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Ansvarsfriskrivning: Informationen i denna rapport bygger pa medlemsstaternas enskilda rapporter.

Varken Europeiska kommissionen eller ndgon person som féretriider den ér ansvarig foér
informationens innehdll eller fér hur den anvéinds.

1. Inledning'

I denna rapport sammanfattas hur medlemsstaterna har genomfort direktiv 2010/53/EU? om
kvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplantation (nedan kallat
direktivet).

I direktivet foreskrivs att medlemsstaterna vart tredje ar ska sénda en rapport till kommissionen
om den verksamhet som har bedrivits och om erfarenheterna av genomforandet av direktivet
(artikel 22.1), och att kommissionen maste offentliggdra en rapport om genomforandet av
direktivet (artikel 22.2). Den forsta rapporten omfattade perioden 2010-2014°.

Denna rapport omfattar perioden 2015-2021. Rapporteringsperioden har forldngts for att ta
hénsyn till hur covid-19-pandemin har paverkat sektorn for donation och transplantation av
organ. Rapporteringen bygger pa svar frdn de behoriga myndigheterna for donation och
transplantation av organ i 24 medlemsstater®. Svaren samlades in genom ett strukturerat
frdgeformuldr i EUSURVEY (under perioden februari—april 2022). Rapporten ir inriktad pa de
fordndringar som skett avseende medlemsstaternas behdriga myndigheter sedan 2015, pd de
inrdttade registren Over donatorer och mottagare, pd forfarandena for biologisk systematisk
overvakning och pd vad som gjorts med anledning av covid-19-pandemin. Svaren fran
Storbritannien med avseende p4 Nordirland® sammanfattas i separata punkter®.

Som beskrivs vidare i detalj i denna rapport visar analysen av svaren fran medlemsstaterna att de
pa det hela taget inte har haft svarigheter med att genomfora direktivet, och att den nuvarande
rattsliga ramen sdkerstiller sikerhet och kvalitet pa hog niva vid donation och transplantation av
organ. Emellertid medférde covid-19-pandemin nya utmaningar, och medlemsstaterna reagerade
snabbt for att sdkerstdlla sdkra transplantationer genom att folja uppdaterade protokoll pa
nationell nivd och vigledningen fran Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC).

! Mer information om EU:s dtgirder p4 omridet donation och transplantation av organ finns pd kommissionens
sérskilda webbsida https://health.ec.curopa.cu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_sv.

2 Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och sikerhetsnormer for
minskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 207, 6.8.2010, s. 14).

3 https://ec.europa.eu/health/document/download/c851124e-ea0b-4fbc-b55b-

d4fc58ec6lca_en?filename=com 2016 809 en.pdf

4 For SK ldmnades svaren av den delegerade inrittningen. LU, MT och RO hade inte svarat p& frageformuliret.

> 1 enlighet med avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttride ur Europeiska unionen
och Europeiska atomenergigemenskapen, sérskilt artikel 5.4 i protokollet om Irland/Nordirland jamford med bilaga
2 till det protokollet, omfattar hdanvisningar till medlemsstater i direktiv 2010/53/EU &dven Forenade kungariket med
avseende pa Nordirland.

% Gemensamt svar frin Human Tissue Authority (HTA) och National Health Service Blood and Transplant
(NHSBT), tillampliga pa Nordirland for 2015-2021.



https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_sv
https://ec.europa.eu/health/document/download/c851f24e-ea0b-4fbc-b55b-d4fc58ec61ca_en?filename=com_2016_809_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/c851f24e-ea0b-4fbc-b55b-d4fc58ec61ca_en?filename=com_2016_809_en.pdf

2. Utseende av de behoriga myndigheterna och deras skyldigheter’

I artikel 17 1 direktivet foreskrivs att medlemsstaterna ska utse en eller flera behdriga
myndigheter (eller delegerade inréttningar) som ska vidta en serie atgdrder, déribland att
uppritthélla ett system for kvalitet och sdkerhet, godkédnna och kontrollera organisationer for
tillvaratagande och transplantationscentrum, utfarda riktlinjer och 6vervaka organutbytet med
andra medlemsstater och med tredjelénder.

a) Andringar av behdriga myndigheter sedan 2015

Sedan den forra rapporten om genomforandet av direktivet har tre medlemsstater gjort a&ndringar
avseende de behoriga myndigheterna for organ, genom att det upprittats en ny myndighet som
tagit over uppgiften (DK, EE) eller den behoriga myndigheten dndrat sin organisatoriska struktur
(BG). Dessutom rapporterade tvd medlemsstater att en ny nationell lag om organ antagits eller
tratt 1 kraft (EE, SI).

b) Deltagande i organutbyte

Samtliga medlemsstater rapporterade utbyten av organ med andra medlemsstater och 20
medlemsstater® rapporterade deltagande i organutbyte via europeiska organisationer for
organutbyte, t.ex. Scandiatransplant och Eurotransplant, med sérskilda avtal for detta.
Organutbyten med tredjelédnder rapporterades ocksa av nio medlemsstater (DK, IE, FR, IT, CY,
LT, AT, PL, SE). En medlemsstat (IT) hdnvisade ocksa till att landet deltar i internationella
program med tvépartsbyten av njurar, for transplantation frdn levande donatorer.

