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Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa narzadow ludzkich do
przeszczepow

Ze wgladu na narastajacy niedobér narzadow 1 zmniejszenie liczby operacji
przeszczepiania nerek, serca, pluc i innych narzadéw, Parlament Europejski jak 1 Komisja
Wspdlnot Europejskich w ostatnich 2-3 latach zaczgly zwraca¢ uwage na znaczenie
przeszczepiania komoérek tkanek 1 narzadow dla systemu ochrony zdrowia obywateli.
Za dziatania priorytetowe dotyczace dawstwa 1 przeszczepiania narzadéw w latach
20092015 Sekretariat Komisji Europejskiej w dniu 08.12.2008 (16521/08 ADDI, SAN 306
CODEC 16391, Action plan on Organ Donation and Transplantation (2009-2015):
Strengthened Cooperation between Member States'yTp1] oraz Proposal for a DIRECTIVE OF
THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL on standards of quality and
safety of human organs intended for transplantation®) uznat:

1. Zwigkszenie wskaznikow dawstwa od zmartych dawcow m.in. poprzez stopniowe
wyznaczanie koordynatoréw ds. transplantacji oraz promowanie programow poprawy
jakosci dawstwa narzadow we wszystkich szpitalach, w ktorych istnieje potencjat
dawstwa narzadow.

2. Promowanie programu jako$ci dawstwa narzadow od zywych dawcow, jako uzupetnienie
dawstwa od zmartych dawcow.

3. Promowanie wymiany najlepszych praktyk dotyczacych programow dawstwa od zywych
dawcow.

4. Potrzebg zwigkszania wiedzy i umiejetnosci komunikacyjnych pracownikow stuzby

zdrowia i grup wsparcia pacjentOw na temat przeszczepiania narzadéw. Kampanie

" http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/oc_organs/docs/organs_action_en.pdf
? http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/oc_organs/docs/organs_directiveen.pdf
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uswiadamiajace powinny obejmowac informacje dotyczace prawa obywateli i pacjentow
w kwestii dawstwa i przeszczepiania narzadow w réznych panstwach cztonkowskich.

5. Ulatwianie identyfikacji dawcow narzadow w catej Europie oraz dawstwa ponad
granicami oraz wymiang narzadow migdzy panstwami cztonkowskimi.

6. Zwigkszenie skuteczno$ci dziatan zwiazanych z transplantacja. W tym celu panstwa
cztonkowskie opracuja w 2009 roku swoje krajowe zestawy dziatan priorytetowych. Beda
one podstawa cato$ciowej oceny sukcesu panstw cztonkowskich w osiagnigciu wezesniej
wymienionych wspdlnych celow.

7. Utworzenie ogdélnowspdlnotowych umoéw w sprawie roznych aspektow medycyny
transplantacyjnej (uwzgledniajacych mobilno$¢ pacjentdow oraz zgodno$¢ z zasada
swobodnego przeplywu odbiorcow ustug).

8. Wprowadzenie europejskich ram prawnych dotyczacych pobierania i przeszczepiania
narzadow.

9. Stworzenie rejestrow utatwiajacych oceng wynikdéw po przeszczepie.

10. Budowanie wspdlnego sytemu akredytacji dla programéw dawstwa, pobierania i
przeszczepiania narzadow oraz tworzenie centrOw doskonatosci.

