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SAMMANFATTNING AV KONSEKVENSANALYSEN' FOR BATTRE HANTERING
AV ORGANDONATION OCH TRANSPLANTATION | EUROPEISKA UNIONEN

1. PROBLEMSTALLNING

Pa grund av snabba framsteg inom transplantationsmedicinen har anvandningen av manskliga
organ for transplantation dkat stadigt under de senaste artiondena. Med organtransplantation
finns det mycket goda chanser att radda liv och férbéttra livskvaliteten for patienter. Dessa
madjligheter kan dock utnyttjas endast under forutséttning att det finns tillréckligt med organ
tillgangliga for transplantation, att det finns lampliga rutiner for kvalitetss och
sakerhetsétgarder som minskar risken for 6verforing av sukdomar, och att forfarandena
organiseras effektivt och &r tillgangliga for dem som behdver dem.

1.1. Tillgdng pa organ

For narvarande overstiger efterfragan pa organ tillgangen i alla medlemsstater och efterfragan
Okar snabbare an antalet organdonationer i de flesta medlemsstaterna. Efterfragan pa organ
Okar Overallt, men tillgangen pa organ varierar starkt i olika medlemsstater, fran 33,8 avlidna
givare per miljon invanare i Spanien till en avliden givare per miljon invanare i Ruménien.
Endast Spanien och nagra fa andra medlemsstater har lyckats tka antalet givare betydligt.
Man har kunnat pavisa att 6kningen har anknytning till inférande av nya organisationsrutiner.

Antalet levande givare varierar ocksa kraftigt i de olika medlemsstaterna och det verkar som
om alalénder inte utnyttjar sin fulla potential av levande givare.

Betydelsen av organisatoriska aspekter vid tillvaratagande av organ och de stora skillnadernai
forfaranden och resultat mellan olika medlemsstater visar att man kan ha stor nytta av utbyte
av basta metoder mellan EU:s medlemsstater.

1.2. Kvalitet och sékerhet vid organtransplantation

Organtransplantation kan radda liv, men innebér trots det stora risker for patienterna. Dessa
risker beror pa organets kvalitet och hur val mottagare och donerat organ passar ihop och &ven
pavérden i samband med transplantationen.

Anvandningen av organ vid behandling utgor en risk for spridning av infektionssukdomar till
mottagaren. Transplantation kan ocksa ledatill 6verforing av olika typer av cancer. Dessutom
kan organens kvalitet och sdkerhet aventyras om organet skadas under processen for
tillvaratagande. For att minska dessa risker tillampar man inom de flesta
transplantationssystemen kvalitets- och sdkerhetsforfaranden under hela den komplexa
donationsprocessen. For nérvarande galler valdigt olika kvalitets- och sdkerhetsnormer i de
olika medlemsstaterna.

1.3. Okad effektivitet och tillganglighet i transplantationssystemen

Utbyte av organ mellan medlemsstaterna & redan gangse praxis. Det finns dock stora
skillnader i antalet organ som utbyts 6ver granserna mellan de medlemsstater som har inréttat
organ for detta och faststallt bestdmmelser for internationellt utbyte av organ, sasom
Eurotransplant och Scandiatransplant, och évriga mediemsstater.

