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IETEKMES NOVERTEJUMA KOPSAVILKUMS' PAR ORGANU ZIEDOSANAS UN
TRANSPLANTACIJAS UZLABOSANU EIROPAS SAVIENIBA

1. PROBLEMAS APRAKSTS

Lidz ar transplantologijas straujo attistibu péd&jo desmitgazu laika arvien vairak izmanto
cilvéka organus transplantacijai. Organu ziedoSanai ir loti liels potencials, lai glabtu daudzu
cilveku dzivibu un uzlabotu pacientu dzives kvalitati. Tomér So potencialu var realizét tikai
tad, ja transplantacijai var atrast pietickosi daudz organu, ja ir nodroSinati atbilstosi kvalitates
un dro§ibas pasakumi, lai mazinatu slimibu parneSanas risku, un ja ar transplantaciju saistitos
procesus organizg efektivi un tie ir pieejami visiem, kam tie ir vajadzigi.

1.1. Organu pieejamiba

Paslaik pieprasijums p&c organiem visas dalibvalstis parsniedz pieejamo organu skaitu, un
pieprasijums péc tiem lielakaja dala dalibvalstu palielinas atrak neka organu ziedoSanas
raditaji. Palielinoties pieprasijumam peéc organiem, dazas dalibvalstls organi ir vieglak
pieejami, bet dazas — griitak, pieme&ram, Spanija uz vienu miljonu iedzivotaju ir 33,8 mirusu
donoru, bet Rumanija uz vienu miljonu iedzivotaju ir tikai viens miris donors. Tikai Spanijai
un vél dazam dalibvalstim ir izdevies biitiski palielinat donoru skaitu. Ir pieradits, ka Sis
donoru skaita pieaugums ir saistits ar noteiktu organizatorisku pasakumu ievieSanu.

Ar1 raditaji par dziviem donoriem dalibvalstis atSkiras, un ir iespaids, ka ne visas valstis
apzinas savu potencialu dzivo donoru joma.

Organu ieguves organizatorisko aspektu butiskums un loti atSkirigie pasakumi, ko veic
dazadas dalibvalstis, liecina, ka paraugprakses apmaina starp Eiropas Savienibas dalibvalstim
var nodroS$inat izteiktas prieksrocibas.

1.2. Drosiba un kvalitate organu transplantacija

Organu transplantacija ir terapija, kas var glabt dzivibu, tomer ta ir saistita ar ievérojamu risku
pacientiem. Sis risks ir saistits ar organu kvalitati un saderiguma raditajiem un ar sanemto
medicinisko apriipi.

Organu lietoSana arstéSana ietver infekcijas slimibu parneSanas risku organa sapeméejam.
Transplantacijas cela var tikt parnesti ari dazadi véza veidi. Risks organu kvalitatei un
drosibai ir ar1 tas, ka organi var tikt bojati ieguves procesa. Lai mazinatu So risku, lielakaja
dala transplantacijas sisttmu visa sarezgitaja ziedoSanas procesa izmanto kvalitates un
drosibas procediras. Paslaik kvalitates un drosibas standarti dalibvalstis loti atskiras.

1.3. Transplantacijas sistemu efektivitates un pieejamibas uzlaboSana

Organu apmaina starp dalibvalstim jau Sobrid ir ierasta prakse. Tomer loti atSkiras to organu
skaits, kas savstarp&ji apmainiti par to dalibvalstu robezam, kuras ir izveidojusas iestades un
izstradajusas noteikumus organu starptautiskai apmainai, pieméram, Eurotransplant un
Scandiatransplant, un to organu skaits, kas savstarp€ji apmainiti ar paréjam dalibvalstim.

