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KOMUNIKAT KOMISJI

Plan dzialania dotyczacy dawstwa i przeszczepiania narzadow (2009-20015):
zaciesnianie wspolpracy miedzy panstwami cztonkowskimi

1. WSTEP

Dnia 31 maja 2007 r. Komisja przyjeta komunikat w sprawie dawstwa i przeszczepiania
narzadow'. W komunikacie tym i dotaczonej do niego ocenie skutkéw” przedstawiono szereg
propozycji dziatan na poziomie Wspolnoty i panstw cztonkowskich, zmierzajacych do
zwigkszenia liczby dawcow narzadow w calej UE 1 zapewnienia jakos$ci 1 bezpieczenstwa
zwiazanych z tym procedur.

W komunikacie zaproponowano podwdjny mechanizm dziatania: plan dzialania zacies$niajacy
aktywna koordynacj¢ 1 wspdlpracg miedzy panstwami czlonkowskimi, uzupeiliony o
instrument prawny zawierajacy podstawowe zasady jakosci 1 bezpieczenstwa.

Po przyjeciu tego pierwszego komunikatu Komisja rozpoczgla proces konsultacji z
krajowymi ekspertami i najwazniejszymi zainteresowanymi stronami, skupiajacy si¢ na
wymaganiach dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa dawstwa i przeszczepiania narzadow
ludzkich oraz na kluczowych obszarach priorytetowych dla proponowanego planu dziatan.
Proces konsultacji umozliwil Komisji wyodrgbnienie 10 dziatan priorytetowych, ktore
potaczono w trzy grupy na podstawie wspolnych wyzwan:

e zwigkszanie dostgpnosci narzadow,
e zwigkszanie skutecznos$ci i dostgpnosci systemow dzialan zwiazanych z transplantacja,

e poprawianie jakosci 1 bezpieczenstwa.

2. ZACIESNIANIE WSP(')LPRA,CY W  ZAKRESIE DAWSTWA 1
PRZESZCZEPIANIA NARZADOW

Artykut 152 wust. 4. lit. a) Traktatu przewiduje mozliwo$¢ przyjecia przez WE
zharmonizowanych $rodkéw w celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakosci narzadéw. Ten
sam artykul (art. 152 ust. 2) stanowi réwniez, ze dzialanie Wspdlnoty powinno uzupetniac
polityki krajowe zmierzajace do poprawy zdrowia publicznego. Wspdlnota powinna zachgcaé
panstwa cztonkowskie do wspotpracy w dziedzinach okreslonych w tym artykule oraz, jesli to
niezbgdne, wspiera¢ ich dziatania. W tym zakresie panstwa czlonkowskie musza
wspotpracowaé z Komisja i koordynowac swoje polityki i programy. Pracujac wspolnie z
panstwami czlonkowski Komisja moze podja¢ inicjatywy pomocne lub niezbgdne dla
wspierania tej koordynacji.

: SEC(2007) 704 — SEC(2007) 705.

Ocena skutkow dotaczona do komunikatu Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady. Dawstwo i
przeszczepianie narzadow: opcje polityczne na szczeblu UE
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organs_impact_en.pdf
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W szczego6lnosci w dziedzinie dawstwa i1 przeszczepiania narzaddéw istnieje wsrod panstw
cztonkowskich UE ogromny potencjal dla dzielenia si¢ doswiadczeniem 1 wiedza
specjalistyczna. Plan dzialania ma na celu zacie$nianie wspoipracy migdzy panstwami
cztonkowskimi poprzez okreslenie 1 opracowanie wspolnych celow 1 wytycznych, wspdlnie
uzgadniane wskazniki i poziomy odniesienia, regularne sprawozdania, a takze okreslenie
najlepszych praktyk i1 dzielenie si¢ nimi.

Dziatania na poziomie Wspolnoty pozwola uzupetni¢ wysitki panstw cztonkowskich
zmierzajace do poprawy jakosci i bezpieczenstwa dawstwa 1 przeszczepiania narzadow,
zwalczania problemu niedoboru narzadéw do przeszczepu oraz zwigkszania skutecznosci
systemow dzialan zwiazanych z transplantacja. Przez wykorzystanie narzgdzi Wspdlnoty, w
szczegbdlnosci programu Zdrowie na lata 2008-2013, Komisja bedzie stuzy¢ panstwom
cztonkowskim pomoca.

3. DZIALANIA  PRIORYTETOWE W ZAKRESIE DAWSTWA 1
PRZESZCZEPIANIA NARZADOW

W ostatnich latach Komisja, w ramach réznych programow Wspdlnoty, wtozyta znaczny
wysitek we wspieranie inicjatyw w dziedzinie przeszczepiania narzadéw. Wspdtfinansowano
duza liczbe projektow’, czego wynikiem bylo wygenerowanie znacznej ilosci informacji i
wiedzy. Jest bardzo wazne, aby dalsze prace w ramach istniejacych programoéw byly
kontynuowane, a w razie potrzeby rozszerzane, z udziatem nie tylko panstw cztonkowskich,
lecz réwniez innych zainteresowanych stron.

