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ZHRNUTIE IfOSI'JDENLi& VPLYV'U1 Z’LEPgENIE DARCOVSTVA
A TRANSPLANTACIE ORGANOV V EUROPSKEJ UNII

1. VYMEDZENIE PROBLEMU

V doésledku rychleho vyvoja v oblasti transplanta¢nej mediciny sa vyuzitie 'udskych organov
na transplantdciu sa za posledné desatroCia neustidle zvySuje. Darcovstvo organov ma
obrovsky potencidl zachranit’ zivot a zvysit’ kvalitu Zivota pacientov. Tento potencial sa da
vyuzit' len vtedy, ked je dostupny dostatony pocet organov na transplantaciu, ked’ su
zavedené primerané opatrenia na zabezpecCenie kvality a bezpecnosti, ktorymi sa znizuja
rizika prenosu chorob, a ked’ je cely proces U¢inne zorganizovany a pristupny vsetkym, ktori
organy potrebuju.

1.1. Dostupnost’ organov

V sucasnosti je vo vsetkych clenskych Statoch dopyt po organoch vyssi ako ich dostupnost’ a
vo vacsine Clenskych Statov sa tento dopyt zvysuje rychlejsie ako miera darcovstva. Zatial’ o
dopyt po orgdnoch sa zvySuje, dostupnost’ orgdnov sa medzi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi
znaéne odliduje, poénic 33,8 zosnulymi darcami na milién obyvatelov v Spanielsku po 1
zosnulého darcu na milién obyvatel'ov v Rumunsku. Vyrazne zvysit’ pocet darcov sa podarilo
len Spanielsku a niekol’kym d’al§im ¢lenskym $tatom. Dokézalo sa, Ze toto zvysenie stvisi so
zavedenim organizacnych postupov.

Pocet zijucich darcov sa v jednotlivych ¢lenskych Statoch tiez podstatne odlisuje a zda sa, ze
nie vSetky krajiny svoj potencial Zijucich darcov vyuzivajq.

Vyznam organizacnych aspektov odberu organov a velké rozdiely v postupoch a ¢innosti
v jednotlivych ¢lenskych Statoch potvrdzuju, Ze vymena najlepSej praxe medzi ¢lenskymi
Statmi Eurdpskej tnie je prinosom.

1.2. Kvalita a bezpecnost’ pri transplantacii organov

Transplantacia organov je potencialne zivot zachraiiujuca liecba, ktora vsak pre zucastnené
strany predstavuje zavazné rizikd. Tieto rizikéd vyplyvaju z kvality a kompatibilnych vlastnosti
organov, ako aj poskytnutej liecby.

Pouzitie orgdnov pri terapii predstavuje riziko prenosu infekénych chordb na ich prijemcu
organu. Transplantidcia moze takisto viest’ k prenosu roznych typov rakoviny. Okrem toho
moze byt v dosledku poskodenia organov pocas odberu ohrozena aj ich kvalita a bezpecnost'.
S cielom znizit' tieto rizikd vicSina transplantaénych systémov uplatituje postupy kvality
a bezpeCnosti v priebehu celého procesu darcovstva. V suCasnosti sa normy kvality
a bezpecnosti v jednotlivych €lenskych Statoch znacne odlisuju.

1.3. ZvySovanie ucinnosti a zlepSovanie pristupnosti transplanta¢nych systémov

Vymena organov medzi ¢lenskymi §tatmi je uz beZznou praxou. Velké rozdiely su vSak
v pocte organov vymenenych medzi Clenskymi Statmi, ktoré zriadili organy a stanovili
predpisy o medzindrodnej vymene organov, ako napr. Eurotransplant a Scandiatransplant
a ostatnymi ¢lenskymi Statmi.

