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Haftungsausschluss: Die Informationen in diesem Bericht stiitzen sich auf die Einzelberichte der
Mitgliedstaaten.

Die Europdische Kommission und die in ihrem Namen handelnden Personen iibernehmen keine
Verantwortung fiir den Inhalt dieser Informationen und deren Verwendung.

1. Einleitung?

In diesem Bericht wird die Durchfiinrung der Richtlinie 2010/53/EU? Uber Qualitats- und
Sicherheitsstandards fir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe (im Folgenden
,»Richtlinie*) durch die Mitgliedstaaten zusammengefasst.

In der Richtlinie wird bestimmt, dass die Mitgliedstaaten der Kommission alle drei Jahre Uber
die durchgefiihrten MaRnahmen und tber die Erfahrungen bei ihrer Umsetzung berichten missen
(Artikel 22 Absatz 1) und dass die Kommission einen Bericht tiber die Umsetzung der Richtlinie
veroffentlichen muss (Artikel 22 Absatz 2). Der erste Bericht betraf den Zeitraum 2010-2014°,

Dieser Bericht bezieht sich auf den Zeitraum 2015-2021. Mit dem verléngerten
Betrachtungszeitraum werden die Auswirkungen der COVID-19-Pandemie auf den Sektor der
Organspende und -transplantation berlcksichtigt. Der Bericht beruht auf den Antworten der fir
Organspenden und -transplantationen zustandigen Behorden aus 24 Mitgliedstaaten, die
(wéhrend des Zeitraums von Februar bis April 2022) mittels eines strukturierten Fragebogens in
EUSURVEY erfasst wurden. Im Mittelpunkt des Berichts stehen die seit 2015 bei den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten eingetretenen Verénderungen, die Spender- und
Empféangerregister, die eingerichtet wurden, die Biovigilanzverfahren und die Reaktionen auf die
COVID-19-Pandemie. Die Antworten des Vereinigten Konigreichs im Hinblick auf Nordirland®
werden in eigenen Absétzen® zusammengefasst.

Wie in diesem Bericht im Einzelnen ausgefiihrt wird, ergab die Analyse der Antworten der
Mitgliedstaaten, dass sie keine Schwierigkeiten mit der Durchfiihrung der Richtlinie hatten und
dass der derzeitige Rechtsrahmen ein hohes Sicherheits- und Qualitatsniveau auf dem Gebiet der
Organspenden und -transplantationen sicherstellt. Mit der COVID-19-Pandemie entstanden
jedoch neue Herausforderungen und die Mitgliedstaaten reagierten schnell, um die Sicherheit

! Weitere Informationen tber MaRnahmen der EU auf dem Gebiet der Organspende und -transplantation finden Sie
auf der Webseite der Kommission https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_de.

2 Richtlinie 2010/53/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 7.Juli 2010 Uber Qualitats- und
Sicherheitsstandards fur zur Transplantation bestimmte menschliche Organe (ABI. L 207 vom 6.8.2010, S. 14).

% https://eur-lex.europa.eu/legal-content/de/TXT/?uri=CELEX:52016DC0809

4 Die Antworten fiir SK wurden von der delegierten Stelle tibermittelt. LU, MT und RO hatten den Fragebogen nicht
beantwortet.

5 Im Einklang mit dem Abkommen tiber den Austritt des Vereinigten Kénigreichs GroRbritannien und Nordirland
aus der Europdischen Union und der Européischen Atomgemeinschaft und insbesondere nach Artikel 5 Absatz 4 des
Protokolls zu Irland/Nordirland in Verbindung mit Anhang 2 dieses Protokolls schlieBen Verweise auf
Mitgliedstaaten fiir die Zwecke der Richtlinie 2010/53/EU das Vereinigte Kdnigreich in Bezug auf Nordirland ein.

6 Gemeinsame Antwort der Human Tissue Authority (HTA) und des National Health Service Blood and Transplant
(NHSBT) flr Nordirland und den Zeitraum 2015-2021.

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=123417&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2010/53/EU;Year:2010;Nr:53&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=123417&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2010/53/EU;Year:2010;Nr:53&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=123417&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:207;Day:6;Month:8;Year:2010;Page:14&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=123417&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2010/53/EU;Year:2010;Nr:53&comp=

von Transplantationen sicherzustellen, indem sie auf nationaler Ebene aktualisierte Protokolle
und die vom Europdischen Zentrum flr die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten
(ECDC) bereitgestellten Leitlinien befolgten.

2. Benennung und Pflichten der zustandigen Behorden’

Laut Artikel 17 der Richtlinie benennen die Mitgliedstaaten eine oder mehrere zustindige
Behorden (oder delegiere Stellen), damit diese eine Reihe von Malinahmen treffen, unter
anderem die Aktualisierung eines Systems fir Qualitdt und Sicherheit, die Zulassung und
Kontrolle von Bereitstellungsorganisationen oder Transplantationszentren, die Erstellung von
Leitlinien sowie die Uberwachung des Organaustauschs mit anderen Mitgliedstaaten und
Drittlandern.

a. Seit 2015 eingetretene Verdnderungen bei zustandigen Behorden

Seit dem letzten Bericht Uber die Durchfuhrung der Richtlinie sind in drei Mitgliedstaaten
Verénderungen bei den fur Organe zustandigen Behorden eingetreten; dies betraf die Griindung
einer neuen Behorde, die diese Aufgabe Ubernahm, (DK, EE) bzw. eine Verdnderung im
organisatorischen Aufbau der zustandigen Behdrde (BG). Dariiber hinaus meldeten zwei
Mitgliedstaaten, dass ein neues nationales Gesetz fur Organe erlassen wurde bzw. in Kraft trat
(EE, SI).

b. Teilnahme an Organaustauschen

Alle Mitgliedstaaten meldeten Organaustausche mit anderen Mitgliedstaaten und
20 Mitgliedstaaten® gaben an, dass sie am Organaustausch (iber europaische Organisationen fir
den Organaustausch (EOEQO) wie Scandiatransplant und Eurotransplant teilndhmen und
besondere Vereinbarungen bestiinden. Neun Mitgliedstaaten berichteten dariber hinaus Uber
Organaustausche mit Drittlandern (AT, CY, DK, FR, IE, IT, LT, PL, SE). Ein Mitgliedsstaat (IT)
erwahnte zudem die Teilnahme an Programmen fiir nierengepaarte Spenden zur Transplantation
von Lebendspendern.

