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az dtiiltetésre szdnt emberi szervekre vonatkozé mingségi és biztonsigi elirdsokrol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérdl szol6 szerzGdésre és
kiillonosen annak 168. cikke (4) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a Régiok Bizottsdgdval folytatott konzultdciét kovetSen,

tekintettel az eurdpai adatvédelmi biztos véleményére (),

rendes jogalkotdsi eljdrds keretében (3),

mivel:

Az elmdilt 50 év sordn a szervatiiltetés vildgszerte bevalt
gyakorlattd vélt, ami Oridsi jotéteménnyel jart tobb
szdzezer beteg szdmdra. Az utdbbi két évtizedben az
emberi szervek (a tovabbiakban: szervek) szervitiiltetésre
torténd felhaszndldsa folyamatosan névekedett. Napja-
inkban a szervatiltetés a legkoltséghatékonyabb kezelés
végstddiumban 1év8 veseelégtelenség esetén, mig olyan
szervek végstddiumu elégtelensége esetén, mint a mdj, a
tids és a sziv, az egyetlen rendelkezésre dllo kezelés.

A szervek szervitiiltetés sordn torténd felhasznaldsanak
azonban vannak kockdzatai. A szerv dtiiltetés céljabol
torténd, széleskord, terdpids céli alkalmazdsa megkove-
teli, hogy a szervek mindsége és biztonsdga olyan legyen,
hogy minimalis szintre csokkenjen a betegségek dtadd-
sdnak kockdzata. A jol szervezett nemzeti és nemzetkozi
transzplantdcios rendszerek, valamint az elérhetd legjobb
szaktudds, technoldgia, és az innovativ orvosi kezelések
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alkalmazdsa jelent6s mértékben csokkentheti az atiiltetett
szervekkel kapcsolatos kockdzatokat a recipiensek tekin-
tetében.

Réadasul, a terdpids célokra hasznalt szervek hozzaférhe-
tGsége attdl fiigg, hogy az Unib polgdrai készek-e szerv-
adomdnyozdsra. A kozegészség védelme és a betegségek
e szervek dltali dtvitelének megakadalyozdsa érdekében
megel6z6 intézkedéseket kell tenni a kivételik, szdllitdsuk
és felhaszndldsuk sordn.

A tagdllamok minden évben végeznek szerveserét. A
szervesere fontos modszer a rendelkezésre dllo szervek
szdmanak novelésére, valamint a donor és a recipiens
kozotti jobb egyezés biztositdsdra, és igy az A4tiiltetés
mindségének javitdsira. Ez kilondsen fontos bizonyos
betegek — példdul a siirgés kezelést igénylS betegek,
hiperszenzitiv betegek és gyermekek — optimalis kezelé-
séhez. A rendelkezésre 4ll6 szerveknek sziikségtelen
problémék és késedelmek nélkiil kell tudniuk atlépni a
hatdrokat.

A szervitiiltetést azonban kiilonb6zd joghatdsigok ald
tartozé koérhdzak és szakemberek végzik, és a mindségi
és biztonsdgi kovetelmények tekintetében jelentSs
killonbségek vannak a tagdllamok kozott.

Ezért unids szintd, kozos mindségi és biztonsdgi elird-
sokra van szikség a szervek kivételére, szdllitdsdra és
felhaszndldsira vonatkozban. Az el6irdsok tobb ezer
eurdpai beteg érdekében konnyitenék meg minden
évben a szerveserét, akiknek ilyen fajta gydgykezelésre
szitkségitk van. Az unids jogszabdlyoknak biztositaniuk
kell, hogy a szervek az elismert mindségi és biztonsagi
eléirdsoknak megfeleljenek. Az elirdsok elGsegitenék a
kozvélemény megnyugtatdsat arra vonatkozdan, hogy
egy madsik tagdllamban kivett szervek ugyanolyan alap-
veté mindségi és biztonsagi garancidkat nydjtanak, mint
a sajat orszagukban szerzettek.

A szervadomdnyozds és a szervitiiltetés elfogadhatatlan
gyakorlatai kozé tartozik a szervkereskedelem, amely
egyes esetekben egyiitt jar a szervek eltdvolitdsa céljdbol
folytatott emberkereskedelemmel, ami az alapvetd jogok
stlyos megsértését jelenti, killondsen az emberi méltd-
sdgét és a fizikai integritdsét. Ezen irdnyelv, noha elséd-
leges célja a szervek biztonsiaga és mindsége, kozvetve
hozzdjérul a szervkereskedelem elleni kiizdelemhez is,
illetékes  hatésdgok  létrehozdsaval, transzplantdcios
kozpontok engedélyezésével, a szervkivétel feltételeinek
és a nyomon kovethetdséget biztositd rendszerek kialaki-
tdsdval.
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Az Eurépai Unié miikodésérél szol6 szerzédés (EUMSz.)
168. cikkének (7) bekezdése szerint a 168. cikk (4)
bekezdésének a) pontja értelmében elfogadott intézke-
dések nem érinthetik a szervek gyogydszati célu felhasz-
naldsira vonatkozé nemzeti rendelkezéseket, és igy
magat a szervitiiltetésre irdnyulé sebészeti beavatkozast
sem. Az datiltetett szervekkel kapcsolatos kockdzatok
csokkentésére irdnyuld célkittizésekre tekintettel azonban,
az iranyelv hatdlya ald kell vonni a szervatiiltetésre vonat-
koz6 bizonyos rendelkezéseket és kiilonosen az dtiiltetés
sordn elallo olyan, nem kivant és vératlan helyzetekre
vonatkozé rendelkezéseket, amelyek hatdssal lehetnek a
szervek min@ségére és biztonsdgara.

Az atiiltetés kockazatainak csokkentése és elényeinek
maximalizdldsa érdekében a tagdllamoknak hatékony
mindségi és biztonsagi keretrendszert kell mikodtetniiik.
Az emlitett keretrendszert a teljes lanc mentén, az
adomdnyozastdl az atiltetésig vagy artalmatlanitasig kell
megvaldsitani és fenntartani, és annak ki kell terjednie az
egészségligyi személyzetre és szervezetre, a helyiségekre,
a berendezésekre, az anyagokra, a dokumentdciéra és a
nyilvantartdsra is. A minGségi és biztonsdgi keretrend-
szerbe szitkség esetén az auditdldsnak is bele kell
tartoznia. A tagdllamok a mindségi és biztonsdgi keret-
rendszer alapjan elSirt tevékenységek elvégzését a
nemzeti rendelkezések értelmében megfelelének tekintett
specidlis szervekre, beleértve az eurdpai szervcsere-szer-
vezeteket is, ruhdzhatjdk at.

Az illetékes hatbsdgoknak ellendriznitik kell a szervki-
vétel feltételeinek teljesitését a szervkivételt végzd intéz-
mények engedélyezése révén. Az ilyen intézményeknek
rendelkezniitk kell megfelel§ intézményi feltételekkel,
megfelelSen képesitett vagy képzett és hozzdértd
személyzettel, valamint megfelel6 létesitményekkel és
anyagokkal.

A szervitiiltetésnek alapvet§ szempontja a kockdzat-
haszon ardny. A szervhidny és a szervatiiltetésre szant
szervek irdnti sziikséglethez vezetd betegségek életveszé-
lyes jellege miatt a szervatiiltetés dtfogd haszna nagy, és
tobb kockazat fogadhat6 el, mint a véren vagy a legtobb
szoveten és sejten alapul6 kezelés sordn. Ebben az ossze-
fuggésben a szervkivevé orvos fontos szerepet jatszik,
amikor arr6l dont, hogy vajon a szervek alkalmasak-e
vagy sem transzplantdciéra. Ez az irdnyelv meghatdrozza
az emlitett értékeléshez sziikséges informdciot.

A potencidlis donorok transzplantdciét megel6z6 értéke-
lése a szervatiiltetés lényeges része. Az értékelésnek
elegend§ informdciét kell nydjtania ahhoz, hogy a
transzplantdciés kozpont megfelel6 kockazat-haszon
elemzést végezhessen. Azonositani és dokumentalni kell
a szervvel kapcsolatos kockdzatokat és jellemzdket az
alkalmas befogadénak valé allokécié lehetdvé tétele érde-
kében. A szerv és a donor adatainak megfelel meghaté-
rozasahoz a potencidlis donor orvosi kértorténetére, fizi-
kélis vizsgdlatira és kiegészits vizsgilatokra vonatkozd
informdciokat kell gydjteni. A pontos, megbizhaté és
objektiv kortorténet megéllapitdsa érdekében az orvos-
csoportnak beszélgetést kell folytatnia az él§ donorral
vagy — amennyiben sziikséges és megfelel§ — az elhunyt

(14)

(15)

(16)

donor hozzdtartozdival, és e beszélgetés sordn az orvos-
csoportnak megfelelGen tdjékoztatnia kell ket az adoma-
nyozds és az dtiiltetés potencidlis kockdzatair6l és kovet-
kezményeir6l. A beszélgetés kiilonosen fontos az elhunyt
donortdl szdrmazé szervadomdnyozdsi folyamat idékor-
latai miatt, amelyek csokkentik a potencidlisan silyos
atvihetS betegségek kizdrdsanak lehetségét.