Pamatojoties uz SEC(2005) 791, 2005. gada 15. jiinijs (Ietekmes novértejuma vadlinijas).
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Sis atskiribas apmainas raditdjos liecina, ka netiek izmantots organu apmainas pilns
potencials. Tas rada problémas, jo organu apmainai par valstu robezam ir izteiktas
prieksrocibas. Nemot veéra vajadzibu atrast savstarpgji piemé&rotus donorus un sanpe€méjus, ir
svarigi, lai biitu liela donoru datu baze, kas palidz&tu apmierinat visu gaidiSanas sarakstos
esoSo pacientu vajadzibas. Ja starp dalibvalstim nenotiek organu apmaina, tad sap@mgjiem,
kuriem ir vajadzigs reti sastopams donora organs, ir mazas izredzes to sanemt, lai gan taja
pasa laika dazus donorus nepienem, jo gaidiSanas sarakstos nav atbilstoSa sanéméja. Tas it
ipasi attiecas uz griti arst€§jamiem pacientiem (b&rniem, neatlieckamiem pacientiem vai
pacientiem ar paaugstinatu jutigumu, kam vajag tpasu saderibu) un mazam dalibvalstim. Taltt
péc organu trukuma otrs galvenais uzdevums, kas jarisina saistiba ar spéka esoso kvalitates un
drosibas pamatregul&jumu, ir potencialo organu donoru un sanémé&ju mobilitate. Pieradijumi
liecina, ka arvien vairak par organu donoriem varétu klat cilveki, kas dzivo kada cita
dalibvalsti. Lai nepielautu, ka tiek pazaud@ti terapijai pieejamie organi, ir svarigi, ka nav
juridisku $kérslu So organu izmantos$anai un ka $o donoru gimenes locekli uzticas ziedoSanas
sistémai un neatsaka ziedojumu.

2. SUBSIDIARITATE

EK Iiguma 152. panta noteikts skaidrs juridiskais pamats ierosinatajam iniciativam. ES
pasakums organu transplantacijas un ziedoSanas joma ir saskanojams ar subsidiaritates
principu $adu iemeslu del:

1) Eiropas Kopienai neapSaubami ir iesp€ja un pienakums istenot saistibas uzliekoSus
pasakumus, ar ko nosaka augstus standartus cilvéka izcelsmes asins, organu un vielu
kvalitatei un drosibai;

2) Eiropas Kopienas riciba varétu sabiedribai nodrosinat pievienoto vertibu, izveidojot pamatu
pasakumu 1istenoSanai un savstarpgjai pieredzes apmainai, kas apvienotu zinojumu
sagatavosanas prasibu standartiz€Sanu un pakalpojumu dazadibu.

3. STRATEGISKIE MERKI

Galigais strat€giskais mérkis ir panakt augstu cilvéka veselibas aizsardzibas Itmeni. Organu
transplantacijas un ziedoSanas joma So mérki var iedalit tris apakSmérkos, lai noverstu
pasreiz€jos un turpmakos trikumus un lai virzitu Eiropas politiku: 1) palielinat organu
pieejamibu, 2) uzlabot transplantacijas sist€ému efektivitati un pieejamibu un 3) uzlabot
kvalitati un droSibu.

4. STRATEGISKIE RISINAJUMI

1. risinajums: saglabat status quo

Saskana ar So risindjumu Eiropas Komisija turpinatu iesaktos pasakumus organu ziedoSanas
un transplantacijas joma, kas pirmam kartam nozimé sponsorét petijumu un izméginajumu
programmas $aja joma un piedalities starptautiska sadarbiba, pieméram, sadarbiba Eiropas
Padome.

2. risinajums: ricibas plans

Saja risinajuma piedavata pieeja, kas neparedz jaunu normativo aktu izstradi, un saskana ar to

tiktu izstradats Eiropas ricibas plans organu ziedoSanas un transplantacijas joma laika
posmam no 2009. lidz 2015. gadam, kura tiktu noteikta uz dalibvalstu sadarbibu vérsta pieeja,
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pamatojoties uz prioritaru pasakumu kopumu. ST pieeja pamatojas uz kopigu mérku
noteikSanu un izstradi, kopigi pienemtiem kvantitativajiem un kvalitativajiem raditajiem un
kvalitates standartiem, regularu zinojumu sagatavosanu un labas prakses apzinasanu.

3. risinajums: ricibas plans un “elastiga direktiva”

Tresaja risinajuma apvienots jau aprakstitais ricibas plans un “elastiga direktiva”. Miné&taja
direktiva izmantota ar normativajiem aktiem saistita pieeja liela méra biis pamatreguléjuma
pieeja, kas nodrosinas, ka ir paredzeti valstu tiesibu akti, lai risinatu galvenos aspektus
saistiba ar organu ziedoSanu un transplantaciju, nenosakot siki izstradatus politiskos
pasakumus.

Direktiva nodroS$inas, ka tiek paredzetas kvalitates un droSibas struktiras. Tas atvieglos
parrobezu apmainas nosacijumus un pacientiem nodroSinas kvalitates un droSibas
pamatlimeni.