Sechzehn Mitgliedstaaten (BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LV, PL, SI, SK)
gaben an, dass sie vor allem bei Kindern (14), seltener transplantierten Organen (9) oder Fallen
von ABO-Blutgruppenunvertréglichkeit (8) an einer Steigerung des Organaustausches mit
anderen Mitgliedstaaten interessiert waren. Einige Mitgliedstaaten dufl3erten Schwierigkeiten im
Hinblick auf andere besondere Félle wie Patienten mit starker Immunabwehr (CY, IT) sowie
dringende Falle, die eine schnelle Reaktion erfordern (PL). Hinsichtlich all dieser besonderen
Félle betrachten die Mitgliedstaaten einen erhohten Austausch als Chance zur VergrofRerung des
Spenderpools, was flr Patienten wiederum zu einer Erhéhung der Wahrscheinlichkeit fiihren
wirde, dass ein passender Spender gefunden wird und sie ein Spenderorgan erhalten kénnen.
Dies trifft insbesondere auf kleine Mitgliedstaaten und schwer zu transplantierende Patienten
sowie Situationen zu, in denen kein nationales Organtransplantationsprogramm besteht. Bei

7 Artikel 17 und Kapitel V der Richtlinie.
8 Alle Mitgliedstaaten, die Antworten Ubermittelten, mit Ausnahme von Belgien, Finnland, Spanien und Zypern.
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Kindern hangt dies auch mit der geringen Zahl verstorbener padiatrischer Spender bzw. dem
Fehlen von Fachwissen und besonderen Transplantationsprogrammen fir Kinder bei einigen
Organen zusammen (wobei auch hier ein Zusammenhang mit den geringen Fallzahlen und den
Schwierigkeiten bei der Aufrechterhaltung eines Programms hdchster Qualitét besteht) (CZ, HR,
Sl, SK). Ein Mitgliedsstaat (DK) erklarte, dass eine mogliche Steigerung der Zusammenarbeit
wahrscheinlich in erster Linie von der maRgeblichen EOEO organisiert wiirde.

c. Zusammenarbeit zwischen der zustdndigen Behorde/delegierten Stelle fir Organspenden
und -transplantationen und Interessentragern in angrenzenden Bereichen

Die Mehrheit der Mitgliedstaaten (19°) meldete, dass zwischen ihren fiir Organe zustandigen
Behorden/delegierten  Stellen  und  mit  benachbarten  Fachbereichen  befassten
Behorden/Interessentragern eine Zusammenarbeit unterschiedlicher Intensitat bestehe (siehe
Tabelle 1).

In If\]/lo:ge m | n gmgsem Gelegentlich Nie Entfallt
Blut 2 5 4 2 6
Gewebe und 5 4* 3 i ;
Zellen
Arzneimittel - 3 8 3 5
Medizinprodukte 2 6 6 5
Sonstige 1 3 3 5 6

* Anmerkung: In Spanien ist die flir Organe zustandige Behorde auch die zustdndige Behorde flir Gewebe und
Zellen und arbeitet mit der zustandigen Fachbehorde fiir assistierte menschliche Reproduktion zusammen.

Tabelle 1: Bestehende Kooperationen zwischen den zustandigen Behdrden/delegierten Stellen der
Mitgliedstaaten und mit benachbarten Fachbereichen befassten Behdrden und Interessentrégern.

Im Bereich ,,Gewebe und Zellen* finden haufiger Kooperationen mit Behdrden/Interessentrdagern
statt als im Bereich ,,Blut“. Interaktionen mit Behorden/Interessentrigern aus den Sektoren
Arzneimittel oder Medizinprodukte sind nur gelegentlich anzutreffen. Einige Mitgliedstaaten
erwahnten, dass Kooperationen mit verschiedenen medizinischen Instituten (DE, IT, SI),
Krankenh&dusern (LV), medizinischen Einrichtungen (EE, SE), Gesundheitsministerien (DE, IT)
und anderen Stellen (BG) bestehen.

Die vorherrschenden Themen dieser Kooperationen sind Vigilanz (14), Rickverfolgbarkeit (11)
und Spenderschutz (10), aber auch die Akkreditierung von Transplantationszenten, der Aufbau
und die Fuhrung von Registern mit Bezug zur Transplantationsmedizin oder Gewebespenden
und Gewebebanken (PL). Ein anderer Mitgliedsstaat (SI) hob das Thema der Forderung von
Spenden auf der Basis grundlegender ethischer Prinzipien, des Altruismus und eines

° Alle Mitgliedstaaten, die Antworten Ubermittelten, mit Ausnahme von Belgien, Finnland, Griechenland, Litauen
und Zypern.
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gemeinnitzigen Ansatzes hervor und betonte, dass die Zusammenarbeit mit anderen zustandigen
Behorden wichtig sei, damit Transparenz gewahrleistet werden kénne.

Sieben Mitgliedstaaten (EL, ES, FR, IE, IT, LV, Sl) brachten ihr Interesse an einer verstarkten
Zusammenarbeit mit Behorden/Interessentrdgern aus benachbarten Fachbereichen insbesondere
in Bezug auf schwierige Organtransplantationsfalle (z. B. Kinder), die Harmonisierung von
Verfahren, den Spenderschutz und freiwillige unbezahlte Spenden sowie Bildungsprogramme
und Kommunikationsinitiativen zum Ausdruck.

d. Nordirland

Die fur Nordirland zustandigen Behorden meldeten keine seit 2015 eingetretenen
Verénderungen. Nordirland hat eine Vereinbarung mit einer EOEO geschlossen und beteiligt
sich an Organaustauschen mit EU-Mitgliedstaaten sowie Drittlandern. Nordirland erklérte, dass
aufgrund des UK Living Kidney Sharing Scheme, an dem es teilnehme, Mdglichkeiten zur
Erh6hung von Lebendspenden bestiinden. Ferner besteht Interesse an einer kinftigen
Zusammenarbeit mit Irland.

Hinsichtlich der Kooperationen mit anderen Behdrden und Interessentragern berichtete
Nordirland Uber umfassende Kooperationen mit Behdrden in den Sektoren Gewebe und Zellen
sowie Arzneimittel, wahrend es in gewissem Umfang auch zu Kooperationen mit Behdrden in
den Bereichen Blut und Medizinprodukte kam. In diesen Kooperationen ging es iberwiegend um
Vigilanz, Rickverfolgbarkeit und Spenderschutz.

3. Nachsorge fur Spender und Empfanger

Bei manchen Organen, beispielsweise Niere und Leber, sind Lebendspenden mdglich. Dies
ermoglicht erganzende Organquellen. Die Entnahme eines Organs von einem gesunden Spender
ist indes ein invasiver Eingriff und kann medizinische, psychische, soziale und wirtschaftliche
Folgen haben. Lebendspender missen daher sorgsam und in Einklang mit Artikel 15 der
Richtlinie (vor-)untersucht, ausgewahlt und nachuntersucht werden. Auf der anderen Seite wird
die Nachsorge fur Transplantationspatienten der Entscheidung der Mitgliedstaaten tiberlassen; in
Erwagungsgrund 24 der Richtlinie wird jedoch festgestellt, dass die zustdndigen Behorden
hierbei eine wichtige Rolle iibernehmen miissten'?, und auch Artikel 17 Absatz 2 Buchstabe e'!
beinhaltet diesen Gesichtspunkt.