A szervitiiltetésre rendelkezésre dll6 szervek hidnya, vala-
mint a szervadomdnyozdsi és szervatiiltetési folyamat
id6korlatai sziikségessé teszik azon helyzetek figyelembe-
vételét, ahol a szervatiiltetést végzé orvoscsoport nem
rendelkezik a melléklet A. részében — amely a kotelezd
minimum adatkért hatdrozza meg — meghatdrozott, a
szerv- és donoradatok meghatdrozasdhoz sziikséges vala-
mennyi informdcioval. Az emlitett egyedi esetekben az
orvoscsoportnak értékelnie kell a potencidlis recipienst
az informdcidhidny és az adott szerv dtiiltetésének elmu-
lasztdsa miatt fenyeget§ konkrét kockdzatot. Ameny-
nyiben egy szerv adatainak a melléklet A. része szerinti
teljes kordi meghatarozdsa nem lehetséges idében, vagy
egyéb sajatos koriilmények dllnak fenn, a szerv atiiltetésre
alkalmasnak tekinthet6, ha az atiiltetés elmaraddsa a
potencidlis recipiens szdmdra nagyobb kockazatot jelen-
tene. A melléklet kiegészité adatkorére vonatkozd B.
részének lehet6vé kell tennie egy részletesebb adatgytij-
tést a szervekre és donoradatok meghatdrozdsira vonat-
kozdan.

Hatékony szabélyokat kell el6irni a szervek megfelelé
széllitdsara, amelyek optimalizdljdk az ischaemids id6
tartamdt, és csokkentik a szerv kdrosoddsit. Az orvosi
titoktartds fenntartdsa mellett a szerv tdroldsara szolgdlé
eszkozt egyértelmi cimkézéssel kell elldtni, és azt a sziik-
séges dokumentdcioval kell kisérni.

A transzplanticiés rendszernek biztositania kell a szervek
nyomon kovethet@ségét az adomanyozastol a beiiltetésig,
és képesnek kell lennie arra, hogy vératlan komplikdcié
esetén riasztdst adjon. Ezért olyan rendszert kell létre-
hozni, amely az érintett személyek alapvets érdekeinek
védelme érdekében kisziiri és vizsgélja a stlyos kédros
eseményeket és szovédményeket.

A szervdonor nagyon gyakran szévetdonor is. A szer-
vekre vonatkozé mindségi és biztonsdgi kovetelmé-
nyeknek ki kell egésziteniiik és kapcsolodniuk kell az
emberi szovetek és sejtek adomdnyozdsira, kivételére,
vizsgélatdra, feldolgozdsdra, megdrzésére, taroldsira és
elosztdsdra vonatkozé min@ségi és biztonsdgi el6irdsok
megallapitdsardl sz6l6, 2004. madrcius 31-i 2004/23/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (1) dltal létrehozott,
szovetekre és sejtekre vonatkozo, meglévé unids rend-
szerhez. Ez nem jelenti azt, hogy a szervek, valamint a
szovetek és sejtek rendszereinek sziikségszertien elektro-
nikusan oOssze kellene kapcsolodniuk. Az illetékes hato-
sagnak nyomon kell kovetnie a szerv donordndl vagy
recipiensénél jelentkezd varatlan mellékhatdsokat, és az
emlitett irdnyelv rendelkezéseinek megfelelGen jelentenie
kell az emberi szovetekkel és sejtekkel osszefiiggd kdros
események és szovédmények bejelentésére szolgdld rend-
szeren keresztiil.

() HL L 102., 2004.4.7., 48. o.
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(17) A szervek adomdnyozdsdban, vizsgdlatdban, adatfelvéte- jogszabdlyoknak megfelelGen torténd igazoldsa vagy

(18)

(19)

lében, kivételében, prezervéldsiban, szallitisdban és beiil-
tetésében kozvetleniil részt vevs egészségiigyi személy-
zetnek megfelel§ képesitéssel vagy gyakorlattal és hozza-
értéssel kell rendelkeznie. A kérhdzak szintjén kijelolt
donorkoordindtorok fontossigit elismerte az Eurdpa
Tandcs. Kulcsfontossdgtinak kell elismerni a donorkoor-
dindtorok vagy a koordindciés csoportok szerepét nem
csupan az adomdnyozdsi és az atiiltetési folyamat haté-
konysaganak, hanem az itiiltetendd szervek mindségének
és biztonsdgdnak javitdsa terén is.

Altalinos alapelv, hogy az illetékes hatésdgnak ellen-
Griznie kell a harmadik orszdgokkal torténd szerveserét.
Harmadik orszagokkal torténd szervesere csak akkor
engedélyezhetd, ha az ezen irdnyelvben megallapitott
el6irdsokkal egyenértéki elirdsok teljesiilnek. Figyelembe
kell azonban venni azt a fontos szerepet, amelyet a
meglévg eurdpai szervesere-szervezetek az ilyen szerveze-
tekben részt vevs tagdllamok és harmadik orszagok
kozotti szerveserében jdtszanak.

Az onzetlenség fontos tényezd a szervadomdnyozdsok
szempontjabdl. A szervek minéségének és biztonsdganak
garantdldsa érdekében a szervatiltetési programoknak az
onkéntes és téritésmentes adomdnyozds elvein kell
alapulniuk. Ez alapvet§ fontossdgt, mert ezen elvek
megsértése elfogadhatatlan kockazatokkal jarhat. Ha az
adomdnyozds nem onkéntes ésjvagy pénziigyi haszon-
szerzés érdekében torténik, veszélybe keriilhet az adoma-
nyozdsi folyamat mingsége, mert egy személy életming-
ségének javitdsa vagy életének megmentése nem a
legf6bb ésfvagy egyetlen cél. Még akkor is, ha az eljards
a megfeleld mindségi kovetelményekkel 0sszhangban
zajlik, el6fordulhat, hogy a pénziigyi el6nyoket vird
vagy barmiféle kényszernek kitett potencidlis ¢él§
donortdl vagy a potencidlis elhunyt donor hozzatartozé-
it6l kapott klinikai kértorténet a koriilmények ésjvagy a
donorrdl a recipiensre potencidlisan dtvihetd betegségek
vonatkozdsdban nem kell6képpen pontos. Mindez
biztonsdgi problémadt jelenthet a potencidlis recipiensek
szdmdra, mivel az orvoscsoport korldtozott képességgel
rendelkezne a megfeleld kockdzatelemzés elvégzéséhez.
Emlékeztetni kell az Eurdpai Unidé Alapjogi Chartdjira,
nevezetesen a 3. cikke (2) bekezdésének c) pontjiban
meghatdrozott elvre. Az emlitett elvet az Eurépa Tandcs
emberi jogokrél és biomedicindrdl szolé egyezményének
21. cikke is rogziti, amelyet szdmos tagdllam ratifikalt.
Megjelenik  tovabbd az Egészségiigyi Vildgszervezet
emberi sejtek, szovetek és szervek Adtiiltetésérsl szold
irdnyadd elveiben is, amelyek értelmében az emberi test
nem képezheti kereskedelmi tigyletek targyat.

A szervadomdanyozds és szervitiiltetés gyakorlatdra nézve
irdnyad6, nemzetkozileg elismert elvek kozé tartozik
tovabba tobbek kozott a haldl bekovetkeztének nemzeti
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megerGsitése az elhunyt személyek szerveinek kivételét
megel6z8en, valamint az 4tlithats, megkiilonboztetés-
mentes és tudomdnyos kritériumokon alapulé szervel-
osztds. Ezeket a szervadomdnyozdsra és szervitiiltetésre
vonatkozd bizottsagi cselekvési tervvel osszefiiggésben is

fel kell idézni és figyelembe venni.

