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Feleldsségkizaroé nyilatkozat: az ebben a jelentésben szereplé informdciok a tagdllamok egyedi
jelentésein alapulnak.

Sem az Eurdpai Bizottsdg, sem a nevében eljaro személyek nem felelések ezen informdciok
tartalmdért és felhaszndldsdért.

1. Bevezetés!

E jelentés Osszefoglalja az atiiltetésre szant emberi szervekre vonatkoz6 mindségi és biztonsagi
eldirasokrol sz6lo 2010/53/EU iranyelv? (a tovabbiakban: az iranyelv) tagillamok A4ltali
végrehajtasat.

Az iranyelv eldirja, hogy a tagallamoknak haromévente jelentést kell kiildeniiik a Bizottsagnak a
végrehajtott tevékenységekrdl és az irdnyelv végrehajtdsa sordn szerzett tapasztalatokrol (22.
cikk (1) bekezdés), valamint hogy a Bizottsagnak jelentést kell kozzétennie az iranyelv
végrehajtasarol (22. cikk (2) bekezdés). Az elsd jelentés a 2010 és 2014 kozotti iddszakra terjedt
ki®.

Ez a jelentés a 2015 és 2021 kozotti idoészakot oleli fel. A meghosszabbitott jelentéstételi idészak
figyelembe veszi a Covidl9-vilagjarvanynak a szervadomanyozasi €s szervatiiltetési agazatra
gyakorolt hatdsat. A jelentés 24 tagédllam szervadomdnyozéasért és szervatiiltetésért felelds
illetékes hatdsagainak valaszain alapul?, amelyeket az EUSURVEY-ben 6sszedllitott strukturalt
kérdoiv segitségével gyljtottek 0ssze (2022. februar €s aprilis kozott). A jelentés a tagallamok
illetékes hatosagait illetden 2015 ota bekovetkezett valtozdsokra, a létrehozott donor- és
recipiens-nyilvantartasokra, a biovigilanciai eljarasokra és a Covid19-vildgjarvanyra adott
valaszokra Osszpontosit. Az Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszag® tekintetében adott valaszait
kiilon bekezdések foglaljak dssze®.

Amint azt e jelentés részletesebben kifejti, a tagallamok valaszainak elemzése azt mutatja, hogy
Osszességében nem tapasztaltak nehézségeket az iranyelv végrehajtasa sordn, és a jelenlegi jogi
keret magas szintli biztonsagot és mindséget biztosit a szervadomanyozas és a szervatiiltetés

I' A szervadoményozas és a szervatiiltetés terén hozott unids intézkedésekkel kapcsolatos tovabbi informéciokért
latogasson el a Bizottsag erre a célra létrehozott honlapjara: https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-
organs/organs hu.

2 Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2010/53/EU iranyelve (2010. julius 7.) az atiiltetésre szant emberi szervekre
vonatkoz6 mindségi és biztonsagi eldirasokrol (HL L 207.,2010.8.6., 14. 0.).

3 https://ec.europa.ew/health/document/download/c851{24e-ea0b-4fbc-b55b-

d4fc58ec6blca_en?filename=com 2016 809 en.pdf

4 SK esetében a valaszokat a felhatalmazott szerv adta meg. LU, MT és RO nem valaszolt a kérd6ivre.

5 A Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt Kiralysiganak az Eurépai Uniobol és az Eurépai Atomenergia-
koz0sségbol torténd kilépésérél szolé megallapodassal és killonosen az frorszagrol/Eszak-irorszagrol szolé
jegyz6konyv 5. cikkének az emlitett jegyzokonyv 2. mellékletével Osszefiiggésben értelmezett (4) bekezdésével
Osszhangban, a 2010/53/EU iranyelv alkalmazasaban a tagallamokra vald hivatkozasokat ugy kell értelmezni, hogy
azok Eszak-frorszag tekintetében foglaljak magukban az Egyesiilt Kiralysagot is.

® A Human Tissue Authoritynak (HTA) és a National Health Service Blood and Transplantnak (NHSBT) a 2015—
2021-es id8szak tekintetében Eszak-frorszagra vonatkozo kozos vélasza.
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teriiletén. A Covid19-vilagjarvany azonban 0j kihivasokat teremtett, €s a tagallamok a nemzeti
szintli, aktualizalt protokollok, valamint az Eurdpai Betegségmegelozési €és Jarvanyvédelmi
Kozpont (ECDC) iranymutatasa alapjan gyorsan reagaltak az atiiltetések biztonsaganak
garantalasa érdekében.

2. Azilletékes hatosagok Kijelolése és kitelezettségei’

Az iranyelv 17. cikke eldirja, hogy a tagallamok egy vagy tobb illetékes hatosdgot (vagy
felhatalmazott szervet) jeloljenek ki egy sor intézkedés meghozataldra, beleértve a mindségi €és
biztonsagi keretrendszer folyamatos aktualizalasat, a szervkivételt végzoé intézmények ¢&s
transzplantacids kozpontok engedélyezését és ellendrzését, iranymutatasok kibocsatasat és a mas
tagallamokkal és harmadik orszagokkal folytatott szervcsere feliigyeletét.

a) Valtozasok az illetékes hatosagokban 2015 ota

Az iranyelv végrehajtasarol szold legutobbi jelentés ota harom tagallamban valtoztak a szervek
tekintetében illetékes hatosagaik: 0j hatosag jott 1étre, amely atvette ezt a szerepet (DK, EE),
vagy megvaltozott az illetékes hatdsag szervezeti felépitése (BG). Emellett két tagallam (EE, SI)
szamolt be a szervekre vonatkozo Uj nemzeti jogszabaly elfogadasarol vagy hatalybalépésérol.

b) Szervcserében valo részvétel

Valamennyi tagallam beszamolt més tagallamokkal folytatott szerveserérdl, 20 tagallam® pedig
arrol, hogy eurdpai szervesere-szervezeteken (EOEO) keresztiil, példaul a Scandiatransplanton
¢s az Eurotransplanton keresztiil, kiilon megallapodéasok alapjan vesz részt szervcserében. Kilenc
tagallam (AT, CY, DK, FR, IE, IT, LT, PL, SE) beszamolt harmadik orszagokkal folytatott
szerveserékrdl is. Egy tagallam (IT) utalt nemzetkozi €16 donoros vesecsereprogramban valo
részvételre is.