Po zebraniu informacji oraz zgromadzeniu wiedzy specjalistycznej w dziedzinie dawstwa i
przeszczepiania narzadow Komisja okreslita szczegélowy wykaz dziatan priorytetowych. Te
cele 1 dzialania priorytetowe odpowiadaja wymienionym wyzej trzem wyzwaniom. W planie
dziatan natomiast kazde dzialanie priorytetowe podzielono na rozne dziatania czastkowe
wymienione w zataczniku.

Kazde panstwo cztonkowskie zdecyduje, ktore dziatania 1 $rodki nalezy podjac, aby osiagnac
zamierzone cele; zostana one wiaczone do ich krajowych zestawow dziatan priorytetowych,
ktore powinny stuzy¢ jako platforma do dyskusji, wymiany wiedzy specjalistycznej i
okreslenia najlepszych praktyk w ramach niniejszego planu dziatania. Te krajowe zestawy
dziatan priorytetowych powinny by¢ dostosowane do danego kraju i do specyficznej sytuacji
kazdego panstwa cztonkowskiego.

3.1. Dzialanie priorytetowe na rzecz zwigkszania dostgpnosci narzadow

Obecnie we wszystkich panstwach cztonkowskich zapotrzebowanie na narzady do
przeszczepu przekracza liczbg dostepnych narzadow 1 ros$nie szybciej niz wskazniki dawstwa
narzadéw. Obecnie ponad 56 tys. pacjentow w Unii Europejskiej czeka na odpowiedniego
dawce narzqdu4.

Wsrod panstw czlonkowskich istnieja ogromne réznice dotyczace praktyk i ich wynikow.
Wymiana informacji i najlepszych praktyk pomoze krajom o mniejszej dostgpnosci organow
poprawi¢ wskazniki dostgpnosci. Na przyklad wdrozenie elementow modelu hiszpanskiego

Opis projektow jest dostepny w ocenie skutkow dotaczonej do niniejszego komunikatu.
4 Rada Europy (2007).
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we Wiloszech okazalo si¢ bardzo skuteczne w zwiekszaniu wskaznikow dawstwa narzadow,
co pokazuje, ze zmiany w organizacji dawstwa i1 pobierania narzadoéw moga w istotny sposob
zwigkszy¢ i utrzymac¢ wskazniki dawstwa.

3.1.1.  Zwigkszanie wskaznikow dawstwa od zmartych dawcow dla pelnej realizacji
potencjatu

Wykazano, ze poprawa ztozonego procesu od identyfikacji dawcy do przeszczepu narzadu ma
ogromne znaczenie dla wskaznikow dawstwa narzadow’. Sukces niektorych panstw
cztonkowskich w zwigkszaniu dostgpnosci narzadéw wynika w duzej mierze z organizacji
tego procesu, co pokazuje, ze pewne sposoby organizowania procesu dawstwa narzadow
moga skuteczniej przyczynia¢ si¢ do zwiekszania dostepnosci narzaddéw niz inne’. Wykazano,
ze polaczenie skutecznego systemu poszukiwania i identyfikacji dawcow oraz pobierania
narzadoéw jest jednym z kluczowych elementéw zwigkszania dawstwa od zmartych dawcow.
W szczegdlnosci obecnos¢ w szpitalu osoby odpowiedzialnej za przeszczepy narzadoéw
(koordynatora ds. transplantacji), do ktorego gltéwnych obowiazkow nalezy rozwijanie
proaktywnego programu wykrywania dawcow, jest najwazniejszym krokiem w kierunku
optymalizacji dawstwa narzadow i poprawy wskaznikow wykrywania dawcow’.

Panstwa cztonkowskie powinny zatem stara¢ si¢ wlacza¢ do swoich krajowych zestawow
dziatan priorytetowych cel stopniowego wyznaczania koordynatoréw ds. transplantacji
(dzialanie priorytetowe 1) we wszystkich szpitalach, w ktorych istnieje potencjat dawstwa
narzadow. Komisja moglaby w tym zakresie odgrywac role koordynujaca i monitorujaca; w
tym celu panstwa cztonkowskie powinny by¢ zachgcane do sktadania Komisji sprawozdan o
liczbie szpitali, w ktorych wyznaczono koordynatora ds. transplantacji. Rozwijajac ten
podstawowy cel, plan dzialania musi pomoc stworzy¢ uznawane na catlym §wiecie standardy
dla programéw skierowanych do koordynatorow ds. transplantacji na przyszie lata, a takze
promowaé wdrazanie skutecznych programow szkolen dla koordynatoréw ds. transplantacji®.
Na po6zniejszym etapie Komisja 1 panstwa czionkowskie powinny zmierza¢ do ustanowienia
europejskich lub migdzynarodowych schematéw akredytacji dla koordynatoréw ds.
transplantacji.

