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1. Bevezetés

A 2010/53/EU iranyelv' 22. cikke eléirja, hogy a tagallamok 2013. augusztus 27. elbtt és azt
kovetden haromévente jelentést kiildjenek a Bizottsagnak az irdnyelv rendelkezéseivel
kapcsolatban végrehajtott tevékenységekrdl. A Bizottsdg jelentést kiild az Eurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak, az EurOpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsdgnak és a Régiok
Bizottsaganak ezen iranyelv végrehajtasarol.

A végrehajtas 2013-ban néhany tagallamban még folyamatban volt; a Bizottsag ezért 2014-
ben kérddiveket kiildott ki a tagallamoknak (végrehajtasi felmérés). E jelentés a 29 orszag —
valamennyi tagéllam és Norvégia — &ltal erre a végrehajtasi felmérésre adott valaszokon
alapul. Az emlitett orszagok altal a 2014. évi vegrehajtasi felmérésre adott valaszok elemzését
az e jelentéshez mellékelt szolgalati munkadokumentum tartalmazza. Adott esetben a mas
csatorndkon keresztiil begy(ijtott adatok (pl. a Bizottsaggal kétévente tartott taldlkozokon a
nemzeti illetékes hatdsdgokkal folytatott eszmecserék, az Eurdpa Tanacs €ves
transzplantacios hirlevele?, az Eurobarométer felmérések® és az uni6s finanszirozasu
projektek eredményei) is figyelembevételre kertltek.

E végrehajtasi jelentés a tagdllamokban meglévd intézményi keretre és kiilondsen a
2010/53/EU irdnyelv 17. cikkében felsorolt kiilonbozé feladatokért felelds hatdsagok
azonositasara 0sszpontosit. Az e jelentéshez mellékelt szolgalati munkadokumentum
melléklete sorolja fel az 6sszes hatésagot és azok feladatait.

Ezenkivil e jelentés tdbbszor is hivatkozik a szervadomanyozasra és szervatiiltetésre
vonatkozd cselekvési tervre’, amely kiegésziti a 2010/53/EU irdnyelvet a minéség és a
biztonsag javitasa terén, valamint a rendelkezésre all6 szervek szamanak novelésére és a
transzplantaciés rendszerek  hatékonysaganak ¢és  hozzaférhetdségének  fokozasara
6sszpontosit.

2. A 2010/53/EU iranyelv atultetése a nemzeti jogba

A 2010/53/EU iranyelv 32. cikke értelmében az atiiltetési hataridé 2012. augusztus 27-én
lejart. Jelenleg folyik az (e dokumentumban szervekre vonatkozd unids szabalyozasnak is
nevezett) 2010/53/EU iranyelv nemzeti jogba valo megfeleld atiiltetésének az ellendrzése.

3. A 2010/53/EU iranyelv végrehajtasa

Ez az elsd felmérés Osszességében azt mutatja, hogy a szervekre vonatkozo6 unids szabalyozas
tagallamok 4ltali végrehajtdsa megfelelonek tekinthetd. A szabalyozds eredményeként
letrejottek azok az illetékes hatosadgok, amelyek a szervadomanyozastol a szervatiltetésig
felugyelik a tevékenységeket minden orszagban. A hatésagok egy felhatalmazast, vizsgalatot
¢s vigilanciat is magéaban foglald6 mindségi és biztonsagi keretrendszert alkalmaznak. A
szabalyozéds értelmezése, végrehajtdsa €s a jogérvényesités terén azonban bizonyos
nehézségek is felmeriltek.

' Irényelv a Hivatalos Lapban: http:/eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/2uri=CEL EX:32010L0053

Az irdnyelv helyesbitése: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?2uri=CEL EX:32010L 0053R(01)
https://www.edgm.eu/en/organ-transplantation-reports-73.html
http://www.ont.es/publicaciones/Paginas/Publicaciones.aspx
2002-3. Eurobarométer: http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/ebs 183.5 fr.pdf
2006-7. Eurobarométer: http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/ebs272d_en.pdf
2009-10. Eurobarométer: http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs_333a_en.pdf
A szervadomanyozésra és a szervatiltetésre vonatkozd cselekvési terv (2009-2015): Megerdsitett

egylittmiikodés a tagallamok k6z6tt, COM(2008) 819/3
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32010L0053
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32010L0053R(01)
https://www.edqm.eu/en/organ-transplantation-reports-73.html
http://www.ont.es/publicaciones/Paginas/Publicaciones.aspx
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/ebs_183.5_fr.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/ebs272d_en.pdf
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs_333a_en.pdf

Fontos hangsulyozni, hogy a szoban forgd szabalyozds nem biztosit alapot a teljes
jogharmonizaciohoz, ezért a nemzeti megkozelitések kozott szamos eltérés is megfigyelhetd.
Habar ez teljesen jogszerli, esetenként korlatozhatja a nemzeti transzplanticios rendszerek
dsszehasonlithatosagat, illetve a felhatalmazéasok és vizsgalatok kdlcsonds elfogadasat, ez
pedig kihat a szervek hatarokon atnyal6 potencialis mozgasara.

