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1. BEVEZETES

Az elmult 50 év sordn a szervatiiltetés vilagszerte elismert gyakorlattd valt, és azota
felbecsiilhetetlen valtozast hozott tobb szazezer beteg életében.

Mind a szervadomanyozas, mind a szervatiiltetés érzékeny és 0sszetett kérdés, melyhez fontos
etikai megfontolasok kapcsolédnak, kialakitasukhoz pedig a tarsadalom teljes kori
részvételére van szikség. A kiilonbozd tagallamok e kérdések egyes vonatkozasait
kiilonféleképpen kozelitik meg kulturdlis, jogi, igazgatasi ¢és szervezeti tényezok
fiiggvényében.

Az utobbi évtizedekben az emberi szervek szervatiiltetési célbol torténd felhasznalasa egyre
gyakoribbd valt. A szervatiiltetés napjainkban a végstddiumban 1évd veseelégtelenség
esetében a leginkabb koltséghatékony kezelés, olyan szervek végstadiumu elégtelensége
esetében pedig, mint a maj, tiido és sziv, az egyetlen rendelkezésre allo kezelés.

A szervatiiltetések kivald eredményei az 4ltala nyert tovabbi életévek ¢és az életmindség
javuldsa tekintetében még inkabb javallotta teszik ezeket a terapidkat. A szervatiiltetési
eljarasokat folyamatosan fejlesztik, és azok a jovOben olyan betegségek kezelésére is
szolgalhatnak, amelyeket addig nem tudtak gyogyitani.

A szervek terapias céli felhaszndldsa esetén azonban fennall a betegségek atadasanak
kockézata. Az EU tagéllamai évente szamos szervet adnak at egymasnak. A hatdrokat atlépd
cserék azt jelentik, hogy a szervatiiltetési eljarast kiilonb6z6 joghatosagok ald tartozo
koérhazak vagy egészségiigyi dolgozok végzik.

Masrészrél a szervhiany olyan jelentds tényezd, amely hatraltatja a szervatiiltetési
programokat. Jelenleg csaknem 40 000 beteg van vardlistan Europa-szerte. Az az alatt az
1d6szak alatt bekovetkezd haldlozas aranya, mikozben a beteg sziv-, méj- vagy tiidoéatiiltetésre
var, altalaban 15-30 % kozotti. Az EU-n beliil jelentds kiilonbségek vannak a halott és €16
szervdonorok aranya tekintetében. Ezeket a kiilonbségeket nehéz megmagyardzni. Még a
fejlett szolgaltatdsokat ny0jtd tagdllamok esetében is jelentds kiilonbségek akadnak a
szervadomanyozas és a szervatiiltetés terén, és ugy tlnik, egyes szervezeti modellek jobban
bevalnak, mint masok.

A szervhidny egyik lehetséges kdvetkezménye a szervezett binz6i csoportok altal folytatott
emberiszerv-kereskedelem; ezek a csoportok a fejlddd orszagokban valasztjdk ki és tavolitjak
el a szerveket, amelyeket aztan az Eurdpai Unio teriiletén adnak at a befogaddknak.

E szervadomanyozdsrol és szervatiiltetésrol szold bizottsagi kozlemény célja, hogy a
Szerz6dés 152. cikkének a) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan — amely révén az Eurdpai
Parlament és a Tanacs az EK-szerzddés 251. cikkében meghatirozott egyiittdontési eljaras
szerint — megfeleljen az elobb ismertetett kihivasokra az emberi szervek mindségére ¢és
biztonsdgara vonatkozd magas szintli eldirdsokat kijelold, harmonizalt egészségiigyi
intézkedések elfogadasaval. A kozlemény kijeloli azokat a fellépéseket, amelyeket a Bizottsag
megtenni késziil, hogy reagéalhasson a szervadomanyozéssal és szervatiiltetéssel kapcsolatos
legfontosabb politikai kihivasokra: a szervek mindségének és biztonsdganak biztositasara, a
szervek elérhetdségének novelésére €s a szervkereskedelem elleni kiizdelemre.
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2. SZERVADOMANYOZAS ES SZERVATULTETES: JELENLEGI KIHIVASOK
2.1. Transzplantacios kockazatok

A szervek terapias célu felhasznaldsa azzal a kockazattal jar, hogy a befogadoknak a folyamat
soran kiilonb6zd betegségeket adhatnak at. A szakirodalom foglalkozott a HIV, a hepatitis B
¢és C, a baktériumok, gombak ¢€s parazitak, illetve a rak kiilonbozo tipusainak transzplantacio
soran torténd atadasaval.

A betegségnek a halott donor szervén keresztiili ataddsa nemcsak az allograft elvesztésével,
hanem azzal a kockdzattal is jarhat, hogy az immunszuppresszioval legyengitett
immunrendszerii befogadé meghal. A halott donorokbol szarmazo6 szervek kis szama ellenére
minden szervet mélyrehat6 értékelésnek kell aldvetni.