Réwnie wazne jest promowanie programéw poprawy jakosci dawstwa narzadéw
(dzialanie priorytetowe 2) w kazdym szpitalu, w ktoérym istnieje potencjal dawstwa
narzadow. W programach tych chodzi gléwnie o samooceng calego procesu dawstwa
narzadéow’ zgodnie z cechami szpitala i systemu ochrony zdrowia. Umozliwi to
poréwnywanie wynikow, a tym samym wskazanie obszaréw do poprawy. W rezultacie bedzie
to rowniez korzystne dla promowania dostgpnosci 1 szkolen w zakresie specjalnych metod w
odniesieniu do tych programéw poprawy jakosci.

3.1.2.  Dawstwo od Zywych dawcow jako uzupetnienie dawstwa od zmartych dawcow

Dawstwo od zywych dawcoéw, jako uzupelnienie dawstwa od zmartych dawcow, jest
rzeczywista alternatywa sluzaca poprawie dostepnosci narzadéw do przeszczepu. Panstwa

> Zob. np. Roels et al. (2002) i Simini (2000).

6 ALLIANCE-O (2007b).

Zalecenie Rady Europy (Rec (2005)11) na temat roli i szkolen specjalistow odpowiedzialnych za
dawstwo narzadow.

) ETPOD.

Zalecenie Rady Europy (Rec (2006)16) dotyczace programoéw poprawy jakosci dawstwa organdw.
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cztonkowskie powinny zatem wykorzysta¢ plan dzialania do promowania wymiany
najlepszych praktyk dotyczacych programow dawstwa od zywych dawcow (dzialanie
priorytetowe 3).

Plan dziatania ma zatem na celu promowanie programow dawstwa altruistycznego i rozwoju
praktyk rejestracji zywych dawcoéw w celu oceny i zagwarantowania ich bezpieczenstwa.

Komisja pomoze opracowa¢ odpowiednie narzedzia w celu ulatwienia wilasciwego
gromadzenia informacji na temat medycznych, psychologicznych, finansowych i spotecznych
konsekwencji dawstwa od zywych dawcow, w perspektywie krotko- 1 dtugookresowe;.
Informacje te w potaczeniu z wymiang wsrdd panstw cztonkowskich najlepszych praktyk
dotyczacych programow dawstwa od zywych dawcoéw powinny by¢ pomocne w opracowaniu
wytycznych opartych na dowodach oraz dokumentéw porozumienia, a takze w rozwiazaniu
problemu doboru, oceny i pdzniejszej obserwacji zywych dawcoéw. Powinny zosta¢ stworzone
rejestry zywych dawcéw w celu ulatwienia ich monitorowania i dalszej obserwacji.
Wszystkie te srodki musza by¢ zgodne z istniejacymi europejskimi ramami prawnymi dla
ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci z dyrektywa o ochronie danych 95/46/WE.

3.1.3.  Zwigkszanie swiadomosci publicznej

Sukces modelu hiszpanskiego pokazal, ze znaczne inwestycje w kampanie $wiadomosci
publicznej nie zawsze daja oczekiwane wyniki. Duzo uwagi nalezy poswigci¢ szczegdlnym
informacjom podawanym mediom: przez media nalezy podawac systematyczne i
wyczerpujace informacji na temat dawstwa 1 przeszczepiania narzadow. Badacze
argumentuja, ze wykorzystanie mediow w Hiszpanii w kwestii dawstwa narzadow w znaczny
sposob wptyneto na stworzenie pozytywne] spotecznej atmosfery wokot dawstwa i

. . , 10
przeszczepiania narzadow .

Udowodniono, ze istnieje wazna pozytywna korelacja migdzy przedyskutowaniem kwestii
dawstwa w rodzinie a rzeczywista checia zostania dawca narzadéw. Poniewaz §wiadomos¢ i
opinia publiczna odgrywaja bardzo wazna rol¢ w zwigkszaniu wskaznikéw dawstwa
narzadow, kontynuowanie edukacji powinno sta¢ si¢ istotnym elementem  strategii
informacyjnej wszystkich panstw cztonkowskich w tej dziedzinie. Obywatele powinni by¢
zachgcani do wyrazania swojej opinii na temat dawstwa narzadow i oznajmiania swoich
zyczen krewnym. Wedlug dostgpnych danych jedynie 41 % obywateli Europy omowito
kwestie dawstwa narzadéw ze swoimi rodzinami'".

