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1. Bevezetés

A 2004/23/EK iranyelv 26. cikke el6irja, hogy a tagallamok 2009. aprilis 7-¢ el6tt és azt
kovetden haromévente jelentést kiildjenek a Bizottsagnak az irdnyelv rendelkezéseivel
kapcsolatban végrehajtott tevékenységekrdl, beleértve a vizsgalattal és ellenérzéssel
kapcsolatos intézkedésekrdl szolo beszamolot is. A Bizottsagnak e nemzeti jelentéseket
tovabbitania kell az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsdgnak és a Régiok Bizottsaganak. A Bizottsagnak ezen felil jelentést kell tennie az
Europai Parlamentnek és a Tanacsnak az iranyelv kdvetelményeinek, kiildndsen a vizsgalatok
¢s az ellendrzések végrehajtasarol.

Ezenkivil — és a 2004/23/EK iranyelv 12. cikkének (1) bekezdésével Gsszhangban — a
tagallamok haromévente kotelesek jelentést benyljtani a Bizottsagnak az onkéntes és
téritésmentes adomanyozads elvének alkalmazasarol. E nemzeti jelentések alapjan a
Bizottsagnak jelentést kell benydjtania az Eurdpai Parlament és a Tanacs részére, tovabba
tajékoztatast kell adnia feléjik arrdl, hogy unids szinten milyen tovabbi sziikséges
intézkedéseket szandékozik tenni az 6nkéntes és téritésmentes adomanyozéassal 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
adomanyozds elvének megvalositasa) kikiildott kérddivekre adott valaszokon alapul, és
folytatasa a 2010 januarjaban megjelent bizottsagi kozleménynek®, valamint az énkéntes és
téritésmentes adomanyozas elvének a szovetek és sejtek terén torténd alkalmazasarol szolo
2006-0s* és 2011-es° két jelentésnek. Valamennyi tagallam valaszolt az atiiltetési kérdSivre. A
megvaldsitasi 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 felmeérésre 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 2004/23/EK iranyelv 12. cikkének (1) bekezdése és 26. cikke
szerinti jogszabalyi kotelezettségeket, e jelentés azt is bemutatja, hogy az elmult évtized soran
szovetekkel és sejtekkel foglalkozd adgazatban végbement jelentds tudoméanyos €s szervezeti
fejlemények (nemzetkdzivé valas, piaci hasznositas) mellett hogyan miikodik a gyakorlatban
a 2004/23/EK iranyelv®, valamint az annak végrehajtasarol sz6l6 2006/17/EK iranyelv’ és

' A tagéllamok részletes vélasza (tovabba Liechtenstein és  Norvégia valasza) itt érhetd el
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key documents/

Tobb esetben pontositasi kérések keriiltek kikuldésre a tagallamoknak. Fontos tudnivald, hogy a hiperlinkek a tagallamok
eredeti valaszait tartalmazzak, a jelentésben viszont a tagallamok altal szolgaltatott friss informaciok szerepelnek. Ez
bizonyos eltérésekhez vezethet. llyen esetekben e jelentés a friss informéaciokat tartalmazza.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2009:0708:FIN:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1422283594361&uri=CELEX:52006DC0593
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/tissues_voluntary_report_en.pdf

A Bizottsdg 2004. marcius 31-i 2004/23/EK iranyelve az emberi szovetek és sejtek adomanyozésara, gyiijtésére,
vizsgalatara, feldolgozasara, megbrzésére, tarolasara és elosztasara vonatkozd mindségi és biztonsagi eldirasok
megallapitasarol (HL L 102.,2004.4.7., 48. 0.).

A Bizottsag 2006. februar 8-i 2006/17/EK iranyelve a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi
szovetek és sejtek adomanyozasara, gyljtésére, vizsgalatara vonatkozé egyes technikai kovetelmények vonatkozasaban
torténd végrehajtasarol (HL L 38., 2006.2.9., 40. 0.).
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2006/86/EK iranyelv® (a tovabbiakban: ,a szovetekre és sejtekre vonatkozd unids
szabalyozas™).

Adott esetben a mas csatornakon keresztiil begylijtott és a két felmérés megallapitasait
alatamaszto adatok (pl. a Bizottsdggal kétévente tartott talalkozokon a nemzeti illetékes
hatésagokkal folytatott eszmecserék, a stlyos karos események és szovodmények Bizottsag
felé torténd kotelezb éves jelentése, a szovetek és sejtek gyorsriasztasi (RATC) platformja
keretében torténd riasztasok, az unios polgarok szovet- és sejtadomanyozassal kapcsolatos
véleményét vizsgalé Eurobarométer felmérés®, valamint az uniés finanszirozast projektek és
tanulményok eredményei) is figyelembe vételre kerlltek.

2. A szovetekre és sejtekre vonatkoz6 unios szabalyozas atiltetése

A nemzeti térvényekbe vald atiiltetés teljességének Bizottsag altal elvégzett ellendrzésébol
kider(ilt, hogy a szOvetekre és sejtekre vonatkozé unios szabalyozéast maradéktalanul atultették
nemzeti torvényeikbe a tagallamok, kettd kivételével (ez a két tagallam nem iiltette at
maradéktalanul az irdnyelvek reproduktiv sejtekre vonatkozo el6irasait). Ennek
kovetkezmeényeként — az EUMSz 258. cikke alapjan — a Bizottsdg az egyik tagallam ellen
keresetet nydjtott be a Birésaghoz'®, a masik ellen pedig kotelezettségszegési eljarast inditott,
ami jelenleg is folyik.

3. A szovetekre és sejtekre vonatkoz6 unids szabalyozéas végrehajtasa

A szovetekre és sejtekre vonatkozé unids szabalyozas tagallamok altali végrehajtasa
Osszességében megfelelonek tekinthetd, €s a szabdlyozds nyoman Iétrejott azoknak az
illetékes hatdsagoknak a haldzata, amelyek felhatalmazas, vizsgalat és vigilancia atjan
feligyelik a szektort. A szabalyozas értelmezése, végrehajtasa és betartatasa terén azonban
bizonyos nehézségek mertltek fel, amelyeket egyes esetekben a szabalyozas elfogadasa 6ta
végbement tudomanyos és technologiai fejlédéssel lehetett magyarazni. Mivel a szovetekre és
sejtekre vonatkozO unids szabalyozas nem biztosit alapot a teljes jogharmonizaciohoz, és
mivel az irdnyelvek a végrehajtds modjat illetben bizonyos fokii mérlegelési jogkort
biztositanak a tagallamoknak, igy a tagallamok altal valasztott végrehajtasi modok kozott
szamos eltérés figyelhetd meg. Ezek az eltérések eldsegitik ugyan az el6irasok sikeres
beépitését a nemzeti térvényekbe, de esetenként korlatozhatjak is a felhatalmazasok kdlcsonds
elfogadasat, ez pedig kihat a szovetek és sejtek hatarokon atnyulé mozgasara.

3.1. A 2004/23/EK iranyelv végrehajtasaért felelos illetékes hatésag vagy hatésagok
kijelolese

Valamennyi jelentést tevd tagadllam kijelolte a szdvetek és sejtek tekintetében illetékes

hatésagokat. Az illetékes hatdsagok szamardl elmondhatd, hogy mig egyes tagallamokban

egyetlen hatosag feladata a szovetekkel és sejtekkel foglalkozé agazat felligyelete, addig mas

orszagokban két vagy harom hatdsag kdzott oszlanak meg a feladatok (a szovet- és sejttipusok
vagy a teendOk, pl. akkreditalas/felhatalmazas kontra vizsgalatok/vigilancia, vagy a

®  aBizottsag 2006. oktéber 24-i 2006/86/EK irdnyelve a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelvnek a

nyomonkovethetdségi kovetelmények, a stlyos szovédmények és karos események bejelentése, valamint az emberi
szdvetek és sejtek kodolasara, feldolgozasara, konzervalasara, tarolasara és elosztasara vonatkozd egyes technikai
kovetelmények tekintetében torténd végrehajtasarol (HL L 294., 2006.10.25., 32. 0.).
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm
10 C-29/14. sz. tigy, 2015. jOnius 11-én kihirdetett itélet. 2015-ben az érintett tagallam Gj torvényt fogadott el az ART
szektorhoz, és most folyik a torvény végrehajtasa.
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szOvetségi és regionalis szintek kdzotti feladatmegosztas alapjan). Egyes tagallamokban a
szOvetek és sejtek tekintetében illetékes hatésagok mas szektorokat (pl. szervek, vér és/vagy
gyogyszerek) is felligyelnek (1. és 2. abra), ami a hatékonysag szempontjabdl kedvez6 lehet.