Wigkszo$¢ zadan priorytetowych Komisji jest realizowana przez poszczeg6lne osrodki
transplantacyjne, Centrum Koordynacyjno-Organizacyjne Poltransplant oraz Polska Unig
Medycyny Transplantacyjnej (PUMT). W wyniku inicjatywy PUMT Sejm RP w dniu
13 czerwca 2008 roku podjal przez aklamacj¢ uchwatg skierowana do spoteczenstwa oraz
wladz rzadowych 1 samorzadowych kazdego szczebla w sprawie akceptacji transplantacji jako
metody leczenia. Biorac pod uwagg, ze przeszczepianie narzadow wykonywane jest w Polsce
od ponad 40 lat, a polscy transplantolodzy naleza do $§wiatowej czotowki w tej dziedzinie
medycyny i ze jest to potrzebna, skuteczna i1 bezpieczna metoda leczenia stanowiaca dla wielu
pacjentow jedyna szans¢ przedluzenia Zzycia, Sejm zwrécit si¢ do spoteczenstwa o
powszechng akceptacj¢ tej metody leczenia. Jednoczes$nie zaapelowat do wtadz rzadowych i
samorzadowych wszystkich szczebli o wsparcie moralne i pomoc materialng we wszelkich
akcjach o charakterze edukacyjnym w zakresie przeszczepiania narzadow, komorek, tkanek i
szpiku.

Warszawski Uniwersytet Medyczny prowadzi Podyplomowe Studia Koordynatoréw
Transplantacyjnych (czg¢§ciowo finansowane przez Ministerstwo Zdrowia), zajgcia
edukacyjne w szkotach 1 seminariach duchownych, odbywa spotkania w urzg¢dach
marszatkowskich poszczegolnych wojewddztw oraz prowadzi warsztaty psychologiczne dla

lekarzy anestezjologdw, neurologéw i1 neurochirurgéw organizowane przez Okregowe Izby
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Lekarskie. Ma to na celu poprawe systemu komunikacji interpersonalnej tzn. rozmowy z
rodzinami zmartych.

Mimo tych wszystkich staran Ministerstwa Zdrowia oraz organizacji pozarzadowych
liczba pobieranych narzadow (w przeliczeniu na 1 mln ludno$ci) jest mata. Wydaje sig
konieczne przyjecie przez Ministerstwo Zdrowia i rzad RP priorytetow opracowanych przez
Komisj¢ Europejska. Przeszczepianie narzadow jest nie tylko skuteczna 1 bezpieczna metoda
leczenia, ale rowniez jest znacznie tahsze (w przypadku przeszczepiania nerek o 50%) niz
leczenie zachowawcze schytkowej niewydolnos$ci narzadéw. Celowym bytoby mozliwie
najszybsze przeprowadzenie przez proces legislacji ustawy transplantacyjne;.

Istnieje potrzeba szybkiego wprowadzenia w Polsce Narodowego Programu Rozwoju
Medycyny Transplantacyjnej, ktéry gwarantowalby niezbgdne fundusze na rozwdj tej

niezwykle waznej dziedziny medyczne;.

Komentarz do ,,Projektu Stanowiska Rzadu” przygotowany w zwiazku z art. 6 ust. 1 pkt 2
ustawy z dnia 11 marca 2004 roku o wspoipracy Rady Ministrow z Sejmem i Senatem w
sprawach zwiazanych z czlonkostwem Rzeczpospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

(Dz. U. Nr 52, poz. 515 z p6zn. zm.).
Ad 1. Ocena skutkow prawnych. Bez uwag.

Ad 2. Ocena skutkow spolecznych.
Komentarz

Sa kraje, w ktérych zapotrzebowanie na narzady do przeszczepiania znacznie
przewyzsza liczbg narzadow pobranych ze zwlok, a warunki ekonomiczne, infrastrukturalne i
medyczne pozwalaja na znaczace zwigkszenie przeszczepiania.

W Polsce pozyskiwanie narzadow do transplantacji zaczg¢lo w ostatnich latach
wzrasta¢, natomiast $rodki na transplantacje od kilku lat sa na niezmienionym poziomie lub
podlegaja wzrostom o 1-2% rocznie. Moze powsta¢ sytuacja, gdy narzady pobrane w Polsce
beda przeszczepiane w innych krajach Unii Europejskiej. Innymi slowy, wigcej narzadow
zostanie wystanych z Polski, niz otrzymamy z innych krajow Unii Europejskiej. Moze to
budzi¢ niezadowolenie spoleczne.