Tizenhat tagallam (BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LV, PL, SI, SK) jelezte,
hogy érdekeltek lennének a mas tagdllamokkal folytatott szervcserék élénkitésében, foként
gyermekek (14), ritkdbban atiiltetett szervek (9) vagy ABO-vércsoportok Osszeférhetetlensége
(8) esetében. Néhany tagallam nehézségeknek adott hangot mas sajatos eseteket illetden, példaul
a hiperimmun betegeket (CY, IT), valamint a gyors reagalast igényld siirgds eseteket érintden
(PL). Mindezen sajatos esetekben a tagallamok a fokozott cserét lehetdségnek tekintik a
donorallomany novelésére, ami viszont ndveli annak valdszinliségét, hogy a betegeknek
megfeleld donort talalnak, és atiiltetett szervet kapnak. Ez kiilondsen igaz a kis tagallamokra és
az olyan betegekre, akiknél nehézkes az atiiltetés, vagy ha nincs nemzeti szervatiiltetési program.
A gyermekek esetében ez kapcsolodik a gyermekkorban elhaldlozott donorok alacsony
szamahoz, illetve az egyes szervek tekintetében a gyermekekre vonatkozd szakértelem és a
specialis transzplantaciés programok hianydhoz is (ugyanigy az esetek kis szdmaval és a
legmagasabb szinvonali program fenntartdsanak nehézségével Osszefliggésben) (CZ, HR, SI,

7 Az iranyelv 17. cikke és V. fejezete.
8 Belgium, Ciprus, Finnorszag és Spanyolorszag kivételével valamennyi tagallam valaszolt.



SK). Egy tagéllam (DK) kifejtette, hogy az egyiittmiikddés lehetséges novekedése valdsziniileg
¢s elsésorban a megfeleld eurdpai szervesere-szervezeten keresztiil valosulna meg.

c) Egyiittmiikddés a  szervadomanyozasért ¢és  szervatiiltetésért  felelds  illetékes
hatosag/felhatalmazott szerv, valamint a szomszédos szakteriileteken miikodd hatosagok és
érdekelt felek kozott

A tagallamok tdbbsége (19°) arrol szamolt be, hogy az illetékes hatdsaguk/felhatalmazott
szervilk és a szomszédos szakterlileteken miik6dd hatdsagok/érdekelt felek kozott kiilonbozo
mértéki egyiittmiikodés all fenn (lasd: 1. tablazat).

L, Bizonyos : Nem
Nagymertékben mértékig Alkalmanként Soha alkalmazandé
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*Megjegyzendd, hogy Spanyolorszag esetében a szervek tekintetében illetékes hatdosag egyben a szdvetek és
sejtek tekintetében illetékes hatdsag is, és egyiittmiikdodik az asszisztalt emberi reprodukcioval foglalkozo
illetékes hatosaggal.

1. tablazat: A tagallamok illetékes hatosdaga/felhatalmazott szerve, valamint a szomszédos szakteriileteken
miuikodo hatosagok és érdekelt felek kézott meglévd egyiittmiikodések

Az egylittmiikodés gyakoribb a szovetek ¢€s sejtek teriiletén miikkoddé hatosagokkal/érdekelt
felekkel, mint a vér teriiletén miikodokkel. A gyogyszerekkel vagy az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo agazat hatosagaival/érdekelt feleivel vald interakciok meglehetdsen
alkalmiak. Néhany tagallam megemlitette, hogy mas egylittmiikodésekre is sor keriil kiilonb6zd
egeészseégligyl intézményekkel (DE, IT, SI), korhazakkal (LV), egészségiigyi hatésagokkal (EE,
SE), egészségiligyi minisztériumokkal (DE, IT) és mas szervekkel (BG).

Ezen egylittmiikodések legelterjedtebb témai a vigilancia (14), a nyomonkdvethetdség (11) és a
donorok védelme (10), valamint a transzplantacios kozpontok akkreditacidja, a transzplantacios
gyogyaszathoz, illetve a szovetadomanyozashoz és -bankhoz kapcsolodd nyilvantartasok
fejlesztése és karbantartasa (PL). Egy masik tagallam (SI) kiemelte az alapvetd etikai elveken,
onzetlenségen és nonprofit megkdzelitésen alapulé adomanyozas népszeriisitésének kérdését, és
hangstlyozta, hogy az atlathatdsag biztositdsa érdekében fontos a mas illetékes hatosagokkal
folytatott egyiittmiik6dés.

° Minden valaszadé tagallam, Belgium, Ciprus, Finnorszag, Gérogorszag és Litvania kivételével.



Hét tagallam (EL, ES, FR, IE, IT, LV, SI) fejezte ki érdeklddését a szomszédos szakteriileteken
mukodoé hatdsagokkal/érdekelt felekkel folytatandd fokozott egyiittmiikddés irant, kiilondsen a
szervatiiltetés nehéz esetei (pl. gyermekek), a gyakorlatok harmonizélasa, a donorok védelme és
az Onkéntes ¢€s téritésmentes adomanyozas, valamint az oktatasi programok €s a kommunikacios
kezdeményezések kapcsan.

d) Eszak-frorszag

Eszak-frorszag illetékes hatdsagai 2015 ota nem jelentettek valtozast. Eszak-frorszag
megallapodast kotott egy eurdpai szervesere-szervezettel, €s részt vesz unids tagallamokkal és
harmadik orszagokkal folytatott szervcserékben. Eszak-frorszag kijelentette, hogy lehetéség van
az ¢l6 donoros szervadomanyozas novelésére az Egyesiilt Kirdlysag ¢l6 donoros
vesecsereprogramja révén, amelyben Eszak-frorszag is részt vesz. Erdeklédés mutatkozik az
frorszaggal valo jovobeli egyiittmiikodés irant is.

Ami a més hatosagokkal és érdekelt felekkel folytatott egyiittmiikodést illeti, Eszak-irorszag
kiterjedt egylittmiikodésrdl szamolt be a szovet-, sejt- és gydgyszeragazat hatésagaival, mig a vér
¢s az orvostechnikai eszkdzok teriiletén bizonyos mértékig miikddnek egyiitt a hatosagokkal.
Ezek az egyiittmikddések elsdsorban a vigilanciara, a nyomonkdvethetdségre ¢s a donorok
védelmére iranyulnak.

3. A donorok és a recipiensek nyomon kovetése

Egyes szervek, példaul a vese €s a m4j esetében lehetdség van €16 donoros szervadomanyozasra.
Ez a szervek egy kiegészitd forrasat teszi elérhetdvé. Egy szerv egészséges személybdl valo
eltavolitasa azonban invaziv intézkedés, és orvosi, pszichologiai, tarsadalmi és gazdasagi
kovetkezményekkel jarhat. Ezért az iranyelv 15. cikkében meghatirozottak szerint az ¢él6
donorokat gondosan kell atvizsgalni, kivalasztani és nyomon kell kovetni. Masrészt a
transzplantalt betegek nyomon kovetése a tagallamok dontésére van bizva, de az iranyelv (24)
preambulumbekezdése elismeri, hogy az illetékes hatésdgoknak kulcsfontossagu szerepet kell
jatszaniuk ebben a kérdésben'?, és a 17. cikk (2) bekezdésének e) pontja!! is tartalmazza ezt a
szempontot.

a) Az é16 donorok nyilvantartasai'?

10 A tagallamok illetékes hatdsdgainak kulcsfontossagli szerepet kell jatszaniuk a szervek mindségének és
biztonsaganak a teljes lanc soran — az adomanyozastol a betiltetésig — torténd biztositasaban, valamint mindségiik €s
biztonsaguk értékelésében a beteg gyogyulasa és az azt kovetd nyomon kovetés soran is. Ennek céljabol, a sulyos
kéaros események és szovddmények bejelentésére szolgald rendszer mellett, a szervatiiltetést kovetd relevans adatok
gyljtésére is sziikség van az atiiltetésre szant szervek mindségének és biztonsaganak atfogobb értékeléséhez. Az
ilyen informacié tagallamok kozotti megosztisa egész Eurdpaban segitené az adomanyozas és az atiiltetés
fejlesztését”.