3.1. Azilletékes hatosagok kijelolese, feladatai és az altalanos rendszer

A 2010/53/EU iranyelv 17. cikkének értelmében a tagallamok egy vagy tobb illetékes
hatdsagot (vagy felhatalmazott szervet) jeldlnek ki a kdvetkezd intézkedések meghozatalara:
a) min6ségi és biztonsagi keretrendszer Iétrehozésa és folyamatos aktualizalasa,

b) a szervkivételt végzé intézmények és transzplantacios kozpontok rendszeres
ellendrzésének vagy auditalasanak biztositasa,

c) a szervkivételt végzé intézmények ¢és transzplantaciés kozpontok engedélyeinek
megadasa, felfliggesztése vagy visszavonasa,

d) a sulyos karos eseményekre ¢s szovodményekre vonatkozd bejelentési rendszer és
kezelési eljaras miikodtetése,

e) megfeleld iranymutatas kiaddsa az adomanyozastol az atiiltetésig vagy artalmatlanitasig
terjedd lanc valamennyi szakaszaban részt vevo egészségiigyi Iétesitmények, szakemberek
és mas felek szamara,

f) részvétel az illetékes hatosagok haldzatdban és a haldzat tevékenysegeihez vald
hozzajarulas nemzeti szintii koordinalésa,

g) amas tagallamokkal és harmadik orszagokkal folytatott szervcsere felligyelete,

h) annak biztositasa, hogy a személyes adatok védelmének alapvetd joga valamennyi
szervatiiltetéssel 0Osszefiiggd tevékenység soran teljes mértékben ¢&s hatékonyan
érvényesuljon.

A felligyelet biztositasa érdekében valamennyi tagallam kijelolte a nemzeti szintli illetékes
hatosagokat. Az illetékes hatdsagok kijel6lése szubnacionalis (regionalis vagy helyi) szinten
vagy szupranaciondlis szinten (europai szervcsere-szervezetek, ,,EOEO-k”) is torténhet.
Tizennégy orszagban csak nemzeti szintli hatosagok vannak (BG, CY, CZ, EE, EL, IE, LT,
LV, MT, PL, PT, RO, SK, UK), a tobbi orszag azonban regiondlis és/vagy szupranacionalis
szintll hatosagokrdl is beszdmolt. A nemzeti szintli illetékes hatdsdgok szama Osszesen
68 (orszagonként atlagosan 2,3 hatosag kerilt bejelentésre). Ez a szam 21 felhatalmazott
szervet is magaban foglal.

Az egészségligyi minisztériumok gyakran jatszanak kulcsszerepet a 2010/53/EU iranyelv
végrehajtasaban. Ot orszag esetében a felhatalmazott szervek korhazakat is magukban
foglalnak. Az Eurotransplant, illetve a Scandiatransplant — két EOEO — nyolc, illetve négy
orszag jelentésében szerepelt felhatalmazott szervként.

A 2010/53/EU iranyelv 17. cikke szerinti, rendszerint nemzeti szinten ellatott kulcsfeladatok
kodzé tartozik a (a) mindségi és biztonsagi keretrendszer, (d) SARE (sulyos karos események és
szovodmények)/biovigilancia, (€) irdnymutatas kiadasa, (f) részvétel az illetékes hatésagok
hal6zatanak talalkozoin, és a (h) személyes adatok védelme. Hacsak az orszagoknak
nincsenek fontos hataskor régioik (lasd kovetkezé pont), az (b) ellendrzés és auditdlas, €s az
(c) engedélyezés feladatainak ellatasa is féleg nemzeti szinten torténik.



A regionalis szinti hatésagok olyan adminisztrativ egységek lehetnek, amelyek decentralizalt
hataskorrel vagy konkrét kotelezettséggel/feladatkorrel rendelkeznek. Svédorszag példaul
négy olyan korhazrél szamolt be, amelyek egy egész régio koordinalasat végzik, igy ezek de
facto regiondlis szintli felhatalmazott szervek. A regionalis illetékes hatésagokrol beszamolo
kilenc tagallamban a leggyakoribb feladat az (b) ellendrzés és auditalas (hat orszagban) és az
(c) engedélyezés (hét orszagban). A regionalis illetékes hatésagokra bizott feladatok szama
orszagonként eltérd, ¢és egy feladattol (Finnorszag) hat feladatig (Déania €s Spanyolorszag)
terjed.