Dlatego istnieje potrzeba zwigkszania wiedzy i umiejetnosci komunikacyjnych
pracownikéw shuzby zdrowia i grup wsparcia pacjentéw na temat przeszczepiania
narzadow (dzialanie priorytetowe 4). Kampanie u$wiadamiajace powinny obejmowac
informacje dotyczace praw obywateli i pacjentéw w kwestii dawstwa 1 przeszczepiania
narzadow w roznych panstwach cztonkowskich. Komisja moze tu peli¢ aktywna role
pomagajac panstwom cztonkowskim w gromadzeniu informacji tego rodzaju.

Mobilno$¢ o0s0b zwraca réwniez uwage na potrzebg ulatwiania identyfikacji dawcow
narzadow w calej Europie oraz dawstwa ponad granicami (dzialanie priorytetowe 5).
Komisja pomoze panstwom czionkowskim rozwina¢ mechanizmy identyfikacji.

10 Matesanz i Miranda (2002). Zob. tez Matesanz i Miranda (1996).
i Badanie Eurobarometru, 2006 r.
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3.2 Dzialania priorytetowe stuzace zwigkszaniu skuteczno$¢ i dostgpnos¢ systemow
dzialan zwiazanych z transplantacja

Nawet wsrod panstw UE o dobrze rozwinigtych ustugach ochrony zdrowia i przeszczepiania
narzadow nadal istnieja znaczne roznice we wskaznikach dawstwa i przeszczepiania. Jest
oczywiste, ze niektore systemy organizacyjne dziataja lepiej niz inne. W zwiazku z tym w
planie dziatania promowane sa inicjatywy koncentrujace si¢ na okre§laniu najbardziej
skutecznych systemow, wymianie doswiadczen i promowaniu najlepszych praktyk, zgodnie z
miejscowymi warunkami.

3.2.1.  Wspieranie i ksztaltowanie systemow dziatan zwiqzanych z transplantacjq

Plan dziatania wzywa panstwa czlonkowskie do zwigkszenia skutecznosci ich systemow
dzialan zwiazanych z transplantacja (dzialanie priorytetowe 6). W tym celu panstwa
cztonkowskie opracuja w 2009 r. swoje krajowe zestawy dziatan priorytetowych Beda one
podstawa cato$ciowej oceny sukcesu panstw czlonkowskich w osiaganiu wczes$niej
wymienionych wspolnych celow.

Panstwa cztonkowskie powinny nast¢pnie zmierza¢ do opracowania, w $cistej wspotpracy z
Komisja, wspdlnego zestawu wskaznikow w celu monitorowaniu polityki dotyczacej
narzadoéw oraz metodyki oceny potencjatu kazdego panstwa cztonkowskiego. Nalezy przyjaé
wspolne definicje zaréwno pojec¢, jak 1 metodyki w celu oceny wynikow systeméw dziatan
zwigzanych z transplantacja. Komisja pomoze panstwom cztonkowskim osiagna¢ ten cel, w
szczegoOlnosci przez publikowanie doraznych zalecen na podstawie regularnych sprawozdan.
Plan dziatania zachegca takze panstwa czlonkowskie do promowania wspdlnych projektow i
programéw wzajemnej weryfikacji, ktore powinny by¢ cze$cia dobrowolnego procesu
uczenia si¢ od siebie nawzajem. Wzajemne weryfikacje powinny obejmowaé analizg
istniejacych polityk, programéw lub rozwiazan instytucjonalnych, ktére uznano za dobre
praktyki w roznych krajowych zestawach dzialan priorytetowych. Moze to okazaé sig
uzytecznym narzedziem dla panstw czlonkowskich podczas projektowania 1 wdrazania
bardziej skutecznych i efektywnych polityk.

3.2.2.  Wymiana narzqdow pomiedzy panstwami cztonkowskimi

Wymiana narzadéw pomigdzy panstwami cztonkowskimi jest juz powszechna praktyka.
Istnieja jednak znaczne réznice w zakresie liczby narzadow podlegajacych wymianie ponad
granicami migdzy panstwami czlonkowskimi, ktore ustanowily organy 1 przepisy
miedzynarodowe] wymiany narzadow, np. Eurotransplant 1 Scandiatransplant, a pozostalymi
panstwami cztonkowskimi. Uczestnicy obszaru Eurotransplant wymieniaja pomigdzy soba
okoto 20 % wszystkich narzadow przeszczepianych co roku (okoto 3 300 narzadow),
natomiast tylko 2 % narzadoéw opuszcza obszar Eurotransplant, badz trafia do niego. Bez
takich wszechstronnych uméw wymiany panstwa czlonkowskie wymieniaja o wiele mnie
narzadoéw, jednak wskaznik ten moze wzrosnacé, jezeli stosowane beda umowy dwustronne'?.