10 Die zustindigen Behorden [...] sollten eine Schliisselrolle bei der Gewihrleistung der Qualitéit und Sicherheit
von Organen Uber die gesamte Kette von der Spende bis zur Transplantation und bei der Beurteilung ihrer Qualitat
und Sicherheit wéhrend der gesamten Genesungsphase des Patienten und der darauffolgenden Nachsorge spielen.
Dazu ist es notwendig, ergédnzend zum Meldesystem fir schwerwiegende Zwischenfalle und unerwinschte
Reaktionen Daten iber Transplantationsergebnisse zu erfassen, um die Qualitat und Sicherheit zur Transplantation
bestimmter Organe umfassender bewerten zu kodnnen. Der Austausch solcher Informationen zwischen den
Mitgliedstaaten wiirde EU-weit eine weitere Verbesserung von Spenden und Transplantationen erméglichen.*

11 Erstellen geeigneter Leitlinien fur Einrichtungen des Gesundheitswesens, Angehérige der Gesundheitsberufe und
andere an allen Stellen der Kette von der Spende bis zur Transplantation oder Entsorgung Beteiligte, wozu Leitlinien
fur die Erfassung sachdienlicher Informationen tber Transplantationsergebnisse zur Bewertung der Qualitat und
Sicherheit der transplantierten Organe gehoren konnen.
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a. Register fir Lebendspender?

Register fur Lebendspender bestehen in den meisten Mitgliedstaaten (22), Litauen und Schweden
fiinren solche Register jedoch nicht. Seit dem letzten Bericht haben Osterreich und Ungarn ein
Register fur die Nachsorge von Lebendspendern eingerichtet, wahrend Estland jetzt die
Datenbank von Scandiatransplant nutzt. In Deutschland wird derzeit ein nationales
Transplantationsregister entwickelt (in dem sowohl verstorbene als auch Lebendspender erfasst
werden und das zusétzlich zum bereits bestehenden Register fur Lebendspenden von Lebern und
Nieren und fur Qualitatssicherung erstellt wird).

Hinsichtlich ihrer Merkmale und der Organisationen, bei denen sie angesiedelt sind,
unterscheiden sich die Register von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat. Werden Daten auf der Ebene
der Krankenhduser aufbewahrt, tbermitteln diese die Daten auch an die nationalen Register. In
Spanien kann es einen Zwischenschritt geben, bei dem die Daten in ein regionales Register
hochgeladen werden, bevor das Hochladen in das nationale Register erfolgt. Die nationalen
Register sind entweder bei Krankenhdusern/Transplantationszentren (CY, IE, FI, SI),
zustdndigen  nationalen  Behérden (AT, CZ, ES, FR, HU, PL), nationalen
Transplantationsorganisationen (LV, NL, SK), Gesundheitsministerien (IT, PL), nationalen
Einrichtungen (DE) oder Registern angesiedelt, die von EOEO wie Scandiatransplant (DK, EE)
und Eurotransplant (BE) gefiihrt werden. Die meisten Register werden durch IT-Tools als
Datenbanken (CZ, IE, HR, PL, PT) und/oder Excel-Tabellen (BG, CY, CZ, LV) gefihrt. Ein
Mitgliedstaat berichtete, das mit einer Dokumentation im Papierformat gearbeitet werde (SI).

Die Nachsorgeintervalle fiir Lebendspender sind in den Mitgliedstaaten unterschiedlich lang. In
Osterreich erhilt das Bereitstellungszentrum automatische Erinnerungen mit der Aufforderung,
die ndachste Nachsorgeuntersuchung bei dem betreffenden Lebendspender durchzufuhren und die
Daten einzugeben. Danemark meldete, dass es bei der Eingabe von Nachsorgedaten zu
Verzogerungen komme. Einige Mitgliedstaaten gaben an, dass das Fuhren eines Registers fir
Lebendspender zu Verbesserungen in ihrer langfristigen Nachsorge fihrte (AT, ES, FR), die
auch die Festlegung standardisierter Untersuchungszeiten fir die Spender (AT) oder Regeln fiir
ihre psychologische und/oder psychiatrische Nachsorge (PT) einschlossen.

Abbiled, 1 Aufschliissel der Mitglied: nach Prozentsditzen der Abbildung 2 Aufschliisselung der Mitgliedstaaten nach Prozentsdtzen der im
im Spenderregister erfassten Lebendspender, die ein Organ gespendet Spenderregister erfussten Lebendspender mit Nachsorged.
haben

= 100 %
= 100 %
= 50-99 %

= 80-99 % " 60-80 %o

= 40-60 %
= 60-R0 %
keine Daten verfiighar

keine Daten
verflighar

12 Artikel 15 Absétze 3 und 4.
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Die Mehrzahl der Register der Mitgliedstaaten (17) enthélt Daten zu 100 % der Lebendspender,
wéhrend Italien 94 % und die Niederlande 67 % melden und in drei weiteren Mitgliedstaaten
(BE, BG, DE) keine Zahlen zur Verfiigung stehen (sieche Abbildung 1%%). In den Registern von
neun Mitgliedstaaten werden die Nachsorgedaten von Lebendspendern vollstandig aufgezeichnet
(siehe Abbildung 2). In sieben weiteren Mitgliedstaaten (DK, ES, IT, NL, PL, PT, SK) liegen die
Prozentsétze der Spender, deren Nachsorgedaten in den Registern erfasst werden, zwischen 50
und 98 %. Sechs Mitgliedstaaten tbermittelten diese Daten nicht (AT, BE, BG, DE, FR, HU),
einer von ihnen unterstrich jedoch, dass er plane, 2022 die Vollstandigkeit der Nachsorgedaten
zu berechnen (AT).

b. Register fir Organempfanger

Register fiir Organempfanger werden mit Ausnahme dreier Staaten (Osterreich, Belgien und
Schweden, wobei in Osterreich und Belgien Nachsorgeregister fiir Lebendspender bestehen) von
allen Mitgliedstaaten gefuhrt. Die Halfte der Mitgliedstaaten hatte bereits Register flr
Organempfanger eingefiihrt, bevor die Richtlinie angenommen wurde. Finf Mitgliedstaaten (EE,
HU, LV (fur Lebern), PT, SI) richteten ihre Empfangerregister nach 2015 ein, wahrend in
Deutschland derzeit ein nationales Transplantationsregister (das sowohl Organspender als
auch -empfanger umfasst) entwickelt wird. Die meisten Register fir Organempfénger sind
ahnlich aufgebaut wie die Register fur Lebendspender.

Die Register enthalten Uberwiegend Daten Uber Patienten, denen eine Niere (21), Leber (18) oder
andere Organe wie Herz (12) Bauchspeicheldriise (11), Lunge (10), Darm (4) sowie Sonstige®*
(siehe Abbildung 3) transplantiert wurde. Zwei Mitgliedstaaten meldeten, dass in ihre Register
samtliche Organempfanger aufgenommen wiirden (FI, FR).

13 Die Mitgliedstaaten wurden fiir das Jahr 2021 (oder 2020, wenn noch keine Zahlen fiir 2021 vorlagen) nach dem
Prozentsatz der im Register geflhrten Lebendspender gefragt. EIf Mitgliedstaaten meldeten ihre Daten fir das
Jahr 2020 und weitere elf fur das Jahr 2021.

