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ZUSAMMENFASSUNG DER FOL GENABSCHATZUNG! BETREFFEND DIE
VERBESSERUNG DER ORGANSPENDE UND —TRANSPLANTATION IN DER
EUROPAISCHEN UNION

1. PROBLEMSTELLUNG

Aufgrund des schnellen Fortschritts der Transplantationsmedizin ist die Zahl der
Transplantationen menschlicher Organe in den letzten Jahrzehnten sténdig angestiegen. Dank
der Organspende kann das Leben vieler Menschen gerettet und die Lebensqualitét der
betroffenen Patienten betrachtlich verbessert werden. Dieses Potenzial kann allerdings nur
dann umfassend genutzt werden, wenn gentigend Spenderorgane zur Verfligung stehen, wenn
angemessene Qualitdts- und Sicherheitsma3nahmen zur Reduzierung des Risikos der
Ubertragung von Krankheiten ergriffen werden und wenn die Verfahren leistungsfahig und
fur ale Patienten, die ein Spenderorgan benttigen, zuganglich sind.

1.1. Verfugbarkeit von Organen

Derzeit Ubersteigt die Organnachfrage in alen Mitgliedstaaten das Organangebot und wéachst
in den meisten Mitgliedstaaten schneller als die Organspenderaten. Der Organbedarf steigt,
aber die Anzahl verflgbarer Organe ist von einem Mitgliedstaat zum anderen sehr
unterschiedlich; so gibt esin Spanien 33,8 postmortale Organspenden pro Million Einwohner,
in Rumanien dagegen nur eine. Lediglich Spanien und wenigen anderen Mitgliedstaaten ist es
gelungen, ihre Spenderraten signifikant zu erhhen. Nachweidlich stehen diese Erhthungen in
Zusammenhang mit der EinfUhrung organisatorischer Verfahren.

Auch bei den Lebendspenderaten sind grof3e Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten zu
verzeichnen und einige Lander scheinen ihr Potenzial an L ebendspenden nicht auszuschopfen.

Die Bedeutung organisatorischer Aspekte bei der Organbeschaffung und die grof3en
Unterschiede in den Verfahren und Leistungen der einzelnen Mitgliedstaaten belegen
deutlich, dass der Austausch bewahrter Verfahren zwischen den Mitgliedstaaten der
Européischen Union von Vortell ist.

1.2. Qualitat und Sicherheit bei der Organtransplantation

Eine Organtransplantation ist eine potenziell lebensrettende Behandlung, die allerdings mit
erheblichen Risiken fur die Petienten verbunden ist. Die Risiken ergeben sich aus den
Qualitats- und Ubereinstimmungsmerkmalen des Organs und der medizinischen Versorgung.

Der therapeutische Einsatz von Organen birgt das Risiko einer Ubertragung von
Infektionskrankheiten auf den Empféanger. Auch verschiedene Krebsarten kdnnen bel einer
Transplantation Ubertragen werden. Uberdies kann eine Organschéadigung wahrend des
Beschaffungsprozesses die Qualitét und Sicherheit der Organspende gefahrden. Um diese
Risiken zu verringern, basieren die meisten Transplantationssysteme auf der Anwendung von
Qualitdts- und Sicherheitsverfahren wahrend des komplexen Prozesses der Organspende.
Derzeit unterscheiden sich die Qualitdtss und Sicherheitsstandards der einzelnen
Mitgliedstaaten erheblich voneinander.

1.3. Férderung von Leistungsfahigkeit und Zuganglichkeit der Transplantationssysteme

! Gemal3 SEK(2005) 791 vom 15. Juni 2005 (Leitlinien fir Folgenabschétzungen).
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Der Organaustausch zwischen den Mitgliedstaaten ist bereits gangige Praxis. Es gibt
alerdings grofRe Unterschiede in der Zahl der Organe, die zwischen denjenigen
Mitgliedstaaten ausgetauscht werden, welche fur den internationalen Organaustausch
Einrichtungen, wie Eurotransplant und Scandiatransplant, geschaffen und Vorschriften
erlassen haben, und den anderen Mitgliedstaaten.

