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Az EU-tagallamok fele
rendszeresen kiizd
emberi szovet- és sejthi-
annyal, kiillonosen ge-
rincvel6-, ivarsejt- és
szovethiannyal

(pl. szaruhartya, bér).

A szovet- és sejtkinyerés
csak akkor végezheto el,
ha a donor a megfelel6
tajékoztatas utan iras-
ban hozzajarul.

A hozzajarulas barmi-
kor és formai kovetel-
mények nélkiil vissza-
vonhato.

27 tagallam jogilag
szabalyozza a donorok
anonimitasat.

Eurdopaban jelenleg
tobb mint 2000, tobbsé-
gében allami tulajdon-
ban 1évé szovetfeldol-
g0z0 és tarold egység
biztosit

szoveteket és sejteket.

Az EU tagallamai koziil
27 orszag rendelkezik a
szovetek és sejtek on-
kéntes és téritésmentes
adomanyozasara vonat-
kozé, kotelez6 vagy nem
kotelez6 erejii szabalyo-
zassal.

20 tagallam szervez
rendszeresen figyelem-
felkelt6 kampanyokat,
sdonornapokat” és
véradast az onkéntes és
téritésmentes szovet- és
sejtadomanyozas
érdekében.

Magyarorszagon a nyil-
vantartott 6ssejtdonorok
szama megkozelitéleg
7000 {6, de legalabb
20.000 donorra lenne
sziikség, hogy a magyar
betegek nagyobb arany-
ban kapjanak esélyt.

A kormdny T/10099. szdmon benyuijtott, az egyes egészségiigyet
érintd torvények modositasarol szolo torvényjavaslata tartalmazza
a 2016. oktober 29-t6l alkalmazando 2015/566/EK szdmui irdanyely
hazai jogrendbe valo dtiiltetését. Jelen Infojegyzet a szovetek és
sejtek kereskedelmével, valamint a recipiens részére torténd eljut-
tatasaval kapcsolatos informdciokat tartalmaz.

Emberi szoveteket és sejteket (pl. bor, csont, inak, szaruhartya, vér-
képzo 6ssejtek) nem csak orvosi terapias beavatkozasok soran hasznal-
nak, de egyre gyakrabban gyogyszerkészitményekhez is. Mivel a szer-
vek és szovetek legalis kereskedelme folyamatosan nd, ezért egyre fon-
tosabba valik a nyomon kovethetdség biztositasa.

Fogalmak (a hazai és unids jogszabalyok alapjan)

Az €16 vagy elhunyt donoroktol szarmazoé szovetek és sejtek
koz¢ tartoznak a sziv-érrendszeri szovetek (artéridk, véndk, szivbillen-
tytik), szemszdvetek (szaruhartya), csontos és vazizomrendszeri ele-
mek (porcok, inak), ideg- és agysejtek, borsejtek, magzati szovetek,
reproduktiv sejtek (spermium, petesejt) és Ossejtek.

sejt: kiilonallo emberi sejt vagy kotdszovet altal 6ssze nem kap-
csolt emberi sejtek egy csoportja;

szovet: az emberi test sejtekbdl allo6 valamennyi alkotorésze, ide
nem értve a vért és a véralkotorészt;

szovetbank: az az egészségiigyi szolgaltatd, amely a szovet- €s
sejtdonorok sziirdvizsgalatat, a szovetek és sejtek feldolgozasat,
megdrzését, tarolasat, valamint a szoveteknek €s sejteknek az atiil-
tetést végzo egészségligyi szolgaltato részére torténd elosztasat, at-
adésat végzi;

recipiens: az a személy, akinek testébe mas személybdl eltavolitott
szervet, illetve szovetet iiltetnek at gyogykezelés céljabol.

EUROPAI UNIOS SZABALYOZAS

Az adoményozésra szant emberi szovetekre és sejtekre vonatkoz6 mi-
nbségi €s biztonsagi eldirasok cimii 2004/23/EK szamu iranyelv hata-
lya Kiterjed a szovetek és sejtek felhasznalasaval kapcsolatos teljes el-
jarasi folyamatra.

Az iranyelv értelmében az adatokat a felhasznalast kovetéen legalabb
30 évig kell megdrizni, melynek soran biztositani kell a donor és a re-
cipiens adatainak anonimitasat.