14 Register filr Gesichtstransplantationen (FI) oder vaskularisierte Gewebeallotransplantate (PL) (vaskularisierte
Gewebe sind streng genommen keine Organe, aber ihre Transplantate mussen so organisiert werden, als handele es
sich um Organe).
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Abbildung 3 Erfassungsbereich von Organempfingerregistern

sonstige 2
Darm 4
Lunge 10

Bauchspeicheldriise 11

Organ

Herz 12
Leber 18
Niere 21

0 5 10 15 20

Anzahl der Mitgliedstaaten mit einem organspezifischen Empfiingerregister

Die meisten Register von Mitgliedstaaten (17) enthalten Daten fur alle Empféanger, die im letzten
Jahr, fiir das vollstandige Daten vorliegen, ein Organ empfingen®® (siehe Abbildung 4), wahrend
Litauen eine Erfassung von ca. 22 % der Empfanger, die Niederlande eine Bandbreite von 87—
96 % und Italien 99,5 % der Organempfanger meldeten. In den Registern von vierzehn
Mitgliedstaaten werden die Nachsorgedaten fur Organempfanger vollstandig erfasst (siehe
Abbildung 5). In funf Mitgliedstaaten (DK, FR, IT, NL, SK) betragt die Erfassung mehr als
50 %, wobei sie je nach betrachtetem Organ unterschiedlich ausfallen kann, und zwei
Mitgliedstaaten (BG, DE) Ubermittelten diese Daten nicht.

Abbildung 5 Aufschliisselung der Mitgliedstaaten nach
Prozentscitzen der im Register erfassten Organempfinger mit
vollstindigen Nachsorgedaten

Abbildung 4 Aufschliisselung der Mitgliedstaaten nach
Prozentscitzen der im Register erfassten Organempfiinger
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¢. Nordirland

Nordirland verftigt Gber Register flir Organlebendspender (mit der Anforderung der zustandigen
Behorde, alle Lebendspender innerhalb einer bestimmten Frist zu melden) und fir Empfanger,
die beide bei einer delegierten Stelle (NHSBT) angesiedelt sind. Im Hinblick auf Lebendspender

15 Die Mitgliedstaaten wurden beziiglich des letzten Jahres, in dem ihnen vollstandige Daten vorliegen (2021, sonst
2020) nach dem Prozentsatz der in das Register aufgenommenen Organempfénger gefragt. Zwolf Mitgliedstaaten
Ubermittelten Prozentsatze fiir das Jahr 2021 und neun fiir 2020.
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hat Nordirland 2015 begonnen, die Programme fir gepaarte/gepoolte und altruistische Spender
zu erweitern und die Erfassung zusatzlicher Angaben auf dem Gebiet dieser Transplantate
eingeleitet. Im Register fir Organempfanger sind Niere, Leber, Herz, Lunge,
Bauchspeicheldriise und Darm erfasst. Beide Register umfassen 100 % der Lebendspender und
Empfanger sowie samtliche Daten zur unmittelbar nach dem Eingriff erfolgenden Nachsorge
(wéhrend Daten fur die Nachsorge nach einem Jahr noch nicht fallig waren).

4. Biovigilanz'®

Artikel 11 der Richtlinie sieht vor, dass die Mitgliedstaaten fiir ein System zur Meldung,
Untersuchung, Registrierung und Ubermittlung von Informationen (iber schwerwiegende
Zwischenfalle und unerwiinschte Reaktionen sorgen.

a. Meldesysteme flr Informationen ber schwerwiegende Zwischenfélle und unerwinschte
Reaktionen (Serious Adverse Events and Reactions, SARE)

In der Mehrheit der Mitgliedstaaten gibt es besondere Verfahrensanweisungen fir die Meldung
schwerwiegender Zwischenfalle und unerwiinschter Reaktionen (SARE) bei den zustédndigen
Behorden und den betroffenen Bereitstellungsorganisationen oder Transplantationszentren sowie
fiir die Meldung von MalRnahmen gegen SARE an die zustandige Behorde. Drei Mitgliedstaaten
(DK, EE, FR) berichteten iber seit 2015 vorgenommene Anderungen an ihren Meldesystemen,
wahrend ein weiterer Mitgliedstaat (IE) berichtete, dass er sich mitten in der Uberarbeitung
seines derzeitigen Biovigilanzsystems zur weiteren Angleichung an die neuesten Leitlinien und
bewahrten Verfahren befinde.

Was die Meldung schwerwiegender Zwischenféalle und unerwiinschter Reaktionen betrifft, so
verweisen einige Mitgliedstaaten auf eine digitale Plattform auf nationaler Ebene (FR, PT, LV),
andere nennen verdffentlichte Formblatter (BG) oder ein schriftliches Verfahren (NL).

Die meisten Systeme arbeiten auf nationaler Ebene mit dem Austausch von Meldungen zwischen
den Krankenhdusern oder Transplantationszentren auf der einen Seite, in denen die SARE
(einschlieBlich einer Einstufung nach Schwere und Wahrscheinlichkeit eines erneuten
Auftretens) beschrieben werden, sowie Sofortmalinahmen ergriffen und gemeldet werden, und
der nationalen Organisation fur Transplantate (DE, PL, SK) oder den zustandigen nationalen
Behorden (BG, EE, ES, Fl, FR, HR, SI) auf der anderen Seite. In Italien, Spanien und der
Tschechischen Republik besteht darliber hinaus ein Meldesystem auf regionaler Ebene.

Die Meldung schwerwiegender Zwischenféalle und unerwiinschter Reaktionen erfolgt in Bezug
auf Mitgliedstaaten, die an Scandiatransplant (DK, EE, FI, LT) und Eurotransplant (AT, BE, DE,
HR, HU, NL, SI) beteiligt sind, tber die EOEO oder in enger Zusammenarbeit mit ihr. Im

16 23 von 24 Mitgliedstaaten Gbermittelten Antworten zu diesem Abschnitt der Befragung, wahrend ein
Mitgliedstaat (SE) keine Meldungen zur Biovigilanz Ubermittelte, da diese in den Zustandigkeitsbereich einer
anderen Behorde fallt, die an der Befragung nicht teilnehmen konnte.
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Hinblick auf Organe, die mit anderen Mitgliedstaaten ausgetauscht werden, l6sen die EOEO
Warnmeldungen aus und berichten den Zentren und zustdndigen Behorden. Sémtliche
Transplantationszentren im Einzugsgebiet von Scandiatransplant stehen im dauernden,
unmittelbaren Kontakt miteinander. Ein Mitgliedstaat (BE) gab an, dass jede von Eurotransplant
gemeldete SARE in einer nationalen Arbeitsgruppe erortert werde.

Wéhrend die Sofortmanahmen von den Transplantationszentren durchgefihrt werden, sind an
den nédchsten Schritten tblicherweise die zustdndigen Behorden beteiligt, die den jeweiligen Fall
prufen und fur eine enge Abstimmung mit maligeblichen medizinischen und sonstigen Akteuren
sorgen. Ein Mitgliedstaat (LT) berichtete, dass das Zentrum in einem zweiten Schritt eine
Untersuchung durchfiihre und die zustdndige Behorde (ber die Grinde fir die SARE und
Schlussfolgerungen unterrichte. Ein anderer Mitgliedstaat (FR) gab an, dass die ortlichen
Biovigilanzkoordinatoren (in den Zentren) Jahresberichte mit einer Zusammenfassung der in
ihren jeweiligen Einrichtungen eingefuhrten AbhilfemaRnahme vorlegen missten.

