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1. Bevezetés

A 2002/98/EK iranyelv 26. cikke eléirja, hogy a tagallamok 2003. december 31-¢ el6tt és azt
kovetden haromévente jelentést kiildjenek a Bizottsagnak az irdnyelv rendelkezéseivel
kapcsolatban végrehajtott tevékenységekrdl, beleértve a vizsgalattal és ellendrzéssel
kapcsolatos intézkedésekrdl szold beszamoldt is. A Bizottsdgnak e nemzeti jelentéseket
tovabbitania kell az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsdganak. A Bizottsdgnak ezen felll jelentést kell adnia feléjik
az iranyelv kovetelményeinek, kiilonosen a vizsgalatok és az ellendrzések végrehajtasarol.

Ezenkivil — és a 2002/98/EK iranyelv 20. cikkének (2) bekezdésével Gsszhangban — a
tagallamok haromévente kotelesek jelentést benyljtani a Bizottsdgnak az 0Onkéntes és
téritésmentes adomanyozads elvének alkalmazasarol. E nemzeti jelentések alapjan a
Bizottsagnak tajékoztatést kell adnia az Eurdpai Parlament és a Tanécs felé arrol, hogy unids
szinten milyen tovabbi szlkséges intézkedéseket szandékozik tenni az Onkéntes és
téritésmentes adomanyozassal kapcsolatban.

Ez a jelentés a Bizottsag altal a tagallamoknak 2012-ben (az Atlltetés teljességének
ellenérzése), 2013-ban (megvaldsitasi felmérés)'? és 2014-ben (az 6nkéntes és téritésmentes
adomanyozas elvének megvalositasa) kikiildott kérdéivekre adott valaszok dsszefoglalasa, és
folytatdsa a 2006-0s jelentésnek® és a 2010-es bizottsagi kozleménynek®, valamint az
onkéntes ¢és téritésmentes adomanyozas elvének a vér és vérkomponensek terén torténd
alkalmazasérdl sz6l6 2006-0s® és 2011-es° két jelentésnek. Valamennyi tagallam vélaszolt az
atiiltetési  kérdéivre. 2013-ban a megvalositasi  felmérésre  Gordgorszag kivételével
valamennyi tagallam, tovabba két EGT orszag (Liechtenstein és Norvégia) is valaszolt.
Valamennyi tagallam — tovabba Liechtenstein és Norvégia is — valaszolt az 6nkéntes és
téritésmentes adomanyozas elvének megvalositasi felmérésére.

A tagallamok altal a 2013-as megvaldsitasi felmérésre és az onkéntes és téritésmentes
adomanyozas elvének 2014-es megvaldsitasi felmérésére adott valaszok teljes elemzését az e
jelentéshez mellékelt két bizottsagi szolgalati munkadokumentum tartalmazza’.

Amellett, hogy teljesiti a jogszabalyi kotelezettségeket, e jelentés azt is bemutatja, hogy az
elmult évtized soran a vér- és vérkomponens-agazatban végbement jelents tudomanyos és
szervezeti fejlemények (nemzetkozivé valas, piaci hasznositas) mellett hogyan miikodik a
gyakorlatban a 2002/98/EK iranyelv, valamint az annak végrehajtasarol sz6lé 2004/33/EK
iranyelv, 2005/61/EK iranyelv és a 2005/62/EK iranyelv (a tovabbiakban: ,,a vérre vonatkozo
uniods szabalyozas”).

Adott esetben a mdas csatorndkon keresztiil begylijtott és a két felmérés megallapitasait
alatamasztd adatok (pl. a Bizottsaggal kétévente tartott taldlkozdkon a vér tekintetében
illetékes nemzeti hatosagokkal folytatott eszmecserék, a sulyos karos események és

! A tagallamok részletes valasza (tovabba Liechtenstein és Norvégia valasza) itt érhet6 el:

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues organs/key documents/
Tobb esetben ellendrzési célu pontositasi kérések keriiltek kikiildésre a tagallamoknak. Fontos tudnivalo,
hogy a hiperlinkek a tagallamok eredeti valaszait tartalmazzdk, a jelentésben viszont a tagallamok Altal
szolgaltatott friss informaciok szerepelnek. Ez bizonyos eltérésekhez vezethet. llyen esetekben e jelentés a
friss informéaciodkat tartalmazza.

3 http://ec.europa.eu/health/blood _tissues organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf

4 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:52010DC0003

% http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/blood com_ 0217 en.pdf

®  http://ec.europa.eu/health/blood _tissues organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf

" A hivatkozasok a kozzététel utan csatolandok

2



http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key_documents/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:52010DC0003
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf

szovodmények Bizottsdg felé torténd kotelezd éves jelentése, a vér gyorsriasztasi (RAB)
platform keretében torténd riasztasok, egy az agazat gazdasagi kornyezetét feltérképezo
tanulmany, egy friss Eurobarométer felmérés®, valamint az uniés finanszirozast projektek
eredményei) is figyelembe vételre keriltek.

2. A vérre vonatkozd unios szabalyozas atlltetése

A nemzeti térvényekbe vald atiiltetés teljességének Bizottsag altal elvégzett ellendrzésébol
kider(ilt, egy kivételével hogy a tagallamok maradéktalanul atultették a vérre vonatkozé unios
szabalyozast. Az utdbbi esetben kotelezettségszegési eljaras folyik az EUMSz 258. cikke
alapjan.