! Pagrundval av SEK(2005) 791 av den 15 juni 2005 (riktlinjer for konsekvensanalyser).
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Skillnaderna i antalet utbyten visar att man @nnu inte fullt ut utnyttjat mojligheten till utbyte
av organ till dess fulla potential. Detta & problematiskt eftersom gransdverskridande utbyte
av organ medfor tydliga fordelar. Eftersom givare och mottagare maste passa ihop &r det
viktigt att ha en stor givarpool for att kunna uppfylla behoven hos ala patienter pa
vantelistorna. Om det inte forekommer nagot utbyte av organ mellan medlemsstaterna har
mottagare som behdver ett organ med mycket specifika egenskaper mycket sma chanser att
hitta ett organ, samtidigt som givare inte godkénns darfor att man inte hittar en lamplig
mottagare pa vantelistorna. Detta géler framfor alt svarbehandlade patienter (barn,
bradskande fall eller hyperkansliga patienter som behover ett organ med mycket specifika
egenskaper) och sm& medlemsstater. Den andra stora utmaningen — efter organbrist — nér det
gdler de nuvarande systemen for kvalitet och sékerhet & potentiella organgivares och
mottagares rorlighet. Det finns belagg for att alt fler personer som bor i en annan
medlemsstat an sitt ursprungsland kan bli organgivare. For att organ som é&r tillgangliga for
behandling inte ska ga forlorade &r det viktigt att det inte finns négra réttsliga hinder for
anvandningen av dessa organ och att anhdriga till dessa givare har fértroende for
donationssystemen sa att de inte siger nej till donation.

2. SUBSIDIARITETSPRINCIPEN

Artikel 152 i EG-fordraget utgor en tydlig réttslig grund for de foreslagna initiativen. EU-
atgarder pa omradet transplantation och donation & forenliga med subsidiaritetsprincipen av
foljande skal:

1) Europeiska gemenskapen har tydligt bade majlighet och skyldighet att vidta bindande
atgarder for att faststdlla hoga kvalitets- och sakerhetsnormer for anvandning av blod, organ
och dmnen av méanskligt ursprung.

2) Europeiska gemenskapens atgarder ger sannolikt ett mervarde for allmanheten genom att
erbjuda en plattform for tilldmpning och 6msesidigt larande, d& man kan kombinera
standardi serade rapporteringsrutiner med mangsidig service.

3. POLITISKA MAL

Det slutliga malet &r att uppna en hog niva pa skyddet for manniskors halsa. Nar det géller
organdonation och transplantation kan malet indelasi tre delmal med vars hjélp man kan taitu
med aktuella och framtida brister och styra EU:s politik pa detta omréde: 1) Okad tillgang pa
organ. 2) Okad effektivitet och tillganglighet i transplantationssystemen. 3) Béttre kvalitet och
Okade sékerhet.

4. ALTERNATIVA POLITISKA ATGARDER
Alternativ 1. Statusquo

Enligt detta alternativ fortsétter Europeiska kommissionen sin nuvarande verksamhet inom
organdonation och transplantation, vilken framst bestdr i att sponsra forskning och
pilotprogram pa detta omrade och deltai internationellt samarbete, t.ex. i Europaradet.

Alternativ 2: Handlingsplan

Enligt detta alternativ med en icke-bindande modell inférs en europeisk handlingsplan for
organdonation och transplantation for 2009-2015 for att inrdita samarbete mellan
medlemsstaterna pa grundval av en rad faststéllda prioriterade atgarder. Detta arbetssétt
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bygger pa kartlaggning och utveckling av gemensamma mal, éverenskomna kvantitativa och
kvalitativa indikatorer och riktméarken, regelbunden rapportering och faststéllande av basta
metoder.

Alternativ 3: Handlingsplan + ett " flexibelt direktiv”

| alternativ 3 kombineras den ovan beskriva handlingsplanen med ett "flexibelt direktiv”.
Regleringen i detta direktiv skulle ndrmast vara en ramreglering for att se till att det finns
nationell lagstiftning for centrala aspekter av organdonation och transplantation, men utan att
man i direktivet skulle gain pa detaljerade atgarder.

Genom direktivet ser man till att det finns etablerade kvalitets- och sékerhetsstrukturer. De
underl&ttar forhallandena for gransoverskridande utbyten och garanterar en grundlaggande
kvalitets- och sakerhetsniva for patienterna.

