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Ansvarsfraskrivelse: Oplysningerne i denne rapport er baseret pd medlemsstaternes individuelle
rapporter.

Hverken Europa-Kommissionen eller personer, der handler pa dens vegne, er ansvarlige for indholdet
af disse oplysninger og for anvendelsen heraf.

1. Indledning®

Denne rapport indeholder et resumé af medlemsstaternes gennemfarelse af direktiv 2010/53/EU?
om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation (i det
felgende benaevnt "direktivet").

| henhold til direktivet skal medlemsstaterne hvert tredje ar afleegge rapport til Kommissionen
om de aktiviteter, der er gennemfert, og om erfaringerne med gennemfarelsen af direktivet
(artikel 22, stk. 1), og Kommissionen skal offentligggre en rapport om gennemfgrelsen af
direktivet (artikel 22, stk. 2). Den farste rapport deekkede perioden 2010-20143,

Denne rapport daekker perioden 2015-2021. Den forleengede rapporteringsperiode tager hgjde for
covid-19-pandemiens indvirkning pa sektoren for organdonation og -transplantation. Den er
baseret pa svar fra de kompetente myndigheder for organdonation og -transplantation fra 24
medlemsstater?, som er indsamlet via et struktureret spgrgeskema i EUSURVEY (i perioden fra
februar til april 2022). Rapporten fokuserer pa @ndringerne i medlemsstaternes kompetente
myndigheder siden 2015, de etablerede donor- og recipientregistre, bioovervagningsprocedurer
og reaktioner pa covid-19-pandemien. Svarene fra Det Forenede Kongerige for sa vidt angar
Nordirland® er sammenfattet i serskilte afsnit®.

Som narmere beskrevet i denne rapport viser analysen af svarene fra medlemsstaterne, at de
generelt ikke havde problemer med gennemfarelsen af direktivet, og at den nuverende retlige
ramme sikrer et hgjt niveau af sikkerhed og kvalitet pa omradet organdonation og -
transplantation. Covid-19-pandemien skabte imidlertid nye udfordringer, og medlemsstaterne
reagerede hurtigt for at garantere sikkerheden ved transplantationer ved at felge ajourfarte

1 Yderligere oplysninger om EU's foranstaltninger inden for organdonation og -transplantation findes pa
Kommissionens s&rlige websted https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_da.

2 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU af 7. juli 2010 om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
menneskelige organer til transplantation (EUT L 207 af 6.8.2010, s. 14).

3 https://ec.europa.eu/health/document/download/c851f24e-ea0b-4fbc-b55b-
d4fc58ec6lca_en?filename=com_2016_809_en.pdf.

4 For SK blev svarene afgivet af organet med delegerede opgaver. LU, MT og RO havde ikke besvaret
spargeskemaet.

5> | overensstemmelse med aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritanniens og Nordirlands udtreeden af Den
Europziske Union og Det Europeziske Atomenergifellesskab, serlig artikel 5, stk.4, i protokollen om
Irland/Nordirland sammenholdt med bilag 2 til nevnte protokol, omfatter henvisninger til medlemsstater i direktiv
2010/53/EU Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland.

6 Feelles svar fra Human Tissue Authority (HTA) og National Health Service Blood and Transplant (NHSBT),
geeldende for Nordirland for 2015-2021.
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protokoller pa nationalt plan samt vejledningen fra Det Europaiske Center for Forebyggelse af
og Kontrol med Sygdomme (ECDC).

2. Udpegelse af de kompetente myndigheder og disses ansvarsomrader’

I henhold til direktivets artikel 17 skal medlemsstaterne udpege en eller flere kompetente
myndigheder (eller organer med delegerede opgaver) til at treeffe en rekke foranstaltninger,
herunder opdatering af rammerne for kvalitet og sikkerhed, godkendelse og kontrol af
udtagningsorganisationer og transplantationscentre, udstedelse af retningslinjer og overvagning
af udvekslingen af organer med andre medlemsstater og med tredjelande.

a. /Endringer i kompetente myndigheder siden 2015

Siden den sidste rapport om gennemferelsen af direktivet har tre medlemsstater oplevet
endringer i deres kompetente myndigheder for organer, idet der er oprettet en ny myndighed, der
overtager denne rolle (DK, EE), eller der er sket en &ndring i den kompetente myndigheds
organisationsstruktur (BG). Desuden rapporterede to medlemsstater om vedtagelsen eller
ikrafttreedelsen af en ny national lov for organer (EE, Sl).

b. Deltagelse i organudveksling

Alle medlemsstater rapporterede om udveksling af organer med andre medlemsstater, og 20
medlemsstater® rapporterede om deltagelse i udveksling af organer via europaiske
organudvekslingsorganisationer (EOEO), sdsom Scandiatransplant og Eurotransplant, med
specifikke indgaede aftaler. Ni medlemsstater (AT, CY, DK, FR, IE, IT, LT, PL, SE)
rapporterede ogsé om udveksling af organer med tredjelande. En medlemsstat (IT) henviste ogsé
til deltagelse i internationale nyreparrede donationsprogrammer til transplantation fra levende
donorer.

