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FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS BESLUTNING

om Kommissionens meddelelse: Handlingsplan for organdonation og -transplantation
(2009-2015): styrket samarbejde mellem medlemslandene
(2009/2104(INI))

Europa-Parlamentet,

— der henviser til artikel 184 i traktaten om Den Europiske Unions funktionsmade,

— der henviser til Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder,

— der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om
kvalitets- og sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation

KOM(2008)0818),

— der henviser til Kommissionens meddelelse: Handlingsplan for organdonation og -
transplantation (2009-2015): styrket samarbejde mellem medlemslandene
(KOM(2008)0819),

— der henviser til Europa-Parlamentets og Radets 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!,

— der henviser til Verdenssundhedsorganisationens retningslinjer for transplantation af
menneskelige organer,

— der henviser til Europaradets konvention om menneskerettigheder og biomedicin samt til
tillegsprotokollen hertil vedrerende transplantation af organer og vav af menneskelig
oprindelse,

— der henviser til konferencen i Venedig den 17.-18. september 2003 om sikkerhed og
kvalitet 1 forbindelse med donation og transplantation af organer i Den Europeiske Union,

— der henviser til forretningsordenens artikel 48,

— der henviser til beteenkning fra Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed
og udtalelse fra Retsudvalget (A7-0103/2010),

A. der henviser til, at 56 000 patienter i EU i gjeblikket venter pa en egnet organdonor, og at
det skennes, at der hver dag der 12 mennesker, som venter pé transplantation af hele

organer,

B. der henviser til, at patienters behov for transplantation i Europa ikke bliver opfyldt pd
grund af det begrensede antal organer fra sdvel afdede som altruistiske levende donorer,

C. der henviser til, at der er store forskelle mellem medlemsstaterne for s vidt angér antallet

'EUT L 102 af 7.4.2004, s. 48.
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af organdonationer fra afdede personer (nekroorgandonationer), idet tallet streekker sig
lige fra 34,2 donorer pr. million indbyggere i Spanien til 1,1 donor pr. million indbyggere
1 Bulgarien, og at manglen pa organer 1 hej grad pavirker transplantationsprogrammer,

. der henviser til, at der er betydelige forskelle 1 medlemsstaternes nationale politik og

lovrammer for donationer og transplantationer pd grund af forskelle 1 de retlige,
kulturelle, administrative og organisatoriske faktorer,

der henviser til, at organdonation og -transplantation er felsomme og komplekse
sporgsmal med en betydelig etisk dimension og derfor kraver, at samfundet fuldt ud
inddrages 1 udviklingen pad omrédet, og at alle berorte aktorer tages med pa rad,

der henviser til, at organtransplantation dbner mulighed for at redde liv, tilbyder en bedre
livskvalitet og, for sd vidt angar nyretransplantation, har det bedste cost-benefit-forhold 1
sammenligning med andre erstatningsterapier og oger patienternes muligheder for at
deltage 1 det sociale liv og arbejdslivet,

. der henviser til, at det allerede er almindelig praksis at udveksle organer mellem

medlemsstaterne, endskent der er store forskelle med hensyn til det antal organer,
medlemsstaterne udveksler pa tvaers af graenserne, og til, at internationale
udvekslingsorganisationer sdsom Eurotransplant og Scandiatransplant har gjort det lettere
for medlemsstaterne at udveksle organer,

. der henviser til, at der ikke 1 gjeblikket findes nogen falles database for hele Den

Europaiske Union indeholdende information om organer bestemt til donation og
transplantation eller om levende eller afdede donorer og 1 evrigt heller ikke noget
felleseuropaeisk certificeringssystem, der gor det muligt at attestere lovligheden af
materiale fra det menneskelige legeme,

der henviser til, at det kun er lykkedes Spanien og nogle f& andre medlemsstater at oge
antallet af nekrodonationer betydeligt, og at det er pavist, at sddanne foregelser er
forbundet med indferelsen af bestemte organisatoriske fremgangsmader, som ger det
muligt for systemerne at finde frem til potentielle donorer og maksimere det antal
personer, der reelt bliver donorer, nar de afgar ved deden,

der henviser til, at direktiv 2004/23/EF vil skabe en klar retlig ramme for organdonation
og -transplantation i Den Europaiske Union med det resultat, at der i hver enkelt
medlemsstat vil blive etableret eller udpeget en national kompetent myndighed, hvis
opgave vil vaere at sikre overholdelse af EU's kvalitets- og sikkerhedsstandarder,