1 Nemzeti illetékes hatésag (AT, BE, BG, DE, e e
DK, EE, FL, HR, HU, IE, LL, LU, LV, MT,...

2 Nemzeti illetékes hatésagok (CZ, ES, RO,
UK)

4
3 Nemzeti illetékes hatdsadgok (FR, LT, NL, |
NO, PL, PT, SE)
Regiondlis illetékes hatdsagok (DE, ES, FR, AK—L‘
IT, SK)
ART-ra szakosodott illetékes hatésagok (FR, .,
PT, UK) ]

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Orszagok szama

16

w1

Szowetek és sejtek tekintetében
illetékes hatésdgok/orszéag

1. abra Szovetek és sejtek tekintetéeben illetékes hatosagok a jelentést tevé unios tagallamokban és
EGT orszagokban (2011. évi adatok)

Orvostechnikail eszkdzdk (AT, BE, CZ, DK, ES, FR,
IE, LT, LU, LV, ML, SE, 51, és LI, NO)

Gydgyszerek (AT, BE, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR,
KU, IE.LU, LV, M, NL 51 és L1 I -/
RARETCC AR N\

£ vér és vérkomponensek (AT, BE, CZ, DE, EE, ES, FI,

FR, HU, IE, LU, LV, MT, ML, PT, SE, 51, 5K, UK ésLI, % 21
(s)

o 5 10 15 20 25

15

rtozo egyébszektorok

A szévetek és sejtek tekintetében
illetékes hatosdgok feligyelete ak

Orszdagok szama

2. abra A szOvetek és sejtek tekintetében illetékes hatosdagok egyéb feladatai a jelentést tevé unios
tagallamokban és EGT orszagokban (2011. évi adatok)

Ahol az akkreditaciot és a vizsgalatokat mas-mas hatdsag végzi, ott fontos az adott hatésagok
koz6tti jo kommunikacio és koordinacio biztositasa. Altalanosabban fogalmazva elmondhato,
hogy nehéz volt felmérni a feladatok megosztasanak a szektor felligyeletére gyakorolt
hatasait, kiilondsen mivel a nemzeti illetékes hatosdgok nem adtak pontos/teljes kort
tajékoztatast. A tagallamok kozotti jo szabalyozasi kommunikacio elésegitése és a Bizottsag
fele fennalld éves jelentési kovetelmenyek teljesitése erdekében még akkor is
nélkildzhetetlen egy tajékozott nemzeti koordinacios kapcsolattartd kijellése, ha a nemzeti
illetékes hatosagok feladatai tobb szervezet vagy régio kdzott vannak felosztva. Hangsulyozni
kell, hogy — az egyes orszagok szervezeti berendezkedésétdl fiiggetleniil — a hatdsdgoknak
megfeleld eréforrasokkal kell rendelkezniiik ahhoz, hogy fliggetlenek tudjanak maradni a
szektorban tevékenykedd gazdasagi szereploktdl és az egyéb behatasoktol.
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3.2. A tagallamok illetékes hatosdgainak kotelezettségei

Az emberi szovetek és sejtek gylijtésének feliigyelete. A gyiijté szervezetek nagy szama azt
mutatja, hogy ez a tevékenység nagyon fejlett az Unidban. A felmérésbdl kideriilt, hogy
valamennyi jelentést tevd tagallam a gylijté szervezetek vizsgéalatan és/vagy a gyljtd
szervezetekkel egylitt tevékenykedd szovetfeldolgozd és -tarold egység altal biztositott
gyljtési dokumentécio értékelésén keresztiil engedélyezi a gyljtési feltételeket. Ezenkiviil — a
potszovetek, vérképz6 Gssejtek és reproduktiv sejtek gytjtésén kiviil — egyes tagallamok
jelentés szamu olyan gyljtd szervezetrél is beszamoltak, amelyek fejlett terapias
gyogyszerkészitmények eldallitaisahoz alkalmazandd szovetek ¢és sejtek  gylijtésével
foglalkoznak (3. abra). A vizsgald laboratoriumokat illetéen a felmérésbol kideriilt, hogy a
jelentést tevé tagallamok tobbségében a vizsgald laboratdériumok akkreditélésa, kijel6lése,
felhatalmazésa vagy engedélyezése a szovetek és sejtek tekintetében illetékes hatdsagoktol
eltérd hatosagok feladata.

332 mPotszdvetek gyiyjtését végzo
gviytd szervezetek

1065
22% BVeérképzd Gssejtek gvijtéset
végrd gviijté szervezretek

s Reproduktiv szivetek és
sgtek gyiyjtését vegzd gviytd
szervezetek

mFejlett terdpids
gyogyszerkeészitmenyek
elédllitasshoz hasznalt

1973 szdvetel és sejtek gynijtéset

a1% végzd gyiljté szervezetek

3. dbra Az unids tagallamok és EGT orszdgok dltal jelentett gyiijtd szervezetek szama
(Osszesen = 4 825; 2011. évi adatok)

A szbvetfeldolgozd és -tarold egységek akkreditaldsa, Kijel6lése, felhatalmazasa vagy
engedélyezése. A felmérés megerdsitette, hogy ezt az alapvetd feladatukat az illetékes
hatésagok jol latjak el az Unidban. 2011 végén 2 047 hivatalos szovetfeldolgozo6 és -tarol6
egység mikodott az Unidban, ami csaknem 20%-0s ndvekedés a 2008. évi adatokhoz képest
(4. dbra). Erdemes tovabba megfigyelni a privat és az allami szovetfeldolgozé és -tarold
egységek megoszlasat. Egyes tagallamokban a szektort teljes egészében allami szervezetek
ellendrzik, mashol viszont a privat szereplok jelentds aranyt képviselnek (5. dbra). Nehany
vegyes modell is kialakult ott, ahol példaul a maganszektor harmadik félként végezhet
feldolgozast és tarolast, mikézben az adomanyozas, promocid és elosztas teljes egészeben
allami kézben maradt.
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4. dbra Az akkreditalt/kijelolt/felhatalmazott/engedélyezett szdvetfeldolgozo és -tarol6 egységek
szama emberi szOvet- és sejttipusonként (6sszehasonlité adatok; 27 unids tagallam és EGT orszag
adatszolgaltatasa)

Jelmagyarazat: HSC = vérképzo dssejtek
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5. bra A szdvetfeldolgozo és -tarolé egységek tulajdonosi szerkezete (allami vagy privat)/szévettipus
(2011. évi adatok; 25 uniés tagallam és EGT orszag adatszolgaltatasa)
Jelmagyaréazat: ART = asszisztalt reproduckios technikak

A felmérés tobbféle modszerre deritett fényt a 2006/17/EK iranyelvben meghatarozott
gyljtési eldirasok végrehajtasat illetden, kiilondsen a felhatalmazéasok terén (pl. eldzetes
helyszini vizsgalat kontra iratokon alapuld ellenérzés, eltéré kovetelmények az illetékes
hatosagok értesitését igényld jelentds valtozasoknal, eltérd felhatalmazési iddtartamok és
megujitasi feltételek). Ezenkivil néhany tagallamban csak a szovetfeldolgoz6 és -tarold
egységek kapnak felhatalmazast szovetek €s sejtek gylijtésére, mig mas orszagokban ezek az
egységek csak gylijtési tevékenységekre vannak felhatalmazva.

