrinta, kad veikty kokybés ir saugos sistemos. Taip bus sudarytos geresnés
tarpvalstybiniy mainy salygos ir uztikrintas pagrindinis kokybés ir saugos lygmuo pacientams.

4 sprendimas. Veiksmy planas + privalomai jgyvendinama direktyva

4 sprendimas — 2 sprendime pateiktas veiksmy planas ir privalomai igyvendinama direktyva.
Privaloma direktyva bus parengta pagal Audiniy ir lasteliy direktyvos pavyzdi, todél jos
nuostatomis bus iSsamiai reglamentuojamos valstybiy nariy idiegtos kokybés ir saugos
sistemos, o valstybéms naréms liks nedaug veiksmy laisvés §iai direktyvai igyvendinti. Kaip
minéta pirmiau, 4 sprendimu numatomas grieZtesnis reglamentavimo metodas. Siuo
sprendimu bus numatytas sudétingesnis isigyjanciyjy organizacijy akreditavimo procesas, taip
pat reguliarus tikrinimas, kuriam reikés numatyti konkrecia kontrolés sistema. Taip pat bus
reikalaujama, kad kiekvienoje su donoryste susijusioje organizacijoje veikty iSsami kokybés
sistema. Laikantis Kraujo, audiniy ir lasteliy direktyvos metodo, Sioje direktyvoje bus
nustatyti donory atmetimo kriterijai.

5. POVEIKIO VERTINIMAS. POLITIKOS SPRENDIMU PALYGINIMAS
5.1. Poveikis sveikatai

Pagrindinis poveikis sveikatai yra susijgs su padidéjusiu donory skai¢iumi (pailgés laukianciy
organy pacienty biisima sveiko gyvenimo trukmé ir pagerés ju gyvenimo kokybe) ir
sumazgjusia rizika pacientams. Tikétina, kad bet kurio politikos sprendimo igyvendinimas
pagerins Europos donorystés rodiklius. Be to, pasirinkus bet kurj politikos sprendima, turéty
aktyviau vykti tarpvalstybiniai organy mainai, todél bus akivaizdi nauda vaiky, labai
neatspariy pacienty ir pacienty, kuriems reikia neatidéliotinos pagalbos, sveikatai.

Pasirinkus 1 sprendima, dabartiné nepatenkinama padétis nepasikeis, kokybés ir saugos
standartai Europoje ir toliau skirsis bei nebus panaudotos tarpvalstybiniy organy mainy
galimybés. [gyvendinant 2 sprendima, susidaryty dideliy sveikatos skirtumuy, nors ir padidéty
donory skai¢ius. Sie skirtumai gali siekti nuo 0 iki 113 000 QALY (kokybisky gyvenimo
mety). Nors ir néra aiSku, kaip skirtingai didés kokybisky gyvenimo mety skaicius, nes daug
ka lems, kaip pasirinktasis sprendimas bus igyvendinamas valstybése narése, ta¢iau manoma,
kad realistiSkesnis yra padidéjimas iki 60 000 QALY. 2 politikos sprendimas neturés poveikio
organy kokybei ir saugai, bet ji igyvendinus bus paSalintos klititys tapti gyvu donoru
uztikrinant sveikatos prieziiiros paslaugy prieinamuma gyviems donorams; juo vis délto néra
numatyta bitina socialiné parama.

3 ir 4 sprendimai papildo 2-a sprendima nustatant teisinius standartus, jie turés didesni
poveiki dovanojamy organy skaiCiui, nes teigiami pokyciai bus privalomi. Tikétina, kad,
pasirinkus Siuos sprendimus, dovanojamy transplantacijai organu skaicius padidés 2 600,
todel bus iSsaugota 39 000 gyvenimo mety, arba kokybisky gyvenimo mety skaicius padidés
37 000; galima daryti prielaida, kad bus pasiektas vidutiniSkai didziausias QALY skaicius —
90 000. Be to, igyvendinant 3 ar 4 sprendima, visoje Europos Sajungoje bus nustatyti bendri
kokybés ir saugos standartai, o tai sumazins rizika pacientams ir paskatins tarpvalstybinius
organy mainus. Nepaisant to, jgyvendinus 4 sprendima, ir uZztikrinus visoje Europos
Sajungoje grieztesnius kokybés ir saugos standartus, kai kurioms Salims gali kilti dideliy
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sunkumy dél reikiamos infrastruktiiros Siems standartams igyvendinti trikumo, todél
dovanojamy organy skaicius jose gali ir sumazéti.