Alternativ 4: Handlingsplan + ett " strikt direktiv”

| alternativ 4 kombineras den handlingsplan som beskrivs ovan i aternativ 2 med ett strikt
direktiv. Detta strikta direktiv utformas enligt direktivet for vavnader och celler och innehaller
darfor utforliga bestammelser om de kvalitets- och sékerhetssystem som medlemsstaterna
maste skapa, vilket [amnar foga utrymme for nationella val vid inforlivandet av direktivet. Sa
som det konstateras ovan forutsétter alternativ 4 en striktare reglering. | detta alternativ ingar
ett mer komplicerat ackrediteringsforfarande for centrer for tillvaratagande, bland annat
regelbundna inspektioner, vilket forutsétter att man infor en sarskild struktur for inspektioner.
Det forutsitter ocksa att varje donationsstélle har ett valutvecklat kvalitetssystem. | direktivet
faststélls kriterier for uteslutande av givare i enlighet med motsvarande kriterier i direktiven
for blod och for vavnader och celler.

5. KONSEKVENSANALYS: JAMFORELSE AV ALTERNATIVEN
5.1. Konsekvenser for halsan

De viktigaste konsekvenserna for hélsan bestdr i en okning av antalet donationer (langre
forvantad livdangd och béttre livskvalitet for patienter som behdver en donation) och farre
risker for patienterna. Dessa strategier kommer sannolikt att 6ka antalet donationer i Europa.
Dessutom kommer alternativen sannolikt att oka antalet grénsoverskridande organutbyten,
vilket leder till tydliga halsofordelar for barn, mycket kénsliga personer och bradskande fall.

Alternativ 1 skulle inte medfora nagon forbattring av det ofillfredsstallande nuldget, med olika
kvalitets- och sdkerhetsnormer inom EU och outnyttjad potential for gransdverskridande
organutbyte. Alternativ 2 kan ge betydande hélsovinster genom ett 6kat antal donationer.
Dessa vinster kan normalt uppga till mellan 0 och 113 000 QALY. En 6kning av antalet
donationer & dock osdker eftersom medlemsstaterna i hog grad far avgora hur
bestammelserna ska tillampas. Darfor forefaller en skattning pa 60 000 QALY mer realistisk.
Alternativ 2 kommer inte att paverka organens kvalitet och sakerhet, men kommer t.ex. att
undanrdja eventuella hinder som far manniskor att avsta fran att bli levande givare, eftersom
detta system garanterar tillgang till gukvard for levande givare. Alternativ 2 innehaller dock
inga bestammel ser for social vard som eventuellt kan bli nddvandig.

Alternativen 3 och 4 kompletterar aternativ 2 med réttsliga normer och kommer férmodligen
att paverka donationssiffrornai sa hog grad att utgangen maste bli positiv. Sannolikt kan man
med dessa alternativ sikerstdlla en 6kning pa minst 2600 transplanterade organ, vilket
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motsvarar 39 000 vunna levnadsar eller ytterligare 37 000 QALY. Man kan anta att det
genomsnittliga antalet QALY kommer att bli stérre, kanske till och med 90 000 QUALY.
Med alternativen 3 och 4 infors dessutom gemensamma kvalitets- och sakerhetsnormer i
Europeiska unionen, vilket minskar riskerna for patienterna och framjar gransoverskridande
organutbyte. Déremot kan alternativ 4 genom att det innebér inférande av stranga kvalitets-
och sakerhetsnormer Gveralt i EU leda till stora tillampningssvarigheter for de bertrda
centren, vilket i sin tur kan paverka donationssiffrorna negativt for vissa av dem.

5.2. Sociala konsekvenser

En Okning av organtransplantationerna kommer att fa positiva sociala konsekvenser for
organmottagarna och deras familjer. Det finns belagg for att organtransplantationer Okar
patienternas mojligheter att delta i det sociala livet och arbetslivet. Helt allmant forbattrar
organtransplantationer organmottagarens livskvalitet. Saledes kommer de olika alternativen
att skapa ytterligare sociala fordelar till foljd av de ytterligare transplantationer som kan
genomforas tack vare det 6kade antalet donationer.