Az EU tagallamai évente szamos szervet adnak at egymasnak. A cserében részt vett szervek
szama az EU-ban transzplantaciohoz felhasznalt szervek teljes szdmanak csak kis hadnyadat
jelenti, kivéve a nemzetk6zi megallapodas (Eurotransplant) hatdlya ald tartozo teriileteket,
ahol a szervek cseréje az Osszes szervatiiltetés 20 %-at teszi ki. Emellett minden évben tobb
unios polgar részesiil szervatiiltetésben olyan tagallamban, amely nem szarmazés szerinti
orszaga. Ugy tiinik, egyre gyakoribba valik az a jelenség, hogy minél tobb beteg probal olyan
orszagban szervatiiltetésen atesni, amelyben az adomanyozasi arany magasabb, mint a sajat
orszagaban. A mindségre ¢és biztonsagra vonatkoz6 jogi kovetelmények azonban
tagallamonként kiilsnboznek'. Ezért elsérendii fontossagu, hogy egész Eurdpaban biztositsak
a betegek magas szintli védelmét.

2.2 Szervhiany

A szervdonorok stlyos hianya marad az EU tagallamai szamara a szervatiiltetés legnagyobb
kihivésa.

Eurépaban naponta csaknem tiz beteg hal meg, mikdzben szervatiiltetésre var. A varolistak
minden tagallamban egyre hosszabbak. Még azokban az esetekben is, amelyeknél a donorok
szdma folyamatosan nd, nagyon nehéz csokkenteni a vardlistds betegek szdmat és a
varakozassal eltoltott idot. A transzplantacid iranti igény gyorsabban nd, mint a szervdonorok
aranya. A rendelkezésre 4ll6 donorok szamanak ndvekedése azonban hozza fog jarulni a
kereslet ¢és kindlat megfelelobb egyensulyahoz, akar a vardlistak megsziinését is
eredményezve.

A donorhiany okai sokfélék lehetnek®. A tagallamok is eltérd sikerrel névelték a
rendelkezésre 4ll6 donorallomanyt. A donorok ardnya az eurdpai orszagokban
kiilonféleképpen alakul: a halott donorok aranya egymilli¢ lakosra szamitva 0,8 — 35,1 donor
kozott valtozik. Ezeket a kiilonbségeket nehéz megmagyardzni. A kiilonbségek valodsziniileg
Osszetett kulturalis, torténelmi €s tarsadalmi tényezdk elegyének tulajdonithatok, melyekre az
adott orszag egészségligyi szolgéltatasainak jellegzetességei €s a szervadomanyozasi rendszer
szervezesi aspektusai vannak tovabbi hatassal.

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organ_survey.pdf.
A részletes informaciokat a kozleményhez mellékelt hatasvizsgalat tartalmazza.
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2.3. Szervkereskedelem
Ahogy mar korabban emlitésre kertilt, a szervek tekintetében a kinalat rendkiviil korlatozott.

Habar mindeddig biintetéeljaras soran nem sikeriilt bizonyitani, lehetséges, hogy a
nemzetkdzi bilinszervezetek felismerték a kereslet és kinalat kozotti szakadék okozta
jovedelmezd lehetdséget, nyomast gyakorolva a rendkiviili szegénységben ¢élokre, akik
szerveik eladdsara kényszeriilnek.

A szervkereskedelem vildgszerte nem ujkeleti probléma. Az 1980-as években a szakértok
felfigyeltek az azota ,,szervturizmusként” elhiresiilt jelenségre, amely sordn a jomodu azsiaiak
Indiaba és Délkelet-Azsia més részeibe utazva nélkiilozésben él6k szerveit kaptak meg. Azota
mas utvonalak is keletkeztek.

Bar a jelenlegi becslések szerint a szervkereskedelem Eurdpaban viszonylag elhanyagolhaté
mértéki, a jelenség mind politikai, mind pedig etikai szempontbdl rendkiviil aggaszto.

3. AZ UNIOS FELLEPES HOZZAADOTT ERTEKE

Az elmult évek soran a Bizottsag jelentds erdfeszitéseket tett azért, hogy kiilonféle kozdsségi
programok keretében timogassa a szervatiiltetést. Szamos projekt részesiilt finanszirozasban’;
ezek hatasara jelentés mennyiségli informacio és ismeret keletkezett, melyek hasznosnak
bizonyultak az unids szakpolitikdk e teriileten torténd aktivizalasahoz. Eljott az id6, hogy
ezeket az elképzeléseket megvaldsitsak.