Amint azt tobb nemzeti illetékes hatdsag is kiemelte, a szovetfeldolgozo és -tarolo egységek
0sszehangoltabb akkreditalasa, kijelolése, felhatalmazasa vagy engedélyezése erdsitené a
kolcsonos bizalmat és elfogadast a tagallamok kozott, ami nélkilézhetetlen a raszorulo
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betegeknek szant szdvetek és sejtek azonnali leszallitasahoz akkor, ha a szOvetek és sejtek
elosztasa nem abbol a tagallambol torténik, amelyikben a beteget kezelik.

A szQvet- és sejteldkészitd folyamatok felhatalmazasa. A jelentések kiilonbozd gyakorlatokrol
szamoltak be a 2006/86/EK iranyelv 4. cikkében foglalt eldirasok végrehajtasat illetéen. Ezek
kiilonds jelentdségiiek, tekintettel az e téren az elmult években tortént szadmos technoldgiai
fejlesztesre. Az iranyelvek elfogadasakor még elképzelhetetlen Gj feldolgozasi médszereket
ma mar széles korben alkalmazzdk: a szaruhartya eldzetes feldarabolasa és csak az eliilsd
vagy hatuls6 szegmens beiiltetése a betegbe; a bor és a szivbillentylik decellularizalasa a
szovetfeldolgozd és -tarold egységben a recipiens in vivo cellularizaciojanak elGsegitésére;
szamos Uj patogén-inaktivalasi vagy sterilizalasi technika, beleértve a nagy dozisi gamma-
sugarzast lehetévé tevd sugarvédelmi anyagok haszndlatat; szuperszelektalt sejtpopulaciok
belltetése, amelyek ugyanazt az alapfunkciot végzik a recipiensben, mint a donorban; ezek
mind novelték az el6készité folyamatok megalapozott felhatalmazasanak a fontossagat.
Amint azt egyes tagallamok jelezték, a szovetfeldolgozo és -tarolé egységekben zajlé szovet-
és sejtelokészité folyamatok (2006/86/EK iranyelv 4. cikke szerinti) felhatalmazésara
vonatkozé (minimum) szabvanyok szigoritdsa javithatja a tagallamok kozotti kélcsonds
bizalmat és elfogadast, fokozva ezzel a szdvetek és sejtek hatarokon atnyulé mozgasat az
Unidn beldl.

Vizsgalatok és ellen6rz6 intézkedések A szOvetfeldolgozo és -tarold egységek vizsgalataira
vonatkozo valaszok elemzése altalanossdgban az unids eldirdsok megfeleld végrehajtasat
mutatja. A vizsgalatok kovetkezményeir6l elmondhatd, hogy a feltart, foként kisebb
hianyossagok nyoman csak néhany esetben filiggesztettek fel vagy vontak vissza
felhatalmazast (6. bra). Ez arra utalhat, hogy a szovetfeldolgozo és -tarold egységek az unids
mindségi €s biztonsagi eldirasok betartasara torekednek, de utalhat betartatasi hianyossagokra
is, pl. azon orszagokban, amelyek soha nem jelentettek még hidnyossagot. Bar a legtébb
valaszadd megerdsitette a vizsgalatok kozott eldirt 2 éves intervallum tiszteletben tartdsat,
egyes tagallamok jelezték, hogy a vizsgalatok kiilonboz6 tényezék — pl. az egység mérete, a
tevékenységek kore, az ellendrok tapasztalatai és a megfelelési elézmények — szerinti
fontossagi sorrendjének kialakitdsa hasznos lehet, kiilondsen olyan iddszakban, amikor a
pénziigyi korlatok erésen kihatnak a vizsgalatokért felelds részlegek dolgozoi 1étszamara.

. Felhatalmazas . Felhatalmazas
IS Felhatalmazas  yisszavonva Nincs
Komoly felfliggesztve _  VISszavonva felfiiggesatve :

hidgnyossagok 4 1 _'Nincs ’ Komoly
0% hianyossag hianyossagok

150 1% / .
27% 151
o &* o%

3 1%

1% ///_%

29%

a b
6. abra A szovetfeldolgozo és -tarold egységek 2011-ben végzett vizsgalatainak kévetkezményei
a. Nem reproduktiv sz6vetek és sejtek. Osszes vizsgalat = 549; 22 tagallam adatszolgaltatasa
b. Reproduktiv sejtek (ART szektor). Osszes vizsgalat = 443; 21 tagallam adatszolgaltatasa



Az egyes tagallamok &ltal kiemelt méasik fontos kérdést a tagallami vizsgélati gyakorlatok
nagyobb 6sszehangolasa iranti igény jelentette. Bar a tagallamok tobbsege arrél szamolt be,
hogy a szovetek ¢és sejtek gylijtéséhez és a szovetfeldolgozo és -tarold egységek vizsgalatdhoz
hasznalja az illetékes hatosagok miikddési kézikonyvét™, nem létezik kézos megegyezés a
vizsgalatok soran feltart hianyossagok osztalyozasat illetden (pl. enyhe, stlyos vagy kritikus
hianyossagi kategoria). Emiatt fordulhat ¢lé az, hogy a vizsgalt egységek foldrajzi
elhelyezkedésétol fiiggden ugyanaz a hidnyossag eltéré kovetkezményekkel jar (pl. szankciok
kontra engedély visszavonasa vagy felfliggesztése ugyanazért a hianyossagert).

A tobb tagallam hatdségai altal végzett kdzos vizsgalatokbol nagyon kevés tortént az elmult
évek soran. Ezek altaldban kielégité eredménnyel zarultak és lehetévé tették a szakértelem
biztositasat ott, ahol az esetleg nem allt rendelkezésre a sajat tagallamon belll.

Nyomonkdvethetség. A felmérésbol kideriilt, hogy a legtobb tagallam olyan donorazonosito
rendszert vezetett be, amely minden adomanyozéashoz egyedi azonositot rendel, elsdsorban a
szovetfeldolgozo és -tarold egységek szintjén. Fontos megjegyezni, hogy az adomanyozasok
azonositd rendszerének megvalositasi nehézségeirél beszdmold orszagok vagy valamilyen
kdzponti azonositd-kiosztasi rendszer kialakitdsdn dolgoztak, vagy a szovetek és sejtek
egységes europai kodjat bevezetd végrehajtasi szabalyozas elfogadéasara vartak. Emellett a
tagallamok tobbsége jelezte, hogy az Uj kodolasi kdvetelmények — amelyeket jelenleg a
2006/86/EK iranyelvet médosité 2015/565/EU iranyelv'? régzit — hozzajarulnak majd a
szOovetek és sejtek egységes eurdpai kodjanak 6sszehangolt bevezetéséhez, és aktivan
tdmogattak azok fejlesztését. Az adatok legaldbb 30 évig térténé megbrzését illetden csaknem
minden unids tagallam és EGT orszag teljesiti a 2006/86/EK iranyelv 9. cikkében foglaltakat
azzal, hogy mind a papiralapt, mind az elektronikus nyilvantartdsok megdrzését eldirja erre
az 1dOszakra.