3. A Vérre vonatkoz6 unios szabalyozas végrehajtasa

A vérre vonatkozd unids szabalyozads tagallamok Altali végrehajtasa 0sszességében
megfelelonek tekinthetd, és a szabalyozas nyoman 1étrejott azoknak az illetékes hatdosagoknak
a haldzata, amelyek felhatalmazés, vizsgalat és vigilancia atjan felugyelik a teriletet. A
szabalyozés értelmezése, végrehajtdsa és betartatasa terén azonban bizonyos nehézségek
merultek fel, amelyeket egyes esetekben a szabalyozas elfogadasa 6ta végbement technoldgiai
¢s tudomanyos fejlédéssel lehetett magyardzni. Mivel a szoban forgd szabalyozds nem
biztosit alapot a teljes jogharmonizaciéhoz, és mivel az iranyelvek a végrehajtds maodijat
illetden bizonyos foku mérlegelési jogkort biztositanak a tagallamoknak, igy a tagallamok
altal valasztott végrehajtdsi modok kozott szamos eltérés figyelhetd meg. Ezek az eltérések
eldsegitik ugyan az el6irasok sikeres beépitéset a nemzeti torvényekbe, de esetenként
korlatozhatjak is a felhatalmazasok kolcsonds elfogadasat, ez pedig kihat a vér és
vérkomponensek lehetséges hatarokon atnydlé mozgéasara.

3.1. Az illetékes hatdsag vagy hatdsagok kijeldlése

Valamennyi tagallam kijel6lte a vér tekintetében illetékes hatosagokat. Az orszagok felében
egyetlen hatdséag feladata a véragazat teljes feltgyelete, mig a tobbi orszagban két vagy harom
hatosag kozott oszlanak meg a feladatok (a teenddk, pl. akkreditalas/felhatalmazéas kontra
vizsgalatok/vigilancia, vagy a szovetségi és regiondlis szintek kozotti feladatmegosztas
alapjan). Tobb tagéallam tett emlitést a szOvetségi/nemzeti szintli hatosagok korlatozott
szerepér6l és mutatott ra az illetékes regionalis hatosagok részére kiadott/altal végzett fontos
feladatokra. A tagallamok tulnyomd tébbségében a vér tekintetében illetékes hatosagok mas
szektorokat (pl. szervek, szovetek, sejtek és/vagy gyogyszerek) is fellgyelnek, ami a
hatékonysag és koherencia szempontjabol kedvezd lehet.

8 http://ec.europa.eu/health/blood_tissues organs/docs/20150408 cc_report_en.pdf;

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/20150408 key findings_cc_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm
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1. abra: A vér tekintetében illetékes nemzeti hat6sagok tovabbi hataskorei

Ahol a felugyeleti tevékenységeket (felhatalmazas, vizsgalat, hemovigilancia) mas-mas
hatdsag végzi, ott fontos az adott hatésagok kozotti j0 kommunikécio és koordinacio
biztositdsa. A tagallamok kozotti jo szabalyozasi kommunikacio elésegitése és a Bizottsag
felé fenndlld éves jelentési kovetelmények teljesitése érdekében még akkor is
nélkuldzhetetlen egy tajékozott nemzeti koordinécids kapcsolattarté pont kijeldlése, ha az
illetékes hatdsdg feladatai tobb szervezet vagy régid kozott vannak felosztva. A szervezeti
berendezkedéstdl fliggetleniil fontos, hogy a hatésagoknak megfeleld erdforrasokkal kell
rendelkeznilik ahhoz, hogy elldssdk a szamukra eldirt feladatokat €s hogy fliggetlenek
tudjanak maradni a szektorban tevékenyked6 gazdasagi szerepl6kt6l és az egyéb behatasoktol.

3.2. A Vér tekintetében illetékes hatésagok kotelezettségei

A verellaté intézmények akkreditaldsa, Kkijeldlése, felhatalmazdsa vagy engedélyezése. A
felmérés megerdsitette, hogy az illetékes nemzeti hatésdgoknak ez az alapvetd feladata jol ki
van alakitva az Unidban. 2011 végén 1 363 verellato intézmény rendelkezett felhatalmazassal
az Unioban. Ezek a felhatalmazasok 731 mobil véradoallomast, 534 szatellit véradoallomast
és 253 plazmagyiijt6 kézpontot is magukban foglalnak.

Az egyes felhatalmazasok idOtartamat és meglyjitasi feltételeit illetden eltérések vannak a
tagallamok kdzott. Egyes tagallamok tobb k6zos unids eljarast szorgalmaztak a felhatalmazas
terén.

Vizsgalatok és ellenérz6 intézkedések. 2012-ben 22 orszag 760 helyszini vizsgalat
elvégzésérdl szamolt be. Ezenkiviil tematikus/fokuszalt vizsgalatok, stlyos karos események
¢és szovbédmények utan vizsgalatok és iratokon alapuld ellenérzések is torténnek. A verellato
intézmények vizsgalata a legtobb orszagban az egyéb teriiletek vizsgalataval mutat atfedést.