2006 juniusaban a Bizottsdg nyilvanos konzultaciot inditott a szervadomanyozasrol és
szervatiiltetésrél. A konzulticio eredménye alapjan a Bizottsdg most azt ajanlja, hogy
kozosségi szinten tovabbi kezdeményezéseket inditsanak, melyek hozzaadott értéket nyujtva
segitséget jelentenek a jovébeni kihivasokhoz.

E téren a kozosségi tevékenységek kozéppontjaban az 4ll, hogy biztositsdk Eurdpaban az
emberi szervek mindségét és biztonsagat, mivel az Europai Kozosséget létrehozo szerzédés®
is prioritdsként kezeli ezt a szempontot. Az olasz kormany altal 2003-ban, az Eurdpai
Tanécsban betoltott elndksége idején szervezett szakértdi konferencia a szervhidnyt és a
szervkereskedelmet nevezte meg e terililet legfobb kihivasaiként, és hangsulyozta, hogy a
mindségi és biztonsdgi szempontokat teljes mértékben a szervek kindlata és kereslete
keretében kell megvizsgalni. Az azonositott kihivasok megfelel6 megvalaszolasa érdekében a
harom fellépés integralt megkozelitésére van sziikség.

3.1. A szervadomanyozas és szervatiiltetés mindségi és biztonsagi keretszabalyozasa

A szervek mindségének €s biztonsdganak megerdsitése érdekében a transzplantacios folyamat
minden szakaszéban szamos intézkedés vezethetd be.

A projektek leirasat az e kdzleményhez mellékelt hatasvizsgalat tartalmazza.

1999-t61 a Szerzddés 152. cikke lehetové tette az Eurdpai Parlament és a Tanacs szamadra, hogy olyan
egészségiigyi intézkedéseket fogadjon el, amelyek az emberi eredetii szervek és szovetek, a vér és
vérkészitmények magas szinti mindségi és biztonsagi eldirdsainak megallapitasara vonatkoznak. A
Ko6z6sség mar elfogadott a vérrdl, illetve a szovetekrdl és sejtekrdl szolo eurdpai parlamenti és tanacsi
hatarozatokat.
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A potencialis donorok transzplantaciot megelozd értékelése a megbizhatd szervatiiltetés
alapvetden fontos része. Az értékelés révén elegendd informécionak kell rendelkezésre allni
ahhoz, hogy a transzplantacids csoport megfeleld elemzést végezhessen a kockazatokrol és
elényokrél. A szervvel kapcsolatos kockazatokat ¢és tulajdonsdgokat azonositani ¢és
dokumentalni kell, hogy lehetdvé valjon a megfeleld befogado kivalasztasa.

A donornyilvantartasi és mindségi rendszerek fenntartasat a mindség és biztonsag kulcsaként
ismerték el. Biztositani kell, hogy rendelkezésre éalljanak standard eljarasok a
szervbeszerzésére, tovabba standard kdvetelmények a szervek megdrzésére ¢s szallitasara.

Biztositani kell a szervek megteleld szallitdsat, mellyel az ischaemias allapot a lehetd
legrovidebbre csokken és elkeriilhetd a szerv kéarosodadsa. Az orvosi titoktartds fenntartdsa
mellett a szerv tarolasara szolgdld eszkoézt egyértelmii cimkézéssel ¢és megfeleld
dokumentécioval kell ellatni.

A transzplantacios rendszerben lehetové kell tenni, hogy nyomon kdvethetd legyen a donortdl
a befogado(k)ig tartd ut. A rendszernek képesnek kell lenni arra, hogy varatlan
komplikaciokra késlekedés nélkiil reagaljon. Olyan rendszert is létre kell hozni, amely a
stlyos vagy varatlan eseményeket, illetve mellékhatasokat kiszliri és vizsgalja.

A szervdonor sokszor szdvetdonor is. A szervekre vonatkozd mindségi €s biztonsagi
kovetelményeknek ki kell egészitenie a szovetekre és sejtekre vonatkozo, mar 1étezd
kozdsségi rendszert, kapesolodva azokhoz’. A szervdonor befogaddjanal jelentkezé minden
mellékhatast nyomon kell kdvetni, és sziikség esetén jelenteni kell a szovetfeliigyeld
rendszernek.

Mar hangstlyoztdk a nemzeti illetékes hatosagoknak a mindség és biztonsag biztositdsaban
betoltott kulcsfontossagu szerepét, valamint annak jelentdségét, hogy kozds mindségi €s
biztonsagi kovetelményeken nyugvd szervadomdnyozdsi €és beszerzési intézmények és
programok engedélyezésére iranyuld rendszereket alkossanak. Az ilyen rendszerben a
nagykozonség és a szakma szdmara is hozzaférhetden rendelkezésre allna az engedéllyel
rendelkez6 6sszes eurdpai kdzpont.