16 medlemsstater (BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LV, PL, SI, SK) anfarte,
at de ville veere interesseret i at @ge udvekslingen af organer med andre medlemsstater,
hovedsagelig i tilfelde af bern (14), mindre udbredte transplanterede organer (9) eller ABO-
blodtypers inkompatibilitet (8). Nogle medlemsstater gav udtryk for vanskeligheder i forbindelse
med andre specifikke tilfelde sasom hyperimmuniserede patienter (CY, IT) samt hastetilfalde,
der kreaever hurtig reaktion (PL). | alle disse specifikke tilfeelde betragter medlemsstaterne gget
udveksling som en mulighed for at gge donorpuljen og dermed gge sandsynligheden for, at
patienter matches med en donor og modtager en transplantation. Dette er isar tilfeeldet for sma
medlemsstater og patienter, der er vanskelige at transplantere, eller nar der ikke findes noget
nationalt program for organtransplantation. For sa vidt angar bern vedrgrer det ogsa det lille
antal padiatriske afdgde donorer eller manglen pa ekspertise og specifikke
transplantationsprogrammer for bgrn for visse organer (igen i forhold til de fa tilfelde og
vanskeligheden ved at opretholde et program af hgjeste kvalitet) (CZ, HR, Sl, SK). En

" Direktivets artikel 17 og kapitel V.
8 Alle de medlemsstater, der svarede, undtagen Belgien, Cypern, Finland og Spanien.



medlemsstat (DK) anfarte, at en potentiel stigning i samarbejdet sandsynligvis og primert ville
blive tilrettelagt gennem den relevante EOEO.

c. Samarbejde mellem kompetent myndighed/organ med delegerede opgaver for organdonation
og -transplantation og myndigheder og interessenter i tilgreensende omrader

De fleste medlemsstater (19°) rapporterede, at der i forskellig grad var et samarbejde mellem
deres kompetente myndighed/organ med delegerede opgaver for organer o0g
myndigheder/interessenter med tilgraensende ekspertiseomrader (jf. tabel 1).

| hgj grad | I nogen grad Af og til Aldrig Ikke relevant
Blod 2 5 4 2 6
Vev og celler 6 4* 3 — 7
Leegemidler — 3 8 3 5
Medicinsk udstyr — 2 6 6 5
Andet 1 3 3 5 6

* Det skal bemzrkes, at for Spaniens vedkommende er den kompetente myndighed for organer ogsa den
kompetente myndighed for veev og celler, og den samarbejder med den szrlige kompetente myndighed om
assisteret reproduktion.

Tabel 1: Eksisterende samarbejde mellem medlemsstaternes kompetente myndighed/delegerede organ og
myndigheder og interessenter pa tilgreensende ekspertiseomrader.

Samarbejdet er hyppigere med myndighederne/interessenterne pa vavs- og celleomradet end
med myndighederne/interessenterne pa blodomradet. Interaktioner med
myndigheder/interessenter fra sektorerne for leegemidler eller medicinsk udstyr er ret tilfeldige.
Nogle medlemsstater naevnte andet samarbejde med forskellige medicinske institutter (DE, IT,
SI), hospitaler (LV), sundhedsagenturer (EE, SE), sundhedsministerier (DE, IT) og andre organer
(BG).

De mest udbredte emner for dette samarbejde er overvagning (14), sporbarhed (11) og
donorbeskyttelse (10), men ogsa akkreditering af transplantationscentre, udvikling og
vedligeholdelse af registre vedrgrende transplantationsmedicin eller vaevsdonation og -banker
(PL). En anden medlemsstat (SI) fremhavede emnet fremme af donation baseret pa
grundleggende etiske principper, altruisme og en nonprofittilgang og understregede, at
samarbejde med andre kompetente myndigheder er vigtigt for at sikre gennemsigtighed.

Syv medlemsstater (EL, ES, FR, IE, IT, LV, Sl) udtrykte interesse for gget samarbejde med
myndigheder/interessenter fra tilgrensende ekspertiscomrader, navnlig i forbindelse med
vanskelige tilfelde af organtransplantation (f.eks. bgrn), harmonisering af praksis,
donorbeskyttelse og frivillig vederlagsfri donation samt uddannelsesprogrammer og
kommunikationsinitiativer.

9 Alle de medlemsstater, der svarede, undtagen Belgien, Cypern, Finland, Grakenland og Litauen.



d. Nordirland

De kompetente myndigheder for Nordirland indberettede ikke nogen @ndringer efter 2015.
Nordirland har en aftale med en EOEO og deltager i organudvekslinger med EU's medlemsstater
og med tredjelande. Nordirland anfarte, at der er potentiale til at gge antallet af levende
donationer gennem Det Forenede Kongeriges Living Kidney Sharing Scheme, som det deltager i.
Der er ogsa interesse for et fremtidigt samarbejde med Irland.

Med hensyn til samarbejde med andre myndigheder og interessenter rapporterede Nordirland om
omfattende samarbejde med myndigheder inden for wveevs- og cellesektoren og
leegemiddelsektoren, mens der i et vist omfang foregar samarbejde med myndigheder pa omradet
blod og medicinsk udstyr. Dette samarbejde drejer sig hovedsagelig om arvagenhed, sporbarhed
og donorbeskyttelse.

3. Donor- og recipientopfglgning

For nogle organer sasom nyrer og lever er der mulighed for donation fra levende donorer. Denne
donation er en supplerende organkilde. Det er imidlertid en invasiv foranstaltning at fjerne et
organ fra en rask person, som kan have medicinske, psykologiske, sociale og gkonomiske
konsekvenser. Som fastsat i direktivets artikel 15 skal levende donorer derfor screenes og
udveelges ngje, og der skal ske en opfglgning i forhold til disse donorer. P& den anden side er
opfelgningen af transplanterede patienter overladt til medlemsstaternes beslutninger, men i
betragtning 24 i direktivet anerkendes det, at de kompetente myndigheder ber spille en central
rolle pa dette omrade?®, og artikel 17, stk. 2, litra e)!!, omfatter ogsa dette aspekt.

a. Registre over levende donorer'?