Egyeh:

Korhazak:

Orvostechnikai eszkdzok:
Fejlett terapidk:
Gyogyszerek:

Szervek:

Szivetek és sejtek:

2. abra: Egymast atfedo vizsgalati rendszerek

Mig a tagallamok tobbsége helyesen hajtja végre a vizsgalatokra vonatkozé rendelkezéseket,
addig néhany tagillam személyzeti nehézségekrél szamolt be, ami kihivast jelent az eldirt
kétéves vizsgalati intervallum betartasat illetéen. Tobb tagallam jelezte, hogy szivesebben
alkalmazna inkébb kockazatalapu rangsorolasi tervezest a vizsgalatokhoz.

A tagallamok kozott eltérés van a vizsgalatok szervezése (pl. iratokon alapuld kontra
helyszini) és eredménye (hianyossagok osztalyozédsa és nyomon kovetése) terén. Jelentds
szOrads van a vizsgalati modszerek terén is a mobil és szatellit véradoallomasok, a koérhazi
transzfuzioés osztalyok, a plazmagyiijté kozpontok és a potencidlis harmadik orszagbeli
szereplok tekintetében.

A Vvégrehajtasi felmérésre adott valaszok rendszeresen véleményezték a feliigyelok
felhatalmazasi és képzési szintjeit. Az unids szintlli és az Eurdpa Tandcs altal szervezett
nemzetkdzi projekteket a legtobb illetékes nemzeti hatdsadg nagyra értékeli, mivel szerintlk
segitik fenntartani a képzés és a know-how megfelel6 szintjét a feliigyel6k csoportjan beliil,
illetve biztositani a megfelelés-ellendrzés egységes szintjét az Union beliil.

Nyomonkovethetéség. Csaknem minden orszag donorazonositasi rendszer létrehozasarol
szamolt be, ami az orszagok t6bbségében nemzeti szinten tértént. Valamennyi tagallam arrdl
szamolt be, hogy a vérellatd intezményekre és a korhazi transzflizids osztalyokra egyforma
kovethetdségi szabalyok vonatkoznak, és igy a vér és vérkomponensek kovethetéek a
donortol a recipiensig, és forditva.

A sulyos szovédmények és karos események bejelentése. Magyarorszag Kkiveételével
valamennyi tagéallam a sulyos szovodmények és karos események bejelentési rendszerének
meglétérdl szamolt be; tobbségiiknél a rendszer alapja az a gyakorlati Gtmutatas, amelyet a
tagallamokkal egyiittmiikodve dolgoztak ki a sulyos szovodmények és karos események
online éves jelentésének kitdltéséhez. Huszonegy tagallamban van(nak) kuldn vigilancia-
tisztvisel6(k). Az orszagok egyharmadanal azonban a vér tekintetében illetékes hatosagok
nem gondoljdk, hogy valamennyi vérellatd intézmény elvégzi a stlyos szovédmények és
karos események bejelentését.
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3. dbra: A jelentést tevo vérellato intézmenyek aranya orszagok szerint

Bar a jelentések szerint visszahivasi eljardsok minden orszagban vannak, csak 14 orszag
szamolt be (6sszesen 1867) visszahivasrol. A visszahivasok egyik altalanos oka a donor
egészségi allapotara vonatkozoan a donortél az adoméanyozast kovetden kapott informacio.
Nem kotelez6 ugyan, de az orszagok kétharmada donor 6nkizard rendszereket alkalmaz. A
legtobb orszag a kivaltd okokra vonatkozd elemzéseket szervez a sulyos szovéddmények é€s
karos események mogotti okok megértéséhez; a jelentések azonban altalanos érdeklodést
mutatnak a modszer tovabbfejlesztése irant, kiilondsen azt illetéen, hogy miként vonhatok be
helyi szakemberek és kérhazak az elemzésekbe. Ugy tiinik, hogy jé a kapcsolodas az
egészségiiggyel kapcsolatos egyéb vigilanciarendszerekkel, kilondsen az orvostechnikai
eszkozok és a fert6z6 betegségek terén. A véragazat riasztasainak gyakran ez a két terilet a
kivaltoja, amit az elinditasa Ota bizonyit a Bizottsag altal szervezett vér gyorsriasztasi (RAB)
platform is, ahol a vér tekintetében illetékes nemzeti hatésdgok mar jo néhany riasztast
osztottak meg egymassal a véraddk kivalasztdsa és vizsgélata, illetve az orvostechnikai
eszkozok hibai kapcsan jelentkezd, a vér gylijtése vagy feldolgozasa szempontjabdl fontos
betegségkockazatok miatt. A hatésagok hatékony interakciot folytatnak a RAB rendszerrel,
bar sokan szerint sziikség van a RAB rendszerbdl a helyi vérellatd intézmények felé iranyuld

= z=7

tagallamok hemovigilancia-szakért6i hasznosnak tartanak a sulyos szovodmények és karos

események jelentésére vonatkozd mitkodési szabalyok unios szintii tisztazasat.

Bar a stlyos szovédménynek a 2002/98/EK iranyelv 3. cikkében foglalt meghatarozasa
azonos fontossagot tulajdonit a donorok és recipiensek stlyos szovodmeényének, a jelenlegi
kdvetelmények szerint csak a recipiensek stlyos szovodménye jelentendd. Erésodik viszont a
donorok sulyos szovOdményének oOnkéntes jelentése, ami azt jelzi, hogy a tagallamoknak
egyre inkabb érdeke az ¢l6 donorok védelme.