A kotelezd biztonsagi és mindségi kovetelmények nem eredményezhetik a donorok tényleges
szamanak csokkenését. Fontos, hogy az egyes esetekben fennalld betegségatadasi kockazatrol
egyértelmii informacidk 4lljanak rendelkezésre. Habar a donor jellemz6i alapjan
meghatarozott kockdzat definici6ja az ésszerti dontéshozatal egyik kulcsfontossagu eleme, a
dontések a befogado jellemzditdl is fliggnek. Minden egyes esetben mérlegelni kell a
kockazatok és elonyok aranyat: fel kell mérni a szervatiiltetéssel jaré kockazatokat, é¢s annak
kockazatat, ha a betegen nem hajtjak végre a transzplantaciot.

3.2 A tagallamok kozotti egyiittmitkodés

A szervhiany az Osszes eurdpai orszag kozos dilemmadja; az unids tagallamok szakértelmének
egymas kozotti kicserélése egyes orszagokban mar hasznosnak bizonyult a szervdonorok
aranyanak novelésében.

Az Eurdpai Parlament ¢és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve az emberi szovetek €s sejtek adomanyozasara,
gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megdrzésére, tarolasara és elosztasara vonatkozd mindségi és
biztonsagi eldirasok megallapitasarol HL L 102., 2004.4.7., 48-58. o.
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3.2.1. A rendelkezésre allo szervek

Egyes tagallamok kiilonbozé kezdeményezéseket inditottak, melyek a szervadoményozasi
rendszer szervezésére ¢és az olyan jelenlegi gyakorlatokra osszpontosulnak, melyekrdl
bebizonyosodott, hogy hozzéjarultak a rendelkezésre all6 szervek aranyanak noveléséhez.

Felismerték, hogy a szervadomanyozas aranyanak névelésében kulcsfontossagu szerephez jut
az olyan hatékony rendszer létrehozasa, amely felkutatja azokat, akik haldluk esetén
szervdonorok lehetnek, amennyiben az adott tagallam altal a beleegyezéssel szemben
tdmasztott Osszes kovetelmény teljesiilt. A jelzések szerint sok donort veszitenek el az
értékelés hidnya és a jelentés hianya kovetkeztében, illetve azért, mert a hozzatartozékkal nem
ismertetik a szervadomanyozas lehetoségét.

Egyes tagallamokban hatékonyan novelte a szervek beszerzését, ¢és kedvezden hatott a
transzplantaciés rendszerek miikodésére az olyan egészségiigyi dolgozok képzése ¢s
alkalmazasa, akik felkutatjak azokat a személyeket, akik halaluk esetén szervdonorokka
valhatnak, ezenkivill pedig a szervadomdnyozds folyamatanak megszervezésével
foglalkoznak.

A donorallomany kiszélesitése érdekében fontos lehet az ¢élédonoros, Onzetlen donécid
eldmozditasanak feltérképezése, az ¢€l6 donorok védelmének és a szervkereskedelem
megakadalyozdsanak megfeleld biztositasa mellett. Europaban a vesedtiiltetések 17 %-a, a
majatiiltetések 5 %-a élddonoros transzplanticid. Habar az ¢él6 donorok szerepe mindig is
jelentds volt az atiiltetések terén, az utdbbi években ugrasszertien megndtt az é16 donoroktol
szarmaz6 szervek felhasznaldsa. Az €élédonoros szervdonacidé aranydnak ndvekedése tobb
tényezoének is betudhatd, tobbek kozott a halott donorok hidnya altal keltett nyomasnak, a
sebészeti beavatkozasok fejlodésének, a kedvezd transzplanticids eredményeket mutato
bizonyitékoknak, valamint az alacsony donorkockdzatnak. Europan beliil valtozatos képet
mutat az, hogy milyen mértékben ajanlkoznak Onkéntes donorok ¢€lddonoros
transzplantaciora.

Kiilonleges koriilmények kozott alternativ lehetdségként mérlegelni lehet mas potencialis
donorok alkalmazésat (,,tdgabb értelemben vett donorok™), akik nem idedlis donorjeloltek
pozitiv szerologia, velesziiletett és 0rokolt rendellenességek, a korelozményben szerepld
rosszindulatii daganat vagy mads jellemzdk — pl. kor, magas vérnyomas vagy cukorbetegség —
muiatt.

3.2.2. A kozvélemény ismeretei

A kozvélemény ismeretei és véleménye szintén jelentds szerepet jatszik a szervadomanyozas
aranyanak novelésében.

A szervadomanyozas és szervatiiltetés olyan egészségiigyi kezelés, amelynek fejlédéséhez
teljes tarsadalmi részvétel sziikséges. A terlilet szamos Osszetett és érzékeny kérdést vet fel, és
nyilvanvalova valt, hogy kiilonb6z6 orszagok kiilonbozoképpen viszonyulnak ezek szamos
aspektusdhoz, kulturélis értékeik fliggvényében.