. der henviser til, at organhandel og den form for menneskehandel, der sker med henblik pa

udtagning af organer, udger en alvorlig krenkelse af menneskerettighederne,

der henviser til, at der er en snaver forbindelse mellem, pé den ene side, illegal
organhandel og den form for menneskehandel, der sker med henblik pa udtagning af
organer, og, pa den anden, det lovlige organdonationssystem, eftersom det for det forste
forholder sig sddan, at manglen pé disponible organer i det lovlige system fungerer som et
incitament for ulovlige aktiviteter, og for det andet sadan, at ulovlige aktiviteter samtidig i
alvorlig grad underminerer trovardigheden af det lovlige organdonationssystem,
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M. der henviser til, at tallene for, hvor mange personer der afviser at blive organdonorer,
varierer meget inden for Europas graenser, og at disse variationer kunne skyldes niveauet
for fagfolks uddannelse og ekspertise 1 henseende til formidling og familieomsorg, de
forskellige lovgivningsmessige tilgange til samtykke til organdonation og disses
gennemforelse 1 praksis og andre vigtige kulturelle, skonomiske eller sociale faktorer,
som pavirker borgernes opfattelse af fordelene ved donation og transplantation,

N. der henviser til, at donation fra en levende donor kan vere en nyttig supplerende
foranstaltning for patienter, der ikke kan f4 det organ, de har brug for, via transplantation
fra en afded donor, men at det mé understreges, at donation fra levende donorer kun kan
komme i betragtning, hvis eventuel illegal aktivitet og betaling for donation kan
udelukkes,

O. der henviser til, at der kun kan foretages et sundhedsmaessigt indgreb, efter at den berorte
person har givet sit frie og informerede samtykke hertil; der henviser til, at den berorte
person pd forhénd ber gives passende information om formalet med indgrebet og dettes
art samt om de med indgrebet forbundne folger og risici, og til, at den bererte person frit
og til enhver tid kan traeekke sit samtykke tilbage,

P. der henviser til, at medlemsstaterne skal sikre, at organer til transplantation ikke udtages
fra en afded person, medmindre det efter national lov er attesteret, at denne person er
afgaet ved deden,

Q. der henviser til, at donation fra levende donorer ber vere et supplement til
nekrodonationer,

R. der henviser til, at brug af organer som behandlingsmetode indebarer en risiko for
overforsel af infektionssygdomme og andre sygdomme,

S. der henviser til, at konsekvensen af, at den gennemsnitlige levealder er blevet hgjere, er
en darligere organkvalitet, hvilket igen ofte indebaerer, at der foretages ferre
transplantationer, ogséd i medlemsstater med et stigende antal donorer,

T. der henviser til, at offentlighedens viden og mening spiller en meget vigtig rolle for
foragelsen af antallet af organdonationer,

U. der henviser til, at arbejde udfert af velgerenhedsorganisationer og andre frivillige
organisationer i medlemsstaterne oger kendskabet til organdonation, og at sddanne
organisationers bestrabelser 1 sidste instans bidrager til at oge antallet af donorer 1
organdonorregistre,

1. gleder sig over den handlingsplan for organdonation og -transplantation (2009-2015),
som Kommissionen vedtog i december 2008, og hvori der i form af en rakke prioriterede
foranstaltninger opstilles retningslinjer for en samarbejdsproces mellem medlemsstaterne,
som skal vare baseret pa fastleggelse og udvikling af felles mal og evaluering af
donations- og transplantationsaktiviteter ved hjelp af i faellesskab fastlagte indikatorer,
som kunne vare med til at bestemme benchmarks og bedste praksis;

2. udtrykker bekymring over, at der ikke er tilstreekkelig mange menneskelige organer til
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10.

11.

radighed til transplantation til at opfylde patienternes behov; erkender, at den alvorlige
mangel pd organdonorer fortsat er en stor hindring for den fulde udvikling af
transplantationstjenester og den sterste udfordring for medlemsstaterne for si vidt angar
organtransplantation;

bemerker, at der har kunnet konstateres stor succes med ordninger, som giver borgerne
mulighed for at lade sig registrere i et organdonorregister samtidig med afviklingen af
visse administrative procedurer som f.eks. ansggning om pas eller kerekort; opfordrer
indtrengende medlemsstaterne til at undersege muligheden for at indfere sidanne
ordninger med henblik pa at ege antallet af donorer 1 donorregistre;

mener, at det for at sikre, at disponible organer til behandling ikke gér til spilde, er vigtigt,
at der findes klart definerede retlige rammer for deres brug, og at borgerne har tillid til
donations- og transplantationssystemet;

fremhaver betydningen af de organisatoriske aspekter ved organudtagning og
understreger, at medlemsstaternes udveksling af oplysninger og bedste praksis vil hjelpe
lande, hvor man kun har fa organer til rddighed, til at oge antallet af donationer saledes
som f.eks. pdvist i forbindelse med gennemforelsen af dele af den spanske model i
forskellige lande sdvel 1 som uden for EU, som har haft held til at oge antallet af
organdonationer;

understreger, at @ndringer 1 den méde, hvorpa organdonation og -udtagning er organiseret,
1 veesentlig grad kan ege og opretholde antallet af organdonationer;

fremhaver, at indkredsning af potentielle donorer er blevet betragtet som et af
negleelementerne for nekrodonation; understreger, at det vigtigste skridt i retning af
forbedrede donordetektionsresultater og organdonationstal er at udpege en central
donationsansvarlig pé hospitalsniveau (en transplantations-/donor-koordinator), hvis
hovedansvarsomrade skal vaere udvikling af et proaktivt donordetektionsprogram og
optimering af hele organdonationsprocessen;