I megfeleld irdnymutatast bocsatanak ki az adomanyozastol az atiiltetésig vagy artalmatlanitasig terjedd lanc
valamennyi szakaszaban részt vevd egészségiigyi létesitmények, szakemberek és mas felek szamara, amelybe
beletartozhat az atiiltetést kovetd allapotra vonatkozo, az atiiltetett szervek mindségének és biztonsaganak
értékelését szolgald relevans informacid 0sszegylijtéséhez nyujtott iranymutatas is”.

1215, cikk (3) és (4) bekezdés.



A legtobb tagéallamban (22) 1étezik nyilvantartds az €16 donorokrol, de Litvania és Svédorszag
nem vezet ilyen nyilvantartast. A legutobbi jelentés 6ta Ausztria és Magyarorszag 1étrehozott az
616 donorok nyomon kovetését szolgald nyilvantartdst, mig Esztorszag jelenleg a
Scandiatransplant adatbazisat hasznalja. Németorszagban folyamatban van egy nemzeti
transzplantaciés nyilvantartds fejlesztése (amely kiterjed mind az elhunyt, mind az ¢l6
donorokra, valamint kiegésziti a mindségbiztositas céljabol mar 1étrehozott, €16 donoros maj- €s
veseadomanyozasrol sz616 nyilvantartast).

A nyilvantartasok jellemzdik és az azokat vezetd szervezet tekintetében tagallamonként eltérdek.
Mig az adatokat kérhdzi szinten taroljak, a kérhdzak a nemzeti nyilvantartasokhoz is tovabbitjak
Oket. Spanyolorszagban sor keriilhet egy kozbensoé 1épésre, amelynek értelmében az adatokat
feltoltik egy regiondlis nyilvantartdsba, mieldtt feltdltenék Oket a nemzeti nyilvantartasba. A
nemzeti nyilvantartasokat koérhazak/transzplantacidos kozpontok (CY, IE, FI, SI), illetékes
nemzeti hatdésagok (AT, CZ, ES, FR, HU, PL), nemzeti transzplantacios szervezetek (LV, NL,
SK), egészségligyl minisztériumok (IT, PL), nemzeti intézetek (DE) vagy eurdpai szervcsere-
szervezetek, példaul a Scandiatransplant (DK, EE) és az Eurotransplant (BE) vezetik. A legtobb
nyilvantartdst informatikai eszkozokkel kezelik, adatbazisok (CZ, 1E, HR, PL, PT) és/vagy
Excel-tablazatok (BG, CY, CZ, LV) formgjdban. Egy tagallam papiralapi dokumentacid
hasznalatarol szamolt be (SI).

Az ¢l6 donorok nyomon kovetésének gyakorisaga tagdllamonként eltérd. Ausztridban
automatikus emlékeztetdket kiildenek a szervkivételt végzd kdzpontnak, és kérik, hogy végezzék
el a szoban forgd ¢l6 donor kovetkezd utdellendrzését, és vigyek be az adatokat. Dania arrdl
szamolt be, hogy késik a nyomonkovetési informaciokkal kapcsolatos adatbevitele. Néhany
tagallam arrdl szamolt be, hogy az ¢l6 donorok nyilvantartasanak vezetése javitotta a hossza tava
nyomon kovetésiiket (AT, ES, FR), beleértve szabvanyositott vizsgalati id6k meghatarozasat
(AT) vagy a pszichologiai és/vagy pszichiatriai nyomon kovetésiikre vonatkozd szabalyokat
(PT).
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A tagallami nyilvantartasok tobbsége (17) az €16 donorok 100 %-ara vonatkozoan tartalmaz
adatokat, mig Olaszorszag 94 %-r6l, Hollandia 67 %-rdl szamol be, harom masik tagallamban
(BE, BG, DE) pedig nem all rendelkezésre adat (lasd: 1. dbra'®). Az é18 donorokra vonatkozé
nyomonkdvetési adatokat kilenc tagallam nyilvantartasdban rogzitik teljeskortien (lasd: 2. abra).
Hét masik tagallamban (DK, ES, IT, NL, PL, PT, SK) a nyilvantartasban szerepld olyan donorok
szazalékos ardnya, akik tekintetében nyomonkovetési adatok allnak rendelkezésre, 50 és 98 %
kozott mozog. Hat tagéllam nem adta meg ezeket az adatokat (AT, BE, BG, DE, FR, HU), de
egy tagallam kiemelte, hogy 2022-ben tervezi kiszdmitani a nyomonkdvetési adatok teljességét
(AT).

b) A szervrecipiensek nyilvantartasai

Valamennyi tagallam nyilvantartast vezet a szervek recipienseirdl, harom tagallam kivételével
(Ausztria, Belgium és Svédorszag, noha Ausztria ¢és Belgium rendelkezik az €16 donorok
nyomon kovetésére szolgdld nyilvantartassal). A tagallamok fele az irdnyelv elfogadasa el6tt

13 A tagallamoktol a 2021. évre vonatkozdan (vagy ha még nem 4&ll rendelkezésre adat 2021 tekintetében, a 2020.
évre vonatkozoan) kértek be a nyilvantartasban szerepld €16 donorok szazalékos aranyéara vonatkozé informaciot: 11
tagallam jelentett be a 2020. évre vonatkoz6 adatokat, 11 tagallam pedig a 2021. évre vonatkozokat.



rendelkezett a szervrecipiensekre vonatkozd nyilvantartassal. Ot tagallam (EE, HU, LV — a m4j
tekintetében, PT, SI) 2015 utan hozta 1étre a recipiensek nyilvantartasat, mig Németorszagban
fejlesztés alatt all egy nemzeti transzplantacids nyilvantartds (amely a donorokat és a
recipienseket egyarant tartalmazza). A szervrecipiensek legtobb nyilvantartasat az ¢16 donorok
nyilvantartdsahoz hasonl6an alakitjak ki.

A nyilvantartasok foként a kovetkezd atiiltetett szerveket kapd betegek adatait tartalmazza: vese
(21), mgj (18) és mas szervek, példaul sziv (12), hasnydlmirigy (11), tiidé (10), belek (4) és
egyéb szervek'* (lasd a 3. dbrat). Két tagallam (FI, FR) szamolt be arrdl, hogy az 6sszes
szervrecipiens szerepel a nyilvantartasaban.

