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INDOKOLAS

BEVEZETES

1.

A szervatiiltetés az emberi szervek gyogyaszati céli felhasznalasa, amelynek soran
egy nem miikodd szervet egy donortdl szdrmazo szervre cserélnek. A szervétiiltetés
napjainkban a végstddiumban 1évé veseelégtelenség esetében a leginkabb
koltséghatékony kezelés, olyan szervek végstadiumi elégtelensége esetében pedig,
mint a maj, tiido és sziv, az egyetlen rendelkezésre allo kezelés.

A szervek terapids céli felhasznaldsdnak az a kockazata, hogy a befogaddk
megfertézodhetnek; az atiiltetés folyaman fertdz6 vagy rakos megbetegedések
atvitelére keriilhet sor. Noha a legtobb tagallam mar alkotott jogszabalyt a
szervatiiltetés etikai vonatkozésair6l, sokuknak még megallapodasra kell jutni a
mindségre és biztonsagra vonatkozd szabalyokrol. A Bizottsag 2003-ban felmérést
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biztonsagi kovetelmények terén eltéréseket tart fel a tagallamok kozott'.

Mar jelenleg is altalanos gyakorlat a szervek tagallamok kozotti ataddsa annak
érdekében, hogy minél jobban milkddjon az elosztdsi folyamat. Nagy eltérések
vannak azonban a tekintetben, hogy hany szervet adnak at kiilfoldre azon tagallamok,
amelyek szabdlyokat dolgoztak ki és olyan szervezeteket hoztak létre a szervek
nemzetk6zi cseréjére, mint példaul a Eurotransplant vagy a Scandiatransplant, és
hanyat a tobbi tagallam.

A szervhiany olyan jelentds tényez0, amely hatraltatja a szervatiiltetési programokat.
Jelenleg csaknem 56 000 beteg van vardlistan®. A sziv-, maj- vagy tiidéatiiltetésre
vard betegek korében a haldlozasi arany 15-30 %. Eurdpa kiilonb6zd teriiletein
jelentés mértékben eltérnek az adomanyozasi aranyok és a rendelkezésre allo szervek
szamai, tovabba a fennall6 helyes gyakorlat is 1ényegesen nagyobb eldnyoket biztosit
egyes tagallamokban, mint masokban.

A szervhidny egyik lehetséges kovetkezménye a szervezett blindzoi csoportok altal
folytatott emberiszerv-kereskedelem. Az emberi szervekkel valo kereskedelem
Osszefliggésbe  hozhatdo a  szervek  eltavolitdsa  céljabol  folytatott
emberkereskedelemmel, amely sulyosan sérti az alapvetd emberi jogokat, kiilondsen
az emberi méltosighoz és a fizikai integritashoz valo jogot. Altalanosan elfogadott
vélemény, hogy a szervkereskedelem ellen a legjobban a rendelkezésre allo szervek
szamanak novelésével, valamint a mindségiik és biztonsagossaguk biztositasaval
lehet kiizdeni. Noha ennek az irdnyelvnek a szervek biztonsagos volta és mindsége
az elsddleges célja, az illetékes hatdsdgok Ilétrehozasaval, a transzplanticios
kozpontok engedélyezésével, a szervgyljtés feltételeinek és a nyomon
kovethetdséget biztositd rendszerek kialakitdsdval kozvetve a szervkereskedelem
elleni kiizdelemhez is hozzéjarul majd.

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organ_survey.pdf
Eurépa Tanécs (2007).
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1.

1999-t61 az EK-Szerzédésnek az Amszterdami Szerzddéssel bevezetett 152. cikke
lehetévé tette az Eurdpai Parlament és a Tanacs szdmara, hogy olyan egészségligyi
intézkedéseket fogadjon el, amelyek az emberi eredetii szervek és szovetek, a vér és
vérkészitmények magas szintli mindségi €s biztonsagi eldirdsainak megallapitasara
vonatkoznak. A Kozosség 2003-ban ¢s 2004-ben mar elfogadta a vér mindségi és
biztonsagi eldirdsairol, illetve a szovetek és sejtek mindségi €s biztonsagi eldirasairol
sz016 europai parlamenti és tanacsi iranyelveket.

A szervatiiltetés, valamint az egyéb emberi eredetli anyagok — mint a vér, a szovetek
és a sejtek — felhasznalasa kozott jelentds kiillonbségek vannak. A jelenlegi
szervhianyra tekintettel két tényezot kell mérlegelni: a szervatiiltetés sziikségességét,
ami altalaban élet és haldl kérdése, valamint a szigort mindségi és biztonsagi
eldirasok szilikségét.

Az olasz elnokség alatt, 2003. szeptember 17-18-4n ,,A szervadomanyozas és -
atiiltetés biztonsdga ¢és mindsége az Eurdpai Unidban” cimmel konferenciat
rendeztek Velencében. Az olasz kormany altal az Eurdpai Tanéacsban betdltott
elndksége idején szervezett szakértéi konferencia zarszava a szervhidnyt nevezte
meg e terlilet legfontosabb kérdéseként, és hangsulyozta, hogy a szervek kinalata és
kereslete tekintetében kialakult jelenlegi helyzetre tekintettel mennyire fontos, hogy
a mindségi és biztonsagi szempontokkal is foglalkozzanak.

A szovetekrdl €s sejtekrdl szolo iranyelv 2004. marcius 31-1 elfogadasa idején a
Bizottsag kotelezettséget vallalt arra, hogy alapos tudomdanyos értékelést készit a
szervatiiltetés helyzetérdl. A Bizottsag 2007. majus 31-én az emlitett elemzés alapjan
kozleményt fogadott el a szervadomanyozasrol és szervatiltetésrél’. Az emlitett
kozlemény az EU altal a szervatiiltetés terén végrehajtand6 tevékenységekre tesz
javaslatot. A Bizottsag azzal zarja a kozleményt, hogy a mindségi és biztonsagi
eldirasokat kialakitd rugalmas eurdpai jogi keretszabalyozas lenne a Szerzddés 152.
cikke (4) bekezdésének a) pontjdban meghatarozott feladat teljesitéséhez sziikséges
helyes kozosségi valasz.

A Tanacs 2007. december 6-an kovetkeztetéseket fogadott el a szervadomanyozasrol
¢s szervatiiltetésr6l. A Tanacs elismerte: annak érdekében, hogy egész Eurdpaban
biztositsak a betegek magas szintli védelmét, fontos, hogy szigoru eldirdsok
vonatkozzanak az atiiltetésre vard szervek mindségére ¢€s biztonsagara, ¢és
felszolitotta a Bizottsagot, hogy konzultiljon a tagdllamokkal, és vizsgalja tovabb,
hogy sziikség van-e az emberi szervek mindségére ¢s biztonsagara vonatkozo unios
keretrendszerre.

Az Eurdpai Parlament 2008. aprilis 22-én elfogadott allasfoglalasaban elismerte,
hogy a transzplanticios kockazatok csokkentése érdekében életbevagdan fontos
javitani a szervadomanyozas €s szervatiiltetés mindségét €s biztonsagat. Ennélfogva
a Parlament varakozéssal tekint a Bizottsagnak a szervadomanyozds mindségét és
biztonsadgat az Eurdpai Unid egész teriiletén biztositd eldirdsokat meghatdrozé
iranyelvjavaslata elé.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak — Szervadomanyozas ¢és
szervatiiltetés: Unios szintli szakpolitikai fellépések, Briisszel - COM(2007) 275, 2007.5.30.
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ALKALMAZASI KOR ES CELKITUZESEK

12. Ez az iranyelvjavaslat az Atiiltetésre vard emberi szervekre vonatkozik a
szervatiiltetés folyamatanak Osszes fazisaban (adomanyozas, gyljtés, vizsgalat,
megOrzés, szallitas és felhaszndlds), és célja, hogy biztositsa a szervek mindségét és
biztonsagat, és ezaltal a magas szintli egészségvédelmet.

13. A javaslat nem vonatkozik a vérre és a vérkomponensekre, az emberi szovetekre €s
sejtekre, valamint az allati eredetii szervekre, szovetekre és sejtekre. A vért és a
vérkészitményeket jelenleg a 2002/98/EK, a 2004/33/EK, a 2005/61/EK ¢és a
2005/62/EK iranyelv, az emberi szoveteket és sejteket pedig a 2004/23/EK, a
2006/17/EK és a 2006/86/EK iranyelv szabalyozza.

14. Ez az iranyelv nem vonatkozik emberi szervek nem szervatiiltetés célu
felhasznalasaval kapcsolatos kutatdsokra. A klinikai kisérletek sordn emberi testbe
atiiltetett szerveknek azonban meg kell megfelelniiik az ebben az iranyelvben
megallapitott mindségi €s biztonsagi eldirdsoknak.

15. Ennek a javaslatnak az a célja, hogy biztositsa: az atiiltetésre vard emberi szervek az
egész Unidban azonos mindségi €s biztonsagi eldirasoknak feleljenek meg. Ilyen
moédon ez az irdnyelv megkonnyiti majd a tagallamok kozotti cseréjiiket.

AZ IRANYELV HOZZAADOTT ERTEKE
A mindség és biztonsag kozosségi szinten torténo biztositasa a betegek szamara

16. A szervek terapias célu felhasznélasa jelentds kockazatokkal jar, ezeket azonban
mindségbiztositdsi és  biztonsdgi  eljarasok alkalmazédsdval eredményesen
ellensulyozni lehet. Jol szabalyozott szervadomanyozasi és szervatiiltetési rendszer
sziikséges ahhoz, hogy a szervek idOben, pontos informéciokkal érkezzenek meg,
anélkiil, hogy fertdzés kockazatanak tennék ki feleslegesen a fogadot.

17. Ez az irdnyelv azokat az alapvetd mindségi és biztonsagi eldirasokat allapitja meg,
amelyekre minden transzplantacids rendszerben sziikség van. Egy sikeresen miikodo
transzplantacioés rendszer f6 elemei a szervek gylijtésére és Aatiiltetésére szolgéald
kiforrott infrastruktira és felelds intézmények. Az irdnyelvjavaslat ugy rendelkezik,
hogy minden tagallamban létre kell hozni vagy ki kell jelolni az illetékes nemzeti
hatosadgot. Az emlitett illetékes hatosagok gondoskodnak az iranyelvben szerepld
eldirasok betartasarol. Az irdnyelv egy koz0s mindségi és biztonsagi kritériumokon
alapulé rendszert is megallapit a szervgylijtési ¢&s -atiiltetési programok
engedélyezésére’. Ebben a rendszerben a nagykozonség és a szakemberek szamara is
rendelkezésre allna az Eurdpai Unidban engedélyezett kozpontok teljes listaja.

18. A szervatiiltetési lancban a donor megszerzése, értékelése és kivalasztasa jelenti a
kezdeti dontd 1épést. Az iranyelvjavaslat kozos mindségi €s biztonsagi szabvanyokat
allapit meg a donorok ¢és emberi szervek értékelésének folyamatara, ezzel biztositva a
fogadok egészségét.

Az Eurdpa Tanacs Miniszteri Bizottsaganak Rec(2004)19 ajanlasa a tagallamok részére a szervatiiltetést
végzo létesitmények engedélyezési kritériumairdl.
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19.

20.

21.

22.