Sexton medlemsstater (BG, CZ, DE, EE, IE, EL, ES, FR, HR, IT, CY, LV, LT, PL, SI, SK)
angav att de skulle vara intresserade av att 0ka utbytet av organ med andra medlemsstater fraimst
nér det géller barn (14), organ som mindre allmént transplanteras (9) eller fall av inkompatibilitet
med ABO-blodgrupper (8). Vissa medlemsstater uttryckte svarigheter med andra specialfall som
t.ex. hyperimmuniserade patienter (IT, CY) och akuta fall som kridver snabba atgiarder (PL). For
alla dessa specialfall Overviager medlemsstaterna okat utbyte som en mdjlighet att utoka
donatorpoolen, och dirmed 1 sin tur 6ka sannolikheten att patienterna matchas med en donator
och far en transplantation. Detta géller sarskilt for smad medlemsstater, for patienter som har svart
att genomga transplantation eller ndr det inte finns nagot nationellt program for
organtransplantation. Nar det géller barn handlar det ocksd om det ldga antalet avlidna
underariga donatorer, eller bristen pd expertis och sérskilda transplantationsprogram for barn for
vissa organ (vilket ater igen har att gora med det 1dga antalet fall och svéarigheten att upprétthélla
ett program av hogsta kvalitet) (CZ, HR, SI, SK). En medlemsstat (DK) menade att ett potentiellt
utokat samarbete sannolikt och huvudsakligen skulle organiseras genom europeiska
organisationer for organutbyte.

¢) Samarbete mellan behoriga myndigheter/delegerade inrdttningar for donation/transplantation
av organ och myndigheter och berdrda parter pa nérliggande omraden

7 Artikel 17 och kapitel V i direktivet.
8 Alla medlemsstater som svarade, utom Belgien, Cypern, Spanien och Finland.



Majoriteten av medlemsstaterna (19°) rapporterade att det foreligger samarbete i olika grad
mellan deras behoriga myndigheter/delegerade inrdttningar for organ och myndigheter/berérda
parter med nérliggande expertomraden (se tabell 1).

I stor I viss ] L .

utstriickning | utstrickning Ibland Aldrig Ej tillampligt
Blod 2 5 4 5 6
Véavnader och 6 45 ; ) )
celler
Lakemedel — 3 3 3 5
Medicintekniska
produkter - 2 6 6 5
Ovriga 1 3 3 5 c

*For Spanien ska det noteras att den behdriga myndigheten for organ ocksa dr den behdriga myndigheten for
viavnader och celler, och den har samarbeten med den sérskilda behdriga myndigheten for assisterad
befruktning.

Tabell 1: Befintliga samarbeten mellan medlemsstaternas behoriga myndighet/delegerade inrdttningar
och berérda parter pd ndrliggande expertomrdden.

Det forekommer oftare samarbeten med myndigheterna/de berdrda parterna pé vdvnads- och
cellomradet 4n med dem pa blodomrédet. Samverkan med myndigheter/berdrda parter fran
sektorerna for ldkemedel eller medicintekniska produkter sker ganska tillfalligt. Vissa
medlemsstater nimnde att andra samarbeten forekommer med olika medicinska institut (DE, IT,
SI), sjukhus (LV), sjukvardsinréttningar (EE, SE), hilsovardsministerier (DE, IT) och andra
inréttningar (BG).

De mest utbredda @mnena som dessa samarbeten géller dr systematisk Overvakning (14),
sparbarhet (11) och skydd av donatorer (10), men dven ackreditering av transplantationscentrum,
utarbetande och uppritthidllande av register angdende transplantationsmedicin, eller
vdvnadsdonation och vévnadsbanker (PL). En annan medlemsstat (SI) lyfte frigan om att framja
donation utifran grundldggande etiska principer, altruism och ett icke-vinstdrivande synsétt, och
understrok att det dr viktigt for insynens skull att samarbeta med andra behoriga myndigheter.

Sju medlemsstater (IE, EL, ES, FR, IT, LV, SI) uttryckte intresse for utokat samarbete med
myndigheter/berdrda parter fran nirliggande expertomraden, i synnerhet nér det giller svéra fall
med organtransplantation (t.ex. barn), harmonisering av metoder, skydd av donatorer och
frivillig  donation  utan  ekonomisk  ersdttning, samt  utbildningsprogram  och
kommunikationsinitiativ.

d) Nordirland

° Alla medlemsstater som svarade, utom Belgien, Grekland, Cypern, Litauen och Finland.



De behoriga myndigheterna for Nordirland rapporterade inte négra forandringar sedan 2015.
Nordirland har ett avtal med europeiska organisationer for organutbyte och deltar i organutbyten
med bdde EU-medlemsstater och tredjeldnder. Nordirland uppgav att det finns potential att utdka
donationerna fran levande donatorer genom systemet UK Living Kidney Sharing Scheme, som
Nordirland deltar i. Det finns ocksa intresse for framtida samarbete med Irland.

Betriffande samarbeten med andra myndigheter och berdérda parter rapporterade Nordirland
omfattande samarbeten med myndigheter 1 sektorerna for vdvnader och celler och
lakemedelsprodukter, medan samarbeten med myndigheter pa& omriddena blod och
medicintekniska produkter sker i mindre grad. Dessa samarbeten handlar framst om systematisk
overvakning, sparbarhet och skydd av donatorer.

3. Uppfoljning av donatorer och mottagare

For vissa organ, som njurar och lever, dr det mojligt med donation fran levande donatorer, och
det mojliggér en kompletterande killa till organ. Men att ta bort ett organ fran en frisk person &r
en invasiv atgird som kan f4 medicinska, psykologiska, sociala och ekonomiska konsekvenser.
Levande donatorer méste déarfor noggrant undersdkas, viljas ut och foljas upp, enligt vad som
faststills i artikel 15 i direktivet. A andra sidan 4r det upp till medlemsstaterna att besluta om
uppfoljningen av transplantationspatienter, men i1 skil 24 1 direktivet erkdnns att behdriga
myndigheter bor spela en central roll i den frigan'®, och samma aspekt finns ocksd med i artikel
17.2 ¢!l

a) Register for levande donatorer'?