Die unterschiedlichen Austauschraten lassen jedoch darauf schlief3en, dass das Potenzial fir
den Organaustausch noch nicht voll ausgeschopft wird. Das ist insofern bedauerlich, als der
grenziberschreitende Organaustausch klare Vorteile bietet. Da Spender und Empféanger
zueinander passen miissen, ist ein grof3er Spenderpool wichtig, um den Bedarf aller Patienten
auf den Wartelisten zu decken. Werden keine Organe zwischen den Mitgliedstaaten
ausgetauscht, haben Empfanger, die eine seltene Ubereinstimmung bendtigen, sehr geringe
Chancen, ein Organ zu erhalten. Gleichzeitig werden Spender nicht in Erwégung gezogen,
weil es keine kompatiblen Empfanger auf den Wartelisten gibt. Dies gilt insbesondere fir
problematische Félle (Kinder, Notfdlle oder immunologisch problematische Patienten, die
eine ganz bestimmte Ubereinstimmung bendtigen) und kleine Mitgliedstaaten. Neben dem
Organmangel stellt die Mobilitdt potenzieller Organspender und Empfénger die zweite
Herausforderung fur die derzeitigen Qualitéts- und Sicherheitsrahmenbestimmungen dar.
Nachweidlich konnte eine wachsende Zahl von Menschen mit Wohnsitz in einem anderen
Mitgliedstaat Organspender werden. Damit keine potenziellen Spenderorgane ungenutzt
bleiben, ist es wichtig, dass ihr therapeutischer Einsatz nicht durch rechtliche Barrieren
gehemmt wird und die Familien der Spender Vertrauen in die Spendersysteme haben, damit
sie sich nicht gegen eine Organentnahme aussprechen.

2. SUBSIDIARITAT

Mit Artikel 152 EG-Vertrag ist eine eindeutige Rechtsgrundlage fir die vorgeschlagene
Initiative gegeben. Eine EU-Mal3nahme im Bereich der Organspende und —transplantation ist
aus folgenden Grinden mit dem Subsidiaritéatsprinzip vereinbar:

1) Die Européische Gemeinschaft ist eindeutig in der Lage und verpflichtet, zwingende
Malinahmen zur Festlegung hoher Qualitdts- und Sicherheitsstandards fir die Verwendung
von Blut, Organen und Substanzen menschlichen Ursprungs durchzufihren.

2) Ein Tétigwerden der Europadischen Gemeinschaft dirfte einen offentlichen Nutzen
erbringen, da eine Plattform fir die Umsetzung und das gegenseitige L ernen bereitgestellt und
die Standardisierung der Berichterstattung mit Leistungsvielfalt kombiniert wird.

3. STRATEGISCHE ZIELE

Strategisches Endziel ist ein hohes Gesundheitsschutzniveau. Im Bereich der Organspende
und —transplantation umfasst dieses Ziel drel Einzelziele, bel denen es darum geht, derzeitige
und kinftige Unzulénglichkeiten zu beheben und eine Richtschnur fir die européische Politik
vorzugeben: 1) Erhéhung der Organverflgbarkeit; 2) Férderung von Leistungsfahigkeit und
Zuganglichkeit der Transplantationssysteme sowie 3) Verbesserung von Qualité und
Sicherheit.

4. STRATEGISCHE OPTIONEN

Option 1: Beibehaltung des Status quo
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Bel dieser Option wird die Europaische Kommission ihre derzeitige Tétigkeit im Bereich der
Organspende und -transplantation fortsetzen, die vor alem in der finanziellen Unterstiitzung
einschlégiger Forschungs- und Pilotprogramme und der Beteiligung an der internationalen
Zusammenarbeit, u. a. im Rahmen des Europarats, besteht.