Der findes registre over levende donorer i de fleste medlemsstater (22), men Litauen og Sverige
farer ikke sadanne registre. Siden den sidste rapport har @strig og Ungarn oprettet et register
over opfglgningen pa levende donorer, mens Estland nu anvender Scandiatransplant-databasen.
Der er ved at blive udviklet et nationalt transplantationsregister i Tyskland (omfattende bade
dgde og levende donorer og ud over det register over lever- og nyredonationer fra levende
donorer, der allerede findes for kvalitetssikring).

10 [...] kompetente myndigheder bgr spille en central rolle i arbejdet med at sikre organers kvalitet og sikkerhed i
hele kaeden fra donation til transplantation samt med at evaluere deres kvalitet og sikkerhed under patienternes
rekonvalescens og opfalgningen. | dette gjemed er der ved siden af systemet for indberetning af alvorlige ugnskede
haendelser og bivirkninger behov for indsamling af relevante oplysninger om perioden efter transplantationen for at
muliggare en mere omfattende vurdering af kvaliteten og sikkerheden af organer til transplantation. Udveksling af
sddanne oplysninger mellem medlemsstaterne ville fremme en yderligere forbedring af donationer og
transplantationer pa tveers af Unionen."

11 den udsteder passende retningslinjer til sundhedsinstitutioner, fagfolk og andre akterer i alle led i keden fra
donation til transplantation eller anden disponering, der kan omfatte retningslinjer for indsamling af relevante
oplysninger om perioden efter transplantationen med henblik pa at vurdere kvaliteten og sikkerheden af de
transplanterede organer".

12 Artikel 15, stk. 3 og 4.



Registrene varierer fra medlemsstat til medlemsstat med hensyn til deres karakteristika og med
hensyn til den organisation, der ferer dem. Dataene opbevares pa hospitalsniveau, men
hospitalerne leverer dem ogsa til de nationale registre. I Spanien kan der veere et mellemliggende
trin til at uploade data til et regionalt register, inden de uploades til det nationale register. De
nationale registre fares enten af hospitaler/transplantationscentre (CY, IE, FI, Sl), nationale
kompetente myndigheder (AT, CZ, ES, FR, HU, PL), nationale transplantationsorganisationer
(LV, NL, SK), sundhedsministerier (IT, PL), nationale institutter (DE) eller registre, der
vedligeholdes af EOEQ'er, sdsom Scandiatransplant (DK, EE) og Eurotransplant (BE). De fleste
registre forvaltes af 1T-vaerktajer med databaser (CZ, IE, HR, PL, PT) og/eller Excel-ark (BG,
CY, CZ, LV). En medlemsstat rapporterede om anvendelse af dokumentation i papirformat (SI).

Opfalgningsintervallerne for levende donorer varierer fra medlemsstat til medlemsstat. | @strig
sendes automatiske pamindelser til udtagningscentret med anmodning om at foretage den neeste
opfalgende kontrol af den pageeldende levende donor og indlese oplysningerne. Danmark
rapporterede, at der er en forsinkelse i dataindlesningen af opfalgningsoplysninger. Nogle
medlemsstater rapporterede, at de med et register over levende donorer kunne forbedre den
langsigtede opfelgning (AT, ES, FR), herunder fastlegge standardiserede undersggelsestider
(AT) eller regler for psykologisk og/eller psykiatrisk opfalgning (PT).

Figur 1 Fordeling af medlemzstaterne i henhold til procentdelen af levende Figur 2 Fordeling af medlemsstaterne i henhold til procentdelen af levende
donorer, der donerede et organ, der er opfort i donorregistret d med opfelzningzdata i donorregistret
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Starstedelen af medlemsstaternes registre (17) indeholder data om 100 % af de levende donorer,
mens ltalien rapporterer om 94 %, Nederlandene 67 %, og tre andre medlemsstater (BE, BG,
DE) har ingen tilgengelige tal (jf. figur 1%). Opfalgningsdata for levende donorer registreres
fuldt ud i ni medlemsstaters registre (jf. figur 2). I syv andre medlemsstater (DK, ES, IT, NL, PL,
PT, SK) varierer procentdelen af donorer med opfglgningsdata i registret med mellem 50 og
98 %. Seks medlemsstater fastsatte ikke disse data (AT, BE, BG, DE, FR, HU), men en af dem
fremhavede, at den planlaegger at beregne fuldsteendigheden af opfelgningsdata i 2022 (AT).
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b. Registre over organrecipienter

Registre over organrecipienter fgres af alle medlemsstater undtagen tre (@strig, Belgien og
Sverige, skent @strig og Belgien har et register over opfelgningen pa levende donorer).

13 Medlemsstaterne blev bedt om at oplyse procentdelen af levende donorer, der er opfart i registret for 2021 (eller
2020, hvis der endnu ikke foreligger tal for 2021): 11 medlemsstater indberettede deres data for 2020, andre 11 for
2021.



Halvdelen af medlemsstaterne havde registre over organrecipienter, inden direktivet blev
vedtaget. Fem medlemsstater (EE, HU, LV (for lever), PT og SI) oprettede deres
recipientregistre efter 2015, mens der i Tyskland er ved at blive udviklet et nationalt
transplantationsregister (der omfatter bade donorer og organrecipienter). De fleste registre over
organrecipienter er organiseret pa samme made som registrene for levende donorer.

Registrene indeholder hovedsagelig data om patienter, der er transplanteret med nyrer (21), lever
(18) og andre organer sasom hjerte (12), bugspytkirtler (11), lunger (10), tarme (4) og andre!* (se
figur 3). To medlemsstater rapporterede, at alle organrecipienter var opfert i deres register (FI,
FR).