noterer sig betydningen af at udveksle organer pa tvers af graenserne i betragtning af
behovet for at matche donorer med recipienter og den heraf folgende betydning af at rade
over en stor donorpulje til deekning af behovene hos alle patienter pa ventelisterne; mener,
at hvis der ikke udveksles organer medlemsstaterne imellem, vil recipienter med behov for
et sjeeldent match have meget fa chancer for at modtage et organ, samtidig med at
specifikke donorer ikke vil komme 1 betragtning, fordi der ikke findes nogen egnet
recipient pd ventelisterne;

gleder sig over Eurotransplants og Scanditransplants aktiviteter, men bemarker, at
udveksling af organer uden for og mellem disse systemer kan forbedres betydeligt,
navnlig til gavn for patienter i smé lande;

understreger, at fastleggelsen af faelles bindende kvalitets- og sikkerhedsstandarder er det
eneste middel til sikring af et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau i hele EU;

understreger, at donation ber vare frivillig og ubetalt og ske inden for klart definerede
retlige og etiske rammer;
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opfordrer medlemsstaterne til at drage omsorg for, at der fastleegges et klart retsgrundlag
til sikring af gyldigt samtykke til eller indvending mod organdonation fra en afded person
eller vedkommendes pérerende;

stotter foranstaltninger, der tager sigte pé at beskytte levende donorer og sikre, at
organdonation sker pa et altruistisk og frivilligt grundlag uden anden betaling end en
kompensation, som udelukkende deekker godtgerelse af de udgifter, som donorer satter
sig 1 ved donation af et organ, f.eks. rejseudgifter, barnepasningsudgifter, indtegtstab eller
udgifter til rekonvalescens, og i den forbindelse forbyder enhver form for finansielle
incitamenter eller ulemper for en potentiel donor; opfordrer indtrengende
medlemsstaterne til at definere de omstendigheder, hvorunder der kan gives en sédan
kompensation;

understreger, at det er yderst vigtigt at etablere velstrukturerede operationelle systemer og
fremme vellykkede modeller pd nationalt plan; mener, at operationelle systemer ber
omfatte en fyldestgerende retlig ramme, teknisk og logistisk infrastruktur og
organisatorisk statte kombineret med et effektivt allokeringssystem;

opfordrer medlemsstaterne til som et forste skridt at fremme udarbejdelsen af
kvalitetsforbedringsprogrammer for organdonation pa alle hospitaler med et potentiale for
organdonation pa grundlag af en selvevaluering af hele organdonationsprocessen foretaget
af det enkelte hospitals specialister 1 intensivpleje og dets transplantationskoordinator, idet
der dog ber tilstrebes komplementaritet med eksterne undersogelser af centrene, hvis
sddanne undersggelser er nedvendige og kan gennemfores;

understreger, at labende oplysningsvirksomhed ber vare et vaesentligt led 1 enhver
medlemsstats kommunikationsstrategi pa dette omrade; henstiller navnlig, at borgerne
gives bedre orientering og opfordres til at tale om organdonation og fortelle deres
parerende, hvilke ensker de har; bemarker, at kun 41 % af EU-borgerne tilsyneladende
har dreftet organdonation i familien;

opfordrer medlemsstaterne til at gore det lettere for levende donorer at give udtryk for
deres udtrykkelige vilje til at blive organdonorer ved at &bne mulighed for
onlineregistrering i et nationalt og/eller europeisk donorregister med henblik pa at gere
procedurerne for verificering af samtykke til organdonation hurtigere;

opfordrer ligeledes medlemsstaterne til at arbejde for, at der pa donorers nationale
identitetskort eller pd deres kerekort anferes anmarkninger eller symboler, der gor det
muligt at identificere dem som organdonorer;

opfordrer derfor medlemsstaterne til at forbedre sundhedspersoners og
patientstettegruppers viden og kommunikationsfzerdigheder pa
organtransplantationsomrddet; opfordrer Kommissionen, medlemsstaterne og
civilsamfundsorganisationer til at tage del i disse bestrabelser pa at ege offentlighedens
bevidsthed om muligheden for organdonation under hensyntagen til de enkelte
medlemsstaters kulturelle serkender;

opfordrer medlemsstaterne til at udnytte deres potentiale for nekrodonation fuldt ud
gennem udarbejdelse af effektive systemer til indkredsning af organdonorer og gennem

RR\810716DA.doc 717 PE430.960v03-00

DA



DA

21

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

udpegning af transplantations-/donor-koordinatorer pd hospitaler i hele Europa; anmoder
medlemsstaterne om at evaluere og hyppigere benytte organer fra donorer udvalgt efter
alternative kriterier (dvs. @ldre donorer eller donorer med visse sygdomme) og pa
grundlag af de hgjeste kvalitets- og sikkerhedsstandarder og om i den forbindelse navnlig
at gore brug af de nyeste bioteknologiske fremskridt, som begrenser risikoen for
afstodning af transplanterede organer;