Europeiska insatser kan vantas bidra till ¢kat fortroende och tillit till organdonations- och
transplantationssystemen genom inférande av gemensamma kvalitets- och sdkerhetsnormer,
Okad medvetenhet bland allméanheten och béttre forfaranden for bemdtandet av avlidna
givares anhoriga. Med de beldgg som &r tillgangliga i dagens lage om sadana sociaa
konsekvenser, t.ex. sociat deltagande och béttre levnadsstandard, & det inte mgjligt att géra
lampliga beddmningar av de exakta konsekvenserna som underlag for en jamforelse av de
olika alternativen.

Med héansyn till de sociala konsekvenserna av tkade donationssiffror och vikten av grundliga
donations- och transplantationsforfaranden forvéantar vi oss de storsta sociala fordelarna av
aternativen 3 och 4, som med storsta sannolikhet ger 6kade donationssiffror och sannolikt
ocksa leder till att normer fér goda forfaranden tillampas.

5.3.  Ekonomiska konsekvenser

En analys av de alternativa politiska atgarder som stér till forfogande visar att alternativen 2
och 4 kan ge betydande ekonomiska férdelar dverallt i EU, &en om det innebdr att
medlemsstaterna maste investera i nationell infrastruktur fér organdonation och béttre
processer for att kunna realisera dessa fordelar. Med tillgangliga belégg kan man dock inte ta
fram utforliga kostnadsberdkningar for medlemsstaterna. De ekonomiska fordelarna &r framst
en foljd av inbesparade behandlingskostnader, eftersom transplanterade njurar ersétter
dialysbehandlingar. | de scenarier som utarbetats kan man gora besparingar pa upp till
1,2 miljarder euro i behandlingskostnader och produktionsokningen kan uppga till
2,4 miljarder euro.

Alternativ 1 innebér att situationen forblir oférandrad, vilket inte férvantas orsaka ytterligare
kostnader eller ekonomiska fordelar. Alternativ 2 kan ge betydande ekonomiska fordelar pa
upp till 1,2miljarder euro i inbesparade behandlingskostnader och dessutom en
produktivitetsokning pa 3,6 miljarder euro i utbyte mot en |ag kostnad for forbéttringar i
forfaranden och infrastruktur. Eftersom handlingsplanen & frivillig & det klart att
konsekvenserna & mycket osdkra, eftersom det & mycket osdkert i vilken utstréackning
medlemsstaterna kommer att genomféra den.

Alternativ 3 kombinerar handlingsplanen med ett flexibelt direktiv. Detta aternativ medfor
hoga kostnader for inférande av nationella register, rapporteringsverksamhet och nationella
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Overvakningssystem. Eftersom detta alternativ & bindande kan man dock rékna med att
kostnadsinbesparingarna och produktivitetsokningen &r rétt s sannolika, med inbesparingar
som ligger mellan 132 miljoner och 1,2 miljarder euro och en produktivitetsokning i
storleksordningen 460 miljoner till 2,4 miljarder euro. Slutligen vantas alternativ 4 ge sasmma
ekonomiska férdelar som alternativ 3, dock i utbyte mot hogre tilldmpningskostnader,
eftersom medlemsstaterna har mindre frihet att utnyttja nuvarande system och utarbeta
skréddarsydda nationellalGsningar.

6. VAL AV ALTERNATIV SOM AR ATT FOREDRA

Enligt tillgangliga belégg kommer alternativ 3, som kombinerar en handlingsplan med ett
flexibelt direktiv for inférande av en europeisk ramférordning for kvalitet och sakerhet, att
bidratill att uppna malen med det basta kostnads/nytta-forhallandet.