3. abra: A szervrecipiensslonsalvantartaza altali lefedattzaz
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A szervspecifikus recipiens-nyilvintartdssal rendelkezd tagdllamok szama

A tagallami nyilvantartasok tobbsége (17) tartalmaz minden olyan recipiensre vonatkozo6 adatot,
aki szervet kapott a legutolsdé olyan évben, amelyre vonatkozdan teljes korli adatok allnak
rendelkezésre!> (lasd: 4. 4abra), mig Litvania a recipiensek tekintetében mintegy 22 %-os
lefedettségrol, Hollandia 87-96 %-osrol, Olaszorszag pedig 99,5 %-osrol szamolt be. A
szervrecipiensekre vonatkozd nyomonkovetési adatokat tizennégy tagallam nyilvantartdsaban
rogzitik teljeskoriien (lasd: 5. abra). Ot tagillamban (DK, FR, IT, NL, SK) a lefedettség
meghaladja az 50 %-ot (az adott szervtdl fiiggden valtozhat); két tagallam (BG, DE) pedig nem
kozolte ezeket az adatokat.

4 Arcra (FI), vaszkularizalt szdveti allograftokra (PL) vonatkozd nyilvantartdsok (a vaszkularizalt szdvetek
szigorian véve nem szervek, de atiiltetésiiket ugy kell megszervezni, mintha szervek lennének).

15" A tagallamoktol a nyilvantartdsban szerepld szervrecipiensek szdzalékos aranyat kérték be azon utolsd év
tekintetében, amelyre vonatkozdan teljes korti adatokkal rendelkeznek (2021, egyéb esetben 2020): 2021
tekintetében 12 tagallam, 2020 tekintetében pedig 9 tagallam ko6zolt szazalékos aranyt.



4. abra: A tagallamok megoszlasa a nyilvantartasban szerepld
szervrecipiensek szazalékos aranya szerint
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¢) Eszak-frorszag

Eszak-frorszag nyilvantartasokkal rendelkezik az é16 szervdonorokrdl (az illetékes hatosagnak
valamennyi €16 donort idében be kell jelenteni) és recipiensekrdl, mindkét nyilvantartast egy
felhatalmazott szerv (NHSBT) vezeti. Ami az él6 donorokat illeti, Eszak-frorszag 2015-t51
megkezdte a keresztdonacios programok és az altruista donorprogramok bdvitését, és megkezdte
az ezen atiiltetésekkel kapcsolatos tovabbi informéciok gyiijtését. A recipiensek nyilvantartisa a
vesére, a majra, a szivre, a tiidore, a hasnyalmirigyre és a belekre terjed ki. Mindkét nyilvantartas
tartalmazza az €16 donorok és a recipiensek 100 %-at, valamint az azonnali nyomon kovetésre
vonatkoz6 valamennyi adatot (az egy éven tuli nyomon kovetésre vonatkozd adatok ellenben
még nem voltak esedékesek).



4. Biovigilancia'®

Az iranyelv 11. cikke eldirja, hogy a tagallamokban rendelkezésre kell allnia egy rendszernek a
sulyos nemkivanatos eseményekre €és a sulyos mellékhatasokra vonatkoz6 informacié idében
torténd bejelentésére, kivizsgalasara, nyilvantartasara és tovabbitasara.

a) A sulyos nemkivanatos eseményekre és mellékhatdsokra (SARE) vonatkozd bejelentési
rendszerek

A tagallamok tobbsége rendelkezik egyedi miveleti eldirdsokkal, amelyek a sulyos
nemkivanatos események és mellékhatasok illetékes hatosagoknak és az érintett szervkivételt
végzd intézményeknek vagy transzplantacios kozpontoknak torténd bejelentésére, valamint a
sulyos nemkivénatos eseményekkel ¢és mellékhatdsokkal kapcsolatos kezelési intézkedések
illetékes hatdsagnak torténd bejelentésére szolgdlnak. 2015 6ta harom tagdllam (DK, EE, FR)
szamolt be a jelentéstételi rendszerében bekovetkezett valtozasokrol, mig egy masik tagallam
(IE) arr6l, hogy a jelenlegi biovigilancia-rendszerének feliilvizsgdlata folyamatban van; e
feliilvizsgalat célja, hogy a rendszer jobban igazodjon a legijabb irdnymutatasokhoz és a bevalt
gyakorlatokhoz.

A sulyos nemkivéanatos események és mellékhatasok bejelentésével kapcsolatban egyes
tagallamok nemzeti digitalis platformra hivatkoznak (FR, PT, LV), masok kozzétett
formanyomtatvanyokat (BG) vagy irasbeli eljarast (NL) emlitenek.

A legtobb rendszer nemzeti szinten miikddik, ahol a jelentések cseréje a kovetkezOk kozott
torténik: egyrészt a korhazak/transzplantacids kozpontok, amelyek leirjak a sulyos nemkivanatos
eseményeket ¢és mellékhatdsokat (beleértve a sulyossdg/ismétlddési valdszinliség szerinti
besorolast), azonnali intézkedéseket hoznak és azokrdl jelentést tesznek, masrészt pedig a
nemzeti transzplantacios szervezet (DE, PL, SK) vagy az illetékes nemzeti hatdsag (BG, EE, ES,
FI, FR, HR, SI) kozott. Emellett a Cseh Koztarsasagban, Olaszorszdgban és Spanyolorszagban
regionalis szintli jelentéstételre is sor kertil.

A sulyos nemkivéanatos eseményekkel és mellékhatasokkal kapcsolatos jelentéstételt eurdpai
szervesere-szervezeteken keresztiil vagy azokkal szoros egyiittmiitkodésben is intézik a
Scandiatransplantban (DK, EE, FI, LT) és az Eurotransplantban (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI)
részt vevo tagallamok tekintetében. A mas tagallamokkal kicserélt szervek esetében az eurdpai
szervcsere-szervezetek riasztasokat és jelentéseket kiildenek a kozpontoknak és az illetékes
hatésadgoknak. A Scandiatransplant teriiletének valamennyi transzplantacids kdzpontja allando és
kozvetlen kapcsolatban all egymassal. Egy tagallam (BE) kijelentette, hogy az Eurotransplantb6l
érkezd valamennyi nemkivanatos eseményekkel és mellékhatdsokkal kapcsolatos bejelentést egy
nemzeti munkacsoport targyalja.

16 24 tagallambol 23 adott valaszt a felmérés e szakaszara, mig egy tagallam (SE) nem szamolt be a biovigilanciarol,
amely egy masik, olyan hatdsag hataskorébe tartozik, amely nem tudott valaszolni a felmérésre.



Mig a transzplanticios kozpontok azonnali intézkedéseket hoznak, az azokat kovetd 1épések
altalaban az illetékes hatosagok részvételével zajlanak, amelyek elemzik az esetet, és biztositjak
az érintett orvosi €és egyeb szereplokkel vald szoros koordinacidt. Egy tagallam (LT) arrol
szamolt be, hogy masodik 1épésként a kdzpont vizsgalatot folytat, és bejelentést tesz az illetékes
hatosagnak, amelyben megadja a nemkivanatos események és mellékhatasok okait és az azokkal
kapcsolatos kovetkeztetéseket. Egy masik tagallam (FR) megemlitette, hogy a helyi
biovigilancia-koordinatornak (a kozpontokban) éves jelentést kell készitenie, amely dsszefoglalja
a létesitményiikben végrehajtott korrekcios intézkedéseket.