Behozatal és kivitel. A teljes vér és vérkomponensek, példaul trombocitak és vorosvérsejtek
eltarthatdsaga korlatozott, és tagallamok kozotti cseréjére — a ritka vészhelyzeteket vagy
humanitarius helyzeteket leszamitva — ritkdn kerll sor. A plazma és plazmaszarmazékok
eltarthatdsaga hosszabb, és mivel csak tizenkét tagallamban van frakcional6 tizem, igy mind a
plazma (kiindulasi anyag), mind a plazmaszarmazékok (végtermék) hatarokon atnyulo
cseréjére gyakran ker(l sor az Union belll és harmadik (nem unio6s) orszagokkal.

A transzfuzio céljara szolgalo vérkomponensekkel szemben a plazmaszarmazékok iranti
igény folyamatos (kb. évi 6%-0s) ndvekedést mutat, ami a harmadik orszagokbdl az Unidba
iranyul6 behozatalok egyik generalo tényezdje.

A tagallamok tobbsége szabalyokat alkalmaz a transzfizié céljara szolgalé vér és
vérkomponensek behozatali felhatalmazasara ¢€s ellendrzésére, de csak koriilbeliil a
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tagéllamok felében vannak ilyen szabalyok a frakcionalds céljara szolgdlo plazméra. Ezek
koz¢é tartoznak az egyenértékii biztonsagi és mindségi eldirasok ellenérzésére szolgalo
eldirasok, amelyek a tagallamok felében meghaladjdk a vérre vonatkozd unids szabalyozas
kovetelményeit, pl. bevezették az érzékenyebb nukleinsav alapu vizsgalatot (NAT), amit ma
mar rutinszerlien végeznek a hepatitis és a HIV szlirésénél.

A Kkivitel nemzeti szabalyai gyakran korlatozzak vagy kotik feltételekhez (pl. csak
vészhelyzetben engedik) a ver és verkomponensek kivitelét, ami sok orszgban az onellatést
biztositd nemzeti politika részet képezi (lasd alabb). A frakcionalas céljara szolgald plazma
Kiviteli szabalyai rendszerint kevéshbé korlatozoak, bar jelentettek olyan gyakorlatot, ahol a
plazmakivitel a szarmazékok bérfrakcionalasat szolgdlja, de azokat késobb csak a gyiijtés
helye szerinti orszag betegei kapjak meg. Sok orszag jelent ugyan adatokat a behozott
mennyiségekrol, 6sszehangolt adatgytijtési rendszer hidnyaban mégis nehéz kovetkeztetéseket
levonni a behozatali és kiviteli mennyiségekrdl. Raadasul a harmadik orszagokbol/orszagokba
torténd behozatal/kivitel és a mas unios tagallamokbol/tagallamokba torténd elosztas kozotti
megkulonbdztetés alkalmazéasa sem kovetkezetes.

Adatvédelem és az informéaciok bizalmas kezelése. A jelentések semmilyen problémat nem
jeleztek az adatvédelmi rendelkezések vegrehajtasaval kapcsolatban.

4. Hidnyok, tobbletek és 6nellatés.

Az Onkéntes ¢és téritésmentes adomanyozas elvérdl szolo felmérés érintette a kereslet és
kindlat kozotti egyensuly kérdéseit, valamint az ellatds érdekeben tett intézkedéseket. Ez a
téma szervesen kapcsolodik az onkéntes és téritésmentes adomanyozas elvének
elémozditasahoz és sikeréhez, amint azt a 2002/98/EK iranyelv (23) preambulumbekezdése
kiemeli. A felmérésben nyolc orszag szamolt be egy vagy tobb vérkomponens rendszeres
hianyarol. Ezek a hianyok gyakran a nyari/szabadsagolasi id6szakokban jelentkeznek, amikor
kisebb a donorok szama, és a jarvanyok, pl. a nyugat-nilusi laz kitdrésének kockazata
atmenetileg csokkentheti az alkalmas donorok szémat. Az EU népességének eldregedése
sulyosbithatja a kinalati kihivasokat, egyrészt fokozott keresletet, masrészt az alkalmas
donorok szadménak csokkenesét okozva. Az (6n)ellatds elvének egyéb kihivasai az
alabbiakban szerepelnek.

BG, CY, EL, HU, PT, | BG, CY, EL, HU, 5E
5E

Teliesvér Viartseérseftek Trombocitak Plazmafrakcidk




4. dbra: Rendszeres hianyokrol beszamol6 orszagok

Néhany orszag egyes vérkomponensek tobbletérél szamol be, ami a hatarokon atnydlo
megallapodasok lehetdségeire utal. Az illetékes nemzeti hatosagok hdlozatan beliil az egyik
illetékes nemzeti hatésag vezetd szerepet vallalt egy ilyen kezdeményezés kidolgozasara.

Hét orszdg nem hasznositja az 0Osszes plazméat a plazmaszarmazékokat eredményez6
frakcionalas céljabol adott teljes vérbdl. Az Egyesiilt Kiralysag és frorszag alkalmazza ezt a
politikdt a varidns Creutzfeldt-Jacob betegség atadasara vonatkozo kockazatcsokkentési
stratégia részekent. Méas tagallamok frakcionalasi megallapodasok targyalasairol szamoltak
be, egy tagallam pedig azt jelentette, hogy a frakcionalas elvégzéséhez nehezen talél partnert.