Te roznice we wskaznikach wymiany wskazuja, ze peten potencjat wymiany narzadéw nie
zostal jeszcze osiagnigty. W sytuacji braku wymiany narzadoéw migdzy panstwami
cztonkowskimi biorcy wymagajacy rzadkich uktadow zgodno$ci maja niewielkie szanse na
znalezienie narzadu, podczas gdy w tym samym czasie dawcy nie sg uwzgledniani, poniewaz

12 Na przyktad Wiochy wymieniaja obecnie wigcej narzadow z Grecja i Slowacja, z ktorymi podpisaty

niedawno umowy dwustronne (zob. IGE (2007)).
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na liScie oczekujacych nie ma odpowiedniego biorcy. Ma to szczegodlne znaczenie dla
pacjentow ,.trudnych” (dzieci, nagltych wypadkow, pacjentow nadwrazliwych, wymagajacych
bardzo doktadnych uktadéw zgodnosci) i ogdlnie dla matych panstw cztonkowskich. Celem
planu dzialania jest zatem stworzenie systemu lub struktury wymiany narzadow dla
pacjentow w naglych wypadkach i pacjentéw ,,trudnych” (dzialanie priorytetowe 8).
Mozna zaprojektowaé narzedzie informatyczne wspierajace to dziatanie, pod nadzorem
Komisji i przy finansowaniu wspdlnotowym. Ponadto Komisja bgdzie wspiera¢ panstwa
cztonkowskie w opracowaniu ustrukturyzowanego systemu wymiany nadmiaru narzadow.

3.2.3.  Ogolnowspolnotowe umowy w sprawie aspektow medycyny transplantacyjnej

W plan dzialania mocno popiera si¢ ogélnowspolnotowe umowy w sprawie réznych
aspektéw medycyny transplantacyjnej (dzialanie priorytetowe 7). Metoda wspotpracy jest
idealnym kontekstem do dyskusji nad kwestiami, ktore sa wazne dla wszystkich, 1 daje
mozliwo§¢ wypracowania wspolnych rozwiazan i mechanizméw monitorowania. Panstwom
cztonkowskim zaleca si¢ na przyklad zawieranie takich ogoélnowspdlnotowych umow w
zakresie wszystkich aspektow dotyczacych medycyny transplantacyjnej dla pacjentéw spoza
Wspdlnoty.

Metoda wspotpracy wydaje si¢ szczegodlnie istotna dla identyfikacji gléwnych wyzwan
wynikajacych ze wzrastajacej mobilno$ci pacjentow, w szczeg6lnosci w regionach
granicznych i w matych panstwach czlonkowskich. Plan dziatania zaleca zawarcie
ogolnowspdlnotowych umow w celu =zajecia si¢ kwestia podstawowych przepisow
zwigzanych z mobilno$cia pacjentow w UE pod wzgledem przeszczepiania narzadow,
zgodnie z zasada swobodnego przeptywu odbiorcow ushug, ustanowiona w Traktacie WE 1
prawodawstwie wspolnotowym. Umowy te ulatwia stosowanie wymaganych procedur w
praktyce 1 rozwiaza problemy dotyczace sprawiedliwosci systemow dziatah zwiazanych z
transplantacja.

Nalezy rowniez wspiera¢ wspdlne rozumienie priorytetow i strategii przysztych programow
badan dotyczacych dawstwa i przeszczepiania narzadow. Mozna rozwazy¢ utworzenie
europejskiej sieci badan nad przeszczepami w kontek$cie ogdlnowspolnotowej umowy
ustalajacej wspdlne priorytety i cele.

3.2.4. Handel narzqdami

Jedna z mozliwych konsekwencji niedoboru narzadow jest nielegalny handel narzadami. .
Handel narzadami mozna powiaza¢ z handlem ludzmi w celu usunigcia narzadoéw, co stanowi
powazne pogwalcenie praw podstawowych, a w szczeg6lnosci godnosci ludzkiej i
nienaruszalno$ci cielesnej. Handel ten prowadzony jest przez zorganizowane grupy
przestepcze, ktore poszukuja dawcéw z krajow rozwijajacych sig, usuwaja narzady, a
naste¢pnie sprzedaja biorcom w Unii Europejskie;.

Pomimo iz uznaje si¢, ze najlepszym sposobem zwalczania nielegalnego handlu narzadami
jest zwigkszenie liczby dostepnych narzadéw, w migdzyczasie plan dziatania wzywa panstwa
cztonkowskie do ustanowienia ogdlnowspdlnotowych uméw w sprawie monitorowania
zakresu handlu narzadami w Europie. Biorac pod uwagg brak informacji dochodzeniowych na
ten temat, umowy takie pomoga panstwom cztonkowskim, poprzez aktywna wspotpracg i
wymian¢ informacji, w badaniu zjawiska handlu narzadami, a na pdzniejszym etapie, w
znalezieniu najlepszych sposobow jego monitorowania.
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Jednoczesnie Komisja ze swojej strony bedzie kontynuowala wspodtpracg z innymi
organizacjami migdzynarodowymi, takimi jak Rada Europy i Swiatowa Organizacja Zdrowia,
w zwalczaniu handlu narzadami.