Option 2: Aktionsplan

Bei dieser Option wird ein nicht-gesetzgeberisches Konzept vorgeschlagen, namlich ein
europdischer Aktionsplan im Bereich Organspende und -transplantation fir den Zeitraum
2009-2015, der ein gemeinsames Vorgehen der Mitgliedstaaten auf der Grundlage einer Reihe
von Schwerpunktmaldnahmen vorsieht. Dieses Konzept beruht auf der Ermittlung und
Weliterentwicklung gemeinsamer Ziele, auf vereinbarten quantitativen und qualitativen
Indikatoren und Benchmarks, einer regelmaligen Berichterstattung sowie der Ermittlung
vorbildlicher Verfahren.

Option 3: Aktionsplan + , flexible" Richtlinie

Bei Option 3 wird der beschriebene Aktionsplan mit einer ,flexiblen“ Richtlinie kombiniert.
Das Regulierungskonzept bei dieser Richtlinie wird in Richtung Rahmenbestimmungen
gehen; auf diese Weise soll sichergestellt werden, dass nationale Rechtsvorschriften zur
Regelung der wesentlichen Aspekte der Organsspende und —transplantation eingefuhrt
werden; es werden jedoch keine detaillierten Strategiemal3hahmen vorgeschrieben.

Mit der Richtlinie soll gewahrleistet werden, dass Qualitdts- und Sicherheitsstrukturen
vorhanden sind, die den grenziberschreitenden Austausch erleichtern und ene
Mindestqualitdt und —sicherheit fur die Patienten sicherstellen.

Option 4: Aktionsplan + , verbindliche® Richtlinie

Bei Option 4 geht der unter Option 2 beschriebene Aktionsplan mit einer verbindlichen
Richtlinie einher. Diese wird sich an der Richtlinie Uber Gewebe und Zellen orientieren und
folglich ausfuhrliche Vorschriften fur die von den Mitgliedstaaten vorzusehenden Qualitéts-
und Sicherheitssysteme enthalten, so dass den Mitgliedstaaten wenig Ermessensspielraum bei
der Umsetzung bleibt. Wie bereits erwdhnt, sient Option4 en strengeres
Regulierungskonzept vor. Diese Option umfasst ein komplexeres Verfahren fir die Zulassung
der Beschaffungseinrichtungen mit regelmal3igen Kontrollen, was die Schaffung spezifischer
Kontrollstrukturen voraussetzt. Uberdiesist bei dieser Option ein detailliertes Qualitatssystem
in jeder Spendeneinrichtung erforderlich. In der Richtlinie werden in Anlehnung an die
Richtlinien Gber Blut sowie Uber Gewebe und Zellen Ausschlusskriterien fur Spender
festgelegt.

5. FOLGENABSCHATZUNG: VERGLEICH DER EINZELNEN OPTIONEN
5.1. Auswirkungen auf die Gesundheit

Die wichtigsten Auswirkungen auf die Gesundheit ergeben sich aus einer Steigerung der
Spendenraten (Erhdhung der Lebenserwartung und der Lebensqualitét der Organempfénger)
sowie einem verringerten Risiko fir die Patienten. Die strategischen Optionen dirften zu
hoheren Spendenraten in Europa fuhren. Darlber hinaus wird sich voraussichtlich der
grenzuberschreitende Organaustausch intensivieren, was fur bestimmte Patientengruppen
(Kinder, hochempfindliche und Notfallpatienten) zweifel sohne von Vorteil wére.
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Mit Option 1 bliebe der derzeit unbefriedigende Status quo unverandert, mit unterschiedlichen
Qualitdts- und Sicherheitsstandards in Europa und einem unzureichend ausgeschopften
Potenzial des grenziiberschreitenden Organaustauschs. Mit Option 2 kann aufgrund der
Erhéhung der Spendenraten ein wesentlicher Gewinn fir die Gesundheit bewirkt werden,
wobei in der Regel eine Spanne von 0-113 000 QALYs (,quality-adjusted life years* —
gualitatsberichtigte Lebensgahre) denkbar ist. Allerdings ist bel diesen Zahlen Vorsicht
geboten, da die Option viel Spielraum fur die Umsetzung in den Mitgliedstaaten einrdumt. Es
ist daher readlistischer, von einem Schéatzwert von 60 000 QALY s auszugehen. Option 2 hat
keine Auswirkung auf die Organqualitdt und —sicherheit; indem sie den Zugang zur
Gesundheitsversorgung fur Lebendspender gewahrleistet, wird sie jedoch beispielsweise
etwaige Vorbehalte gegen eine Lebendspende ausrdumen. Nicht vorgesehen sind alerdings
Bestimmungen Uber eine erforderliche soziale Betreuung.