Ugyanilyen fontos biztositani az ezen a terlileten miikodo kiilonféle szervezetek altal
alkalmazott eljarasok mindségét. Ezeknek a folyamatoknak a tovabbfejlesztésére az
iranyelv nemzeti mindségbiztositasi programok bevezetését javasolja a teljesitmény,
a fejlédés és a tanulas folyamatos nyomon kovetése érdekében. Az emberi szervek
gyljtésére és szallitasara vonatkozé kiilonleges el6irasok, valamint a szakemberek
képzése is a nemzeti mindségbiztositasi programok részét képezi majd.

Egy olyan rendszer kialakitasa, amely biztositja, hogy minden szerv kdvethetd
legyen az adomdnyozastol a fogaddsig és vissza, kulcsfontossdgl tényezd, amely
nemcsak a biztonsadgot garantalja, hanem a szervek adas-vételét, kereskedelmét és
csempészését is megakadalyozza. Az iranyelvjavaslat biztositja, hogy a tagallamok
szervkovetési rendszereket hozzanak 1étre. A Bizottsag olyan eljarasokat fogad el,
amelyek garantdljak a tagallamok altal egymasnak atadott szervek teljes mértékii
kovethetdségét. A kdvethetdség nem jelenti azt, hogy a szerv fogaddja megtudja a
donor nevét €s tovabbi adatait vagy viszont. A nyomon kovethetdség ezért a donorok
¢s a recipiensek egészségének megdvasat szolgalja, €s célja nem mads, mint garantalni
a szervek mindségét €s biztonsagos voltat. Mind a donor, mind a fogadd anonimitasa
a védelmiik alapkdve. Az érintett illetékes hatdosagok azonban megdrzik a sziikséges
dokumentumokat és nyilvantartasokat, pl. honnan szarmazik a szerv, ki bocsatotta
rendelkezésre és milyen koriilmények kozott.

Mivel a szervdonorok gyakran szdvet- és sejtdonorok is, kiilondsen fontos, hogy a
nemkivanatos eseményekre ¢és fertézésekre vonatkoz6 informacidkat gyorsan vissza
lehessen kovetni az adomanyozasig, ¢és azonnal tovabbitani lehessen a
szovetvigilancia-rendszernek, amelyrdl a szovetekrdl és sejtekrdl szold 2004/23/EK
iranyelv rendelkezik. Jelenleg nem 1étezik ilyen rendszer.

Emellett a javaslat intézkedéseket tartalmaz a szervek gyiijtéséhez, vizsgalatdhoz és
széllitasadhoz kapcsolodo stulyos nemkivanatos események, valamint az atiiltetés
soran vagy utan megfigyelt 0sszes olyan sulyos mellékhatds rogzitésére, amelyet
kapcsolatba lehet hozni a szervnek az Eurdopai Unidban vald gyljtésével,
vizsgélataval vagy szallitdsaval. A Bizottsag eljarast fogad el, amely biztositja a
nemkivdnatos események ¢s mellékhatdsok bejelentését c€lzo rendszerek
interoperabilitasat.

A donorok védelmének biztositasa

23.

24.

Az emberi szervek felhasznéaldsara a donorok jogait és egészségét védo feltételek
kell, hogy vonatkozzanak. Elvi kérdés, hogy a szervatiiltetési programoknak az
Onkéntes és téritésmentes adomanyozas, a donor dnzetlensége, valamint a donor és a
recipiens kozotti szolidaritas elvén kell alapulniuk, ugyanakkor biztositaniuk kell az
elhaldlozott donor, (adott esetben) az €16 donor és a recipiens anonimitasat, valamint
a személyes adatok védelmét. Meg kell felelniiik az Europai Uni6 Alapjogi
Chartdjanak, és teljes mértékben figyelembe kell venniiik az Eurépa Tanacs emberi
jogokrol és a biogyogyaszatrol sz616 egyezményének alapelveit.

Altalanos szabalyként elmondhaté, hogy a tagallamok nagyon eltérd modon
szabalyozzdk a szervadomdnyozashoz valdé hozzdjarulast: a vélelmezett
hozzajarulason alapuld rendszerektdl az olyan rendszerekig, ahol a rokonok
hozzajarulésa is sziikséges. A Bizottsag ugy véli, ez nagyon érzékeny teriilet, szdmos
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26.

olyan etikai kérdést vet fel, amely a tagallamok hataskorébe tartozik, és ennek az
iranyelvnek a keretein beliil nem kellene vele foglalkozni.

Egyre elterjedtebb megoldéds az €16 donorok alkalmazasa, tekintettel arra, hogy az
agyhalott donorokbo6l szarmaz6 szervek nem fedezik a szervek irdnti ndvekvé igényt.
Az ¢lédonoros szervdonaciod aranyanak novekedése tobb tényezének is betudhato,
tobbek kozott az elhaldlozott donorok hidnya altal keltett nyomdasnak, a sebészeti
beavatkozasok fejlodésének, a kedvezd transzplantacidés eredményeket mutatd
bizonyitékoknak, valamint az alacsony donorkockézatnak.

Az iranyelvjavaslat szdmos intézkedést tartalmaz az ¢é16 donorok védelmére. Ezek
kozott szerepel: a donor egészségi allapotanak alapos értékelése és atfogo
tajékoztatas a kockazatokrol az adomanyozas eldtt, nyilvantartasok kialakitasa az é16
donorokrdl az egészségi allapotuk alakuldsdnak nyomon kovetésére, valamint az €16
donorok altali 6nzetlen és onkéntes szervadomanyozast biztosito intézkedések.

A tagallamok kozotti egyiittmiikodés és a hatarokon atnyulo szervatadasok elosegitése

27.

28.

29.

30.

HU

A jelenlegi javaslat valamennyi tagallamban magas szintli mindség és biztonsag
biztositasdra torekszik a ,szervatiiltetési lanc” egészében, figyelembe véve
ugyanakkor az allampolgarok szabad mozgésat, valamint azt, hogy az Europai
Unioban fokozni kell a szervek hatarokon atnyulo atadasat. A mindségi és biztonsagi
eldirasok kialakitdsa segit majd megnyugtatni a kdzvéleményt azzal kapcsolatban,
hogy masik tagéallamban tortént adomanyozasbol szdrmazd emberi szervek
ugyanolyan garanciat nyujtanak, mint a sajat orszagukban gytijtottek.

A szervek hatarokon atnyulé atadasanak egyértelmi elényei vannak. Tekintettel arra,
hogy a donornak és a recipiensnek egyeznie kell, a vardlistdkon szerepld Osszes
beteg igényeinek kielégitése érdekében fontos, hogy nagy legyen a donorallomény.
Ha nincs szervatadas a tagallamok kozott, akkor a ritkdn egyezd recipienseknek
nagyon kicsi lesz az es€lyiik arra, hogy szervet taldljanak, ugyanakkor bizonyos
donorokat nem vesznek majd szdmitasba, mivel a varo6listdkon nincs egyezd
recipiens. Ez kiilonosen igaz a komplikalt esetekre (pediatriai, siirgds vagy
hiperszenzitiv betegek, akiknél nagyon pontos egyezésre van sziikség) és a kis
tagallamokra.

Az irdnyelv bevezeti a hatarokon atnyuld atadasok eldsegitéséhez sziikséges
mindségi €s biztonsagi feltételeket. Szabvanyositja a megfeleld kockazatfelméréshez
sziikséges, a szerv jellemzodire vonatkozo relevans informaciok gyljtését. Az
informaciok tovabbitasara is kialakit egy mechanizmust. Az 0sszes tagallam
transzplantacids csapatat biztositjadk arrél, hogy a szerv szdrmazasi orszagatol
fliggetleniil az Osszes sziikséges megfeleld informaciot hianytalanul megkapjak. Ez
minimalisra csokkenti a kockéazatokat a recipiens szdmara, és az EU szintjén
optimalizalja a szervek elosztasat.

Emellett az iranyelv rendelkezik azokrol a sziikséges mechanizmusokrol, amelyeket
a szervek hatarokon atnyulo atadasdhoz meg kell valositani annak érdekében, hogy
biztositott legyen a szervek nyomon kovethetdsége, és eld legyen készitve a sulyos
mellékhatasok és sulyos nemkivanatos események bejelentése.
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31.

A vér, a szovetek és a sejtek esetében tapasztaltakhoz hasonloan eldsegiti az europai
szintli egyiittm{ikodést ezen a teriileten, ha valamennyi tagallamban létrehozzak az
illetékes hatosagokat, és rendszeres taldlkozokat szerveznek kozottik. Az e
hat6ésagok kozotti koordinacid eldsegitené a szervek hatékonyabb elosztasat
(kiilonosen a kisebb tagallamok, valamint a siirgdés €s komplikalt esetek szamara
jelent segitséget). Mivel egyre tobb ember utazik kiilfoldre, a szervadomanyozas ¢€s -
atliltetés optimalizalasa érdekében az informaciok aramlasat nem akadalyozhatjak
meg a hatarok, hogy kozben az allampolgarok altal felkeresett orszagban is
megmaradjon a rendszerbe vetett bizalmuk.
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2008/0238 (COD)
Javaslat:

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

az atiiltetésre szant emberi szervekre vonatkozo minéségi és biztonsagi eldirasokrol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozo szerzddésre és kiilondsen annak 152. cikke (4)
bekezdésének a) pontjara,

tekintettel a Bizottsag javaslatara’,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére®,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére’,

az eurdpai adatvédelmi biztossal folytatott konzultaciot kovetSen®,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelden’,

mivel:

(1

)

3)

Az elmult 50 év sordn a szervatiiltetés vilagszerte elismert gyakorlattd valt, és azota
felbecsiilhetetlen valtozast hozott tobb szazezer beteg életében. Az utobbi két
¢vtizedben az emberi szervek szervatiiltetési célbol torténd felhasznaldsa egyre
gyakoribba valt. A szervatiiltetés napjainkban a végstadiumban 1évé veseelégtelenség
esettben a leginkdbb koltséghatékony kezelés, olyan szervek végstadiumu
elégtelensége esetében pedig, mint a maj, tiidd és sziv, az egyetlen rendelkezésre allo
kezelés.

A szervatiiltetésnek azonban vannak kockézatai. Az emberi szervek atiiltetésének
sz¢leskorl, terapias célu alkalmazasa megkoveteli, hogy a szervek olyan mértékben
mindségi ¢és biztonsadgos szervek legyenek, hogy minimalis szintre csokkenjen a
betegségek atadasanak kockazata.

Emellett a gyogyaszati célokra hasznalt emberi szervek hozzaférhetdsége attol fligg,
hogy a kozdsség polgarai hajlanddak-e szervadoméanyozasra. A kdzegészség védelme
és a betegségek e szervek altali atvitelének megakadalyozasa érdekében megel6zd
intézkedéseket kell tenni a gyljtésiik, szallitasuk és felhasznalasuk soran.
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A tagallamok minden évben adnak at egymasnak szerveket. A szervek atadasa jelentds
modszer a rendelkezésre 4llo szervek allomanyédnak bovitésére, valamint a donor és a
recipiens kozotti jobb egyezés biztositasara, és igy az atiiltetés mindségének javitasara.
Ez kiilondsen fontos bizonyos betegek — példaul siirgds kezelést igényld betegek,
hiperszenzitiv betegek ¢és gyermekek — optimalis kezeléséhez. A rendelkezésre allo
szerveket felesleges problémak és késedelmek nélkiil kell tudni tovabbitani a hatiron
tulra.