Figur 3. Organmodtagerregistres deekning
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Starstedelen af medlemsstaternes registre (17) omfatter data for alle recipienter, der har modtaget
et organ i lgbet af det seneste ar, for hvilke der foreligger fuldstzendige data®® (jf. figur 4), mens
Litauen rapporterede om daekning af omkring 22 % af recipienterne, Nederlandene et interval pa
87-96 % og Italien 99,5% af organrecipienterne. Opfoelgningsdata for organrecipienter
registreres fuldt ud i 14 medlemsstaters registre (jf. figur 5). | fem medlemsstater (DK, FR, IT,
NL, SK) er dakningen over 50 % (den kan variere alt efter det pagaldende organ). To
medlemsstater (BG, DE) fremlagde ikke dataene.

14 Registre over ansigt (FI), vaskulariserede vavsallotransplantater (PL) (vaskulariseret veev er strengt taget ikke
organer, men transplantationerne skal organiseres, som om de var organer).

15 Medlemsstaterne blev bedt om at oplyse den procentdel af organrecipienterne opfart i registret for det seneste ar,
som de har fuldstendige data for (2021, ellers 2020): 12 medlemsstater angav procentsatser for 2021 og ni for 2020.



Figur 4. Fordeling af med] 1 henhold til p delen af Figur 4. Fordeling af ’: ¢ ;'L‘ hold til procentdelen af
organrecipienter 1 regi B med data 1 regis:
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c. Nordirland

Nordirland har registre over levende organdonorer (med krav fra den kompetente myndighed om
rettidig indberetning af alle levende donorer) og recipienter, begge fert af et organ med
delegerede opgaver (NHSBT). Med hensyn til levende donorer er Nordirland siden 2015 begyndt
at udvide parrede/sammenlagte og altruistiske donorordninger og er begyndt at indsamle
yderligere oplysninger om disse transplantationer. Registret over organrecipienter omfatter nyre,
lever, hjerte, lunger, bugspytkirtel og tarme. Begge registre omfatter 100 % af de levende
donorer og recipienter og alle data om gjeblikkelig opfalgning (mens fristen for data til
opfaelgning efter et ar endnu ikke var naet).

4. Bioovervagning'®

I henhold til direktivets artikel 11 skal medlemsstaterne sikre, at der er oprettet et system til
rettidig rapportering, efterforskning, registrering og videresendelse af oplysninger om alvorlige
ugnskede handelser og bivirkninger.

a. Systemer til indberetning af oplysninger om alvorlige ugnskede handelser og bivirkninger
(SARE)

De fleste medlemsstater har indfert specifikke operationelle procedurer for indberetning af
SARE til de kompetente myndigheder og de bergrte udtagningsorganisationer eller
transplantationscentre samt for indberetning af forvaltningsforanstaltninger med hensyn til
SARE til den kompetente myndighed. Siden 2015 har tre medlemsstater (DK, EE, FR)
rapporteret om andringer i deres rapporteringssystemer, mens en anden medlemsstat (IE) har
rapporteret, at den befinder sig midt i revisionen af sit nuvaerende bioovervagningssystem for
yderligere at tilpasse det til den seneste vejledning og bedste praksis.

16 23 ud af 24 medlemsstater besvarede denne del af undersggelsen, mens én medlemsstat (SE) ikke rapporterede om
bioovervagning, som henhgrer under en anden myndighed, som ikke kunne besvare undersggelsen.



| forbindelse med indberetning af SARE henviser nogle medlemsstater til en national digital
platform (FR, PT, LV), andre navner offentliggjorte formularer (BG) eller en skriftlig procedure
(NL).

De fleste systemer fungerer pa nationalt plan med rapporteringsudvekslinger mellem pa den ene
side hospitaler/transplantationscentre, som beskriver SARE (herunder Kklassificering med hensyn
til alvorlighed/sandsynlighed for gentagelse), treeffer og rapporterer om gjeblikkelige
foranstaltninger og pa den anden side den nationale transplantationsorganisation (DE, PL, SK)
eller den nationale kompetente myndighed (BG, EE, ES, Fl, FR, HR, SI). Desuden rapporteres
der i Tjekkiet, Italien og Spanien pa regionalt plan.

SARE-rapportering forvaltes ogsa via eller i teet samarbejde med EOEO for medlemsstater, der
er involveret i Scandiatransplant (DK, EE, FI, LT) og Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL,
SI). For organer, der udveksles med andre medlemsstater, iveerksaetter EOEQ'er varslinger og
rapportering til centre og kompetente myndigheder. Alle transplantationscentre i
Scandiatransplant er i permanent direkte kontakt med hinanden. En medlemsstat (BE) anfarte, at
hver SARE, der kommer ind fra Eurotransplant, drgftes i en national arbejdsgruppe.

Transplantationscentrene treeffer gjeblikkelige foranstaltninger, men de naeste skridt involverer
normalt de kompetente myndigheder, der analyserer de enkelte tilfelde og sikrer teet
koordinering med relevante medicinske og andre aktgrer. En medlemsstat (LT) rapporterede, at
centret i anden omgang foretager en undersggelse og underretter den kompetente myndighed om
SARE og konklusioner. En anden (FR) navnte, at de lokale bioovervagningskoordinatorer (i
centrene) skal fremlegge en arlig rapport, der opsummerer relevante korrigerende
foranstaltninger, der er gennemfart i deres virksomhed.