Az adomdnyozdshoz adott beleegyezés szamos modellje
létezik parhuzamosan az Unidban, beleértve a kifejezett
hozzdjiruldson alapulé (,opting-in”) rendszereket, ahol
kifejezett hozzdjaruldsra van sziikség a szervadomdnyo-
zdshoz, valamint a feltételezett beleegyezésen alapuld
(-opting-out”) rendszereket is, ahol az adomdnyozdsra
sor keriilhet, hacsak nincs bizonyiték az adomanyozdis
megtiltdsira. Annak érdekében, hogy az érintettek e
tekintetben kinyilvanithassak akaratukat, néhany tagallam
kiilon nyilvantartdsokat hozott létre, ahol az dllampol-
garok rogzitik azt. Ez az irdnyelv nem sérti a tagélla-
mokban mér m(ikodS hozzdjaruldsi rendszerek sokféle-
ségét. Ezenkivill a Bizottsdg a szervadomdnyozdsra és a
szervétiiltetésre vonatkoz6 cselekvési terve révén arra
torekszik, hogy felhivja a nyilvanossdg figyelmét a szerv-
adomdnyozdsra és killonosen arra, hogy mechanizmu-
sokat dolgozzon ki a szervdonorok Eurdpa-szerte torténd
azonositdsanak megkonnyitésére.

A személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsiban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramld-
sarol sz016, 1995. oktbber 24-i 95[46[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (') 8. cikke elvben megtiltja az
egészségi allapotra vonatkozd adatok feldolgozdsit,
ugyanakkor korldtozott kivételeket is megallapit. A
95/46/EK irdnyelv tovabbd arra kotelezi az adatkezel6t,
hogy megfelel§ technikai és szervezési intézkedéseket
hajtson végre a személyes adatok védelme érdekében a
véletlen vagy jogellenes megsemmisiilés vagy véletlen
elvesztés, megvéltoztatds, jogosulatlan nyilvdnossdgra
hozatal vagy hozzaférés ellen, tovabbé az adatfeldolgozas
minden mds jogellenes formdja ellen. A 95/46/EK irdny-
elvvel 6sszhangban biztositani kell a szigort titoktartdsi
szabalyok és biztonsagi intézkedések érvényesiilését a
donorok és recipiensek személyes adatainak védelme
érdekében. Ezenkiviil az illetékes hatdsdg a nemzeti adat-
védelmi feliigyeleti hat6sdggal is konzultdlhat a harmadik
orszdgokbdl szdrmazd vagy oda irdnyuld, szervekkel
kapcsolatos  adatszolgaltatds kereteinek kidolgozdsarol.
Altaldnos alapelv, hogy a recipiens(ek) személyazonos-
sdgdt nem szabad a donor vagy a donor csalddjanak
tudomdsdra hozni és forditva, a hatalyos tagdllami jogsza-
balyok sérelme nélkiil, amelyek meghatdrozott feltételek
mellett lehet6vé tehetik az ilyen adatoknak a donor vagy
a donorok csalddja és a szervrecipiensek rendelkezésére
bocséatasat.

() HL L 281., 1995.11.23., 31. o.
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(23) A legtobb tagdllamban pdrhuzamosan létezik ¢él6 (25) A tagdllamoknak meg kell allapitaniuk az ezen iranyelv
donoros ¢és elhunyt donortél szdrmazé szervado- alapjan elfogadott nemzeti rendelkezések megsértése
ményozds. Az €él6 donoros szervadomdnyozds oly esetén alkalmazandé szankcikra vonatkozé szabdlyokat,
moédon fejlddott az évek sordn, hogy akkor is jo eredmé- és biztositaniuk ezen szankciok végrehajtasat. E szankci-
nyeket lehet elérni, ha nincs genetikai kapcsolat a donor 6knak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatartd erejd-
és a recipiens kozott. Az €16 donort megfelelGen értékelni eknek kell lennitik.
kell az adomdnyozdsra valé alkalmassigdnak megilla-
pitdsa céljabol, hogy minimalisra csokkenjen a betegségek
recipiensnek valé dtaddsanak kockdzata. Ezenkiviil az él6
donorok szembesiilnek mind a donori alkalmassiguk
ellendrzése céljabol végzett vizsgalatokkal, mind a szerv
beliietl‘zeselx‘{e 1rell'r11{y,u!(?k eljarassal blfapc;olatos. ,IIFOCk?Za' (26) A Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy a melléklet
tokkal. A komplikaciok orvosi, sebeszetl, szoclalls, penz- kiigazitdsa érdekében felhatalmazdson alapulé jogi aktu-
ugy1 s pr}chplogml termesz?tuek lehe/tnek. A k,OCka,ZE,lt sokat fogadjon el az EUMSz. 290. cikkével 6sszhangban.
?%mt]e lfulonos,el,} az adon}aflyoz’ando Szerv ,t1pusatol A Bizottsagnak a melléklet A. részében meghatdrozott
tigg. Ezért az €l6 donoros dtilltetéseket oly médon kell minimélis adatkort csupdn kivételes helyzetekben kell
végrehajtani, hogy az minimdlisra csokkentse az egyéni Kieogsziteni od pan hol Y beri eoé
donor és recipiens szdmdra a fizikai, pszichologiai és egeszitenic vagy modositania, aho’ azt az ember! gesz-
. p . , <al, pszIcholog séget fenyeget§ stlyos kockdzat indokolja, a melléklet B.
szocidlis kockazatot, és ne dssa ald a kozvéleménynek részében meohats Kieoészitd adatks di do-
észségligyben dolgozdkba vetett bizalmdt. A poten- p 1eg ALATOZOIL KIEGESZILO adatkort pedig a tudo
az €geszSegugy g . p maényos fejlédéshez és az étiiltetésre szant szervek mind-
cidlis él6 donornak képesnek kell lennie arra, hogy az séoének &s bi {odnak teriletén vé Koz
6 levins informdcié alapjin 6nall6 dontést genek ¢s biztonsaganax ferieten vegreit nemzetcot
psszes - relevar i ) > munka eredményéhez valé hozzdigazitds érdekében kell
hozzc’)n, s ’el,oze,tes. ta)elfoztatast "kell kapn}a az :idopqa- kiegészitenie vagy modositania. Killondsen fontos, hogy a
nyozds céljardl és jellegérdl, a kovetkezményekrdl és a Bizottsé felels k Itaciokat fol 16ké-
) . ) L ; g megfeleld konzultdcidkat folytasson az el6ké
kocka/zatokr}ol. Ez?el o§szefuggesbep, valamint a Srerv szit6 munka sordn, beleértve a szakértdi szintet is.
adomdnyozdsra irdnyadé alapelvek tiszteletben tartdsinak
garantdldsa érdekében biztositani kell az él6 donorok
lehet§ legmagasabb szintli védelmét. Meg kell jegyezni
tovabbd, hogy egyes tagdllamok aldirtdk az Eurdpa
Tandcs emberi jogokrdl és biomedicindrdl sz016 egyez-
ményét és annak az emberi eredetdi szervek és szovetek
atiiltetésérél szol6 kiegészits jegyzSkonyvét. A teljes kord (27) A tagdllamok kozotti szervesere megkoveteli, hogy a
informacié, a helyes értékelés és a megfelels nyomon Bizottsdg egységes szabdlyokat fogadjon el a szervek és
kévetés nemzetkbzﬂeg elismert intézkedések, amelyek dOHOI‘Ok jellemz()’ire VOHatkOZ() informéci()k a’tadéséra,
Cé]ja az él6 donorok Védelme’ és hozzéjém]nak a szervek tovabbd a szervek nyomon kévethetc’iségének biztosita-
min6ségének és biztonségénak biztositasahoz is. séra, valamint a sﬁlyos kdros események és szovédmé-
nyek bejelentésére irdnyulé eljardsokra vonatkozédan, a
szervesere keretében dtadott szervek legmagasabb szintd
mindGségének és biztonsdgdnak biztositdsa érdekében. Az
EUMSz. 291. cikke szerint a Bizottsdg végrehajtdsi hatds-
i o L o korének gyakorldsira vonatkozd tagdllami ellendrzési
24) A tagallamollf 111et.ekes hatosagama} 3 k’ulcsf())ntqssagu mechanizrgn}lllsok szabalyait ¢és éltala{gnos elveit rendes
szerepet kell J.atszimluk a/szervek mmo%egene}k es blthp- jogalkotdsi eljards keretében elfogadott rendeletben kell
sag/apak a 't.el),es Mlan’c soran — az adoma.nyoza'stgl a “beurl— el6re meghatdrozni. Az emlitett 4j rendelet elfogadasdig
tetésig — torténd bl,ztf)snasaban, Valan}mt rpmo,seguk s tovabbra is a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok
b{ztor},saguk ertek?lese’l)en a b§teg gyogytll.a}sa, €s az azt gyakorldsdra vonatkozo eljardsok megéllapitdsardl sz6lo,
kovet6 nyomon kbvetés sordn is. Ennek cdljdbol, a silyos 1999, jtinius 28-i 1999/468/EK hatdrozatot () kell alkal-
kdros események és szov}oc}mer}yek Pe}e{enteser}e szolgdlo mazni, az ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi
rer}fls’ze,r m.ellett,“a s}zervatultetes,t }(ove,to rele\fans adatok eljiras kivételével, amely nem alkalmazando.
gyljtésére is szitkség van az atultetésre szant szervek
mindségének és biztonsdgdnak étfogobb értékeléséhez.
Az ilyen informdcié tagdllamok kozotti megosztdsa
egész Eurbpdban segitené az adomanyozds és az atilltetés
fejlesztését. Amint azt az Eurépa Tandcs Miniszteri
Bizottsagdnak a tagdllamoknak sz6lo, a nemzeti transz-
planticiés szervezet hétterére, funkcidira és feladataira (28)  Mivel ezen irdnyelv céljait, nevezetesen az emberi testbe