Az irdnyelv szigori mindségi és biztonsagi eléirasokat hatdroz meg a
tagallamok szamara (pl. egységes azonosito eljardsok és nyilvantarta-
sok, cimkézési rendszerek), amelynek f6 célja a szovetek és sejtek


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex:02004L0023-20090807
http://www.parlament.hu/benyujtott-onallo-inditvanyok?p_auth=6BXEPJgo&p_p_id=pairproxy_WAR_pairproxyportlet_INSTANCE_bCsVWZpf5lp7&p_p_lifecycle=1&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_count=1&_pairproxy_WAR_pairproxyportlet_INSTANCE_bCsVWZpf5lp7_pairAction=%2Finternet%2Fcplsql%2Fogy_irom.irom_adat%3Fp_ckl%3D40%26p_izon%3D10099
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015L0566&from=EN
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atiiltetése soran fellépd fertézésveszeély mini-
malizaldsa és egyes betegségek atvitelének
megakadalyozasa.

Az iranyelv elirja, hogy a szovetek és sejtek
behozatalat a tagallamok altal Kijelolt és erre
a tevékenységre akkreditalt szovetfeldol-
gozo illetve -tarolé egységek végezzEék. Ezek-
ben a folyamatokban részt vevo személyzetnek
megfeleld képesitéssel kell rendelkeznie, ¢€s
rendszeres  képzésben  kell  részesiilnie
(2010/453/EU hatarozat).

A 2004/23/EK iranyelv egyes technikai kdve-
telményeinek végrehajtdsarol rendelkeznek a
2006/17/EK és a 2006/86/EK iranyelvek, mely
utobbi VII. szamu melléklete tartalmazza az
eurdpai kédolasi rendszer kotelezd informa-
cio-tartalmat is.

Az Onkéntes és téritésmentes szovet- €s sejt-
adomanyozasrol szo6lo, 2012-ben megjelent
EP allasfoglalas (2011/2193(INI)) szerint:

11 tagéallam rendelkezik a sejtekkel és sz6-
vetekkel valo onellatast eldsegité hivatalos
szakpolitikakkal,

17 orszag kotott a nemzeti szintii emberi
sejt- és szovetellatas biztositasara szolgald
kétoldali megallapodasokat;

13 orszag rendelkezik a szovet- €s sejtdo-
noroknak nyujthato, koltségtéritésre €és
egyéb 6sztonzd eszkdzokre vonatkozod ve-
zérelvekkel;

négy orszag biztosit koltségtéritési vagy
0sztonzd eszkozoket az elhunyt donorok
hozzatartozoinak.

Az allasfoglalds az adoma-

Az emberi szovetek és sejtek
kodolasara vonatkozo techni-
kai kovetelményekrdl sz6lo
2015/565/EK szamu iranyelv
célja a sejtek és szovetek haté-
konyabb nyomon kovethetd-
ségének biztositasa.

A harmadik orszagokbdl im-
portalt szovetekre €s sejtekre
vonatkoz6 mindségi és biz-
tonsagi eldirasok egyenérté-
kiiségének ellenérzését szol-
gald eljarasokrol szol a
2015/566/EK szamu iranyelv.
Mivel az Alapjogi Charta 3.
cikke tiltja az emberi test és
annak részeinek haszonszer-
zési célu felhasznalasat, en-

A 2009-ben létrehozott
Unids gyorsriasztdsi rendszer
(Rapid Alert system for human

Tissues and Cells - RATC)
célja, hogy az Eurdpai Bizott-
sag és a tagallamok hatéko-
nyan cserelhessenek egymas-
sal informdciot, amikor a
szallitott szovetekkel és sejtek-
kel kapcsolatban
sulyos egészségiigyi kockazat
gyanuja meriil fel.

A legfrissebb jelentés szerint
2014-ben 25 alkalommal volt
riasztas, ebbol 23 esetben a
sejtekre, szovetekre vonatkozo
mindségi és biztonsdgi okok-
bél (Belgium, Esztorszdag 1-1,
Dania 21 esetben).

nyozassal és begyiijtéssel
kapcsolatban a kovetkezo
alapelveket fogalmazza
meg:

névtelenség (kivéve a
hozzatartozd szamara é16do-
norral végzett kinyerés ese-
tén);

ingyenesség;

a szervek betegek ko-
zOtt1 igazsagos elosztasara
iranyulo kotelezettség;

a donorok és recipien-
sek egészségiigyi bizton-
saga,;

atlathatdésag és a biz-
tonsag az adomanyozasi
rendszerben.

nek megfelelden a
2004/23/EK iranyelv egyértel-
miien szorgalmazza az onkéntes
és téritésmentes szovet- és sejtadomanyo-
zast. Az elvet tiszteletben nem tartd tagalla-
mok ellen szabalysértési eljarast lehet kezde-
ményezni.