De kompetente myndigheder er involveret i koordineringen af overvagningsorganisationen,
udviklingen af veerktgjer, registreringen, undersggelsen og opfelgningen af hvert tilfeelde af
SARE, rettidig fremsendelse af relevante oplysninger om SARE til bergrte centre, herunder
vaevscentre, der kan blive berert (se litra b), udarbejdelse af korrigerende foranstaltninger
og/eller forebyggende foranstaltninger samt offentliggarelse af arlige overvagningsrapporter.

| nogle medlemsstater (ES, PL, IE, IT) er et ekspertpanel ogsa involveret for at gennemga
sagerne og om ngdvendigt treeffe beslutninger om korrigerende foranstaltninger. Det kan ogsa
foresld foranstaltninger til forbedring af kvaliteten af det nuvearende overvagningssystem. |
forbindelse med officielle inspektioner inspiceres procedurerne for indberetningen regelmaessigt

(FI).

Desuden tilrettelegger de kompetente myndigheder uddannelse i overvagning for
bioovervagningskoordinatorer (FR). Nogle kompetente myndigheder rapporterede ogsa om
offentliggarelse af retningslinjer for at hjelpe de lokale bioovervagningskoordinatorer med at
udfere deres opgaver (FR) eller for donorhospitalers, laboratoriers/patologiers og
transplantationscentres rapportering om SARE (DE).



b. Sammenkobling mellem rapporteringssystemet for organtransplantation og det
indberetningssystem, der er oprettet for transplantation af vaev og celler

| medlemsstater, hvor den kompetente myndighed for organer ogsa er den kompetente
myndighed for veev og celler (BG, EE, ES, FI, FR, IT, LT, LV, PL, Sl), udpeges og underrettes
bergrte veevs- og cellerecipienter eller veevscentre samt organtransplantationscentre, sa snart et
tilfeelde indberettes. Der anvendes de samme bioovervagningsvarktajer/-systemer til SARE for
organer og vaev og celler (EE, FI, FR, SlI). En anden medlemsstat (IT) rapporterede, at der var
udarbejdet et flowdiagram for at sikre korrekt meddelelse mellem forskellige involverede
aktarer.

| en anden medlemsstat (DE) er der oprettet et serligt system for at muliggere en palidelig
forbindelse mellem organudtagningsorganisationen og de forskellige veaevsbanker, hvis en donor
donerede bade organer og vav eller celler. En medlemsstat (IE) navnte eksistensen af en
ordning mellem de to funktioner, som vil blive videreudviklet.

I nogle medlemsstater er der ingen automatisk forbindelse mellem de to systemer, og de
relevante oplysninger meddeles pr. e-mail eller telefon (DK), udveksles mellem de kompetente
organer med delegerede opgaver (AT) eller kommunikeres direkte til veevscentrene af den
kompetente myndighed (HU) eller organet med delegerede opgaver for organer (SK). | andre
tilfelde videregives de relevante oplysninger direkte mellem transplantationscentrene og
veevscentrene (BE). Seks medlemsstater (CY, CZ, EL, HR, NL, PT) rapporterede, at de ikke
havde nogen sammenkobling mellem rapporteringssystemerne for organtransplantation og det
indberetningssystem, der er oprettet for transplantation af vaev og celler.

c. Procedure for kontakt mellem kompetente myndigheder i tilfeelde af SARE, der kan bergre
flere medlemsstater

Mange medlemsstater benytter kommunikationskanalerne i de EOEQ'er, de er en del af, sdsom
Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL, Sl) og Scandiatransplant (DK, EE, FI), og bemarker,
at der sjeldent er behov for direkte kontakt fra den kompetente myndighed til andre, da
EOEQ'erne har veletablerede procedurer for sadanne handelser til at varsle
transplantationscentrene (DK).

| andre tilfelde (CY, EL, ES, IE, IT, LT, PL, PT, SK) foregar kommunikationen mellem de
kompetente myndigheder direkte via telefon eller e-mail. Disse oplysninger kan findes pa
kontaktlisten pa en seerlig webside!’.

To medlemsstater (BG, LV) rapporterede, at SARE i tilfelde af andre involverede medlemsstater
ville blive indberettet via det hurtige varslingssystem for humane vav og celler (RATC), og en
anden navnte, at et system som RATC kunne veere et nyttigt redskab til udveksling af
oplysninger mellem kompetente myndigheder vedrgrende advarsler og

17 http://txcontactlist.eu/.
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overvagningsbegivenheder pa organomradet (FR).
Desuden henviste en medlemsstat (PT) til specifikke bilaterale aftaler om udveksling af organer,
som fastleegger procedurer for rapportering af SARE (i overensstemmelse med kravene i direktiv
2012/25/EU%8),

En medlemsstat forklarede, at den ikke har en specifik procedure for overvégningsoplysninger,
der skal deles med kompetente myndigheder fra andre medlemsstater, da sterstedelen af
organerne indsamles og transplanteres i dens eget land (FR), men i givet fald vil den kompetente
myndighed kontakte direkte kendte modparter i det pageeldende land (som det var tilfeeldet under
covid-19-pandemien).

Hvis et tilfeelde af SARE, der kan pavirke medlemsstaterne, indberettes i en anden medlemsstat,
kontaktes disse pa en symmetrisk made.

d. Nordirland.

I Nordirland er der indfert operationelle procedurer for indberetning af SARE og for
forvaltningen heraf: SARE indberettes til et organ med delegerede opgaver, som derefter
rapporterer til den kompetente myndighed. Der afholdes regelmassige mgder mellem de to for at
sikre kvalitet i og styring af processen. Der er en forbindelse mellem rapporteringssystemet for
organtransplantation og indberetningssystemet for transplantation af veev og celler (nogle
medarbejdere arbejder ogsa pa tveers af de hold, der er ansvarlige for overvagning af organer og
vaev og celler, og er i stand til at forbinde relevante tilfelde). | tilfelde af SARE, der pavirker
medlemsstaterne, sikrer organet med delegerede opgaver videregivelsen af de relevante
oplysninger til andre medlemsstater i overensstemmelse med artikel 4 i direktiv 2012/25/EU.