vonatkozé Rec(2006)15 ajanldsa hangsilyozza, javasolt
egyetlen, hivatalosan elismert non-profit szervezet
mkodtetése, amely teljes felel@sséggel bir a szervado-
ményozds, az elosztds, a nyomon kovethetdség és az
elszamoltathatésdg terén. Kiilonosen a tagallamokon
beluli hataskormegosztastdl fuggben azonban a helyi,
regiondlis, nemzeti és[vagy nemzetkozi szervezetek vala-
mely kombinacidja is egyiittmiikodhet az adomanyozas,
elosztds ésfvagy beiiltetés koordinaldsaban, feltéve, hogy a
meglévd keretrendszer biztositja az elszamoltathatésagot,
egyiittmiikodést és hatékonysagot.

atiiltetésre szant szervekre vonatkozé mindségi és bizton-
sagi el6irdsok meghatdrozdsit, a tagéllamok nem tudjdk
kielégitGen megvaldsitani, és ezért az intézkedés léptéke
miatt azok unids szinten jobban megvaldsithatok, az
Uni6 intézkedéseket hozhat az Eurépai Uni6rél szold
szerz6dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének
megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg
elvének megfeleléen ez az irdnyelv nem Iépi tdl az e
célok eléréséhez szitkséges mértéket,

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. FEJEZET
TARGY, HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK
1. cikk
Targy

Ez az irdnyelv az emberi testbe torténd beiiltetésre szant emberi
szervekre (a tovdbbiakban: szervek) vonatkozdé mindségi és
biztonsdgi el6irdsok biztositdsdt szolgdlé szabdlyokat hatdroz
meg az emberi egészség magas szint(i védelmének biztositdsa
érdekében.

2. cikk
Hatély

(1)  Ez az irdnyelv az étiiltetésre szant szervek adomdnyoza-
sdra, vizsgélatdra, adatainak meghatdrozdsira, kivételére, prezer-
vacibjdra, szallitdsdra és betiltetésére vonatkozik.

(2) Ha az ilyen szerveket kutatdsi célokra hasznéljdk, ezen
iranyelv csak akkor alkalmazandé, amennyiben emberi testbe
torténd betltetésre szanjak Sket.

3. cikk
Fogalommeghatirozisok

Ezen irdnyelv alkalmazdsaban:

a) ,engedélyezés” az egyes tagallamokban haszndlt fogal-
maktdl és alkalmazott gyakorlattdl fuggSen felhatalmazas,
akkreditdcio, kijelolés, engedélyezés vagy regisztracio;

b) illetékes hatdsdg”™ az iranyelv kovetelményeinek végrehajta-
saért felel6s hatdsdg, szerv, szervezet ésfvagy intézmény;

¢) drtalmatlanitds” az dtiltetésre nem keriil§ szerv végleges
elhelyezése;

d) ,donor”: olyan személy, aki akdr élete sordn, akar haldlat
koveten egy vagy tobb szervét adomdnyozdsra bocsitja;

e) ,adomdnyozds™ szervek dtiiltetés céljabol torténd adoma-
nyozasa;

f) ,a donoradatok meghatdrozdsa™ a donor jellemzdire vonat-
kozd, a donor szervadomdnyozdsra val6 alkalmassdgdnak
értékeléséhez szitkséges relevans informdcié Osszegydjtése
a megfelel§ kockazatfelmérés elvégzése, a recipienst érint§
kockazatok minimalizaldsa és a szervelosztds optimalizdldsa
érdekében;

g) .Eurdpai szervcsere-szervezet”: a szervek nemzeti szintd és
hatdrokon datnytlé cseréjére szakosodott, dllami vagy
magdntulajdonban  1év8  olyan non-profit  szervezet,
amelyben a szervezetben tagsiaggal rendelkezd orszdgok
tobbségiikben tagallamok;

h) ,szerv”: az emberi test differencidlt része, amelyet kiillonboz6
szovetek alkotnak, és amely megtartja szerkezetét, erezett-
ségét és azt a képességét, hogy jelentSs 6nallosaggal élettani
funkcidkat tartson fenn. Valamely szerv egy része is
szervnek mindsiil, amennyiben makodése az emberi szerve-
zetben ugyanazt a célt szolgdlja, mint az egész szerv,
megtartva a szerkezet és erezettség kovetelményeit is;

i) ,szervadatok meghatdrozdsa”™ a szerv jellemzdire vonatkozo,
a szerv alkalmassagdnak értékeléséhez szitkséges relevans
informédcié Osszegytijtése a megfelels kockazatfelmérés
elvégzése, a recipienst érint6 kockdzatok minimalizaldsa és
a szervelosztas optimalizaldsa érdekében;

j)  nszervkivétel”: az a folyamat, amelynek sordn az adomanyo-
zott szervek hozzédférhetévé valnak;

k) ,szervkivételt végzd intézmény”: egészségiigyi létesitmény,
kérhdzi orvoscsoport vagy osztdly, olyan személy vagy
barmely mds szervezet, amely szervek kivételét villalja
vagy koordinalja, és amely az illetékes hatdsdgtol az érintett
tagdllamban alkalmazott szabélyozasi keretrendszerben erre
engedélyt kapott;

) ,prezervacié” vegyi anyagok, médositott kornyezeti felté-
telek vagy egyéb eszkozok alkalmazdsa a szervek bioldgiai
vagy fizikai dllapotromldsdnak megel6zése vagy késleltetése
céljabol, a kivételtdl a beiiltetésig;

2

Jrecipiens” az a személy, aki megkapja az atiiltetett szervet;

n) ,stlyos kdros esemény”: az adomdnyozdstdl a beiiltetésig
terjed§ lanc barmely szakaszdahoz kapcsol6dé nem kivéant
és vdratlan esemény, amely fert6z8 betegség dtviteléhez, a
betegek haldlahoz vagy életveszélyes, rokkant vagy cselekvé-
képtelen édllapotdhoz vezethet, vagy amely korhdzi kezelést
vagy betegséget eredményez, vagy azt meghosszabbitja;

o) ,stlyos szov8dmény” az adomdnyozdstél a beiiltetésig
terjed§ lanc barmely szakaszdhoz kapcsolédhat, olyan
nem szdndékolt reakci6 az él6 donor vagy a recipiens szer-
vezetében, beleértve valamely fert6z6 betegség atvitelét is,
amely haldlos, életveszélyes, rokkantsdgot vagy cselekvékép-
telenséget okoz, vagy amely kérhdzi kezelést vagy beteg-
séget eredményez, vagy azt meghosszabbitja;
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p) .miveleti el6irdsok” egy konkrét folyamat lépéseit — bele-
értve a felhaszndlandé anyagokat és mddszereket, valamint
a remélt végeredményt is — ismertetd irdsbeli utasitdsok;

q) atiltetés™ az emberi test bizonyos funkcidinak helyredllita-
sdra irdnyul6 folyamat valamely szervnek a donorbdl a reci-
piensbe torténd beiiltetésével;

r) transzplanticids kozpont™ — egészségligyi  létesitmény,
kérhdz vagy mds szervezet csoportja vagy osztdlya, amely
emberi szervek dtiiltetésére vallalkozik, és amely az illetékes
hatdsdgtol az érintett tagdllamban alkalmazott szabalyozasi
keretrendszerben erre engedélyt kapott;

s) ,nyomonkovethetSség” a szerv helyének meghatdrozdsara
és azonositdsdra valé képesség az adomdnyozistdl az atiil-
tetésig vagy dartalmatlanitdsig terjed6 linc minden egyes
szakaszaban, beleértve az aldbbi képességeket is:

— a donor és a szervkivételt végzd szervezet azonositdsa,

— a  recipiens(ek) azonositdisa a  transzplantdcids

kozpont(ok)ban, és

— valamennyi relevdns, az emlitett szervvel kapcsolatba
keriil6 termékekre és anyagokra vonatkoz, nem szemé-
lyes informdcié felderitése és azonositdsa.