! Podl'a SEK (2005) 791 z 15. jina 2005 (Usmernenia k postdeniu vplyvu).
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Rozdiely v poéte takychto vymen naznacuju, ze plny potencidl vymeny organov sa este
nedosiahol. Ide o problematicku zalezitost, kedZze vymena orgénov prindSa jasné vyhody.
Kedze je potrebné, aby darca a prijemca boli kompatibilni, je dolezité, aby existoval velky
fond darcov, ktory bude pokryvat’ potreby vsetkych pacientov na ¢akacich zoznamoch. Ak sa
organy medzi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi nebuda vymienat, prijemcovia, ktori potrebuju
zriedkavého kompatibilného darcu, budii mat’ ve'mi mala Sancu, Ze dostant organ, zatial’ o
o darcoch sa nebude uvazovat, kedZe na cakacich zoznamoch nie st kompatibilni
prijemcovia. To plati najmd v pripadoch tazko lieCitelnych pacientov (pediatricki pacienti,
urgentné pripady a pacienti so zvySenou citlivostou, ktori vyzaduju vel'mi Specifickych
kompatibilnych darcov) a malych ¢lenskych Statov. Mobilita potencidlnych darcov organov
a prijemcov je pre ramce kvality a bezpecnosti po nedostatku organov druhou hlavnou
problematickou oblast'ou. Je dok4zané, Ze darcami orgdnov sa moze stat’ stale viac 'udi pocas
pobytu vinom clenskom State. Aby sa zabezpecilo, ze dostupnymi organmi sa nebude
plytvat,, je doleZzité, aby pouzitiu tychto organov nestdli v ceste pravne prekazky, a aby rodiny
tychto darcov mali doveru v systém darcovstva a darcovstvo neodmietali.

2. SUBSIDIARITA

V ¢lanku 152 Zmluvy o ES sa ustanovuje jasny pravny zaklad pre navrhované iniciativy.
Opatrenie na urovni EU v oblasti transplantacie organov a darcovstva mozno zladit' so
zasadou subsidiarity na zaklade nasledujucich skuto¢nosti:

1) Europske spolo¢enstvo mé jasnu prilezitost’ a povinnost’ implementovat’ zavézné opatrenia,
ktorymi sa stanovuji vysoké normy kvality a bezpecnosti pre pouzivanie krvi, organov a latok
I'udského pdvodu.

2) Cinnost’ na urovni Spolo¢enstva moze prispiet’ k spolo¢enskym hodnotdm poskytnutim
platformy na implementaciu a vzajomné vzdelavanie, ¢im sa spaja normalizdcia nahlasovania
s rozmanitostou sluzby.

3. CIELE TEJTO POLITIKY

Strategickym cielom je v podstate dosiahnut' vysokd normu ochrany ludského zdravia.
V oblasti darcovstva a transplantacie organov je mozné tento ciel rozdelit’ do troch cielov,
prostrednictvom ktorych sa maju vyrieSit' sti¢asné a budice nedostatky ariadit’ eurdpska
politika: 1) zvySovanie dostupnosti orgdnov; 2) zvySovanie ucinnosti a zlepSovanie
pristupnosti transplantacnych systémov; a 3) zvySovanie kvality a bezpecnosti.

4. MOZNOSTI TEJTO POLITIKY
Moznost’ 1: Zachovanie stavu status quo

V ramci tejto moznosti by Eurdpska komisia pokracovala v suCasnych ¢innostiach v oblasti
darcovstva a transplantdcie organov, ktoré zahfiiaju predovsetkym prieskum sponzorstva
a pilotné programy v tejto oblasti, ako aj ti€ast’ na medzinarodnej spolupraci, ako napr. v Rade
Eurdpy.

MoZnost’ 2: Akény plan

Tato moznost’ navrhuje neregulacny pristup, na zaklade ktorého sa zavedie Akcény plan
v oblasti darcovstva a transplanticie organov na obdobie rokov 2009-2015, v ktorom sa
ustanovi spolupraca ¢lenskych Statov zaloZend na stubore prioritnych opatreni. Tento pristup je

SK



SK

zalozeny na identifikdcii avyvoji spoloénych cielov, dohodnutych kvantitativnych
a kvalitativnych indikatorov a kritérii, pravidelnom nahlasovani a vymedzeni najlepsej praxe.

Moznost’ 3: Akény plan + ,,flexibilna smernica“

Moznost’ tri je kombinéaciou opisaného akéného planu a ,.flexibilnej* smernice. Regulacny
pristup tejto smernice bude vo velkej miere rdmcovy pristup, ktorym sa zabezpeci zavedenie
vnutro$tatnych pravnych predpisov na rieSenie klIi¢ovych aspektov darcovstva a
transplantacie organov, no bez predpisanych podrobnych politickych opatreni.

Smernicou sa zabezpeci zavedenie Struktir kvality a bezpec¢nosti. Tieto Struktury ulahcia
podmienky pre cezhranicné vymeny a pacientom zabezpecia zakladnu turoven kvality
a bezpecnosti.

