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Dotyczy: Projekt konkluzji Rady w sprawie promowania dawstwa i przeszczepiania
narzgdow
— Zatwierdzenie
1. 28 sierpnia 2024 r. prezydencja przedtozyta Grupie Roboczej ds. Zdrowia Publicznego

projekt konkluzji Rady w sprawie promowania dawstwa i przeszczepiania narzadow'.

Wktad w projekt konkluzji Rady wniosto kilka wydarzen poswigconych tym
zagadnieniom, w tym konferencja wysokiego szczebla w sprawie przeszczepow,
ktora odbyta si¢ 11 lipca 2024 r., oraz nieformalne posiedzenie ministrow zdrowia

w dniach 24-25 lipca 2024 r.

Grupa Robocza ds. Zdrowia Publicznego przeanalizowata projekt konkluzji Rady na

posiedzeniach 9 wrzesnia 1 14 pazdziernika 2024 r.

W nastepstwie nieformalnych konsultacji pisemnych zakonczonych 7 listopada 2024 r.
Grupa Robocza ds. Zdrowia Publicznego osiggneta porozumienie w sprawie
kompromisowego tekstu konkluzji Rady opracowanego przez prezydencje — w wersji

przedstawionej w zataczniku do niniejszej noty.

1 Dok.

12789/24.
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5. Komitet Statych Przedstawicieli jest proszony o:
- potwierdzenie porozumienia osiggni¢tego przez grupg robocza w sprawie projektu
konkluzji Rady w brzmieniu zawartym w zataczniku do niniejszej noty;
- przedlozenie ich do zatwierdzenia przez Rade (EPSCO) na posiedzeniu

3 grudnia 2024 r.
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ZAYLACZNIK

Projekt konkluzji Rady w sprawie promowania dawstwa i przeszczepiania narzadow
Wprowadzenie

Praktyka dawstwa narzadoéw ludzkich w celu przeszczepiania znacznie wptyneta na rozwdj opieki
zdrowotnej w Unii Europejskiej, oferujac rozwigzanie umozliwiajace leczenie pacjentow

z krancowa niewydolnos$cig narzadéw, a tym samym zdecydowanie poprawita ich jakos¢ zycia

1 efekty zdrowotne, a w przypadku schytkowej niewydolnosci nerek stanowi racjonalna pod
wzgledem kosztoéw alternatywe dla innych metod leczenia. W szczego6lnosci wspdlne wysitki Unii,
zwlaszcza za posrednictwem ram ustawodawczych i1 planu dziatania dotyczacego dawstwa

i przeszczepiania narzadow (2009-2015)!, przyczynily sie do poprawy sytuacji w tej dziedzinie,
co doprowadzito do wzrostu wskaznikoéw dawstwa 1 przeszczepiania narzagdow oraz do poprawy
jakosci 1 bezpieczenstwa narzadow do zastosowania klinicznego. Pomimo tych osiagniec¢
zapotrzebowanie na przeszczepianie narzadéw nadal ros$nie, co wynika z utrzymujacego si¢
obcigzenia zwigzanego z zaawansowanymi chorobami niezakaznymi i starzeniem si¢
spoteczenstwa. Sytuacja ta uwypukla pilng potrzebe statych 1 wzmozonych wysitkow w zakresie
dawstwa 1 przeszczepiania narzagdow we wszystkich panstwach cztonkowskich. Bez uszczerbku dla
obowigzkow panstw cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki zdrowotnej oraz organizacji
1 $wiadczenia ustug zdrowotnych 1 opieki medycznej dawstwo narzagdow od zmartych 1 zywych
dawcéw jest dobrowolne 1 nieodptatne 1 powinno opiera¢ si¢ na zasadzie altruizmu ze strony
dawcy. Dobrowolne i1 nieodptatne dawstwo przyczynia si¢ do poszanowania godnosci ludzkiej

1 ochrony najbardziej narazonych osdéb w spoleczenstwie. Sprzyja ono tez wysokim standardom
bezpieczenstwa, a tym samym ochronie zdrowia ludzkiego, oraz zwigksza publiczne zaufanie do

systemow dawstwa.

! Komunikat Komisji — Plan dzialania dotyczacy dawstwa i przeszczepiania narzadow (2009-2015): zacie$nianie
wspotpracy migdzy panstwami cztonkowskimi {KOM(2008) 818 wersja ostateczna} {SEK(2008) 2956} {SEK(2008)
2957} (COM/2008/0819 koncowy).
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RADA UNII EUROPEJSKIEJ

PRZYPOMINA, ZE:

1.  Art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) stanowi, ze przy okreslaniu
1 urzeczywistnianiu wszystkich polityk 1 dziatan Unii zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego i ze Unia zachg¢ca do wspotpracy migdzy panstwami cztonkowskimi

w dziedzinie zdrowia publicznego oraz, jesli to konieczne, wspiera ich dziatania;

2. W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/45/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie

norm jako$ci i bezpieczenstwa narzadéw ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia?
ustanowiono przepisy okreslajace — w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego — normy jakosci i bezpieczenstwa narzadéw ludzkich przeznaczonych do

przeszczepienia do ciata ludzkiego.

3. Poprzez zatwierdzenie w latach 2007° i 2012* konkluzji Rady w sprawie dawstwa
1 przeszczepiania narzadow Rada Unii Europejskiej podkreslita znaczenie podjecia dziatan

w tej dziedzinie.