Die zustandigen Behorden sind an der Koordination der Vigilanzorganisation, der Entwicklung
von Tools, der Registrierung, Untersuchung und Weiterverfolgung aller SARE, der zeitnahen
Ubermittlung von Informationen Gber SARE an betroffene Zentren einschlieBlich
maoglicherweise betroffener Gewebeeinrichtungen (siehe Buchstabe b), der Vorbereitung von
Abhilfe- und/oder Préventionsmalinahmen sowie der Veroffentlichung jahrlicher
Vigilanzberichte beteiligt.

In einigen Mitgliedstaaten (ES, PL, IE, IT) ist ferner ein Expertengremium mit der Uberpriifung
der Félle und gegebenenfalls Entscheidungen tber AbhilfemalRnahmen befasst. Das Gremium
kann auch MalRnahmen zur Verbesserung der Qualitat des aktuellen Vigilanzsystems
vorschlagen. Im Zuge amtlicher Kontrollen werden auch die Verfahrensanweisungen fir
Meldungen regelmaRig gepruft (FI).

Dariiber hinaus veranstalten die zustandigen Behdrden Vigilanzschulungen fir die
Biovigilanzkoordinatoren (FR). Einige zustdndige Behdrden berichteten auch (ber die
Veroffentlichung von Leitlinien zur Unterstiitzung der Ortlichen Biovigilanzkoordinatoren bei
ihren Aufgaben (FR) oder wvon Leitlinien fir die Meldung von SARE durch
Entnahmekrankenh&user, Labors/Pathologien und Transplantationszentren (DE).

b. Querverbindung zwischen dem Meldesystem fiir Organtransplantationen und dem flr die
Transplantation von Geweben und Zellen eingerichteten Meldesystem

In Mitgliedstaaten, in denen die fiir Organe zustdndige Behdrde auch flr Gewebe und Zellen
zustandig ist (BG, EE, ES, FI, FR, IT, LT, LV, PL, SI), werden bei der Meldung eines Falls
potenziell betroffene Empfanger von Gewebe oder Zellen oder Gewebeeinrichtungen ebenso wie
Organtransplantationszentren ermittelt und benachrichtigt. In Bezug auf SARE bei Organen oder
Gewebe und Zellen werden dieselben Tools bzw. Systeme fir die Biovigilanz eingesetzt (EE, Fl,
FR, SlI); ein anderer Mitgliedstaat (IT) berichtete tiber die Entwicklung eines FlieRdiagramms zur
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Sicherstellung der ordnungsgemélRen Unterrichtung zwischen verschiedenen beteiligten
Akteuren.

In einem weiteren Mitgliedstaat (DE) wurde ein spezielles System eingefihrt, um fiir Falle, in
denen ein Spender sowohl Organe als auch Gewebe oder Zellen spendete, eine zuverlassige
Verkntpfung zwischen der Organbereitstellungsorganisation und den verschiedenen
Gewebebanken zu ermdglichen. Ein Mitgliedstaat (IE) erwahnte die Existenz einer Vereinbarung
zwischen diesen beiden Aufgabenbereichen, die weiterentwickelt werden soll.

In einigen Mitgliedstaaten gibt es keine automatische Verbindung zwischen den beiden
Systemen und die maRgeblichen Informationen werden per E-Mail oder Telefon tbermittelt
(DK), zwischen den zustandigen delegierten Stellen ausgetauscht (AT) oder den
Gewebeeinrichtungen direkt von der zustdndigen Behorde (HU) oder der delegierten Stelle flr
Organe (SK) mitgeteilt. In anderen Féllen werden die malRgeblichen Informationen direkt
zwischen den Transplantationszentren und den Gewebeeinrichtungen weitergegeben (BE). Sechs
Mitgliedstaaten (CY, CZ, EL, HR, NL, PT) meldeten, dass es bei ihnen keine Querverbindung
zwischen dem Meldesystem fur Organtransplantationen und dem fur die Transplantation von
Geweben und Zellen eingerichteten Meldesystem gebe.

c. Verfahren fir die Kontaktaufnahme zwischen den zustdndigen Behorden bei SARE, die
mehrere Mitgliedstaaten betreffen kénnen

Viele Mitgliedstaaten verlassen sich auf die Kommunikationskanale der EOEO, denen sie
angehoren, beispielsweise Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI) und Scandiatransplant
(DK, EE, FI), und merken an, dass ein direkter Kontakt seitens der zustandigen Behotrde zu
anderen Behorden nur selten erforderlich sei, da die EOEO fur derartige Félle Gber bewéhrte
Verfahren zur Warnung von Transplantationszentren verflgten (DK).

In anderen Féllen (CY, EL, ES, IE, IT, LT, PL, PT, SK) findet die Kommunikation zwischen den
zustandigen Stellen direkt tiber Telefon oder E-Mail statt. Anmerkung: diese Informationen sind
in der Kontaktliste auf einer dafiir vorgesehen Webseite!’ zu finden.

Zwei Mitgliedstaaten (BG, LV) gaben an, dass SARE in Fallen, in denen andere Mitgliedstaaten
betroffen sind, Uber das Schnellwarnsystem fiir menschliche Gewebe und Zellen (Rapid Alert
System for Human Tissues and Cells, RATC) gemeldet wirden, und ein anderer erwahnte, dass
ein System wie das RATC ein nitzliches Instrument fur den Informationsaustausch tber
Warnmeldungen und die Vigilanz betreffende Ereignisse zwischen zustdndigen Behdrden sein
konnte (FR).
Ein Mitgliedstaat (PT) verwies dartber hinaus auf besondere bilaterale Vertrdge Uber den

17 http://txcontactlist.eu/
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Organaustausch, in denen Verfahren fir die Meldung von SARE (im Einklang mit den
Anforderungen der Durchfiihrungsrichtlinie 2012/25/EU) festgelegt sind.

Ein Mitgliedstaat erklarte, dass er uber kein besonderes Verfahren fur Vigilanzinformationen, die
mit zustandigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten ausgetauscht werden massen, verfuige, weil
die meisten Organe im eigenen Land entnommen und transplantiert wiirden (FR); falls es aber
erforderlich sei, wirde die zustandige Behorde mit den entsprechenden Behdrden in dem
betreffenden Land direkt Kontakt aufnehmen (wie es wahrend der COVID-19-Pandemie der Fall
war).