3.3. Dzialania priorytetowe w celu poprawy jakosci i bezpieczenstwa

Dziatania te powinny uzupetnia¢ europejskie ramy prawne, o ktérych mowa w komunikacie
Komisji w sprawie dawstwa i przeszczepiania narzadow'’. Przyszly instrument prawny
obejmie zasady niezbedne do ustanowienia podstawowych ram jakos$ci i bezpieczenstwa w
catej UE, w tym, na przyklad, utworzenie krajowych wilasciwych organéw oraz innych
istotnych struktur.

3.3.1.  Poprawa procedur obserwacji i rejestracji

Plan dziatania zmierza do uzupelnienia ram prawnych przez zebranie informacji w postaci
rejestrow ulatwiajacych oceng¢ wynikéw po przeszczepie (dzialanie priorytetowe 9), co z
kolei pomoze rozwina¢ dobre praktyki medyczne w zakresie dawstwa i1 przeszczepiania
narzadow. Ocena wynikdw po przeszczepie przy pomocy ogélnych definicji termindw i
metodyki, jak sugeruje si¢ w planie dzialania, pomoze w razie potrzeby wypromowac
ogo6lnowspdlnotowe rejestry, zgodnie z istniejacym prawem wspolnotowym w zakresie
ochrony danych osobowych, w szczego6lnosci z dyrektywa o ochronie danych 95/46/WE, lub
pomoze stworzy¢ metodyke porownywania wynikow istniejacych rejestrow obserwacji
biorcow narzadow.

W celu zwigkszenia liczby dostgpnych narzadow do przeszczepu nalezy rozwazy¢
wykorzystanie dawcow zakwalifikowanych na podstawie rozszerzonych kryteriow (ktdrzy z
medycznego punktu widzenia moga by¢ dawcami tylko dla szczegdlnych biorcow w
szczegbdlnych okoliczno$ciach). Poniewaz opublikowane doswiadczenia nie sq wystarczajace
dla okreslenia w praktyce granic bezpieczenstwa, plan dziatania zaleca wspdlne definicje
termindw oraz wspolna metodyke, stuzaca okreslaniu dopuszczalnych poziomoéw ryzyka w
wykorzystywaniu narzadow od dawcoéw zakwalifikowanych na podstawie rozszerzonych
kryteriow. Takie zestawienie informacji pomoze w rezultacie okresli¢ dopuszczalne poziomy
ryzyka w wykorzystywaniu narzadow od dawcoéw zakwalifikowanych na podstawie
rozszerzonych kryteriow.

Dziatania te ostatecznie pomoga panstwom cztonkowskim rozwina¢ i wypromowaé dobre
praktyki medyczne dotyczace dawstwa 1 przeszczepiania narzadow na podstawie uzyskanych
wynikow.

3.3.2.  Wspolny system akredytacji

Jednym z celéow planu dziatania jest rowniez opracowanie metodyki, ktora moglaby wesprzeé
ramy prawne UE, aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim akredytacj¢ programéw dawstwa,
pobierania i przeszczepiania narzadoéw. Pomogloby to w dluzszej perspektywie zbudowac
wspolny system akredytacji dla programéw dawstwa, pobierania i przeszczepiania
narzadow (dzialanie priorytetowe 10) na poziomie UE, a takze wspiera¢ centra
doskonatosci.
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4. WNIOSKI I DALSZE DZIALANIA

W planie dziatania wyr6ézniono 10 dziatan priorytetowych majacych stanowi¢ pomoc dla
panstw cztonkowskich w sprostaniu wyzwaniom w dziedzinie dawstwa i przeszczepiania
narzadéw. Promuje si¢ w nim $cislejsza wspotprace migdzy panstwami czlonkowskimi oraz
wymiang najlepszych praktyk, co stanowi kluczowy element strategii.

Wspolpraca ta powinna zosta¢ oparta na identyfikacji i opracowaniu wspdlnych celow i
wytycznych, wspolnie uzgodnionych jakosciowych i ilosciowych wskaznikéw 1 poziomoéw
odniesienia oraz na identyfikacji najlepszych praktyk i dzieleniu si¢ nimi.

Na podstawie tych dziatan panstwa cztonkowskie powinny opracowac swoje wlasne krajowe
zestawy dziatan priorytetowych. Plan dzialania bgdzie podstawa catosciowej oceny sukcesu
panstw cztonkowskich w osiaganiu wyzej wymienionych wspolnych celow. Zostanie
przeprowadzone sprawozdanie okresowe z tych dziatan (w 2012 r.) w celu oceny
skuteczno$ci niniejszego planu dziatania.