A hianyok kezeléséhez az orszagok politikakat vezethetnek be a kinalat novelésére és a
felhasznalas optimalizalasara. Csaknem minden orszagban az adomanyozast el6segitd
tevékenységek jelentik a kinalat novelését célzo 6 intézkedéseket. Leginkabb
figyelemfelkeltd kampanyokat inditanak meghatarozott donorcsoportok, pl. didkok szamara,
vagy rendezvényekhez kapcsolddva, pl. nemzetkdzi vérado nap (WHO, janius 14.) vagy a
sarldsejtes verszegénység napja (Gordgorszagban és Cipruson majus 8.). Sok orszag szamolt
be arr6l, hogy az ilyen eldsegitd tevékenységekhez pénziigyi tdmogatast nyujt a vérellato
intézményeknek és helyi szereploknek (bar sok ilyen orszagban a gytjtési, feldolgozasi,
tarolasi és elosztasi tevekenységekhez is kapcsolddik a pénzigyi tdmogatas). A kinalat
kezelésében fontos szerepet tolt be a donorok részére esetlegesen adott kompenzécié és
0sztonzok vitaja (lasd alabb).

A vér és vérkomponensek keresleti/kinalati viszonyanak kezelésehez csaknem minden orszag
olyan politikdkat alkalmaz, amelyek az éves eldrejelzést a heti megfigyeléssel 6tvozik. Ezek a
politikak tobb szintrél vonjak be a szereploket, az illetékes nemzeti hatdsdgokat és a helyi
klinikusokat. Az ilyen helyi érdekelt felek bevonasa kapcsan az orszagok jelentéseiben
auditok és programok emlitése torténik, pl. beteg vérmenedzsment (PBM) végrehajtasa (erre
vonatkozoan az Uni6 harmadik egészségugyi programjan beltl éppen most zajlik egy
palyazati alapu tanulmany végzése). A szolgaltatasi szerz0dés célja a helyes gyakorlatok
kialakitasa, amelyekkel jelentdsen cs6kkenthetd szamos kezelés vérigénye.

Az orszagok tobbsége a plazmaszarmazékok Klinikai felhasznalasanak optimalizélasat célzé
politikékat is alkalmaz, néhany orszagban pedig nemzeti prioritasi stratégiak biztositjak azon
betegcsoportok ellatasat, amelyek leginkdbb részorulnak az ilyen termékekkel torténd
kezelésre. Egyes tagallamok orommel vennék ezen a téren a helyes gyakorlatok egymas
kdzotti cseréjét.
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5. &bra: A vér, vérkomponensek és plazmaszarmazékok hatékony felhasznalasat biztosito politikai
keret

A plazmaszarmazékok, kilondsen az intravénas immunglobulin (IVIG) alkalmazésanak
globalis ndvekedése az adomanyozasok szamanak emelkedését teszi szikségessé. Sok
orszagban csupan egyetlen — allami vagy privat — szallité biztositja a plazmaszarmazékokkal
valé ellatast. Az allami tulajdond nemzeti szallitok tulsulya az unids orszagok Kisebb részeét
jellemzi. Néhany nemzetkdzi vallalat gondoskodik az orszagok tobbségének ellatasarol.

A donorok hatarokon atny(lé mozgasa. Ot orszag jelentette kiilfoldi donorok adomanyait, hat
orszag pedig adomanyozas céljabol kulfoldre utazé sajat allampolgéarairdl szamolt be. Bar ez
utébbi hat koziil két orszdg a nemzeti ellatdsban jelentkezd rendszeres hidnyokrdl is
beszamolt, az adott informacié nem volt elég a hidnyok és a donorok hatarokon atnyulo
mozgasa kozotti okozati Osszefliggés megallapitasahoz. A jelentés szerinti kép nem tinik
teljesnek, és ellentmondasok vannak az &llampolgérainak adomanyozasi céli utazésairdl
beszamold orszagok és a mas tagallambol adomanyozasi céllal érkezd donorokat fogadd
orszagok altal adott informéaciok kozott. Bar a hatarokon atnyald6 adoméanyozasok egyéni
kezdeményezéseknek tlinnek, Magyarorszag ¢és Szlovakia arrdl szamolt be, hogy
allampolgaraik szervezett médon utaznak Ausztridba vérplazmat adni.

Eltéré nézetek vannak arr6l, hogy kivanatosak-e az ilyen hataron atnydlo adoményozasok. Tiz
orszag jelentette a kiilfoldi donorok altali adomanyozas elésegitését azzal, hogy kiillonb6z6
nyelvll donor kérddiveket adott ki. Tizenhat orszag jelentette az ilyen adomdnyozésok
nehezitését azzal, hogy helyi azonositdé okmany bemutatasat vagy helyi alland6 lakcim
igazolasat kérte.

A beszamolok szerint az ellatas fenntartasahoz 6t orszagban fontosak a potvéradok, vagyis
azok a személyek, akik csak akkor adnak vért, ha arra csaladtagjuknak vagy egy hozzajuk
kozel allé személynek van sziiksége. A veluk kapcsolatos politikak valtozatosak: a tiltastol
egészen addig terjednek, hogy a pétvéradok hozzajarulhatnak a nemzeti 6nellatashoz, ha

rendszeres véradokka valnak. Unids szempontbo6l az a 1ényeges kérdés, hogy nem eltéré-e az
ilyen donoroktol gytijtott vér biztonsagossaga és mindsége (lasd alabb).

