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ZUSAMMENFASSUNG DER FOLGENABSCHATZUNG' ZU EINER MITTEILUNG
DER KOMMISSION UBER ORGANSPENDE UND -TRANSPLANTATION

Die Zahl der Transplantationen menschlicher Organe ist in den letzten Jahrzehnten stindig
angestiegen. Mittlerweile stellt die Organtransplantation die kostengiinstigste Behandlung bei
Nierenversagen im Endstadium dar; bei Leber-, Lungen- und Herzversagen ist sie zurzeit die
einzige Behandlungsmdglichkeit.

Der therapeutische Einsatz von Organen bringt jedoch auch ein Risiko der
Krankheitsiibertragung auf den Empfinger mit sich. Moglicherweise konnen
Infektionskrankheiten oder Krebs iibertragen werden. Bei der Bewertung der Qualitéits- und
Sicherheitsaspekte ist das Nutzen-Risiko-Verhiltnis der Organtransplantation von
grundlegender Bedeutung.

Andererseits beeintrichtigt der Organmangel die Transplantationsprogramme in hohem MafRe.
Beinahe 40 000 Patienten stehen zurzeit in Europa auf den Wartelisten.

Jedes Jahr wird eine Reihe von Organen zwischen den EU-Mitgliedstaaten ausgetauscht.
Grenziibergreifender Austausch bedeutet, dass die Transplantationen von Krankenhdusern
oder Beschiftigten des Gesundheitswesens vorgenommen werden, die verschiedenen
Rechtsordnungen angehoéren. Gleichwohl macht die Zahl der ausgetauschten Organe nur
einen kleinen Anteil der gesamten in der EU transplantierten Organe aus, mit Ausnahme der
unter internationale Vereinbarungen (Eurotransplant) fallenden Bereiche, in denen der
Organaustausch bis zu 20 % der gesamten Organtransplantationen betrigt.

Im Jahre 2003 fiihrte die Kommission eine Umfrage tiber die rechtlichen Voraussetzungen der
Organtransplantation in der EU durch. Die Erhebung zeigte enorme Unterschiede der
Qualitits- und Sicherheitsanforderungen in den einzelnen Mitgliedstaaten auf®.

Seit 1999 ermoglicht Artikel 152 EGV es dem Europdischen Parlament und dem Rat,
GesundheitsschutzmalBBnahmen anzunehmen, die hohe Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir
Organe und Substanzen menschlichen Ursprungs, Blut und Blutderivate festlegen.

Eine der moglichen Folgen des Organmangels besteht im illegalen Handel mit menschlichen
Organen durch kriminelle Organisationen, die Organe in Entwicklungslindern suchen und
entnehmen und an Empféanger in der Europdischen Union weitergeben.

1. QUALITAT UND SICHERHEIT
1.1. Die Risiken

1. Ubertragung von Infektionskrankheiten. Die therapeutische Verwendung von Organen geht
mit dem Risiko einher, dass eine Infektionskrankheit auf den Empfénger {ibertragen wird.
Virale und bakterielle Infektionen sowie Pilzinfektionen sind bereits durch
Organtransplantation iibertragen worden.

! Auf der Grundlage von SEK(2005) 791 vom 15. Juni 2005 (Leitlinien fiir die Folgenabschitzung).
http://ec.europa.cu/health/ph_threats/human_substance/documents/organ_survey.pdf.
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2. Ubertragung bosartiger Erkrankungen. Die Ubertragung verschiedener Arten von Krebs
durch Organtransplantation ist ebenfalls beschrieben worden”.

1.2. Die verschiedenen Qualitiits- und Sicherheitsstufen im
Transplantationsverfahren

1. Spenderuntersuchung und -eignung. Um die Risiken fiir den Empfanger zu minimieren, ist
es unerlidsslich, den Spender genau zu untersuchen und festzustellen, ob durch seine Organe
ein Risiko der Krankheitsiibertragung besteht.