PL



PL

ZALACZNIK I: KONKRETNE PROPONOWANE DZIALANIA

WYZWANIE 1: ZWIEKSZANIE DOSTEPNOSCI NARZADOW

CEL 1

PANSTWA CZEONKOWSKIE POWINNY OSIAGNAC PELEN POTENCJAL

DAWSTWA OD ZMARLYCH DAWCOW

Dziatanie priorytetowe 1: Promowanie roli koordynatoréw ds. transplantacji w kazdym

szpitalu, w ktorym istnieje potencjat dawstwa narzadow.

Dziatanie 1.1 Wlaczenie do krajowego
zestawu  dziatah  priorytetowych  celu
stopniowego wyznaczania Ww  szpitalach
koordynatorow ds. transplantacji.
Zaprojektowanie wskaznikow monitorowania
tego dziatania.

Dziatanie panstw
cztonkowskich

Koordynacja i monitorowanie
ze strony KE

Dziatanie 1.2 Promowanie ustanowienia
uznawanych w skali migdzynarodowe;j
standardow dla programow skierowanych do
koordynatorow ds. transplantacji.

Dzialanie KE

Dziatanie 1.3 Promowanie  wdrazania
skutecznych  programow  szkolen dla
koordynatoréw ds. transplantacji.

Dziatanie panstw
cztonkowskich i KE

Dziatanie 1.4 Promowanie ustanowienia
krajowych lub migdzynarodowych systemow
akredytacji dla  koordynatoréw ds.
transplantacji.

Dziatanie panstw
cztonkowskich 1 KE

Dziatanie priorytetowe 2: Promowanie programow poprawy jakosci w kazdym szpitalu,

w ktorym istnieje potencjal dawstwa narzadow.

Dziatanie 2.1 Wlaczenie do krajowego
zestawu  dzialan  priorytetowych  celu
stopniowego wdrazania programow poprawy
jakosci w  szpitalach. Zaprojektowanie
wskaznikow monitorowania tego dziatania.

Dziatanie panstw
cztonkowskich

Koordynacja 1 monitorowanie
ze strony KE

Dziatanie 2.2. Promowanie dostgpnosci
specyficzne] metodyki programow poprawy
jakosci 1 szkolen na ten temat.

Dziatanie panstw
cztonkowskich

KE koordynuje i monitoruje

CEL 2

10
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PANSTWA CZEONKOWSKIE POWINNY PROMOWAC PROGRAMY DAWSTWA
OD ZYWYCH DAWCOW ZGODNIE Z NAJLEPSZYMI PRAKTYKAMI.

Dziatanie priorytetowe 3: Wymiana najlepszych praktyk dotyczacych programow
dawstwa od zywych dawcoéw wsrdd panstw czlonkowskich UE. Wspieranie rejestrow
zywych dawcow.

Dziatanie 3.1. Wiaczenie do krajowego | Dziatanie panstw
zestawu dziatan priorytetowych promowania | cztonkowskich
programoéw dawstwa altruistycznego od
zywych dawcow, obejmujacych $érodki | Koordynacja i monitorowanie
zabezpieczajace w zakresie ochrony zywych | ze strony KE

dawcow  oraz  zapobiegania  handlowi
narzadami.

Dziatanie 3.2 Promowanie ustanowienia | Dziatanie
rejestrow zywych dawcow w celu oceny 1 | cztonkowskich i KE
zapewnienia ich zdrowia i1 bezpieczenstwa.

panstw

CEL 3

ZWIEKSZANIE SWIADOMOSCI PUBLICZNE] W ZAKRESIE DAWSTWA
NARZADOW

Dziatanie priorytetowe 4: Poprawa wiedzy 1 umiejg¢tnosci komunikacyjnych
pracownikow ochrony zdrowia i grup wsparcia pacjentOw w zakresie przeszczepiania
narzadow.

Dziatanie 4.1 Wiaczenie do krajowego
zestawu dziatan priorytetowych uznania
waznej roli medidw oraz potrzeby poprawy
poziomu informowania opinii publicznej na
ten temat.

Dziatanie panstw
cztonkowskich

Koordynacja 1 monitorowanie
ze strony KE

Dziatanie 4.2 Promowanie programow
szkolen z umiejetnosci komunikacyjnych w
zakresie  przeszczepiania narzadow  dla
pracownikow stuzby zdrowia 1 grup wsparcia
pacjentow.

Dzialanie
cztonkowskich 1 KE

panstw

Dziatanie 4.3 Organizowanie okresowych
spotkan na poziomie krajowym (wlasciwe
organy) z dziennikarzami 1 S$rodowiskami
opiniotworczymi oraz wlasciwe reagowanie
na negatywne informacje w mediach.

Dziatanie panstw
cztonkowskich

Koordynacja 1 monitorowanie
ze strony KE

11
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Dziatanie priorytetowe 5: Ulatwianie identyfikacji dawcéw narzadéw w Europie oraz
dawstwa ponad granicami w Europie.

Dziatanie 5.1 Gromadzenie i | Dziatanie panstw
rozpowszechnianie informacji o prawach | cztonkowskich i KE
obywateli w zakresie dawstwa narzadow w
UE.