Az emberi szdvetek és sejtek behozatala/kivitele harmadik orszdgokbol/orszagokba. A
szolgaltatott adatok — bar hidnyosak és néha nem pontosak — megerdsitik, hogy egyre
nagyobb mennyiségben torténik emberi szdvetek és sejtek behozatala/kivitele harmadik
orszagokbdl/orszagokba (7.4abra). Meg kell azonban jegyezni, hogy nehéz hatarozott
kovetkeztetéseket levonni az emberi szovetek és sejtek behozatali és kiviteli mennyiségérol,
mivel ezen informacidk nemzeti szintll jelentése nem kdotelezd és mivel nincs Osszehangolt
keretrendszer a tagallami adatok Osszegyiijtésére. Ez magyarazhatja azt is, hogy egyes
tagallamok miért nem alakitottak ki olyan koherens politikat, amely legaldbb bizonyos szdvet-
és sejttipusok esetén biztositana a nemzeti ellatast.

Raadasul egyes orszagok nem valasztjak kilén az Unién belili elosztast és a harmadik
orszagokbol/orszagokba torténd behozatalt/kivitelt, ami komolyan akadalyozhatja nem csupan
az adatok gylijtését és elemzését, hanem a betegek javat szolgaldo optimalis szovet- és
sejtforgalmat is az Unio6n belul.
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A Bizottsag (EU) 2015/565 iranyelve a 2006/86/EK iranyelvnek az emberi szovetek és sejtek kddolasara vonatkozo
egyes technikai kovetelmények tekintetében torténé modositasarol (HL L 93., 2015.4.9., 43. 0.).
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7. abra
a. A 2011-ben behozott szdvetek és sejtek (egységek) mennyisége (15 tagallam adatszolgéltatasa)
b. A 2011-ben Kivitt szdvetek és sejtek (egyseégek) mennyisége (11 tagallam adatszolgaltatasa)

A szivetfeldolgoz6 és -tarold egységek nyilvantartdsa és a jelentési kotelezettsegek. A
2004/23/EK iranyelv 10. cikkének el6irasaival 6sszhangban a legtobb valaszadd tagallamban
megjelenni  latszanak a szovetfeldolgoz6 eés -tarol0 egységek nyilvantartasai. A
szovetfeldolgozo és -tarolo egységek jelentései azonban nem mindig nyilvanosak; ennek oka
foként az, hogy a tagallamok hatosagai eltérden értelmezik ezt a rendelkezést. Az egységes
eurépai kod alkalmazaséra vonatkozé Uj jogi szabalyozas™ a 2004/23/EK iranyelv
10. cikkének (3) bekezdésében foglalt elbirast is teljesiti azzal, hogy Ilétrehozza a
szOvetfeldolgozd és -tarold egységek unids gyiijteményét, ami az Osszes ilyen egységet
tartalmazza az elérhet0ségi adatokkal ¢és az akkreditacio/kijelolés/felhatalmazas vagy
engedély statusaval egyitt™®. A gyiijtemény adatainak frissitésével a szovetek és sejtek
tekintetében illetékes hatdsagok teljes atlathatosagrol tesznek tantbizonysagot és tamogatjak
az Union belili hivatalos szovet- vagy sejtszolgaltatokat keresé egészsegugyi szakembereket.
A szbvetfeldolgozd és -tarold egységek unids gylijteményébe vald bekeriilés emellett a
nemzetkozi partnerek és vasarlok felé is erdsiti az adott unios szovetfeldolgozo és -tarold
egységek megbizhatdsagat.

A sulyos szovédmények és karos események bejelentése. A sulyos sz6védmények és karos
események tagallamok 4ltal benyujtott éves jelentéseinek elemzésébdl latszik a 2006/86/EK
iranyelv 7. cikke szerinti kovetelmények teljesitésére iranyulé komoly erdfeszités. Ennek
ellenére azt mind a Bizottsag, mind a szovetek és sejtek tekintetében illetékes hatésagok
elismerik, hogy a nem jelentett Uigyek aranya tovabbra is magas, ami gondos mérlegelést tesz
sziikségessé az adatok elemzése sordn. A stlyos szovoédmények és karos események
bejelentése a tagallamok érdeke miatt is fontos; egyiittmiikodnek a Bizottsaggal az aktualis
jelentéstételi rendszer javitasa céljabol (pl. a stlyos szovodmények és kdaros események
bejelentési formanyomtatvanyainak finomhangolasa az asszisztalt reproduckios technikak
(ART) szektor adatainak hatékonyabb gytijtése céljabol) és a kommunikacid mas orszagokra

3 A Bizottsag (EU) 2015/565 iranyelve (2015. aprilis 8.) a 2006/86/EK iranyelvnek az emberi szovetek és sejtek

kodolasara vonatkozd egyes technikai kdvetelmények tekintetében torténé modositasarol. HL L 93., 2015.4.9., 43-55. o.
A szdvetfeldolgozd és -tarolo egységek unids gylijteménye az unidés kddolasi platform része, amit a 2006/86/EK
iranyelvnek az emberi szovetek és sejtek kodolasara vonatkozd egyes technikai kovetelmények tekintetében torténd
madositasarol sz616 2015/565/EU iranyelv vezetett be.
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és szektorokra valo kiterjesztése érdekében (pl. az egyiittmiikodés erdsitése az adott harmadik
orszagokkal a stlyos szovodmények és karos események bejelentése terén). Meg kell
jegyezni, hogy bar sok mindent sikeriilt elérni és a jelentéstétel is évrdl évre javul, tovabbra is
gondot jelent az emberi felhasznalasért felelds szervezetek altal nem jelentett tigyek aranya és
a pontos adatok hidnya. Az éves jelentéstétel atfogo célja — a sulyos szovédmények és karos
események leggyakoribb okainak meghatarozasa ¢és megfeleld korrekcios intézkedések
végrehajtasa — még nem teljesiilt maradéktalanul. Ezen a téren az egészsegugyi szakemberek
¢s a vigilancia tisztviselék tovabbi képzése sziikséges a szOvetfeldolgozo és -tarold
egységekben és az illetékes hatdsagoknal, hogy megfeleléen tudjak azonositani €s elemezni a
sulyos szovodmények ¢és karos események ,,alapvetd okait”, amivel majd biztosithatdé a
rendszerhibak azonositasa és kijavitasa.

Bar a 2006/86/EK iranyelv aktudlis kdvetelményei csak a szovetek és sejtek recipienseiben
fellépd sulyos karos szovédmények bejelentésére vonatkoznak, az utdbbi évek soran
fokozatos javulast mutat a donorokban fellépd stlyos karos szovodmények oOnkéntes
bejelentése is, ami azt jelzi, hogy a tagallamoknak egyre inkabb érdeke az él6 donorok
vedelme. Egyes nemzeti illetékes hatdsagok szerint hasznos lenne nagyobb meértékben
figyelembe venni a szOvetek és sejtek adomanyozédsdval 6sszefuggesben hasznalt
gyégyszerekre vonatkoz6 farmakovigilancia adatokat. Ezenkivil — amikor az adott donortdl
szarmazd szoveteket/sejteket transzplanticiohoz és fejlett terapias gyogyszerkészitmenyek
elballitasahoz egyarant felhasznaljak — meg kellene vizsgalni, hogy miként lehetséges az
érintett adatok legjobb cseréje a farmakovigilancia- és biovigilancia-rendszerek kozétt (pl.
egy €16 donor altal adomanyozott sejtekbdl daganat képzddik, miutdn a sejteket megkapta egy
fejlett terdpias gyogyszerkészitmény-el6allitd vagy egy recipiens, akinél daganat/fert6z6
betegség jelentkezik, miutdn olyan donor altal adomanyozott sejtekkel végzett kezelést kap,
aki egy masik recipiensbe belltetett sejteket is adomanyozhatott).