. mener, at der ma sikres en passende ligevagt mellem, pd den ene side, beskyttelsen af

donoren med hensyn til anonymitet og fortrolighed og, p4 den anden, muligheden for at
spore oprindelsen af organdonationer til medicinske formal, séledes at betaling for savel
lovlig som ulovlig organdonation forhindres;

understreger, at donation fra levende donorer ber betragtes som et supplement til
nekrodonation; rader medlemsstaterne til kun at tillade donation fra levende donorer
blandt familiemedlemmer, blandt nere slegtninge, mellem agtefzller og fra personer,
som donoren har et naert personligt forhold til, som felge af den implicitte fare for
udnyttelse; krever, at navnlig medlemsstater, der udvider donation fra levende donorer til
ogsd at omfatte andre grupper, hvor der ikke er tale om noget personligt forhold, indferer
strenge bestemmelser for at undgé udevelse af enhver form for pres eller erleggelse af
betaling for donationen;

understreger, at levende donorer ber behandles efter de hgjeste medicinske standarder, og
uden at de palegges nogen form for finansiel byrde, hvis transplantationsprocessen giver
dem helbredsmaessige problemer, og at enhver form for indtegtstab som felge af
transplantationen samt helbredsmaessige problemer af enhver art ber undgas; understreger
endvidere, at donorer ber beskyttes mod forskelsbehandling 1 det sociale system;

finder, at alle regler vedrerende transplantationssystemer (allokering, adgang til
transplantationstjenester, aktivitetsdata osv.) ber offentliggeres og underkastes beherig
kontrol med henblik pa at undga enhver form for uberettiget forskelsbehandling med
hensyn til adgang til transplantationsventelister og/eller behandlinger;

bemarker, at der ikke findes noget altomfattende system for indsamling af data om de
forskellige typer transplantation og deres resultater, selv om adskillige medlemsstater har
indfort obligatorisk registrering af transplantationsprocedurer, og der ogsa findes nogle
frivillige registre;

gér folgelig kraftigt ind for etableringen af nationale registre og EU-dekkende registre
samt for fastleggelsen af en metode til ssmmenholdelse af resultaterne fra eksisterende
registre for organmodtageropfolgning efter transplantation i overensstemmelse med den
eksisterende EU-lovramme for beskyttelse af personoplysninger;

gér ind for etableringen af nationale og EU-dakkende registre for opfelgning af levende
donorer for bedre at kunne sikre beskyttelsen af deres helbred;

understreger, at enhver kommerciel udnyttelse af organer, hvorigennem der formenes
ligelig adgang til transplantation, er uetisk og uforenelig med de mest grundleeggende
menneskelige verdier, strider mod artikel 21 1 konventionen om menneskerettigheder og
biomedicin og er forbudt i henhold til artikel 3, stk. 2, i EU's charter om grundlaeggende
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38.

rettigheder;

papeger, at manglen pd organer er forbundet med organhandel og den form for
menneskehandel, der sker med henblik pa udtagning af organer, pa to forskellige mader,
idet det for det forste forholder sig sddan, at et eget antal disponible organer 1
medlemsstaterne ville bidrage til en bedre kontrol med disse handelspraksisser ved at
undga, at EU-borgere ser sig nadsaget til at overveje at soge at finde organer uden for EU,
og for det andet sddan, at ulovlig virksomhed 1 alvorlig grad underminerer trovaerdigheden
af det lovlige organdonationssystem;

gentager henstillingerne vedrerende bekaempelse af organhandel i Adamou-betenkningen
om organdonation og -transplantation! og er af den opfattelse, at Kommissionen ber tage
fuldt hensyn til disse ved udarbejdelsen af handlingsplanen; insisterer p4, at
Kommissionens og Europols bevidsthed om problemet ma ages;

fremhaver betydningen af Verdenssundhedsforsamlingen, som vil finde sted i maj 2010,
og opfordrer indtreengende Kommissionen og Rédet til p4 WHO-plan at keempe ihaerdigt
for princippet om frivillig og ubetalt donation;

glaeder sig over Europaradets og FN's falles undersegelsesrapport om handel med
organer, vaev og celler og handel med mennesker med henblik pa udtagning af organer;

tager David Matas' og David Kilgours rapport om drab pa Falun Gong-udevere med
henblik pa organhest til efterretning og anmoder Kommissionen om at forelegge Europa-
Parlamentet og Radet en rapport om disse pastande og andre lignende sager;

opfordrer indtreengende medlemsstaterne til at etablere mekanismer, der gor det muligt at
undga situationer, hvor sundhedspersoner, institutioner eller forsikringsselskaber opfodrer
EU-borgere til at erhverve organer i tredjelande ad kanaler, der indebarer organhandel
eller handel med mennesker med henblik pa udtagning af organer; opfordrer pé det
kraftigste medlemsstaterne til at undersege sager af denne art pa deres territorium og til at
evaluere muligheden for at indfere lovgivningsmessige foranstaltninger, herunder
sanktioner, mod personer, der fremmer og/eller deltager i sddanne aktiviteter;