MozZnost’ 4: Akény plan + ,,prisna smernica“

Moznost’ 4 je kombinaciou akéného planu opisaného v moznosti 2 a prisnej smernice. Tato
prisna smernica sa sformuluje po smernici o tkanivach a bunkach preto bude obsahovat
podrobné predpisy o systémoch kvality a bezpecnosti, ktoré ¢lenské Staty musia zaviest,
pricom im ponechd malo volnosti pri jej transpozicii. Ako sa uvadza vysSie, moznost’ 4
stanovuje prisnejsi regulacny pristup. Tato moznost’ bude zahfnat' komplexnejsi akreditacny
proces pre priestory odberu vratane pravidelnych inspekcii, ktoré predstavuji potrebu zaviest’
Specifickt inSpeként Struktaru. Takisto vyzaduje, aby bol na kazdom mieste odberu zavedeny
podrobny systém kvality. Smernicou sa ustanovia kritéria vylicenia darcov podl’a rovnakého
pristupu, ako sa uplatituje v smerniciach o krvi, tkanivach a bunkach.

5. POSUDENIE VPLYVOV: POROVNANIE MOZNOSTI
5.1. Vplyvy na zdravie

KIacové vplyvy na zdravie vychadzaji z narastajuceho poctu pripadov darcovstva (zvysenie
priemernej dizky Zivota a kvality Zivota pre pacientov, ktori potrebujii organy) a znizeného
rizika pre pacientov. Moznosti tejto politiky mézu zvysit’ mieru darcovstva v Europe. Okrem
toho moZu tieto moznosti zvySit' cezhranicnii vymenu organov, ktorej vysledkom je jasny
prinos pre zdravie pediatrickych pacientov, pacientov so zvySenou citlivostou a naliehavé
pripady.

Moznost' 1 by nezmenila suc¢asny neuspokojivy status quo s rozdielnymi normami kvality
a bezpecCnosti v ramci Eurdpy a nevyvinutym potencidlom pre cezhranicni vymenu organov.
Moznost’ 2 mdze viest’ k vyraznym prinosom pre zdravie na zédklade vy$Sej miery darcovstva.
Tieto prinosy by mohli predstavovat’ 0 — 113 000 ziskanych QALY (quality-adjusted life
years, roky zivota Standardizované vzhl'adom na kvalitu). Tieto zvySenia vSak nie su jasné,
ked’ze tdto moznost’ pripusta vysoky stupenn volnosti pri vnutrostatnej implementacii a preto
odhadovany pocet 60 000 QALY sa zda realnejsi. Moznost’ 2 nebude mat’ vplyv na kvalitu
a bezpeCnost’ organov, no odstrani napriklad mozné demotivacné Cinitele pri rozhodovani sa
o darcovstve v pripade Zijucich darcov tym, Ze im zabezpeCi pristup k zdravotnej
starostlivosti; no bez toho, aby sa zahrnuli ustanovenia o pripadnej nutnej socialnej
starostlivosti.

Moznosti 3 a4 doplhaji moznost’ 2 prostrednictvom pravnych noriem a budi mat’ istejsi
vplyv na pocet pripadov darcovstva do tej miery, Ze sa pozitivne zmeny stanii povinnymi.
Tieto moznosti mozu zabezpecit’ asponl skromné zvysenie o 2 600 transplantovanych orgéanov,
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¢o moze viest k39000 ziskanym rokom zivota alebo 37 000 QALY navySe. MozZno
predpokladat’, Ze priemerny pocet ziskanych QALY bude vyssi (90 000 QALY). Okrem toho
sa v ramci moznosti 3 a 4 zavedu spolocné normy kvality a bezpecnosti v celej Eurdpskej
unii, ¢im sa znizia rizikd pre pacientov a stimuluje cezhrani¢na vymena organov. Moznost’ 4
vSak moze pri zabezpeceni prisnych noriem kvality a bezpec¢nosti v celej Eurdpskej unii viest’
k zdvaznym tazkostiam pri implementécii, pokial’ ide o relevantné zariadenia, a preto moze
mat’ pri niektorych z nich aj negativny vplyv na mieru darcovstva.

5.2. Socialne vplyvy

ZvySovanie transplantacie organov bude mat’ pozitivne socidlne vplyvy na prijemcov organov
a rodiny darcov. Na zaklade dokazov transplantdcia orgdnov zvysuje pre pacientov moznosti
zucCastnit’ sa na socidlnom a pracovnom zivote. Vo vSeobecnosti ma transplanticia organov
pozitivny vplyv na kvalitu Zivota prijemcov orgdnov. Preto tieto r6zne moznosti prinesu
dodato¢né socialne vyhody, ktoré zavisia od dodatocného poctu transplantacii dosiahnutych v
ramci zvysenej miery darcovstva.