Eurdpai szinten két olyan EOEO van, amelyek a 2010/53/EU iranyelv 17. cikke szerinti
feladatot kaptak. Az a két EOEO az Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, LU, NL és Sl) és a
Scandiatransplant (DK, FI, NO, SE)°. A 2012-ben létrejott South Alliance for Transplantation
(,,SAT”) is EOEO. A jelentések szerint azonban a SAT nincs kozvetleniil bevonva a 17. cikk
szerinti feladatokba. Ha az adott orszdg egy EOEO tagja, akkor a (g) hatarokon atnyuld
szervcsere feladatdnak ellatdsa valéban az EOEO altal vagy tamogatasaval torténik. Az
EOEO gyakran a (a) mindségi és biztonsagi keretrendszer feladatdhoz is kapcsolodik. Az
EOEO-k altal leggyakrabban ellatott tobbi feladat a (d) (SARE) bejelentési rendszer és
kezelési eljaras, (f) részvétel az illetékes hatésadgok haldzataban, és (h) személyes adatok
védelme. Megjegyzend6 azonban, hogy a tagok még ugyanazon EOEO esetében sem
pontosan ugyanazokrol a feladatokrdl szdmolnak be, ami arra utal, hogy az egyes orszagok és
az EOEO kozott eltér6 moddszerek ¢és megallapodasok Ilehetnek érvényben. Fontos
megjegyezni, hogy egyes orszagok kétoldald megallapodasokat kotottek (szervek vagy
szervétlltetésre szoruld betegek cseréjére) mas orszagokkal vagy partnerekkel (egészségugyi
intézményekkel): CY partnere AT (tid6), MT partnere IT. Harom orszag (CY, IE és LV)
szamolt be arrdl, hogy megallapodas nélkil, kétoldal( eseti alapon veégez szervcserét mas
orszagokkal, illetve kild/fogad betegeket mas orszagokba/orszagokbdl.

Osszegzésként a szervezeti ,,modellek” harom tipusa hatdrozhaté meg: i) csak nemzeti szinti
hatésagokkal rendelkezd orszagok (14 orszag), ii) nemzeti és regionalis szintli hatésagokkal
rendelkez6 orszagok (3 orszag) és iii) countries operating with EOEO-kkal egytittmiikodo
orszagok (12 orszag). Mindharom esetben tdbb hatésdgot és testiletet lehet bevonni a
feladatok ellatdsara — az érintett orszdg nagysaganak, egészséglgyi szervezetének és
kapacitasainak megfelelen.

Az egyetlen hatésdggal vagy korlatozott szamu testiilettel ¢és szinttel rendelkezd
tagallamoknal egyértelmiibben meghatarozhatok a 17. cikk szerinti feladatokért, valamint a
jelen iranyelv hatalyan kiviil es¢ feladatokért (hozzajarulasi rendszerek, varolistdk kezelése,
szervelosztas) és altalaban az elszamoltathatdsagért felelds hatdosagok.

Ahol a kiilonbo6z6 feliigyeleti tevékenységeket (engedélyezés, vizsgalat, vigilancia) kiilonbozo
hatosagok végzik, ott biztositani kell a kommunikaciét és a koordinaciét. Ehhez ezért
nélkiilozhetetlen egy tajékozott €és erds nemzeti kapcsolattartd pont, kiilondsen ahol az
illetékes hatdsag feladatkdre tobb szervezet és szint kozoétt oszlik meg. A szervezeti tipustol
fiiggetleniil fontos, hogy megfelel6 forrasok alljanak a hatosagok rendelkezésére, hogy
ellathassédk a sziikséges feladatokat és fiiggetlenek tudjanak maradni az dgazatban miik6do
gazdasagi szereplokkel €s a jogtalan befolyasoldssal szemben.

3.2.Szervadomanyozas és szervkivétel

® Izland is a Scandiatranplant tagja, de nem szerepel e jelentésben (nem unis tagallam).

4



A min6ségi és biztonsagos szervadomanyozas biztositasaban kulcsszerepik van a
szervkivételt végzd intézményeknek.

3.2.1. A szervkivételt végzo intézmények engedélyezése

A 2010/53/EU irényelv 5., 6. és 17. cikke el6irja, hogy a szervkivételt végz6 intézmények
rendelkezzenek szabalyszerli engedéllyel, valamint megfeleld személyzettel, anyagokkal és
berendezésekkel. Tekintettel a 2010/53/EU iranyelv 3. cikke szerinti ,,szervkivételt végzo
intézmény” ¢és ,.engedélyezés” tadg koncepciodjara, sokféle szervezet képes megfelelni a
kovetelményeknek. A szervkivételt végzd intézmények engedélyezése az egészségiligyi
intézmény szintjén torténik az orszagok tobbségében (27/29). Ezenkivil engedélyezik még a
korhazi orvoscsoportot vagy egységet (9/29); a szervkivétel koordindlasat végzd barmely
felhatalmazott testiiletet (8/29); vagy a szervkivételt vallalé barmely felhatalmazott testlletet
(4/29). llyen engedélyeket kapnak egyes egészségligyi szakemberek is (7/29).

Minden orszagban létezik a szervkivételt végzoé intézmények engedélyezési rendszere,
26 orszag pedig arrdl szamolt be, hogy az Osszes meglévd, szervkivételt végzd intézmény
ténylegesen engedélyt kapott. Harom tagallam meég mindig az engedélyezési folyamatnal tart.
Emellett egyes tagallamok Osszevonjdk a szervkivételt végzd intézmények ¢és a
transzplantacids kézpontok engedélyeit.