Az illetékes hatésadgok részt vesznek a vigilancia megszervezésének koordindldsadban, az
eszk6zok fejlesztésében, az egyes nemkivanatos események és mellékhatasok nyilvantartasba
vételében, kivizsgalasaban ¢és nyomon kovetésében, a nemkivanatos eseményekre ¢s
mellékhatasokra vonatkoz6 relevans informacidk idében, az érintett kozpontoknak, koztik az
esetlegesen érintett szovetfeldolgozod ¢és -tarold egységeknek (lasd a b) pontot) torténd
tovabbitasaban, a korrekcios intézkedések és/vagy megel6zd intézkedések eldkészitésében,
valamint az éves vigilanciajelentések kozzétételében.

Egyes tagallamokban (ES, PL, IE, IT) egy szakértOi testiilet is részt vesz az tigyek
feliilvizsgalataban ¢és sziikség esetén a korrekcidos intézkedésekrdl sz6l6 hatarozatok
meghozataldban. Intézkedéseket is javasolhat a jelenlegi vigilanciarendszer mindségének
javitasara. A hatdsagi szemlék soran rendszeresen ellendrzik a bejelentés miiveleti eldirasait (FI).

Emellett az illetékes hatosdgok vigilancidval kapcsolatos képzést szerveznek a biovigilancia-
koordinatorok (FR) szaméra. Egyes illetékes hatésagok arr6l is beszdmoltak, hogy
iranymutatasokat tettek kozzé annak érdekében, hogy segitsék a helyi biovigilancia-
koordinatorokat feladataik elldtdsaban (FR), illetve a nemkivanatos események és mellékhatasok
donor korhazak, laboratériumok/patologidk €s transzplantacids kozpontok altali jelentéstétele
tekintetében (DE).

b) A szervatiiltetésre vonatkozo jelentéstételi rendszer és a szdvetek és sejtek atiiltetésére
vonatkoz6 bejelentési rendszer 0sszekapcsoldsa

Azokban a tagallamokban, ahol a szervek tekintetében illetékes hatdosag egyben a szdvetek €s
sejtek tekintetében illetékes hatosag i1s (BG, EE, ES, FI, FR, IT, LT, LV, PL, SI), adott eset
jelentését kovetden azonnal azonositjdk ¢€s értesitik az esetlegesen érintett szovet- ¢&s
sejtrecipienseket vagy a szovetfeldolgozo- és tarold egységeket, valamint a transzplantacios
kozpontokat. A szervek, a szovetek €és a sejtek esetében ugyanazokat a biovigilancia-
eszkozoket/-rendszereket hasznaljadk a nemkivanatos események ¢€s mellékhatasok
vonatkozasaban (EE, FI, FR, SI); egy masik tagallam (IT) egy folyamatibra kidolgozasarol
szamolt be, amellyel biztositja a kiilonbdz0 érintett szereplok kozotti megfeleld bejelentést.

Egy maésik tagillamban (DE) kiilon rendszert hoztak létre, amely megbizhat6 kapcsolatot tesz
lehetdve a szervkivételt végzo intézmény ¢€s a kiilonbozd szovetbankok kozott arra az esetre, ha a
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donor mind szerveket, mind szoveteket vagy sejteket adoményozott. Egy tagéllam (IE)
megemlitette a két funkcid kozotti egyeztetés meglétét, amelyet tovabb fognak fejleszteni.

Egyes tagallamokban nincs automatikus kapcsolat a két rendszer kozott, és a vonatkozd
informaciokat e-mailben vagy telefonon adjak at (DK), az illetékes felhatalmazott szervezetek
(AT) cserélik, vagy az illetékes hatdsag (HU), illetve a szervekkel foglalkozo felhatalmazott
szerv (SK) tovabbitja kozvetleniil a szovetfeldolgozo és -tarold egységeknek. Egyéb esetekben a
relevans informéciokat kozvetleniil a transzplantacios kozpontok és a szovetfeldolgozo és -tarolo
egységek kozott tovabbitjak (BE). Hat tagallam (CY, CZ, EL, HR, NL, PT) szamolt be arrdl,
hogy a szervétiiltetésre vonatkozo jelentési rendszer és a szovetek ¢és sejtek atiiltetésére
vonatkozé bejelentési rendszer nincs 0sszekapcsolva.

c) Az illetékes hatésagok kozotti kapcsolattartasi eljaras az esetlegesen tobb tagallamot is érintd
nemkivanatos események és mellékhatasok esetében

Szamos tagallam annak az eurdpai szervcsere-szervezetnek a kommunikacids csatorndit veszi
igénybe, amelynek a tagja, példaul az Eurotransplantét (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI) és a
Scandiatransplantét (DK, EE, FI), és megjegyzik, hogy ritkdn van sziikség arra, hogy az illetékes
hatdsag kozvetlen vegye fel a kapcsolatot masokkal, mivel az eurdpai szervesere-szervezetek jol
bevalt eljarasokkal rendelkeznek az ilyen események kapcsdn a transzplantacids kozpontok
riasztasara (DK).

Mas esetekben (CY, EL, ES, IE, IT, LT, PL, PT, SK) az illetékes hatdsagok kozotti
kommunikéciéo kozvetleniil telefonon vagy e-mailben zajlik. Megjegyzendd, hogy ez az
informacié megtaldlhatd egy erre a célra létrehozott weboldalon elérhetd kapcsolattartasi listan'”.

Két tagallam (BG, LV) arr6l szamolt be, hogy amennyiben mas tagallamok is érintettek, a
nemkivanatos eseményeket és mellékhatasokat az emberi szovetekre és sejtekre vonatkozo
slirgdsségi riasztorendszeren (RATC) keresztiil jelentik be, egy masik pedig megemlitette, hogy
egy olyan rendszer, mint a RATC, hasznos eszkdz lehet az illetékes hatosagok kozotti
informacidomegosztashoz a szervek teriiletén eléforduld riasztdsokkal és vigilanciaeseményekkel
kapcsolatban (FR).
Emellett egy tagallam (PT) konkrét kétoldali szervcsere-megéllapodasokra hivatkozott, amelyek
meghatarozzak a nemkivanatos események és mellékhatasok jelentési eljarasait (a 2012/25/EU
iranyelv'® kovetelményeivel 8sszhangban).

Egy tagallam Kkifejtette, hogy nincs kiilon eljardsa a mas tagallamok illetékes hatosagaival
megosztando vigilanciainformaciokra, mivel a szervek tobbségét a sajat orszagdban gytijtik és
tiltetik at (FR), de sziikség esetén az illetékes hatosag kozvetleniil 1épne kapcsolatba az érintett
orszagban miikodd ismert partnerekkel (mint tette azt a Covid19-vilagjarvany idején).

17 http://txcontactlist.eu/
18 A Bizottsag 2012/25/EU végrehajtasi iranyelve (2012. oktober 9.) az atiiltetésre szant emberi szervek tagallamok
kozotti cseréjére vonatkozd tajékoztatasi eljarasok meghatarozasarol (HL L 275., 2012.10.10., 27. o.).
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A tagallamokkal az dket esetlegesen érintd, egy masik tagallamban bejelentett nemkivanatos
események ¢€s mellékhatasok esetében szimmetrikus modon veszik fel a kapcsolatot.

d) Eszak-frorszag.