A 2004/23/EK iranyelv 12. cikkének megfele-
18en a tagallamok minden harmadik évben je-
lentést nyujtanak be a Bizottsdgnak az dnkén-
tes €s téritésmentes adomanyozas gyakorlata-
1ol

Az Europai Bizottsag Egész-

ség- ¢és Fogyasztasiigyi Fo-

igazgatosaga kiadasaban megjelent ,,A sejt- és

szovetgyljtés, valamint a szovetfeldolgozo és

-tarol6 intézmények ellendrzése” cimii tn. mii-

kodési kézikonyv azoknak a tagallamoknak

nyujt segitséget, amelyek eldszor hoznak 1étre

ilyen szabdlyozasi rendszereket, célja a mar

meglévl szabalyozasi rendszerek szabvanyo-
sitasa.



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010D0453&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006L0017&from=HU
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006L0086&from=HU
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015L0565&from=HU
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015L0566&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012P/TXT&from=HU
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+TA+P7-TA-2012-0320+0+DOC+PDF+V0//HU
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/manual_hu.pdf
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/manual_hu.pdf
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/2014_ratc_summary_en.pdf
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MAGYAR SZABALYOZAS

A szerv- ¢s szovetatiiltetéssel, adomanyozassal
¢és kereskedelemmel kapcsolatos kérdéseket
Magyarorszagon az egészségligyrdl szolo
1997. évi CLIV. torvény (Eiitv.) illetve az
egészségligyi torvénynek a szerv- €s szovetat-
iiltetésre, valamint —tarolasra €s egyes korszo-
vettani vizsgalatokra vonatkoz6 rendelkezései
végrehajtasarol szold 18/1998. (XII. 27.) EiM
rendelet szabalyozza.

Az illetékes hazai hatosagok:
az Orszagos Tisztiféorvosi Hi-
vatal (OTH), az Orszagos Vér-
ellatd Szolgalat (OVSZ), vala-
mint az Orszagos Betegjogi, El-
latott-jogi, Gyermekjogi és Do-
kumentacios Kozpont (OBDK).

A hazai szabalyozas értelmében
szervet, szovetet kizarolag atiil-
tetés, sajat célu gyogykezelés,
korisme megallapitasa és kuta-
tas céljabol lehet kiilfoldre, il-
letve kilfoldr6l Magyaror-
szagra szallitani, ha ezt a nem-
zetk6zi egyezmény vagy megal-
lapodas lehet6vé teszi.

Az OTH adatai alapjan a hazai szévet- €s sejt-
bankoknak 2014-ben nem volt behozataluk, vi-
szont kiilfoldre — az EU-n beliil — 76 alkalom-
mal tortént kivitel.

Az éllami vérellatd szolgalat altal megkotott
egyezmény vagy megallapodéas kivételével
sejt, szerv és szovet Magyarorszagrol valé
ki- és beszallitasarol rendelkezé nem allam-
kozi, illetve nem kormanykdzi egyezmény
vagy megallapodés érvényességének feltétele
az egészseégiigyi allamigazgatasi szerv egyetér-
tése.

Szovet és sejt csak olyan harmadik orszagbol
hozhato be, ahol az e rendeletben foglaltakkal
egyenértékli  kovetelmények  biztositottak,
amelynek ellenérzéséhez sziikséges bizonyla-
tokat az OTH szerzi be.

Ha megallapithatd, hogy az egyezmény vagy
megallapodas haszonszerzésre iranyul, az

Az Eurotransplant tagor-

szagai: Ausztia, Belgium,

Hollandia, Horvatorszadg,

Luxemburg, Németorszag,
és Szlovénia.

Magyarorszag 2012. ja-
nuar 1-én csatlakozott.
Kozponti vardlistajan je-
lenleg kozel 16.000 beteg

Az Eurotransplant évente
7.000 donorszerv elosztad-
sat szervezi meg.

egészségligyi allamigazgatasi szerv az egyetér-
tést megtagadhatja, hatarozata ellen fellebbe-
zésnek helye nincs.

A fent emlitett egyezményekrdl a magyar szer-
z0do6 fél bejelentése alapjan az OTH nyilvan-
tartast vezet.

Az Orszagos Tisztifoorvosi Hivatal az
SZMSZ-r6l szo6lo 38/2014. (XI. 6.) EMMI
utasitas szerint:

az Eurotransplant szerzédésnek eleget téve
ellatjia a hatosagi feladatokat,
valamint a szervatiiltetéssel
kapcsolatos, az  OTH-ra
vonatkoz6 jogszabalyban eldirt
illetékes hatosagi feladatokat,
egylitt-miikodve az OVSZ-szel

és a GYEMSZI-vel;
felméri és adatot
szolgaltat az Eurocet szamara
(Szervek, Szovetek és Sejtek
Europai  Nyilvantartisa) a
hazai sejt- és szovetgytjtés, -

tarolds és  -transzplantaciod
gyakorlatarol;
évente adatgytijtést

végez ¢és jelentést készit a
szovetek vizsgalatdhoz, fel-
dolgozéséhoz, tarolasahoz,
elosztasdhoz kapcsolodd sulyos karos
eseményekrdl, illetve a szovetek betiltetése
vagy kivétele soran észlelt sulyos
szovodményekkel kapcsolatosan.