11 unios tagéallam (DK, EL, ES, FR, HR, IT, LT, MT, PL, RO, SI) korlatozza idoben a
szervkivételt végzd intézmények engedélyeit: kettétdl ot évig terjedd fix iddszakokra nyolc
munkadokumentum 7. dbrajan). A valtozd hosszUsagu engedélyek érvényességi feltételeit
kiilonbozo kritériumok szerint rogzitik. Az engedély megujitasi rendszer gyakran irja el az
elsé engedélyezésnél alkalmazott kritériumok 0jboli teljesitését. Csak néhany orszag jelezte,
hogy engedélyeket vont vissza — rendszerint ideiglenesen — azért, mert az elsé
engedélyezésnél alkalmazott feltételek mar nem teljestltek (pl. fontos egészségugyi
szakemberek tavozasa miatt).

3.2.2. A szervek kivétele céljabal kiilfoldrol érkezé, szervkivételt végzo orvoscsoportok
Eurdopaban a jelenlegi gyakorlat szerint szervkivételt végzé orvoscsoportok utaznak &t a
partner orszagokbol — kialakult egyiittmiitkodések keretén beliil —, hogy Kivegyék azokat a
szerveket, amelyeket rendszerint a felkeresett partner orszagban Gltetnek at. Ily médon nem
veszik el az a szerv (a meglévé donoroktdl), amelyet egyébkeént nem vennének ki. Egy sziv
vagy tiido szervkivételt végzd orvoscsoport dtmehet példaul egy olyan orszagba, ahol csak
vese- vagy majatiltetési program van, igy nem végeznének sziv- vagy tiidoatiiltetést.

26 tagallam jelezte, hogy a szervkivételt végz6 orvoscsoportok rendszeresen vagy eseti alapon
érkeznek kiilfoldrél. Ebbdl 21 orszdgban végeznek ilyen tevékenységeket fix egylittmitkddés
keretén belil, leggyakrabban az Eurotransplant vagy Scandiatransplant bevonasaval vagy
szervezetén belll. Ot tagallam jelezte, hogy fix egyiittmiikddés nélkiil fogad szervkivételt
végzd orvoscsoportokat, néhany orszagnak pedig kétoldalu egyiittmiikddése (is6) van mas,
gyakran szomszédos orszaggal (pl. Fl és EE, LU és FR, MT és IT, PT és ES, SK és CZ, CY
és IT vagy UK).

3.2.3. Az iranyelv betartasanak biztositasa a szervkivételt végzo intézmények részérol

rrrrrr

felligyeletet kell kialakitaniuk tébb — gyakran kombinalt — eszkdz alkalmazéséval: foleg a

® Egy orszag vehet részt kiilonboz6 tipusu egyiittmiikddésekben.
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szervkivételt végzd kozpontok ellendrzése, auditalasa vagy vizsgalata (helyszini vizsgélatok
végzése), vagy a kotelezd dokumentacid dokumentumalapt ellendrzése ttjan.

22 orszag szamolt be a szervkivételt végz6 kozpontok helyszini ellendrzésérodl, auditalasarol
vagy vizsgalatarol. 20 tagallamban a kotelez6 dokumentacié dokumentumalapt ellenérzését
is gyakran alkalmazzdk. 16 orszag jelezte, hogy a szervkivételt végzé kozpontok
ellenérzése/auditalasa mellett dokumentumalapt ellenérzést is végez. E szamadatok azt
sejtetik, hogy az irdnyelv kovetelményeinek maradéktalan betartdsat a kiilonb6zo
intézkedések kombinalasa biztositja a legsikeresebben.

A vizsgalatokat végz6 22 orszag koziil 12 esetében nemzeti szinten alakitottak ki a vizsgalati
rendszert. A gyakorisag az évente és a harom- vagy Otévente kozott valtozik; leggyakoribb a
kétéves intervallum (ezt hét orszag alkalmazza). Egyes tagallamokban szervkivételt végzo
intézmények vizsgalati rendszere regionalis szinten van kialakitva, ezért régionként eltérd
(Németorszag, Olaszorszag, Spanyolorszag). Harom orszag (Dania, Esztorszag, Finnorszag)
szamolt be kockazatalapu vizsgalati rendszerrdl, amit mas agazatokban (példaul vér, szovetek,
sejtek) is hasznalnak. Harom orszag (Belgium, Portugalia, Norvégia) nem rogzitette még a
vizsgélati és ellendrzési szabalyokat.

3.2.4. A szervkivételben részt vevo személyzet

Az egészségligyl személyzet kompetencidjanak kiilonb6z6 moddszereket haszndlnak: a
képesitések ellenérzése a toborzas alkalmaval (23 orszag), rendszeres képzési programok
végzése (24 orszag) vagy tovabbi tanusitas (11 orszag). Az 6sszes tagallam jelentett legalabb
egyet a harom intézkedés koziil. A tagallamok tobbsége kiilonb6zd modszereket kombinal,
ami atfogd maodja lehet e kdvetelmény teljesitésének.

A szervkivétel és szervadomédnyozasi tevékenységekben kiillonbozd egészségiigyi
szakemberek vesznek részt (gyakori — de nem kizérdlagos — elnevezésiik ,,transzplantacios
donorkoordinatorok” vagy Kkulcsfontossagi szervadomanyozasi személyzet”,
apolok/orvosok, kilonbozo szakteriiletek stb.). A profilok az érintett tagallamok egészségiigyi
¢s oktatasi rendszerétdl is fliggenek.