2. Lebende Spender. Lebende Organspender gehen Risiken ein, die sowohl durch die
Eignungstests als auch das Verfahren zur Entnahme des Organs, des Gewebes oder der Zellen
bedingt sind. Es sind alle nur moglichen MaBBnahmen zu treffen, um die Risiken fiir den
Spender zu minimieren.

3. Verstorbene Spender. Der Umgang mit dem verstorbenen Spender wéihrend des Verfahrens
ist nicht nur unter Qualitits- und Sicherheitsaspekten von Bedeutung, sondern auch zur
Maximierung der Organbeschaffung. Das beteiligte Personal muss entsprechend geschult sein
und tiber ausreichende Erfahrung verfiigen.

4. Bedingungen der Beschaffung, Verarbeitung und Beforderung. Es wurden Félle der
Organkontamination bei der Beschaffung und Verarbeitung von Transplantationsorganen
beschrieben. Die Fiihrung von Aufzeichnungen iiber Spender und Qualititssysteme sind
ebenfalls als wesentliche Schritte in Richtung auf Qualitit und Sicherheit genannt worden.
Standardverfahren fiir die Beschaffung und Vorschriften fiir die Organkonservierung und
-beforderung sollten die hochstmogliche Qualitit und Sicherheit gewihrleisten.

5. Transplantationsprogramme. Transplantationsverfahren sollten nach den neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen und nur in Einrichtungen durchgefiihrt werden, die iiber die
ndtigen Ausriistungen und Personalkapazititen verfiigen, um die hochstmogliche Sicherheit
des Empfangers zu gewihrleisten.

6. Riickverfolgbarkeit und Uberwachung unerwiinschter Zwischenfille und Reaktionen. Es ist
wichtig, sicherzustellen, dass jegliches transplantierte Material bis zum Empfianger und
zuriick verfolgt werden kann.

2. ORGANMANGEL

2.1. Hauptfaktoren des Organmangels

1. Immer lianger werdende Wartelisten. In allen EU-Mitgliedstaaten und auch in den anderen
Landern der Welt werden die Wartelisten immer langer.

2. Zunehmende Nachfrage nach Transplantationen. Die ausgezeichneten Ergebnisse der
Transplantationen in den letzten zehn Jahren haben die Indikationen dieser Therapien
vervielfacht.

Kriterien des Konsenspapiers zur Verhiitung der Ubertragung neoplastischer Erkrankungen durch
Organspende. Organizacion Nacional de Transplantes, Spanien
http://www.ont.es/Consenso?id_nodo=263 & &accion=0&keyword=&auditoria=F.
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3. Begrenzter Spenderkreis. Organmangel ist ein verbreitetes Problem in Europa; auBBerdem
gibt es betrichtliche Unterschiede bei der Rate verstorbener Organspender in der EU. Die
Mitgliedstaaten sind unterschiedlich erfolgreich bei der Erweiterung des Spenderkreises.

Der kritische Organmangel sowie Morbiditit und Mortalitdt von Patienten, die auf eine
Transplantation warten, erfordern es, sorgfiltig zu erwigen, ob weitere potenzielle Spender,
die nicht die idealen Spender wiren, in den Spenderkreis aufgenommen werden sollten
(erweiterter Spenderkreis).

Angesichts der Tatsache, dass der wachsende Bedarf an Organen durch Leichenspenden nicht
gedeckt werden kann, stellt der Einsatz lebender Spender zunehmend eine Alternative dar.
Der Riickgriff auf lebende Spender ist in Europa hochst unterschiedlich.

4. Komplexitdt des Verfahrens. Organtransplantationen unterliegen hohem Zeitdruck. Das
Verfahren von der Beschaffung bis zur Transplantation muss in wenigen Stunden
abgeschlossen sein, damit die Organe lebensfdhig bleiben. Dabei ist eine wirkungsvolle
Zuteilung von wesentlicher Bedeutung.