5. Onkéntes és téritésmentes adomanyozas
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Nehéz atfogd modon értékelni azt, hogy a tagallamok milyen mddokon valositottak meg az
onkéntes és téritésmentes adomanyozas elvét. Az dnkéntes és téritesmentes adomanyozas nem
csupan etikai, hanem olyan tényez6, amely hozzajarulhat a szigoribb biztonsagi szabvanyok
fenntartasdhoz, ezzel pedig az emberi egészség védelméhez. Ha ugyanis egy rendszerben a
donorok pénzt kaphatnanak, akkor egyeseknél olyan fontossa vélhatna a pénzbeli
kompenzacio, hogy ezert akar fontos egészségligyi és/vagy magatartasi informéaciokat is
elhallgatnanak. A kiegeszit6 sziirések és vizsgalatok csokkenthetik, de teljesen nem zarhatjak
ki a betegségeknek a donorrdl a recipiensre torténd atadasanak lehetdségét. A donor altal
adott informacidk alapjan ezért pontosabban felmérheték a vér ¢és vérkomponensek

“ sz

Bar a valaszadd orszdgok nagy tobbsége (26) jelezte, hogy nemzeti szinten kotelezd az
onkéntes es teritésmentes adomanyozas elve, ezen orszagok jogszabalyaiban gyakran szerepel
a ,,batoritas” vagy ,,nyomatékos ajanlas” hivatkozas.

Az Onkéntes ¢és téritésmentes adomanyozas elvének gyakorlati alkalmazasa eltéré az Union
beliil. Tizenhét tagallam szamolt be arrdl, hogy szankcidkat alkalmaz kiilonb6z6 helyzetek —
példaul a pénzugyi nyereséghez jutas vagy a hozzajarulas nélkuli véradasok — kezeléséere. A
tagallamok jelentései szerint eddig még nem kertlt sor ilyen szankcid kiszabasara. A legtébb
orszagban egyéb tamogatd intézkedések vannak érvényben, fOként az Onkéntes &s
térittsmentes adomanyozas elémozditasara, illetve a kompenzacidé és az 06sztonzOk
meghatarozasara (lasd alabb). A vérplazmabdl szarmazd gyogyszerek gyartasahoz az Unio
jelentds mértékben tamaszkodik a vérplazma behozatalara, foként az Egyesiilt Allamokbol.
Ebben az 6¢sszefliggésben a tagallamoknak nagy kihivast jelent az énkéntes és téritésmentes
véradashol szarmazo vérplazma kizarolagos behozatalat célzé kdvetelmény alkalmazésa.

Altaldnos gyakorlat a frissiték felkinalasa (27 orszag) és az apré ajandékok (pl. kitlizék,
tollak, torlékendbk, polok, bogrék) adasa (24 orszag) a veradoknak. A tagallamok mintegy
felében a véraddk utazasi koltségtéritést és munkavégzés aloli mentesitést (allami és
maganszektor) kapnak. Egyes tagallamok a ténylegesen felmeriilt koltségekkel nem
kozvetlenil aranyos fix dsszeget fizetnek a véradoknak.

Az Union beliil nagyfoku a kiillonbozdség, igy ami az egyik orszagban kompenzacionak, az
mas orszagokban 6sztonzének szamit. A felmérés alkalmazéasiban a ,, kompenzacid™ jelentése
,.jovatétel, amely kizarolag az adomanyozashoz kapcsolodd koltségek és kényelmetlenségek
ellentételezésére korlatozodik”, mig az ,,0sztonzé” nem mas, mint ,,az adomdnyozas
0sztonzése pénziigyi nyereség vagy hasonld eldony szerzése céljabol”, de a tagallamok még
ezekkel a (nem kotelezd érvényll) meghatarozasokkal is eltérd kategoridkat alakitottak ki. A
vasarloerd tagallamok kozotti kiilonbsége i1s lehet az egyik oka az adomdnyozasra 6sztonzo
eszk6zok orszagonként eltérd értelmezésének.

A bejelentett érték maximuma véradasonként mintegy 25-30 eurdé a kompenzécié és az
0sztonzok esetén, illetve véradasonként 1es 10 eur6 kozotti Osszeg a frissitdk és apro
ajandékok esetén. Az utazasi koltségtérites fedezheti a tenyleges koltséget, vagy standard
atalany lehet. A munkavégzés aloli mentesités idotartama fél naptol két napig terjed. Néhany
orszag megtériti a jovedelemkiesést bizonyos kériilmények kozott, pl. az egyik tagallam ezt
plazmaferézis véradok esetén alkalmazza.

Az orszagoknak kevesebb mint a fele jelentette olyan nemzeti iranyadd elvek meglétet,
amelyekkel meghatarozhat6 az engedélyezett kompenzacié vagy egyéb gyakorlatok forméja
¢és feltételrendszere. A kompenzacio és az 0sztonzok értékének meghatarozasat az orszagok
felénél a vérellato intézmények végzik vagy segitik, az orszagok egyharmadanal pedig a vér
tekintetében illetékes nemzeti hatosagok segitik.
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A Vér, sejtek és szovetek adoményozéasardl sz6l6 Eurobarométer felmérés® szerint az uniés
polgaroknak csak 12%-a velte elfogadhatonak az adomanyozashoz kapcsolodo koltsegek
megtéritésén felili kompenzéciét vér vagy verplazma adasa esetén. Ezzel szemben a
valaszadok 47-48%-a vélte ugy, hogy helyénvald a frissiték, az ingyenes vérvizsgalat vagy az
ingyenes fizikai feltlvizsgélat elfogadasa.