Szerv, illetve szovet adomanyozasa kizarolag
ellenérték nélkiil torténhet. A donor jogosult
az adomanyozassal kapcsolatos egészségiigyi
ellatasanak mashonnan meg nem tériild koltsé-
geinek, esetleges jovedelem kiesésének és az
utazassal Osszefliggésben ténylegesen felme-
riilt és igazolt — tarsadalombiztositasi jogviszo-
nya alapjan nem fedezett — koltségeinek meg-
téritésére.

Szovet és sejt csak szovetbankban tarolhato,
szigorl szabalyok betartasa mellett. A szdvet-
¢s sejtbanki tevékenységhez kapcsolodo
minimumfeltételeket a 60/2003. (X. 20.)
ESZCSM rendelet tartalmazza.



http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=30903.290118
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=34337.314409
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=34337.314409
https://www.antsz.hu/
http://www.ovsz.hu/
http://www.obdk.hu/
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=172372.275645
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=172372.275645
https://www.eurotransplant.org/cms/
http://www.eurocet.org/
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=75259.320115
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=75259.320115
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A szovet- és sejtbank nyilvantartast vezet a
gyljtott, vizsgalt, megdrzott, feldolgozott, ta-
rolt és elosztott, illetve egyéb mddon felhasz-

nyilvantartast vezet a transzplantacios koz-
pontok tevékenységeirdl, amelyrdl évente
jelentést készit, és azt honlapjan kozzéte-

nalt szovetek és sejtek tipusardl és mennyisé- szi;
gérol, tovabba az emberi fel-
hasznalasra szant szovetek
¢s sejtek szarmazasarol és
rendeltetési  helyérdl és
évente  januar  31-ig
jelentést kiild el6z6 évi
tevékenységérdl az OTH-
nak, amely jelentést az
OTH a honlapjan
kozzéteszi.

koordinalja és bizto-
sitja Magyarorszag ¢€s
az EU tagallamai ko-
zOtti  szervesere Kkap-
csolatot;

A nemzetkozi regiszter jelenleg
26 millio dssejtdonort és 25 millio
csontvelodonort tart nyilvan.

A nemzetkozi adatok szerint az
dssejtatiiltetésre szorulo betegek 70
szazaléka nem rokon donorral keriil

atiiltetesre, az esetek 50 szazalékaban
a beteg és a donor
nem is egy orszagban laknak.

24 o6rés lgyeletet biz-
tosit a siirgds esetek
adatainak fogadésara.

A sejt- és szovetbanki
tevékenység enge-
délyezését a 96/2003.
(VII._15.) Korm. rendelet szabalyozza. Az
engedélyezési  eljardas soran az OTH
hivatalosan  megkéri az  Egészségiligyi
Tudoméanyos Tandcs Huméan Reprodukcios
Bizottsaganak  (ETT__ HRB)  szakmai
véleményét, amelynek alapjan ¢és a
az adomanyozast kovetdé 30 évig Orzi a jogszabalyban  eldirt  egyéb  feltételek

nyomonkovethetéséghez sziikséges adato- teljesitésének vizsgalata mellqtt az eljaro
Kat: hatésag a mikodési engedélyt kiadhatja.

A hazai szabalyozas sze-
rint az Orszagos Vérellato
Szolgalat:

biztositja minden adomanyozas és azzal
kapcsolatos szerv és recipiens egyedi azo-
nosithatdsagat, és azt, hogy az adatokhoz
ne torténhessen jogosulatlan hozzaférés,
valamint jogosulatlan adatfelhasznalas;

Forrasok:

e az Eurdpai Bizottsag Szovetekrol és sejtekrdl szolo tematikus honlapja

o Osszefoglalo az Egységes eurdpai kodrendszerrdl

e Report: Meeting of the Competent Authorities on Blood and Blood Components. European Commission,
2015.

e Jelentés az emberi szovetekért és sejtekért felelds europai hatosagok iilésérél (Europai Bizottsag, 2014.
junius)

o Osszefoglalo jelentés a szovetekkel és sejtekkel kapcsolatos sulyos és karos eseményekrél (2012-es adatok-
kal). European Commission, 2015.

e European data on tissues and cells: Year 2014 — Eurocet, 2015.
o Newsletter Transplant: International figures on donation and transplantation, 2014 — Eurépa Tanécs, 2015.

e Nyilvantartas a hazai szovet- és sejtbankokrol. OTH, 2015.
e Magyar Ossejtdonor Regiszter: Szakmai beszamol6. Budapest, 2014.
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