Mitgliedstaaten werden bei in einem anderen Mitgliedstaat gemeldeten SARE, die sie betreffen
konnten, in einem symmetrischen Verfahren kontaktiert.

d. Nordirland

In Nordirland wurden Verfahrensanweisungen fur die Meldung von SARE und deren
Handhabung eingefiihrt. SARE werden der delegierten Stelle gemeldet, die sie anschlieRend der
zustandigen Behorde meldet. Zur Sicherstellung der Qualitat und guten Lenkung des Verfahrens
werden regelmaBige Zusammenkinfte veranstaltet. Zwischen dem Meldesystem fur
Organtransplantationen und dem Meldesystem fur die Transplantation von Geweben und Zellen
besteht eine Querverbindung (einige Beschéftigte arbeiten auBerdem in mehreren der flr die
Vigilanz in Bezug auf Organe bzw. Gewebe und Zellen zustdndigen Teams und sind so in der
Lage, relevante Félle miteinander zu verknupfen). Bei SARE, die mehrere Mitgliedstaaten
betreffen, sorgt die delegierte Stelle im Einklang mit Artikel 4 der Durchfiihrungsrichtlinie
2012/25/EU fiir die Ubermittlung der maRgeblichen Informationen.

5. Auswirkungen der COVID-19-Pandemie auf den Organtransplantationssektor

In einer Erklarung vom Juni 2020 (auf Englisch) wiesen nationale Behorden, die in der EU fir
Organspenden und -transplantationen zustandig sind, auf eine Reihe von Erfordernissen hin, die
auf einzelstaatlicher und EU-Ebene bestehen und die Forderung der Erholung von den
nachteiligen Auswirkungen der COVID-19-Pandemie und die Vorbereitung des Sektors auf
maogliche kinftige Ausbriiche betreffen.

a. Getroffene MalRnahmen und Herausforderungen

Beinahe alle Mitgliedstaaten (auBer FR und SE) passten ihre nationalen Verfahren fir
Organspenden und -transplantationen in Reaktion auf die Pandemie entsprechend an (siehe
Abbildung 6). Die am hdufigsten angewendete MaRRnahme betraf harmonisierte Sicherheits- und
Qualitatsprotokolle auf der Grundlage von Leitlinien wie denen des ECDC (Europdisches

18 Durchfuihrungsrichtlinie 2012/25/EU der Kommission vom 9. Oktober 2012 zur Festlegung von
Informationsverfahren fiir den Austausch von zur Transplantation bestimmten Organen zwischen den
Mitgliedstaaten (ABI. L 275 vom 10.10.2012, S. 27).
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Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten).'® In Reaktion auf die Pandemie
trafen viele Mitgliedstaaten darliber hinaus MalRnahmen zur Erleichterung der Logistik unter
Einschluss von Malinahmen, die fiir den grenziiberschreitenden Austausch von Organen und fur
Reisen erforderlich waren; ferner trafen sie Malnahmen zur Starkung der Leistungsfahigkeit und
Kompetenz ~ von Fachkraften in der Intensivpflege, Spenderkoordinatoren,
Transplantationsfachkraften, Organbereitstellungsorganisationen bzw. nationalen/internationalen
Organisationen fur Transplantate. Darlber hinaus trafen einige von ihnen MafRnahmen zur
Unterstiitzung der Einfihrung von Organkonservierungstechnologien®® sowie zur Férderung der
Forschung Uber die Auswirkungen Ubertragbarer Krankheiten auf Transplantationen. Sechs
Mitgliedstaaten fuhrten digitale Losungen fir die EU-weite Datenerhebung und das Monitoring
von Transplantationsergebnissen sowie die Vigilanz ein. Zwei Mitgliedstaaten (ES, IT) richteten
besondere Datenerhebungsplattformen fur das Monitoring der Auswirkungen von COVID-19 auf
dem Gebiet der Transplantationen ein.

Abbildung 6 In Reaktion auf die COVID-19-Krise erfolgte Anpassung der nationalen Verfahren fiir Organspenden und -iransplantationen in den Mirgliedstaaten
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Ein Mitgliedstaat (FI) wies darauf hin, dass die Protokolle auf der ersten Pandemiewelle
basieren, als keine COVID-19-positiven Spender fur Organspenden eingesetzt wurden und
positive Empfanger nur bei vitalen Indikationen operiert wurden. Andererseits berichteten
Spanien und Italien Uber regelmaRige Aktualisierungen der Sicherheitsprotokolle und
Empfehlungen auf der Grundlage der Entwicklung der Pandemie; dies galt auch fir Protokolle
fur die Impfung transplantierter Patienten. Italien gab ferner ein nationales Protokoll fiir den
Einsatz COVID-19-positiver Spender heraus. In Frankreich sprach eine Expertengruppe
Empfehlungen fir die Testung von Spendern zur Vermeidung einer Ubertragung von COVID-19
auf Empféanger aus, in denen die Art der Organe (lebenswichtig gegentber nicht lebenswichtig)
beriicksichtigt wurde.

In Italien wurden auch Webinare fur Patienten/Transplantatempfénger veranstaltet. Ein
Mitgliedstaat (PL) berichtete, dass er die rechtlichen Verfahren im Zusammenhang mit der
Akkreditierung von Transplantationszentren an Onlineformen angepasst habe.

19 hitps://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-supply-substances-human-origin-second-

update.pdf
2 Technologien, die groRere ex-vivo-Zeitfenster erlauben, um Transplantationen in Situationen mit komplexerer

Logistik, beispielsweise bei lokalen Ausbrichen, zu erleichtern.
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Ein Mitgliedstaat (DK) wies darauf hin, dass L&nder im Einzugsgebiet von Scandiatransplant zu
einem sehr frihen Zeitpunkt der Pandemie grindliche Tests auf COVID-19 durchfuhren konnten
und die damit verbundenen Probleme berticksichtigten. Bei diesem Mitgliedstaat liefen die
Transplantationstatigkeiten weitgehend wie (blich weiter, ohne dass ein Riickgang bei diesen
Tatigkeiten eintrat. Ein anderer Mitgliedstaat (SE) meldete wahrend der gesamten Pandemie
keine negativen Auswirkungen, wobei im Jahr 2021 eine Rekordzahl an Transplantationen
durchgefihrt wurde.

Nichtsdestoweniger schuf die Pandemie andere neue Herausforderungen fiir die zustédndigen
Behorden, beispielsweise Probleme bei der Organisation der Gesundheitsversorgungssysteme
(Intensivpflegekapazitaten, Verfligbarkeit von Operationssalen, erschopftes Personal) (von CY,
DE, ES, HR, IE, IT, SK gemeldet) oder die inhomogene Ausbreitung der Pandemie (in
unterschiedlichen Regionen desselben Landes), die Einfluss auf Transplantationsprogramme
hatte (IT). Auch die sich rasch andernden MaRnahmen und Situationen stellten fir mehrere
Mitgliedstaaten (AT, BE, DE, FR, IE, NL, PT, SI) eine Herausforderung mit Information- und
Koordinationsbedarf (zur Festlegung aktualisierter Verfahren) dar, die eine standige Anpassung
an neue Protokolle erforderte. Ein Mitgliedstaat (SI) berichtete, dass zwischen den
Eurotransplant-Mitgliedern zahlreiche Gesprache erforderlich waren und eine standige
Arbeitsgruppe zur Beobachtung der neuesten Entwicklungen und erforderlichenfalls Anpassung
der politischen MaBnahmen und Verfahren eingerichtet werden musste. Ein anderer
Mitgliedstaat (AT) hob auflerdem die Herausforderungen bei der Zusammenarbeit und dem
Informationsaustausch  mit den nationalen Krisenmanagementsystemen hervor. Die
Mitgliedstaaten berichteten Gber den Mangel an wissenschaftlichen Informationen zu Beginn der
Pandemie (ES, FI) und die Furcht vor einer Ubertragung der Krankheit auf
Transplantationspatienten (ES). Eine Herausforderung habe auch das Testen potenzieller
Spender und die rechtzeitige Einholung von Laborergebnissen dargestellt (CZ, FR, HU); zudem
habe das Screening von Spendern und Empféngern viel Zeit gekostet (EL, LV). Weitere
Herausforderungen hingen mit der Einrichtung COVID-19-freier Passagen in den
Krankenhdusern (FR, IT, LV), dem Mangel an Spendern (BG, CY, FR) sowie Schwierigkeiten
beim internationalen Organaustausch (SI), unter anderem in Bezug auf internationale
Beforderungslogistik (EE) zusammen.