Register for levande donatorer finns i de flesta medlemsstaterna (22), men Litauen och Sverige
for inte nigra sddana register. Sedan den senaste rapporten har Ungern och Osterrike inrittat ett
register for uppfoljning av levande donatorer, medan Estland numera anvinder
Scandiatransplants databas. 1 Tyskland héller man pa att ta fram ett nationellt
transplantationsregister (som omfattar bade doda och levande donatorer, och utéver det register
over lever- och njurdonationer fran levande donatorer som redan finns for kvalitetssdkring).

Registren varierar mellan medlemsstaterna sett till vad som kénnetecknar dem och vilka
organisationer som driver dem. Samtidigt som sjukhusen behéller uppgifter ldmnar de ocksé ut
dem till de nationella registren. I Spanien kan det forekomma ett mellanliggande steg da

101, ] behoriga myndigheter bor spela en central roll i sikerstillandet av kvaliteten pd och sikerheten hos organ
under hela kedjan fran donation till transplantation och vid bedémningen av organens kvalitet och sékerhet under
patientens tillfrisknande och uppf6ljningen direfter. Utdver systemet for rapportering om allvarliga avvikande
héndelser och biverkningar behdvs det darfor insamling av relevanta uppgifter om resultat efter transplantation for
en mer omfattande bedéomning av kvaliteten pa och sdkerheten hos de organ som é&r avsedda att transplanteras.
Utbyte av sadan information mellan medlemsstaterna skulle underlétta ytterligare forbéattring av donation och
transplantation inom unionen.”

' »Utfirda lampliga riktlinjer for vardinrittningar, sjukvardspersonal och andra berdrda parter i kedjan frdn
donation till transplantation eller bortskaffande, som kan inbegripa riktlinjer for insamling av relevanta uppgifter om
resultat efter transplantation for att utvardera kvaliteten pa och sékerheten hos de organ som transplanterats.”

12 Artikel 15.3 och 15.4.



uppgifter laddas upp 1 ett regionalt register fore det nationella. De nationella registren drivs
antingen av sjukhus/transplantationscentrum (IE, CY, SI, FI), nationella behdriga myndigheter
(CZ, ES, FR, HU, AT, PL), nationella transplantationsorganisationer (LV, NL, SK),
hilsoministerier (IT, PL), nationella institut (DE) eller 1 form av register som uppritthdlls av
europeiska organisationer for organutbyte, sdsom Scandiatransplant (DK, EE) och
Eurotransplant (BE). De flesta registren forvaltas med hjilp av IT-verktyg, med databaser (CZ,
IE, HR, PL, PT) och/eller Excel-blad (BG, CZ, CY, LV). En medlemsstat rapporterade att man
anviander dokumentation i pappersformat (SI).

Intervallen for uppfoljning av levande donatorer skiljer sig mellan medlemsstaterna. I Osterrike
skickas automatiserade paminnelser till tillvaratagandecentrumet med en begiran att utfora nésta
uppfoljningskontroll av den levande donatorn i fraga och ange uppgifterna. Danmark
rapporterade att det finns en fordrojning med att infora uppgifterna i uppfoljningsinformationen.
Vissa medlemsstater rapporterade att deras uppfoljning pa lang sikt blev bittre av att de forde
register Over levande donatorer (ES, FR, AT), bland annat genom att det faststélldes
standardiserade undersokningstider for dem (ET) eller regler for den psykologiska och/eller
psykiatriska uppfoljningen (PT).

Figur 1 Uppdelning av medlemestaterna aftar Figur 2 Uppdelning av medlemsstaterna efter
procentande] levande donatorer som donerat ett omzan ﬁmmmmdﬂﬂﬂiﬂﬁm'ﬁtﬁﬂ
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De flesta av medlemsstaternas register (17) innehdller uppgifter om 100 % av de levande
donatorerna, medan Italien rapporterar 94 %, Nederldnderna 67 % och tre andra medlemsstater
(BE, BG, DE) inte har nagon tillgéinglig siffra (se figur 1'*). Uppfoljningsuppgifter for levande
donatorer registreras fullt ut i nio medlemsstaters register (se figur 2). I sju andra medlemsstater
(DK, ES, IT, NL, PL, PT, SK) varierar procentandelen donatorer som har uppfoljningsuppgifter i
registret mellan 50 och 98 %. Sex medlemsstater tillhandahéll inte dessa uppgifter (BE, BG, DE,
FR, HU, AT), men en av dem framholl att landet under 2022 hade for avsikt att berdkna hur
fullstandiga uppfoljningsuppgifterna ar (AT).

nga uppeifter
tilgangliza

13 Medlemsstaterna tillfrdgades om hur ménga procent av de levande donatorerna som fanns med i registret for ar
2021 (eller 2020 om ingen siffra fanns tillgénglig for 2021 adnnu): elva medlemsstater rapporterade uppgifter for
2020, elva andra for 2021.



b) Register 6ver organmottagare

Register dver organmottagare fors av samtliga medlemsstater utom tre (Belgien, Osterrike och
Sverige, men Belgien och Osterrike har ett register for uppfoljning av levande donatorer).
Hilften av medlemsstaterna hade register dver organmottagare som inréttats innan direktivet
antogs. Fem medlemsstater (EE, LV, HU (for lever), PT, SI) inrdttade sina mottagarregister efter
2015, medan man i Tyskland héller pd att utarbeta ett nationellt transplantationsregister (som
omfattar bade donatorer och organmottagare). De flesta register Over organmottagare dr ordnade
pa ett liknande sétt som registren dver levande donatorer.