4. risinajums: ricibas plans un “ierobeZojosa direktiva”

Ceturtaja risindgjuma apvienots 2.risindjuma aprakstitais ricibas plans un “ierobeZojosa
direkttva”. Ierobezojosa direktiva tiks izstradata, nemot par paraugu direkttvu par audiem un
Sunam, tade] taja bus siki izstradati noteikumi par kvalitates un droSibas sistemam, kas
dalibvalstim jaievie$, neatstajot tam lielu ricibas brivibu direktivas transponésana. Ka minéts
ieprieks, 4. risinajuma paredzéta stingraka pieeja, kas saistita ar normativajiem aktiem. Saja
risinajuma tiks paredzSta sarezgitaka ieguves vietu akredit€Sanas procedira, ieskaitot
regularas parbaudes, un tas nozimé, ka biis nepiecieSams ieviest 1pasSu parbauzu struktiiru.
Risinajums paredz ar1 siki izstradatas kvalitates sist€émas ievieSanu katra ziedoSanas vieta.
Direktiva tiks noteikti kriteriji donoru noraidiSanai, izmantojot to paSu pieeju, kas izmantota
direktiva par asinim un direktiva par audiem un $tinam.

5. IETEKMES NOVERTEJUMS. RISINAJUMU SALIDZINAJUMS
5.1. Ietekme uz veselibu

Visbiutiskak veselibu ietekmé ziedoSanas raditaju palielinasanas (planoto veselibas raditaju un
dzives kvalitates uzlaboSana pacientiem, kuriem vajadzigi organi) un riska mazinasana
pacientiem. Paredzams, ka, izmantojot min&tos stratégiskos risinagjumus, palielinasies
ziedoSanas raditaji Eiropa. Turklat paredzams, ka, izmantojot Sos strat€giskos risinajumus,
palielinasies organu apmaina par valstu robezam, ka rezultats bis izteiktas prieksSrocibas
bérnu, pacientu ar paaugstinatu jutigumu un neatlickamu pacientu veselibas zina.

1. risinajums nemainis pasreiz€jo neapmierinoso status quo, kad Eiropa atskiras kvalitates un
drosibas standarti un netiek attistits potencials, ko paver organu apmaina par valstu robezam.
2. risindjums var radit iev€rojamas priekSrocibas veselibas zina, palielinot ziedoSanas
raditajus. Kopuma sis priekSrocibas vargtu bit papildu 0-113 000 QALY (dzives gadi péc
kvalitates). Tomer Sis palielinajums nav drosi nosakams, jo risinajums paredz lielu ricibas
brivibu dalibvalstim istenoSanas zina, tad€é] domajams, ka 60 000 QALY ir realaks raditajs.
2. risinajums neietekmé&s organu kvalitati un droSibu, bet, pieméram, noversis varbiit€jus
faktorus, kas traucé kliit par dzivu donoru, nodroSinot, ka dziviem donoriem ir pieejama
veselibas apriipe; tomer Sis risinadjums neparedz noteikumus par socialo apriipi, kas varétu biit
nepiecieSama.
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3. un 4.risinajums papildina 2. risinagjumu ar juridiskiem standartiem, un Sie risinajumi
noteiktak ietekm@s ziedoSanas raditajus tada méra, ka pozitivas parmainas bis obligatas.
Domajams, ka, izmantojot Sos risinajumus tiktu panakts vismaz pieticigs palielinajums par
2600 transplantétiem organiem vairak, ka rezultats butu 39 000 izglabtu dzives gadu vai
papildu 37 000 QALY; varetu pienemt, ka vidgji iegiitu vel vairak QALY, sasniedzot raditaju
90 000 QALY. Turklat, izmantojot 3. un 4. risinajumu, Eiropas Savieniba tiktu izveidoti
kopigi kvalitates un drosSibas standarti, kas mazinatu risku pacientiem un stimulétu organu
apmainu par valstu robezam. Tomeér, ta ka 4. risinajums nodro$inatu stingrus kvalitates un
drosibas standartus visa Eiropas Savieniba, tas varétu radit ievérojamas gritibas attiecigajiem
centriem saistiba ar istenoSanu, tadéjadi dazos no tiem var€tu pat tikt negativi ietekméti
ziedoSanas raditaji.

5.2. Sociala ietekme

Organu transplantacijas apjoma piecaugumam biis pozitiva sociala ietekme uz organu
sanéméjiem un donoru gimeném. Pieradijumi liecina, ka organu transplantacija palielina
pacientu iesp€jas piedalities socialaja un darba dzivé. Kopuma organu transplantacijai ir
pozitiva ietekme uz organu sanéméju dzives kvalitati. Tadgjadi dazadie risinajumi nodro$inas
papildu socialas priekSrocibas atkariba no papildu transplantacijam, kuras bis iesp&jamas,
pateicoties pieaugusSajiem ziedoSanas raditajiem.