1. FEJEZET

A SZERVEK MINGSEGE ES BIZTONSAGA
4. cikk

Mindségi és biztonsdgi keretrendszer

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy az irdnyelvben megélla-
pitott szabalyoknak megfelelden az adomanyozdstdl az dtiilte-
tésig vagy drtalmatlanitdsig terjed§ ldnc minden szakaszdra
kiterjed6 mindségi és biztonsagi keretrendszer keriiljon megalla-
pitasra.

(2) A minGségi és biztonsagi keretrendszer rendelkezik az

aldbbiakra vonatkoz6é miiveleti el6irdsok elfogadasardl és végre-
hajtdsarol:

a) a donor azonositdsdnak ellenGrzése;

b) a donor vagy a donor csalddja altal adott beleegyezésre,
engedélyre vagy a tiltakozds hidnydra vonatkozd részletes
adatok ellendrzése, az adomdnyozds és szervkivétel esetén
alkalmazandé nemzeti szabdlyokkal 6sszhangban;

¢) a szerv- vagy donoradatok meghatdrozdsa elvégzésének
ellenérzése a 7. cikkel és a melléklettel 6sszhangban;

d) a szervek kivétele, prezervdcidja, csomagoldsa és cimkézése
az 5., 6. és 8. cikkel 6sszhangban;

e) az emberi szervek szdllitdsa a 8. cikkel 6sszhangban;

f) a nyomon kovethetdség biztositisa a 10. cikkel 0Ossz-
hangban, amely garantdlja a személyes adatok védelmére és
a titoktartdsra vonatkozé unids és nemzeti rendelkezések
betartdsat;

g) a stlyos kdros események és szov6dmények pontos, gyors és
ellendrizhetd bejelentése a 11. cikk (1) bekezdésével ossz-
hangban;

h) a silyos kdros események és szov8dmények kezelése a
11. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban.

Az f), g) é h) pontban emlitett mtiveleti eljardsok meghata-
rozzdk tobbek kozott a szervkivételt végzé intézmény, az
eurépai szervesere-szervezetek és a transzplantdcids kozpontok
feladatkorét.

(3)  Ezenkivill a mindségi és biztonsdgi keretrendszer bizto-
sitja, hogy az adomdnyozdst6l az atiiltetésig vagy drtalmatlani-
tasig terjedd lanc minden szakaszdban részt vevd egészségiigyi
személyzet megfelelGen képesitett vagy képzett és szakmailag jol
felkésziilt legyen, és specidlis képzési programokat fejleszt ki az
ilyen személyzet szdmadra.

5. cikk
Szervkivételt végzé intézmények

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy a szervkivételre olyan
szervkivételt végz8 intézményekben keriiljon sor, vagy azt
olyan szervkivételt végzé intézmények végezzék, amelyek
megfelelnek az ezen irdnyelvben meghatdrozott szabalyoknak.

(2) A tagdllamok a Bizottsag vagy egy mdsik tagallam kéré-
sére tdjékoztatdst nytjtanak a szervkivételt végz$ intézmények
engedélyezésére vonatkozd nemzeti kovetelményekr6l.

6. cikk
Szervkivétel

(1) A tagadllamok biztositjak, hogy a szervkivételt végzd
intézményekben az orvosi tevékenységeket — mint példdul a
donorkivalasztast és -értékelést — a szakmai képesitések elisme-
résérdl sz616, 2005. szeptember 7-i 2005/36/EK eur6pai parla-
menti és tandcsi irdnyelvben (') emlitett orvos tandcsaddsa és
Gtmutatdsa alapjan végezzék el.

() HL L 255., 2005.9.30., 22. o.
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(2) A tagdllamok biztositjdk, hogy a szervkivételre olyan
mitSkben keriljon sor, amelyeket a megfelel§ elSirdsoknak és
a legjobb orvosi gyakorlatoknak megfelelSen terveztek,
épitettek, tartanak karban és tizemeltetnek a kivett szervek
mindségének és biztonsigdnak biztositdsa érdekében.

(3) A tagdllamok biztositjdk, hogy a szervkivételhez hasznalt
anyagokat és felszereléseket az orvostechnikai eszkozokre és a
sterilizdldsra vonatkoz6, relevdns unids, nemzetkozi és nemzeti
jogszabalyokkal, szabvanyokkal és irdnymutatdsokkal Ossz-
hangban kezeljék.

7. cikk
A szerv- és donoradatok meghatirozdsa

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy minden kivett szerv és a
donor adatait a mellékletben meghatdrozott informdacié Ossze-
gytijtésével meghatdrozzdk az étiiltetés el6tt.

A melléklet A. részében meghatdrozott informacié azt a mini-
malis adatkort tartalmazza, amelyet mindenképpen Gssze kell
gytjteni minden egyes szervadomdnyozds el6tt. A melléklet B.
részében meghatdrozott informdacié a fentieken tdl Gsszegydij-
tend6 kiegészitd adatkort tartalmazza, az orvoscsoport dontése
alapjdn, figyelembe véve az ilyen informdci6 elérhetéségét és az
eset sajatos kortilményeit is.

(2) Az (1) bekezdéstSl eltérve, amennyiben a kockdzat-
haszon elemzés szerint egy adott esetben — beleértve az életve-
szélyes helyzeteket is — a recipiens szdmara a varhaté elényok
meghaladjdk az adatok hidnyos volta miatt felmeriil§ kockaza-
tokat, egy adott szerv figyelembe vehetd dtiiltetés céljabol még
abban az esetben is, ha a melléklet A. részében meghatarozott
minimélis adatok nem mindegyike all rendelkezésre.

(3) Az ezen irdnyelvben megallapitott minéségi és biztonsagi
kovetelményeknek valé megfelelés érdekében az orvoscsoport
igyekszik megszerezni minden szitkséges informdciot az él§
donoroktdl, és ebbdl a célbol megadja szdmukra az adoma-
nyozds kovetkezményeinek megértéséhez sziikséges informaciot.
Elhunyt donortdl szarmazd szervadomdnyozds esetén, ameny-
nyiben lehetséges és sziikséges, az orvoscsoport igyekszik az
ilyen informdciét az elhunyt donor rokonaitdl vagy mds szemé-
lyekt6l megszerezni. Az orvoscsoport igyekszik valamennyi,
tdjékoztatds nyujtdsara felkért fél figyelmét felhivni az emlitett
informdcié gyors dtaddsdnak fontossdgdra is.

(4) A szerv- és donoradatok meghatdrozdsihoz sziikséges
vizsgdlatokat megfelel§ képesitéssel vagy képzettséggel és hozza-
értéssel rendelkezd személyzettel, valamint megfelel§ 1étesitmé-

nyekkel és felszereléssel ellatott laboratériumokban kell elvé-
gezni.

(5) A tagillamok biztositjdk, hogy a szerv- és donoradatok
meghatdrozdsaban részt vevd szervezetek, szervek és laboraté-
riumok megfelel§ miiveleti eljardsokkal rendelkezzenek, amelyek
biztositjdk, hogy a szerv- és donoradatok meghatdrozdsdra
vonatkozé informécié kell§ idében eljusson a transzplantdcids
kézpontba.

(6)  Tagdllamok kozotti szervesere esetén az érintett tagdl-
lamok biztositjdk, hogy a szerv- és donoradatok meghatdroza-
sara vonatkozéan a mellékletben meghatdrozott informdci6
eljusson a mdsik tagdllamhoz, amellyel a szerveserére sor kertil,
a Bizottsdg dltal a 29. cikk értelmében megallapitott eljdrd-
soknak megfelelGen.