2Dz.U. L 207 z 6.8.2010, s. 14.
3 https://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organs_council15332 en.pdf
4Dz.U. C396221.12.2012, s. 12.
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4. W 2007 r. Komisja Europejska przyjeta komunikat w sprawie dawstwa i przeszczepiania
narzadow’ oraz plan dziatania UE dotyczacy dawstwa i przeszczepiania narzagddéw na lata
2009-2015°. Ponadto od 2010 r. Komisja zainicjowata szereg wspolnych dziatan i projektow

w dziedzinie dawstwa i przeszczepiania narzadow’.

5. Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow 1 Opieki Zdrowotnej (EDQM) przy Radzie Europy
whniosta istotny wktad w te dziedzing, gwarantujgc prawa podstawowe 1 poszanowanie ciala
ludzkiego, stuzac jako punkt odniesienia w zakresie prawodawstwa i praktyk zawodowych,
utatwiajac wymiane wiedzy miedzy krajami i instytucjami, monitorujac dziatania na rzecz
przejrzystosci i miedzynarodowej analizy poréwnawczej oraz opracowujac normy jakosci
1 bezpieczenstwa dzigki okresowej publikacji przewodnika dotyczacego jakosci

1 bezpieczenstwa narzgdéw do przeszczepienia.

5 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady — Dawstwo i przeszczepianie narzadow: dziatania polityczne
na poziomie UE (2007) {SEC(2007) 704} {SEC(2007) 705} (KOM (2007) 0275 wersja ostateczna).

W komunikacie podkreslono, ze glownymi priorytetami sg wspolpraca miedzy panstwami cztonkowskimi oraz problem
handlu narzgdami i ich niedoborow.

¢ Komunikat Komisji — Plan dziatania dotyczacy dawstwa i przeszczepiania narzadow (2009-2015): zacie$nianie
wspolpracy miedzy panstwami czlonkowskimi {COM(2008) 818 wersja ostateczna} {SEK(2008) 2956} {SEK(2008)
2957} {COM(2008) 819 wersja ostateczna}.

W planie dziatania okre$lono $rodki majace na celu zwigkszenie dostepnosci narzadéw oraz zwigkszenie efektywnosci,
dostepnosci, jakosci i bezpieczenstwa systemow transplantacyjnych.

7 Wsp6lne dziatanie w sprawie wzajemnej wymiany w zakresie dawstwa narzadow i przeszczepiania: poprawa i rozwoj
programow dawstwa i przeszczepiania narzagdow od zmartych dawcow — MODE (2010-2012).

Wspolne dziatanie na rzecz osiggniecia kompleksowej koordynacji dawstwa narzadéw w catej Unii Europejskiej —
ACCORD (2012-2015): dazenie do stworzenia modelu ponadnarodowej wymiany danych dotyczacych dawstwa
narzadoéw oraz wdrozenie praktycznej wspotpracy migdzy panstwami UE.

Wspélne dziatanie na rzecz utatwienia wymiany narzadow oddawanych w panstwach czlonkowskich UE — FOEDUS
(2013-2016): utworzenie platformy zarzadzania transgraniczng wymiang narzadow (por. pkt 2.1 komunikatu Komisji
W sprawie przeszczepiania).

EDITH (2017-2020) — projekt koncentrujacy si¢ na roéznych praktykach w zakresie dawstwa i przeszczepiania
narzadow;

BRAVEST (2022-2024) — projekt majacy na celu poprawe dostepu do przeszczepiania i efektow potransplantacyjnych
u biorcow.
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W rezolucji madryckiej z 2011 r. w sprawie dawstwa 1 przeszczepiania narzadoéw, bedacej
wynikiem trzeciej rundy §wiatowych konsultacji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)

w sprawie dawstwa 1 przeszczepiania narzadow, ogltoszono ,.krajowa odpowiedzialnos¢ za
zaspokajanie potrzeb pacjentow zgodnie z zasadami WHO” oraz wezwano rzady

1 pracownikéw shuzby zdrowia, aby dazyli do samowystarczalnosci w kwestii przeszczepiania
1 do maksymalizacji dostepnos$ci narzadéw do przeszczepienia, przy czym priorytetowo

traktuje sie dawstwo od zmartych dawcow?®.

Plan dziatania UE dotyczacy dawstwa i przeszczepiania narzadow na lata 2009-2015 miat na
celu zacie$nienie wspOtpracy migdzy panstwami cztlonkowskimi w celu rozwigzania
kluczowej kwestii niedoboru narzadéw oraz poprawe jakos$ci i bezpieczenstwa narzagdow do
przeszczepienia. W planie przedstawiono dziesi¢¢ dziatan priorytetowych w ramach trzech
glownych wyzwan: zwigkszenia dostgpnosci narzadow, zwigkszenia efektywnosci

i dostepnosci systemow transplantacyjnych oraz poprawy jakosci 1 bezpieczenstwa. Kluczowe
srodki obejmowaly wyznaczanie w szpitalach koordynatorow transplantacyjnych,
promowanie programow poprawy jako$ci 1 wspieranie wymiany najlepszych praktyk.