2006-ban az eurdpai polgarok 56 %-a jelentette ki, hogy hajland6 szerveit szervdonacios
kozpontnak felajanlani haldla utan. A kérdésre adott valaszok orszagonként eltérnek.
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Az elhunyt hozzatartozé szervadomanyozasanak hozzatartozok altali elutasitdsa Europaban 6
% ¢és 42 % kozott mozog. Ezeket a kiilonbségeket is nehéz megérteni. A kiilonbségek
magyarazhatok az ¢l6 és a halott donor beleegyezésére vonatkozd jogi szabalyozasban
mutatkoz6 eltérésekkel, a kiilonb6zd szervezési gyakorlatokkal és mas fontos kulturalis,
gazdasagi vagy tarsadalmi tényezokkel, amelyek befolyasoljak a tarsadalom véleményét a
szervadomanyozas hasznarol.

A leginkabb koltséghatékony modon gy mozdithatd el pozitiv iranyba a kozvélemény
szervadomanyozassal kapcsolatos véleménye, ha az egészségiligyi dolgozok ¢és a média
ismereteit novelik a transzplantacidé kérdéseivel kapcsolatban. A kdzvélemény
szervadomanyozasi hajlandésagdt mind a pozitiv, mind a negativ tartalmi iizenetek
befolyasoljak, ezért professziondlis attitlidre és kommunikaciés szakértelemre van sziikség a
donécioval kapcsolatban.

A folyamatos felvildgositds mindenféle kommunikdcios stratégia alapvetd része. Az
embereket batoritani kell arra, hogy beszéljenek a szervadomanyozasrol ¢és kozoljek
szandékukat csalddjukkal. Az eurdpai lakosok minddssze 41 %-a besz¢élt mar csalddjaval a
szervadomanyozasrol®. Lényeges pozitiv Osszefiiggés van akozott, hogy valaki beszélt mar
errdl a témarol csaladjaval, illetve hajlando lenne-e szervadomanyozasra.

Az europai donorkartya létrehozasa — amelyen feltlintetik, hogy birtokosa kész-e
szervadomanyozasra —, hozzajarul majd a kdzvélemény ismereteinek noveléséhez e téren. Az
eurdpai polgéarok 81 %-a tdmogatja a donorkartya haszndlatat, mellyel konnyebb azonositani,
ki jarul hozza ahhoz, hogy halala utdn szerveit transzplantacids célra hasznaljak fel. Ennek
ellenére jelenleg minddssze az eurdpaiak 12 %-anak van szervdonorkartyédja.

3.2.3.  Szervezési vonatkozasok

Az orszagok kozotti sszehasonlitasbol kideriil, hogy a végs6 nemzeti donacids aranyok nem
mindig felelnek meg annak a szdzalékos aranynak, amely azoknak a személyeknek a
szdzalékos ardnyat jelenti, akik ezekben az orszdgokban 1gy nyilatkoztak, hogy
hozzajarulnanak szerveik adomanyozasahoz. Ez egyértelmiien jelzi annak jelentdségét, hogy
hatékony transzplantacidés rendszernek kell rendelkezésre dallnia, amely biztositja, hogy
elérhetdk lesznek azon személyek szervei, akik hozzajarultak a szervadomanyozashoz.

Az e teriileten torténd fellépések eldfeltétele nemzeti szintli, megfeleld transzplanticids
rendszer. Ez a rendszer megfeleld jogi keretet, miiszaki megkozelitést és szervezeti
tdmogatast kovetel. A szervezeti rendszer szamdra az illetékes hatosagok szerepe alapvetden
fontos. Ezeknek a hatdésagoknak kell biztositaniuk az alapvetd kdvetelmények betartasat és az
adomanyozasi és transzplantacios tevékenységek szervezését.

Az eurdpai szervezeti rendszerek kiillonbozosége a 1étrejottilkben €s torténetiikben meglévd
eltérések eredménye. Még a fejlett szolgaltatdsokat nyujtd tagallamok esetében is jelentds
kiilonbségek akadnak a szervadomanyozas és a szervatiiltetés terén, és ugy tlinik, egyes
szervezeti modellek jobban bevalnak, mint méasok.

A szervatiiltetés egyik fo tényezdje az id0. A beszerzEstdl az atiiltetésig tartd folyamat soran
mindossze par oOra telhet el (a szerv életképességének megdrzése érdekében). Emellett ahhoz,

Az Eurobarometer 2006. évi felmérése
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hogy a szerv atiiltethetd legyen, a donornak és a befogadonak szdmos tekintetben egyeznie
kell. Ez a szervezeti struktirdt a donacids/transzplanticios rendszerek kulcsfontossagu
elemévé teszi.