6. A vér és vérkomponensek mindsége és biztonsagossaga

A vérellatas biztonsaga és mindsége fontos kérdés az unids polgarok szamara; a vér, sejtek és
szOvetek adoméanyozasarol szol6 Eurobarométer felmérés valaszaddinak 56%-a szerint a
megfertdzodés veszélye komoly aggaly az adomanyozott anyagok elfogadasakor.

A vér biztonsdgossaga ¢és mindsége a kovetkez6 harom pillér kombinacidjanak
megvalosulasatol fligg: donorsziirés a kizarasi kritériumok alapjan, donorvizsgalat, patogén
inaktivalasi technikdk. Vélhetéen a harom pillér lehetdség szerinti egyiittes megvalositasa
jelenti a leghatékonyabb mddszert a kockazatok minimalizalasara.

A donorok alkalmassagi sziirése. A tagallami jelentések szerint a lehetséges donorok
kizardsanak f0 okai kozé tartozik az alacsony hemoglobinszint (ami a donor egészségére
nézve kockazatos), a fert6z6 betegségek atviteli kockézata, a (szexualis) kockéazatokkal jard
életvitel, az utazds, a gyogykezelés és az egyéb egészségigyi okok (ami a recipiens

egészségére nézve kockazatos).
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6. abra: Fo kizaro okok orszdagok szerint

A megvalosithatosag/megfeleléség kapcsan 2013-ban sok orszag jelezte a donorok szexualis
kockazatokkal jaro életvitel miatti kizarésat, és az orszagok mintegy kétharmadanak van

® http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm.
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nemzeti iranymutatdsa. A férfiakkal nemi életet él6 férfiak esete képezi — az ebben a
népessegcsoportban nagyobb gyakorisaggal eléforduldé HIV-fertézések miatt — a szexudlis
kockézatok miatti kizaras leggyakrabban jelentett formajat. A felmérés lezérasa 6ta a nemzeti
politikdk valtozasairdl szamolt be nehany orszag az illetékes hatosagok kétévente rendezett
Ulésein; a férfiakkal nemi életet €16 férfiak esetén az allando helyett az ideiglenes (rendszerint
12 honapos) kizaras felé valo elmozdulés tendenciaja latszik.

Az orszdgok beszamoloi szerint a donorok maximalis életkoranak megemelése jelenti a
legigéretesebb kezdeményezest a vér és a vérkomponensek ellatasanak javitasara. Néehany
orszag olyan egyéb alkalmassagi kritériumokrdl is szeretne eszmét cserélni, mint a
rosszindulatii daganatos elézmények, a donor kockazatos életvitele €s a hemoglobinszint. A
tagallamokat 0sszességében érdekelné egy magasabb szintli donorvédelem és a kiegészitd
nemzeti alkalmassagi kritériumok attekintése a cserékkel kapcsolatos atlathatosag és
kolcsonds bizalom fokozéasa érdekében.

Vizsgalatok és inaktivalasi technologidk. Az unids szabalyozas szerint a minden egyes teljes
véradas ¢és aszferézis esetén kotelezden elvégzendd minimalis szerologiai vizsgalat a
kovetkezOkre terjed ki: emberi immunhiany virus (HIV) 1/2, hepatitis B és hepatitis C. Ezeket
a vizsgalatokat engedélyezett laboratériumok végzik valamennyi tagallamban. Meghatérozott
komponensek vagy jarvanyugyi helyzetek esetén a tagallamok tovabbi vizsgalatokat
kérhetnek. A jelentések szerint szifilisz, maléria, hepatitis A, hepatitis E és parvovirus B19
kapcsan torténtek tovabbi vizsgalatok. Az orszagok mintegy kétharmada emliti, hogy a
verellatd intézmeények a szeroldgiai vizsgalat mellett az érzékenyebb nukleinsav vizsgélatot
(NAT) is végzik, bar néhany orszdg megkérddjelezte ennek a viszonylag draga vizsgalati
technikanak a koltséghatékonysagat. A teljes vér gylijtésével szemben a vérplazma gytijtése
kapcsan senki nem szamolt be tovabbi vizsgalatokrol.

Tizenhat tagallam szamolt be patogén inaktivalési technoldgidk alkalmazésarol. Inaktivalasi
technikdkat foként vérplazmédhoz haszndlnak, bar a patogének inaktivalasa vélhetden a
trombocitak esetében is egyre altalanosabba fog valni.

A végrehajtasi felmérésre adott valaszaban tdbb orszag javasolta a szifilisz vizsgalatanak
unios szintll kotelezove tételét, mig masok a HIV ¢€s a hepatitis kapcsan tennék kotelezove a
NAT vizsgélatot, a mas orszagok altal emlitett fenntartasok ellenére is. A tagallamok
hangsulyozzak tovabbd a vizsgalati technoldgidk, valamint a patogén inaktivalasi
technologidk jo validdlasanak sziikségességét a megfeleld szintli biztonsag €és mindség
érdekében. Az orszagok erdsiteni kellene a laborvizsgalati eredmények unids szintli tovabbi
kdzpontositasat, igy konnyitve a pozitivitasi arany unids atlagdhoz torténd viszonyitast.