A szervatiiltetési eljarast azonban kiillonbozd joghatosdgok ald tartozd koérhazak és
szakemberek végzik, és a mindségi €s biztonsagi kovetelmények tekintetében jelentds
kiilonbségek léteznek a tagallamok kozott.

Ezért k6z0s mindségi és biztonsagi szabvanyokra van sziikség az emberi szervek
kozosségi szintli gylijtésére, szallitdsara ¢és felhaszndldsdra vonatkozéan. Ezek a
szabvanyok megkonnyitenék a szervek atadasat annak az évi tobb ezer europai
betegnek az érdekében, akinek ilyen fajta gyogykezelésre van sziiksége. A kozosségi
jogszabalyoknak biztositaniuk kell, hogy az emberi szervek elfogadhaté mindségi és
biztonsagi szabvanyoknak feleljenek meg. Ezért az ilyen szabvanyok segitenek majd
megnyugtatni a kozvéleményt azzal kapcsolatban, hogy a méasik tagallamban gyijtott
emberi szervek ugyanolyan alapvetd mindségi és biztonsagi garanciat nyujtanak, mint
a sajat orszagukban gytijtottek.

Az atiiltetési eljards kockazatainak csokkentése ¢€s elonyeinek maximalizalasa
érdekében a tagallamoknak hatékony nemzeti mindségligyi programot kell
végrehajtaniuk. Ennek a programnak, amelyet az adoméanyozastol az atiiltetésig vagy
az artalmatlanitasig a teljes lanc mentén meg kell valositani és fenn kell tartani, a
személyzetre €s a szervezetre, a helyszinekre, a berendezésekre, az anyagokra, a
dokumentéciora €s a nyilvantartasra egyarant ki kell terjednie. A nemzeti mindségiigyi
program sziikség esetén auditalast is magaban kell, hogy foglaljon. A tagallamok az e
program bizonyos részeivel Osszefiiggd feleldsséget irdsos megallapodasok alapjan
eurdpai szervcesere-szervezetekre ruhdzhatjak at.

Az illetékes hatdsagoknak a gyljtés feltételeit azonositott szervgylijté szervezetek
engedélyezése révén kell feliigyelnitik. Az engedélyezés azon a vélelmen alapul, hogy
az alkalmas szervezet, képzett személyzet, valamint a megfeleld létesitmények és
anyagok rendelkezésre allnak.

A szervatiiltetésnél alapveté megkozelités a kockazatok ¢és elénydk ardnyanak
mérlegelése. A szervhidny é€s a szervatiiltetések onmagaban életveszélyes jellege miatt
a szervatiiltetés elényei nagyok, és tobb kockazat fogadhato el, mint a véren, illetve a
legtobb szoveten és sejten alapuld kezelés soran. Ebben az Osszefiiggésben a korhazi
orvos fontos szerepet jatszik azzal, hogy & donti el: a szervek alkalmasak-e
transzplantaciora; ezért ez az irdnyelv meghatarozza azokat az informaciokat, amelyek
ehhez az értékeléshez sziikségesek.

A potencialis donorok transzplantacidét megeldzo értékelése a szervatiiltetés alapvetden
fontos része. Az értékelés révén elegendd informacidonak kell rendelkezésre allnia
ahhoz, hogy a transzplantaciés kozpont megfeleld elemzést végezhessen a
kockézatokrol és elonyokrdl. Azonositani és dokumentalni kell a szervvel kapcsolatos
kockézatokat és tulajdonsagokat, hogy ki lehessen valasztani a megfeleld befogadot. A
szerv és a donor teljes kori tipizalasahoz informaciokat kell gytjteni.
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Hatékony szabalyokat kell biztositani a szervek megfeleld széllitdsara, amelyek a
leheté legrovidebbre csokkentik az ischaemias dallapotot, és megeldzik a szerv
karosodasat. Az orvosi titoktartds fenntartisa mellett a szerv tdroldsdra szolgalod
eszkozt egyértelmil cimkézéssel és megfeleld dokumentacidval kell ellatni.

A transzplantacids rendszernek biztositania kell a szervek nyomon kdvethetoségét az
adomanyozastdl a beiiltetésig. A rendszernek képesnek kell lennie arra, hogy varatlan
komplikacio esetén riasztast adjon. Ezért olyan rendszert kell létrehozni, amely az
¢érintett személyek alapvetd érdekeinek védelme érdekében kisziiri és vizsgalja a
sulyos nemkivanatos eseményeket, illetve mellékhatasokat.

A szervdonor nagyon gyakran szdvetdonor is. A szervekre vonatkozd mindségi és
biztonsagi kdvetelményeknek ki kell egészitenilik és kapcsolodniuk kell az emberi
szovetek ¢és sejtek adomdanyozéisara, gyljtésére, vizsgalatira, feldolgozasara,
megOrzésére, tarolasara és elosztdsara vonatkozd mindségi és biztonsagi eldirasok
megallapitasarol sz6lo, 2004. marcius 31-1 2004/23/EK eurodpai parlamenti és tanacsi
iranyelv'’ altal 1étrehozott, szovetekre és sejtekre vonatkozd kozosségi rendszerhez.
Az illetékes hatdésagnak nyomon kell kovetnie a szerv donoranél vagy befogaddjanal
jelentkez6 minden varatlan mellékhatast, és az emlitett irdnyelv rendelkezéseinek
megfelelden jelentenie kell a szovetvigilancia-rendszeren keresztiil.

Az emberi szervek adomanyozdsiban, gylijtésében, vizsgalatdban, megdrzésében,
szallitdsaban ¢és beiiltetésében kozvetleniil részt vevd személyzetnek megfeleld
képesitéssel és gyakorlattal kell rendelkeznie.

Altalanos alapelv, hogy a szervek harmadik orszagoknak/orszagoktol torténd
atadasat/atvételét az illetékes hatosdgnak feliigyelnie kell. Engedélyt csak akkor
szabad megadni, ha az ezen iranyelvben megallapitott eldirasokkal egyenértéki
eléirasok teljesiilnek. Figyelembe kell azonban venni, hogy a meglévd eurdpai
szervcsere-szervezetek milyen fontos szerepet jatszanak a szerveknek az emlitett
szervezetekben részt vevo tagallamok €és harmadik orszagok kozotti cseréjében.

Ez az iranyelv tiszteletben kell, hogy tartsa az alapvetd jogokat, és kiilondsen az
Eurdpai Unio alapjogi chartaja'' altal elismert elveket szem eltt kell, hogy tartsa. Az
emlitett chartaval 0sszhangban, tovabba az emberi jogokrol és a biogydgyaszatrol
sz0l6 egyezmény'> ésszerii mértékben torténé figyelembevétele érdekében a
szervatiiltetési programoknak az Onkéntes és téritésmentes adomanyozas, a donor
onzetlensége, valamint a donor és a recipiens kdzotti szolidaritas elvén kell alapulniuk,
ugyanakkor biztositaniuk kell az elhalalozott donor ¢€s a recipiens(ek) anonimitasat.

A személyes adatok feldolgozasa vonatkozasadban az egyének védelmérdl és az ilyen
adatok szabad aramlasarol szolo, 1995. oktober 24-1 95/46/EK eurodpai parlamenti és
tanacsi iranyelv 8. cikke' elvben megtiltja az egészségi allapotra vonatkozé adatok

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve az emberi szovetek €s sejtek adomanyozasara,
gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megérzésére, tarolasara és elosztasara vonatkozd mindségi és
biztonsagi eldirasok megallapitasarol (HL L 102.,2004.4.7., 48. 0.).

HL C 364.,2000.12.18., 1. 0.

Egyezmény a biologia és a gyogyaszat alkalmazasa tekintetében az emberi jogok és az emberi méltosag
védelmérdl: Az Eurdpa Tanacs egyezménye az emberi jogokrdl és a biogydgyaszatrol.

HL L 281.,1995.11.23., 31. o.
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feldolgozasat. E tilalom alol korlatozott kivételeket allapit meg. A 95/46/EK iranyelv
eléirja tovabba, hogy az adatkezelének megfeleld technikai és szervezési
intézkedéseket kell tennie a személyes adatok véletlen vagy jogellenes
megsemmisiilése, véletlen elvesztése, megvaltoztatdsa, jogosulatlan nyilvanossagra
hozatala vagy hozzaférése elleni védelem érdekében, tovabba a feldolgozas minden
mas jogellenes forméja ellen.

Az ¢l6 donornak megfeleld értékelésen kell atesnie az adomdnyozéasra vald
alkalmassagdnak megallapitidsa céljabol, annak érdekében, hogy minimalisra
csokkenjen a betegségek recipiensnek vald atadasanak kockazata. Emellett az €16
szervdonorokra nehezedik mind a szervdonori alkalmassadguk ellendrzése céljabol
végzett vizsgalatokbol, mind pedig a szerv kivételébdl eredd kockazatok sulya.
Felmeriilhetnek orvosi, sebészeti, szocidlis, pénziigyi és pszichologiai komplikaciok.
A kockazat szintje nagy mértékben fiigg az adomanyozando szerv fajtajatol. Ezért az
¢lédonoros atiiltetéseket ugy kell végrehajtani, hogy az egyéni donor és recipiens
szamara minimalis legyen a fizikai, pszicholdgiai és szocialis kockazat, és ne assak ala
a kozvélemény egészségiigybe vetett bizalmat. Az Eurdpa Tanacs emberi jogokrodl és a
biogyogyaszatrol szold egyezményének az emberi eredetli szervek és szovetek
atiiltetésérdl szolo, kiegészitd jegyzOkonyve értelmében a lehetséges €16 donornak
képesnek kell lennie arra, hogy az 6sszes relevans informacié' alapjan 6nallé déntést
hozzon, ¢és eldzetes tajékoztatast kell kapnia az adomanyozas céljarol és jellegérol,
valamint kovetkezményeirdl és kockazatairol. Ez hozzajarul majd azon személyek
kizarasanak az értékeléséhez, akiknek a szervadoményozéasa egészségiigyi kockazatot
— pe¢ldaul fertdzésveszEélyt — jelenthet masokra nézve, vagy sajat magukra nézve jelent
sulyos kockazatot.

A tagallamok illetékes hatdsdgainak kulcsfontossagu szerepet kell jatszaniuk abban,
hogy a szervek mindsége €s biztonsdgos volta az adomanyozastol a beiiltetésig, a
teljes lancban biztositott legyen. Mint azt az Eurdpa Tanacs Miniszteri Bizottsaganak a
tagallamoknak sz6l6, a nemzeti transzplantacids szervezet hatterére, funkcidira és
feladataira vonatkozo ajanlasa'’® hangsulyozza, ésszeriibb, ha egyetlen, hivatalosan
elismert, non-profit szervezet l¢tezik, amely Osszességében feleldsséget vallal a
szervadomanyozasért, az elosztdsért, a nyomon kovethetOségért és az
elszamoltathatosagért. Azonban — kiilondsen az illetékességi koroknek a tagallamokon
beliili elosztasatol fiiggben — a helyi, regiondlis, nemzeti és/vagy nemzetkozi
szervezetek kiilonféle Osszeallitasokban is egyiittmiikodhetnek az adomdényozas,
elosztds és/vagy beiiltetés koordinalasan, feltéve, hogy a megvalositott rendszer
biztositja az elszamoltathatosagot, egyiittmiikddést és hatékonysagot.