Zahlreiche Mitgliedstaaten stimmen darin berein, dass die wahrend der Pandemie getroffenen
Malinahmen (geméaR Darstellung in Abbildung 6) weiterhin erforderlich und fur ihre L&nder
relevant seien (DE, EE, EL, ES, IE, IT, LT, Sl), wahrend andere nur einzelne Malinahmen,
insbesondere die Notwendigkeit harmonisierter Sicherheits- und Qualitatsprotokolle auf der
Grundlage von Leitlinien wie denen des ECDC (BE, CY, EL, HR, PL), Kapazitdten und
Kompetenzen der beteiligten Fachkrafte (BG, CY, CZ, PT, SK) und die Umsetzung von
Organkonservierungstechnologien (BG, CY, EL, HU, SK), betonten. Auch der
grenzliberschreitende Organaustausch, der Austausch bewdéhrter Verfahren und die
Harmonisierung von Kriterien und Verfahren wurde von einigen Mitgliedstaaten (AT, NL, LV)
genannt. Zwei Mitgliedstaaten gaben an, dass sie hdufigere Aktualisierungen der Empfehlungen
des ECDC fur das Testen und die Riickstellung von Spendern begriif3en wiirden (EE, SE).
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Zwei Mitgliedstaaten (DK, FR) merkten an, dass keine besonderen weiteren Malinahmen
erforderlich seien.

b. Prioritdten zur Abmilderung der nachteiligen Auswirkungen von COVID-19 auf den
Organsektor und zur langfristigen Starkung dieses Sektors

Die Mitgliedstaaten nannten zwei Bereiche, die Vorrang erhalten sollten: i) die Starkung der
Kapazitaten von Intensivpflegediensten sowie der am Management, der Bereitstellung und der
Transplantation von Organen beteiligten Fachkréfte (BG, ES, IE, IT, NL, PT, SI, SK); ii) die
Entwicklung von Leitlinien auf EU-Ebene (auch im Hinblick auf COVID-19-positive Spender
und Empfanger) zur starkeren Harmonisierung unter den Mitgliedstaaten sowie im Hinblick auf
den grenziberschreitenden Austausch (BE, BG, CY, EE, EL, FI, IE, LT, LV). Dartber hinaus
wirden Sicherheitsprotokolle und Notfallplane sicherstellen, dass die Transplantationstatigkeiten
im Fall einer neuen Pandemiewelle nicht nachlieRen (HR, IT). Die Zusammenarbeit
wissenschaftlicher Experten, unter anderem auch auf dem Gebiet der umfassenden
Datenerhebung, wurde ebenfalls als Hilfe zur Beschleunigung der Entwicklung evidenzbasierter
Ansétze erwahnt (DE, FI, PT). Ein Mitgliedstaat (ES) schlug vor, einen Raum vorzusehen, in
dem schnell Empfehlungen mit den zustdndigen nationalen Behdrden ausgetauscht werden
kénnen? und in dem sie nationale Empfehlungen fir Anmerkungen oder Vorschlage zur
gemeinsamen Nutzung bereitstellen kénnen. Auch die Einfihrung digitaler Lésungen fir die
Datenerhebung und das Monitoring von Transplantationsergebnissen sowie die Vigilanz wurde
genannt (BG, EL). Einige Mitgliedstaaten wiesen auch auf folgende Erfordernisse hin: i) die
Entwicklung und Pflege eines Informationsnetzes mit grenziibergreifenden Partnern (AT), ii) die
Einflhrung von Instrumenten der Telemedizin zur Sicherstellung der Fernnachsorge von
Patienten (IT), iii) Forschung (beispielsweise zum Ausschluss oder Nachweis organspezifischer
SARS-CoV-2-Ubertragungen, damit Organtransplantationen auf einen Hochststand gebracht
werden konnen, dabei aber Qualitat und Sicherheit gewahrt werden) (HU). Und schliel3lich
wurden das Erfordernis einer Sensibilisierung von Entscheidungstragern (AT), die Unterstlitzung
flr eine Zweckbindung von Spende- und Transplantationsdiensten in Mitgliedstaaten (IE), die
enge Zusammenarbeit mit regionalen Transplantationszentren (CZ) und die Lésung logistischer
Probleme bei der Beforderung zwischen verschiedenen Mitgliedstaaten (BG) genannt.

Den Mitgliedstaaten zufolge sind MaRnahmen auf EU-Ebene am besten geeignet, einige dieser
Prioritdten anzugehen, insbesondere die Ausarbeitung von Empfehlungen und Leitlinien. Eine
Koordination auf Ebene der EU wird auch fir den Austausch auf nationaler Ebene gesammelter
Erfahrungen und bewahrter Verfahren als gunstig angesehen, einschlie8lich der Harmonisierung
von Malinahmen zur Testung von Spendern, die Erleichterung der Logistik innerhalb der EU, die
Intensivierung des Organaustausches (mit gleichen Bedingungen fiir den grenziliberschreitenden
Austausch), die VergroRerung des Spenderpools sowie fur die Forschung und den Austausch
wissenschaftlicher Erkenntnisse, der durch Plattformen fur Massendaten verbessert werden kann.

21 Dies ist Uber die Kooperationsplattform der Kommission CIRCABC organisiert worden.
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Ein Mitgliedstaat (DE) wies auf die Notwendigkeit einer grolReren Autonomie auf EU-Ebene hin,
damit die Verfligbarkeit bendtigter Ressourcen (Perfusionsfliissigkeiten, Medizinprodukte
(Tests)) sichergestellt und Engpédsse vermieden werden konnten. Dieser Staat schlug auch
europaische Strategien zur Bewaltigung der extremen Belastung fiir das Pflegepersonal vor,
wahrend ein anderer die Notwendigkeit finanzieller Unterstltzung fiir die Ausbildung erwahnte

(Sh.
¢. Nordirland

Die Behorden Nordirlands berichteten, dass sie wéhrend der Pandemie Malinahmen getroffen
hatten (alle in Abbildung 6 dargestellt) und dass sie die politischen Malnahmen im Zuge der
Weiterentwicklung von Wissen und Erfahrung auch weiterhin unter klinischen Gesichtspunkten
Uberarbeiten wiirden. Die Behorden wiesen darauf hin, dass zur Gewahrleistung eines sicheren
grenzliberschreitenden Organaustausches ein kohérentes Screening-Programm in allen
Mitgliedstaaten sowie der Austausch von Informationen Uber die Art der durchgefihrten Tests
erforderlich sei. Als Herausforderung flihrten sie die Kapazitdten von Intensivstationen und
Transplantationsstationen sowie den Zugang zu Intensivbetten fur Organempfanger an. Der
Austausch Uber politische MaBBnahmen, veranderte Verfahren und von Daten mit anderen
Mitgliedstaaten wird auf lange Sicht als Prioritat fir die Abmilderung der Auswirkungen der
Pandemie betrachtet.