A nemzetkodzi szintli képzés torténhet a szakmai tarsasagok 4ltal rendezett kongresszusok
vagy az unios finanszirozasu projektek keretében szervezett képzések formajéban (példaul
ETPOD, eurdpai képzési program a szervadomanyozasrol, kisérleti projekt a képzésrdl és
tarsadalmi tudatossagrol, lasd még 3.5. pont). A folyamatos képzési programokat orszagos,
regionalis és akar helyi (korhazi) szinten is kinalnak. Csak kevés tagallam kinal képzést
minden szinten. A képzést szakosodott testlletek, példaul alapitvanyok, egészségugyi
intézmények, szakmai szovetségek és tarsasagok biztositjak.

3.2.5. Szervadomanyozasi hozzajarulasi rendszer

A 2002 6ta elvégzett harom uniods szintii Eurobarométer felmérés’ szerint az uniés polgarok —
sajat orszaguk hozzajarulasi rendszerétdl fiiggetleniil — tamogatjak a szervadomanyozast.

Eurdpaban két f6 hozzajarulasi rendszer létezik: az ,,opt-in” rendszer, ahol a donoroknak
kifejezett hozzajarulasukat kell adniuk a szervadomanyozashoz és az ,,opt-out” rendszer, ahol
feltételezett a hozzdjarulés, hacsak az illetd még ¢letében nem nyilatkozik az ellenkezdjérdl.
Az orszagban alkalmazott hozzajarulasi rendszert6l fiiggetleniil az a bevett gyakorlat, hogy a
szervkivételi dontés elott felkeresik az elhunyt csaladtagjait.

’ Lasd 5. labjegyzet, 1. oldal, utolsé Eurobarométer:;
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 333a_en.pdf
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http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs_333a_en.pdf

A 3. &bra mutatja a beszamoldk szerinti nemzeti hozzajarulasi rendszereket (a hozzajarulési
rendszerek nem tartoznak a 2010/53/EU iranyelv hatdlya ald). A szervadomanyozashoz
tizenhat tagallam és Norvégia valasztotta nemzeti szinten az opt-out rendszert. Hét tagallam
opt-in rendszert, négy orszag pedig vegyes rendszert alkalmaz (pl. a kiilonbozd régidok
kiilonb6z6 rendszereket mitkddtetnek).

3.2.6. Az ¢16 donorok kivalasztasa és védelme

Egyes szervek — példaul a vese és maj (és er6sen kisérleti jelleggel a tiidé) esetében —
lehetdség van az élddonoros szervadoményozasra. Ez kiegészité szervforrast jelent. Az
egészséges személybdl torténd szerveltavolitas azonban olyan invaziv beavatkozas, amely
egészségiigyi, pszichologiai, tarsadalmi és pénziigyi kovetkezményekkel jarhat. Az ¢l6
donorok sziirését, kivalasztasat és nyomon kovetését ezért gondosan kell elvégezni, az
iranyelv 15. cikkében foglaltak szerint.

A legtobb orszagban nyilvantartast vagy listat vezetnek az él6 donorokrol (23/29). 17 orszag
jelezte, hogy mar az iranyelv elfogadasa el6tt nyilvantartast vezetett be, mig a tobbi orszdgban
ez 2014-ben vagy 2015-ben tortént meg. E tagallamok tébbségében a nyilvantartas vezetése
nemzeti szinten torténik (16/23). Négy tagdllam szamolt be olyan nemzetkdzi szintl
nyilvantartasrol, ahol a vonatkozo listan szerepld €16 donorok nemzeti adatait az adott EOEO
kezeli (Belgium esetén az Eurotransplant; Dania, Svédorszag és Norvégia esetén a
Scandiatransplant). Néhany tagallam jelezte, hogy minden transzplantacios kdzpont helyben
vezet listdit. A nyilvantartdsban szerepld adatok tartalmat és tipusat illetden jelentds
kiilénbségek mutatkoznak a tagallamok kozott. Hat orszag jelezte a nyilvantartas hianyat, de
harom kdziluk (Horvatorszag, Portugalia, Szlovénia) tervezi, hogy hamarosan kialakit egyet.

Az elmult évek soran az Eurdpai Bizottsag tobb projektet tarsfinanszirozott (lasd 3.5. pont),
hogy tdmogassa a tagallamokat e torekvéseikben. Az e nyilvantartdsok kialakitasara és
megvaldsitasara vonatkoz6 ACCORD iranymutatdsok és szabvanyok referencianak
szamitanak, eés megtortént a fejlesztési tesztelése a (nemzeti/helyi) adatbazisok (eurdpai)
nyilvantartasi modelljének, amelynek az a célja, hogy az é16 donorok nyomon kovetési adatait
egy nemzetkozi adatbdzisba gytlijtse. Az Europa Tanacs egy kozelmultbeli hatarozata
kifejezetten f6 referenciaként emliti az ACCORD eredményeit®, megerdsitve és a nem unids
orszagokra is Kiterjesztve azok értékének elismerését.