W inicjatywie podkreslono réwniez znaczenie komunikacji z rodzinami dawcow w celu
zwigkszenia wskaznikow dawstwa narzadoéw oraz zachecono do mobilnosci pacjentow

1 dawcow miedzy panstwami cztonkowskimi w celu zapewnienia lepszej alokacji narzadow.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r.
w sprawie ustanowienia Programu dziatah Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla
zdrowia”) na lata 2021-2027° ma na celu poprawe i propagowanie zdrowia w Unii w celu
zmniejszenia obcigzenia chorobami zakaznymi i niezakaznymi poprzez wspieranie promocji
zdrowia 1 profilaktyki chordb, zmniejszanie nierownosci w zdrowiu, wspieranie zdrowego

stylu zycia 1 promowanie dostepu do opieki zdrowotne;.

8 Rezolucja madrycka w sprawie dawstwa i przeszczepiania narzagdow: krajowe zadania w zakresie zaspokajania
potrzeb pacjentéw, zgodnie z zasadami WHO. (2011) Transplantation; 91, Suppl 11, S29- S31.
https://doi.org/10.1097/01.tp.0000399131.74618.a5.

® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie ustanowienia
Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz uchylenia
rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (Dz.U. L 107 2 26.3.2021, s. 1).
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9. W przyjetej w maju 2024 r. rezolucji 77.4 Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia w sprawie
zwigkszenia dostepnosci ludzkich komorek, tkanek 1 narzadow, etycznego dostepu do nich
i nadzoru nad ich przeszczepianiem'® wezwano panstwa cztonkowskie do uwzglednienia
dziatan w zakresie dawstwa, przeszczepiania 1 obserwacji potransplantacyjnej w systemach
opieki zdrowotnej w taki sposob, aby donacje od zmartych dawcow byly rutynowo uznawane
za jedna z opcji pod koniec zycia, a przeszczepianie byto uwzgledniane w cigglosci opieki
nad pacjentami; wezwano tez do rozwoju maksymalnego potencjatu terapeutycznego
dawstwa od zmartych dawcow i1 do ochrony zywych dawcow, do podejmowania dziatan
majacych na celu poprawe dostgpu do terapii transplantacyjnych, poprawe nadzoru nad
praktykami i promowanie innowacji w tej dziedzinie. W rezolucji wezwano Sekretariat WHO
do wspierania panstw cztonkowskich m.in. poprzez opracowanie globalnej strategii
w zakresie przeszczepiania, ktora ma zosta¢ przedstawiona podczas Swiatowego

Zgromadzenia Zdrowia w 2026 r.

10. Oswiadczenie z Santander ,,W kierunku globalnej konwergencji w przeszczepianiu:

wystarczalno$é, przejrzysto$é i nadzor!!

zawiera zalecenia wysokiego szczebla majace na
celu poprawe opieki nad pacjentami, poczynienie postgpow w kierunku wystarczalnosci

W przeszczepianiu, zapewnienie przejrzystosci praktyk i nadzoru nad nimi oraz skuteczniejsze
zapobieganie handlowi ludZmi w celu pobrania narzaddéw 1 innych substancji pochodzenia

ludzkiego.

10 https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf filess WHA77/A77_R4-en.pdf
1T https://esot.org/wp-content/uploads/2023/11/SantanderStatement FINALVERSION.pdf
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UWAZA, ZE:

1.

12.

13.

Przeszczepianie narzagdow znacznie poprawia szanse przezycia i jakos¢ zycia pacjentow,
pehiac jedna z kluczowych rdl w zarzadzaniu zdrowiem publicznym i obcigzeniami
spoteczno-gospodarczymi zwigzanymi z problemem niewydolnosci narzagdéw w UE.
Wymaga to nieustajacych wysitkOw na rzecz wzmocnienia we wszystkich panstwach
cztonkowskich systemow dawstwa i przeszczepiania narzagdoéw przy jednoczesnym
zabezpieczeniu i zapewnieniu prawidlowego funkcjonowania istniejgcych struktur

1 wspotpracy.

Srodowisko wspolpracy ustanowione w UE, m.in. poprzez ramy prawne i plan dziatania UE
dotyczacy dawstwa i przeszczepiania narzadéw na lata 2009-2015, odegrato kluczowa role
w rozwoju ustug transplantacyjnych, o czym §wiadczy znaczny wzrost liczby dawcow
narzadow 1 liczby przeszczepien zardwno w okresie wdrazania planu dziatania, jak i po jego

zakonczeniu.

Wzrost zaobserwowany w réznych rodzajach przeszczepdw narzagdow w ramach planu
dziatania UE na lata 2009-2015, w tym wzrost liczby przeszczepdw nerek 1 watroby o 16 %,
wzrost liczby przeszczepow serca o 10 %, wzrost liczby przeszczepow trzustki o 7 %

1 znaczny wzrost liczby przeszczepoéw ptuc — o 41 %, uwypukla sukces inicjatyw UE

w zakresie poprawy dziatan zwigzanych z przeszczepianiem w celu zwigkszenia szans

przezycia pacjentow!'?.