Eszak-frorszagban érvényben vannak a nemkivanatos események és mellékhatasok bejelentésére
¢s kezelésére vonatkozd miveleti eldirasok: a nemkivénatos eseményeket és mellékhatasokat
egy felhatalmazott szervnek kell jelenteni, amely ezt kovetden jelentést tesz az illetékes
hatosagnak. Rendszeres taldlkozdkat szerveznek koztik a folyamat mindségének ¢és
iranyitasanak biztositdsa érdekében. A szervatiiltetésre vonatkozo jelentési rendszer és a
szovetek ¢és sejtek atiiltetésére vonatkozd bejelentési rendszer Osszekapcsolodik (néhany
munkatars tobb, szervekkel, szovetekkel és sejtekkel kapcsolatos vigilanciaért felelds csoportban
is dolgozik, és képes Osszekapcsolni a relevans eseteket). A tagallamokat érinté nemkivanatos
események ¢és mellékhatdsok esetében a felhatalmazott szerv biztositja a vonatkozo
informécioknak a 2012/25/EU iranyelv 4. cikkével dsszhangban mas tagallamok részére torténd
tovabbitasat.

5. A Covid19-vilagjarvany hatasa a szervatiiltetési agazatra

A szervadomdanyozéssal és szervatiiltetéssel foglalkozo illetékes unidbeli nemzeti hatdsagok
2020. juniusi nyilatkozatukban, szdmos nemzeti €s unids szintii igényt kiemeltek a Covid19
karos hatasaibol val6 kildbalas elémozditasa és az agazatnak az esetleges jovobeli jarvanyokra
valo felkészitése érdekében.

a) A meghozott intézkedések és a kihivasok

A vilagjarvanyra valaszul szinte valamennyi tagallam (Franciaorszag €s Svédorszag kivételével)
kiigazitotta a szervadomdnyozdsra és szervatiiltetésre vonatkozd nemzeti eljarésait (lasd: 6.
abra). A legelterjedtebb fellépés az iranymutatasokon, példaul az ECDC irdnymutatisan alapuld
harmonizalt biztonsagi és mindségi protokollokkal volt kapcsolatos'®. A vilagjarvanyra adott
valaszként szamos tagallam a logisztika — tobbek kozott a szervek hatdrokon atnyulo cseréjéhez
¢s az utazashoz sziikséges logisztika — megkdnnyitését, valamint az intenziv betegellatassal
foglalkoz6 szakemberek, a donorkoordindtorok, a transzplanticios szakemberek, a szervkivételt
végz6 intézmények és/vagy a nemzetkdzi/nemzeti transzplantacids szervezetek kapacitasainak és
készségeinek megerdsitését célzd intézkedéseket is hozott. Emellett egyesek intézkedéseket
hoztak a szervprezervécids technolégiak alkalmazasanak tamogatisa®®, valamint a fert6zo
betegségek atiiltetésre gyakorolt hatdsaival kapcsolatos kutatasok megerdsitése érdekében. Hat
tagallam vezetett be digitalis megoldasokat az atiiltetés utani kimenetelekre és a vigilanciara

19 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-supply-substances-human-origin-second-

update.pdf
20 E technoldgidk hosszabb ex vivo idBablakokat tesznek lehetévé, hogy megkdnnyitsék az atiiltetést, amikor a

logisztika &sszetettebb, példaul helyi jarvanyok esetén.
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vonatkoz6 uniés szintli adatgyiijtésre és nyomon kovetésre. Két tagallam (ES, IT) kiilon
adatgytijtési platformokat hozott 1étre a Covid19 Atiiltetés teriiletére gyakorolt hatisainak
nyomon kovetésére.

6. abra: A szervadomamomsrass 2 soervatiltetfsre vomathoro nemesti 2ljaraokkiizazitazaa tazallamolban
a Covid] S-valsapravalaszul
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Egy tagéllam (FI) megjegyezte, hogy a protokollok az elsd pandémids hullamon alapulnak,
amikor a Covid19-pozitiv donorokat nem hasznaltdk szervadomanyozésra, €s a pozitiv
recipienseket csak létfontossdgu indikacid alapjan miitotték meg. Masrészt Spanyolorszag és
Olaszorszag arrdl szamolt be, hogy a vilagjarvany alakuldsa alapjan rendszeresen frissitették a
biztonsagi protokollokat és ajanldsokat, valamint a transzplantalt betegek vakcinazasara
vonatkozo protokollokat. Olaszorszag nemzeti protokollt is kiadott a Covid19-pozitiv donorok
alkalmazasarol. Franciaorszagban egy szakértdi csoport ajanlasokat fogalmazott meg a donorok
tesztelésére vonatkozoan, hogy elkeriilhetd legyen a Covid19 recipiensekre valo atvitele; ezen
ajanlasok figyelembe vették a szervek jellegét (1étfontossagu, illetve nem létfontossagu szervek).

Olaszorszagban webinariumokat is szerveztek betegek/recipiensek szamara. Egy tagallam (PL)
arr6l szamolt be, hogy a transzplantacidos kozpontok akkreditacigjaval kapcsolatos jogi
eljarasokat online formanyomtatvanyokhoz illesztette.

Egy tagallam (DK) megjegyezte, hogy a Scandiatransplant teriiletén taldlhatdé orszagok a
vilagjarvany nagyon korai szakaszaban képesek voltak alaposan tesztelni a Covid19-et, és
figyelembe vették a kapcsolodd problémdkat. E tagéllam esetében a transzplanticios
tevékenységek tObbsége a megszokott modon folytatddott anélkiil, hogy a transzplantacids
aktivitasban tartos visszaesés kovetkezett volna be. Egy maésik tagallam (SE) arrol szdmolt be,
hogy a vildgjarvany sordn nem tapasztaltak negativ hatdsokat az atiiltetésekkel kapcsolatban, és
2021-ben rekordszdmu atiiltetést végeztek.
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Ennek ellenére a vilagjarvany mas 0j kihivasok el¢ is allitotta az illetékes hatosagokat, példaul
problémakat okozott az egészségiigyi rendszerek szervezésében (az intenziv osztalyok
kapacitasai, a miitéti helyszinek rendelkezésre alldsa, a személyzet kimeriiltsége) (ezekrol CY,
DE, ES, HR, IE, IT, SK szamolt be), vagy azzal, hogy a vilagjarvany nem homogén mddon
terjedt (ugyanazon orszag kiilonbozé régioiban), ami hatassal volt a transzplanticios
programokra (IT). Tobb tagallam szamara jelentettek kihivast a gyorsan valtozo intézkedések és
helyzetek (AT, BE, DE, FR, IE, NL, PT, SI), amelyek tdjékoztatast, (az aktualizalt eljarasok
kialakitasa érdekében) koordinacidt és az uj protokollokhoz valé folyamatos alkalmazkodast
igényeltek. Egy tagédllam (SI) arr6l szamolt be, hogy az Eurotransplant tagjai kozott sok
talalkozora volt sziikség, ¢s kiillon allandd6 munkacsoportot kellett 1étrehozni a legujabb
fejlemények nyomon kovetésére, valamint a politikak és eljarasok sziikség szerinti kiigazitasara.
Egy masik tagallam (AT) a nemzeti valsagkezelési rendszerekkel vald egylittmiikddéssel és
informaciocserével kapcsolatos kihivasokat is kiemelte. A tagallamok arrél szamoltak be, hogy a
vilagjarvany kezdetén nem alltak rendelkezésre tudoményos informaciok (ES, FI), és féltek a
betegség szervatiiltetésre szoruld betegeknek vald atadasatol (ES). Kihivast jelentett tovabba a
leend6 donorok tesztelése és a laboratoriumi eredmények kelld iddben torténd megszerzése (CZ,
FR, HU), emellett a donorok és recipiensek sziirése iddigényes volt (EL, LV). Az egyéb
kihivasok a Covid19-mentes utvonalak kérhazakon beliili 1étrehozasaval (FR, IT, LV), a donorok
hianyaval (BG, CY, FR), valamint a szervek nemzetkozi cseréjének nehézségeivel (SI), tobbek
kozott a nemzetkozi szallitasi logisztikéaval (EE) kapcsolatosak.