5. Ethische Probleme. In diesem Bereich gibt es viele komplexe ethische Probleme (z. B.
Einwilligung, Anonymitét, Zuteilungskriterien), die sich auf die Verfligbarkeit auswirken
konnen. Diese Aspekte werden in den einzelnen Mitgliedstaaten unterschiedlich behandelt.

6. Mitwirkung der Gesellschaft. Organspende und —transplantation sind medizinische
Verfahren, die der Mitwirkung durch die Gesellschaft bediirfen. Einer der Griinde fiir den
Organmangel ist die Weigerung von Familienangehorigen, Organe ihrer verstorbenen
Angehorigen zur Spende freizugeben. Diese Weigerungen variieren in Europa erheblich.

3. ORGANISATIONSSYSTEME

Die Organisation wirkt sich nicht nur auf die Qualitdt und die Sicherheit, sondern auch auf die
Ermittlung, Weiterleitung und damit die Verfiigbarkeit von Organen aus. Es bedarf eines gut
organisierten und wirkungsvollen Transplantationssystems. Dieses System braucht einen
geeigneten Rechtsrahmen, ein gutes fachliches Vorgehen und organisatorische Unterstiitzung.

Selbst in den EU-Landern, die iiber hoch entwickelte Gesundheitsdienste verfiigen, gibt es
betrachtliche Unterschiede bei der Organspende und —transplantation, und einige
Organisationsmodelle scheinen leistungsfiahiger zu sein als andere. Zudem gibt es Beispiele
bereits bestehender europdischer Organisationen, was belegt, wie wichtig und notwendig eine
breitere europédische Zusammenarbeit ist.

4. GRUNDE FUR EU-MASSNAHMEN

Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe a sieht ausdriicklich die Mdglichkeit vor, dass die EU
MaBnahmen zur Gewihrleistung der Sicherheit und Qualitit von Organen trifft. Die
nationalen Rechtsvorschriften sind von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat unterschiedlich. Ein
einzelstaatliches Vorgehen wiirde keinen harmonisierten Qualitdts- und Sicherheitsstandard
gewihrleisten.

Organaustausch findet in Europa bereits statt. Im Bereich Eurotransplant betrug die
durchschnittliche Austauschrate von Nieren zwischen den Partnern in den letzten finf Jahren
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etwa 20%. In diesem Zusammenhang sind gemeinsame  Qualitits- und
Sicherheitsvorschriften erforderlich.

Es wurde die Notwendigkeit festgestellt, Systeme zu entwickeln, die den Austausch von
Organen fiir Dringlichkeits- und Problempatienten (z. B. Kinder, hoch sensible Patienten)
anbieten. Diese Patienten konnen in kleinen Mitgliedstaaten mit einem begrenzten
Spenderkreis nicht angemessen behandelt werden. Sie konnten eindeutig von einer EU-
Initiative profitieren.

Auch sollte die Moglichkeit erwogen werden, in einem anderen Mitgliedstaat als dem eigenen
ein Organ zu spenden. Beispielsweise waren in Spanien im letzten Jahr fast 10 % der Spender
Ausliander. Die Zusammenarbeit zur Einfiihrung von Initiativen, die die Biirger iiber die
verschiedenen Organspendesysteme in Europa informieren, werden einen zusitzlichen Nutzen
erbringen.

Die Patientenmobilitit ist ebenfalls zu beriicksichtigen. Einheitliche verbindliche
Mindeststandards fiir Qualitdt und Sicherheit werden in hohem MaBle dazu beitragen, in der
gesamten EU ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen.

Ferner ist es wichtig, den Zusammenhang mit den Qualitéts- und Sicherheitsanforderungen an
Gewebe und Zellen herzustellen. Ein Organspender ist oft auch ein Gewebespender. Diese
Systeme sollten miteinander verbunden werden. Eine unerwiinschte Reaktion bei einem
Organspendeempfanger sollte zuriickverfolgt und bei Bedarf {iber das Gewebevigilanzsystem
gemeldet werden.