12 Komisja Europejska: Agencja Wykonawcza ds. Konsumentéw, Zdrowia, Rolnictwa i Zywnoéci, Schoten, S., Coppen,
R., Wiegers, T., Bouwman, R., & Friele, R. (2017). Study on the uptake and impact of the EU Action Plan on Organ
Donation and Transplantation in the EU Member States [Badanie dotyczace absorpcji i wplywu planu dziatania UE
dotyczacego dawstwa i przeszczepiania narzadéw w panstwach cztonkowskich UE] — badanie FACTOR. Urzad
Publikacji. https://data.europa.eu/doi/10.2818/24713
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14.  Pomimo osiagni¢¢ planu dzialania UE nadal istniejag wyzwania, w tym utrzymujace si¢
trudnos$ci panstw w radzeniu sobie z rosngcym zapotrzebowaniem na przeszczepianie
narzadow, gldwnie z powodu obcigzenia chorobami niezakaznymi, w kontek$cie zmian
demograficznych i rosnacej czgstosci wystepowania czynnikow ryzyka, zmiennosci
w dostepie do terapii transplantacyjnych w poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich lub
potrzeby wzmocnienia odpornosci systemoéw transplantacyjnych, co uwidocznito si¢ podczas

pandemii COVID-19"3,

15.  Sukces niektorych panstw cztonkowskich w zwigkszaniu dawstwa narzadow nie zawsze
prowadzi do wzrostu liczby pacjentow otrzymujacych przeszczep narzadow w tych wiasnie
panstwach cztonkowskich, w zwigzku z czym wspotpraca w ramach UE moze mie¢

zasadnicze znaczenie dla poprawy sytuacji.

16. Istnieje kilka kluczowych obszarow, na ktorych nalezy si¢ wciaz koncentrowac, mianowicie:
usprawnienie dawstwa i wymiany narzadéw w wymiarze transgranicznym, wspieranie
partnerskiej wymiany w celu podniesienia wydajnosci szpitali, wymiana najnowszych
wynikow badan naukowych, opracowanie og6lnounijnych uméw i inicjatyw na rzecz
doskonatosci transplantacyjnej oraz poprawa gromadzenia i wymiany danych na temat
efektow potransplantacyjnych, przy jednoczesnym zabezpieczeniu i zapewnieniu

prawidlowego funkcjonowania istniejacych struktur i wspotpracy.

13 Eurotransplant. (2023). Sprawozdanie roczne za 2023 r.
https://www.eurotransplant.org/wp-content/uploads/2024/06/ETP_AR2023 LowRes.pdf
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17.

18.

19.

20.

21.

Pandemia COVID-19 uwypuklita r6zne poziomy odpornosci i podatnosci na zagrozenia

w poszczegblnych panstwach czlonkowskich, czemu towarzyszyl znaczny spadek dawstwa
narzgdéw od zmartych dawcow, ktory wyniost 17 % w latach 2019-2020", co z kolei
zaznaczylo pilng potrzebe zwigkszenia gotowosci systemu opieki zdrowotnej 1 wsparcia

dzialan w zakresie dawstwa narzadéw podczas globalnych kryzyséw zdrowotnych.

Niedawna sytuacja, gdy pod koniec 2023 r. w UE na przeszczep czekato 50 000 os6b!?,
a takze krytyczny charakter dostepnosci narzadéw stanowigcy o zyciu lub smierci wielu
pacjentow, zwlaszcza w przypadku kluczowych narzadéw, takich jak watroba, serce 1 phuca,
podkresla pilng potrzebe zwickszenia wskaznikow dawstwa narzadoéw i poprawy systemow

transplantacyjnych, aby ratowa¢ wiecej osob.

Przeszczepianie to ratujaca zycie terapia, ktdra przynosi lepsza jakos$¢ zycia pacjentom

z krancowa niewydolnos$cia narzadéw, a takze moze stanowi¢ racjonalne pod wzgledem
kosztéw rozwigzanie w poroOwnaniu z innymi metodami leczenia, takimi jak dlugotrwata
dializa, co znacznie zmniejsza wydatki na opieke zdrowotng i przyczynia si¢ do zwigkszenia

odpornosci gospodarczej systemow opieki zdrowotnej w UE.

Wplyw przeszczepiania na Srodowisko jest znacznie mniejszy niz wplyw innych zabiegdw,
zwlaszcza w kontekscie dializy 1 niewydolnosci nerek, co podkresla szersze korzysci

spoteczne wynikajace ze zwigkszenia wysitkdw na rzecz przeszczepiania.

WHO opowiada si¢ za samowystarczalnoscig w przeszczepianiu jako kluczowym elementem
sprostania wyzwaniom w zakresie opieki zdrowotnej zwigzanym z chorobami niezakaznymi,
podkreslajac znaczenie maksymalizacji potencjatu terapeutycznego dawstwa od zmartych

dawcoéw wraz z wysitkami na rzecz zapobiegania chorobom niezakaznym i ich postgpowi.

14 Organ donation during the COVID-19 pandemic [Dawstwo narzadéw podczas pandemii COVID-19] Ahmed, Ola et
al. American Journal of Transplantation, Volume 20, Issue 11, 3081-3088 https://www.amjtransplant.org/article/S1600-
6135%2822%2921554-8/fulltext

15 Europejska Dyrekeja ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej przy Radzie Europy (EDQM) Newsletter transplant:
international figures on donation and transplantation 2024 [Biuletyn nt. przeszczepow: migdzynarodowe dane
liczbowe dotyczace dawstwa i1 przeszczepow 2024]. ISSN: 2171-4118 / NIPO: 691-15-002-5
https://freepub.edgm.eu/publications/PUBSD-87/detail
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22.

23.

24.

25.

Deklaracja stambulska w sprawie handlu narzadami i turystyki transplantacyjnej, przyjeta
w 2008 r.'® i zaktualizowana w 2018 r.!7, zawiera wskazéwki etyczne dla specjalistow

1 decydentoéw politycznych oraz wzywa ich do maksymalizacji 1 sprawiedliwego podziatu
korzys$ci wynikajacych z przeszczepiania zgodnie z obiektywnymi, niedyskryminacyjnymi,
uzasadnionymi zewngtrznie i przejrzystymi zasadami, kierujac sie kryteriami klinicznymi

i normami etycznymi.