8. cikk
A szervek szdllitdsa

(1) A tagdllamok biztositjdk a kovetkez8 kovetelmények
teljesitését:

a) a szervszdllitdsban részt vevs szervezetek, szervek vagy valla-
latok megfelel6 miveleti eljdrasokkal rendelkeznek, amelyek
biztositjdk szallitds kozben a szerv épségét és a megfelel§
szallitdsi id6t;

=

a szervek szallitdsara haszndlt tdroldeszkozoket a kovetkezd
informdciot feltiintetd cimkével latjdk el:

i. a szervkivételt végz8 intézmény és annak a létesit-
ménynek az azonositdsa, ahol a szervkivételre sor keriilt,
beleértve cimiiket és telefonszadmaikat is;

ii. a rendeltetési transzplantdcids kozpont azonositdsa, bele-
értve a cimét és telefonszdmat is;

iii. nyilatkozat arrél, hogy a csomag szervet tartalmaz,
megadva a szerv tipusdt és adott esetben jobb vagy bal
oldali elhelyezkedését, tovabba ,OVATOSAN KEZE-
LENDO” jeloléssel elldtva;

iv. ajanlott szallitdsi feltételek, beleértve a tdroldeszkoz
megfelel6 hémérsékleten és helyzetben val6 tartdsdra
vonatkozd utasitdsokat is;

c) a szallitott szervekhez mellékelik a szerv- és donoradatok
meghatarozdsarél szol6 jelentést.

(2) Az (1) bekezdés b) pontjdban megallapitott kovetelmé-
nyeket nem sziikséges teljesiteni, amennyiben a szdllitdsra
ugyanazon létesitményen beliil keriil sor.
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9. cikk
Transzplanticiés kozpontok

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy az atiltetésre az irdny-
elvben meghatdrozott szabdlyoknak megfelel§ transzplanticios
kozpontokban keriiljon sor, vagy azt ilyen transzplantdcios
kozpontok végezzék.

(2) Az illetékes hatbsdg az engedélyben meghatdrozza, hogy
az érintett transzplanticiés kozpont milyen tevékenységeket
végezhet.

(3) A transzplantdci6 megkezdése el6tt a transzplanticios
kozpont ellendrzi, hogy

a) a szerv- és donoradatok meghatdrozdsa elkészilt és rogzi-
tésre keriilt a 7. cikkel és a melléklettel 6sszhangban;

b) a szdllitott emberi szervekre vonatkozd prezervéldsi és szdl-
litasi feltételeket biztositottdk.

(4) A tagdllamok - a Bizottsdg vagy egy madsik tagdllam
kérésére — tajékoztatist adnak a transzplanticids kozpontok
engedélyezésére vonatkozé nemzeti kovetelményekrél.

10. cikk
Nyomon kovethetGség

(1) A tagéllamok biztositjdk, hogy a donorok és recipiensek
egészségének védelme érdekében a teriiletitkon kivett, elosztott
és atiiltetett valamennyi szerv nyomon kévethetS legyen a
donortdl a recipiensig és forditva.

(2) A tagdllamok biztositjdk olyan donor- és recipiensazono-
sitd rendszer megvalésitdsat, amely képes azonositani minden
egyes adomdnyozdst és minden egyes, ezzel kapcsolatos szervet
és recipienst. Egy ilyen rendszer tekintetében a tagdllamok
biztositjdk, hogy az uniés és nemzeti jogszabdlyoknak eleget
tevé titoktartdsi és adatbiztonsdgi intézkedések legyenek
hatdlyban, a 16. cikkben foglaltaknak megfelelGen.

(3) A tagallamok biztositjak, hogy

a) az adomdnyozdst6l az Aétiiltetésig vagy drtalmatlanitdsig
terjedd ldncban részt vevd illetékes hatdsig vagy mds szer-
vezetek taroljdk az adomdnyozastdl az atiiltetésig vagy dartal-
matlanitdsig terjed§ ldnc valamennyi szakaszdban biztosi-
tandé6 nyomon kovethetSséghez szikséges adatokat, vala-
mint a szerv- és donoradatok meghatdrozasira vonatkozdan
a mellékletben meghatdrozott informéciot, a mingségi és
biztonsagi keretrendszerrel dsszhangban;

g

a teljes nyomon kovethetGséghez szitkséges adatokat az
adomdnyozds utdn legaldbb 30 évig megérzik. Az ilyen
adatokat elektronikus forméban is tarolhatjdk.

(4)  Tagallamok kozotti szervesere esetén az emlitett tagal-
lamok tovabbitjak a szervek nyomon kovethet8ségének biztosi-
tasahoz szitkséges informdcidt, a Bizottsdg dltal a 29. cikk értel-
mében megdllapitott eljarasoknak megfelelGen.

11. cikk

A silyos kdros eseményekre és szovddményekre
vonatkozé bejelentési rendszer és ezek kezelése

(1) A tagallamok biztositjdk, hogy bejelentési rendszer alljon
rendelkezésre az olyan silyos kdros eseményekre vonatkozo
relevans és sziikséges informacié bejelentésére, kivizsgaldsara,
nyilvdntartdsira és tovabbitdsdra, amelyek befolydsolhatjdk a
szervek min@ségét és biztonsdgdt, és amelyek a szervek vizs-
gdlatdnak, adatai meghatdrozdsanak, kivételének, prezervicio-
janak és szdllitdsdnak tulajdonithatok, valamint az emlitett tevé-
kenységekkel kapcsolatba hozhatd, az étiiltetés sordn vagy utdn
megfigyelt, birmely sulyos sz6védményre vonatkozoéan.

(2) A tagdllamok biztositjdk, hogy a stlyos kdros események
és szov6édmények kezelésére miiveleti el8irds alljon rendelke-
zésre, a minGségi és biztonsdgi keretrendszerben foglaltak
szerint.

(3) Az (1) és (2) bekezdés tekintetében a tagdllamok bizto-
sitjdk, hogy az aldbbiak iddben torténd bejelentésére miveleti
el6irdsok élljanak rendelkezésre:

a) az illetékes hatosdg és az érintett szervkivételt végzd intéz-
mény vagy transzplantdciés kozpont részére barmely stilyos
kéros eseményrdl vagy szovédményrdl;

b) az illetékes hatdsdg részére a kezelési intézkedésekrsl a
stlyos kdros események és szovédmények vonatkozdsiban.

(4)  Tagallamok kozotti szervesere esetén az érintett tagdl-
lamok biztositjdk a sdlyos kdros események és szovédmények
bejelentését, a Bizottsdg dltal a 29. cikk értelmében megdllapitott
eljarasoknak megfelelGen.

(5) A tagdllamok biztositjdk a jelen cikk (1) bekezdésében
emlitett bejelentési rendszer Osszekapcsoldsit a 2004/23[EK
irdnyelv 11. cikke (1) bekezdésével Gsszhangban létrehozott
értesitési rendszerrel.

12. cikk
Az egészségiigyi személyzet

A tagdllamok biztositjdk, hogy az adomdnyozdstdl az atiiltetésig
vagy artalmatlanitdsig terjed§ lancban kozvetlenill részt vevd
egészségligyi személyzet megfelelGen képesitett vagy képzett és
hozzaérté legyen feladatai elvégzéséhez, és relevans oktatdsban
részesiiljon, a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett modon.
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M. FEJEZET

DONOR- ES RECIPIENSVEDELEM, DONORKIVALASZTAS ES
ERTEKELES
13. cikk

A szervadomdnyozisra vonatkozo alapelvek

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy az elhaldlozott és az él§
donorok 4éltal torténd szervadomanyozds onkéntes és ingyenes
legyen.

(2) Az ingyenesség elve nem zdrja ki, hogy az él6 donor
koltségtéritésben részesiilhessen, feltéve, hogy ez szigortian a
szervadomdnyozdssal Osszefiiggésben felmeriil§ koltségeinek és
kiesett jovedelmének jovatételére korldtozodik. A tagallamok
meghatdrozzdk azokat a feltételeket, amelyek mellett koltségté-
rités nytjthatd, elkeriilve ugyanakkor a potencidlis donor
szdmdra barmely pénziigyi 6sztonzd vagy haszon meglétét.

(3) A tagdllamok megtiltjdk a szervek irdnti igény vagy
rendelkezésre alldsuk reklimozdsdt, amennyiben az ilyen rekld-
mozds pénziigyi nyereség vagy hasonlé elny kinalatdra vagy
keresletére irdnyul.

(4) A tagallamok biztositjdk, hogy a szervek kivételére profit-
mentes alapon kertiljon sor.

14. cikk
Beleegyezési kovetelmények

Szervek kivételére csak az érintett tagdllamban hatdlyban 1évé, a
beleegyezéssel, engedélyezéssel vagy a tiltakozds hidnydval
kapcsolatos valamennyi kovetelmény teljesitése utdn keriilhet
SO

15. cikk

Az é16 donoros szervadomdnyozis mingségi és biztonsigi
szempontjai

(1) A tagdllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést
az €16 donorok lehet8 legmagasabb szint(i védelmének biztosi-
tdsdra, az atiiltetendd szerv mindségének és biztonsdganak teljes
mértékd garantdldsa érdekében.