A tagallamoknak szabalyokat kell megallapitaniuk az ezen irdnyelv rendelkezéseinek
megszegése esetén alkalmazand6 szankciokrdl, és biztositaniuk kell ezeknek a
szankcioknak a végrehajtasat. A szankcioknak hatdsosnak, aranyosnak és visszatartd
erejinek kell lennitik.

Az €16 vesedonorok ellatasarol szol6 amszterdami forum és az é16 nem-vesedonorok ellatasarol szolo
vancouveri forum konszenzusos nyilatkozata.
Rec(2006)15.
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Az ezen iradnyelv végrehajtasdhoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsdgra ruhazott
végrehajtasi hatdskorok gyakorlasara vonatkozo eljardsok megallapitasarol szolo,
1999. junius 28-i 1999/468/EK tanacsi hatarozattal'® 5sszhangban kell megallapitani.

Kiilonosen ahhoz kell hatdskorrel felruhdzni a Bizottsagot, hogy a tagallamok altal
egymasnak atadott szervek tekintetében megallapitsa a szervek jellemzdire vonatkozé
informacioknak a transzplanticidos kozpontoknak torténd atadasara vonatkozd
szabalyokat, a szervek nyomon kdvethetdségének biztositdsdhoz sziikséges
eljarasokat, beleértve a cimkézésre vonatkozd eldirdsokat, valamint a sulyos
nemkivanatos események és mellékhatasok jelentésére vonatkozo eljarasokat. Mivel
ezek az intézkedések altalanos hatalyuak, és ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu
elemeinek modositdsara vagy ezen iranyelv uj, nem alapvetd fontossagu elemekkel
torténd kiegészitésére iranyulnak, a széban forgd intézkedéseket az 1999/468/EK
hatarozat 5a. cikkében emlitett, ellendrzéssel torténd szabdlyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban kell elfogadni.

Mivel ezen irdnyelv célkitlizését, nevezetesen az atiiltetésre szant emberi szervekre
vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirdsok meghatarozasat, a tagillamok szintjén
nem lehet kelléképpen megvaldsitani, és ennek megfeleléen — az intézkedés
Iéptékének okan — a fent emlitett célokat leginkabb kozdsségi szinten lehet elérni, a
Kozosség intézkedéseket fogadhat el a Szerzédés 5. cikkében megéllapitott
szubszidiaritads elvével Gsszhangban. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossagi elvvel
Osszhangban az iranyelv nem 1épi til a szoban forgo célkitlizések eléréséhez sziikséges
meértéket.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. FEJEZET

TARGY, ALKALMAZASI KOR ES
FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy

Ez az irdnyelv az emberi testbe torténd betiltetésre szant emberi eredetii szervekre vonatkozo,
magas szintli mindségi és biztonsagi eldirasok biztositasat szolgald szabdlyokat hataroz meg
az emberi egészség magas szintli védelmének biztositasa érdekében.

16

HL L 184., 1999.7.17., 23. 0. A 2006/512/EK hatarozattal (HL L 200., 2006.7.22., 11. 0.) modositott
hatarozat.
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2. cikk
Alkalmazasi kor

1. Ez az iranyelv az atiltetésre szant, emberi eredetii szervek adomanyozasara,
gyljtésére, vizsgalatara, tipizalasara, megorzésére, szallitdsdra ¢és beliltetésére
vonatkozik.

2. Ha azonban az emlitett szerveket kutatasi célokra hasznaljak, ez az irdnyelv csak

akkor alkalmazandd, amennyiben emberi testbe keriilnek betiltetésre.

3. cikk
Fogalommeghatarozdasok

Ezen irdnyelv alkalmazéasaban:

(a)

(b)
(©)
(d)
(e)

®

(2

(h)

W)

wengedélyezés”: az egyes tagallamokban hasznalt fogalmaktol fiiggden
felhatalmazas, akkreditacio, kijelolés vagy engedélyezés;

»artalmatlanitds”: az atiiltetésre nem keriil6 szerv végleges elhelyezése;
»donor”: a szervek €16 vagy elhunyt emberi forrasa;
»adomanyozas”: emberi szervek atiiltetés céljabol torténd adomanyozasa;

»donortipizalas”: a recipienst érintd kockazatok minimalizdldsa és a
szervelosztas optimalizalasa érdekében végzett, megfeleld
kockézatfelméréshez sziikséges, a donor jellemzdire vonatkozd relevans
informéciok gyljtése;

»Eurdpai szervcsere-szervezet”: kimondottan a szervek hatarokon atnyuld
ataddsdra szakosodott, allami vagy magantulajdonban 1évé non-profit
szervezet; a szervezetben tagsaggal rendelkezd orszagok tobbségében a
Ko6z0sség tagallamai;

»SZerv’: az emberi test létfontossagl, differencidlodott része, amelyet
kiilonb6z6 szovetek alkotnak, és amely megtartja szerkezetét, erezettségét és
azt a képességét, hogy jelentds 6nallosaggal élettani funkciokat tartson fenn;

»szervtipizalds”: a recipienst érintd kockazatok minimalizalasa és a
szervelosztas optimalizalasa érdekében végzett, megfeleld
kockéazatfelméréshez sziikséges, a szerv jellemzdire vonatkozd relevans
informaciok gyujtése;

,»ZyUjtés”: az a folyamat, amely sordn az adomanyozott szerveket rendelkezésre
bocsatjak;

»ZYUto szervezet”: egészségligyi intézmény, korhdz vagy madés szervezet
munkacsoportja vagy osztdlya, amelynek az illetékes hatosag engedélyezte,
hogy emberi szerveket gytijtson;
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(k)

M

(n)

(o)

(p)

(@

(r)

,»megorzés”: vegyi anyagok, moddositott kornyezeti feltételek vagy egyéb
eszkozok alkalmazasa a feldolgozas soran azzal a céllal, hogy a gytijtéstol
egészen a beiiltetésig megeldzzék vagy késleltessék az emberi szervek
biologiai vagy fizikai dllapotanak romlésat;

,recipiens”: az atiiltetett szervet kapd személy;

,»sulyos nemkivénatos esemény”: az adomanyozastdl a beiiltetésig terjedd lanc
barmely szakaszahoz kapcsolodd varatlan esemény, amely fert6z6 betegség
atviteléhez, a betegek haldldhoz vagy ¢életveszélyes, rokkant vagy
cselekvoképtelen allapotahoz vezethet, illetve amely koérhazi kezeléshez vagy
betegséghez vezet, vagy ezeket meghosszabbitja;

»sulyos mellékhatas”: az adomanyozastdl a beiiltetésig terjedé lanc barmely
szakaszahoz kapcsolodo, olyan nem kivant reakcid a donor vagy a recipiens
szervezete részérdl, beleértve valamely fertéz0 betegség atvitelét is, amely
halalhoz vezet vagy életveszélyt, rokkantsdgot vagy cselekvOképtelen allapotot
eredményez, illetve amely korhazi kezeléshez vagy betegséghez vezet, vagy
ezeket meghosszabbitja;

»szabvanyositott miiveleti eljardsok™ (Standard Operating Procedures, SOPs):
egy adott folyamat Iépéseit — beleértve a felhaszniland6 anyagokat ¢s
modszereket és az elvart végterméket — bemutat6 irott utasitasok;

»atiltetés”: az emberi test bizonyos funkcidi helyredllitdsanak folyamata a
megfeleld szerveknek a recipiensbe torténd betiltetésével,

Htranszplantacios kozpont”: egészségligyi intézmény, koérhdz vagy mas
szervezet munkacsoportja vagy osztalya, amelynek az illetékes hatdsag
engedélyezte az emberi szervek atiiltetését;

»hyomon kdvethetdség”: az iranyelvben meghatarozott koriilmények kozott az
alabbiakra felhatalmazott illetékes hatosag képessége arra, hogy az
adomanyozastol az atiiltetésig vagy az artalmatlanitasig terjedd lanc minden
szakaszaban azonositsa ¢€s felderitse a szervet:

— azonositani a donort és a gyijtd szervezetet
— a transzplantaciés kozpont(ok)ban azonositani a recipiens(eke)t

— felderiteni és azonositani valamennyi relevans, az emlitett szervvel
kapcsolatba keriilé termékekre €s anyagokra vonatkozo nem személyes
informaciot;
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II. FEJEZET

A SZERVEK MINOSEGE ES BIZTONSAGOS VOLTA

4. cikk
Nemzeti mindoségiigyi programok

A tagéllamok gondoskodnak arr6l, hogy az iranyelvben megallapitott szabalyok
betartdsa érdekében az adomdanyozastol az atiiltetésig vagy az artalmatlanitasig
terjedd lanc minden szakaszara kiterjedd nemzeti mindségiigyi programot
dolgozzanak ki.

A nemzeti mindségiigyi programok rendelkeznek az aldbbiak elfogadasardl és
bevezetésérol:

a) a donor azonossaganak ellendrzésére szolgalo szabvanyositott miiveleti eljarasok;

b) a donor vagy a donor csalddja altal a nemzeti szabalyoknak megfeleléen adott
beleegyezés vagy engedély részletes adatainak ellendrzésére szolgald szabvanyositott
miiveleti eljarasok;

c) a szerv vagy donor tipizalasanak a 7. cikk és a mellékletben megadott minta
szerint tOrténd elvégzésének ellendrzésére szolgadld szabvanyositott miiveleti
eljarasok;

d) a szervek gylijtésére, megOrzésére, csomagolasira és cimkézésére vonatkozo
eljarasok az 5., 6. és 8. cikkel 6sszhangban;

e) az emberi szervek szallitasara vonatkoz6 szabalyok a 8. cikkel 6sszhangban.
A nemzeti mindségiigyi programok

(a) a 10. cikkel 6sszhangban megéllapitjdk a szerveknek az adoményozastdl az
atiiltetésig vagy az artalmatlanitasig terjedd lanc minden szakaszara érvényes
nyomon kovethetdségét biztositd szabalyokat, tobbek kozott

— a szabvanyositott miiveleti eljarasokat, amelyek értelmében nemzeti
szinten biztositott a szervek nyomon kdvethetdsége,

— a nyomon kdvethetdség biztositasahoz sziikséges adatokat, valamint a
személyes adatok védelmére és a titoktartasra vonatkozd jogszabdlyi
eldirasok teljesitésének modjat,

— a gyljté szervezetek ¢és a transzplantacidos kozpontok nyomon
kovethetdséggel kapcsolatos kotelezettségeit.

(b) szabvanyositott miiveleti eljardsokat allapitanak meg
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— a sulyos nemkivanatos eseményeknek és mellékhatasoknak a 11. cikk
(1) bekezdésével Osszhangban torténd pontos, gyors és ellendrizhetd
bejelentésére,

— a szerveknek a 11. cikk (2) bekezdésében emlitett visszahivasara,

— a gyujté szervezeteknek ¢és a transzplantaciés kozpontoknak a
bejelentési folyamatban felmeriild kotelezettségeire.

(c) megallapitjadk az adomanyozastdl az atiiltetésig vagy az artalmatlanitasig terjedo
lanc minden szakaszaban részt vevd személyzet sziikséges képesitését, és az elismert
nemzetkozi eldirasokkal 0sszhangban specialis képzési programokat dolgoznak ki a
személyzet szdmara.

5. cikk
Gylijto szervezetek

A tagéllamok gondoskodnak arr6l, hogy a gyijtés az irdnyelvben meghatarozott
szabalyoknak megfeleld gyiijtd szervezetekben torténjen.