6. Sonstige Anmerkungen
a. Schwierigkeiten bei der Durchfuhrung oder Auslegung der Richtlinie

Nur zwei Mitgliedstaaten (AT, IE) berichteten von Schwierigkeiten bei der Durchfiihrung der
Richtlinie im Zusammenhang mit einer komplexen Koordinierung unter Einbeziehung
verschiedener Interessentrdger oder der Zusammenarbeit und Konsolidierung verschiedener
Sektoren sowie einer Lernphase bei gleichzeitiger Einfuhrung des Qualitatsrahmens.

Ein Mitgliedstaat (AT) nannte Herausforderungen bei der Auslegung der Richtlinie und wies
darauf hin, dass eindeutige Begriffsbestimmungen und eine Aufsicht erforderlich seien. Ein
Mitgliedstaat (HU) meldete, dass er Uber strengere Vorschriften als die in der Richtlinie
festgelegten verflige, die unter anderem eine jahrliche Bewertung seines nationalen
Organspende- und Organtransplantationsprogramms (6ffentlich zuganglich) vorsehen. Daruber
hinaus bestehe auf der Ebene der Krankenhduser ein Qualitatssicherungsprogramm fir
Organspenden, samtliche verworfenen Organe wirden in das nationale Organspenderegister
aufgenommen und in der Bereitstellungs- und Transplantationsphase gebe es Qualitatsberichte
uber die Organe.
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b. Relevanz der vorgeschlagenen Uberarbeitung der Rechtsvorschriften zu Blut, Gewebe und
Zellen fiir den Organsektor??

Verschiedene Mitgliedstaaten (DK, EE, ES, Fl, FR, HR, IE, LV, NL, SI) nahmen Stellung zu
den engen Verbindungen zwischen dem Rechtsrahmen fiir Organe und dem fir Gewebe und
Zellen (da verstorbene Organspender mitunter auch Gewebespender sind) und den
Verbindungen, die in geringerem Umfang mit dem Rechtsrahmen fir Blut bestehen, da im
Hinblick auf uneigenniitzige Spenden fir alle die gleichen Grundséatze gelten wirden.
Grundsatze und Standards in Bezug auf Sicherheit und Qualitat (einschlieflich der
Harmonisierung von PraventionsmaBnahmen hinsichtlich der Ubertragung von Pathogenen), den
Schutz von Lebendspendern, die Nichtkommerzialisierung des menschlichen Korpers, die
Rickverfolgbarkeit und Biovigilanz sowie die Starkung der Rolle wissenschaftlicher
Expertengremien bei der Ausarbeitung von Leitlinien und dem Austausch von Wissen wurden
sowohl fiir den Sektor Organe als auch fir den Sektor Blut, Zellen und Gewebe als relevant
genannt.

Eine deutlichere Verkniipfung zwischen den Rechtsvorschriften fir Gewebe und Zellen und
denen fiir Organe, beispielsweise im Hinblick auf schwerwiegende Zwischenfélle und
unerwiinschte Reaktionen (SARE) waére begrifRenswert (DK). Nach Ansicht eines anderen
Mitgliedstaates (SI) erfordern Transparenz, Rickverfolgbarkeit, Qualitdt und Sicherheit von
Organen, Geweben und Zellen die gleichen Grundsétze und sollten unter eine Rechtsvorschrift
fallen.  Andere  Mitgliedstaaten ~ betonten  dartber  hinaus die  Notwendigkeit,
Kommunikationskanale fiir den Informationsfluss zwischen den Sektoren aufzubauen. Fir einen
anderen Mitgliedstaat (IE) schlieBlich kénnte die Uberarbeitung der Rechtsvorschriften fur Blut,
Gewebe und Zellen zur Freisetzung von Ressourcen fur Schulungsprogramme fur Mitarbeiter
und Teams in Schlisselpositionen fiihren.

7. Schlussfolgerungen

Insgesamt gesehen hatten die Mitgliedstaaten im Zeitraum 2015-2021 keine Schwierigkeiten bei
der Durchfiihrung und Auslegung der Richtlinie und der derzeitige Rechtsrahmen gewéhrleistet
Sicherheit und Qualitat auf dem Gebiet der Organspende und -transplantation. Mit der COVID-
19-Pandemie entstanden jedoch neue, zusatzliche Herausforderungen fiir die Mitgliedstaaten, die
zeitnah reagierten, um die Sicherheit von Transplantationen zu gewahrleisten, indem sie auf
nationaler Ebene aktualisierte Protokolle und die vom ECDC bereitgestellten Leitlinien
befolgten. Die Koordination auf EU-Ebene und insbesondere die aktualisierten Leitlinien des
ECDC wurden wéhrend der Krise als wesentliche Elemente betrachtet. Nach wie vor sind
Malnahmen zur Bewadltigung der Pandemie und ihrer langfristigen Auswirkungen sowie zur
Vorsorge flr den Fall einer weiteren Krise erforderlich.

22 \Wihrend des Erhebungszeitraums (Februar bis April) befand sich die vorgeschlagene Uberarbeitung der
Rechtsvorschriften zu Blut, Gewebe und Zellen in der Vorbereitung: https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-
and-organs/overview/revision-eu-legislation-blood-tissues-and-cells_en.
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Insgesamt wird die Harmonisierung der Verfahren in der EU hoch geschétzt, da sie auch den
grenzliberschreitenden Organaustausch erleichtern kann. Die Mitgliedstaaten erkennen den
Nutzen eines grenziberschreitenden Austausches fir die Erweiterung der Spenderpools und die
Uberwindung von Organdefiziten auf nationaler Ebene sowie die Bewaltigung von
Herausforderungen wie schwer zu transplantierenden Patienten.

Vigilanz, Ruckverfolgbarkeit und Spenderschutz sind die haufigsten Themen fir die
Zusammenarbeit mit Behdrden und Interessentragern in benachbarten Fachbereichen, wobei die
Interaktion mit dem Sektor Gewebe und Zellen die hdchste Relevanz hat.

Die Mitgliedstaaten haben beim Aufbau ihrer eigenen Register fur Lebendspender und
Empfanger Fortschritte erzielt oder stiitzen sich hinsichtlich dieser Aufgabe auf EOEQ. Die von
den EOEOQO bereitgestellten Kommunikationskanéle erbringen bei SARE, die auch andere
Mitgliedstaaten betreffen, einen Mehrwert.
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