Vor dem Problem des Organmangels stehen alle europdischen Lénder gleichermafBen. Die
Erfahrung hat gezeigt, dass einige Organisationsmodelle eindeutig besser funktionieren als
andere. Die Ermittlung dieser Bestandteile der verschiedenen Systeme, die sich dann auf
Gemeinschaftsebene fordern lieBen, wiirde einen klaren europdischen Mehrwert erbringen.

Die europdische Zusammenarbeit ist unerldsslich bei der Bewertung von Maflnahmen, mit
denen die Posttransplantationsergebnisse evaluiert werden sollen, damit sie zu einem
sichereren und wirkungsvolleren Einsatz der Organspender fiihren. Dies ldsst sich in
gemeinschaftlicher Zusammenarbeit effizienter gestalten.

5. ZIELE

Die Gewihrleistung von Qualitdt und Sicherheit und die Erh6hung des Organangebots sind
die beiden wichtigsten Ziele des Vorschlags. Qualitit und Sicherheit bilden auch den Kern
des Artikels 152 Absatz 4 Buchstabe a des Vertrags. Qualitits- und Sicherheitsmaf3nahmen
konnten sich auf das Organangebot auswirken. Hier gilt es, einen wichtigen Zielkonflikt zu
bedenken.

Das Angebot hat ebenso Auswirkungen auf Qualitdt und Sicherheit. Maximiert man den
Spenderkreis, so kann man das bestmdgliche Organ fiir den jeweiligen Patienten auswéhlen.

Die Verhinderung des Organhandels ist auch deshalb wichtig, weil jede kriminelle oder
ethisch zweifelhafte Tatigkeit in diesem Bereich das Vertrauen der Bevolkerung in das
Organspende- und Transplantationswesen untergraben wiirde. Ein Vertrauensverlust konnte
die Spenderraten drastisch senken. Illegaler Organhandel konnte ebenfalls die Qualitit und
die Sicherheit des Verfahrens untergraben. Andererseits ist der Organhandel Folge des
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Organmangels; Maflnahmen zur Erhohung des Organangebots wiirden dazu beitragen, den
Organhandel zu bekdmpfen.

6. POLITISCHE OPTIONEN
Mit Blick auf kiinftige EU-Maflnahmen wurden drei mogliche Szenarien skizziert :

1. Beibehaltung des Status quo, Fortsetzung bestimmter grundlegender Projekte, die bereits
im Rahmen verschiedener EU-Programme durchgefiihrt werden, ohne weitere Koordinierung;

2. Schaffung eines EU-Mechanismus, der die aktive Koordinierung zwischen den
Mitgliedstaaten im Bereich der Organspende fordert, um die ermittelten Probleme anzugehen,;

3. Einflihrung einer aktiven Koordinierungsmethode zwischen den Mitgliedstaaten, wie in
Punkt 2 ausgefiihrt, wihrend die Kommission EU-Rechtsvorschriften zur Ergdnzung und
Verstiarkung dieser Mafinahmen in Erwigung zieht.

7. ANALYSE DER AUSWIRKUNGEN
7.1. Politische Auswirkungen

Nach dem Inkrafttreten der Vertrags von Amsterdam hat die Gemeinschaft im Jahre 2003
bereits Richtlinien des Europiischen Parlaments und des Rates fiir Blut* sowie im Jahre 2004
fir Gewebe und Zellen’ angenommen. Der dritte Schritt in diesem Verfahren wire die
Gewihrleistung von Qualitdt und Sicherheit menschlicher Organe.

Der Organmangel stellt in allen Lindern Europas ein Problem dar, und es hat sich als sinnvoll
erwiesen, innerhalb der EU Erfahrungen auszutauschen. Bereits in einer EntschlieBung des
Rates der Gesundheitsminister im Jahre 1991 {ber richtungweisende Entscheidungen in der
Gesundheitspolitik hat der Rat die Priifung eines mdglichen Beitrags der Gemeinschaft zur
Verfiigbarkeit von Transplantationsorganen als eines der Themen genannt, das gemeinsamer
Erwdgung, regelmiBiger gemeinsamer Erdrterung und/oder gemeinsamer Anstrengungen
bedarf, um die Mitgliedstaaten bei der Gestaltung ihrer Gesundheitspolitik zu unterstiitzen.