fordemmer pé det kraftigste visse sygeforsikringsselskabers fremgangsméide med at
tilskynde patienter til at deltage 1 transplantationsturisme og anmoder medlemsstaterne om
at fore strengt tilsyn med og straffe en sddan adfaerd;

understreger, at patienter, der har modtaget et organ under ulovlige omstandigheder, ikke
kan udelukkes fra sundhedspleje i Den Europ@iske Union; papeger, at der som 1 alle andre
tilfelde ma skelnes mellem straf for ulovlig virksomhed og behov for behandling;

understreger, at medlemsstaterne ber intensivere deres samarbejde inden for rammerne af
Interpol og Europol for at tackle problemet med organhandel pa en mere effektiv méde;

erkender, at det er yderst vigtigt at forbedre kvaliteten og sikkerheden ved organdonation

! Europa-Parlamentets beslutning af 22. april 2008 om organdonation og -transplantation: EU's
politikforanstaltninger; vedtagne tekster af denne dato, P6_ TA(2008)0130 (2007/2210 (INI)).
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40.
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og -transplantation; papeger, at dette vil vaere med til at begraense risikoen ved
transplantation og dermed vil reducere de negative virkninger; erkender, at initiativer
vedrarende kvalitet og sikkerhed kunne indvirke pa adgangen til organer og omvendt;
anmoder Kommissionen om at hjelpe medlemsstaterne med at oge deres kapacitet til at
opstille og udvikle lovrammer med henblik pé at forbedre kvaliteten og sikkerheden;

understreger, at det er nedvendigt med et godt samarbejde mellem sundhedspersoner og
nationale myndigheder, og at et sidant samarbejde skaber mervardi;

anerkender den vigtige rolle, som behandling efter transplantation, herunder behandling til
forhindring af afstedning, spiller for transplantationers heldige udfald; erkender, at
optimal anvendelse af behandlinger til forhindring af afstedning kan medfere en langvarig
forbedret sundhedstilstand for patienter, oge transplantatoverlevelsen og dermed ogsa age
antallet af disponible organer som folge af det reducerede behov for retransplantation, og
mener, at medlemsstaterne ber sikre, at patienterne har adgang til de bedst mulige
behandlinger;

palegger sin formand at sende denne beslutning til Rddet og Kommissionen samt til
medlemsstaternes regeringer og parlamenter.
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BEGRUNDELSE
INDLEDNING

Nobelprisvinderen Joseph Murray var den ferste, der kunne rapportere om en vellykket
nyretransplantation mellem énaggede tvillinger, foretaget i 1954. Siden da er
organtransplantation gradvist blevet en veletableret behandlingsmetode af uomtvistelig
betydning. Nyretransplantation er det bedste behandlingsvalg for patienter med nyresygdom i
slutstadiet, da metoden giver bedre resultater med hensyn til overlevelse, livskvalitet og
omkostningseffektivitet end andre nyreerstatningsterapier. I en metaanalytisk oversigt over
leegelig og ekonomisk litteratur indeholdende evalueringer af nyreerstatningsterapier og
udgivet over en 20-arig periode konkluderede forfatterne, at nyretransplantation med tiden er
blevet mere omkostningseffektiv. Mens omkostningerne i forbindelse med dialyse pé centre
blev ved med at ligge pa mellem 55 000 og 80 000 $ pr. reddet livsar, udgjorde de for
nyretransplantationers vedkommende op til 10 000 $ pr. reddet livsar'.

Lever-, hjerte- og lungetransplantationer er stort set de eneste behandlingsalternativer for
patienter med lever-, hjerte- og lungesvigt, skent levertransplantation ogsé er blevet anvendt
til behandling af specifikke patologier, som ikke fordrsager leversvigt.
Pancreastransplantation er 1 sine forskellige former blevet en losning til genetablering af
insulinsekretion hos sarligt udvalgte diabetespatienter og tager sigte pd at forbedre
patienternes overlevelsesmuligheder og livskvalitet. Tyndtarmstransplantation, seedvanligvis
udfert som led i en multiorgantransplantation, er stadig en forholdsvis sjelden procedure, men
tager sigte pa at finde lesninger pé livstruende lidelser.

De resultater, der er opnaet med organtransplantation, er ogsa gradvist blevet bedre med tiden
takket vaere fremskridt inden for operationsteknikker, fremkomsten af nye immundempende
leegemidler og leengere erfaring hos operations- og laegehold, der beskaftiger sig med
transplantation. Ifelge arsrapporten for 2006 fra OPTN/SDRD 14 de ikke-korrigerede tal for
overlevelse et, tre og fem ar efter transplantation alene i USA pa henholdsvis 91 % 80 % og
70 % for recipienter, der i perioden 1999-2004 modtog nyrer fra afdede donorer, der ikke var
udvalgt efter alternative kriterier. I samme opfelgningsperioder 14 de ikke-korrigerede tal for
overlevelse efter transplantation pa 82 %, 68 % og 53 % for recipienter af nyrer fra donorer,
der var udvalgt efter alternative kriterier.