Ir paredzams, ka Eiropas riciba palidzes palielinat ticibu un uztic€Sanos organu ziedoSanas un
transplantacijas sisttmam, izveidojot kopigus kvalitates un droSibas standartus, palielinot
sabiedribas informetibu un uzlabojot procediiras saskarsmei ar miruso donoru radiniekiem.
Tomér, pieejamie pieradijumi par tddu socialo ietekmi ka sociala lidzdaliba un dzives
standartu uzlabosana nav pietickami, lai atbilsto$i novertetu precizu ietekmi un lai salidzinatu
risindjumus.

Nemot vera ziedosanas raditaju palielinaSanas socialo ietekmi un to, cik svarigi ir, lai butu
speka stingri noteiktas ziedoSanas un transplantacijas procediiras, musuprat, ir paredzams, ka
vislielakas socialas priekSrocibas nodroSinatu 3. un 4. risinajums, kuru izmantojot, ir lielaka
ticamiba, ka pieaugs organu ziedoSanas raditaji un tiks uzlaboti procediiru standarti.

5.3. Ekonomiska ietekme

Saskana ar stratégisko risinajumu analizi ir domajams, ka 2. Iidz 4. risinajums nodro$inas
ievérojamas ekonomiskas priekSrocibas visa Eiropas Savieniba, lai gan dalibvalstim biis
jaiegulda organu ziedoSanas valsts infrastruktira un jauzlabo procediiras, lai iegiitu S§is
priekSrocibas. Tomér pieejamie pieradijumi nav pietieckami, lai izstradatu detalizetas
dalibvalstu izmaksu apléses. Ekonomiskas priekSrocibas pirmkart radisies no ietaupitam
arstniecibas izmaksam, nieru transplantacijai nomainot dializes terapiju. Izstradatajos
scenarijos redzams ietaupijuma potencials 1idz EUR 1,2 miljardiem arstniecibas izmaksam un
produktivitates ieguvumi Iidz EUR 2,4 miljardu apméra.

1. risinajums paredz saglabat status quo, un nav paredzams, ka tas radis papildu izmaksas vai
ekonomiskas priekSrocibas. 2. risinajums varétu nodrosinat ieverojamas ekonomiskas
priekSrocibas, ietaupot arstniecibas izmaksas 1idz EUR 1,2 miljardu apméra, un papildu
produktivitates ieguvumus EUR 3,6 miljardu apmeéra, ja bis zemas procediiru un
infrastrukttiras uzlaboSanas izmaksas. Ta ka ricibas plans ir brivpratigs, ir janem véra, ka
ietekme ir Joti nenoteikta, jo 1stenoSanas apjoms dalibvalstis lielakoties nav zinams.
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3. risinajuma apvienots ricibas plans un elastiga direktiva. 3. risindjums radis ieverojamas
izmaksas saistiba ar valstu registru ievieSanu, zinojumu sagatavoSanu un valsts uzraudzibas
sisttmu. Tomer, ta ka §is risinajums paredz obligatus pasakumus, musuprat, diezgan drosi var
paredzét izmaksu ietaupijumu no EUR 132 miljonu lidz EUR 1,2 miljardu apméra un
produktivitati no EUR 460 miljonu Iidz EUR 2,4 miljardu apmera. Visbeidzot ir paredzams,
ka 4. risinajums nodro§inas tadas pasas ekonomiskas prieksrocibas ka 3. risinajums, tomer bis
lielakas 1stenoSanas izmaksas, jo dalibvalstim nebts tik liela ricibas briviba, lai izmantotu
speka esosas sist€mas un izstradatu valsts vajadzibam ipasi pielagotus risinajumus.

6. VELAMA RISINAJUMA IZVELE

[zvert§jot pieejamos pieradijumus, 3. risindjums, kura apvienots ricibas plans un elastiga
direktiva, ar ko izveido kvalitates un drosibas pamatreguléjumu Eiropa, palidz€s sasniegt
mérkus ar vislabako izmaksu un ieguvumu attiecibu.

