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1. Resumé

Kommissionen har den 30. maj 2007 udsendt en meddelelse med titlen "Organdonation
og -transplantation: EU’s politikforanstaltninger” (KOM(2007) 275 endelig). Formalet med
meddelelsen er at takle de udfordringer, der opstar som falge af manglen p& donororga-
ner. | meddelelsen beskrives de foranstaltninger, Kommissionen agter at traeffe som svar
pé den store udfordring, der bestar i at udforme en politik for organdonation og -trans-
plantation.

2. Baggrund

Kommissionen har den 30. maj 2007 udsendt en meddelelse med titlen "Organdonation
og -transplantation: EU’s politikforanstaltninger” (KOM(2007) 275 endelig). Meddelelsen
er bl.a. en opfglgning pa de senere ars indsats for at stette omradet vedrgrende organ-
transplantation i forskellige EU-programmer og en offentlig h@ring om organdonation og -
transplantation. Formalet med meddelelsen er at takle de udfordringer, der opstar som
felge af manglen pa donororganer. | meddelelsen beskrives de foranstaltninger, Kommis-
sionen agter at treeffe som svar pa den store udfordring, der bestar i at udforme en politik
for organdonation og -transplantation. Det fremgar af meddelelsen, at Kommissionen
overvejer et direktivforslag p4 samme made, som der allerede findes direktiver om fast-
seettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden af blod, og af vaev og celler.

3. Hjemmelsgrundlag
Spergsmalet om hjemmelsgrundlag er ikke relevant.

4. Neerhedsprincippet
Spergsmalet om nzerhedsprincippet er ikke relevant, da der alene er tale om en medde-
lelse.

5. Formal og indhold

Kommissionen har den 30. maj 2007 udsendt en meddelelse med titlen "Organdonation
og -transplantation: EU’s politikforanstaltninger” (KOM(2007) 275 endelig). Formalet med
meddelelsen er at takle de udfordringer, der opstar som fglge af manglen pa donororga-
ner. | meddelelsen beskrives de foranstaltninger, Kommissionen agter at treeffe som svar
pa den store udfordring, der bestar i at udforme en politik for organdonation og -trans-
plantation, nemlig sikring af kvalitet og sikkerheden af organer, forggelse af antallet af
organer, der stilles til radighed, og bekeempelse af handel med organer. Kommissionen



anfgrer, at arbejdet i forbindelse med forskellige feellesskabsprogrammer fortseetter de
kommende ar.

Kommissionen fremheever risiko for smitteoverfgrsel i forbindelse med transplantation,
generel mangel pa donororganer og handel med organer som arsager til, at man gnsker
et feellesskabsinitiativ. Vedr. smitteoverfarsel fremhaeves seerligt udveksling af organer og
forskellene i den nationale lovgivnings kvalitet og sikkerhedskravene landene imellem.

Kommissionen fremheever, at det er ngdvendigt at anvende en integreret tilgang bestaen-
de af tre foranstaltninger for at takle de kortlagte udfordringer: Normer for kvalitet og sik-
kerheden ved organdonation og -transplantation, samarbejde mellem medlemsstaterne og
bekaempelse af handel med organer.

Pa omradet normer for kvalitet og sikkerheden ved organdonation og -transplantation
fremhaeves, at forudgaende evaluering af potentielle donorer er afggrende i forbindelse
med transplantation af organer, saledes at transplantationsholdet kan opveje fordele og
risici. Et skridt pa vejen er donorregistre og kvalitetssystemer, og der skal fastsaettes
standardprocedurer og bestemmelser om opbevaring og transport af organer. Donor skal
efterfalgende kunne spores. Kommissionen fremhaever samtidigt, at konsekvensen af
bindende kvalitets- og sikkerhedskriterium ikke bgr veere et fald i antallet af donorer.

Kommissionen anfgrer, at man vil fastleegge anvendelsesomradet for EU-lovrammerne for
menneskelige organers kvalitet og sikkerhed. Lovrammerne skal understgttes gennem
samarbejde mellem medlemsstaterne, og der skal indsamles oplysninger til brug for fast-
saettelse af det acceptable risikoniveau i forbindelse med anvendelse af alternative poten-
tielle donorer, hvor alder, tidligere sygdomme m.v. ggr dem mindre ideelle.

Pa omradet samarbejde mellem medlemsstaterne fremhaeves nytten af at udveksle eks-
pertviden for at haeve antallet af donorer. Kommissionen anfgrer, at det kunne veere inte-
ressant at undersgge formidling af oplysninger om donationer fra levende donorer (ube-
sleegtede). Kommissionen bergrer ogsa muligheden af at overveje anvendelse af alterna-
tive potentielle donorer, hvor alder, tidligere sygdomme m.v. ggr dem mindre ideelle.