Registren innehaller uppgifter frimst om patienter som fétt transplantation med njure (21), lever
(18) och andra organ som hjirta (12), bukspottkortel (11), lungor (10), tarm (4) och dvriga'* (se
figur 3). Tva medlemsstater rapporterade att samtliga organmottagare finns med 1 deras register
(FR, FI).

Figur 3. Orgammottagaresistrans omiattnine
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Antal medlemsstater med sdrskilt mottagarregister for varje organ

De flesta av medlemsstaternas register (17) innehéller uppgifter for samtliga mottagare som
mottog ett organ under det senaste aret som det finns fullstindiga uppgifter for'® (se figur 4),
medan Litauen rapporterade en tickning pa ca 22 % av mottagarna, Nederlanderna 87-96 % och
Italien 99,5 % av organmottagarna. UppfOljningsuppgifter om organmottagarna dr fullstindigt
registrerade 1 fjorton medlemsstaters register (se figur 5). I fem medlemsstater (DK, FR, IT, NL,
SK) é&r tdckningen Over 50 % (kan variera beroende pa vilket organ det handlar om); tva
medlemsstater (BG, DE) angav inga uppgifter.

14 Register for ansikte (FI), allotransplantat med vaskulariserad viivnad (PL) (vaskulariserade vivnader ir strikt talat
inte organ, men transplantationen av dem behdver hanteras som om de var organ).

15 Medlemsstaterna tillfrigades om hur ménga procent av organmottagarna som finns med i registret for det senaste
aret som det finns fullstdndiga uppgifter om (2021, i annat fall 2020): tolv medlemsstater lamnade uppgifter for
2021 och nio for 2020.
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¢) Nordirland

Nordirland har register over levande donatorer av organ (med krav fran den behoriga
myndigheten att rapportera alla levande donatorer 1 god tid) och Gver deras mottagare, bada
drivna av en delegerad inrdttning (NHSBT). Nir det géller levande donatorer har Nordirland
sedan 2015 borjat utdka systemen for tvapartsbyten/donatorpooler och altruistiska donationer
och borjat samla in ytterligare information om dessa transplantationer. Registret Over
organmottagare omfattar njure, lever, hjirta, lunga, bukspottkortel och tarmar. Béda registren
innefattar 100 % av de levande donatorerna och mottagarna, och alla uppgifter om omedelbar
uppfoljning (uppgifterna om uppfoljning efter mer &n ett &r hade inte kommit in dnnu).

4. Biologisk systematisk overvakning!é

I artikel 11 i direktivet foreskrivs att medlemsstaterna ska ha ett system for att i god tid
rapportera, utreda, registrera och formedla uppgifter om allvarliga avvikande hindelser och
biverkningar.

a) Rapporteringssystem for information om allvarliga avvikande hiandelser och biverkningar

De flesta av medlemsstaterna har sérskilda rutiner for att anméila varje allvarlig avvikande
héndelse och biverkning till de behdriga myndigheterna och till de behdriga organisationerna for
tillvaratagande eller transplantationscentrumen, och dven for att anmaéla hanteringsédtgérderna vid
allvarliga avvikande hidndelser och biverkningar till den behoriga myndigheten. Sedan 2015 har
tre medlemsstater (DK, EE, FR) rapporterat édndringar i sina rapporteringssystem, medan en

16 23 av 24 medlemsstater limnade svar till den hir delen av undersékningen, medan en medlemsstat (SE) inte
rapporterade om biologisk systematisk dvervakning, d& den behorigheten ligger under en annan myndighet som inte
kunde svara pa undersokningen.



annan medlemsstat (IE) rapporterat att man just haller pa som bést med att dndra det nuvarande
systemet for biologisk systematisk dvervakning sa att det anpassas ytterligare efter den senaste
vigledningen och bista praxis.

For att anméla allvarliga avvikande héndelser och biverkningar anvinder sig vissa medlemsstater
av en nationell digital plattform (FR, LV, PT), andra nimner offentliga formulédr (BG) eller ett
skriftligt forfarande (NL).

De flesta systemen anvidnds pd nationell niva, med rapporteringsutbyten mellan & ena sidan
sjukhusen/transplantationscentrumen, som beskriver hédndelsen/biverkningen (inbegripet
klassificering av allvarlighetsgrad och sannolikhet for upprepning), vidtar omedelbara atgéarder
och rapporterar om dem, och a andra sidan den nationella transplantationsorganisationen (DE,
PL, SK) eller den nationella behoriga myndigheten (BG, EE, ES, FR, HR, SI, FI). I Tjeckien,
Spanien och Italien rapporterar man dessutom regionalt.

Rapporteringen av allvarliga avvikande héndelser och biverkningar hanteras ocksd genom eller i
nira samarbete med europeiska organisationer for organutbyte som deltar i Scandiatransplant
(DK, EE, LT, FI) och Eurotransplant (BE, DE, HR, HU, NL, AT, SI). Foér organ som utbyts med
andra medlemsstater utfirdar de europeiska organisationerna for organutbyte varningar och
rapporterar till centrum och behoriga myndigheter. Alla transplantationscentrumen 1
Scandiatransplants omrade har permanent direktkontakt med varandra. En medlemsstat (BE)
uppgav att varje hdndelse/biverkning som kommer in frdn Eurotransplant diskuteras i en
nationell arbetsgrupp.

Aven om transplantationscentrumen vidtar omedelbara tgirder, brukar nista steg vara att de
behdriga myndigheterna analyserar fallet och sédkerstiller ndra samarbete med relevanta
medicinska och ovriga aktorer. En medlemsstat (LT) rapporterade att centrumet 1 ett andra steg
utfor en utredning och gor en anmélan till den behoriga myndigheten med skal till
hindelsen/biverkningen och slutsatser. En annan (FR) nidmnde att den lokala samordnaren for
biologisk systematisk Overvakning (pa centrumen) maste tillhandahalla en arsrapport med en
sammanfattning av relevanta korrigerande atgirder som genomforts pa den inréttningen.