W komunikacie Komisji (2007) podkreslono zwigzek migedzy niedoborem narzadow

a nielegalnym handlem narzadami (pkt 7), natomiast zarzad WHO w rezolucji 154/7 (2024)
stwierdzil, Ze ,,niewystarczajacy dostep do terapii transplantacyjnych jest jedng

z podstawowych przyczyn handlu narzagdami”. Konwencja Rady Europy przeciwko handlowi
narzadami ludzkimi'® (zostata przyjeta w marcu 2015 r. i weszla w Zycie w marcu 2018 r.)
réwniez odnosi si¢ do wzajemnych powigzan migdzy niedoborem narzagdow a nielegalnym
handlem narzgdami ludzkimi. Ponadto dyrektywa 2011/36/UE w sprawie zapobiegania
handlowi ludZzmi 1 zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar okresla sankcje karne za

handel ludzmi w celu pobrania narzagdow.

Innowacyjne praktyki i postep technologiczny w zakresie konserwowania i przeszczepiania
narzadoéw oferuja obiecujace mozliwosci zwigkszenia puli dawcow, poprawy efektow
przeszczepOw i rozwigzania problemu ograniczen obecnych metod leczenia, podkreslajac tym

samym potrzebe¢ dalszych inwestycji w badania naukowe i1 rozw¢j w tej dziedzinie.

Stata potrzeba wykonywania przeszczepow podkresla znaczenie wspierania sprzyjajacych
ram prawnych, etycznych i operacyjnych, ktore zachg¢caja do dawstwa narzadéw od zmartych
1 zywych dawcow, zwigkszajg efektywnos¢ 1 dostepnos¢ systemow transplantacyjnych oraz

zapewniaja jako$¢ 1 bezpieczenstwo praktyk transplantacyjnych w catej UE.

16 Deklaracja stambulska w sprawie handlu narzadami i turystyki transplantacyjnej. Transplantation 2008; 86(8):1013-8.
doi: 10.1097/TP.0b013e318185ffc9.

I7 Deklaracja stambulska w sprawie handlu narzadami i turystyki transplantacyjnej (wydanie z 2018 r.). Transplantation
2019;103(2): 218-219. doi: 10.1097/TP.0000000000002540.

18 https://rm.coe.int/16806dca3a
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ZACHECA PANSTWA CZLONKOWSKIE, BY:

26.

27.

28.

OPRACOWALY i WZMACNIALY ramy instytucjonalne, prawne i etyczne w celu
utatwiania dawstwa 1 przeszczepiania narzgdow, zgodnie z obowiazujgcymi unijnymi
przepisami i wytycznymi, w tym poprzez usuwanie barier finansowych 1 infrastrukturalnych,
wdrazanie przepisOw opartych na réznych rozwigzaniach wybranych przez panstwa
cztonkowskie oraz wzmacnianie wysitkow na rzecz zwalczania handlu narzadami 1 handlu

ludzmi w celu pobrania narzagdow.

PRZYJELY SRODKI MAJACE NA CELU ROZWOJ maksymalnego potencjatu
terapeutycznego dawstwa narzadéw od zmartych dawcéw poprzez wiaczenie odpowiednich
inicjatyw z udzialem wszystkich zainteresowanych stron oraz poprzez utworzenie

1 wzmocnienie sieci koordynatorow dawcow w celu wsparcia proaktywnej identyfikacji
potencjalnych dawcoéw narzaddw 1 wasciwej realizacji Sciezki dawstwa od zmartych

dawcow!®.

WZMOCNILY rol¢ koordynatorow dawcdow i innych specjalistow w szpitalach, w tym

w ramach oddziatéw ratunkowych, intensywnej terapii i neurologii, a takze ich role

w identyfikowaniu pacjentéw bedacych potencjalnymi dawcami narzagdow i opiece nad nimi
poprzez rozwijanie dobrze zorganizowanej 1 funkcjonujacej wspotpracy miedzy inicjatywami
oddzialow intensywnej opieki medycznej(OIOM)? a organizacjami koordynujacymi dawcow
w celu zwigkszenia liczby zidentyfikowanych potencjalnych dawcow 1 optymalizacji

wydajnos$ci procesu dawstwa.

19 Rada Europy. Rezolucja CM/Res(2015)11 w sprawie ustanowienia zharmonizowanych krajowych rejestrow zywych
dawcow w celu utatwienia migdzynarodowej wymiany danych. https://search.coe.int/cm?i=09000016805c2a78

20 Rada Europy. Rezolucja CM/Res(2015)10 w sprawie roli i szkolenia pracownikow intensywnej opieki medycznej

w zakresie dawstwa od zmartych dawcow. https://search.coe.int/cm?i=09000016805c2b4a
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29.

30.

31.

32.

ULATWIALY ksztatcenie i szkolenie pracownikow stuzby zdrowia oraz w ramach nowych
protokotow terapeutycznych w celu optymalizacji efektywnosci i czasu trwania procesu

dawstwa oraz odpowiednios$ci narzagdow dawcow.