Die Optionen 3 und 4 erganzen Option 2 durch Rechtsvorschriften und durften sich
eindeutiger auf die Spendenraten auswirken, da vorgeschrieben wird, positive Ergebnisse zu
erzielen. Bel diesen beiden Optionen ist mit einem bescheidenen Anstieg der Zahl
transplantierter Organe um mindestens 2600 zu rechnen, was 39000 gewonnenen
L ebengjahren oder 37 000 weiteren QALY s entspricht. Im Durchschnitt diirfte die Anzahl der
zusétzlichen QALY's (bis zu 90 000) noch hoher ausfalen. Des Weiteren werden bei den
Optionen3 und 4 gemeinsame Qualitédtss und Sicherheitsstandards in der gesamten
Européischen Union festgelegt, wodurch das Risiko fur die Patienten verringert und der
grenzuberschreitende Organaustausch gefordert wird. Da Option 4 fur die ganze Européische
Union verbindliche Qualitéts- und Sicherheitsstandards festlegt, kénnten sich alerdings fir
die zustdndigen Einrichtungen Schwierigkeiten bei der Umsetzung ergeben, was sich
gegebenenfalls sogar negativ auf die Spendenraten in einigen dieser Einrichtungen auswirken
konnte.

5.2. Soziale Auswirkungen

Eine Erh6hung der Organtransplantationszahlen wird fur die Organempfénger und
Spenderfamilien positive soziale Auswirkungen haben. Es ist nachgewiesen, dass Patienten
nach einer Organtransplantation sich stdrker am sozialen und Berufsleben beteiligen kdnnen.
Im Allgemeinen wirkt sich eine Organtransplantation positiv auf die Lebensqualitét des
Organempfangers aus. Die einzelnen Optionen werden aso einen zusdtzlichen sozialen
Nutzen erbringen und zwar je nachdem, wie viele zusétzliche Transplantationen infolge
erhohter Spendenraten vorgenommen werden kénnen.

Mal3nahmen auf européischer Ebene dirften zu einem grof3eren Vertrauen in die Systeme fir
Organspende und —transplantation fihren, indem sie gemeinsame Qualitéds und
Sicherheitsstandards einfiihren, das Bewusstsein der Offentlichkeit fir die Thematik scharfen
und die Verfahren fur den Umgang mit den Angehdrigen verstorbener Spender verbessern.
Allerdings ist es aufgrund der verfigbaren Daten Uber soziale Auswirkungen wie soziale
Teilhabe und verbesserte Lebensbedingungen nicht moglich, die genauen Auswirkungen
korrekt abzuschédtzen und einen Vergleich der Optionen anzustellen.

Angesichts der sozialen Auswirkungen einer Erhohung der Spendenraten und der
Notwendigkeit, die Spenden- und Transplantationsprozesse zu stabilisieren, dirfte sich der
grofte soziale Nutzen aus den Optionen 3 und 4 ergeben, bel denen eher von einer Erhéhung
der Spendenraten und einer Durchsetzung von Standards fur vorbildliche Verfahren
auszugehen ist.
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5.3.  Wirtschaftliche Auswirkungen