De behoriga myndigheterna d4r med om att samordna organisationen av den systematiska
overvakningen, utveckla verktyg, registrera, utreda och folja upp varje héindelse/biverkning,
vidarebefordra relevant information om héndelser/biverkningar i god tid till berdérda centrum,
bl.a. med eventuellt berdrda vivnadsinréttningar (se led b), iordningstilla korrigerande och/eller
forebyggande dtgirder samt offentliggdra arliga rapporter om den systematiska dvervakningen.

I vissa medlemsstater (IE, ES, IT, PL) finns det ocksd med en expertpanel som granskar fallen
och vid behov tar beslut om korrigerande atgiarder. Den kan dven foresla atgirder for att forbéttra
kvaliteten pa det aktuella systemet for systematisk Overvakning. Vid officiella inspektioner
inspekteras regelbundet rutinerna for anmaélan (FI).

Dessutom ordnar de behdriga myndigheterna utbildning i1 systematisk Overvakning f{or
samordnarna av biologisk systematisk O&vervakning (FR). En del behoriga myndigheter
rapporterade ocksa att de gett ut riktlinjer som hjélp till samordnarna av biologisk systematisk



overvakning med deras uppgifter (FR) eller for hur donatorsjukhusen, laboratorierna/patologerna

och transplantationscentrumen ska rapportera allvarliga avvikande hédndelser och biverkningar
(DE).

b) Samband mellan rapporteringssystemet for organtransplantation och anmalningssystemet for
transplantation av vidvnader och celler

I medlemsstater diar den behoriga myndigheten for organ tillika dr den behoriga myndigheten for
vavnader och celler (BG, EE, ES, FR, IT, LV, LT, PL, SI, FI), identifieras och underrittas
eventuella  berdrda vidvnads- och cellmottagare eller védvnadsinrittningar samt
organtransplantationscentrum sa fort ett fall rapporterats. Samma verktyg/system for biologisk
systematisk dvervakning anvénds vid allvarliga avvikande handelser och biverkningar med bade
organ och vivnader/celler (EE, FR, SI, FI); en annan medlemsstat (IT) rapporterade att man tagit
fram ett flodesdiagram for att sékerstélla att allt anméls ordentligt mellan de olika inblandade
aktorerna.

I en annan medlemsstat (DE) har man uppréttat ett sdrskilt system sa att det blir en tillforlitlig
koppling mellan organisationen for tillvaratagande av organ och de olika vivnadsbankerna, i de
fall d4 en donator donerat bade organ och vdvnader/celler. En medlemsstat (IE) nimnde att man
har ett arrangemang mellan bada funktionerna, som kommer att utvecklas ytterligare.

I vissa medlemsstater finns det inget automatiskt samband mellan de bada systemen, och den
relevanta informationen formedlas via e-post eller telefon (DK), utbyts mellan de behdriga
delegerade inréttningarna (AT) eller formedlas direkt till vdvnadsinréttningarna av den behoriga
myndigheten (HU) eller den delegerade inréttningen for organ (SK). I andra fall skickas den
relevanta informationen direkt mellan transplantationscentrumen och vidvnadsinrittningarna
(BE). Sex medlemsstater (CZ, EL, HR, CY, NL, PT) rapporterade att de inte har nigon
forbindelse mellan rapporteringssystemen for organtransplantation och det anmélningssystem
som finns for transplantation av vivnader och celler.

c) Kontaktforfarande mellan behoriga myndigheter 1 hindelse av allvarliga avvikande handelser
och biverkningar som kan drabba flera medlemsstater

Manga medlemsstater forlitar sig pd kommunikationskanalerna hos de europeiska organisationer
for organutbyte som de ingér i, t.ex. Eurotransplant (BE, DE, HR, HU, NL, AT, SI) och
Scandiatransplant (DK, EE, FI). De noterar att det sdllan behovs direktkontakt mellan den
behoriga myndigheten och andra, di de europeiska organisationerna har véletablerade rutiner for
att varna transplantationscentrumen vid sddana hindelser (DK).



I andra fall (IE, EL, ES, IT, CY, LT, PL, PT, SK) sker kommunikationen mellan de behoriga
myndigheterna direkt via telefon eller e-post. Det kan noteras att denna kontaktinformation finns
pa en sirskilt avsedd webbplats!’.

Tvéd medlemsstater (BG, LV) rapporterade att om andra medlemsstater 4r inblandade, blir
hindelsen/biverkningen rapporterad genom snabbvarningssystemet Rapid Alert system for
human Tissues and Cells (RATC). En annan (FR) nidmnde att ett sddant system kan vara
anvindbart for informationsutbyte mellan behodriga myndigheter om varningar och evenemang
avseende systematisk overvakning pa organomrédet.
En medlemsstat (PT) hinvisade dessutom till sérskilda bilaterala avtal om organutbyte, dir det
faststdlls forfaranden for att rapportera allvarliga avvikande hédndelser och biverkningar (i
enlighet med kraven i direktiv 2012/25/EU'®).

En medlemsstat ndmnde att den inte har ndgon sérskild rutin for information om systematisk
overvakning som méste delas med behoriga myndigheter frin andra medlemsstater, dd de flesta
organen samlas in och transplanteras i det egna landet (FR), men om det behdvs kan den
behoriga myndigheten direkt kontakta motsvarigheter i det berorda landet (som fallet var under
covid-19-pandemin).