Az orszagok tobbsége (27/29) biztositja a donorok nyomon kdvetését az adomanyozas utan.
Egyes orszagok fix iddszakokat rogzitenek a rendszeres egészségiigyi nyomon kovetésre,
amelyhez az adomanyozast kovet6 egy és két hét utan, illetve havi vagy éves gyakorisaggal
vegeznek orvosi kiértékeléseket. 16 orszag biztosit élethosszig tartd orvosi ellatast, mig hét
orszag egytdl harminc évig terjedd fix nyomon kovetési idészakokat alkalmaz. A donorok
egészségugyi nyomon kovetését biztositd mind a 27 orszagban e nyomon kovetés részeként
felllvizsgaljak a donor altalanos egészségi Aallapotat, valamint felmérik az esetleges
komplikaciokat és a megmaradt szerv mitkodését. 26 orszdgban mérik fel a nyujtott orvosi
kezelést és nézik meg a vérnyomdst vagy Véréllapotot. Pszicholdgiai vonatkozésokat
21 orszagban vesznek figyelembe.

& CM/Res(2015)11 hatarozat osszehangolt nemzeti élédonor-nyilvantartasok létrehozasarél a nemzetkozi
adatmegosztas elbsegitése céljabol, és annak indokolésa - Tovébbi részletek:
https://www.edgm.eu/sites/default/files/resolution_on_establishing_harmonised_national_living_donor_registrie
s_with_a_view_to_facilitating_international_data_sharing_2015 11.pdf
https://www.edgm.eu/en/organ-transplantation-recommendations-resolutions-74.html
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https://www.edqm.eu/sites/default/files/resolution_on_establishing_harmonised_national_living_donor_registries_with_a_view_to_facilitating_international_data_sharing_2015_11.pdf
https://www.edqm.eu/sites/default/files/resolution_on_establishing_harmonised_national_living_donor_registries_with_a_view_to_facilitating_international_data_sharing_2015_11.pdf
https://www.edqm.eu/sites/default/files/explanatory_memorandum_resolution_cm_res201511_on_harmonised_national_living_donor_registries_2015.pdf
https://www.edqm.eu/en/organ-transplantation-recommendations-resolutions-74.html

Osszességében, az ¢é16 donorok nyomon kovetése és az ennek dokumentalasira szolgald
nyilvantartasok kialakitasa fontos szempontjai a szervekre vonatkoz6 unids szabalyozasnak,
és tovabbra is olyan teriiletet jelentenek, ahol a tagallamoknak fejlédnitik kell. A Bizottsag
tovabbra is timogatni kivanja a tagallamokat.

3.2.7. A transzplantélt betegek nyomon kovetése

Mig a 2010/53/EU iranyelv eldirja az él6 donorok nyomon kovetését, addig a transzplantalt
betegek nyomon kovetése a tagallamok dontésére van hagyva® '°. A tagallamok tdmogatasa
érdekében az Eurdpai Bizottsag altal tarsfinanszirozott EFRETOS projekt azt célozta, hogy
kdz6s meghatarozasok jojjenek létre a transzplantacios eredmények kiértékeléséhez és hogy
szllessen meg egy modell a nyomon kovetési adatokat is tartalmazd adatbazisok
nyilvantartasdhoz. Emellett a transzplantacids szakemberek és tarsasagok altal kialakitott és
fenntartott nyilvantartasok — példaul az ERA-EDTA™ veséhez vagy az ELTR* méajhoz — is
fontos szerepet toltenek be. Mar tobb illetékes hatosag miikodik egyiitt e szakmai
szovetségekkel, és az Europai Bizottsag azzal Osztonzi az egyiittmiikodést, hogy meghivja
Oket a hatosagokkal szervezett taldlkozokra.

3.3. A transzplantacios kdzpontok és személyzet engedélyezése

A szervatiiltetéssel Osszefliggd tevékenységekre vonatkozo felmérés eredményei nagyon
hasonlitanak a szervadomanyozasi és szervkivételi eredményekhez (3.2. pont). Szintén itt, a
2010/53/EU iranyelv tdg meghatarozast ad a transzplantacids kdzpontokra (kilonb6z6 szintek
lehetésége), az ,.engedélyezés” meghatarozasa pedig kiilonbozé koncepcidkat foglal
magaban. A transzplantacios kdzpontok engedélyezése az egeszségligyi intézmeny szintjén
torténik a tagallamok tdbbségében és Norvégiaban (26/29). Ezenkiviil engedélyezik még a
korhazi orvoscsoportot vagy egységet (11/29), vagy az Aatlltetést vallalo barmely
felhatalmazott testuletet (2/29).

Minden tagallamban létezik a transzplantacios kozpontok engedélyezési rendszere (hat
tagallamban regiondlis szinten torténik az engedélyezes), 25 tagdllam orszag pedig arrol
szamolt be, hogy az 6sszes transzplantacios kdzpont ténylegesen engedélyt kapott, mig négy
orszagban meg mindig folyik (egyes) kdzpontok engedélyeinek kiadasa (vagy megujitasa) (az
elmaradds a 2010/53/EU iranyelv késedelmes atultetésével, masodlagos jogszabalyok
elfogadasaval és/vagy gyakorlati megvaldsitasi kérdésekkel fligg 6ssze).