A gyljtd szervezetek szervezeti struktirdja és mikodési folyamatai magukban
foglaljak az alabbiakat:

(a) a munkakori leirasokat, feleldsségi koroket €s jelentéstételi lancot egyértelmiien
meghatarozo szervezeti felépités;

(b) a nemzeti mindségligyi programokban meghatdrozottaknak megfeleld
szabvanyositott miiveleti eljarasok.

A tagallamok a Bizottsag vagy egy masik tagallam kérésére tdjékoztatast adnak a
gyljto szervezetek engedélyezésére vonatkozo nemzeti eldirasokrol.

6. cikk
Szervgyiijtés

A tagédllamok gondoskodnak arrol, hogy a gylijté szervezetekben az orvosi
tevékenységeket, mint példaul a donorkivalasztast a 2005/36/EK iranyelvben
meghatdrozott orvos tanacsadasa és felligyelete mellett végezzék.

A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy a szervgytjtésre kijeldlt 1étesitményekben
keriiljon sor, amelyeket ugy terveztek, épitettek, tartanak karban és lizemeltetnek,
hogy megfeleljenck az ezen irdnyelvben meghatarozott eldirdsoknak, és ahol a
legjobb orvosi gyakorlatoknak megfeleléen minimalizalni lehet a gyiijtott emberi
szervek bakterialis vagy egyéb fertdzését.

Ezek a Iétesitmények meg kell, hogy feleljenek a miitékre vonatkoz¢ altalanos eldirasoknak,
tobbek kozott az alabbiaknak:

(a) Korlatozott belépés;
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(b) steril beavatkozasokhoz megfelel6en bedltozott, steril kesztytit, sapkat €s maszkot
viseld személyzet.

A tagéllamok gondoskodnak arrél, hogy a gylijtéshez hasznalt anyagokat és
felszereléseket a gydgyszerek €s orvostechnikai eszk6zok sterilizalasara vonatkozo,
relevans nemzeti €és nemzetk6zi szabalyokkal, szabvanyokkal és iranymutatasokkal
Osszhangban  kezelj¢k. A  gylijtéshez  mindsitett, steril eszkozoket ¢és
gyljtoberendezéseket kell hasznalni.

7. cikk
Szerv- és donortipizdlas

A tagéllamok gondoskodnak arr6l, hogy minden gytijtott szervet és donorit a
mellékletben talalhatd szervtipizalasi nyomtatvanyon felsorolt informaciok és adatok
Osszegyljtésével tipizaljak az Aatiiltetés eldtt. A szervtipizélashoz sziikséges
vizsgalatokat mindsitett laboratoriumban kell elvégezni.

A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a szerv- és donortipizalasban részt vevo
szervezetek, szervek ¢és mindsitett laboratoriumok megfeleld szabvanyositott
miiveleti eljardsokkal rendelkezzenek, amelyek biztositjdk, hogy a szerv- ¢és
donortipizalasra vonatkozd informaciok idoben eljussanak a transzplantacids
kozpontba.

8. cikk
Szervek szallitdasa
A tagallamok gondoskodnak a kovetkezd kovetelmények teljesitésérol:

a) a szervszallitasban részt vevo szervezetek, szervek vagy vallalatok megfeleld,
szabvanyositott miiveleti eljardsokkal rendelkezzenek, amelyek biztositjak szallitas
kozben a szerv épségét, valamint a szallitasi idé minimalisra csokkentését.

b) a szervek szallitasara hasznalt taroloeszkozok cimkéin a kdvetkezd informaciokat
tiintessek fel:

— a gyljtd szervezet azonositoi, beleértve a cimét és a telefonszamat;

— a rendeltetési transzplantacids kozpont azonositoi, beleértve a cimét és a
telefonszamat;

— tajékoztato arrdl, hogy a csomag emberi szervet tartalmaz, ¢és
OVATOSAN KEZELENDO (HANDLE WITH CARE) jeloléssel van
ellatva;

— az ajanlott szallitasi feltételek, beleértve a taroldeszkdz bizonyos
homérsékleten ¢€s bizonyos helyzetben vald tartdsdra vonatkozo
utasitasokat

— biztonsagi eldirasok és a hlités modja (értelemszeriien).
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A b) pont targytalan, amennyiben a szallitdsra ugyanazon l1étesitményen beliil kertil sor.

9. cikk
Transzplantacios kozpontok

A tagéllamok gondoskodnak arro6l, hogy az atiiltetés az irdnyelvben meghatdrozott
szabalyoknak megfeleld transzplantacios kozpontokban torténjen.

Az illetékes hatosdg az akkreditacidoban, kijelolésben, felhatalmazasban vagy
engedélyben meghatdrozza, hogy az érintett transzplantacidés kozpont milyen
tevékenységeket végezhet.

A transzplantacidé megkezdése el6tt a transzplantacios kozpontok ellenérzik, hogy

a) a szerv ¢s a donor tipizalasa a mellékletben megadott minta szerint elkésziilt, és a
nyomtatvanyon szerepld informaciokat nyilvantartjak;

b) az elszéllitott emberi szervekre vonatkozdéan megadott taroldsi hdmérsékletet és
egy¢éb szallitasi feltételeket biztositottak.

A tagéllamok a Bizottsag vagy egy masik tagallam kérésére tdjékoztatast adnak a
transzplantacios kozpontok engedélyezésére vonatkozd nemzeti eldirdsokrol.

10. cikk
Nyomon kovethetiség

A tagallamok gondoskodnak arr6l, hogy a donorok ¢és a recipiensek egészségének
védelme érdekében a teriiletiikon gytijtott és elosztott valamennyi szerv nyomon
kovethetd legyen a donortol a recipiensig €s forditva.

A tagéllamok olyan donorazonosit6 rendszer megvalositasarol gondoskodnak, amely
minden egyes adomanyozast ¢és valamennyi hozzd kapcsolodd szervet képes
azonositani. A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy az emlitett donorazonositd
rendszereket azzal a céllal Osszhangban alakitsak ki, illetve valasszak ki, hogy
semmilyen vagy a lehetd legkevesebb személyes adatot gylijtsenek, dolgozzanak fel
vagy hasznaljanak fel. Kiilondsen az alnevek hasznalatdnak vagy az érintett
személyek anonim kezelésének lehetdségeit kell alkalmazni.

A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy

a) Az adomanyozastol az atiiltetésig vagy az artalmatlanitasig terjedd lancban
részt vevd illetékes hatosag ¢és mas testiiletek a nemzeti mindségiigyi
programokkal 6sszhangban taroljdk az adoméanyozastdl az atiiltetésig vagy az
artalmatlanitdsig terjed6 lanc minden szakaszdban biztositott nyomon
kovethetdséghez sziikséges adatokat.

b) A teljes nyomon kovethetdséghez sziikséges adatokat az adomanyozastol

szamitva legalabb 30 évig meglrzik. Az emlitett adattarolds torténhet
elektronikus formaban.
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11. cikk
Sulyos nemkivdanatos események és mellékhatdsok bejelentésére szolgalo rendszerek

1. A tagéllamok gondoskodnak arr6l, hogy bejelentési rendszer alljon rendelkezésre az
emberi szervek mindségét és biztonsagos voltat esetleg befolyasold, és a szervek
gyUjtésének, vizsgalatdnak ¢és szallitdsanak tulajdonithatd sulyos nemkivanatos
eseményekre ¢és mellékhatdsokra, valamint a felsorolt tevékenységekkel kapcsolatba
hozhat6, az atiiltetés sordn vagy utdn megfigyelt sulyos mellékhatasra vonatkozo
relevans és sziikséges informaciok bejelentésére, kivizsgalasara, nyilvantartasara és
tovabbitasara.

2. A tagéillamok gondoskodnak arr6l, hogy a nemzeti mindségligyi programban
szerepld moédon legyen bevezetett eljaras a sulyos nemkivanatos eseménnyel vagy
mellékhatassal 0sszefliggésbe hozhato szervek gyors visszahivasara.

3. A tagallamok gondoskodnak a jelen cikk (1) bekezdésében emlitett bejelentési
rendszernek a 2004/23/EK iranyelv 11. cikkével 6sszhangban 1étrehozott bejelentési
rendszerrel val6 0sszekapcsolasarol.

12. cikk
Személyi feltételek

A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy az adomanyozastdl az atiiltetésig vagy az
artalmatlanitasig terjedd lancban kozvetlenill részt vevd személyzet rendelkezzen a feladatai
elvégzéséhez sziikséges képesitéssel, valamint részesiiljon a nemzeti mindségiligyi
programokban meghatarozott, relevans oktatasban.

III. FEJEZET

A DONOROK ES RECIPIENSEK VEDELME

13. cikk
A szervadomdnyozdsra vonatkozo alapelvek

1. A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy az elhaldlozott és az ¢él6 donorok altal
torténd emberi szervadomanyozas onkéntes €s ingyenes legyen.

2. A tagéllamok megtiltjdk az emberi szervek iranti igény vagy rendelkezésre allasuk
reklamozésat, amennyiben a rekldm anyagi hasznot vagy hasonl6 elényt kinal vagy
keres.

3. A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a szervek gytlijtése ne profitorientalt moédon
torténjen.
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14. cikk
A szervgyiijtés elott teljesitendd beleegyezési és engedélyezési kivetelmények

A szervgylijtést csak az érintett tagallamban hatalyban 1évé Osszes kotelezd beleegyezési €s
engedélyezési kovetelmény teljesitése utan lehet elvégezni.

15. cikk
Az éld donor védelme

1. A tagéllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak érdekében, hogy a
potencidlis ¢l6 donorok megkapjanak minden sziikséges informacidt az adoméanyozas
céljardl és jellegérol, a kovetkezményekrol és kockazatokrol, valamint a potencialis
recipiens rendelkezésére allo alternativ terdpiakrol, hogy tajékozottan hozhassanak
dontést. . A tajékoztatast az adomanyozas eldtt kell nyuajtani.

2. A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy az €16 donorokat egészségi allapotuk és
korelézménylik — sziikség esetén, tobbek kozott pszichologiai felmérés — alapjan,
képzett és gyakorlott szakemberek valasszak ki. Az ilyen felmérések biztosithatjak
azon személyek kizarasat, akiknek a szervadoményozasa egészségiigyi kockazatot —
példaul fertézésveszélyt — jelenthet masokra nézve, vagy sajat magukra nézve jelent
sulyos kockazatot.

3. A tagéllamok gondoskodnak arrél, hogy az illetékes hatésag a személyes adatok
védelmére és a statisztikai titoktartasra vonatkoz6 rendelkezésekkel dsszhangban az
adomanyozas utan nyilvantartast vezessen az €16 donorokrol, tovabba informéciokat
gylijtson az utdogondozasukrol, kiilondsen az adomdnyozdssal kapcsolatban rdvid,
kozép- €s hosszu tavon felmeriild komplikaciokrol.

16. cikk
A személyes adatok védelme, titoktartds és biztonsdgos feldolgozads

A tagéallamok gondoskodnak arrdl, hogy a személyes adatok védelmének alapvetd joga — a
személyes adatok védelmérdl szolo kozosségi rendelkezésekkel, példaul a 95/46/EK
iranyelvvel és kiilondsen az emlitett irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdésével, 16. és 17.
cikkével, valamint 28. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban — valamennyi szervatiiltetéssel
Osszefiiggd tevékenység sordn teljes mértékben és hatékonyan megvaldsuljon.