5. Covid-19-pandemiens indvirkning pa organtransplantationssektoren

| en erklering fra juni 2020 fremhavede EU's nationale kompetente myndigheder for
organdonation og -transplantation en raekke behov pa nationalt plan og EU-plan for at fremme
genopretningen efter de skadelige virkninger af covid-19 og forberede sektoren pa eventuelle
fremtidige udbrud.

a. Trufne foranstaltninger og udfordringer

Nesten alle medlemsstater (undtagen FR og SE) tilpassede deres nationale procedurer for
organdonation og -transplantation som reaktion pa pandemien (jf. figur 6). Den mest udbredte
foranstaltning vedrerte harmoniserede sikkerheds- og kvalitetsprotokoller baseret pa
retningslinjer som f.eks. ECDC!®. Mange medlemsstater har ogsé truffet foranstaltninger til at

18 Kommissionens gennemfarelsesdirektiv 2012/25/EU af 9. oktober 2012 om informationsprocedurer i forbindelse
med udveksling af menneskelige organer til transplantation medlemsstater imellem (EUT L 275 af 10.10.2012,

s. 27).

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

update.pdf.
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lette logistikken, herunder dem, der er ngdvendige for graenseoverskridende udveksling af
organer og rejser, og til at styrke kapaciteten og ferdighederne hos kritisk plejepersonale,
donorkoordinatorer,  transplantationspersonale,  organudtagningsorganisationer  og/eller
interne/nationale transplantationsorganisationer som reaktion pa pandemien. Desuden traf nogle
foranstaltninger til at stgtte gennemfarelsen af organbevaringsteknologier?®® samt til at styrke
forskningen i overfgrbare sygdommes virkninger pa transplantation. Seks medlemsstater har
gennemfart digitale lgsninger til EU-dekkende dataindsamling og overvagning af resultater efter
transplantation og arvagenhed. To medlemsstater (ES, IT) har oprettet specifikke
dataindsamlingsplatforme til overvagning af covid-19-virkningerne pa transplantationsomradet.

Figur 6. Tilpasning af de nationale procedurer for organdonation og -transplantation i medlemsstaterne som
reaktion pa covid-19-krisen

Antal medlemsstater
e el
ONDOOOONDIDO
*
7 S
“ e

Il-
82',‘

& S % N
) N 2 & (2
b" & A ® 5% 5 v ®
2 ) o QO ) &
N N Q 5> SN o
& Q\IE Q,\ K8 c)\
A & & < N
S & ) S &
3 & o <
S R Q <&
& & &
& ™ Q
&0 & NG
< o N
2 AV
RS &
<<’b

En
medlemsstat (FI) bemarkede, at protokoller er baseret pa den farste bglge af pandemien, hvor
der ikke blev anvendt covid-19-positive donorer til organdonation, og positive recipienter kun
blev opereret med vitale indikationer. P4 den anden side indberettede Spanien og ltalien
regelmaessige ajourfaringer af sikkerhedsprotokoller og anbefalinger pa grundlag af pandemiens
udvikling samt protokoller for vaccination af transplanterede patienter. Italien har ogsa udstedt
en national protokol om brug af covid-19-positive donorer. | Frankrig fremsatte en ekspertgruppe
anbefalinger om donortestning for at undga overfarsel af covid-19 til recipienterne, hvor der blev
taget hensyn til organernes karakter (vitale i forhold til ikkevitale organer).

| Italien blev der ogs& arrangeret webinarer for patienter/transplantationsrecipienter. En
medlemsstat (PL) rapporterede, at den havde tilpasset de retlige procedurer vedrgrende
akkreditering af transplantationscentre til onlineformularer.

20 Dette giver lengere ex-vivo-tidsvinduer til at lette transplantationer, nar logistikken er mere kompleks, f.eks. i
tilfeelde af lokale udbrud.
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En medlemsstat (DK) bemarkede, at lande i Scandiatransplant-omradet var i stand til at teste
grundigt for covid-19 meget tidligt i pandemien og tog hensyn til de dermed forbundne
problemer. For den pagaldende medlemsstat fortsatte de fleste transplantationsaktiviteter som
sedvanlig uden vedvarende drop-in-transplantationsaktiviteter. En anden (SE) rapporterede ikke
om nogen negativ indvirkning pa transplantationerne under hele pandemien, og der blev
gennemfart et rekordstort antal transplantationer i 2021.