Mozno ocakavat, ze eurdpska cCinnost’ prispeje k zvySeniu dovery v systémy darcovstva
a transplantacie zavedenim spolo¢nych noriem kvality a bezpecnosti, zvySenim verejného
povedomia a zlepSenim postupov zameranych na komunikaciu s pribuznymi zosnulych
darcov. Dostupné dokazy o tychto socialnych vplyvoch, ako socidlna i¢ast’ a zlepSené normy
zivota neumoznuju primerané posudenie presnych vplyvov, aby sa mohli porovnat tieto
moznosti.

Na zaklade socidlnych vplyvov zvySujicej sa miery darcovstva avyznamu viacerych
stabilnych postupov darcovstva a transplanticie by sme ocakéavali najlepSie socidlne vyhody
pri moznostiach 3 a4, ktoré¢ zvysSuju mieru darcovstva s vysSou urcitostou a moézu sa nimi
skor presadit’ normy dobrych postupov.

5.3. Hospodarske vplyvy

Analyza tejto politiky naznacuje, ze moznosti 2 az 4 prinaSaju vyrazné hospodarske vyhody
v celej Eurdpskej unii, hoci ¢lenské Staty budu musiet’ investovat’ do narodnych infrastruktar
suvisiacich s darcovstvom organov a do zlepSenia postupov na realizaciu tychto ziskov. Na
zdklade dostupnych ddékazov vSak nemozno podrobne odhadnit' nédklady pre jednotlivé
Clenské Staty. Hospodarske vyhody st v prvom rade vysledkom uSetrenych nadkladov na
lie¢bu, ked’ze napr. transplantdcia obli¢iek nahradza liecbu formou dialyzy. Odhaduje sa, ze
pri nakladoch na liecCbu bude mozné usSetrit az 1,2 miliard EUR a dosiahnut zisky v
oblasti produktivity do 2,4 milionov EUR.

Politickd moznost’ 1 zachovava status quo a neoCakava sa, Ze by spoOsobila akékol'vek
dodatocné naklady alebo priniesla hospodarske vyhody. Moznost 2 by mohla viest
k hospodarskym vyhoddm do vysky 1,2 miliard EUR, ktor¢ predstavuju uspory pri nakladoch
na lie¢bu a dodato¢ny vplyv na produktivitu vo vyske 3,6 miliard EUR pri nizkych ndkladoch
na zlepSenie postupov a infrastruktary. V désledku dobrovol'ného charakteru akéného planu je
zname, ze tieto vplyvy su vel'mi neisté, ked’Ze rozsah implementécie v ¢lenskych $tatoch je do
vel'kej miery neznamy.

Politickd moznost’ 3 je kombinaciou akéného planu a flexibilnej smernice. MozZnost’ 3 vedie
k vyraznym nékladom na implementaciu vnutroStatnych registrov, nahlasovacie ¢innosti
a narodny vystrazny systém. V dosledku povinného charakteru tejto moznosti vSak mozno
vidiet’ mensiu neistotu pri usporach nakladov (medzi 132 milionov EUR a 1,2 miliard EUR)
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a produktivite (460 milibnov EUR a 2,4 miliard EUR). Od poslednej moznosti 4 sa o¢akava,
7ze prinesie tie isté hospodarske vyhody ako moznost 3, no s vysSimi nakladmi na
implementaciu, ked'Zze Clenské Staty maju mensiu volnost’ vyuzivat existujice systémy a
formulovat’ rieSenia na mieru pre kazdy ¢lensky Stat.

6. VYBER PREFEROVANEJ MOZNOSTI

Pri zvazovani dostupnych dokazov pomdze moznost’ 3, ktord je kombinéaciou akéného planu
a flexibilnej smernice, ktorou sa vytvaraji europske ramcové predpisy pre kvalitu a
bezpecnost’, dosiahnut’ tieto ciele s najlepsSim pomerom nékladov a prinosov.

Najmenej nakladnd moznost, ktorou je moznost’ 2, nebude stacit’ na vytvorenie stabilného
ramca kvality a bezpecnosti a preto nepomdZe dosiahnut’ treti ciel. Okrem toho st potencialne
pozitivne vplyvy na zdravie a hospodarstvo neistejSie ako pri ostatnych troch moznostiach.
Moznost’ 2 sa eSte viac ako moznosti 3 a 1 opiera o prisl'ub ¢lenskych Stitov dobrovolne
zmenit organizacné Struktiry, zlepSit' postupy a investovat’ do darcovstva a transplantacie
organov.