Szamos tagallam egyetért azzal, hogy a vilagjarvany soran hozott valamennyi intézkedésre (1asd:
6. abra) tovabbra is sziikség van, és ezek orszdguk szamara relevansak (DE, EE, EL, ES, IE, IT,
LT, SI), mig mésok csak konkrét intézkedéseket emeltek ki, kiillondsen az iranymutatdsokon,
példaul az ECDC irdnymutatisan alapuld harmonizalt biztonsdgi és mindségi protokollok
sziikségességét (BE, CY, EL, HR, PL), az érintett szakemberek kapacitasait és készségeit (BG,
CY, CZ, PT, SK), valamint a szervprezervacios technoldgidk alkalmazasat (BG, CY, EL, HU,
SK). Emellett néhany tagallam (AT, NL, LV) beszamolt a szervek hatarokon atnyul6 cseréjérdl,
a bevalt gyakorlatok cseréjérdl, valamint a kritériumok ¢és eljarasok harmonizacidjarol. Két
tagallam (EE, SE) arr6l szamolt be, hogy iidvozli az ECDC-t6l szarmazd, donorok tesztelésére és
kisziirésére vonatkozo ajanlasok gyakoribb aktualizalésat.

Két tagallam (DK, FR) megjegyezte, hogy nincs sziikség tovabbi konkrét intézkedésekre.

b) A Covid19 szervek adgazatdra gyakorolt karos hatdsainak enyhitésére és az dgazat hosszu tavla
megerdsitését célzo prioritasok

A tagéllamok két fo teriiletet jelentettek, amelyeket prioritasként kell kezelni: i. az intenziv
ellatas, valamint a szervek kezelésében, a szervkivételben és a szervatiiltetésben részt vevo
szakemberek kapacitasanak megerdsitése (BG, ES, IE, IT, NL, PT, SI, SK); ii. unids szintii
iranymutatds kidolgozasa (tobbek kozott a Covid19-pozitiv donorokra ¢és recipiensekre
vonatkozoan), lehetdvé téve a tagallamok kozotti nagyobb harmonizaciot és a hatarokon atnyulod
cser¢ket (BE, BG, CY, EE, EL, FI, IE, LT, LV). Emellett biztonsagi protokollok ¢és
veszélyhelyzeti tervek biztositandk, hogy a transzplanticios aktivitds ne csokkenjen egy ijabb
pandémias hulldm esetén (HR, IT). Megemlitették tovabba, hogy a tudomdanyos szakértok
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egylittmikodése — tobbek kozott az atfogd adatgylijtés terén — eldsegitette a bizonyitékokon
alapuld szemlélet kialakitasanak felgyorsitasat (DE, FI, PT). Egy tagallam (ES) azt javasolta,
hogy legyen lehetdség arra, hogy a nemzeti illetékes hatdésagokkal gyors ajanlasokat osszanak
meg?!, és hogy tegyék lehetdvé szamukra, hogy a nemzeti ajanlasokat k&dzds hasznlatra
megosszak észrevételezés vagy javaslattétel céljabol. Megemlitették tovabba az atiiltetés utani
kimenetelekre €s a vigilanciara vonatkozé adatgytijtésre és nyomon kovetésre szolgald digitalis
megoldasok bevezetését (BG, EL). Néhany tagdllam mas sziikségletekre is hivatkozott, az
alabbiakkal kapcsolatban: i. informacids haldzat kialakitasa és fenntartdsa a hatarokon atnyulo
partnerekkel (AT), ii. tdvorvoslasi eszkdzok bevezetése a betegek tavoli nyomon kovetésének
biztositdsa érdekében (IT), iii. kutatds (példaul SARS-CoV-2 szervspecifikus atvitelének
kizérasara vagy bizonyitdsara a szervatiiltetés maximalizdlasa érdekében, a mindség és a
biztonsag fenntartdsa mellett) (HU). Végezetiill megemlitették a dontéshozok tudatossdganak
novelését (AT), az adomanyozasi és transzplantacids szolgélatok elkiilonitésének tamogatasat a
tagallamokban (IE), a regionalis transzplantacios kdzpontokkal folytatott szoros egyiittmiikodést
(CZ), valamint a tagallamok kozotti szallitas logisztikai problémainak kezelését (BG).

A tagallamok szerint az uniés szintii intézkedések a legalkalmasabbak e prioritasok
némelyikének kezelésére, kiilondsen ajanlasok ¢és iranymutatasok kidolgozasdra. Az unids
koordinaciot eldnydsnek tekintik a nemzeti tapasztalatok és a bevalt gyakorlatok cseréje
szempontjabol, beleértve a donortesztelési intézkedések harmonizacidjat, emellett az EU-n beliili
logisztika megkonnyitése, a szerveserék fokozasa (a hatdrokon atnytld csere tekintetében azonos
feltételek mellett) és a donorallomany ndvelése, a kutatds és a tudomanyos ismeretek cseréje
szempontjabol, amelyek a nagy adathalmazokkal foglalkozé platformokon keresztiil javithatok.

Egy tagallam (DE) megjegyezte, hogy unios szinten oOnellatobba kell valni a sziikséges
eréforrasok (perfuzios folyadékok, orvostechnikai eszk6zok [tesztelés]) rendelkezésre allasanak
biztositasa ¢és a hidnyok elkeriilése érdekében. Emellett eurdpai stratégidkat javasolt az
egészségligyi dolgozdkra nehezedd rendkiviili terhekkel kapcsolatos kihivasok kezelésére, mig
egy masik tagallam az oktatas pénziigyi timogatasanak sziikségességére hivatkozott (SI).