Ogsa hvad angar patienters overlevelse efter en levertransplantation er der med tiden sket en
tydelig forbedring. Til eksempel kan navnes, at tallet for patienters overlevelse efter tre ar
ifolge det spanske levertransplantationsregister 1a pa 47,2 % for patienter, der blev
transplanteret i perioden 1984-1987, mens det steg til 76,6 % for patienter, der modtog en ny
lever i perioden 2003-2005. Det europeiske levertransplantationsregister har udarbejdet
lignende forbedrede tal. Mens tallene for patient- og transplantatoverlevelse efter ti &r 14 pa
henholdsvis 36 % og 31 % for levertransplantationer foretaget i perioden 1968-1988, 14 de
tilsvarende tal pa henholdsvis 60 % og 51 % for transplantationer foretaget efter 1988.

I Dr. Rafael Matesanz og Beatriz Dominguez-Gil, "Strategies to optimize deceased organ donation”,
Transplantation Reviews, bind 21, nr. 4, oktober 2007, s. 177-188.
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Ifolge det internationale register for hjerte- og lungetransplantation var den gennemsnitlige
overlevelsestid for voksne hjertetransplanterede patienter 8,2 &r for patienter, der var blevet
transplanteret 1 perioden 1982-1988, mens den ndede op pa 10,2 ér for patienter, der havde
modtaget deres transplantat i perioden 1994-1998, og overlevelsestallene bliver forsat bedre
og bedre.

Der er dog stadig mange problemer pa organtransplantationsomrédet, som ber loses. Pa lang
sigt gdr transplantater hovedsagelig tabt pa grund af sakaldt kronisk afstedning eller ded med
et fungerende transplantat, hovedsagelig som folge af hjerte-kar-sygdomme. Desuden
nedsatter kort- og langtidsfelger af immundempende lagemidler recipienters levetid og
livskvalitet.

Forud for disse problemer er den forste hindring, som organtransplantation stader pa, den
store kloft mellem det antal patienter, der venter pa en transplantation, og det antal patienter,
der reelt modtager transplantater. Dette skyldes manglen pa organer til transplantation 1
forhold til organeftersporgslen. Samtidig med, at antallet af patienter pa ventelister stiger, sker
der ikke nogen stigning i antallet af donationer eller 1 antallet af disponible organer til
transplantation, eller ogsa stiger disse tal langsommere.

Det forhold, at der opferes flere patienter pa ventelisterne samtidig med, at der kun sker en
lille stigning i antallet af transplanterede patienter, forer til lengere ventetid pa listerne.
Ventetiden for nyretransplantationer er dyr og kan indvirke negativt pd transplantat- og
patientoverlevelse. Ydermere kunne det antal patienter, der kunne dg, mens de venter pa en
transplantation, ogsd stige. Der kunne stadig vare tale om en undervurdering af manglen pé
organer, eftersom organknapheden maske afskarer laeger fra at opfore flere patienter pa
ventelisterne.

I denne sammenh&ng udger alvorlig mangel pa organer en universel udfordring inden for
organtransplantation, som ber tages op pa grundlag af en planlagt, integreret tilgang.

PROCESSEN MED DONATION EFTER INDTRADT HJERNEDOD

Nekrodonationsaktivitet er primart baseret pa donation efter indtradt hjerneded. Det ma
understreges, at hojst 1 % af mennesker, der ligger for deden, og hejst 3 % af de mennesker,
der der pa et hospital, kommer i denne situation. Derfor er antallet af potentielle hjernedede
donorer begraenset. I betragtning af denne begransning er det vanskeligt at nd potentialet for
nekrodonation efter indtradt hjerneded, eftersom organdonation og -udtagning er en meget
delikat og kompleks proces, som kraver, at mange akterer samarbejder, og som til enhver tid
kan bryde sammen. Hvad mere er, skal hele processen finde sted inden for et meget kort
tidsrum, hvilket gor processen endnu svagere. Der kan identificeres flere grundleggende
stadier i denne proces:

e Donoridentifikation: Alle potentielle donorer ber identificeres pé et sé tidligt stadium
som muligt. En sddan tidlig identifikation vil lette donorscreening og -vedligeholdelse,
men indebaerer utvivlsomt en proaktiv tilgang pa dette forste og afgerende stadium.

e Donorscreening: Risikoen for, at der ved organtransplantation sker overforsel af en
alvorlig sygdom (neoplasi, infektion) fra donor til recipient ber begraenses mest
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muligt. Imidlertid mé det sikres, at der kun kasseres organer, som virkelig bor
kasseres, sdledes at et uberettiget tab af organer undgés.