(2) A tagallamok biztositjak, hogy az él6 donorokat egészségi
allapotuk és korel6zményiik alapjdn, megfelel6en képesitett vagy
képzett és hozzaért§ szakemberek valasszak ki. Az ilyen felmé-
rések biztosithatjdk azon személyek kizardsdt, akiknek a szerv-
adomdnyozdsa  elfogadhatatlan  egészségiigyi  kockazatot
jelenthet.

(3) A tagallamok biztositjdk, hogy nyilvantartdst vagy listat
vezessenek az €16 donorokrdl, a személyes adatok védelmére és
a statisztikai titoktartdsra vonatkozd, unids és nemzeti rendel-
kezésekkel osszhangban.

(4) A tagillamok igyekeznek elvégezni az €l donorok
nyomon kovetését, és rendszert mikodtetnek — a nemzeti
rendelkezésekkel osszhangban — az adomdnyozott szerv mind-
ségével és biztonsdgaval, és igy a recipiens biztonsagdval poten-
cidlisan kapcsolatos barmely esemény, valamint az él6 donorban
az adomdnyozds eredményeként esetleg felmeriil§ barmely
sulyos szovédmény azonositdsa, bejelentése és kezelése érde-
kében.

16. cikk

A  személyes adatok védelme, titoktartis és az
adatfeldolgozds biztonsiga

A tagdllamok biztositjdk, hogy a személyes adatok védelmének
alapvetd joga valamennyi szervadomanyozdssal és szervatiilte-
téssel Osszefliggd tevékenység sordn teljes mértékben és hatéko-
nyan érvényesiiljon, a személyes adatok védelmérdl sz6l6 unids
rendelkezésekkel, igy példdul a 95/46/EK irdnyelvvel és kiil6-
nosen annak 8. cikke (3) bekezdésével, 16. és 17. cikkével és
28. cikkének (2) bekezdésével Osszhangban. A 95[/46/EK
irdnyelv értelmében a tagdllamok meghoznak minden sziikséges
intézkedést a kovetkezSk biztositdsdra:

a) A 95[46[EK irdnyelv 16. és 17. cikkének megfelelGen a
feldolgozott adatokat bizalmasan és biztonsdgosan kell
kezelni. Az adatokhoz vagy rendszerekhez valé barmely
olyan jogosulatlan hozzdférést, amely lehetGvé teszi a
donorok vagy recipiensek személyazonositasat, szankcionalni
kell ezen irdnyelv 23. cikkével osszhangban.

b) Azon donorok és recipiensek, akiknek az adatait ezen
irdnyelv hatdlya alatt dolgozzdk fel, nem azonosithatdk,
kivéve a 95/46/EK irdnyelv 8. cikkének (2) és (3) bekezdése
és az emlitett irdnyelvet végrehajté nemzeti rendelkezések
dltal megengedett esetekben. Birmely olyan rendszer- vagy
adatfelhaszndldst, amely lehet6vé teszi a donorok vagy reci-
piensek személyazonositdsit — a donoroknak és a recipien-
seknek a 95/46/EK irdnyelv 8. cikkének (2) és (3) bekezdése,
valamint az emlitett irdnyelvet végrehajté nemzeti rendelke-
zések dltal megengedetteken kiviili, egyéb célbdl torténd
nyomon kovetése érdekében, beleértve az orvosi célokat is
— szankciondlni kell.

¢) Az adatok mindségére vonatkozd, a 95/46/EK rendelet
6. cikkében meghatdrozott elvek teljesiilnek.

IV. FEJEZET

AZ ILLETEKES HATOSAGOK KOTELEZETTSEGEI ES AZ
INFORMACIOCSERE

17. cikk
Az illetékes hatdsigok kijelolése és feladatai

() A tagallamok kijelolnek egy vagy tobb illetékes hatésagot.
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A tagallamok 4truhdzhatjdk, vagy egy illetékes hatdsdg szdmdra
engedélyezhetik, hogy dtruhdzhassa az ezen irdnyelv értelmében
raruhdzott feladatok egy részét vagy egészét egy mdsik, a
nemzeti rendelkezések értelmében alkalmasnak mindsiils szer-
vezetre. Az ilyen szervezet segitséget is nydjthat az illetékes
hatésagnak feladatainak elldtdsdhoz.

(2) Az illetékes hatdsdg kiilonosen az aldbbi intézkedéseket
hozza meg:

a) mindségi és biztonsdgi keretrendszert hoznak létre és aktu-
alizdlnak folyamatosan, a 4. cikkel 6sszhangban;

=z

biztositjak a szervkivételt végzd intézmények és transzplan-
tacios kozpontok rendszeres ellendrzését vagy auditdldsdt,

ezen irdnyelv kovetelményei teljesitésének garantdldsa érde-
kében;

c) szitkség szerint megadjik, felfiiggesztik vagy visszavonjdk a
szervkivételt végz8 intézmények és  transzplantdcids
kozpontok engedélyeit, vagy megtiltjidk a szervkivételt
végz6 intézményeknek vagy transzplantdciés kozpontoknak
tevékenységeik végzését, amennyiben az ellendrzd intézke-
dések azt mutatjdk, hogy az ilyen szervezetek vagy
kozpontok nem teljesitik ezen irdnyelv kovetelményeit;

d) a stlyos kdros eseményekre és szévédményekre vonatko-
z6an bejelentési rendszert és kezelési eljardst mikodtetnek,
a 11. cikk (1) és (2) bekezdésének megfelelGen;

e) megfelel§ irdnymutatdst bocstanak ki az adomédnyozastdl az
attiltetésig vagy drtalmatlanitdsig terjed6 ldnc valamennyi
szakaszaban részt vev$ egészségiigyi létesitmények, szak-
emberek és mds felek szdmdra, amelybe beletartozhat az
atiiltetést kovetd allapotra vonatkozd, az atiltetett szervek
mindségének és biztonsdgdnak értékelését szolgdld relevins
informacié Osszegytjtéséhez nydjtott irdinymutatas is;

f) amikor csak lehetséges, részt vesznek a 19. cikkben emlitett,
illetékes hatésdgok hdlézatdban, és nemzeti szinten koordi-
ndljdk a halézat tevékenységeihez vald hozzdjiruldst;

g) feliigyelik a mds tagallamokkal és harmadik orszagokkal foly-

tatott szerveserét, a 20. cikk (1) bekezdésének megfelelGen;

=

biztositjdk, hogy a személyes adatok védelmének alapvets
joga — a személyes adatok védelmérdl szolé unids rendelke-
zésekkel, killonosen a 95/46[EK irdnyelvvel 6sszhangban —
valamennyi szervatiltetéssel Osszefiiggd tevékenység sordn
teljes mértékben és hatékonyan érvényesiiljon.

18. cikk

A szervkivételt végzg intézményekre és transzplanticids
kozpontokra vonatkozé nyilvantartisok és jelentések

(1) A tagdllamok biztositjak, hogy az illetékes hatdsdg:

a) a személyes adatok védelmére és a statisztikai titoktartdsra
vonatkozé unids és nemzeti jogszabdlyokkal osszhangban
nyilvantartdst vezessen a szervkivételt végz$ intézmények
és transzplanticios kozpontok tevékenységeirsl, ezen beliil
az ¢l6 és az elhaldlozott donorok Osszesitett szamairdl, vala-
mint a kivett és atiiltetett vagy mds médon drtalmatlanitott
szervek fajtdir6l és mennyiségérdl;

b) az a) pontban emlitett tevékenységekrSl éves jelentést
készitsen, és azt kozzétegye;

¢) naprakész nyilvantartast hozzon létre és tartson fenn a szerv-
kivételt végz$ intézményekrdl és transzplantdciés kozpon-
tokrol.

(2) A tagdllamok a Bizottsdg vagy egy mdsik tagdllam kéré-
sére tdjékoztatdst adnak a szervkivételt végz8 intézmények és
transzplantdciés kozpontok nyilvantartdsarol.

19. cikk
Informdcidcsere

(1) A Bizottsdg létrehozza az illetékes hatdsagok halézatdt,
az irdnyelv végrehajtasdval kapcsolatban szerzett tapasztalatokra
vonatkoz6 informéciocsere érdekében.

(2)  Szitkség esetén szervatiiltetési szakértSket, az eurdpai
szervesere-szervezetek képvisel6it, valamint az adatvédelmet
feliigyel6 hatésigokat és mds érintett feleket is be lehet vonni
a hdlozatba.