° Az iranyelv (24) preambulumbekezdése elismeri, hogy az illetékes hat6ségoknak kulcsfontossagu szerepet kell
jatszaniuk ebben az tigyben. ,,A [...] illetékes hatésagainak kulcsfontossadgu szerepet kell jatszaniuk a szervek
mindségének és biztonsaganak a teljes lanc sordn — az adomanyozastdl a belltetésig — torténd biztositdsaban,
valamint mindségiik és biztonsaguk értékelésében a beteg gydgyulasa és az azt koveté nyomon kdvetés soran is.
Ennek céljabol, a sulyos karos események és szovédmények bejelentésére szolgald rendszer mellett, a
szervatiiltetést kovetd relevans adatok gyiijtésére is sziikség van az atiiltetésre szant szervek mindségének és
biztonsaganak atfogobb értékeléséhez. Az ilyen informacié tagallamok kozétti megosztasa egész Eurdpaban
segitené az adomanyozas és az atiiltetés fejlesztését.”

% Az illetékes hatdsagok intézkedéseire vonatkozo 17. cikk €) pontja is tartalmazza ezt a szempontot: ,,megfeleld
iranymutatast bocsatanak ki az adomanyozastol az atiiltetésig vagy artalmatlanitasig terjedé lanc valamennyi
Szakaszaban részt vevl egészségiigyi 1étesitmények, szakemberek és mas felek szamara, amelybe beletartozhat
az atiiltetést kovetd allapotra vonatkozd, az atiiltetett szervek mindségének €s biztonsaganak értékelését szolgald
relevans informacid dsszegyljtéséhez nyujtott iranymutatas is.”

"' Az Eurépai Vese Szévetség — Eurépai Dializis és Transzplantacios Szévetség nyilvéantartasa:
http://www.era-edta.org/

"2 Eurépai méjatiiltetési nyilvantartas: http://www.eltr.org/
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14 tagallam és Norvégia szamolt be iddokorlat nélkiili engedélyekr6l. A tobbi orszag fix
idészakokra (egy, két, hdrom, négy vagy 6t évre) vagy valtozd hossziisagu iddszakokra ad

engedélyt.

A legtdbb orszag (27/29) a transzplantacids kozpontok helyszini ellendrzése, auditalasa vagy
vizsgalata Utjan biztositja a 2010/53/EU iranyelv betartasat. Sok tagallam (19/28) alkalmazza
a kotelezd dokumentacié dokumentumalapu ellendrzését. A tagallamok tobb mint fele (17/29)
mindkét mddszert hasznalja.

23 orszagban a toborzés alkalmaval ellendrzik a személyzet képesitését. Rendszeres képzési
programok 24 orszagban elérheték. Tobb orszag szakmai tarsasagok vagy szervezetek altal
szervezett képzésekrdl is beszamolt; ilyen példaul az FEurdpai Szervtranszplantaciods
Tarsasaggal szorosan egyiittmiik6dé Europai Szakorvosok Unidjanak Sebész Szekcidja és
Sebeszeti Bizottsaga.

3.4. Minéségi és biztonsagi keretrendszer

Bar a szervkivételt végzd intézmények és transzplantacidos kozpontok engedélyezése és
vizsgalata fontos felugyeleti elemek, egyéb intézkedések is hozzajarulnak az adomanyozasi és
atiiltetési tevékenységek mindségéhez €és biztonsagahoz. Példaul a kiilonboz6 (az irdnyelvben
felsorolt) intézkedésekhez tartozé operativ eljardsok elfogaddsa az adomanyozastol az
atiiltetésig vagy artalmatlanitasig hozzéjarul a mindséghez és biztonsaghoz.

Mind a 29 orszag jelezte, hogy operativ eljarasok bevezetésével a 2010/53/EU iranyelv
4. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerint megvalosult a szerv- vagy donoradatok
meghatarozasa elvégzésének ellenérzése a 7. cikkel dsszhangban. Harom orszag azonban azt
jelezte, hogy jelenleg nem rendelkezik semmilyen operativ eljarassal a 4. cikk (2) bekezdése
szerinti egyéb teriiletek, példdul a donor azonositasanak ellenérzése, a beleegyezés
ellendrzése vagy a nyomon kdvethetdség biztositdsa tekintetében.

Ugy tiinik, hogy az egyes orszagok az operativ eljarasok elfogadasanak és megvalositasanak
kiilonb6z6 fazisaiban vannak. Egyesek mar befejezték a folyamatot és teljesen elkésziiltek a
mindségi €és biztonsagi keretrendszerrel, mig méasoknal csak részben kész a keretrendszer és
még folyik a hatralévo operativ eljarasok elfogadasa és megvalositdsa. Néhany orszég jelezte,
hogy megvannak ugyan az operativ eljarasai, de azok kdérhazak vagy régiok szerint eltérést
mutathatnak. Csak kevés orszag rendelkezik nemzeti operativ eljarasokkal. Szintén ezen a
téren, az Eurdpai Bizottsag unids finanszirozast projekteken keresztil és a benyujtott
dokumentumok megosztasaval timogatja a tagallamokat.

