A szervatultetés uj EU szabalyozasarol

LAz elmult 50 év soran a szervatiltetés vilagszerte bevalt
** * ** gyakorlatta valt, ami 6riasi jotéteménnyel jart tébb szazezer

* *
*

beteg szamara. Az utébbi két évtizedben az emberi szervek
* szervatiltetésre torténd felhasznalasa folyamatosan
* 4k novekedett. Napjainkban a szervatlltetés a
legkéltséghatékonyabb kezelés  végstadiumban lévd
veseelégtelenség esetén, mig olyan szervek végstadiumu elégtelensége esetén,
mint a m3j, a tidé és a sziv, az egyetlen rendelkezésre all6 kezelés.
A szervek szervatiltetés soran torténé felhasznalasanak azonban vannak
kockazatai. A szerv atlltetés céljabol torténd, széleskord, terapias célu alkalmazasa
megkodveteli, hogy a szervek minésége és biztonsaga olyan legyen, hogy minimalis
szintre csokkenjen a betegségek atadasanak kockazata. A j6l szervezett nemzeti és
nemzetkdzi transzplantaciés rendszerek, valamint az elérheté legjobb szaktudas,
technolégia, és az innovativ orvosi kezelések alkalmazasa jelentés mértékben
csOkkentheti az atlltetett szervekkel kapcsolatos kockazatokat a recipiensek
tekintetében.”
Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2010/45/EU iranyelve az atultetésre szant
emberi szervekre vonatkozé minéségi és biztonsagi el6irasokrél 2010.
augusztus 26-an lépett hatalyba, az EU hivatalos lapjaban tértént megjelenést
kdvetden.
A jogszabaly hosszU varakozas és alapos el6készité munka utan jelent meg egy
gyorsan fejl6dd témaban, amely terlileten a sziikségeletek és igények egyre nének,
azonban csdkkend, de jelentds kllénbségek tapasztalhatdk a tagorszagok kézott. A
kontinentalis szervez6dések td6bb terlleten tamogattdk és elbkészitették
ajanlasokkal, cselekvési tervvel a terllet fejlesztését, amelyek tokéletesen
illeszkednek a most megjelent iranyelvhez.

Az alabbiakban 6sszefoglaljuk az iranyelv legfontosabb megallapitasait.

A tagallamok kozotti szervcserék altal néhet az
atlltethetd szervek szama, valamint a jobb egyezés és a
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maximalizalasa érdekében a tagallamoknak hatékony
mindségi és biztonsagi keretrendszert kell mikddtetnitk a donacios-
transzplantaciés teljes folyamatra, nemzeti, vagy eurdpai szervcsere szervezet Gtjan.
A potencialis donorok értékelése a szervatiltetés lényeges része a kockazat-
haszon elemzéshez, amelynek érdekében a donor hozzatartozok bevonasa is
sziukséges az atvihetb betegségek kizarasa céljabdl.



Az ischaemias id6k és szervkarosodas csokkentése miatt hatékony szabalyokat kell
alkalmazni a szervek szallitasara.
A transzplantaciés rendszernek biztositania kell a szervek nyomon kovethetéségét
az adomanyozastél a belltetésig, illetve varatlan komplikacié esetén riasztast kell,
adjon. Az adatok megérzésérdl 30 évig kell gondoskodni.
Az iranyelv ismét hangsllyozza a kérhazak szintjén kijelolt donorkoordinatorok
fontossagat, amely nem csupan a transzplantaciés folyamat hatékonysagat, hanem
az atlltetendd szervek minéségét és biztonsagat is javitja.
Altalanos alapelv, hogy a recipiens(ek) személyazonossagat nem szabad a donor
vagy a donor csaladjanak tudomasara hozni és forditva, a hatalyos tagallami
jogszabalyok sérelme nélkil, amelyek meghatarozott feltételek mellett lehetévé
tehetik az ilyen adatoknak a donor vagy a donorok csaladja és a szervrecipiensek
rendelkezésére bocsatasat.
Megfogalmazasra keril egy recipiens koveto (follow-up) adatbazis mikdodtetése is
az atlltetésre szant szervek minéségének és biztonsaganak atfogébb értékeléséhez.
Amint azt az Eurb6pa Tanacs Miniszteri Bizottsaganak a tagallamoknak szél6, a
nemzeti transzplantaciés szervezet hatterére, funkcidira és feladataira vonatkozé
Rec(2006)15 ajanlasa hangsulyozza, javasolt egyetlen, hivatalosan elismert non-
profit szervezet mikodtetése, amely teljes felelésséggel bir a szervadomanyozas, az
elosztas, a nyomon kdvethetéség és az elszamoltathatésag terén.
Az egységes elveken alapulé gyakorlat el6feltétele az irasos miiveleti el6irasok
elkészitése és alkalmazasa a donor kérhazakban, transzplantaciés centrumokban és
laborat6ériumokban.
A minbségi és biztonsagi keretrendszer biztositja, hogy az adomanyozastél az
atliltetésig vagy artalmatlanitasig terjedé lanc minden szakaszaban részt vevd
egészségugyi személyzet megfeleléen képesitett vagy képzett és szakmailag jol
felkészllt legyen, és specialis képzési programokat fejleszt ki az ilyen személyzet
szamara.
A direktivaban megfogalmazott kotelezettségek megvaldsitasanak, de féleg
fenntartasanak érdekében illetékes hatésagok kijelolése szikséges az alabbi
feladatok ellatasara:
- min&ségi és biztonsagi keretrendszer létrehozasa és aktualizalasa,
- transzplantaciés koézpontok rendszeres ellenérzése, auditalasa, miikddési
engedélyek kiadasa, fellilvizsgalata,
- a sulyos karos eseményekre és szévédmeényekre vonatkozbéan bejelentési
rendszer és kezelési eljaras mikodtetése,
- mfveleti leirasok kidolgozasa és kiadasa a teljes donaciés és transzplantaciés
folyamatra,
- nemzeti szint( koordinacioé, valamint a nemzetkézi szervcsere feligyelete,
- biztositjdk a személyes adatok védelmét,
- nemzeti transzplantaciés regiszter mikddtetése, valamint évente nyilvanos
adatkozlés,
- nyilvanos intézményi regiszter mikdodtetése.

A tagallamoknak 2012. augusztus 27-ig kell a nemzeti szintli jogharmonizaciérol
gondoskodni.
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