Die Analyse der strategischen Optionen legt nahe, dass bei den Optionen 2 bis 4 europaweit
erhebliche wirtschaftliche Vorteile zu erwarten sind, auch wenn die Mitgliedstaaten hierfir in
nationale Infrastrukturen fir die Organspende investieren und die Verfahren verbessern
mussen. Allerdings ist es auf der Grundlage der vorliegenden Informationen nicht moglich,
genaue Angaben zu den voraussichtlichen Kosten fur die Mitgliedstaaten zu machen. Die
wirtschaftlichen Vorteile ergeben sich in erster Linie aus den Einsparungen bei den
Behandlungskosten, da etwa nach einer Nierentransplantation die Dialyse entfallt. Gemal3
Schdtzungen kénnten bis zu 1,2 Mrd. EUR Behandlungskosten eingespart und bis zu
2,4 Mrd. EUR Produktivitdtsgewinne erzielt werden.

Mit Option 1 wird der Status quo beibehalten und es entstehen keine zusétzlichen Kosten oder
wirtschaftliche Vorteile. Option 2 kénnte einen erheblichen wirtschaftlichen Nutzen bringen:
bis zu 1,2Mrd. EUR Einsparungen bel den Behandlungskosten sowie ein zusétzlicher
Produktivitétsgewinn in Hohe von 3,6 Mrd. EUR bei geringen Kosten fur Prozess- und
Infrastrukturverbesserungen. Es ist festzuhalten, dass es aufgrund des nichtverbindlichen
Charakters des Aktionsplans aulierst unsicher ist, welche Auswirkungen zu erwarten sind, da
weitgehend ungewissist, inwieweit der Aktionsplan von den Mitgliedstaaten umgesetzt wird.

Bei Option 3 wird der Aktionsplan mit einer , flexiblen“ Richtlinie kombiniert. Bel dieser
Option entstehen erhebliche Kosten in Zusammenhang mit der Einflhrung der nationalen
Register, der Berichterstattung Uber die MaRnahmen und eines nationalen Vigilanzsystems.
Angesichts des bindenden Charakters der Option herrscht bei den Kosteneinsparungen
(zwischen 132 Mio. EUR und 1,2 Mrd. EUR) und den Produktivitétsgewinnen (zwischen
460 Mio. EUR und 2,4 Mrd. EUR) weniger Ungewissheit. Option4 schliefdlich dirfte
dieselben wirtschaftlichen Auswirkungen haben wie Option 3, sie ist allerdings mit hdheren
Umsetzungskosten verbunden, da die Mitgliedstaaten weniger Spielraum haben, um
bestehende Systeme zu nutzen und an die nationalen Gegebenheiten angepasste L 6sungen zu
konzipieren.

6. AUSWAHL DER AM BESTEN GEEIGNETEN OPTION

Nach Abwagung aller vorliegenden Erkenntnisse ist es Option 3, bel der ein Aktionsplan und
eine flexible Richtlinie zur Schaffung eines europaischen Regulierungsrahmens fur Qualitét
und Sicherheit kombiniert werden, die das beste Kosten-Nutzen-Verhéltnis aufweist und es
ermoglicht, die Ziele zu erreichen.

Die kostengunstigste Option ist zwar Option 2, sie wird jedoch nicht ausreichen, um einen
stabilen Qualitéts- und Sicherheitsrahmen zu schaffen, und insofern nicht zur Verwirklichung
des dritten Ziels beitragen. AulRerdem sind die moglichen positiven Auswirkungen auf die
Gesundheit und die Wirtschaft weniger gewiss als bei den drei anderen Optionen. Option 2
hangt stérker als die Optionen 3 und 4 von der Bereitschaft der Mitgliedstaaten ab, freiwillig
Anderungen an den Organisationsstrukturen vorzunehmen, die Verfahren zu verbessern und
in die Organspende und —transplantation zu investieren.

Mit Option 4 kann gewahrleistet werden, dass EU-weit die strengsten Qualitéts- und
Sicherheitsstandards gelten, allerdings mit der Gefahr von unnétigem Verwaltungsaufwand.
Die entsprechenden Anforderungen, die im Bereich Gewebe und Zellen vollauf berechtigt
sind, konnten in kleinen und mittleren Krankenhdusern aufgrund eines zu hohen
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Verwaltungsaufwands abschreckend auf die Organspendentétigkeit wirken, wahrend das Ziel
doch darin bestehen sollte, diese Akteure stérker in den Spendenprozess einzubinden.