Végezetiil, tigy tlnik, hogy a tagallamok a legtobb adoméanyozasi €s atiiltetési tevékenységhez
bevezették és megvaldsitottdk az operativ eljarasokat, bar ezen a téren van még lehetdség a
javitasra és az egymas tapasztalataibol val6 tanulasra.

3.5. A szervatiiltetési iranyelv és ,,A szervadomanyozasra és a szervatiiltetésre vonatkozo
uniods cselekvesi terv (2009-2015)” végrehajtasanak uniés tamogatasa

Az Europai Bizottsag a rendszeres szakértdi talalkozoktol az unids finanszirozast projektekig
szamos eszk0zzel tdmogatja a szabalyozas nemzeti végrehajtasat. A szervadomanyozas és
atliltetés szakért6i alcsoportjanak rendszeres {ilései — az emberi eredetli anyagokkal



foglalkozé illetékes hatosagok szakért6i csoportja (CASoHO E01718) részeként — lehetévé
teszik a helyes gyakorlatok megosztasat és a kozos problémak megvitatasat.

2008 oOta tobb projekt finanszirozésa tortént az egészségugyre vonatkozd tébbéves unids
cselekveési programok keretén belll, timogatva a tagallamokat a 2010/53/EU iranyelv és az
unios cselekvési terv eldirasainak végrehajtasaban, kiilonds tekintettel az alabbiakra:

e a transzplantacids donorkoordinatorok képzése az Eurdpai Szervadoméanyozasi Képzesi
Program (,,ETPOD”)13 vagy a célra rendelt ,,0ktatoképz6” tanfolyam keretében™;

e aminSségi rendszerek javitisa ODEQUS™ (tjan;

e az élédonoros adomanyozas fejlesztése az EULID, ELIPSY, EULOD, ACCORD™, illetve
az élédonoros adoméanyozasi munkacsoporton beliil kialakitott Toolbox (eszkoztar)
segitségével;

e atranszplantalt betegek nyomon kovetésének tdamogatasa az EFRETOS™ segitségével;

e a hatarokon atnyulo szervesere eldsegitése a COORENOR, MODE ¢és FOEDUS ftjan,;

o a figyelemfelkeltés javitasa az EDD és FOEDUS, valamint Bizottsdg Ujsagiroi
munkaértekezletei Gtjan™;

e a szervkereskedelem felderitése a HOTT? segitségével (harc a szervkivételt célzé
emberkereskedelem ellen);

e az uniods orszagok segitése célra rendelt munkaértekezletekkel és az Eurdpa Tanacsnak
nyujtott kozvetlen tamogatassal;

e az elhunyt donortdl szarmaz6 szervadomanyozas aranyanak novelése a kilon
stratégiaknak kdszonhetden;

e a konkrét nemzeti kérdések kezelése ikerintézményi tevékenységekkel az ACCORD
keretén belll,

e valamint az uniés cselekvési terven belili feltérképezési munka az ACTOR? (kozéptavu
feliilvizsgalat) és FACTOR (végso feliilvizsgélat) tanulmanyok utjan.

2016 végén két projekt? is elindul majd, hogy tdmogassa a tagallamokat ezen a téren.

4. Kovetkeztetés

Osszességében, a nemzeti hatosagok és a feliigyeleti mechanizmusok kialakultnak latszanak
minden tagallamban és Norvégiaban az emberi szervek biztonsagi €és mindségi normainak
szavatoldsdhoz. Az uniés szabdlyozds meglehetdésen altalanos jogi kovetelményeinek
megfelelden azonban eléfordulhat, hogy a nemzeti szervezetek elaprozottak és orszagonként
jelentdsen eltérnek, ami noveli az orszagokon beliili és az orszdgok kozotti jo koordinécid
fontossagat.

" ETPOD: http://etpod.il3.ub.edu/ Lasd még:
http://ec.europa.eu/chafea/projects/database.html?prjno=2005205

Y Eurépai transzplantéciés donorkoordinalési tanfolyam az Eurépai Unidban

> A szervadoményozas eurdpai minéségbiztositasi rendszere (ODEQUS):
http://ec.europa.eu/chafea/projects/database.html?prjno=20091108

'® http://www.accord-ja.eu/

' http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/eutoolbox_living_kidney donation_en.pdf
'8 A szervétiiltetések értékelésének eurdpai keretrendszere: http://www.efretos.org/

' http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/events/journalist_workshops_organ_en.htm
20 http://hottproject.com/

*! http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/organs_actor_study 2013 _en.pdf

?? Lasd a 2015. julius 10-én elfogadott két finanszirozési hatarozatot és mellékleteit:
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key documents/index_en.htm#anchor3
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Szikség lehet a tagallami nyomon koOvetés javitdsara a recipiensek és az ¢16 donorok
esetében, valamint a tovabbi munkdra a mindségi ¢és biztonsagi keretrendszer, példaul az
operativ eljarasok és az engedélyezés terén. E munka egy része a Bizottsag altal finanszirozott
tevékenységek formajadban mar folyamatban van. A tagallamok elérehaladasat a jovobeli
végrehajtési felmérések és beszamolok tudjak majd bemutatni.
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