A szervezet részeként rendkiviil fontos a hatékony allokédcios rendszer. E rendszernek
figyelembe kell vennie azt, hogy a szervek csak rovid ideig tarolhatok, valamint annak
sziikségességét, hogy a szerv elére meghatarozott kritériumok alapjdn a legalkalmasabb
befogadohoz kertiljon.

Az 1) tagdllamok sulyosabb egészségiigyi problémdkkal kiizdenek, mint az Unié tobbi
tagallama, gazdasagi eszkozeik azonban korlatozottabbak ezek megoldasahoz. Egészségiligyi
rendszereik ezért kiilondsen nagy nyomasnak vannak kitéve, elsésorban a folyamat azon
pontjan, mikor a szervadomanyozast kovetéen a szervatiiltetésre keriill a sor, mely
Osszetettsége miatt kiilondsen problematikus. Ennek kovetkeztében nagy kiilonbségek vannak
a tagéllamok kozott a transzplantacio elérhetdsége és a varodlistdk hosszasaga terén. A
kozosségi szintl egylittmiikddés az emlitett rendszerek szdmara kiilondsen hasznos lenne.

Elismert tény, hogy minél tobb donor koziil lehet valasztani, annal nagyobb a valdsziniisége
az egyezésnek. A slirgds eseteket és a komplikalt befogadokat (gyermekek, tulérzékeny
betegek stb.) kis szervezet keretében nem lehet eredményesen kezelni; ez kiilondsen a kisebb
tagallamok szamara probléma. Ugyanakkor a donacié szempontjabol a helyi résztvevok
(korhazi transzplantdcidos csoportok és transzplantacio-koordinatorok) bevonasa a
dontéshozatalba hozzédjarult az érintett szakemberek motivalasdhoz, és megfelelébb
eredményeket hozott.

A leghatékonyabb szervezeti megkdzelitésnek olyan rugalmas rendszer tlinik, amely az
elsésorban a szerv beszerzésével foglalkozo helyi szervezeteket tomoritd, nem kdzpontositott
halézatbol, valamint a szervadomdnyozdst ¢és az egyiittmikodést eldsegitd nagy
szervezetekbdl all.

Az Europa Tanics 1958. évi 26. egyezménye az emberi eredetli terdpids céli anyagok
cser¢jérdl e téren a hataron atnyuld tevékenységek kiindulopontja lett. Az Europa Tanécs, a
Eurotransplant, a Scandiatransplant, a FEuropean Transplant Network (Eurdpai
Transzplantacios Halozat) vagy az eurdpai szervcsere-szervezetek rendszeres talalkozoi jol
példazzak az eurdpai egyiittmiitkodés sziikségességét’.

3.3. A szervkereskedelem elleni kiizdelem

Az Eur6pai Unio alapjogi chartdjanak 3. cikke kimondja, hogy mindenkinek joga van a
személyi sérthetetlenséghez. Emellett a charta tiltja az emberi testnek és részeinek anyagi
haszonszerzési célu felhasznalasat, valamint az emberkereskedelmet. Az emberkereskedelem
altalanos jelenségének részeként a valamely szerv kivétele céljabol megvalosuld
kereskedelem sulyosan sérti az aldozatok szabadsagat és fizikai integritasat.

Az Eurépa Tanics® és az Egészségiigyi Vilagszervezet’ tobbszor szolitott fel a
szervkereskedelem elleni cselekvésre. Az emberi szervek és szovetek kereskedelmének
tilalma nemzetkdzi jogi eszk6zokon keresztiil — ilyen példaul az emberi jogokrol és a

Részletes informaciok az e kozleményhez mellékelt hatasvizsgalatban olvashatok.
8 A Miniszterek Tanacsanak 7. ajanlasa (2004)
A WHO 42.5. allasfoglalasa az emberi eredetii szervek kereskedelmének elitélésérol

HU



HU

biogyogyaszatrol szold oviedoi egyezmény, valamint annak az emberi eredetii szervek és
szovetek atiiltetésérdl szo6lo, kiegészitd jegyzOkonyve — mar érvényesiil. Emellett a
nemzetkdzi szervezett bliindzés elleni kiizdelemrdl szolo ENSZ-egyezményt kiegészitd, az
emberkereskedelem megel6zésérdl, az ellene folytatott kiizdelemrél, valamint az
emberkereskedelem biintetésérdl szold jegyzokonyv felszolitja a szerz6dd feleket, hogy az
emberkereskedelem e formajat nyilvanitsak blincselekménnyé, ¢és fogadjanak el ardnyos és
visszatarto erejii szankciokat.

A Bizottsag kovetkezetesen hivatkozik ezekre a jelentds nemzetkdzi eszkozokre, és nyomon
fogja kovetni a szervkereskedelem teriiletének fejleményeit mind az EU-ban, mind azon
kiviil.