¢) Eszak-frorszag

Az észak-irorszagi hatdsagok arrol szamoltak be, hogy hoztak intézkedéseket a vilagjarvany alatt
(ezek mindegyikét a 6. abra mutatja), €és az ismeretek €és a tapasztalatok formalodasaval
parhuzamosan folytatjadk a szakpolitikdk klinikai feliilvizsgalatat. A hatosdgok megjegyezték,
hogy a szervek hatdrokon atnytlod biztonsagos cseréjének biztositdsdhoz a tagallamok kozotti
kovetkezetes sziirési programra és az elvégzett vizsgdlat tipusdra vonatkozdé informaciok
megosztasara van sziikség. Arrol szamoltak be, hogy kihivast jelentett az intenziv osztalyok és a
transzplantacids egységek kapacitdasa és a recipiensek intenziv dgyakhoz valé hozzéaférése. A
vilagjarvany hatasainak enyhitése érdekében hosszl tdvon prioritdsnak tekintik a szakpolitikék,
az eljarasok, a megvaltozott gyakorlatok és az adatok mas tagallamokkal valé megosztasat.

21 Ezt a Bizottsag CIRCABC egyiittm{ikodési platformjan keresztiil szervezték meg.
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6. Egyéb észrevételek
a) Az iranyelv végrehajtasanak vagy értelmezésének nehézségei

Mindossze két tagallam (AT, IE) szamolt be az iranyelv végrehajtasaval kapcsolatos
nehézségekrol, amelyek a kiillonbozd érdekelt felek kozotti dsszetett koordinacidhoz, illetve a

bevezetése kdzbeni tanulési szakaszhoz kapcsolodtak.

Egy tagallam (AT) kihivasokat jelzett az iranyelv értelmezésével kapcsolatban, ramutatva arra,
hogy egyértelmii fogalommeghatarozasokra ¢és feliigyeletre van sziikség. Egy tagallam (HU)
arrol szamolt be, hogy az iranyelvben foglaltaknal szigortibb szabalyokat alkalmaz, és évente
értékeli nemzeti szervadomdnyozasi €s szervatiiltetési programjat (nyilvanosan elérhetd).
Emellett 1étezik egy korhéazi szintli mindségbiztositasi program a szervadomanyozasra, az 0sszes
fel nem hasznalt szervet felveszik a nemzeti szervadomanyozasi nyilvantartdsba, valamint a
szervekrdl mindségi jelentések késziilnek a szervkivételi €s atiiltetési szakaszban.

b) A vérre, szovetekre ¢€s sejtekre vonatkozd jogszabalyok javasolt feliilvizsgalatanak
relevancidja a szervagazat szempontjabol*

A tagillamok (DK, EE, ES, FI, FR, HR, IE, LV, NL, SI) észrevételeket tettek a szervekre,
valamint a szovetekre €s sejtekre vonatkozd jogszabalyi keretek kozotti szoros kapcsolatokra
(mivel az elhunyt szervdonorok esetenként szovetdonorok is), és a vérre vonatkozo6 jogszabalyi
kerettel valo kisebb mértékii kapcsolatra, mivel mindegyikiik ugyanazokat az elveket alkalmazza
az altruista adomanyozast illetden. Megemlitették, hogy a biztonsagra és a mindségre (tobbek
kozott a korokozok atvitelével kapcsolatos megelézd intézkedések Osszehangoldsara), az €16
donorok védelmére, az emberi test kereskedelmi forgalmazasanak tilalmara, a
nyomonkovethetdségre €és a biovigilancidra vonatkozd elvek és eldirdsok, valamint a
tudomanyos szakértéi testiileteknek az iranymutatdsok kidolgozésaban és az ismeretek
megosztasaban betoltott fokozott szerepe mind a szerv-, mind a vér-, szovet- €s sejtagazat
szamara relevansak.

Udvozlendd lenne példaul, ha egyértelmiibb lenne a kapcsolat a szdvetekre és sejtekre, valamint
a szervekre vonatkoz6 jogszabalyok kozott a nemkivanatos események és mellékhatasok
tekintetében (DK). Egy masik tagallam (SI) szerint a szervek, szovetek és sejtek atlathatosaga,
nyomonkovethetdsége, mindsége és biztonsdga ugyanazokat az elveket koveteli meg, és azokra
egyetlen jogszabalynak kellene vonatkoznia. Mas tagallamok is jelezték, hogy az éagazatok
kozotti informacidaramlashoz kommunikécios csatorndkat kell kialakitani. Végiil egy masik
tagallam (IE) tgy véli, hogy a vérre, szovetekre és sejtekre vonatkozd jogszabalyok
feliilvizsgalata azt is eredményezheti, hogy forrasok allnak rendelkezésre a kulcsfontossagu
személyzetnek és csapatoknak sz616 képzési programok szamara.

22 A felmérés idészakaban (februar—dprilis) a vérre, szovetekre és sejtekre vonatkozo jogszabalyok javasolt
feliilvizsgalata el6készités alatt allt: https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-
legislation-blood-tissues-and-cells_en
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7. Kovetkeztetések

Osszességében a tagallamok a 2015-2021-es id6szakban nem tapasztaltak nehézségeket a
szervekrdl sz6lo irdnyelv végrehajtasa és értelmezése soran, és a jelenlegi jogi keret biztositja a
biztonsagossagot és a mindséget a szervadomanyozas és a szervatiiltetés teriiletén. A Covid19-
vilagjarvany azonban 1j és tovabbi kihivasokat teremtett a tagallamok szamara, amelyek a
nemzeti szintli, aktualizalt protokollok, valamint az ECDC irdnymutatdsa alapjan iddben
reagaltak az atiiltetések biztonsdgossaganak garantilasa érdekében. A valsidg soran alapvetd
elemnek tekintették az unids koordinaciét és kiilonosen az ECDC aktualizalt iranymutatasat.
Tovabbra is intézkedésekre van sziikség a vilagjarvany €s annak hosszu tavu hatasai kezeléséhez,
valamint egy Gjabb valsagra valo felkésziiltség biztositasdhoz.

Osszességében nagyra értékelik az eljardsok harmonizacidjat az EU-ban, mivel ez
megkonnyitheti a szervek hatarokon atnyald cseréjét is. A tagéallamok ugy latjdk, hogy a
hatarokon atnytld cserék elénydsek a donorillomany ndvelése €és a nemzeti szintli szervhiany
lekiizdése, valamint az olyan kihivasok szempontjabol, mint amelyeket azok a betegek
jelentenek, akiknél nehézkes az atiiltetés.

A szomszédos szakteriileteken miikodo hatosagokkal és érdekelt felekkel vald egyiittmiikodés
legjellemzObb témdi a vigilancia, a nyomonkdvethetdség és a donorok védelme, a
legrelevansabbak pedig a szovet- €s sejtagazattal valo interakciok.

A tagéllamok eldre 1éptek sajat élddonor- és recipiens-nyilvantartasuk 1étrehozasa terén, vagy e
funkcio tekintetében eurdpai szervesere-szervezetekre timaszkodnak. A mas tagallamokat érintd
nemkivanatos események ¢és mellékhatdsok esetében az eurdpai szervcsere-szervezetek altal
biztositott kommunikacios csatorndk hozzaadott értéket képviselnek.
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