3.3. A donor kivalasztasa és értékelése

Hozz4jarulés, adatvédelem és bizalmas adatkezelés. A felmérés altalanossagban azt mutatta,
hogy a hozzajarulasi rendszertdl fiiggetleniil minden valaszad6 orszag tett intézkedéseket a
donor hozzajarulasanak ellenérzésére. Egy RATC riasztas — aminek nyoman termékeket
hivtak vissza egy unids szovetfeldolgozo és -tarold egységbol — vilagitott ra arra, hogy a
hozzéjarulasi nyomtatvany és annak ellendrzése tagallamonként nagyon eltérd lehet, attol is
fiiggden, hogy milyen jogi keretben tortént meg a szdvetekre és sejtekre vonatkozd unios
szabalyozéds Aatiiltetése. Bar csak képzett személyzet jogosult arra, hogy megfeleld
tajékoztatast adjon a donoroknak, ezt a tajékoztatdst néhany orszagban nemzeti szinten
szabvanyositottdk. A donorok anonimitasat illetden a legtobb orszag az unids és a nemzeti
adatvédelmi toérvényeket, valamint a kodolast alkalmazza. Ebben a tekintetben a 2015/565/EU
irdnyelvben a szovetek és sejtek egységes eurOpai kddjanak alkalmazasahoz rogzitett (j
kovetelmények tovabbi eszkoznek tekintheték annak biztositdsahoz, hogy a donor adatai ne
legyenek kiadva a recipiens részére™®. A jelentések semmilyen problémét nem jeleztek az
adatvédelmi rendelkezések végrehajtasaval kapcsolatban.

A donor kivélasztidsa es értekelése. A mostani felmérésbdl kideriilt, hogy a 2006/17/EK
irdnyelvben foglalt kovetelmények mellett a tagallamok altal el6irt szigorubb kivalasztasi
kritériumokat rendszerint helyi okok indokoljak, pl. egy bizonyos betegség fokozott
eléfordulasa. Az eltérd kritériumok azonban akadéalyozzak is a szovetek és sejtek tagallamok
kozotti cseréjét az olyan egeszsegiigyi szakemberek esetén, akik egy masik tagallamtol kérnek
szoveteket vagy sejteket. Az emberi szovetekbdl és sejtekbdl fejlett terdpias
gyogyszerkészitményeket eldallitok is beszamoltak ezekrdl a nehézségekrdl. A nemzeti
illetékes hatosagok kétévente rendezett Ulésein tobb kivalasztasi kritérium, valamint a
szigorubb kovetelményeket alkalmazd tagallamokban tevékenykedd felelés személyek
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feladatkore is vita targyat képezi. Hangstlyoztdk, hogy a szigoribb biztonsagi és mindségi
kovetelményeket bevezet6 tagallamoknak atlathatdé modon kell tajékoztatast adniuk ezen
intézkedésekrol a tobbi tagallam és EGT orszag, valamint a Bizottsag felé. Az a javaslat is
megfogalmazodott, hogy a Bizottsag rendelkezésre bocsathatna az ilyen szigorubb
kdvetelmények teljes listajat.

A donorok értékelésére és kivalasztasara vonatkozo unids kdvetelmények szévetfeldolgozo és
-tarold egységek altal torténd betartasanak ellendrzése sordn a vizsgalatok jelentik a legfobb
ellenérzési modszert a tagallamok illetékes hatosagai szdmara. Meg kell azonban jegyezni,
hogy minddssze néhany orszag tdmaszkodik csupan a donor egészségligyi dokumentaciojara
¢s/vagy a boncolasi jegyzOkonyvre anélkiil, hogy kikérdezné a donor csaladjat és/vagy
kezelborvosat/haziorvosat. A biztonsagi kockazatok minimalisra csokkentésre érdekében a
kivalasztasi kritériumokat atlathatéan és folyamatos értékelés mellett kell alkalmazni.

A szovetek és sejtek gyiijtése. A szdvetek €s sejtek gylijtésére vonatkozdan a 2006/17/EK
irdnyelvben rogzitett kovetelmények betartasat a legtobb tagallamban az illetékes hatésagok
ellendrzik a vizsgalatok végzésekor, de a gylijté szervezetek és az emberi felhasznalast végzo
kozpontok ellendrzése is jellemz6. A felmérésre adott valaszokbol az latszik, hogy — a fejlett
terdpias gydgyszerkészitményekr6l szolo rendelet 3. cikkével 6sszhangban — ugyanez a
helyzet a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények gyartéinak gylijtott szovetek és sejtek
esetében is. A gyljtéssel, valamint az adomanyozassal ¢és vizsgalattal Osszefiiggd
rendelkezések megallapitdsa a szOvetekre és sejtekre vonatkozd szabalyozas szerint,
ellenbrzése pedig a szovetfeldolgozo és -tarold egységek vizsgalata soran torténik.

A donor vizsgalata. A jelentett adatok szerint az unios tagallamok és az EGT orszagok
betartjak a 2006/17/EK iranyelvben eldirt minimalis vizsgalati kovetelményeket. Tobb orszag
vezetett be szigorubb vizsgalati kovetelményeket — pl. nukleinsav alapd vizsgalatot (NAT) a
hepatitis B (HBV), a hepatitis C (HCV) és/vagy az emberi immunhiény virus (HIV) esetén — a
nem reproduktiv és/vagy reproduktiv szdvetekhez és sejtekhez, mig mas unios tagallamokban
és EGT orszagokban ez a fajta vizsgélat koltseg-haszon elemzés és/vagy a jarvanyugyi
kornyezet alapjan nem kotelez6. A tagallamok altal el6irt tovabbi vizsgalatokat rendszerint
hely1 okok indokoljdk, pl. egy bizonyos fert6z0 betegség fokozott eléfordulasa. A nemzeti
illetékes hatdsagok kétévente rendezett Ulésein tobb vizsgalati kovetelmeny (pl. a nem
kotelezd6 NAT-vizsgélat, a 24 6ras vérmintavételi hataridé elhunyt donor esetén, az
ivarsejteket adoméanyozok vizsgalata az adomanyozas idépontjaban) is vita targyat képezi™,
és az illetékes hatésagok altal megosztott gyakorlatok azt mutatjdk, hogy a 2006/17/EK
iranyelv altal nem egyértelmilen meghatarozott/szabalyozott egyes gyakorlati helyzetekben
bizonyitékokon alapuld kockazatértékelésre van sziikség. Megjegyzendd, hogy — a donorok
kivalasztasahoz hasonléan — az egyes tagallamok altal bevezetett szigoribb vizsgalati
kdvetelmények a mas tagallamoktol szOveteket vagy sejteket rendeld egészségiigyi
szakemberek véleménye szerint néha akadalyozzdk a fejlodést, illetve a szovetek és sejtek
hatarokon atnydldo mozgasat a tagallamok kdzott. Néhany tagallam javaslata szerint egyes
genetikai betegségek diagnosztikai vizsgalatainak kozos listaja névelhetné a biztonsagot az
unios ART szektorban.

3.4. Onkéntes és téritésmentes adomanyozas

E jelentés alapjan a tagallamok Gsszessegében teljesitik a 2004/23/EK iranyelv 12. cikkét,
amely szerint a tagallamok tdrekednek a szOvetek és sejtek Onkéntes és téritésmentes
adomanyozasanak biztositdsdra. Nehéz azonban atfogdé moddon ertékelni azt, hogy a

15 http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/tissues_mi_20110623_en.pdf
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tagallamok milyen modokon felelnek meg az 6nkéntes és téritésmentes adomanyozas elvének.
Hangsulyozni kell, hogy az onkéntes és téritésmentes adomanyozas nem csupan etikai
tényezd, hanem a szovetek és sejtek magasabb biztonsagi normaihoz, ezzel pedig az emberi
egészség védelmehez is hozzajarulhat. Ha ugyanis a donorok pénzt kaphatnanak, akkor
egyeseknél olyan fontossa vélhatna a pénzbeli kompenzacio, hogy ezért akar fontos
egészségligyl ¢és/vagy magatartasi informaciokat is elhallgatnanak. A kiegészit sziirések és
vizsgalatok csokkenthetik, de teljesen nem zérhatjak ki a betegségeknek a donorrél a
recipiensre torténd atadasanak lehet6ségét. A donor vagy annak csaladja altal adott
informaciok alapjan ezért pontosabban felmérheték az adomanyozott szovetek vagy sejtek
hasznalataval 6sszefliggd kockazatok.