4. KOVETKEZTETESEK ES NYOMON KOVETES

A kiilonbo6zd kozosségi programok keretébe tartozd munka a kdvetkezé években tovabb fog
folytatodni. Fontos, hogy e projektek eredményeit nyomon kdvessék és politikai szinten
megerdsitsék; az eredményeket pedig valamennyi érdekelt fél szamara hozzaférhetévé kell
tenni.

A szervadomanyozas és szervatiiltetés {6 cselekvési teriileteinek a kovetkezdket jelolték ki:
e A mindség és biztonsag erositése.

A Bizottsdg meg fogja hatdrozni az emberi szervek mindségére és biztonsagara vonatkozo
uniods jogi keret pontos, kiegyensulyozott alkalmazasi korét, figyelembe véve a parbeszédet,
melyet a tagallamokkal mindeddig e téren folytatott. Ezt a keretet a tagallamok tdmogatasanak
kell kisérnie, 0Osszegylijtve mindazon informacidkat, amelyek sziikségesek annak
meghatarozasaban, mi a tagabb értelemben vett donorok alkalmazédsaval jaré kockazat
elfogadhaté szintje, emellett pedig tarsulnia kell hozza a bevalt orvosi gyakorlatok
terjesztésének ¢€s a transzplantaciot kovetd eredmények értékelésének (a szerv atiiltetés utani
ellendrzése/,,).

¢ A rendelkezésre allé szervek mennyiségének novelése.

A Bizottsag tdmogatni fogja a tagallamok kozotti egyiittmiikddést a tapasztalatok és bevalt
gyakorlatok megosztdsa céljabol, valamint az olyan hatékony rendszerek Iétrehozésa
érdekében, amely felkutatja azokat a személyeket, akik haldluk utdn szervdonorok lehetnek.

Az egyiittmiikodés mas fontos teriilete a szakemberek tapasztalatokon nyugvod képzése, az
¢léddonoros adoményozas eldsegitésének feltérképezése, a tagabb értelemben vett donoroktol
(azaz olyan donoroktdl, akiket orvosi szempontbdl csak meghatarozott koriilmények kozott,
meghatarozott befogadok szamara lehet alkalmasnak tekinteni) szdrmazd szervek
felhasznalasanak értékelése, figyelembe véve a mindségi és biztonsagi aspektusokat.

Az erbfeszitések és a szakértelem Osszegyljtése szintén fontos szerepet jatszik majd a
kozvélemény ismereteinek ndvelésében. Ebben az Gsszefliggésben fontolora kell venni az
eurdpai donorkartya bevezetését vagy a mar meglévd eurdpai egészségbiztositasi kartyaba
valo beépitését.
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e A transzplanticios rendszerek hatékonyabba és elérhetobbé tétele

Mas egészségligyl hozzaférési kérdésekhez hasonldan ezt a kérdést is mas, e téren tett
kozosségi kezdeményezésekkel dsszefliggésben kell szemlélni.

A kezdeményezések a leghatékonyabb rendszer kijelolésére, a tapasztalatok cseréjére és a
bevalt gyakorlatok terjesztésére iranyulnak majd, 6sszhangban a helyi jellegzetességekkel.
Azok a tagallamok, amelyek transzplantacios rendszere egyeldre nincs kellden kialakitva,
tdmogatast és iranymutatast kaphatnak a betegellatas javitasara tett er6feszitéseik terén.

Mas fellépések a nemzeti hatésagok kozotti, szerveserével kapesolatos kérdések unids szintii
vetiileteinek kezelésével foglalkoznak majd. Ertékelni lehet a felesleges szerveket mas
orszagoknak felajanlo rendszerekre vonatkozé irdnymutatdsokat, kiilonos tekintettel a szervek
cseréjére siirgds vagy komplikalt esetekben.

A személyek novekvO mobilitdsa az EU-n beliil sziikségessé teszi a betegek mobilitasaval
kapcsolatos legfobb problémak azonositdsat. Az is fontos lesz, hogy Europa egészére
kiterjed6 megallapodést biztositsanak a Kozosségen kiviili (nem letelepedett) betegek
transzplantacids gyogyszereire vonatkoz6 minden kérdésben.

A Bizottsag a kovetkezo cselekvési mechanizmusokat javasolja:
o A tagallamok kozotti megerdsitett egyiittmiikodésre vonatkozo cselekvési terv

Az EU szervatiiltetési helyzetének elemzése jelentds kiilonbségeket tart fel az EU-n beliil az
elhunyt és €16 szervdonorok aranya kozott, illetve a transzplantacios tevékenységben. Ezeket
a kiilonbségeket nem kdnnyli megmagyarazni, és egyértelmii, hogy vannak olyan modellek,
amelyek sikeresebben miikddnek, mint mésok. Lehetdség van az EU tagallamai kozott a
szakértelem megosztdsdra és az egymds kozotti egyiittmiikodésre a szervadomanyozas
aranyanak minél nagyobb novelése ¢és a szervatiltetéshez vald hozzaférésben mutatkozo
egyenldtlenségek kikiiszobolése érdekében. A Kozosség ki fogja valasztani a 1étezd legjobb
modellt, és tdmogatni fogja alkalmazasat az EU egész teriiletén, tiszteletben tartva
ugyanakkor a kulturalis és szervezeti kiillonbségeket.