5.2. Socialinis poveikis

Did¢jantis persodinamy organy skaicius turés teigiama socialini poveiki organy recipientams
ir donory Seimoms. Akivaizdu, kad organuy transplantacija sudarys geresnes galimybes
pacientams dalyvauti socialiniame ir profesiniame gyvenime. Organy transplantacija apskritai
turi teigiama poveiki organy recipienty gyvenimo kokybei. Taigi skirtingy sprendimy
igyvendinimas duos papildoma socialing nauda, nes transplantacijy skaicius dél didesnio
dovanojamy organy skai¢iaus padidés.

Galima tikétis, kad Europos lygmens veiksmai padés didinti pasitikéjima donorystés ir
transplantacijos sistemomis nustatant bendrus kokybés ir saugos standartus, gerinant
visuomenes informuotuma, geriau dirbant su mirusiy donory giminaiciais. Vis délto, turimais
duomenimis, toks socialinis poveikis, pavyzdziui, socialinis aktyvumas ir geresni gyvenimo
standartai, nesudarys galimybiy pakankamai tiksliai vertinti poveiki, kad sprendimus biity
galima palyginti.

Atsizvelgiant { didesnio dovanojamy organy skaiCiaus socialini poveiki ir skaidresniy
donorystés bei transplantacijos procesuy svarba, galima tikétis, kad 3 ir 4 sprendimy socialinis
poveikis bus didziausias — labiau tikétina, kad padidés dovanojamy organy skaicius ir bus
igyvendinti geros veiklos standartai.

5.3. Ekonominis poveikis

Analizuojant politikos sprendimus galima teigti, kad, nors valstybés narés turés investuoti {
nacionaling organy donorystés infrastruktiira ir gerinti veikla, siekdamos naudos, 2-
4 sprendimai gali duoti didele ekonoming nauda visai Europos Sajungai. Nepaisant to, turimy
duomeny nepakanka valstybiy nariy iSlaidoms apskaiciuoti. Ekonominé¢ nauda biity gauta
daugiausia dél sutaupyty gydymui skiriamuy 1éSu, pavyzdziui, dializ¢ pakeiCiant inksty
transplantacija. Pagal parengtus scenarijus galima bty sutaupyti iki 1,2 mlrd., skiriamy
gydymui, o nauda dél didesnio produktyvumo siekty 2,4 mlrd.

Pasirinkus 1 sprendima, islikty ta pati padétis ir nebiity nei papildomy islaidy, nei ekonominés
naudos. [gyvendinus 2 politikos sprendima, biity gauta didelé ekonominé nauda, sutaupius
apie 1,2 milrd. gydymo iSlaidy ir gavus papildomus 3,6 mlird.dé¢l didesnio produktyvumo, o
veiklos ir infrastruktiiros gerinimo iSlaidos nebiity didelés. D¢l savanorisko veiksmy plano
pobiidzio pripazistama, kad néra tikrumo d¢l poveikio masto, nes néra zinoma, kokiu mastu
valstybés narés ta plana igyvendins.

Pasirinkus 3 politikos sprendima, veiksmy planas teikiamas kartu su lanksciai jgyvendinama
direktyva. Igyvendinant 3 politikos sprendima, reikéty dideliy iSlaidy, skirty nacionaliniams
registrams, teikiamiems praneSimams ir nacionalinéms budraus stebéjimo sistemoms. Taciau
del privalomo sprendimo pobiidzio 1éSy taupymas ir produktyvumo didéjimas labiau tikétini
tokie: nuo 132 mln. iki 1,2 mlrd. maZesnés iSlaidos ir nuo 460 min. iki 2,4 mlrd. papildomos
pajamos d¢l didesnio produktyvumo. Galiausiai, igyvendinus 4 sprendima, turéty biiti gauta ta
pati ekonominé nauda, kaip ir igyvendinus 3-iaji, nors igyvendinimo iSlaidos biity didesnés,
nes valstybés narés turéty maziau laisvés naudotis esamomis sistemomis ir kurti nacionalinius
savo sprendimus.

6. PASIRENKAMO SPRENDIMO NUSTATYMAS
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Vertinant remiantis turimais duomenimis, jei buty pasirinktas 3 sprendimas veiksmy plana
teikiant kartu su lanks¢iai jgyvendinama direktyva ir kuriant Europos kokybés ir saugos
reglamentavimo sistema, tai padéty pasiekti norimus tikslus, o naudos ir patirty iSlaidy
santykis biity kuo palankesnis.