A Kizérasi, vizsgalati és patogén inaktivalési politikdk minden véltozasa hatassal lehet nem
csupan a biztonsagra és mindségre, hanem a véradasok és az ellatas gazdasagi és mennyiségi
vonatkozasaira 1s. Ebben a tekintetben fontos az FEurdpai Betegségmegeldzési ¢és
Jarvanyvédelmi Kozpont és a Bizottsag altal kdzdsen végzett értékelések szerepe, pl. amikor
készultségi tervet kell kidolgozni, hogy a veérellato intézmények kezelni tudjak a nyugat-nilusi
laz szezonalis Kitorését egyes déli unids orszagokban.

7. A vérre vonatkoz6 iranyelvek végrehajtasanak tamogatasa

Az Eurdpai Bizottsag azzal tdmogatja a szabalyozas tagallamok altali vegrehajtasat, hogy a
nemzeti illetékes hatosagokat aktiv részvételre Osztonzi kiillonb6zé megmozdulidsokban, a
kétévente rendezett szakértdi tilésektdl kezdve egészen az unids finanszirozasu projektekig.
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A vér és vérkomponensek szakértdi alcsoportjanak rendszeres iilései — a Competent
Authorities on Substances of Human Origin Expert Group (CASoHO E01718) részeként —
lehetové teszik a helyes gyakorlatok megosztdsat, valamint a nemzeti és unios szinten
felmerult k6z6s nehézségek tisztazasat.

2003 o6ta tobb projekt finanszirozésa tortént az egészségligyre vonatkoz6 tdbbéves unios
cselekveési programok keretén belll, amelyek a vér és a vérkomponensek teriiletét céloztak.
Az EUBIS, CATIE, DOMAINE, Optimal Blood Use és EU-Q-Blood-SOP projekt, valamint a
folyamatban 1évé VISTART kozos fellépés komoly tamogatdst adnak a tagallamok
eréfeszitéseihez a vérre vonatkozd unios szabalyozas végrehajtasa terén. Ezek az intézkedések
fejlodést hoztak a kozos érdeki terlileteken (pl. mindségiranyitds, vizsgalat, donorok
kivélasztasa), tovabba tanfolyamokat biztositottak a tagallamok illetékes hat6sagai és azok
feliigyeldi részére.

A fert6zd betegségek véren és vérkomponenseken keresztiil torténd atadasanak kockézatat
illetden az Europai Betegségmegeldzési ¢és Jarvanyvédelmi Kozponttal folytatott
egylittmiikodés rendkiviil értékesnek bizonyult. Amellett, hogy a vér szakértdi alcsoportjanak
kétévente rendezett (ilése soran rendszeres frissitésekkel szolgaltak a szovet- és sejtszektort
érintd jarvanyligyi helyzetrdl, a kidolgozott kockazatelemzések (pl. HTLV, maldria, dengue
és chikungunya) és készlltségi tervek (pl. WNV Kitorések) értékes hozzajarulast adtak a
nemzeti és unios szintli dgazati politikaformalashoz és dontéshozatalhoz.

A Bizottsag altal — a tagallamokkal szoros egylittmiikodésben — végul kidolgozott Rapid Alert
Platform for Bloods (RAB) lehetdvé teszi a tagallamok kozotti internetes kommunikéciot a
két vagy tobb tagallamot érintd riasztasok esetén.

8. Kovetkeztetések

A jelentés altalanos kovetkeztetése az, hogy megfelel6 a vérre vonatkozd unids szabalyozas
komoly elérelépés, gyakran a bizottsagi finanszirozasu projektek és mas kezdeményezések
altal nyQjtott aktiv tamogatas réven.

A jelentés azonban néhéany hianyossagra és nehézségre is ramutat a jelenlegi rendelkezések
alkalmazésa és betartatasa terén (pl. meghatarozasok, donorbiztonsagi rendelkezések,
vizsgalati keret); néhanyuk a tagallamok altal alkalmazott eltéré megkozelitések, masok pedig
a szabalyozas elfogadasa Ota bekovetkezett technoldgiai fejlemények és valtozd kockazatok
kdvetkezményei. A Bizottsag a tagallamokkal egyiitt kezeli majd azokat a helyzeteket, ahol a
szabalyozas végrehajtasa nem helyesen vagy maradéktalanul tortént meg.

Az Onkéntes ¢és téritésmentes adoméanyozasra vonatkozd felmérésbdl kideriilt, hogy a
tagallamok 0Osszességében teljesitik a 2002/98/EK iranyelv 20. cikkét, amely szerint
torekedniik kell az Onkéntes és téritesmentes adomanyozas biztositasara. A tagallamok
azonban eltérden értelmezik a kompenzacid és az 6sztonzd fogalmat.

A feltart hianyossagok és nehézségek alapjan hasznos lehet egy tovabbi mélyrehato értékelés.
A Bizottsdg tanulmanyozza majd egy értékelés sziikségességét, hogy felmérhet6 legyen a
2002/98/EK iranyelv és az azt végrehajtdo iranyelvek céliranyossaga, hatékonysaga,
hatdsossaga, koherenciaja és unids hozzaadott értéke.
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