Die Transplantationsproblematik  konnte dazu  beitragen, dem Gedanken der
grenziibergreifenden Zusammenarbeit und der Solidaritit in der EU sowie dem
Gemeinschaftssinn neuen Auftrieb zu geben.

7.2. Wirtschaftliche Auswirkungen

Erkrankungen, die sich durch Transplantationen behandeln oder heilen lassen, gehen
gewoOhnlich mit hoher Morbiditdit und Mortalitdt einher und haben deshalb erhebliche
Auswirkungen auf die nationalen Gesundheitshaushalte. Zurzeit werden schitzungsweise
mehr als 3 % der Gesundheitshaushalte in den EU-Mitgliedstaaten fiir Patienten aufgewendet,
die auf eine Transplantation warten.

4 ABI. L 33 vom 8.2.2003, S. 30.
5 ABL L 102 vom 7.4.2004, S. 48.
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Durch Organtransplantation lassen sich Leben retten, auBlerdem weist sie sowohl in
wirtschaftlicher Hinsicht als auch in Bezug auf die Lebensqualitdt das beste Kosten-Nutzen-
Verhiltnis auf.

Mehrere Studien haben jiingst ergeben, dass Investitionen in die Organbeschaffung eindeutig
gute Investitionen sind.

Der Hauptnutzen fiir die Transplantationsempfinger besteht in der Uberlebensrate und der
Verbesserung der subjektiven Lebensqualitit sowie dementsprechend in der Integration ins
Arbeits- und Familienleben sowie in der Produktivitit.

Die Notwendigkeit von Qualitits- und Sicherheitsstandards kénnte zu hoheren Kosten des
Verfahrens fiihren. Andererseits konnen diese Standards dazu beitragen, die mit
unerwiinschten Zwischenfillen verbundenen Kosten zu senken und den grenziibergreifenden
Organaustausch zu erleichtern.

Die jingste Kosten-Nutzen-Analyse fiir die Einfilhrung von Qualitidts- und
Sicherheitsstandards wurde von Health Canada durchgefiihrt. Diese Analyse lieferte
iiberzeugende Argumente fiir die Regelung.

7.3. Bewertung der Auswirkungen auf das Gesundheits- und Sozialwesen

Ein erhohtes Organangebot fiihrt auch zum Anstieg der Zahl der Transplantationen und somit
zum Anstieg der Zahl der gesunden Lebensjahre vieler Patienten und ihrer Angehorigen. Der
gesellschaftliche Nutzen ist erwiesen.

Zwar muss die Zahl der verfiigbaren Organe erhoht werden, doch nicht um jeden Preis.
Gleichzeitig sind Qualitdts- und Sicherheitsstandards festzulegen.

Grundlegende Qualitits- und Sicherheitsanforderungen werden die Risiken senken.
Andererseits konnte ein sehr strenger Katalog von verbindlichen Qualitits- und
Sicherheitskriterien die Zahl der tatsdchlichen Spender verringern. Wichtig ist, dass in jedem
Fall das Krankheitsiibertragungsrisiko genau geklart wird.

Die neuen Mitgliedstaaten stehen vor groBeren Gesundheitsproblemen als die alten, haben
jedoch weniger wirtschaftliche Ressourcen zur ihrer Bewéltigung. Auflerdem unterscheiden
sich die Verfiigbarkeit von Transplantaten und die Lange der Wartelisten von Mitgliedstaat zu
Mitgliedstaat. Eine Zusammenarbeit auf EU-Ebene kann diesen Systemen besonderen Nutzen
bringen und fiir eine hohe Zahl von europdischen Biirgern den Zugang zu diesen Therapien
fordern.