Moznost 4 zabezpeCi najprisnejSie normy kvality a bezpecnosti v celej Eurdpe, ¢o vsak
znamena riziko vytvorenia zbytocného administrativneho zat’azenia. Tieto poziadavky, ktoré
su v plnej miere naplnené v oblasti tkaniv a buniek, by mohli v pripade organov pdsobit’
demotivacne pri darcovstve v malych a stredne velkych nemocniciach, ked'Zze vytvaraju
zbyto¢né administrativne zatazenie, zatial’ o ich cielom by malo byt zvySenie ucasti tychto
aktérov v procese darcovstva.

Prisny regulacny pristup moze viest’ k zdvaznym tazkostiam pri implementacii a méze mat’ aj
negativny vplyv na mieru darcovstva pri niektorych zariadeniach. Okrem toho moZzZno od
moznosti 4 ocakavat, ze pri jej realizdcii vznikni najvysSie celkové nédklady na
implementéaciu, kedZze aj krajiny, ktoré uz maji dobre zavedené systémy darcovstva
a transplantacie, budu potrebovat’ zmenit’ niektoré svoje infradtruktury a postupy, aby splnali
predpisy EU. Moznost 4 vsak bude mat’ podstatné hospodarske vyhody prostrednictvom
usetrenych nakladov na liegbu a vplyvov dlhsej priemernej dizky Zivota na produktivitu.

Je tu vSak jasnd potreba zabezpecit, aby podmienky odberu boli v sulade so zékladnymi
normami kvality a bezpec¢nosti a vymenovat’ tie miesta odberu, ktoré st opravnené vykonavat’
tieto ¢innosti. Moznostou 3 sa tieto ciele dosiahnu, priCom sa zavedu také poziadavky na
kvalitu a bezpe¢nost’, ktoré budu prisposobené tejto konkrétnej oblasti.

Okrem toho by moznost’ 4 zahfiiala, rovnako ako pravny rdmec tykajuci sa tkaniv a buniek,
kritéria vhodnosti pre darcu (vratane kritérii vylicenia darcov). Naopak, moznost’ 3 zavedie
novy pristup zabezpeCenim dokladnej charakteristiky organu bez toho, aby bola dotknuta
vhodnost’” darcu a tym sa bude reSpektovat’ klinické rozhodnutie, pri ktorom sa musi
zohladnit’ stav prijemcu. Tym sa transplantacnému timu umozni vykonat’ vhodné postdenie
(v plnej miere zalozené na informdciach).

Tento pristup je kI'aiCom pri reSpektovani vyuzitia darcovstva zo SirSiecho okruhu darcov
(darcovia, ktori teoreticky nie st idedlni) pre Specifickych prijemcov na ¢akacom zozname
(napr. darcovia vo vel'mi vysokom veku sa zurcitych okolnosti mozu vyuzit' v pripade
prijemcov vysSieho veku). Naopak, moznost’ 4 by mohla obmedzit' potencial zvySovania
miery darcovstva organov zniZzenim vyuzitia darcovstva ,,zo SirSiecho okruhu darcov®.
Moznost’ 3 poskytuje transplantaénému timu dostato¢nu flexibilitu na vykonanie vhodného
posudenia rizika a najdenie rovnovahy medzi nim a potencialnym prinosom.
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Celkovo bude moznost' 3 najvhodnejSia na dosiahnutie cielov, ktorymi je zvySenie miery
darcovstva, ato lepSim spristupnenim a zefektiviiovanim transplantaénych systémov
a zabezpecenim noriem kvality a bezpecnosti. Tym, Ze sa ¢lenskym $tatom umozni urcity
stupent flexibility, znizia sa prostrednictvom tejto moznosti ndklady na implementiciu
a administrativne zat'azenie, pricom sa zabezpecia minimalne normy kvality a bezpecnosti.
Zavedenim flexibilného balika zavdznych poziadaviek na kvalitu a bezpecnost’ sa nielen
spravne pokryje treti ciel, no podnieti plnenie cielov akéného planu. Mdze zvysit mieru
darcovstva, ¢o by malo vyrazny prinos pre pacientov, a zdroven by viedlo k podstatnym
usporam na nakladoch v narodnych systémoch zdravotnictva.
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