Pandemien skabte dog andre nye udfordringer for de kompetente myndigheder, sasom problemer
med organiseringen af sundhedssystemerne (kapaciteten pa intensivafdelingerne, tilgeengelighed
af operationsstuer, udmattet personale) (rapporteret af CY, DE, ES, HR, IE, IT, SK) eller
pandemiens uensartede spredning (i forskellige regioner i samme land), som pavirkede
transplantationsprogrammerne (IT). Foranstaltninger og situationer i hastig forandring var ogsa
en udfordring for flere medlemsstater (AT, BE, DE, FR, IE, NL, PT, Sl), som kraevede
oplysninger, koordinering (for at fastleegge ajourferte procedurer) og lgbende tilpasning til nye
protokoller. En medlemsstat (SI) rapporterede, at der var behov for mange mgder mellem
Eurotransplants medlemmer, og at der matte nedsettes en sarlig staende arbejdsgruppe, som
skulle overvage den seneste udvikling og tilpasse politikker og procedurer, hvor det var
ngdvendigt. En anden medlemsstat (AT) understregede ogsa udfordringer i forbindelse med
samarbejde og informationsudveksling med de nationale krisestyringssystemer. Medlemsstaterne
rapporterede om manglen pa videnskabelige oplysninger i begyndelsen af pandemien (ES, FI) og
frygten for at overfgre sygdommen til transplanterede patienter (ES). Det var ogsa en udfordring
at teste potentielle donorer og opna laboratorieresultater i tide (CZ, FR, HU), og screeninger af
donorer og recipienter var tidskreevende (EL, LV). Andre udfordringer vedrgrer etablering af
covid-19-frie omrader pa hospitaler (FR, IT, LV), mangel pa donorer (BG, CY, FR) samt
vanskeligheder med international udveksling af organer (SI), herunder med hensyn til
international transportlogistik (EE).

Mange medlemsstater er enige om, at alle de foranstaltninger, der er truffet under pandemien
(som vist i figur 6), stadig er ngdvendige og relevante for deres lande (DE, EE, EL, ES, IE, IT,
LT, SI), mens andre kun fremhaevede specifikke foranstaltninger, navnlig behovet for
harmoniserede sikkerheds- og kvalitetsprotokoller baseret pa retningslinjer som f.eks. dem fra
ECDC (BE, CY, EL, HR, PL), de involverede fagfolks kapacitet og ferdigheder (BG, CY, CZ,
PT, SK) og gennemfarelse af organbevaringsteknologier (BG, CY, EL, HU, SK). Desuden
rapporterede nogle medlemsstater (AT, NL, LV) om grenseoverskridende udveksling af organer,
udveksling af bedste praksis og harmonisering af kriterier og procedurer. To medlemsstater
rapporterede, at de ser med tilfredshed pa hyppigere ajourfaringer af anbefalingerne om testning
og udelukkelse af donorer fra ECDC (EE, SE).

To medlemsstater (DK, FR) bemarkede, at der ikke er behov for yderligere specifikke
foranstaltninger.

b. Prioriteter til at afbgde de skadelige virkninger af covid-19 i organsektoren og til at styrke
sektoren pa lang sigt
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Medlemsstaterne rapporterede om to hovedomrader, der bgr prioriteres: i) styrkelse af
kapaciteten hos intensivtjenester og fagfolk, der beskeftiger sig med organforvaltning, -
udtagning og -transplantation (BG, ES, IE, IT, NL, PT, SI og SK), ii) udvikling af retningslinjer
pa EU-plan (herunder vedrgrende covid-19-positive donorer og recipienter), der giver mulighed
for stgrre harmonisering mellem medlemsstaterne og greenseoverskridende udveksling (BE, BG,
CY, EE, EL, FI, IE, LT og LV). Desuden vil sikkerhedsprotokoller og ngdplaner sikre, at
transplantationsaktiviteten ikke mindskes i tilfelde af en ny pandemisk bglge (HR, IT).
Samarbejdet mellem videnskabelige eksperter, herunder om omfattende dataindsamling, blev
0gsa navnt som et bidrag til at fremskynde udviklingen af evidenshaserede tilgange (DE, Fl,
PT). En medlemsstat (ES) foreslog et rum til at udveksle hurtige anbefalinger med de nationale
konkurrencemyndigheder?! og give dem mulighed for at fremsztte nationale anbefalinger med
henblik pa kommentarer eller forslag. Gennemfarelse af digitale lgsninger til dataindsamling og
overvagning af resultater og overvagning efter transplantation blev ogsa nevnt (BG, EL). Nogle
medlemsstater henviste ogsa til andre behov i forbindelse med: i) udvikling og vedligeholdelse af
et informationsnetveerk med graenseoverskridende partnere (AT), i) indferelse af
telemedicinveerktajer for at sikre flernopfalgning af patienter (IT) og iii) forskning (f.eks. for at
udelukke eller bevise organspecifik SARS-CoV-2-overfgrsel for at maksimere
organtransplantation og samtidig opretholde kvalitet og sikkerhed) (HU). Endelig blev behovet
for at gge bevidstheden hos beslutningstagerne (AT), stetten til gremaerkning af donations- og
transplantationstjenester i medlemsstaterne (IE), det teette samarbejde med regionale
transplantationscentre (CZ) og handteringen af logistikspargsmal for transport pa tvers af
medlemsstaterne (BG) ogsa naevnt.

Ifalge medlemsstaterne er foranstaltninger pa EU-plan bedst i stand til at tage fat pa nogle af
disse prioriteter, navnlig udarbejdelsen af henstillinger og retningslinjer. EU-koordinering anses
ogsa for at veere gavnlig for udveksling af nationale erfaringer og bedste praksis, herunder
harmonisering af donortestforanstaltninger, for fremme af logistik i EU, for gget udveksling af
organer (med samme betingelser for grenseoverskridende udveksling) og for forggelse af
donorpuljen, for forskning og for udveksling af videnskabelig viden, som kan forbedres via big
data-platforme.

En medlemsstat (DE) bemarkede, at det er ngdvendigt at blive mere selvforsynende p& EU-plan
for at sikre tilgengeligheden af de ngdvendige ressourcer (perfusionsveesker, medicinsk udstyr
(testning)) og undgd mangler. Den foreslog ogsa europeiske strategier til handtering af
udfordringerne i forbindelse med den ekstreme byrde for sundhedspersonalet, mens en anden
henviser til behovet for finansiel statte til uddannelse (SI).