2. risinajums, kurd ir viszemakas izmaksas, nebis pietickams, lai izveidotu stingri noteiktu
kvalitates un droSibas pamatregul&jumu, 1idz ar to tas nepalidzes sasniegt treSo mérki. Turklat
potenciala pozitiva ietekme uz veselibu un ekonomiska ietekme ir neskaidraka neka pargjiem
trim risindjumiem. 2. risindjums pat vél lielaka méra neka 3. un 4. risindjums balstas uz
dalibvalstu brivpratigu lidzdalibu, mainot organizatoriskas struktiiras, uzlabojot procediiras un
ieguldot organu ziedoSana un transplantacija.

Savukart 4. risinajums nodrosinas visstingrakos kvalitates un drosibas standartus Eiropa, kas
tomér var radit nevajadziga administrativa sloga risku. Sis prasibas, lai gan ir pilniba
pamatotas audu un SOnu joma, attieciba uz organiem varétu radit $kerSlus potencialiem
donoriem mazas un vidgja lieluma slimnicas, radot nevajadzigu administrativo slogu, bet
mérkim tacu tiesi vajadzetu bt arvien lielakai So dalibnieku iesaistiSanai ziedoSanas procesa.

Stingra ar normativajiem aktiem saistita pieeja varétu radit ieveérojamas griitibas saistiba ar
1stenosanu un dazos no centriem var€tu pat negativi ietekmét ziedosanas raditajus. Turklat ir
paredzams, ka 4. risinajumam bis visaugstakas kop€jas IstenoSanas izmaksas, jo pat valstis,
kuras jau ir sekmigi izveidotas ziedoSanas un transplantacijas sist€émas, blis jamaina dazas
infrastrukttiras un procediiras, lai ievérotu ES rikojumus. Tomeér 4. risinajums ar1 nodroSinas
ievérojamas ekonomiskas priekSrocibas, pateicoties ietaupitam arstniecibas izmaksam un
produktivitates ieguvumiem saistiba ar vid€ja dzives ilguma palielinasanos.

Ir izteikta nepiecieSamiba nodroS$inat, lai ieguves nosacijumi atbilstu kvalitates un droSibas
pamatstandartiem, un izveleties tas ieguves vietas, kuras butu pilnvarotas veikt Sos
pasakumus. Ar 3. risinajumu tiks sasniegti Sie merki, ar kuriem kvalitates un drosibas prasibas
pielago Sai konkrétajai jomai.

Turklat 4. risinajums ari, tapat ka normativajos aktos par audiem un $tinam, paredz donoru
piemérotibas krit€rijus (ieskaitot kriterijus donoru noraidiSanai). Ar 3. risinajumu, tiesi pretgji,
ieviesTs jaunu pieeju, nodroSinot organa pilnigu raksturojumu un ieprieks§ neizdarot spriedumu
par donora piemerotibu, tad€jadi respektejot klinisko slédzienu, kura janem véra saneémeéja
stavoklis. Tas laus transplantacijas nodalai veikt atbilstoSu riska novert€jumu (pamatojoties uz
pilnigu informaciju).

S pieeja Jauj respektét iespéju izmantot paplasinatu donoru loku (donorus, kuri teorétiski nav
ideali) konkrétiem sanéméjiem gaidiSanas saraksta (piem&ram, noteiktos apstaklos veca

gadagajuma sanéméjiem var izmantot Joti veca gadagajuma donorus). Savukart 4. risinajums
varétu ierobezot organu ziedoSanas palielinasanas potencialu, samazinot “paplasinata donoru
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loka” izmantoSanu. 3. risinajums nodroSina pietickamu elastigumu, lai transplantacijas nodala
varétu veikt atbilstoSu riska noveért€jumu un sabalansét to ar potencialajam priekSrocibam.

Kopuma 3. risinajums butu vispieme&rotakais, lai sasniegtu merkus par ziedoSanas raditaju
palielinaSanu, transplantacijas sistému labaku pieejamibu un efektivitati un par kvalitates un
drosibas standartu nodro§inasanu. Piedavajot dalibvalstim zinamu elastigumu, §is risinajums
samazina istenoSanas izmaksas un administrativo slogu, vienlaikus garant€jot minimalos
kvalitates un drosibas standartus. Ieviesot elastigas, saistibas uzliekoSas prasibas par kvalitati
un droSibu, pienacigi tiks sasniegts treSais meérkis, turklat tiks veicinati un stimul&ti ricibas
plana noteiktie merki. Domajams, ka Sis risinajums palielinas ziedosanas raditajus, ka
rezultats biis priekSrocibas pacientiem un ieveérojami izmaksu ietaupijumi valstu veselibas
sistemam.
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