ZACHECALY, w stosownych przypadkach i zgodnie z przepisami krajowymi, do
opracowania programoéw dawstwa narzadéw po stwierdzeniu zgonu na podstawie
nieodwracalnego zatrzymania krazenia (DCDD)?! w celu zaoferowania wickszej liczbie
pacjentow mozliwo$ci oddania narzagdow po $mierci 1 zwigkszenia dostepnosci narzadow do

przeszczepu.

OPTYMALIZOWALY w catym tancuchu dawstwa programy donacji od zywych dawcow, na
przyktad poprzez zapewnienie obserwacji przez cate zycie oraz ochrony zywego dawcy
narzadoéw od strony medycznej i psychospotecznej, oferowanie w sposob przejrzysty

1 kompleksowy systematycznych informacji na temat mozliwo$ci dawstwa narzadow przez
zywych dawcoéw oraz pokonywanie barier technicznych utrudniajacych dawstwo narzadow
przez zywych dawcow (np. niezgodnosci biologicznej), poprzez zapewnienie, aby takie
dawstwo odbywato si¢ wylacznie w granicach obowiazujacych przepisow, procedur i norm

1 nie powodowato zadnych strat finansowych dla dawcy, a takze poprzez zache¢canie do
powszechniejszego sktadania o§wiadczen woli w sprawie zamiaru dawstwa poprzez
odpowiednie procedury rekrutacji 1 dostarczanie informacji, z uwzglednieniem poszanowania

zasady dobrowolnego 1 nieodptatnego dawstwa.

ROZSZERZALY umowy o wspotpracy transgranicznej w zakresie dawstwa 1 przeszczepiania
narzagdéw w UE przy jednoczesnym uznaniu i poszanowaniu istniejacych dobrze
funkcjonujacych mechanizmow /inicjatyw wspotpracy (np. Eurotransplant,
Scandiatransplant, South Alliance for Transplant, platforma FOEDUS 1 umowy dwustronne
miedzy panstwami cztlonkowskimi), w tym poprzez pelne uwolnienie potencjatu systemow
perfuzji narzadéw w celu zapewnienia dtuzszego czasu transportu i optymalizacji
wykorzystania ograniczonej liczby dostepnych narzadéw oraz promowanie mi¢dzynarodowe;j

wymiany danych dotyczacych efektow klinicznych do celow oceny i poprawy wynikow.

21 Rada Europy. Zalecenie CM/Rec(2022)3 Komitetu Ministrow dla panstw cztonkowskich w sprawie opracowania
i optymalizacji programow dawstwa narzadow po stwierdzeniu zgonu na podstawie nieodwracalnego zatrzymania
krazenia https://rm.coe.int/0900001680a5a3e7
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33.

34.

35.

36.

37.

ZACHECALY do tworzenia kompleksowych programow ksztatcenia i szkolenia dla
pracownikow stuzby zdrowia w zakresie dawstwa i pobierania narzagdow, w tym poprzez
wlaczanie podstawowych informacji na temat dawstwa i1 przeszczepiania do programoéw
studidow pierwszego stopnia, wspieranie udzialu w akredytowanych programach
szkoleniowych oraz organizacj¢ szkolen ustawicznych dla zespolow zajmujgcych si¢
identyfikacja dawcow, sprawozdawczoscia, zarzadzaniem, kontaktem z rodzing i pobieraniem

narzgdow.

ZACHECALY — w celu zwigkszenia zaufania publicznego — do prowadzenia edukacji
publicznej dostosowanej do wieku i szczeg6lnych potrzeb kazdej grupy odbiorcow i do
podnoszenia $wiadomosci na temat dawstwa 1 przeszczepiania narzagdow poprzez edukacje
w szkotach, a takze do zaangazowania mediéw, w tym wysitkow na rzecz dotarcia do
odizolowanych grup, ktére wymagaja innego podejscia, oraz do przejrzystosci w procesach

dawstwa narzadow od zywych i zmartych dawcow.

USPRAWNILY — w odniesieniu do zywych dawcéw 1 do biorcéw narzadow — opieke przed-
1 pooperacyjng oraz edukacje pacjentdw za posrednictwem multidyscyplinarnych zespotow
specjalistow medycznych i organizacji pacjentow w celu zapobiegania utracie narzagdoéw przy
jednoczesnym zapewnieniu multidyscyplinarnego i skoncentrowanego na pacjencie podejscia,
a takze w celu poprawy powrotu do zdrowia oraz zapewnienia udzielenia przez pacjentow

swiadomej zgody 1 zrozumienia przez nich mozliwosci leczenia.

ROZWAZYLY zapewnienie finansowania programéw i badan naukowych zwigzanych

z dawstwem 1 przeszczepianiem narzadéw, w tym wsparcia technicznego UE na rzecz
infrastruktury, ksztatcenia, szkolenia, cyfryzacji i badan naukowych, a takze polityki zwrotu
kosztow szpitalom w zwigzku z zarzagdzaniem dawcami, pobieraniem narzaddéw 1 danymi na

temat dalszej obserwacji dawcow.

ULATWIALY wymiane pracownikow stuzby zdrowia miedzy panstwami cztonkowskimi
w celu omawiania wiedzy technicznej 1 operacyjnej na temat r6znych programéw w zakresie

dawstwa 1 przeszczepiania.
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38.

39.

40.

41.