Kommissionen fremhaever fortsat oplysningsindsats som et vaesentligt element med hen-
blik pa at sikre viden om organdonation. Seerligt fremheaeves forbedring af sundhedsfaglige
gruppers og mediernes viden om transplantation som vaesentlige med henblik pa at gge
folks villighed til donation.

Kommissionen fremhaever ogsa organiseringen af donation og transplantation som vee-
sentlig for at sikre flere donationer pa grund af tidspresset i forbindelse med organtrans-
plantation. Effektiv udnyttelse af tilstedeveerende organer ved hjzelp af udveksling landene
imellem fremhaeves ligeledes.

Kommissionen vil fremme samarbejdet mellem medlemsstater om udveksling af erfaringer
og eksempler pa bedste praksis med henblik pa at etablere effektive systemer, som sikrer
fremfinding af potentielle donorer. Man vil fremme uddannelse af sundhedsfaglige perso-
nale og samle eksperters viden med henblik pa i hgjere grad at bevidstgere befolkningen
om spargsmalet. Kommissionen finder, at indfarelse af et feelles europaeisk donorkort ma
overvejes.



Kommissionen anferer, at der vil blive taget saerlige initiativer til at kortleegge behovene pa
EU-plan for udveksling af organer. Kommissionen foreslar handlingsplan for teettere sam-
arbejde med udgangspunkt i fastseettelse og udarbejdelse af feelles mal, som der er enig-
hed om, at faellesskabsindsats er ngdvendig i forhold til. Vedtagelse af kvantitative og
kvalitative indikatorer og benchmarks, regelmaessig afleeggelse af rapporter samt kort-
lzegning og udveksling af eksempler pa bedste praksis.

Kommissionen overvejer fastseettelse af direktiv om fastseettelse af standarder for kvalitet
og sikkerhed af organer. Man er samtidig opmaerksom pa, at der kan veere andre forhold,
som ger sig geeldende i forhold til organdonation end f.eks. blodbehandling, og at der kan
veere situationer, hvor stgrre risici accepteres. Man anfgrer, at en passende og fleksibel
EU-lovramme baseret pa udvidet samarbejde med medlemslandene kunne veere en Igs-
ning. Saledes kunne et lovinstrument omfatte de n@dvendige principper for at fastlasegge
grundrammen for kvalitet og sikkerhed, herunder oprettelse af national overvagningsmyn-
dighed; feelles sezet kvalitets- og sikkerhedsstandarder for godkendelse af centre og do-
norprogrammer, organudtagning og transport; sikring af sporbarhed og indberetning af
utilsigtede haendelser, tilsynsstruktur og fastsaettelse af kontrolforanstaltninger samt sik-
ring af, at organet er fuldt beskrevet med henblik pa risikovurdering.

Pa omradet bekaempelse af handel med organer henviser Kommissionen til artikel 3 i EU-
chartret om grundlaeggende rettigheder, idet chartret indeholder et forbud mod kommerci-
alisering af menneskekroppen eller dele heraf. Europaradet og WHO har gentagne gange
opfordret til, at der saettes ind mod organhandel. Der findes f.eks. Oviedo-konventionen
om menneskerettigheder og biomedicin og tillaegsprotokol vedrgrende transplantation af
organer og veev af menneskelig oprindelse. Kommissionen henholder sig konsekvent til
ovenneavnte internationale instrumenter, og vil falge udviklingen i handel med organer
ngje.

6. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

7. Lovgivningsmassige konsekvenser
Der er tale om en meddelelse, der ikke indeholder konkrete forslag til retsakter. Meddelel-
sen har derfor i sig selv ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Kommissionen vil i de kommende ar arbejde videre med henblik pa eventuelt forslag. De
lovgivningsmaessige konsekvenser heraf vil blive vurderet, nar eventuelle forslag fremsaet-
tes.

8. Forslagets konsekvenser for statsfinanserne, samfundsgkonomien, miljoet eller
beskyttelsesniveauet

Der er tale om en meddelelse, der ikke indeholder konkrete forslag til retsakter. Meddelel-
sen har derfor i sig selv ingen statsfinansielle, samfundsgkonomiske eller administrative
konsekvenser eller konsekvenser for EU’s budget.

Kommissionen vil i de kommende ar arbejde videre med henblik pa eventuelt forslag.
Konsekvenserne heraf vil blive vurderet, nar eventuelle forslag fremsaettes.

9. Horing
Haring er ikke foretaget, da det ikke anses for relevant.



10. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen er positiv indstillet overfor Kommissionens meddelelse, hvis emner spaender
meget vidt. Regeringen finder, at der i meddelelsen rejses en reekke relevante spargsmal
vedrgrende organdonation og -transplantation. Regeringen finder samtidig, at de rejste
spargsmal og forslag ma overvejes i lyset af, i hvilket omfang de tilfgrer omradet merveer-
di, og under hensyntagen til eksisterende velfungerende strukturer.

11. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Regeringen har ikke kendskab til offentligt kendte holdninger til hgringen i andre med-
lemslande.

12. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