Det billigaste alternativet, alternativ 2, kommer inte att vara tillréckligt for att skapa ett bra
kvalitets- och sdkerhetssystem, och kommer sdledes inte att bidra till att det tredje malet
uppnas. Dessutom & de potentiella positiva konsekvenserna for hdlsa och ekonomi mera
osakra an for de tre andra aternativen. | &n hogre grad an alternativen 3 och 4 &r alternativ 2
beroende av medlemsstaternas vilja att frivilligt féréndra organisationsstrukturerna, forbéttra
forfarandena och investerai organdonation och transplantation.

Alternativ 4 garanterar de striktaste kvalitets- och sékerhetsnormerna dverallt i Europa, men
samtidigt Okar det risken for onodiga administrativa bordor. Dessa krav &r fullt befogade nar
det galler vavnader och celler, men nar det & frdga om organ kan de hamma
donationsverksamheten pa mindre och medelstora sjukhus, eftersom de kan skapa onddiga
administrativa bordor, trots att madlet & att ©ka dessa aktdrers deltagande i
donationsprocessen.

En strikt reglering kan medfora stora svarigheter vid tillampningen och kan t.o.m. fa negativa
konsekvenser for donationssiffrorna i vissa anldggningar. Dessutom kan man anta att
aternativ 4 har de hogsta totala tillampningskostnaderna, eftersom till och med lander som
redan har véetablerade donations- och transplantationssystem maste géra andringar i
infrastruktur och férfaranden for att uppfylla EU:s foreskrifter. Daremot kommer aternativ 4
att medfora betydande ekonomiska fordelar genom inbesparade behandlingskostnader och
konsekvenser for produktiviteten pa grund av langre forvantad livslangd.

Man maste dock se till att forhdlandena for tillvaratagande uppfyller kraven i de
grundlaggande kvalitets- och sakerhetsnormerna och utse de centrum for tillvaratagande som
far rétt att bedriva denna verksamhet. Med alternativ 3 kan dessa ma uppnas sa att kvalitets-
och sakerhetskraven anpassas for detta sarskilda omrade.

Alternativ 4 skulle dessutom, pa samma sétt som i den réttsliga ramen for vavnader och celler,
omfatta kriterier for givarens lamplighet (aven kriterier for uteslutande av givare).
Alternativ 3 skulle daremot leda till ett nytt tillvagagangssétt som innebér att en komplett
karakterisering gors av organ utan att man pa forhand avgér om givaren ar lamplig. Detta
innebar att man respekterar det kliniska beslutet, som maste beakta mottagarens villkor. |
sadana fall kan transplantati onsgruppen gora en lamplig (och vagrundad) riskbeddmning.

Den hér metoden & mycket viktig om man vill anvanda marginella donatorer (givare som i
teorin inte & idealiska) for sarskilda mottagare pa en vantelista (t.ex. mycket gamla givare
kan anvandas for gamla mottagare under sérskilda omstandigheter). Tvartom kan aternativ 4
begransa méjligheterna till en 6kning av organdonationerna genom mindre anvandning av
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"marginella givare”. Alternativ 3 ar tillrackligt flexibelt for att en transplantationsgrupp ska
kunna gora en lamplig riskbedémning och véga riskerna mot eventuella fordelar.

Totalt sett |ampar sig alternativ 3 bast for att man ska kunna uppna malen att 6ka antalet
donationer, goéra transplantationssystemen béttre tillgangliga och effektivare och sékerstélla
kvalitets- och sdkerhetsnormer. Genom att medge en viss flexibilitet for medlemsstaterna
minskar detta alternativ tillampningskostnaderna och den administrativa bérdan, samtidigt
som man skyddar miniminormerna for kvalitet och sdkerhet. Inforandet av en flexibel
uppséttning bindande krav pa kvalitet och sakerhet tacker det tredje malet men utléser och
stimulerar dessutom malen i handlingsplanen. Det Okar sannolikt antalet donationer, vilket
skulle medfdra betydande fordelar for patienterna och kénnbara kostnadsinbesparingar i de
nationella halso- och sjukvardssystemen.
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