17. cikk
A donorok és a recipiensek anonimitdisanak biztositisa

A tagéllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak érdekében, hogy a donorok és
a recipiensek ezen irdnyelv hatdlya alatt feldolgozott valamennyi személyes adata névtelen
legyen, hogy se a donorok, se a recipiensek ne legyenek azonosithatok.
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IV. FEJEZET

AZ ILLETEKES HATOSAGOK KOTELEZETTSEGEI ES

INFORMACIOCSERE

18. cikk
Az illetékes hatosagok kijelolése és feladatai

A tagallamok kijelolik az ezen irdanyelv kovetelményeinek végrehajtasaért felelds illetékes
hatdsagot vagy hatdsadgokat (a tovabbiakban: illetékes hatosag).

Az illetékes hatosagok kiillondsen az alabbi intézkedéseket hozzak meg:

a)

b)

g)

a 4. cikkel 6sszhangban nemzeti mindségligyi programot valdsitanak meg és
folyamatosan aktualizalnak;

gondoskodnak arrol, hogy a gylijtd szervezeteket és a transzplantacios
kozpontokat rendszeresen ellendrizzék és auditaljak annak érdekében, hogy
biztositott legyen ezen iranyelv kdvetelményeinek teljesitése;

értelemszertien megadjak, felfiiggesztik vagy visszavonjdk a  gyljto
szervezetek ¢és transzplantacidés kozpontok engedélyeit, amennyiben az
ellenérzé intézkedések azt mutatjdk, hogy az emlitett szervezetek vagy
kozpontok nem teljesitik ezen iranyelv kovetelményeit;

a 11. cikk (1) és (2) bekezdésében meghatirozott bejelentési rendszert,
valamint a szervek visszahivasara szolgalo rendszert valositanak meg;

megfeleld irdnymutatast adnak az adomanyozastol az atiiltetésig vagy az
artalmatlanitasig terjedd lanc valamennyi szakaszaban részt vevod egészségiigyi
l1étesitményeknek, szakembereknek és mas feleknek;

részt vesznek a 20. cikkben emlitett kozosségi halozatban, és nemzeti szinten
koordinaljak a halozat tevékenységeiben vald kozremiikodést;

feligyelik a szervek mas tagallamokkal és harmadik orszagokkal valo cseréjét;

a 95/46/EK iranyelv 28. cikkével dsszhangban létrehozott feliigyeld hatdsaggal
egyiittmiikodve gondoskodnak arrél, hogy a személyes adatok védelmének
alapvetd joga — a személyes adatok védelmérdl szolo kozosségi
rendelkezésekkel, kiilondsen a 95/46/EK iranyelvvel 0Osszhangban —
valamennyi szervatiiltetéssel dsszefliggd tevékenység soran teljes mértékben és
hatékonyan megvaldsuljon.
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19. cikk
A gyiijto szervezetekre és transzplantdcios kogpontokra vonatkozo nyilvantartdsok és
jelentések

1. A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy az illetékes hatosag:

a) a személyes adatok védelmére és a statisztikai titoktartdsra vonatkozo
rendelkezésekkel 6sszhangban nyilvantartast vezessen a gytiijtd szervezetek és
transzplantaciés kozpontok tevékenységeirdl, ezen belill az ¢l6 és az
elhaldlozott donorok Osszesitett, név nélkiil kezelt szamair6l, valamint a
gyljtott és atiiltetett vagy mas modon artalmatlanitott szervek fajtairdl és
mennyiségérol;

b)  ezekrdl a tevékenységekrol éves jelentést készitsen, és azt kozzétegye;

c) nyilvantartdst alakitson ki ¢és vezessen a gyiijtd szervezetekrdl ¢és
transzplantacios kdzpontokrol.

2. A tagéllamok a Bizottsag vagy egy masik tagallam kérésére tdjékoztatast adnak a
gyljto szervezetek €s transzplantacids kdzpontok nyilvantartasarol.
20. cikk

Informadciocsere

1. A Bizottsag az iranyelv végrehajtasaval kapcsolatban szerzett tapasztalatokra
vonatkoz6 informacidcsere érdekében kialakitja az illetékes hatosagok haldzatat.

2. Sziikség esetén szervatiiltetési szakértoket, az europai szervcsere-szervezetek,
valamint az adatvédelmet feliigyeld hatosagok és mas érintett felek képviseldit is be
lehet vonni a haldzatba.

V.FEJEZET
SZERVCSERE HARMADIK ORSZAGOKKAL ES EUROPAI
SZERVCSERE-SZERVEZETEKKEL

21. cikk
Szervcesere harmadik orszdagokkal

1. A tagéllamok gondoskodnak arrél, hogy a harmadik orszdgoknak/orszagoktol torténd
valamennyi szervatadasra/-atvételre az illetékes hatoésag engedélyével kertiiljon sor.

2. Az (1) bekezdésben emlitett szerveserékre vonatkozo engedélyeket csak akkor adjak
meg, ha a szervek:

a)  adonortdl a recipiensig nyomon kovethetdk és forditva;

b) az ezen iranyelvben megallapitottakkal egyenértéki mindségi és biztonsagi
kovetelményeknek felelnek meg.
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22. cikk
Eurdpai szervesere-szervezetek

A tagéllamok eurodpai szervcsere-szervezetekkel kothetnek irdsos megéllapodasokat, feltéve,
hogy az emlitett szervezetek biztositjdk az ezen iranyelvben meghatarozott kdvetelmények
teljesitését, és atruhazhatjak rajuk:

a) a nemzeti mindségligyi programok értelmében meghatirozott tevékenységek
végrehajtasat;

b) a tagdllamoknak/tagallamoktdl és harmadik orszagoknak/orszagoktol torténd
szervatadassal/-atvétellel Osszefiiggd engedélyek kiadasat €s meghatarozott
feladatok végrehajtasat.

VI. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

23. cikk
Az iranyelvre vonatkozo jelentések

1. A tagallamok ............. elott és azt kovetden haromévente jelentést kiildenek a
Bizottsagnak  az  iranyelv = rendelkezéseivel  kapcsolatban  végrehajtott
tevékenységekrol, beleértve a végrehajtasa soran szerzett tapasztalatokat is.

2. A Bizottsag ....... elétt és azt kdvetden haromévente jelentést kiild az Eurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak ¢és a
Régidk Bizottsaganak ezen iranyelv végrehajtasarol.

24. cikk
Szankciok

A tagallamok meghatarozzdk az ezen iranyelvnek megfeleléen elfogadott nemzeti
rendelkezések megsértéséért kiszabhatd szankcidkkal kapcsolatos szabalyokat, és minden
sziikséges intézkedést megtesznek a szankciok érvényesitése érdekében. A szankcioknak
hatékonynak, aranyosnak és visszatartd erejiinek kell lenniiik. A tagédllamok ezekrdl a
rendelkezésekrol [...]-ig tajékoztatjak a Bizottsagot, és haladéktalanul kozlik a Bizottsaggal
az azokat érinté minden késébbi modositast is.

25. cikk
Végrehajtasi intézkedések

1. Az aladbbi intézkedésekre vonatkozo részletes szabalyokat a 26. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden kell elfogadni:

a) az emberi szervek tipizdlasara vonatkozo, a mellékletben részletesen
bemutatott informacidk aktualizalasara és tovabbitasara vonatkozo6 szabalyok;
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b)  aszervek teljes mértékii nyomon kdvethetdségét biztositd eljarasok, beleértve a
cimkézési kovetelményeket is;

c) a sulyos nemkivanatos események ¢és mellékhatasok bejelentését biztosito
eljarasok.

Az ezen irdnyelv egységes végrehajtasara és kiilondsen az alabbi intézkedésekre
vonatkoz6 részletes szabdlyokat a 26. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden kell elfogadni:

a) a I11. cikk (3) bekezdésében emlitett, a nemkivdnatos események ¢és
mellékhatasok bejelentésére szolgald rendszerek dsszekapcsolasa;

b) az illetékes hatésdgok 20. cikkben emlitett hdlozatanak kialakitdsa és
mitkodtetése.

26. cikk
Bizottsag

A Bizottsdg munkajat a szervatiiltetési szakbizottsdg segiti (a tovabbiakban: a
szakbizottsag).

Az e bekezdésre torténo hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikkét
kell alkalmazni, tekintettel a szoban forgd hatarozat 8. cikkének rendelkezéseire is.
Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott iddtartam
harom hénap.

Az e bekezdésre torténo hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikkének
(1)—(4) bekezdését ¢s 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel a szoban forgd hatérozat 8.
cikkének rendelkezéseire is.

27. cikk
Atiiltetés a nemzeti jogha

A tagallamok hatdlyba Iéptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésobb
[...]-ig megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendelkezések és az
iranyelv  kozotti megfelelést bemutatdé tdblazatot haladéktalanul megkiildik a
Bizottsagnak.

A tagallamok altal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk kell erre az iranyelvre,
vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozassal egyiitt kell megjelenniiik.
A hivatkozéas modjat a tagallamok hatarozzak meg.

A tagallamok megkiildik a Bizottsagnak nemzeti joguk azon fobb rendelkezéseinek
szovegét, amelyeket az irdnyelv targykorében fogadnak el.
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VIIL. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

28. cikk
Hatalybalépés

Ez az iranyelv az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.
29. cikk
Cimzettek

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, [...]-an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérdl
az elnok az elnok
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MELLEKLET

SZERV- ES DONORTIPIZALAS

A 7. cikk alkalmazisaban a gylijté szervezet vagy gylijt6 munkacsoport — sziikség
esetén megfeleld vizsgalatot kdvetden — a kovetkezd informacidkat gytlijti 6ssze a
szerv ¢€s a donor jellemz6irdl, amelyeket a személyes adatok védelmére és a
titoktartasra vonatkoz6 jogszabalyi el6irdasoknak megfeleléen dolgoznak fel.

KATEGORIA

ALKATEGORIA

TETEL

ROVIDITES

ALTALANOS ADATOK

A donor azonositasa

korhaz

helyi  koordinator/kapcsolattartd
személy

A DONOR ADATAI

a donor tipusa®

sziletési id6

életkor

nem

testsuly

magassag

mellkas korfogat (amennyiben
szikséges)

haskortérfogat (amennyiben
szilkséges)

ABO csoport

HLA (amennyiben szikséges)

Halal oka

Elhalalozas id6pontja

INTENZIV

OSZTALYRA

VALO FELVETEL

Az intenziv osztalyra valo felvétel
datuma és id6épontja

Intubalas datuma és idépontja

A

HU

DONOR

KORELOZMENYE

(altalanos leiras)

neoplazia

Adjon meg minden relevans vese-
, maj-, sziv-, tudé-, hasnyalmirigy-
és idegkoértani elézményt,
valamint minden relevans korabbi
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mitétet, traumat vagy parazita
altal okozott megbetegedést

cukorbetegség

magas vérnyomas

alkohol

dohanyzas

kabitoszerek

FIZIKAI / KLINIKAI ADATOK

Vérnyomas

Alacsony vérnyomas (tartama)

Testhémérséklet

Diurézis (elmult 24 6raban)

Diurézis (elmult éraban)

Sziv- és légzdbrendszert érintd
Ujraélesztés (amennyiben
relevans) (tartama)

Pulzus

LABORATORIUM

Datum id6 értékek

HEMATOLOGIA Protrombin PT
Fehérvérsejtszam WBC
vérlemezkeszam
hemoglobin Hb
Hematokrit PCV

BIOKEMIAI Na+

VIZSGALATOK
K+
Alkalikus foszfataz (maj) AP
Vércukor
Osszes bilirubin (maj)

Amilaz vagy lipaz (hasnyalmirigy)
Glutamin-oxalecetsav- AST

transzaminaz (GOT).
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Glutamat-piruvat-transzaminaz
(GPT).