Maziausiai i$laidy reikéty 2 sprendimui igyvendinti, taciau jo nepakaktuy siekiant tre¢iojo
tikslo — skaidriai kokybés ir saugos sistemai sukurti. Be to, galimas teigiamas poveikis
sveikatai ir ekonominé nauda yra maziau tikétini negu igyvendinus kitus tris sprendimus.
2 sprendimas dar labiau negu 3 ir 4 sprendimai grindziamas valstybiy nariy isipareigojimu
savanoriskai keisti organizacines struktiiras, tobulinti veikla ir investuoti i organy donorystg ir
transplantacija.

Pasirinkus 4 sprendima, prieSingai — buity uztikrinti griez€iausi kokybés ir saugos standartai
visoje Europoje, ta¢iau kartu gali atsirasti nereikalinga administraciné nasta. Siy reikalavimu,
kurie visiskai pagristi audiniy ir lasteliy atveju, taikymas organams gali slopinti donorystés
veikla maZose ir vidutinése ligoninése dé¢l nereikalingos administracinés nastos, nors tikslas
turéty biiti skatinti minétas istaigas kuo aktyviau dalyvauti donorystés veikloje.

Grieztas reglamentavimas galéty sukelti dideliy sunkumy tuos reikalavimus jgyvendinti ir
netgi turéty neigiama poveiki donorystés rodikliams kai kuriose istaigose. Be to, galima
tikétis, kad 4 sprendimo igyvendinimo islaidos biity didZiausios, nes ir tos Salys, kuriose yra
geros donorystés ir transplantacijos sistemos, turéty pakeisti infrastruktiira ir veikla
prisitaikydamos prie ES reikalavimy. Nepaisant to, {gyvendinus 4 sprendima, bty gauta ir
didelé ekonominé nauda dél sutaupytu gydymui skiriamy 1ésy ir ilgesnés biisimos gyvenimo
trukmés poveikio produktyvumui.

Taciau akivaizdu, kad reikia uztikrinti, jog isigijimo salygos atitikty pagrindinius kokybés ir
saugos standartus ir bity nustatytos isigijimo vietos, kuriose galima tokia veikla.
3 sprendimas leisty pasiekti Siuos tikslus nustatant kokybés ir saugos reikalavimus Sioje
konkrecioje srityje.

Be to, pasirinkus 4 sprendima, biity nustatyti donoro tinkamumo kriterijai, iskaitant donory
atmetimo kriterijus, kaip ir audiniy bei Iasteliy atveju. Pasirinkus 3 sprendima, prieSingai —
bty sukurta nauja sistema, pagal kurig biity uztikrintas iSsamus organo apibiidinimas, o
donoro tinkamumas i$ anksto nebiity nustatomas, tod¢l biity laikomasi klinikinio sprendimo,
priimto atsizvelgiant { recipiento buklg. Tai leisty transplantacijos grupei atlikti tinkama
rizikos vertinima, turint visg i§samia informacija.

Tokia sistema yra labai svarbi siekiant panaudoti i$pléstinius donorus (donorai, kurie teoriSkai
néra idealiai tinkami) specifiniams recipientams, esantiems laukianciyjy sarase (pvz., senyvo
amziaus donory organai tam tikromis aplinkybémis galéty biiti naudojami pagyvenusiems
recipientams). Pasirinkus 4 sprendima, iSpléstiniu donory naudojimas biity mazesnis, kas
galéty sumazinti donorystés rodikliy gerinimo galimybes. 3 sprendimas yra pakankamai
lankstus, kad transplantacijos grupé galéty atlikti tinkama rizikos vertinima ir atsizvelgti {
galima nauda.

Apskritai 3 sprendimas geriausiai tikty siekiant gerinti donorystés rodiklius, transplantaciju
sistemas daryti prieinamesnes ir veiksmingas, uztikrinti kokybés ir saugos standartus.
Suteikiant valstybéms naréms tam tikra lankstuma, pasirinkus §i sprendima, biity mazesnés
igyvendinimo islaidos ir mazesné administraciné nasta, o kartu buty laikomasi bitiniausiy
kokybés ir saugos standarty. Lanksc¢ios privalomy kokybés ir saugos reikalavimuy sistemos
nustatymas leisty ne tik tinkamai jgyvendinti treciaji tiksla, bet ir padéty veiksmingiau
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igyvendinti veiksmy plano tikslus. Tikétinas dovanojamy organy skaiCiaus augimas, o tai
duoty didelés naudos pacientams ir leisty sutaupyti léSy nacionalinéms sveikatos sistemoms.
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