Dziatanie 5.2 Rozwdj mechanizmow | Dziatanie panstw
utatwiajacych identyfikacje dawcow ponad | cztonkowskich i KE
granicami.

12
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WYZWANIE 2: ZWIEKSZANIE SKUTECZNOSCI I DOSTEPNOSCI SYSTEMOW
DZIALAN ZWIAZANYCH Z TRANSPLANTACJA

CEL 4

WSPIERANIE 1 NADZOR SYSTEMOW DZIALAN ZWIAZANYCH Z
TRANSPLANTACJA W CELU ZWIEKSZENIA ICH SKUTECZNOSCI I
DOSTEPNOSCI

Dziatanie priorytetowe 6: Zwigkszanie modeli organizacyjnych dawstwa i
przeszczepiania narzadow w panstwach cztonkowskich UE.

Dziatanie 6.1 Wiaczanie do krajowego Dziatanie panstw
zestawu dzialan priorytetowych doraznych cztonkowskich 1 KE
zalecen komitetu ekspertéw dla panstw
cztonkowskich ~w  postaci  regularnych
sprawozdan.

Dziatanie 6.2  Promowanie  projektow Dziatanie KE
partnerskich i wzajemnej oceny.

Dziatanie 6.3 Ocena wykorzystania funduszy Dziatanie KE
strukturalnych 1 innych wspdlnotowych
instrumentow dla celow rozwoju systemow
dziatah zwigzanych z transplantacja.

Dziatanie 6.4 Promowanie sieci centrow Dziatanie KE
odniesienia.

Dziatanie priorytetowe 7: Promowanie ogdélnowspolnotowych umoéw w sprawie
aspektow medycyny transplantacyjne;.

Dziatanie 7.1 Ogdlnowspdlnotowa umowa w | Dziatanie panstw
sprawie podstawowych zasad mobilnosci | cztonkowskich i KE

pacjentow wewnatrz UE 1 przeszczepiania
narzadoéw, zgodnie z prawem wspolnotowym.

Dziatanie 7.2 Ogdlnowspdlnotowa umowa w | Dziatanie panstw
sprawie wszystkich kwestii dotyczacych | cztonkowskich 1 KE
medycyny transplantacyjnej dla pacjentow

spoza Wspolnoty.

Dziatanie 7.3 Ogdlnowspdlnotowa umowa w | Dziatanie panstw
sprawie monitorowania handlu organami. cztonkowskich 1 KE

Dziatanie 7.4 Ogdlnowspdlnotowa umowa w | Dziatanie panstw

sprawie wspolnych priorytetow i strategii dla | cztonkowskich 1 KE
przysztych programow badan.
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Dziatanie priorytetowe 8: Ulatwianie wymiany narzadéw miedzy wladzami krajowymi.

Dziatanie 8.1 Ocena procedur oferowania | Dzialtanie KE 1  panstw
nadmiaru narzadoéw innym krajom. cztonkowskich

Dziatanie 8.2 Wdrozenie procedur wymiany | Dziatanie KE 1  panstw
narzadow dla  pacjentow w  nagtych | cztonkowskich
wypadkach i pacjentéw ,.trudnych”.

Dziatanie 8.3 Zaprojektowanie narzedzi | Dziatanie KE 1 panstw
informatycznych w celu wsparcia wyzej | cztonkowskich
wymienionych dziatan.

WYZWANIE 3: POPRAWA JAKOSCI I BEZPIECZENSTWA

CEL 5

POPRAWA JAKOSCI 1 BEZPIECZENSTWA DAWSTWA [ PRZESZCZEPIANIA
NARZADOW

Dziatanie priorytetowe 9: Ocena wynikow po przeszczepie.

Dziatanie 9.1 Rozwoj wspolnych definicji Dziatanie KE
terminow 1 metodyki w celu oceny wynikow

przeszczepu.

Dziatanie 9.2 Rozwo6j rejestru lub sieci Dziatanie panstw
rejestrow  w celu pdzniejszej obserwacji cztonkowskich i KE

biorcoOw narzadow.

Dziatanie 9.3 Promowanie  wspolnych Dziatanie KE
definicji termindw 1 metodyki w celu
okreslenia dopuszczalnych poziomow ryzyka
w wykorzystywaniu narzadow od dawcow
zakwalifikowanych na podstawie
rozszerzonych kryteriow.

Dziatanie 9.3 Rozwo6j i promowanie dobrych Dziatanie KE
praktyk medycznych w zakresie dawstwa i
przeszczepiania narzaddow na podstawie
wynikow, w tym wykorzystania narzadow od
dawcow zakwalifikowanych na podstawie
rozszerzonych kryteriow.

Dziatanie priorytetowe 10: Promowanie wspolnego systemu akredytacji dla programow
dawstwa, pobierania i przeszczepiania narzadow.
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