ALT

Gamma  glutamil  transzferaz
(GGT). (maj)

GGT

Kreatinin

Troponin (sziv)

Urea (vesedtlltetés esetében)

BUN

LDH

OSSZES protein  (fokozottan
ajanlott)

Albumin (fokozottan ajanlott)

MIKROBIOLOGIA

(Ez az informacié
az atlltetés utan
rendelkezésre
allhat)

tenyésztés vérbdl (fokozottan
ajanlott a szervnyeréskor)

tenyésztés vizeletbdl (fokozottan
ajanlott a szervnyeréskor)

légcsévaladék (fokozottal ajanlott
a szervnyeréskor)

SZEROLOGIA

HIV 1-2

HBsAg

AntiHbc (fokozottan ajanlott)

HCV

Anti CMV IgG (ajanlott)

Anti CMV IgM (ajanlott)

Szifilisz

HTLV | Il (magas -el&fordulasi
aranyu teruleten él6 vagy onnan
szarmazd vagy a virusexpozicié
kockazati tényez6i altal érintett
donorok esetében)

VIZELET

Glikoz (igen/nem)

Protein (igen/nem)

DIAGNOSZTIKA

Hasi  ultrahang (amennyiben

28

HU



HU

szilkséges)

Mellkas-rontgen

EKG

Sziv UH (sziv)

VERGAZ ES LEGCSERE

FiO2 %

PEEP

Pa0O2 (FiO2 megadasaval)

PaCO2 (FiO2 megadasaval)

PH

HCO3

Sat 02

Fi02 1,0 / PEEP 5 (tiid8)

Pa0?2 (tiids) és FiO2 1,0 / PEEP
5 (tUd8)

PaCO2 (tiid8) és FiO2 1,0 / PEEP
5 (tUd8)

TERAPIA

(altalanos leiras)

Antibiotikumok

Vizelethajté szerek

Inotrop tamogatas (adrenalin,
noradrenalin, dobutamin,
dopamin...)

Vératomlesztés

Egyéb gydgyszer
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3.1.

3.2

3.3.

PENZUGYI KIMUTATAS A KIZAROLAG A BEVETELI OLDALRA
KORLATOZODO KOLTSEGVETESI HATASSAL JARO JAVASLATOKHOZ

A JAVASLAT CIME:

Az atiiltetésre szant emberi szervekre vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirdsokrol

sz616 irdnyelvjavaslat.

TEVEKENYSEGALAPU IRANYITASI ES KOLTSEGVETES-TERVEZESI

KERET

Kozegészségiigy

KOLTSEGVETESI TETELEK

Koltségvetési tételek (mitkodési tételek és kapcsoloddé technikai és igazgatasi
segitségnyujtasi tételek [korabban: BA-tételek]), beleértve a kovetkezo

megnevezéseket:

XX0101: a tisztviselok kifizetésére
XX010211: a bizottsagi koltségek kifizetésére
A fellépés és a pénziigyi kihatas idotartama:

2009-t61, az idétartam nincs meghatarozva

E koltségvetés célja, hogy fedezze a szervadomanyozassal és -atiiltetéssel foglalkozo
jovobeni szabalyozasi bizottsag (komitoldgia) és halozat (illetékes hatosagok tilései)
koltségeit, amelyeket ezen iranyelv rendelkezései szerint hoznak 1étre azt kdvetden,

hogy az iranyelvet a Parlament és a Tanacs elfogadja:

Két teljes munkaidds tisztviseld kijelolése (egyenként 122 000 EUR a meghatarozott
iranymutatdsok alapjan) a nemzeti jogba val¢ atiiltetés ¢és a komitologiai folyamatok

tamogatasara.

A plendris iilés koltsége (kotelezettségvallalasi eldiranyzatokrdl szolo elséd
iilés), a 27 tagallambol egy-egy képviseld részvételével. Evente harom tervezett iilés
(az elfogadast kovetd elsd két évben), melyek koltsége egyenként 20 000 EUR; ez a
tovabbiakban évi hdrom {ilésrdl évi két, majd évi egy iilésre csokken. Az iilések
tényleges koltsége és rendszeressége feliilvizsgalatot igényelhet az iranyelv végso
formajanak fiiggvényében, miutan azt a Tandcs és a Parlament elfogadta, valamint a
sziikséges komitologiai eljarasok fliggvényében. Emellett évente harom komitologiai

tiléssel kell szamolni, amelyek kdltsége egyenként 20 000 EUR.

Koltségvetési jellemzok:

etési tétel Kiadas tipusa Uj

Koltségv o EFTA- Csatlakozni A pénziigyi
hozzajirulds | kivang orszagok | terv fejezete
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hozzajarulasai
XX 0101 Nem
Kotelezd | diff."” NEM NEM NEM 5
XX Nem Nem
010211 em i NEM NEM NEM 5
kotelezo
4. FORRASOK ATTEKINTESE

4.1. Pénziigyi forrasok

4.1.1. A kotelezettségvallalasi eldiranyzatok és a kifizetési eldiranyzatok dttekintése

millié EUR (harom tizedesjegyig)

Szakasz 2011 | 2012 2013 | Ossze ,
szdma sen 2014 és
Kiadas tipusa 2009 | 2010 2009— keév‘?el;{bz
2013
Miikodési kiadasok'
Kotelezettségvallalasi
e 8.1. a
el6iranyzatok
Kifizetési eldiranyzatok b
A referenciadsszegbe beletartozé igazgatasi kiadasok®’
Technikai és  igazgatési 824 c
segitségnytjtas (NDE) o
TELJES REFERENCIAQOSSZEG
Kotelezettségvallalasi
oy atc
eléiranyzatok
Kifizetési eloiranyzatok btc
A referenciadsszegbe bele nem tartozé igazgatasi kiadasok”'
Személyi ¢és kapesolodd | oo 5 | g | 0044 | 0244 | 0244 | 0244 | 0244 | 1220 | 0,244

kiadasok (NDE)

31

Nem differencialt eldiranyzatok, a tovabbiakban: NDE.
Nem differencialt eldiranyzatok, a tovabbiakban: NDE.
Olyan kiadasok, amelyek nem tartoznak az érintett xx. cim xx 01. alcime ala.
A(z) xx cim xx 01 04. jogcimcsoportja ala tartozo kiadasok.
A(z) xx 01. alcim ala tartozo, a(z) xx 01 04. és a(z) xx 01 05. jogcimcsoporton kiviili kiadasok.
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A referenciadsszegbe bele
nem  tartozd  igazgatasi

kiadasok, a személyi és | 8.2.6. 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 | 0,420 | 0,080
kapcsolodo koltségek
kivételével (NDE)
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A fellépés indikativ osszkoltsége

TELJES
KOTELEZETTSEGVAL
LALASI
ELOIRANYZAT,
beleértve
koltséget

atc
+d+ | 0,364 | 0,364 | 0,344 | 0,344 | 0,324 | 1,640 0,324

személyi

TELJES
ELOIRANYZAT,
beleértve
koltséget

KIFIZETESI

b+c

A +d+ | 0,364 | 0,364 | 0,344 | 0,344 | 0,324 | 1,640 | 0,324
személyi

4.1.2.

4.1.3.

A tarsfinanszirozas részletezése: nem alkalmazhato

Ha a javaslat tagallamok vagy mas szervek (kérjiik, nevezze meg) altal biztositott
tarsfinanszirozast tartalmaz, az aldbbi tdblazatban adja meg a tarsfinanszirozas
becsiilt szintjét (a tablazat tovabbi sorokkal bovithetd, ha a tarsfinanszirozast
varhatoan tobb szerv nyujtja):

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

Tarsfinanszirozo szerv Ossze | 2014 és
sen késobbi

2009. [ 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2009- | évek
év 2013

........................ f

TELIJES ) ) e

KOTELEZETTSEGVALLA e

LASI ELOIRANYZAT

. o . et+f

tarsfinanszirozéssal egytitt

A pénziigyi programozassal valo osszeegyeztethetoség

O
O

A javaslat 6sszeegyeztethetd a jelenlegi pénziigyi programozassal.
A javaslat miatt a pénziigyi terv vonatkozo fejezetének atdolgozésa sziikséges.

A javaslat miatt szilkség lehet az intézménykozi megallapodas™
rendelkezéseinek alkalmazédsara (azaz a rugalmassagi eszkoz alkalmazasara
vagy a pénziigyi terv modositasara).

A bevételre gyakorolt pénziigyi hatas

O

A javaslatnak nincs kihatésa a bevételre

A javaslatnak van pénziigyi kihatdsa — a bevételre gyakorolt hatdsa a
kovetkezo:

22

Lasd az intézménykdzi megallapodas 19. és 24. pontjat.

33

HU



HU

4.2.

millio EUR (egy tizedesjegyig)

A A fellépés utan
fellépést
Koliségvetési Bevétel rg:ﬁe[llfz [2009. | [+1] | [+2] | [+3] | [+4] | [+5%
tétel 1. CV] éV]
a) Bevétel abszolut osszege
b) A bevétel valtozasa A

Teljes munkaidds egyenértékben Kifejezett személyi allomany (beleértve a
tisztviseloket, az ideiglenes és a kiilso személyi allomanyt) — a részleteket lasd a
8.2.1. pontnal

Eves sziikséglet

A

2009. 2010 2011 2012 2013 2014
év és
késobb
i évek

személyi allomany 2 2 2 2 2 2

teljes 1étszama

5.1.

5.2.

5.3.

54.

JELLEMZOK ES CELKITUZESEK
Rovid vagy hosszu tavon megvalésitando célkitiizések
Nem alkalmazhato.

A kozosségi részvételbol adodo tobbletérték, valamint a javaslatnak az egyéb
pénziigyi eszkozokkel valo 0sszeegyeztethetosége és esetleges szinergiaja

Nem alkalmazhatd.

A javaslat céljai, az attél vart eredmények, valamint a kapcsolodo mutatok a
tevékenységalapu iranyitas keretében

Nem alkalmazhato.

Végrehajtasi modszer (indikativ)

O Centralizalt iranyitds
kozvetlenill a Bizottsag altal

O  kozvetetten a kovetkezOknek torténd hataskor-atruhdzassal:

23

Sziikség esetén, azaz ha a fellépés idotartama hat évnél hosszabb, a tablazat tovabbi oszlopokkal
bdvithetd.
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

végrehajtd ligynokségek

a Kozosségek altal létrehozott, a koltségvetési rendelet 185.
cikkében emlitettek szerinti szervek

tagallami kozintézmények/kozfeladatot ellatod szervek

Megosztott vagy decentralizalt iranyitas

O O O

a tagallamokkal
0  harmadik orszagokkal
O Nemzetkozi szervezetekkel kizos irdnyitds (nevezze meg)

Megjegyzések:

FELUGYELET ES ERTEKELES
Feliigyeleti rendszer

A munkacsoportok rendszeres jelentéseit biztositjadk és tovabbitjdk a tagallamoknak
¢s a Bizottsag szolgalatainak.