A valaszad6 orszagok nagy tobbsége (28) jelezte, hogy nemzeti szinten kdtelezé az dnkéntes
és téritésmentes adomanyozas elve. Az ezen elv kotelezGségét jelz6 egyik tagallam azonban
arrél szamolt be, hogy nemzeti szinten engedélyezett az ivarsejteket adomanyozok fizetsége.
Egy masik tagallam és egy EGT orszag még nem dolgozott ki nemzeti rendelkezéseket az
onkéntes és téritésmentes adomanyozas elvének alkalmazéasara.

A tagallamok nagy tobbségében ugyan kotelezd az dnkéntes és téritésmentes adoméanyozas
elve, annak konkrét alkalmazasa valtozatos képet mutat az Union belul. Csal 17 tagallam
szamolt be iranyadd elvek meglétér6l a szovet- és sejtdonorok lehetséges kompenzacidjat
illetden, de sok esetben ezek az elvek csupan a nemzeti szinten engedélyezett gyakorlatok
leirasat jelentették. Ez magyarazhatja az Union beliili nagyfokt kiilonbozoséget a szovet- és
sejtdonorokra vonatkoz6 gyakorlatok terén; ami az egyik orszagban kompenzéciénak, az méas
orszagokban Osztonzdnek vagy egyéb gyakorlatnak szamit. A vasarloerd tagallamok kozotti
kiilonbsége is magyarazat lehet arra, hogy az egyik orszagban miért , kompenzacid” az, ami
egy masik orszagban ,,0sztonzd”.

Fontos kérdés az, hogy miként és ki dont a szOvet- és sejtdonorok kompenzacidjanak
formajarol és értékérdl. A legtobb tagallam engedélyezi az ¢él6 donoroknak kinalt
kompenzaciot (22 orszdg a nem reproduktiv szoveteket és sejteket adomanyozoknak;
17 orszag a reproduktiv sejteket adomanyozdknak). A szovet- és sejtdonoroknak nyujtott
kompenzaci6 értéke csak nagyon kevés tagéallamban kapcsolodik nemzetgazdasagi
mutatokhoz (pl. havi jovedelemhez, vasarloerdhdz). Egyes orszagokban a reproduktiv sejteket
adomanyozoknak adott atalanydsszegek enyhithetik ugyan az adminisztrativ terheket, de
kérdéseket is felvetnek akkor, ha az értéket a szovetfeldolgozo és -tarolé egységek maguk
hatarozzak meg, vagy ha az érték nagyon magas az orszag havi atlagjovedelméhez képest. Az
alapul6, utazashoz és gyogyszereléshez kapcsolddo koltségtérités jelenti. Az egyéb
gyakorlatok kozott szerepel az adomanyozashoz kapcsolodd — kényelmetlenségek
kompenzalasa. Kevés informacio érkezett a szOvetek és sejtek adomanyozéasahoz kapcsolddo
gyakorlatok tobbségének értékérdl, mert a koltségek vélhetden nagyon szérnak az
adomanyozas koriilményeitdl fiiggden (pl. eldzetes vizsgalat/orvosi kezelés igénye, korhazi
tartozkodas id6tartama, altalanos egészsegugyi €s munkaképességi hatdsok), vagy az
adomanyozésnak helyet ado klinikatol fuggenek.

crer

ellenérzik az 6nkéntes és téritésmentes adomanyozas elvének teljesiilését a szovetfeldolgozo
és -tarold egységekben. Csak 15 tagallam szdmolt be olyan tovabbi intézkedések
bevezetésérdl, mint a reklamanyagok figyelése/vizsgalata/jovahagyasa, a szakemberek
illegalis és csalard tevékenysegek feltardsat célzd képzése, illetve annak ellenérzése, hogy a
behozott szdvetek és sejtek esetében is betartjak-e az onkéntes és téritésmentes adomanyozas
elvet. A szovetfeldolgozd és -tarold egységek altal készitett szabvanyos miveleti eljarasok
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ellendrzésérdl, valamint a hivatalos megtermékenyité kozpontok altal adott donorinforméaciok
vizsgalatardl csak két tagallam szamolt be.

A felmérés kitért a nyomonkdvetd nyilvantartdsok, mint az €16 donorok biztonsagat szavatold
tovabbi eszkoz kialakitasara is. Ennek kapcsan 18 unids tagallam és egy EGT orszag szamolt
be a vérképzé Ossejtdonorok nyomonkovetd nyilvantartasardél vagy adatbazisardl, de a
nyomonkovetd vizsgalatok tipusa és gyakorisaga, valamint a felelds egészségiigyi
létesitmények/szakemberek orszagonként eltéréek. Csak hat tagallam vezet nemzeti
nyilvantartast a petesejt- és spermadonorokrol. Ot tagallamnak van koézponti petesejt- és
spermadonor nyilvantartdsa. Tiz tagallam viszont azt jelezte, hogy - kiléndsen a
spermadonorok esetében — ezen nyilvantartasokat a szovetfeldolgozo és -tarol6 egységek
vezetik. Fontos kiemelni, hogy néhany tagéallam arr6l szamolt be, hogy nincs nemzeti
jogszabalyi kovetelmény az €16 donorok nemzeti nyomonkdvetd nyilvantartasanak vezetésére.

Az elhunyt szovet- és sejtdonorokra vonatkoz6 gyakorlatok kapcsan csak harom tagallam
szamolt be a donor rokonainak nyujtott kompenzaciordl. Ez f6leg adminisztrativ temetkezési
tdmogatast és a temetkezési/temetési/hamvasztasi koltségek teljes vagy részleges fedezését
jelenti. Bar ezt a gyakorlatot az illetékes hatésagok kompenzacidként kezelik, az elhunyt
donor csalddja/rokonsaga 0sztonzonek tekintheti, kiilondsen az elhunyt személy kifejezett
hozzéjaruldsa hianyaban, vagy amikor pénzigyi korlatok miatt a rokonok nehezen tudjak
fedezni a temetkezési/temetési/hamvasztasi koltségeket.

Fontos megjegyezni, hogy egy a vér, sejtek és szovetek adomanyozasardl szold friss
Eurobarométer felmérés'® szerint az uniés polgaroknak csak 13%-a vélte elfogadhaténak az
adomanyozashoz kapcsolodo koltségek megtéritéséen fellli készpenz fizetését. A valaszadok
jelentés szazaléka (48%) vélte azonban ugy, hogy az emberi szovetek és sejtek
adomanyozasakor helyénvalo elfogadni frissitOket, ingyenes vizsgalatot vagy ingyenes fizikai
feltlvizsgélatot.

A kereslet-kinalat egyensuly kapcsan 17 unids tagallam és egy EGT orszag szamolt be
rendszeres, nemzeti szintli szovet- és sejthidnyokrol, féleg a csontveld, vérképzd dssejtek,
szaruhartya és csont terén. A hidnyok f6 okat a donorok hidnya, valamint az elégtelen nemzeti
szintli gy(ijt6 kapacitas, illetve technikai okok jelentik (pl. a vérképzo Ossejt-transzplantaciora
var6 betegekkel kompatibilis donor megtalalasanak gyakorlati nehézségei). A felmérésbdl az
is kiderdlt, hogy tizenkilenc orszag (17 unios tagallam és két EGT orszag) nem alakitott ki a
sz6vetek és sejtek terén nemzeti onellatasi/ellatéasi politikat'’, és nem mindig gyiijt nemzeti
szintli adatokat a szovetek és sejtek hatarokon atnyuldé mozgasarol. Ez felvetheti az Unio
szerepét a tagallami nemzeti ellatasi politika kialakitdsanak tamogatasaban, bar alapos
elemzést igényel az, hogy ezek a politikdk pontosan milyen hatéast gyakorolnanak a hatarokon
atnyulo cserékre és a gydgyszergyartasi kiindulasi anyagok szallitasara.