¢. Nordirland

Myndighederne i Nordirland rapporterede, at de havde truffet foranstaltninger (alle vist i figur 6)
under pandemien og fortsetter med at foretage klinisk revision af politikker i takt med
udviklingen af viden og erfaring. Myndighederne bemerkede, at der er behov for et konsekvent

21 Dette er blevet organiseret via Kommissionens samarbejdsplatform CIRCABC.
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screeningprogram pa tveers af medlemsstaterne og udveksling af oplysninger om typen af udfarte
test for at garantere sikker graenseoverskridende udveksling af organer. De rapporterede, at
kapaciteten i kritiske behandlingsenheder, transplantationsenheder og recipienters adgang til
pladser pa intensivafdelinger var en udfordring. Udveksling af politikker, procedurer, andret
praksis og data med andre medlemsstater anses for at vaere en prioritet pa lang sigt for at afbgde
virkningerne af pandemien.

6. Andre bemarkninger
a. Vanskeligheder med at gennemfare eller fortolke direktivet

Kun to medlemsstater (AT, IE) rapporterede om vanskeligheder med gennemfarelsen af
direktivet, som var knyttet til en kompleks koordinering, der involverer forskellige interessenter,
eller samarbejde og konsolidering af forskellige sektorer og en leringsfase, samtidig med at
kvalitetsrammen blev indfart.

En medlemsstat (AT) bemarkede, at der var udfordringer i forbindelse med fortolkningen af
direktivet og papegede behovet for klare definitioner og tilsyn. En medlemsstat (HU)
rapporterede, at den havde strengere regler end i direktivet med en arlig evaluering af dens
nationale program for organdonation og -transplantation (offentligt tilgeengelig). Desuden findes
der et kvalitetssikringsprogram pa hospitalsplan for organdonation, medtagelse af alle kasserede
organer i det nationale register for organdonation og kvalitetsrapporter om organerne i
udtagnings- og transplantationsfasen.

b. Relevansen af den foreslaede revision af lovgivningen om blod, vaev og celler for
organsektoren??

Nogle medlemsstater (DK, EE, ES, FI, FR, HR, IE, LV, NL og SI) bemerkede de tette
forbindelser mellem de lovgivningsmassige rammer for organer og veev og celler (da afdgde
organdonorer undertiden ogsd er vavsdonorer) og i mindre omfang med den
lovgivningsmassige ramme for blod, da de alle har de samme principper for altruistisk donation.
Principper og standarder vedrgrende sikkerhed og kvalitet (herunder harmonisering af
forebyggende foranstaltninger i forbindelse med overfgrsel af patogener), beskyttelse af levende
donorer, ikkekommercialisering af det menneskelige legeme, sporbarhed og bioovervagning og
den ggede rolle for videnskabelige ekspertorganer med hensyn til at udarbejde retningslinjer og
dele viden blev naevnt som relevante for bade organsektoren og sektoren for blod, veev og celler.

En klarere forbindelse mellem lovgivningen om vav og celler og organer, f.eks. med hensyn til
SARE, ville blive hilst velkommen (DK). Efter en anden medlemsstats opfattelse (SI) kraever
gennemsigtighed, sporbarhed, kvalitet og sikkerhed for organer, vaev og celler de samme
principper og bar vaere omfattet af én lovgivning. Andre medlemsstater har ogsa givet udtryk for,

22 | undersggelsesperioden (februar — april) var den foreslaede revision af lovgivningen om blod, veev og celler
under udarbejdelse: https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-legislation-
blood-tissues-and-cells_en.
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at det er ngdvendigt at opbygge kommunikationskanaler til informationsstramme mellem
sektorerne. Endelig kan revisionen af lovgivningen om blod, vev og celler for en anden
medlemsstat (IE) ogsa fare til, at der er ressourcer til radighed for uddannelsesprogrammer for
ngglepersonale og -hold.

7. Konklusioner

Overordnet set havde medlemsstaterne ingen vanskeligheder med gennemfgrelsen og
fortolkningen af organdirektivet i perioden 2015-2021, og den nuveerende retlige ramme sgrger
for sikkerhed og kvalitet pa omradet organdonation og -transplantation. Covid-19-pandemien
skabte imidlertid nye og yderligere udfordringer for medlemsstaterne, som reagerede rettidigt for
at garantere transplantationssikkerheden ved at folge ajourfarte protokoller pa nationalt plan
samt ECDC's vejledning. EU-koordinering og navnlig ajourfgrt vejledning fra ECDC blev
betragtet som veesentlige elementer under krisen. Der er stadig behov for foranstaltninger til at
imgdega pandemien og dens langsigtede virkninger og sikre beredskab i tilfeelde af en ny krise.

Generelt er harmoniseringen af procedurerne i EU meget veardsat, da dette ogsd kan lette
udvekslingen af organer pa tveers af grenserne. Medlemsstaterne ser fordelene ved
greenseoverskridende udvekslinger med henblik pa at gge donorpuljerne og overvinde
organunderskud pa nationalt plan og udfordringer sasom patienter, der er vanskelige at
transplantere.

Overvagning, sporbarhed og donorbeskyttelse er de mest udbredte emner for samarbejde med
myndigheder og interessenter med tilgreensende ekspertisesomrader, hvor samspillet med veevs-
og cellesektoren er de mest relevante.

Medlemsstaterne har gjort fremskridt med hensyn til at oprette deres egne registre over levende
donorer og recipienter eller benytter EOEQ'er til denne funktion. Der er en merveardi ved de
kommunikationskanaler, som EOEQ'erne stiller til radighed i tilfeelde af SARE, der involverer
andre medlemsstater.
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