Ertékelés
Elozetes ertékeles
Nem alkalmazhato.

ldokozi/utolagos  értékelés nyoman hozott intézkedések (hasonlo, kordabbi
tapasztalatok tanulsdaga)

Nem alkalmazhato.
A késobbi értékelések feltételei és gyakorisaga

A munkacsoport mitkddésének értékelésére 6t év mulva kertil sor.

CSALAS ELLENI INTEZKEDESEK

Nem alkalmazhatd.
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8. A FORRASOK RESZLETEZESE

8.1. A javaslat célkitiizéseinek pénziigyi koltségei
Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)
(Fel kell tiintetni Teljesitések Atla 2009. év 2010. év 2011. év 2012. év 2013. év 2014. év és OSSZESEN
a célkitiizésekre, tipusa gos késobbi évek
a fellépésekre és a kolts
teljes1tese!(re g Teljesité | Osszk | Teljesité | Osszk | Teljesité | Osszk | Teljesité | Osszk | Teljesité | Osszk | Teljesité | Osszk | Teljesité | Osszk
vonatkozo' sek oltség | sek oltség | sek oltség | sek oltség | sek oltség | sek oltség | sek Oltség
megnevezéseket) szama szama szama szama szama szama szama
1. MUKODESI
CELKITUZES*

1. fellépés:

- - teljesités Ulések szdma

- 2. teljesités

- 1. teljesités

1. celkitiizés
részosszege

2. MUKQDESI
CELKITUZES!...

Az 5.3. szakaszban leirtak szerint.
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- 1. teljesités

2. célkitiizés
részosszege

n. MUKODESI
CELKITUZES!

n. célkitiizés
részosszege

OSSZKOLTSEG
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8.2. Igazgatasi kiadasok
8.2.1.  Személyi allomany létszama és tipusa
Allashely A fellépés iranyitasara a meglévo és/vagy potlolagos allomanybol
tipusa kirendelendd 1étszam (allashelyek szama/teljes munkaidos egyenérték)
2009. év 2010. év 2011. év 2012. év 2013. év 2014. év
Tisztviselok | A*/AD 2 2 2 2 2 2
vagy
ideiglenes B*,
alkalmazottak | C*/AST
(XX 0101.)
A(z) XX 01 02
jogcimesoportbol
finanszirozott allomany**
A(Z) XX 01 04/05.
jogcimesoportbol
finanszirozott egyéb
allomany”’
OSSZESEN 2 2 2 2 2 2
8.2.2. A fellépés keretében felmeriilo feladatok leirdasa
Két teljes munkaidds tisztviseld kijelolése (egyenként 122 000 EUR a meghatarozott
iranymutatasok alapjan) a nemzeti jogba val6 atiiltetés és a komitoldgiai folyamatok
tdmogatasara. Az ezen irdnyelv 26., illetve 20. cikkével Osszhangban létrehozott
szabalyozasi bizottsag és halozat (kotelezettségvallalasi eldiranyzatokrdl szo6lo
iilések) ¢és az esetleges munkacsoportjainak milkodtetése, amelyek az irdnyelv
végrehajtasan dolgoznak.
8.2.3. A Személyzeti szabalyzat hatdlya ala tartozo személyi allomany eredete

A felvaltand6 vagy meghosszabbitandé program irdnyitasahoz jelenleg
hozzarendelt allashelyek

L0 Az n. évre vonatkozd éves politikai stratégia/elzetes koltségvetés-tervezet
keretében mar hozzarendelt allashelyek

O A kovetkezd éves politikai stratégia/eldzetes koltségvetés-tervezet eljarasanak
a keretében igénylendo allashelyek

Amelynek koltségét NEM fedezi a referenciadsszeg.
Amelynek koltségét NEM fedezi a referenciadsszeg.
Amelynek koltségét tartalmazza a referenciadsszeg.
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Az érintett szolgalat allomanyan beliil atcsoportositando allashelyek (belsd
atcsoportositas)

Az n. évben sziikséges, de az éves politikai stratégiaban/elézetes koltségvetés-
tervezetben nem eldiranyozott 4llashelyek
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8.2.4. A referenciaosszegbe beletartozo egyéb igazgatasi kiaddasok (XX 01 04/05. — Igazgatdsi

kiadasok)
millié6 EUR (harom tizedesjegyig)
Koltségvetési tétel Ossze ,
2009. | 2010. | 2011. | 2012. | 2013, | sen | 2014
. . . , . . . késobbi
(szam és megnevezés) év év év év év 2009— ek
2013 | ¢

1 Technikai és igazgatasi segitségnyujtas
(beleértve a  kapcsolodé  személyi
koltségeket)

Végrehajto tigynokségek™

Egyéb technikai és igazgatasi
segitségnyujtas

- bels6

- kiils6

Technikai és igazgatasi segitségnyujtas
osszesen

8.2.5. A referenciaosszegbe bele nem tartozo személyi és kapcsolodo koltségek

millio EUR (harom tizedesjegyig)

2014. év
A . , . i ; . R és
A személyi allomany tipusa 2009. év | 2010.év | 2011.év | 2012.év | 2013.¢év késSbbi
évek
Tisztviseldk — ¢s — ideiglenes | 4 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244

alkalmazottak (XX 01 01.)

A(z) XX 0l 02

jogcimcsoportbol
finanszirozott személyi
allomany (kisegitd
alkalmazottak, kihelyezett
tagallami szakeértok,
szerzodéses alkalmazottak
stb.)

(nevezze meg a koltségvetési
tételt)

8 Hivatkozni kell az érintett végrehajto ligyndkség(ek)re vonatkozo pénziigyi kimutatasra.
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A (referenciadsszegbe bele
NEM tartozé) személyi és
kapcsolodé koltségek
osszesen

0,244

0,244

0,244

0,244

0,244

0,244
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Szamitas — Tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak

A koltségvetési iranymutatasoknak megfeleléen 122 000 EUR/alkalmazott a koltségek
szamszerlsitésére.

Szamitas — A(z) XX 01 02. jogcimcsoportbdl finanszirozott személyi allomany

[...]

8.2.6. A referenciadsszegbe bele nem tartozo egyéb igazgatasi kiadasok

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

Ossze
sen 2014 és
2009. | 2010. | 2011. | 2012. | 2013. | Hioo | 700
cv cv cv cv cv v
- évek
2013
XX 01 02 11 01. — Kikiildetések
XX 0102 11 02. — Ulések és konferenciak
XX 0102 11 03. - Bi 4gok? 0,420
- Bizottsago 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080

XX 01 02 11 04. — Tanulmanyok ¢és
konzultaciok

XX 0102 11 05. — Informéacios rendszerek

2. Egyéb iranyitasi kiadasok osszesen

(XX 01 02 11.) 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 | 0,420 | 0,080

3. Egyéb igazgatasi jellegii kiadasok (a
koltségvetési tétel megadasa mellett)

A (referenciadsszegbe bele NEM
tartozé) személyi ¢és kapcsolodé
koltségeken Kkiviili igazgatasi kiadasok
osszesen

0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 | 0,420 | 0,080

» Nevezze meg a bizottsag tipusat és azt a csoportot, amelyhez a bizottsag tartozik.
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Szamitas - A referenciadsszegbe bele nem tartozo egyéb igazgatdasi kiaddasok

Az ezen iranyelv 23., illetve 19. cikkével Osszhangban létrehozott szabalyozasi
bizottsdg ¢és haldzat (kotelezettségvallalasi eldirdnyzatokrol szolo iilések) és az
esetleges munkacsoportjainak miikodtetése, amelyek az irdnyelv végrehajtasan
dolgoznak.

A plenaris iilés koltsége (kotelezettségvallalasi eldiranyzatokrol szolo elsé iilés), a 27
tagallambol egy-egy képviseld részvételével. Evente harom tervezett iilés (az
elfogadast kovetd elsé két évben), melyek koltsége egyenként 20 000 EUR; ez a
tovabbiakban évi hdrom {ilésrdl évi két, majd évi egy iilésre csokken. Az iilések
tényleges koltsége és rendszeressége feliilvizsgalatot igényelhet az iranyelv végso
form4janak fiiggvényében, miutdn azt a Tanacs és a Parlament elfogadta. Emellett
évente harom komitoldgiai iiléssel kell szamolni, amelyek koltsége egyenként 20 000
EUR.

A human ¢és igazgatési eréforrasra iranyulo igényt az éves elosztasi eljaras keretén
belil a  koltségvetési  megszoritasok  figyelembevételével az  irdnyitd
foigazgatdsadgnak odaitélt keretosszeg fedezi.

43

HU



	BEVEZETÉS
	ALKALMAZÁSI KÖR ÉS CÉLKITŰZÉSEK
	AZ IRÁNYELV HOZZÁADOTT ÉRTÉKE
	A tagállamok közötti együttműködés és a határokon átnyúló szervátadások elősegítése

	1. A JAVASLAT CÍME:
	2. TEVÉKENYSÉGALAPÚ IRÁNYÍTÁSI ÉS KÖLTSÉGVETÉS-TERVEZÉSI KERET
	3. KÖLTSÉGVETÉSI TÉTELEK
	3.1. Költségvetési tételek (működési tételek és kapcsolódó technikai és igazgatási segítségnyújtási tételek [korábban: BA-téte
	3.2. A fellépés és a pénzügyi kihatás időtartama:
	3.3. Költségvetési jellemzők:

	4. FORRÁSOK ÁTTEKINTÉSE
	4.1. Pénzügyi források
	4.1.1. A kötelezettségvállalási előirányzatok és a kifizetési előirányzatok áttekintése
	4.1.2. A pénzügyi programozással való összeegyeztethetőség
	4.1.3. A bevételre gyakorolt pénzügyi hatás

	4.2. Teljes munkaidős egyenértékben kifejezett személyi állomány (beleértve a tisztviselőket, az ideiglenes és a külső személy

	5. JELLEMZŐK ÉS CÉLKITŰZÉSEK
	5.1. Rövid vagy hosszú távon megvalósítandó célkitűzések
	5.2. A közösségi részvételből adódó többletérték, valamint a javaslatnak az egyéb pénzügyi eszközökkel való összeegyeztethetős
	5.3. A javaslat céljai, az attól várt eredmények, valamint a kapcsolódó mutatók a tevékenységalapú irányítás keretében
	5.4. Végrehajtási módszer (indikatív)

	6. FELÜGYELET ÉS ÉRTÉKELÉS
	6.1. Felügyeleti rendszer
	6.2. Értékelés
	6.2.1. Előzetes értékelés
	6.2.2. Időközi/utólagos értékelés nyomán hozott intézkedések (hasonló, korábbi tapasztalatok tanulsága)
	6.2.3. A későbbi értékelések feltételei és gyakorisága


	7. CSALÁS ELLENI INTÉZKEDÉSEK
	8. A FORRÁSOK RÉSZLETEZÉSE
	8.1. A javaslat célkitűzéseinek pénzügyi költségei
	8.2. Igazgatási kiadások
	8.2.1. Személyi állomány létszáma és típusa
	8.2.2. A fellépés keretében felmerülő feladatok leírása
	8.2.3. A Személyzeti szabályzat hatálya alá tartozó személyi állomány eredete
	8.2.4. A referenciaösszegbe beletartozó egyéb igazgatási kiadások (XX 01 04/05. – Igazgatási kiadások)
	8.2.5. A referenciaösszegbe bele nem tartozó személyi és kapcsolódó költségek
	8.2.6. A referenciaösszegbe bele nem tartozó egyéb igazgatási kiadások