Medlemsstaterna kontaktas, pd ett symmetriskt sitt, ifall en allvarlig avvikande hindelse eller
biverkning anméls i en annan medlemsstat och detta kan paverka dem.

d) Nordirland

I Nordirland finns rutiner for att anmaéla allvarliga avvikande hindelser och biverkningar och for
hanteringen av dem. Hindelserna/biverkningarna rapporteras till en delegerad inréttning, som
sedan rapporterar till den behdriga myndigheten. Det ordnas regelbundna mdéten mellan dem
bada for att sékerstélla kvaliteten och styrningen i processen. Det finns en sammankoppling
mellan  rapporteringssystemet for organtransplantation och anmélningssystemet {or
transplantation av vdvnader och celler. (En del personal arbetar ocksd samtidigt i teamen som
ansvarar for systematisk dvervakning for organ respektive vavnader/celler, och kan darfor koppla
thop relevanta fall.) Nér det giller hidndelser/biverkningar som berdr andra medlemsstater
sakerstiller den delegerade inrdttningen att den relevanta informationen vidarebefordras till
andra medlemsstater i enlighet med artikel 4 1 direktiv 2012/25/EU.

5. Covid-19-pandemins konsekvenser for sektorn for organtransplantation

I ett uttalande fran juni 2020 framholl EU:s nationella behoriga myndigheter f6r donation och
transplantation av organ ett antal behov pa nationell nivd och EU-nivd for att underlitta

7 http://txcontactlist.eu/.
18 Kommissionens genomforandedirektiv 2012/25/EU av den 9 oktober 2012 om informationsforfarandena for
utbyte mellan medlemsstater av méinskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 275, 10.10.2012, s. 27).
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aterhdmtningen efter de skadliga effekterna av covid-19 och forbereda sektorn pa mojliga
framtida utbrott.

a) Vidtagna atgirder och utmaningar

Naéstan alla medlemsstater (utom FR och SE) anpassade de nationella forfarandena for donation
och transplantation av organ med anledning av pandemin (se figur 6). Den mest framtrddande
atgdrden géllde harmoniserade sdkerhets- och kvalitetsprotokoll grundade pd végledning som
t.ex. den frain ECDC!. Med anledning av pandemin genomforde minga medlemsstater ocksa
atgdrder for att underlitta logistiken, inklusive for gransdverskridande organutbyte och resor, och
for att hoja kapaciteten och kompetensen hos viktig vérdpersonal, donationssamordnare,
transplantationspersonal,  organisationer  for  tillvaratagande @ av  organ  och/eller
internationella/nationella transplantationsorganisationer. Vidare var det en del som vidtog
atgirder for att infora teknik for bevarande av organ?® och utdka forskningen om hur smittsamma
sjukdomar péaverkar transplantationer. Sex medlemsstater genomforde digitala 16sningar for EU-
omfattande uppgiftsinsamling, resultatuppfoljning efter transplantation och systematisk
overvakning. Tvd medlemsstater (ES, IT) uppréttade sirskilda plattformar for uppgiftsinsamling
for att 6vervaka vad covid-19 hade for effekter pé transplantationsomréidet.

Figur 6 Anpassninzar av e nationdla forfarandena for donabon och transplantation som medlemsstatema
gjort med anladning av covid- 19-lrizen
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19 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-supply-substances-human-origin-second-
update.pdf.

20 Sadan teknik som méjliggor lingre ex vivo-perioder for att underlitta transplantationer nir logistiken dr mer
komplicerad, t.ex. vid lokala utbrott.
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En medlemsstat (FI) noterade att protokollen bygger pa den forsta pandemivagen nér inga covid-
19-positiva donatorer anvindes for organdonation, och positiva mottagare inte opererades annat
&n vid livshotande tillstind. A andra sidan rapporterade Spanien och Italien att
sakerhetsprotokollen och rekommendationerna uppdaterats regelbundet utifrdn hur pandemin
utvecklades, liksom protokollen for vaccination av transplanterade patienter. Italien utfirdade
ocksa ett nationellt protokoll for anvindningen av covid-19-positiva donatorer. I Frankrike gav
en expertgrupp rekommendationer om testning av donatorer for att undvika att covid-19
overfordes till mottagarna, och dar togs hansyn till organens karaktir (vitala kontra icke-vitala
organ).

I Italien ordnades ocksa webbseminarier for patienter/mottagare av transplantat. En medlemsstat
(PL) rapporterade att man hade Overfort de rittsliga forfarandena for ackreditering av
transplantationscentrum till onlineformulér.

En medlemsstat (DK) noterade att l&nderna i Scandiatransplant-omradet kunde gora omfattande
testning for covid-19 mycket tidigt i pandemin, och tog hénsyn till problemen i samband med
detta. For den medlemsstaten fortsatte det mesta av transplantationsverksamheten som vanligt
utan nagon ldngre nedgéng. En annan (SE) rapporterade att transplantationerna inte alls
paverkats negativt under pandemin utan att det utforts rekordménga transplantationer 2021.