Ein strikter Regulierungsansatz kénnte zu erheblichen Umsetzungsschwierigkeiten fihren und
sich sogar negativ auf die Spendenraten bestimmter Einrichtungen auswirken. Dariiber hinaus
ist davon auszugehen, dass bei Option 4 insgesamt gesehen die hdchsten Umsetzungskosten
entstehen, da selbst Lander mit gut funktionierenden Organspende- und
-transplantationssystemen einige Anderungen bei ihren Infrastrukturen und Verfahren
vornehmen missen, um diese mit den EU-Vorschriften in Einklang zu bringen. Gleichwonhl
wéare Option4 aufgrund von Einsparungen bei den Behandlungskosten und den
Produktivitatsauswirkungen infolge einer langeren Lebenserwartung mit wesentlichen
wirtschaftlichen Vorteilen verbunden.

Es besteht jedoch eindeutig die Notwendigkeit sicherzustellen, dass die Bedingungen fir die
Organbeschaffung grundlegenden Qualitdtss und Sicherheitsstandards entsprechen und
Beschaffungseinrichtungen benannt werden, die zur Organbeschaffung befugt sind. Mit
Option 3 konnen diese Vorgaben erfillt werden, indem die Qualitdtss und
Sicherheitsanforderungen an diesen spezifischen Bereich angepasst werden.

Option 4 wirde ferner — wie die Rechtsvorschriften fir Zellen und Gewebe — Kriterien fr die
Spendereignung (einschliefflich Kriterien fur den Ausschluss von Spendern) festlegen.
Option3 hingegen wird ein neues Konzept einfihren mit einer umfassenden
Organcharakterisierung, ohne der klinischen Entscheidung Uber die Eignung des Spenders
vorzugreifen, aber unter Berlicksichtigung des Zustands des Empféangers. Somit wird das
Transplantationsteam eine ordnungsgema3e Risikobewertung (in Kenntnis  aller
sachdienlichen Informationen) durchfihren kénnen.

Dieses Konzept ist der Schlissel fur die Nutzung von Organen eines erweiterten
Spenderkreises (von Spendern, die theoretisch nicht as Idealspender gelten) fir bestimmte
Empfanger auf der Warteliste (so kommen z. B. alte Menschen unter gewissen Umstanden als
Spender fur dtere Empfanger in Frage). Option 4 dagegen konnte das Potenzial fir eine
Erhéhung der Organspendenzahlen einschranken, indem sie die Nutzung von Organen eines
erweiterten Spenderkreises reduziert. Option 3 r&umt dem Transplantationsteam ausreichend
Flexibilitét ein, um eine angemessene Risikobewertung durchzufiihren und um Risiko und
potenziellen Nutzen gegeneinander abzuwéagen.

Alles in alem eignet sich Option 3 am besten, um die Ziele zu erreichen: Erhéhung der
Spendenraten, Forderung  der  Leistungsféhigkeit und  Zugénglichkeit  der
Transplantationssysteme und Gewahrleistung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards. Indem
sie den Mitgliedstaaten einen gewissen Handlungsspielraum l&sst, verringert diese Option die
Umsetzungskosten und den Verwaltungsaufwand, wahrend sie gleichzeitig Mindeststandards
fur die Qualitdt und Sicherheit niederlegt. Mit der Einfuhrung eines flexiblen Bindels
bindender Qualitats- und Sicherheitsanforderungen wird nicht nur das dritte Ziel angemessen
abgedeckt, auch der Verwirklichung der Ziele des Aktionsplans wird Impuls verliehen. Die
Spendenraten dirften sich erhthen, wodurch wesentliche Verbesserungen fiur die Patienten
und substanzielle Einsparungen fur die nationalen Gesundheitssysteme zu erwarten sind.
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