ZAJELY SIE kwestig nierownosci zwigzanych z dawstwem i przeszczepianiem narzadow
poprzez opracowanie krajowych strategii i dziatan wspierajacych rejestracj¢ na listach
oczekujacych na przeszczepy, przeglad list oczekujacych 1 kryteriow alokacji, skrocenie
dhuzszego czasu oczekiwania pacjentow, takich jak kandydaci wysoce uczuleni i1 pediatryczni,
oraz opracowanie systemow komunikacji i inicjatyw edukacyjnych dostosowanych do

r6znych spotecznosci.

WSPIERALY przeszczepianie narzgdow w wymiarze transgranicznyim popirzez
wykorzystanie istniejacej i przysztej cyfrowej infrastruktury w dziedzinie zdrowia w celu
zwigkszenia pierwotnego wykorzystania znormalizowanej elektronicznej dokumentacji
medycznej 1 umozliwienia sprawnego dostepu do danych pacjentow zgodnie z odpowiednimi

przepisami o ochronie danych.

ZWIEKSZALY zdolnosci badawcze i rozszerzaly wtdérne wykorzystywanie danych
wspierajacych analize poréwnawczg i wymiang¢ danych migedzy organami krajowymi

1 wyznaczonymi niezaleznymi organizacjami europejskimi, zgodnie z odpowiednimi
przepisami o ochronie danych, w celu zapewnienia wlasciwej rejestracji i analizy efektow
przeszczepu, zachgcaly do wymiany i konsolidacji zanonimizowanych danych migdzy
szpitalami oraz do wykorzystywania zglaszanych przez pacjentow wskaznikow oceny stanu
zdrowia (PROM) w ramach projektow badawczych majacych na celu oceng jako$ci zycia

1 dobrostanu pacjentéow i zywych dawcow zaréwno przed przeszczepem, jak i po

przeszczepie.

WSPOLPRACOWALY na rzecz poprawy rejestracii pacjentow z krancowa niewydolnoscia
narzagdow w systemach list oczekujacych na przeszczep, aby zapewnic¢ rowny dostep

pacjentom potrzebujacym ratujacego zycie przeszczepienia narzadow.
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ZWRACA SIE DO KOMISJI EUROPEJSKIEJ, BY:

42.

a)

b)

d)

ZAKTUALIZOWALA plan dziatania UE dotyczacy dawstwa i przeszczepiania narzagdow,
opierajac si¢ na dotychczasowych osiggnigciach i spostrzezeniach poczynionych podczas
wdrazania istniejgcego planu dziatania, z uwzglednieniem réznic prawnych, etycznych

1 organizacyjnych, warunkow wstepnych i r6znic w dostepnych zasobach miedzy panstwami
cztonkowskimi, a takze z uwzglednieniem znaczenia, jakie dziatania w dziedzinie promoc;ji
zdrowia i profilaktyki choréb niezakaznych majg w zmniejszaniu zapotrzebowania na

przeszczepianie narzgdow. Plan dziatania powinien mie¢ na celu:

podkreslenie podej$cia oddolnego w celu okreslenia jasnych, skutecznych celow z udziatlem

specjalistow, administratorow, politykow i ogotu spoteczenstwa,

wzmocnienie wzajemnego uczenia si¢ 1 wymiany wiedzy oraz wspieranie krajow stojacych
przed podobnymi wyzwaniami poprzez wspdlne spotkania wtasciwych organow i szersze
zaangazowanie zainteresowanych stron w celu wymiany najlepszych praktyk i innowacji
w zakresie dawstwa i1 przeszczepiania narzadow, w tym w szczegolnosci innowacji, ktére
usprawniajg procedury pobierania, konserwowania i alokacji narzadéw, zmniejszajac tym

samym opdznienie 1 odrzucanie dawcéw i1 narzadoéw dawcow;

wzmocnienie wspotpracy miedzysektorowej poprzez okreslenie mozliwosci wykorzystania
wiedzy z pokrewnych dziedzin, obejmujacych np. tkanki 1 komorki, w celu wzbogacenia

bazy wiedzy i praktyk w sektorze dawstwa 1 przeszczepiania narzagdow;

wsparcie rozwoju systemow dawstwa poprzez podkreslanie 1 uwzglednianie potrzeb krajow

o stabiej rozwinigtych systemach w celu zapewnienia rownych postgpow w catej UE;

skoncentrowanie si¢ na wdrazaniu 1 zrOwnowazonos$ci przy zapewnieniu dlugoterminowego
wplywu poprzez trwale inwestycje w infrastrukture informatyczng i trwale zaangazowanie

wszystkich zaangazowanych stron;
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f) zbadanie nowych obszardw, ktdre nalezy wlaczy¢ do planu dziatania, takich jak
rozszerzenie DCDD na te kraje, ktore zdecyduja si¢ zastosowac to podejécie, wzmocnienie
ram dawstwa od zywych dawcow oraz wspieranie panstw cztonkowskich w doskonaleniu
strategii komunikacyjnych w celu zwigkszenia $wiadomosci spolecznej 1 poprawy edukacji

w zakresie dawstwa narzadow;

g) promowanie ksztatcenia i szkolenia zawodowego w celu poprawy jakosci programéw
szkoleniowych w calej UE przy wykorzystaniu potencjalu europejskiego podejsécia do
mikropoéwiadczen?? oraz przy wspieraniu wspotpracy i wymiany najlepszych praktyk

miedzy pracownikami stuzby zdrowia w zakresie dawstwa i przeszczepiania narzadow;

h) wspieranie instytucji szkolnictwa wyzszego i VET?® w ich roli organizatoréw uczenia sie
przez cate zycie, w tym poprzez mikropo§wiadczenia i transfer wynikéw badan

w ksztalceniu 1 szkoleniu;