¢ Donorvedligeholdelse: Det er vigtigt, at donerede organer vedligeholdes pa adakvat
vis forud for udtagningen. Vedligeholdelsen af den potentielle donors fysiologiske
tilstand, mens donor er i intensivbehandling, og vedligeholdelsen af donor forud for og
under organudtagning kan ger en stor forskel for organernes tilstand. Dérlig
donorvedligeholdelse kan gare organerne ubrugelige eller oge hyppigheden af primeer
transplantatsvigt.

o Samtykke/tilladelse: Der skal indhentes det fornadne samtykke eller den fornedne
tilladelse, inden der kan udtages organer. Lande har forskellige juridiske krav med
hensyn til indhentning af samtykke, idet nogle lande har en regel om formodet
samtykke (dvs. en opt-out-tilgang), mens andre kraever specifikt samtykke (dvs. en
opt-in-tilgang).

e Organudtagning: De operationsteknikker, der benyttes til udtagning af organer, og
den méde, hvorpa organerne herefter handteres og praserveres inden og under
transport, er afgerende for transplantationens heldige udfald. Hvert ar paferes en
raekke organer skader under udtagning og/eller transport. Nogle kan repareres, men
nogle fa ma kasseres. Udtagningsaktiviteter ma koordineres for at garantere
processens heldige udfald.

e Organallokering: For visse organers vedkommende, navnlig nyrer, hjerter og organer
til paediatriske patienter, athenger et vellykket langsigtet resultat af en transplantation
delvis af sikring af det fornedne match mellem donor og recipient. Det er vigtigt med
et velorganiseret system for en sd hensigtsmessig allokering og transport af donerede
organer som muligt. [ visse tilfeelde kraever optimal allokering udveksling af organer
mellem transplantationsorganisationer og lande. Samarbejde mellem lande bliver
stadig vigtigere.

Det er let at forstd, at processen med donation og transplantation efter hjerneded er delikat,
kompleks og lang. Pa den ene side kraever det deltagelse af meget forskellige fagfolk, og pa
hvert eneste trin i processen kan der potentielt ske tab af donorer og/eller organer.

Der er store forskelle inden for EU for sa vidt angar antallet af organdonationer og -
transplantationer, idet tallet straekker sig lige fra 34-35 donorer pr. million indbyggere 1
Spanien til under 1,1 donor pr. million indbyggere i Bulgarien. Der findes ikke nogen let
forklaring pa disse forskelle, men det er klart, at visse organisatoriske modeller giver bedre
resultater end andre. Samarbejde mellem medlemsstaterne ber fokusere pa at finde frem til
de mest effektive systemer, udveksle erfaringer og fremme bedste praksis samt pa at stotte de
medlemsstater, hvis transplantationssystemer endnu ikke er tilstreekkeligt udviklede.

Kommissionens forslag om at udarbejde en europaisk handlingsplan for organdonation og -
transplantation for perioden 2009-2015 opstiller retningslinjer for en samarbejdsproces
mellem medlemsstaterne, som skal vare baseret pé et s&t prioriterede foranstaltninger,
fastleggelse og udvikling af felles mél, i feellesskab fastlagte kvantitative og kvalitative
indikatorer og benchmarks, regelmassig rapportering og indkredsning af bedste praksis.
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29.1.2010

UDTALELSE FRA RETSUDVALGET

til Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed

om Kommissionens meddelelse: Handlingsplan for organdonation og -transplantation (2009-
2015): styrket samarbejde mellem medlemslandene
(2009/2104(INT))

Ordferer: Eva Lichtenberger

FORSLAG

Retsudvalget opfordrer Udvalget om Miljo, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed, som er
korresponderende udvalg, til at optage folgende forslag i det beslutningsforslag, det vedtager:

A. der henviser til, at patienters behov for transplantation i Europa ikke bliver opfyldt pa
grund af det begraensede antal organer fra savel afdede som uegennyttige levende donorer,

B. der henviser til, at der er betydelige forskelle i medlemsstaternes nationale politik og
lovrammer for donationer og transplantationer pa grund af forskelle 1 de retlige, kulturelle,
administrative og organisatoriske faktorer,

1. opfordrer Kommissionen til, bl.a. pa grundlag af oplysningerne 1 dens egen
konsekvensanalyse (SEK(2008)2956), at undersgge, om forskelle mellem de nationale
lovgivninger om de forskellige ordninger for samtykke til donation fra en afded person
udger en hindring for organdonation;

2. opfordrer medlemsstaterne til at analysere fordelene ved at indfere et donationssystem
med "formodet samtykke" som et middel til at opnd et storre antal organtransplantationer;
mener, at dette system til fulde bevarer donorens ret til at give eller ikke give sit
samtykke, eftersom borgerne frit kan vaelge, om de vil blive i et sidant system eller ej;