8. VERGLEICH DER OPTIONEN

Die von der Kommission geforderten Projekte haben sich als niitzliche Instrumente erwiesen,
um ein besseres Verstdndnis der Probleme voranzutreiben und eine mdgliche Losung zu
finden. Diese Programme haben die Fachleute vor Ort miteinbezogen und sind so flexibel,
dass die Mitgliedstaaten die Ergebnisse der Initiativen auf ihre eigenen nationalen
Gegebenheiten zuschneiden kdnnen.

Die Projekte haben einen begrenzten Zeitrahmen und begrenzte Ressourcen. Damit ist das
Risiko verbunden, dass nach Beendigung des Projekts keine Nachhaltigkeit der Ergebnisse
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gewdhrleistet ist. Zudem haben sie nicht immer die Moglichkeit, die Ergebnisse zur
Umsetzung auf die politische Ebene zu iibertragen.

Die Projektergebnisse werden nur dann von Nutzen sein, wenn die Gesundheitsbehorden sich
an ihre Ergebnisse halten. Die Gemeinschaft sollte das beste der besten Modelle nehmen und
dessen EU-weite Anwendung fordern. Europa braucht ganz klar nicht eine Vielzahl von
kurzlebigen Projekten, die schwer in die Praxis umzusetzen sind, sondern eine richtige
Prioritdtenplanung.

Ohne unterstiitzendes Rechtsinstrument hat sich die Koordinierung der MaBnahmen zwischen
den Mitgliedstaaten oft als nicht so effektiv erwiesen. Dies wiirde daher wahrscheinlich nicht
dazu fiithren, dass die Ziele gemif Artikel 152 vollstindig erreicht werden konnten. Es sollte
grundlegende verbindliche Prinzipien geben.

Der Legislativvorschlag sollte keine unerwiinschten praktischen Folgen fiir die
Mitgliedstaaten nach sich ziehen. Ein Hauptaspekt ist es, eine geeignete Risiko-Nutzen-
Abwiégung fiir den Patienten zu treffen. Unter Beachtung der klinischen Rolle des Arztes bei
der Entscheidung liber die Annahme von Organen zur Transplantation hitten verbindliche
gemeinschaftliche Rechtsvorschriften einen zusitzlichen Nutzen, weil sie in der gesamten
Gemeinschaft grundlegende Qualitéits- und Sicherheitsanforderungen gewéhrleisten wiirden.
Ein geeigneter und flexibler europdischer Rechtsrahmen erscheint als beste Antwort auf das
klare Mandat des Artikels 152 Absatz 4 Buchstabe a.

9. SCHLUSSFOLGERUNGEN

Eine EU-Initiative im Bereich der Organspende und -transplantation bringt einen Mehrwert.
Die Verwendung einer offenen Koordinierungsmethode, die speziell auf diesen konkreten
Bereich zugeschnitten ist und den Rechtsrahmen ergédnzt, wird das ndtige politische
Instrumentarium liefern, damit man sich schrittweise an die Entwicklung einer EU-Politik
anndhert.

9.1. Die bevorzugte Option

Die Kommission sollte den genauen und ausgewogenen Umfang des EU-Rechtsrahmens fiir
Qualitdt und Sicherheit menschlicher Organe definieren und dem Parlament und dem Rat
unter Berilicksichtigung der vorherigen ausgiebigen Erorterungen mit den Mitgliedstaaten
einen Vorschlag unterbreiten.

Dieser Rechtsrahmen sollte durch die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten ergénzt
werden. Die Stirkung der gezielten Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten wird das
notige politische Instrumentarium liefern, damit man sich schrittweise an die Entwicklung
einer EU-Politik anndhert. Dieser Ansatz wird — zumindest zu Anfang — auf der Ermittlung
und Entwicklung gemeinsamer Ziele, fiir die ein gemeinschaftliches Vorgehen erforderlich
ist, auf vereinbarten quantitativen und qualitativen Indikatoren und MalBstidben, regelmafiger
Berichterstattung sowie der Ermittlung und dem Austausch vorbildlicher Verfahren beruhen.
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