1) zajecie si¢ kwestig rownosci, roznorodnosci i wlaczenia spotecznego, w tym poprzez
dzielenie si¢ doswiadczeniami zwigzanymi z opiekg poprzez dostosowane do potrzeb
kampanie informacyjne majace na celu informowanie grup mniejszo$ciowych i1 grup
szczegolnie wrazliwych oraz nowych dawcow, a takze poprzez zapewnienie, aby ustugi

transplantacyjne skutecznie docieraty do wszystkich grup spotecznych;

J) poprawe jakosci 1 efektow klinicznych poprzez opracowanie wspolnych wytycznych
dotyczacych oceny, audytu 1 analizy porownawczej wydajnosci szpitali oraz sprawowanie
nadzoru biologicznego w celu poprawy bezpieczenstwa i jakosci w dziedzinie przeszczepow

narzadow;

k) wzmocnienie wigczania dawstwa narzadow do opieki u schytku zycia przy jednoczesnym
poszanowaniu pierwotnych celd6w odbudowy zdrowia i priorytetowym traktowaniu opieki

paliatywnej u schytku zycia z uwzglednieniem mozliwosci dawstwa narzadow;

22 Zalecenie Rady z dnia 16 czerwca 2022 r. w sprawie europejskiego podejécia do mikropo$wiadczen na potrzeby
uczenia si¢ przez cate zycie i zatrudnialno$ci 2022/C 243/02 (Dz.U. C 243 z 27.6.2022, s. 10).
23 Ksztalcenie i szkolenie zawodowe

14697/24 17
LIFE 5 LIMITE PL



1) optymalizacj¢ efektywnosci i finansowania przeszczepiania poprzez dzielenie si¢ wiedzg na
temat optymalizacji tancucha dawstwa, wyeliminowanie roznic finansowych i wykazanie
efektywnosci kosztowej programow transplantacyjnych w celu wspierania krajowych

inwestycji w systemy transplantacyjne;

m) rozszerzenie mozliwos$ci badawczych w obszarach, takich jak efekty potransplantacyjne,
optymalizacja opieki nad dawca, konserwowanie narzadoéw 1 nowatorskie technologie

terapeutyczne, aby stale ulepsza¢ wiedze w dziedzinie dawstwa i1 przeszczepiania narzgdow.

43. WSPIERALA opracowywanie zalecen i wytycznych Europejskiej Dyrekcji ds. Jakosci
Lekow 1 Opieki Zdrowotnej (EDQM), ktore pomagaja panstwom cztonkowskim
w dopracowywaniu ram instytucjonalnych i politycznych dotyczacych dawstwa
1 przeszczepiania narzagdow. Opracowanie tych wytycznych powinno zachgca¢ do
zaangazowania zroznicowanej grupy zainteresowanych stron w celu stworzenia sprzyjajacych

i skutecznych warunkéw dla praktyk w zakresie dawstwa 1 przeszczepiania narzadow.
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ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I KOMISJI EUROPEJSKIEJ, BY:

44,

45.

46.

ZACHECALY do wspolpracy transgranicznej mi¢dzy panstwami czlonkowskimi w zakresie
dawstwa 1 przeszczepiania narzadoéw oraz WSPIERALY te¢ wspoiprace. Obejmuje to, w razie
potrzeby, ustanowienie dobrowolnej platformy wspotpracy lub usprawnienie wymiany
mi¢dzy wlasciwymi organami krajowymi, ulatwianie wspotpracy, ustanowienie 1 rozwoj
ustug transplantacyjnych, programoéw wymiany narzadow i programow w zakresie
niedopasowania oraz wymian¢ najlepszych praktyk w celu zwickszenia efektywnosci

1 wptywu ustug transplantacyjnych.

DALEJ ROZWIJALY krajowe punkty kontaktowe i centralne systemy sprawozdawczosci

w celu gromadzenia i rozpowszechniania podstawowych informacji na potrzeby reakcji
prawnych i politycznych przy jednoczesnym poszanowaniu praw cztowieka i podstawowych
wolnosci osob fizycznych w kontek$cie ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych. Wysitki
powinny mie¢ na celu zwigkszenie przejrzystosci w zakresie dawstwa i1 przeszczepiania
narzadoéw, w szczegolnosci w odniesieniu do dziatan wykraczajacych poza granice krajowe,
ze szczegolnym uwzglednieniem handlu narzgdami ludzkimi w $wietle Konwencji Rady
Europy przeciwko handlowi ludzkimi narzagdami?*, poprzez wzmocnienie i usprawnienie
istniejgcych mechanizmoéw zglaszania zgodnie z odpowiednimi przepisami dotyczacymi

ochrony danych oraz we wspotpracy, w stosownych przypadkach, z EDQM.

WSPIERALY opracowywanie i wdrazanie, w obecnych ramach prawnych,
migdzynarodowych systemow gromadzenia i udostgpniania danych dotyczacych zdrowia,
ktére umozliwityby panstwom cztonkowskim wypetianie odpowiednich zadan lezacych

w interesie publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego, takich jak zapewnienie przyjgcia
zharmonizowanych, sprawiedliwych 1 przejrzystych wysokich standardow jakosci

1 bezpieczenstwa dawstwa i przeszczepiania narzagdow.

24 https://rm.coe.int/16806dca3a
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