Wiele wczesniejszych analiz czytelnie wskazuje, ze przeszczepianie nerek jest tansze
od leczenia dializami (dwukrotnie!), ale takze leczenie przeszczepieniem watroby 1 trzustki
jest tansze niz leczenie zachowawcze. We wszystkich przypadkach przeszczepienie jest

skuteczniejsze, tj. daje dtuzsze przezycie chorych i daje lepsza jako$¢ zycia.
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Przyktadowym rozwiazaniem jest wprowadzenie Narodowego Programu
Przeszczepiania Narzadow (NPPN) na lata 2010-2015, ktorego celem byloby
upowszechnienie stosowania przeszczepiania jako standardowej metody leczenia
niewydolnosci nerek, serca, watroby i szpiku w Polsce. Propozycja ta jest zgodna z duchem

propozycji dyrektywy unijne;.
Ad 3. Ocena skutkow gospodarczych. Bez uwag.

Ad 4. Ocena skutkow finansowych.
Komentarz

Strona rzadowa ocenita wydatki na kwote 1.643.520 zt rocznie w celu wdrozenia
dyrektywy.

Przyjecie dyrektywy Unii Europejskiej w zaprezentowanej formie wprowadza
dodatkowe koszty wynikajace z powstania grupy pacjentow z Polski, ktérym procedura
terapeutyczna czyli przeszczepienie narzadu zostanie dokonane w innym kraju Unii
Europejskiej. Koszty przeszczepienia nerki, watroby czy serca w Niemczech, Francji czy
Wiloszech sa okolo 2 razy wyzsze niz identyczne procedury przeprowadzone w Polsce
(w przypadku powiklan nawet 4-5 razy, gdyz wowczas liczone sa koszty rzeczywiste a nie
Lryczattowe™).

Warto przypomnie¢, ze leczenie niewydolnos$ci nerek dializami jest drozsze niz
leczenie za pomoca przeszczepienia nerki.

Calkowity koszt przeszczepienia nerki i leczenia przez pierwszy rok po przeszczepie
wynosi w Polsce okoto 52 tys. zk. (2007 rok). Koszt takiej samej procedury w Belgii to
37,7 tys. euro. Koszty w Niemczech i we Francji sa zblizone do kosztoéw w Belgii. Jesli
obywatel polski bgdzie mial wykonany przeszczep w Belgi, to refundacja odbedzie si¢
wedlug stawek belgijskich 1 polski ptatnik poniesie koszt tej procedury w wysokosci
37,7 tys. euro. Je$li natomiast Belg begdzie miat wykonany przeszczep w Polsce, to
ubezpieczyciel z Belgii zaptaci wg stawek polskich, tj. 52 tys. zt..

Jezeli obywatel ma swobodg wyboru osrodka leczacego w Unii Europejskiej, istnieje
pilna potrzeba rozwiazania tego problemu np. przez wprowadzenie regulacji majacej na celu
zwrot przez strong¢ polska takich samych kwot placowkom w dowolnym kraju Unii
Europejskiej jak 1 osrodkom w Polsce.

Nalezy z cala moca podkresli¢, ze regulacje dotyczace zwlaszcza pobierania narzadow

powinny by¢ objgte jednolitymi przejrzystymi procedurami prawnymi/medycznymi.
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Stosunek panstw Unii Europejskiej do handlu narzadami powinien by¢ jednoznacznie
okreslony, podany do ogdlnej wiadomosci.

Unia Europejska powinna jednoznacznie okresli¢, czy przeszczepienia poza granicami
Unii Europejskiej powinny podlega¢ zgloszeniu i rejestracji.

Gdyby pacjent wracajacy z kraju poza Unia Europejska/USA musiatby rejestrowac
fakt przeszczepu w swoim kraju, wowczas pojawi si¢ mechanizm kontrolujacy nielegalny

handel narzadami.

Podsumowanie

Ustanowienie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie norm jakosci 1
bezpieczenstwa narzadow ludzkich do przeszczepéw na poziomie Unii Europejskiej jest w

mojej opinii w petni zasadne.