Trots detta medférde pandemin andra nya utmaningar for de behoriga myndigheterna, t.ex.
problem med hélso- och sjukvardssystemens organisation (intensivvardsavdelningarnas
kapacitet, tillgangen till operationssalar, utmattad personal) (rapporterades av DE, IE, ES, HR,
IT, CY, SK), eller att pandemin inte spreds homogent (i olika regioner i ett och samma land)
vilket paverkade transplantationsprogrammen (IT). Snabbt fordndrade atgédrder och situationer
var ocksd en utmaning for flera medlemsstater (BE, DE, IE, FR, NL, AT, PT, SI) som behdvde
information, samordning (for att faststélla uppdaterade forfaranden) och stindig anpassning till
nya protokoll. En medlemsstat (SI) rapporterade att det behovdes manga mdten mellan
Eurotransplants medlemmar, och att man maste uppritta en sérskild stindig arbetsgrupp for att
overvaka den senaste utvecklingen och anpassa strategierna och forfarandena dér det behovdes.
En annan medlemsstat (AT) betonade ocksd utmaningarna nédr det gillde samarbete och
informationsutbyte med de nationella krishanteringssystemen. Vissa medlemsstater rapporterade
brist pd vetenskaplig information i borjan av pandemin (ES, FI) och ridsla for att dverfora
sjukdomen till transplantationspatienter (ES). Vidare var det en utmaning att testa de presumtiva
donatorerna och erhélla laboratorieresultat i rétt tid (CZ, FR, HU), och det var tidskrdavande att
undersdka donatorer och mottagare (EL, LV). Andra svarigheter handlade om att uppritta covid-
19-fria passager inne péd sjukhusen (FR, IT, LV), brist pa donatorer (BG, FR, CY) samt
svérigheter med internationellt organutbyte (SI), dven sett till internationell transportlogistik
(EE).

Miénga medlemsstater dr Overens om att alla de atgérder som vidtogs under pandemin (och som
visas 1 figur 6) fortfarande behdvs och ar relevanta 1 deras ldnder (DE, IE, EE, EL, ES, IT, LT,
SI), medan andra bara framholl vissa sdrskilda atgirder, 1 synnerhet behovet av harmoniserade
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sdkerhets- och kvalitetsprotokoll baserade péa vdgledning som den fran ECDC (BE, EL, HR, CY,
PL), den berdrda personalens kapacitet och kompetens (BG, CZ, CY, PT, SK) och inférande av
teknik for bevarande av organ (BG, EL, HU, CY, SK). Vissa medlemsstater (LV, NL, AT)
rapporterade dven grinséverskridande utbyte av organ, utbyte av bista praxis och harmonisering
av kriterier och forfaranden. Tva medlemsstater rapporterade att man vilkomnade mer frekventa
uppdateringar av ECDC:s rekommendationer for testning och avstingning av donatorer (EE,
SE).

Tva medlemsstater (DK, FR) noterade att det inte behdvdes nagra sirskilda ytterligare dtgirder.

b) Prioriteringar for att begrénsa de skadliga effekterna av covid-19 i organsektorn och stirka
sektorn pé lang sikt

Medlemsstaterna rapporterade tvd huvudomraden som bor prioriteras: i) Att hdja kapaciteten for
intensivvardtjansterna och personalen inom organhantering, tillvaratagande och transplantation
(BG, IE, ES, IT, NL, PT, SI, SK). ii) Att utarbeta véigledning pd EU-niva (dven om covid-19-
positiva donatorer och mottagare) sd att det blir mojligt med mer harmonisering mellan
medlemsstaterna och griansoverskridande utbyten (BE, BG, IE, EE, EL, CY, LV, LT, FI).
Dessutom skulle sékerhetsprotokoll och beredskapsplaner gora att transplantationsverksamheten
inte minskar i héndelse av en ny pandemivag (HR, IT). Samarbete mellan vetenskapligt
sakkunniga, dven for omfattande insamling av uppgifter, nimndes ocksd som ett hjdlpmedel for
att snabbare utveckla evidensbaserade strategier (DE, PT, FI). En medlemsstat (ES) foreslog en
plats dir man kan dela snabba rekommendationer med de behdriga nationella myndigheterna®!
och de kan ldgga fram nationella rekommendationer for gemensamma kommentarer eller forslag.
Det ndmndes ocksd att man kunde infora digitala l0sningar for uppgiftsinsamling,
resultatuppfoljning efter transplantation och systematisk Overvakning. En del medlemsstater
hinvisade ocksa till andra behov, med avseende pa 1) utveckling och underhall av ett
informationsndtverk med griansoverskridande partner (AT), ii) inforande av telemedicinska
verktyg for att sékerstéilla uppfoljning av patienter pd distans (IT), iii) forskning (t.ex. for att
utesluta eller bevisa organspecifik oOverforing av SARS-CoV-2 for att maximera
organtransplantationen och samtidigt uppritthdlla kvaliteten och sidkerheten) (HU). Slutligen
nimndes behovet av medvetandehdjning for beslutsfattare (AT), stod for éronmirkning av
donations- och transplantationstjdnster 1 medlemsstaterna (IE), ndra samarbete med regionala
transplantationscentrum (CZ) och fragor om logistiken for transport mellan medlemsstater (BG).

Enligt medlemsstaterna passar det bist med atgérder pA EU-nivd for att ta upp ndgra av de hir
prioriteringarna, i synnerhet att utarbeta rekommendationer och riktlinjer. Samordning inom EU
ses ocksd som fordelaktigt for att utbyta nationella erfarenheter och bésta praxis, inbegripet att
harmonisera dtgirder for testning av donatorer, for att underldtta logistiken inom EU, for att
utoka organutbyten (med samma villkor for gransoverskridande utbyte) och utdka
donatorpoolen, samt for forskning och utbyte av vetenskapliga kunskaper, som kan forbéttras via
stordataplattformar.

21 Detta har ordnats via kommissionens samarbetsplattform CIRCABC.
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En medlemsstat (DE) noterade att det &r nddvéndigt att bli mer sjdlvforsorjande pd EU-niva for
att sékerstélla tillgangen till nddvindiga resurser (perfusionsvitskor, medicintekniska produkter
(testning)) och undvika brister. Den medlemsstaten foreslog ocksd EU-strategier for att beméta
svarigheterna med att vardpersonalen blir extremt belastad, medan en annan medlemsstat tog upp
behovet av ekonomiskt stod for utbildning (SI).