Az Onkéntes ¢€s téritésmentes adomanyozas elvérdl szold felmérés azt javasolja, hogy a
tagallamok a donorokat illetden gyiijtsenek tobb informaciot mind a gyiijté szervezetek, mind
a szovetfeldolgozd es -tarold egységek napi gyakorlatardl, kiilondsen amikor e szereplok
feladata donteni a donoroknak nyujtott kompenzacio tipusarol és/vagy értékérdl.
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http://ec.europa.eu/COMMFrontOffice/PublicOpinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/search/426/surveyKy/2030

A felmérés alkalmazasaban — az egységes valaszadas segitése érdekében — e kifejezések meghatarozasa a kovetkezd:

- ‘Nemzeti Onellatds’ — a helyi lakossag orvosi alkalmazasi szovet- és sejttermékek iranti igényének (pl.
transzplantacio, ART eljarasok) kielégitése az orszag lakossagan beliili forrasok felhasznalasaval.

- ‘Nemzeti ellatdas” — a helyi lakossdg orvosi alkalmazési szévet- és sejttermékek iranti igényének (pl.
transzplantacio, ART eljarasok) kielégitése az orszagon beliili forrasok felhasznalasaval és regionalis/nemzetkézi
egyiittmiikodésen keresztiil.
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A begyijtott informécidk alapjan a Bizottsag folytatja egyeztetését a tagallamokkal, hogy
elémozditsa — ahol az kivanatos — a 2004/23/EK iranyelv 12. cikkében foglaltak koz6s
értelmezését. A megoldand6 kérdések kozott szerepel a donorok kompenzécidjara vonatkozo
dontések atlathatdsaga, illetve a donorok kompenzacidjanak tipusa és értéke, kuléndsen
amikor ezeket a dontéseket a gyiijté szervezetek vagy a szovetfeldolgozo és -tarol6d egységek
hozzak. Lehet foglalkozni a szOvetek és sejtek ellatasat/onellatasat biztositdo helyes
gyakorlatokkal vagy a hianyok csokkentését célzé intézkedésekkel, valamint az illetékes
hatosagok altal az onkéntes és téritésmentes adomanyozas elve betartdsanak ellendrzéséhez
alkalmazott helyes gyakorlatokkal is. A legmegfelelobb megoldasokat kell megtalalni
egyrészt a 2004/23/EK iranyelv 12. cikkében foglaltak betartasa, masrészt a raszoruld unids
betegek szovetekkel és sejtekkel vald kielégito ellatasa érdekében.

3.5. A szovetek és sejtek minésége és biztonsagossaga.

Hangsulyozni kell, hogy a biztonsdgossag és mindség komoly aggalyt jelent az unids
polgarok korében; a vér, sejtek és szovetek adomanyozasarél sz616 Eurobarométer felmérés™
valaszadoOinak 56%-a szerint a megfert6z6dés veszélye komoly aggaly az adomanyozott
anyagok elfogadasakor. A tobbség azt is timogatta, hogy eurdpai szabalyozas biztositsa a Vér,
szovetek és sejtek biztonsagossagat €s mindségét.

Mindségiranyitas, felelds személy és személyzet E végrehajtasi felmérés megerdsitette, hogy
a tagallamok megfelelé szintli képzést probalnak biztositani szOvetfeldolgozo és -tarold
egységeik személyzete szdmara, a 2004/23/EK iranyelv kovetelményeinek valé megfelelés
pedig rendszeres ellendrzés targyat képezi a vizsgalatok soran, valamint a szovetfeldolgozo és
-tarold  egységek felhatalmazéasanak/akkreditaciojanak/engedélyének a kiadasa el6tt.
Megjegyzendd, hogy a szovetfeldolgozo és -tarold egységek személyzetének képzéséhez
olyan uniés finanszirozasi projekteken keresztiil érkezett kiegészitd tdmogatds, mint az
European Quality System for Tissue Banking (EQSTB)™ és az European Good Tissue
Practices (EuroGTPs)™. Az Eurépa Tanacsa az uni6s finanszirozast kezdeményezésekkel
kialakitott helyes gyakorlatokat is szerepeltette az Utmutaté a szovetek és sejtek mindségéhez
és biztonsagossagahoz cimii kiilon anyagban®’. Ebben a vonatkozasban tébb nemzeti illetékes
hatdésadg tdmogatta a — gydgyszeripari adgazatban alkalmazott Good Manufacturing Practice
(GMP) irdnymutatasokhoz hasonlé — Good Tissue Practice (GTP) iranymutatasok unios
szintli jovahagyasat ¢és a feliigyelok unios szintii képzésének tovabbi tdimogatasat.

A szovetek és sejtek atvetele, feldolgozasa, tarolasa, cimkézése és csomagoldsa. A
2006/86/EK iranyelv kovetelményeinek betartasa kapcsan ismét hangsulyozasra kerilt a
vizsgalatok — mint a végrehajtasi ellendrzés leggyakoribb moddszerének — fontossaga. A
legtobb valaszado orszagban a kotelezd szabvanyos miveleti eljarasok is eld vannak irva a
felhatalmazas/akkreditacid/kijelolés vagy engedélyezés folyamataban. A szovetek és sejtek
tekintetében illetékes nemzeti hatdsagok kozul tobben tdmogattdk azt, hogy a GTP részeként
ezekhez a tevékenységekhez részletesebb kdvetelmények keriljenek kidolgozasra.

A szbvetek és sejtek elosztasa emberi felhasznélasra. Amint az a tagallamok véalaszaibol
kider(ilt, az emberi szdvetek és sejtek esetében jelentds hatarokon atnyildo mozgasok vannak
az uniods tagallamokban és EGT orszagokban (8. abra). Bar e mozgasokra magyarazat lehet az
egészségugyi termékek és szolgaltatasok globalizacidja, a szovetekre és sejtekre vonatkozé
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Unidn beliili transznaciondlis mozgasok eldsegitéséhez. Megjegyzendd azonban, hogy — a
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http://ec.europa.eu/chafea/projects/database.html?prjno=2003209
http://eurogtps.com/
https://www.edgm.eu/en/organ-tissues-cells-transplantation-guides-1607.html
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behozatal és kivitel tekintetében — mivel a tagallamok altal gy(jtott adatok valoszintileg eltérd
célokat szolgalnak ¢és kiilonb6zé modszereket alkalmaznak, igy nagyon nehéz egyértelmii
kovetkeztetésre jutni az unids elosztas jelentéségérdl a harmadik orszagokbodl/orszagokba
torténd behozatal/kivitel viszonylatdban, és ez alapjan értékelni a szovet- és sejtellatast unios
szinten.