A Tanacs mar az egészségligyl miniszterek 1991-ben elfogadott, az alapvetd egészségiigyi
valasztasokrol szolo allasfoglalasaban'® is megjegyezte, hogy az egyik, kozos mérlegelést és
rendszeres kozos megbeszéléseket igényld kérdés a Kozosség esetleges hozziajaruldsa a
szervek rendelkezésre allasa tekintetében, amely téren a tagallamokat k6zos eréfeszitéssel kell
segiteni egészségligyi szakpolitikdjuk alakitasaban. A szervcserével foglalkozo, fobb europai
szervezetek szintén javasoltdk, hogy a szervezés hatékonyabba tétele érdekében hatirozzak
meg, melyek azok a kezdeményezések, amelyek a legeredményesebben jarulnak hozza az EU
tagallamai kozott a tapasztalatok és informaciok cseréjéhez.

A tagallamok kozotti szorosabb egyilittmikodésre iranyuld cselekvési terv — melyet
specidlisan e kérdéskorre alakitanak ki — megfeleld politikai elegyet fog nyljtani az unids
szakpolitika kialakitasahoz vezetd fokozatos megkozelitéshez. E megkozelités alapjaul azon
kozos célkitlizések meghatarozésa és kialakitasa szolgal, melyek tekintetében minden fél
elismeri a kozosségi fellépés sziikségességét; emellett pedig kozosen jovahagyott mennyiségi

10 A Tandcs és az egészségligyl miniszterek allasfoglalasa, HL C 304., 1991.11.23., 5-6. o.
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¢s mindségi mutatokon és teljesitménymutatdokon, rendszeres jelentéseken, tovabba a bevalt
gyakorlatok azonositasan és egymassal valé megosztasan nyugszik.

e A szervadomanyozas és szervatiiltetés mindségérol és biztonsagardl sz6l6 unids jogi
eszkoz

A Kozosség mar elfogadta a vér mindségi és biztonsagi elirasairol'', valamint a szovetek és
sejtek minGségi és biztonsagi elbirasairol'? szolo eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelveket. A
szervek mindségi és biztonsagi eldirdsainak megallapitasara vonatkoz6 esetleges eurdpai
iranyelv hasonl6 kérdésekkel foglalkozna; a szervatiiltetés alapvetd megkdzelitése azonban a
kockézatok ¢és eldnydk aranyanak mérlegelése. A szervhidny €s a szervatiiltetések életmentd
indikécidja kovetkeztében a szervatiiltetés elonyei nagyok, és tobb kockéazat fogadhato el,
mint a vérrel, illetve a legtobb szovettel és sejttel kapcsolatos kezelés soran. Ebben az
Osszefiiggésben a korhazi orvosoknak fontos szerep jut a transzplantaciora felajanlott szervek
elfogadasaban. A Bizottsag javaslata figyelembe fogja venni a szervadomanyozéis ¢és
szervatiiltetés e jellegzetességeit.

Az e kozleményhez csatolt hatasvizsgalat kovetkeztetése az, hogy a 152. cikk (4)
bekezdésének a) pontjaban meghatarozott feladat teljesitéséhez sziikséges kozdsségi valasz a
tagallamokkal valé tovabbi egyiittmiikodés alapjan a megfeleld és rugalmas eurdpai jogi
keretszabalyozas kialakitasa.

A kiilon hatasvizsgalaton alapuld jovOobeni jogi keret tartalmazhatja majd az alapvetd
mindségi és biztonsagi keret 1étrehozdsahoz sziikséges elveket, mint példaul:

— Az iranyelv kovetelményeinek végrehajtasaért felelds nemzeti feliigyeld hatosag
vagy hatosagok 1étrehozésa;

— a mindségi ¢és biztonsagi eldirasok kozds rendszere a szervadomanyozas ¢és
beszerzés intézményeinek és programjainak engedélyezésére, valamint a szervek
hatékony konzervalasara ¢és szallitasara;

— anyomon kovethetdség biztositasa €s a sulyos mellékhatasok jelentése;
— ellendrzd struktardk 1étrehozasa és ellendrzd intézkedések meghozatala;

— a szerv jellemzbinek teljes kort felmérése, amely lehetdvé teszi, hogy a
transzplantacids csoport elvégezhesse a megfeleld kockazatértékelést.
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