¢) Nordirland

Myndigheterna for Nordirland rapporterade att de vidtagit atgidrder (som alla syns i1 figur 6)
under pandemin och fortfarande utfor klinisk dversyn av strategierna i takt med hur kunskaperna
och erfarenheten utvecklas. Myndigheterna noterade att det for att sdkerstdlla ett tryggt
gransoverskridande utbyte av organ behdvs ett konsekvent undersokningsprogram i alla
medlemsstater, och utbyte av information om vilka typer av tester som utférs. De rapporterade
att kapaciteten hos sérskilt viktiga vdrdenheter och transplantationsenheter samt tillgng till [VA-
platser for mottagare dr en utmaning. Utbyte av strategier, forfaranden, dndrad praxis och
uppgifter med andra medlemsstater ses som en ldngsiktig prioritering for att begrinsa pandemins
effekter.

6. Ovriga kommentarer
a) Svarigheter med att genomfGra eller tolka direktivet

Endast tvd medlemsstater (IE, AT) rapporterade svarigheter med att genomfora direktivet, och
det handlade d& om komplicerad samordning med olika berdrda parter inblandade, eller
samarbete och konsolidering mellan olika sektorer och en inldrningsfas medan kvalitetsramen
introducerades.

En medlemsstat (AT) noterade svérigheter med att tolka direktivet och papekade att det behovs
tydliga definitioner och tillsyn. En medlemsstat (HU) rapporterade att man sjdlv har stringare
regler 4n 1 direktivet, med en arlig utvirdering av det nationella organdonations- och
transplantationsprogrammet  (offentligt  tillgéngligt). = Dessutom  finns  det  ett
kvalitetssdkringsprogram for organdonation péd sjukhusnivd, alla kasserade organ tas med 1 det
nationella organdonationsregistret, och det gors kvalitetsrapporter om organen 1 tillvaratagande-
och transplantationsfasen.

b) Relevansen for den foreslagna oversynen av lagstiftningen om blod, vivnader och celler for
organsektorn??

En del medlemsstater (DK, IE, EE, ES, FR, HR, LV, NL, SI, FI) kommenterade att
lagstiftningsramarna for organ respektive viavnader och celler har ndra samband med varandra
(eftersom avlidna organdonatorer ibland ocksad dr vivnadsdonatorer) och i mindre utstrickning
dven med lagstiftningsramen for blod, d& de alla har samma principer for altruistisk donation.

22 Under undersokningsperioden (februari—april) hdll den foreslagna dndringen av lagstiftningen om blod, vivnader
och celler pa att utarbetas: https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-
legislation-blood-tissues-and-cells_en.

14


https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-legislation-blood-tissues-and-cells_en
https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-legislation-blood-tissues-and-cells_en

Principer och standarder for sdkerhet och kvalitet (ddribland harmonisering av forebyggande
atgirder sett till Gverforing av patogener), skydd av levande donatorer, icke-kommersialisering
av manniskokroppen, sparbarhet och biologisk resultatuppfoljning, samt en stoérre roll for
vetenskapliga expertorganisationer med att ta fram riktlinjer och utbyta kunskaper, ansags alla
vara relevanta for sektorerna for bade organ och blod/vdvnader/celler.

Det skulle vara vilkommet med en tydligare koppling mellan lagstiftningen for vdvnader och
celler respektive organ, t.ex. med avseende pa allvarliga avvikande héndelser och biverkningar
(DK). For en annan medlemsstat (SI) krdvs det samma principer for Oppenhet, sparbarhet,
kvalitet och sékerhet for organ, vivnader och celler, och de bor darfor omfattas av en och samma
lagstiftning. Dessutom uttryckte andra medlemsstater att det behover byggas upp
kommunikationskanaler for informationsflédena mellan sektorerna. Slutligen skulle 6versynen
av lagstiftningen om blod, vdvnader och celler fér en annan medlemsstat (IE) leda till att resurser
blir tillgéngliga for utbildningsprogram for viktig personal och team.

7. Slutsatser

P& det hela taget hade medlemsstaterna inga svarigheter med att genomféra och tolka
organdirektivet under 2015-2021, och den nuvarande rittsliga ramen sékerstiller sikerhet och
kvalitet pd omradet donation och transplantation av organ. Emellertid medférde covid-19-
pandemin nya ytterligare utmaningar for medlemsstaterna, men de reagerade 1 tid for att trygga
sdkerheten vid transplantationer genom att f6lja uppdaterade protokoll pd nationell niva samt den
véigledning de fick av ECDC. Samordningen inom EU och i synnerhet uppdaterad végledning
fran ECDC ségs som vésentliga inslag under krisen. Det behovs fortfarande atgérder for att
bemota pandemin och dess langsiktiga effekter och for att vara forberedd i hiandelse av en ny
kris.

Rent allmént virdesitter medlemsstaterna mycket att forfarandena harmoniseras 1 EU, dd det
ocksd kan underldtta gransoverskridande organutbyte. Medlemsstaterna ser fordelen med
gransoverskridande utbyten for att utdka donatorpoolerna, avhjilpa organbrist pa nationell niva
och dvervinna utmaningar sdsom patienter som har svart att genomga transplantation.

Nar det géller samarbete med myndigheter och berorda parter med nérliggande expertomraden,
ar systematisk dvervakning, sparbarhet och skydd av donatorer de mest framtrddande punkterna.
Hér dr samverkan med vdvnads- och cellsektorn av storsta relevans.

Medlemsstaterna har gjort framsteg med att upprétta egna register dver levande donatorer och
mottagare, om de inte anvinder sig av europeiska organisationer for organutbyte for den
uppgiften. Det ligger ett mervirde 1 de kommunikationskanaler som de europeiska
organisationerna bistdir med ndr det intrdffar allvarliga avvikande hindelser och biverkningar
som beror andra medlemsstater.
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