A szovetek és sejtek tekintetében illetékes nemzeti hatosagok ulésein felvetett egyik aggaly az
ivarsejtek  (sperma) maganszemélyeknek torténd, sajat — egészsegugyi szakember
kozremiikodése nélkiilli — felhasznalast célzd kozvetlen elosztasa volt. Tobb hatdsag
hangsulyozta, hogy ilyen esetben jelentds a nyomonkdvethetdség elvesztési kockdzata,
beleértve a gydgyaszati felhasznalast kovetd terhességi arany és stlyos karos szovodmények
nem megfeleld jelentését (pl. a genetikai betegséggel sziiletd gyermekek nincsenek
visszajelentve az elosztast végzo szovetfeldolgozo és -tarold egység felé). Az e gyakorlatokat
engedélyezd illetékes hatdsdgok felkérést kaptak, hogy értékeljék, a maganszemélyek részére
ivarsejteket elosztd szovetfeldolgozo és -tarolo egységek képesek-e és/vagy miként tudjak
betartani a nyomonkdvethetdség ¢és jelentéstétel kovetelményeit, és hogy tegyék meg a
szilkséges intézkedeseket, ha ezek a gyakorlatok nem felelnek meg a szdvetekre és sejtekre
vonatkozd unids szabalyozésban rogzitett mindségi és biztonsagi kovetelményeknek. A
Bizottsag szorosan figyelemmel kiséri az tigyet.
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8. abra
a. Az egyik unios tagallambol egy masik tagallamba és/vagy EGT orszagokba elosztott szovetek
és sejtek (egységek) mennyisége 2011-ben (18 orszag adatszolgaltatasa)
b. Az egyik unios tagallam altal egy masik tagallambol és/vagy EGT orszagokbdl fogadott

szbvetek és sejtek (egyseégek) mennyisége 2011-ben (15 orszag adatszolgaltatasa)

Kapcsolat a szdvetfeldolgozo és -tarold eqységek és harmadik felek k6zoétt. Az a tény, hogy a
legtobb tagallamban harmadik feleket is bevonhatnak a lanc minden szakaszaba, az
adomanyozastol és gylijtéstdl kezdve egészen az elosztdsig, jol mutatja azt, hogy mennyire
fontosak a szovetfeldolgozo es -tarold egységek altal kialakitott és a nemzeti illetékes
hatosagok altal ellendrzott irasbeli megallapodasok. Ebben a tekintetben hangsalyozni kell,
hogy az Gj 2015/566/EU iranyelv®! rendelkezik az importalé szévetfeldolgozé és -tarol6

A Bizottsag (EU) 2015/566 iranyelve a 2004/23/EK iranyelvnek az importalt szovetekre és sejtekre vonatkozo mindségi

és biztonsagi eldirasok egyenértékiiségének ellendrzését szolgald eljarasok tekintetében torténd végrehajtasarol (HL
L 93.,2015.4.9., 56. 0.).
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egységek és harmadik orszagbeli szallitdik kdzotti irasbeli megallapodas tartalmara vonatkoz6
minimumkdvetelmények 6sszehangolasarol.

Szankcidk. A nemzeti szabalyozasban elbirt szankciok, azok végrehajtasi kritériumai és
tényleges végrehajtasa jelentds eltéréseket mutathatnak az egyes tagallamok kozétt. Mivel a
szankcidok meghatérozésa vagy alkalmazasa nincs 0sszehangolva, igy nehéz felmérni azt,
hogy az erre a terlletre vonatkoz6 szabalyozads valamilyen konkrét megszegése esetén
valamennyi tagallam hasonld intézkedéseket alkalmaz-e. Mindenesetre a kiszabott szankciok
szama nagyon alacsony.

4. A szovetekre és sejtekre vonatkozd unios iranyelvek tAmogatasa

Az Eurodpai Bizottsdg azzal tAmogatja a szabalyozas tagallamok &ltali végrehajtasat, hogy a
nemzeti illetékes hatdsadgokat aktiv reszvételre 6sztonzi kiilonboz6 megmozdulasokban, a
kétévente rendezett szakértdi csoportiilésektdél kezdve egészen az unids finanszirozasu
projektekig.

A nemzeti illetékes hatosagok rendszeres (lései — a Competent Authorities on Substances of
Human Origin Expert Group (CASoHO E01718) részeként — elismert vitaplatformma valtak,
lehetové téve a helyes gyakorlatok megosztasat, valamint a nemzeti és unids szinten felmertilt
kdz0s nehézsegek tisztazasat.

2003 o6ta tobb projekt finanszirozasa tortént az egészségligyre vonatkoz6 tdbbéves unids
cselekvési programok®® keretén beliil, amelyek a klinikai felhasznalasti emberi szévet és
sejtek terletét céloztak. Az EUSTITE, az EuroGTP és a SOHO V&S projekt, valamint a
folyamatban 1év6 ARTHIQS és VISTART kozds fellépések® komoly tamogatést adnak a
tagallamok er6feszitéseihez a szdvetekre ¢&s sejtekre vonatkozd unids szabalyozas
vegrehajtasa terén. Ezek a lépések iranymutatasok és kézikdnyvek kidolgozasat tették
lehetove a kozos érdekii teriileteken (pl. vizsgéalatok és vigilancia), tanfolyamokat
biztositottak a tagallamok illetékes hatdsagai és azok feliigyeldi részére, valamint dsszehoztak
a szOvetbanki agazat szakembereit, hogy kidolgozzak az unids kovetelmények szerinti
részletes technikai Utmutatot.

A fert6z0 betegségek szoveteken és sejteken keresztiil torténd atadasanak kockazatat illetéen
az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozponttal folytatott egylittmiikodés
rendkiviil értékesnek bizonyult. Amellett, hogy a szovetek és sejtek szakértdi alcsoportjanak
kétévente rendezett Ulése soran rendszeres frissitésekkel szolgaltak a szOvet- és sejtszektort
érintd jarvanyligyi helyzetrdl, a kidolgozott kockazatelemzések (pl. HTLV, malaria, dengue
és chikungunya) és készlltségi tervek (pl. WNV Kkitorések) értékes hozzajarulast adtak a
nemzeti és unids szintl agazati politikaformalashoz és dontéshozatalhoz.

A Bizottsag altal — a tagallamokkal szoros egyiittmitkodésben — végul kidolgozott Rapid Alert
Platform for Tissues and Cells (RATC) lehetdvé teszi a tagéallamok kozotti internetes
kommunikaciét a hatarokon atvitt emberi szovetekkel és sejtekkel kapcsolatos riasztasok
esetén.

5. Kovetkeztetések
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http://ec.europa.eu/chafea/documents/health/leaflet/transplantation-transfusion.pdf
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http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/projects/index_en.htm
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A jelentés altalanos kdvetkeztetése az, hogy a valaszadd unios tagallamok és EGT orszagok
tobbségében megfelelé a szovetekre és sejtekre vonatkozd unids szabalyozas aktualis
elorelépés, tobbek kozott a bizottsagi finanszirozasu projektek és mas kezdeményezések altal
nyujtott aktiv tdmogatas révén. A jelentés azonban néhany hidnyossagra és nehézségre is
ramutat a jelenlegi rendelkezések alkalmazasa és betartatasa terén (pl. meghatarozasok, az €16
donorokra vonatkozd biztonsagossagi kovetelmények, vizsgalati keret); néhanyuk a hatalyos
unids szabalyozas atultetésekor a tagallamok altal alkalmazott eltéré6 megkozelitések, masok
pedig az iranyelvek elfogadasa ota bekdvetkezett tudomanyos es technoldgiai fejlemények
kovetkezmenyei. A Bizottsag a tagallamokkal egyiitt kezeli majd azokat a helyzeteket, ahol a
szabalyozas végrehajtdsa nem helyesen vagy maradektalanul tortént meg.

Az Onkéntes és téritésmentes adomanyozas elvét illetden a Bizottsdg felmérésébdl kidertilt,
hogy a tagallamok 6sszességében teljesitik a 2004/23/EK iranyelv 12. cikkét, amely szerint
torekednitk kell az onkéntes és téritésmentes adomanyozas biztositasara. A tagallamok
azonban eltérden értelmezik a kompenzacio és az 0sztonzo fogalmat.

A feltart hianyossagok és nehézségek alapjan hasznos lehet egy tovabbi mélyrehato6 értékelés.
A Bizottsadg tanulmanyozza majd egy értékelés sziikségességét, hogy felmérheté legyen a
2004/23/EK iranyelv és az azt végrehajtdo irdnyelvek céliranyossaga, hatékonysaga,
hatasossaga, koherenciaja és unios hozzaadott értéke.
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