3. understreger, at et tettere samarbejde mellem medlemsstaterne er af afgerende betydning;
foreslar, at der sker en styrkelse af udvekslingen af bedste praksis inden for donation og
transplantation; anmoder medlemsstaterne om at overveje at fjerne restriktionerne for
grenseoverskridende transport af organer; understreger, at et fleksibelt system blandt
medlemsstaterne for transplantation, udveksling, import og eksport af organer kunne
redde mange liv ved at gore det muligt for flere mennesker at finde egnede donorer;
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4. understreger, at det er vigtigt at ege offentlighedens bevidsthed om organdonation og -
transplantation, da dette kan gore det lettere at finde frem til organdonorer og dermed oge
antallet af organer, der er til rddighed; opfordrer derfor Kommissionen, medlemsstaterne
og civilsamfundet til at gennemfore en strukturel forbedring af den méde, som
organdonation fremmes pa;

5. mener, at det er nodvendigt at sikre en passende ligevagt mellem dels beskyttelsen af
donoren med hensyn til anonymitet og fortrolighed, dels muligheden for at spore
organdonationer til medicinske formal, sidledes at betaling for organdonation og
organhandel og -smugling forhindres;

6. understreger, at organhandel, transplantationskommercialisering og
transplantationsturisme strider mod principperne om lighed, retfaerdighed og respekt for
menneskerettighederne og undergraver etikken i1 uegennyttig donation;

7. understreger, at medlemsstaterne ber intensivere deres samarbejde inden for rammerne af
Interpol og Europol for at tackle problemet med organhandel pa en mere effektiv méde;

8. mener, at det ikke alene ber hver EU's ansvar at bekempe organhandel; medlemsstaterne
bor ogsd treffe foranstaltninger i dette gjemed, herunder reducere efterspergslen, yde
mere effektiv stotte til organdonation, opretholde en streng lovgivning med hensyn til
levende, ubeslegtede donorer, sikre gennemsigtighed i nationale registre og ventelister,
fastsatte et retligt ansvar for laeger for opsporing af uregelmassigheder og udveksle
oplysninger;

9. opfordrer medlemsstaterne til at indfere standardforskrifter for sporing af uetiske eller
illegale aktiviteter og begransning af risikoen herfor, is@r i forbindelse med beslutninger
om udtagning og transplantation af organer.
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RESULTAT AF DEN ENDELIGE AFSTEMNING | UDVALGET

Dato for vedtagelse 28.1.2010

Resultat af den endelige afstemning +: 22
— 0
0: 0

Til stede ved den endelige afstemning -
medlemmer

Raffaele Baldassarre, Sebastian Valentin Bodu, Christian Engstrom,
Marielle Gallo, Lidia Joanna Geringer de Oedenberg, Klaus-Heiner
Lehne, Antonio Masip Hidalgo, Jiti Mastalka, Alajos Mészaros,
Bernhard Rapkay, Evelyn Regner, Francesco Enrico Speroni,
Alexandra Thein, Diana Wallis, Cecilia Wikstrom

Til stede ved den endelige afstemning -
stedfortradere

Piotr Borys, Sajjad Karim, Vytautas Landsbergis, Kurt Lechner, Eva
Lichtenberger, Toine Manders, Arlene McCarthy
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RESULTAT AF DEN ENDELIGE AFSTEMNING | UDVALGET

Dato for vedtagelse 16.3.2010
Resultat af den endelige afstemning +: 58
0: 1
Til stede ved den endelige afstemning - Janos Ader, Elena Oana Antonescu, Kriton Arsenis, Pilar Ayuso, Paolo
medlemmer Bartolozzi, Sergio Berlato, Milan Cabrnoch, Martin Callanan, Nessa

Childers, Chris Davies, Esther de Lange, Anne Delvaux, Bas Eickhout,
Edite Estrela, Jill Evans, Elisabetta Gardini, Gerben-Jan Gerbrandy,
Julie Girling, Nick Griffin, Satu Hassi, Jolanta Emilia Hibner, Dan
Jorgensen, Karin Kadenbach, Christa Klaf}, Jo Leinen, Corinne Lepage,
Peter Liese, Kartika Tamara Liotard, Linda McAvan, Radvilé
Morkiinaité-Mikuléniené, Miroslav Ouzky, Vladko Todorov
Panayotov, Antonyia Parvanova, Andres Perello Rodriguez, Pavel Poc,
Vittorio Prodi, Frédérique Ries, Anna Rosbach, Daciana Octavia
Sarbu, Horst Schnellhardt, Giancarlo Scotta, Richard Seeber,
Theodoros Skylakakis, Bogustaw Sonik, Anja Weisgerber, Asa
Westlund, Glenis Willmott, Sabine Wils, Marina Yannakoudakis

Til stede ved den endelige afstemning - Christofer Fjellner, Matthias Groote, Judith A. Merkies, Miroslav
stedfortradere Mikolasik, Alojz Peterle, Giancarlo Scotta, Michail Tremopoulos,
Anna Zaborska

Til stede ved den endelige afstemning - Josefa Andrés Barea, Dieter-Lebrecht Koch, Markus Pieper
stedfortrzaedere, jf. art. 187, stk. 2
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