V. FEJEZET

SZERVCSERE HARMADIK ORSZAGOKKAL ES EUROPAI
SZERVCSERE-SZERVEZETEK

20. cikk
Szervcsere harmadik orszdgokkal

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy a harmadik orszdgokkal
torténd  szerveserére az illetékes hatdsdg feliigyelete alatt
keriiljon sor. Ennek érdekében az illetékes hatdsag és az eurdpai
szervesere-szervezetek megdllapoddsokat kothetnek a harmadik
orszdgokban miikods tarsszervezetekkel.
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(2) A harmadik orszdgokkal valé szervesere feliigyeletének
hatdskorét a tagllamok dtruhdzhatjdk a szerveserével foglalkozé
eur6pai szervezetekre.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett szervesere csak akkor enge-
délyezhetd, ha a szervek:

a) a donortdl a recipiensig nyomon kévethetSk és forditva;

b) az ezen irdnyelvben megallapitottakkal egyenértékdi mindségi
és biztonsagi kovetelményeknek felelnek meg.

21. cikk
Eurdpai szervcsere-szervezetek

A tagéllamok eurdpai szervcsere-szervezetekkel kothetnek irdsos
megallapoddsokat, vagy engedélyezhetik egy illetékes haté-
sagnak azok megkotését, feltéve, hogy az emlitett szervezetek
biztositjdk az ezen irdnyelvben meghatdrozott kéovetelmények
teljesitését, és az emlitett szervezetekre ruhdzhatjdk, tobbek
kozott:

......

rozott tevékenységek végrehajtdsat;

b) a tagallamokba és harmadik orszdgokba irdnyuld, illetve
onnan kiindulé szerveserével kapcsolatos meghatdrozott
feladatok végrehajtdsat.

VL. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
22. cikk
Az ezen irdnyelvre vonatkozé jelentések

(1) A tagallamok 2013. augusztus 27. eldtt és azt kovetSen
hdromévente jelentést killdenek a Bizottsignak az irdnyelv
rendelkezéseivel kapcsolatban végrehajtott  tevékenységekrdl,
beleértve a végrehajtdsa sordn szerzett tapasztalatokat is.

(2) A Bizottsdg 2014. augusztus 27. el6tt és azt kovetSen
hdromévente jelentést kiild az Eurdpai Parlamentnek, a
Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak és
a Régidk Bizottsdganak ezen irdnyelv végrehajtdsarol.

23. cikk
Szankciok

A tagéllamok megallapitjak az ezen irdnyelv alapjan elfogadott
nemzeti rendelkezések megszegése esetén alkalmazandé szank-
cidkra vonatkozé szabalyokat, és megtesznek minden szitkséges
intézkedést e szankciok végrehajtdsanak biztositisdra. A megal-
lapitott szankcidknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és vissza-
tartd erejlieknek kell lennittk. A tagdllamok az emlitett rendel-

kezésekrdl 2012. augusztus 27-ig tdjékoztatjdk a Bizottsdgot, és
haladéktalanul kozlik a Bizottsiggal az azokat érint6 minden
késébbi modositdst is.

24. cikk
A melléklet kiigazitdsa

A Bizottsag a 25. cikkel 6sszhangban, valamint a 26., a 27. és a
28. cikk feltételei mellett felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadhat el a kovetkezSk érdekében:

a) a melléklet A. részében meghatdrozott minimalis adatkor
kiegészitése vagy modositdsa csak azokban a kivételes hely-
zetekben, amikor azt az emberi egészséget fenyegetd, a tudo-
ményos eredmények alapjdn annak tekintett stilyos kockdzat
indokolja;

b) a melléklet B. részében meghatdrozott minimalis adatkor
kiegészitése vagy modositdsa a tudomdnyos fejlédéshez és
az atultetésre szant szervek min@ségének és biztonsdganak
teriiletén folytatott nemzetk6zi munkahoz valé hozzdigazitas
érdekében.

25. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A Bizottsdg felhatalmazdst kap a 24. cikkben emlitett
felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsira a 2010.
augusztus 27-ét kovetd otéves idGszakra. A Bizottsdg legkésdbb
6 honappal az 6téves idGszak vége el6tt jelentést készit a felha-
talmazdsrol. A felhatalmazds azonos tartami idGszakokra auto-
matikusan meghosszabbodik, hacsak az Eurépai Parlament vagy
a Tandcs a 26. cikknek megfelelGen vissza nem vonja azt.

(2)  Mihelyt elfogad egy felhatalmazdson alapuld jogi aktust, a
Bizottsdg arrdl egyidejiileg értesiti az Eurdpai Parlamentet és a
Tandcsot.

(3) A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok -elfogaddsira
vonatkozd, Bizottsdgra ruhdzott hatdskor gyakorlasdnak feltéte-
leit a 26. és 27. cikk hatdrozza meg.

(4)  Amennyiben az emberi egészséget veszélyeztetd, silyos
Uj kockdzat felmeriilése esetén a rendkivili siirgGsség megki-
vanja, a 24. cikk a) pontja alapjan elfogadott felhatalmazdson
alapul6 jogi aktusokra a 28. cikkben elGirt eljdrast kell alkal-
mazni.

26. cikk
A felhatalmazds visszavondsa

(1) Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs a 24. cikkben emli-
tett felhatalmazdst barmikor visszavonhatja.
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(2) Az az intézmény, amely bels6 eljardst inditott annak
eldontésére, hogy visszavonja-e a felhatalmazdst, legkésébb a
végsS hatdrozat meghozatala el6tt, ésszer id6n belil igyekszik
tdjékoztatni arrdl a masik intézményt és a Bizottsdgot, megje-
Iolve azon dtruhdzott hatdskoroket, amelyek a visszavonds
targyat képezhetik, valamint a visszavonds lehetséges indokait.

(3) A visszavondsrol sz6l6 hatdrozat megsziinteti az emlitett
hatdrozatban meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat hala-
déktalanul, vagy az abban megjelolt késébbi id6pontban 1ép
hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mdr hatdlyban 1évé felhatal-
mazdson alapuld jogi aktusok érvényességét. A hatdrozatot az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban ki kell hirdetni.

27. cikk
A felhatalmazdson alapulé jogi aktusokkal szembeni kifogds

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogdst emelhet a
felhatalmazdson alapuld jogi aktussal szemben, az értesités
id8pontjatol szamitott kéthonapos hataridén belil.

Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az
id@szak két honappal meghosszabbodik.

(2)  Amennyiben az emlitett hatdridg leteltéig sem az Eurdpai
Parlament, sem a Tandcs nem emelt kifogdst a felhatalmazdson
alapul6 jogi aktussal szemben, azt ki kell hirdetni az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban, és az az abban megjelolt idépontban
lép hatélyba.

A felhatalmazdson alapuld jogi aktus az emlitett hatdridg letelte
elétt is kihirdethet§ az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, és
hatdlyba is léphet, amennyiben az Eurdpai Parlament és a
Tandcs egyarant tajékoztatta a Bizottsdgot arrdl, hogy nem all
szandékdban kifogdst emelni.

(3)  Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogast
emel valamely felhatalmazdson alapulé jogi aktussal szemben,
az nem lép hatdlyba. A kifogdst emel6 intézmény megindokolja
a felhatalmazdson alapuld jogi aktussal szembeni kifogdsat.

28. cikk
SiirgGsségi eljards

(1) Az e cikk alapjdn elfogadott felhatalmazdson alapul6 jogi
aktusok haladéktalanul hatdlyba lépnek, és mindaddig alkalma-
zand6k, amig nem jelentenek be kifogist a (2) bekezdésnek
megfeleléen. Az e cikk alapjin elfogadott felhatalmazdson
alapul6 jogi aktusrdl az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak
adott értesitésben kozolni kell a siirgésségi eljards alkalmaza-
sanak indokait.

(2) Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs kifogdst emelhet
valamely, e cikk alapjin elfogadott felhatalmazdson alapuld
jogi aktussal szemben, a 27. cikk (1) bekezdésében emlitett
eljarassal 6sszhangban. Ebben az esetben a jogi aktus a tovéb-
biakban nem alkalmazandé. Az intézmény, amely kifogdst emel
egy ilyen felhatalmazdson alapuld jogi aktussal szemben, kozli
annak indokait.

29. cikk
Végrehajtisi intézkedések

Tagallamok kozotti szervesere esetén a Bizottsag a 30. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljrdssal Osszhangban részletes szaba-
lyokat fogad el ezen irdnyelv egységes végrehajtdsara, a kovet-
kezdékre vonatkozoéan:

a) a szerv- és donoradatok meghatdrozdsira vonatkozd, a
mellékletben — meghatdrozott  informdcié  tovabbitdsdra
irdnyul6 eljdrdsok, a 7. cikk (6) bekezdésével sszhangban;

b) a szervek nyomon kovethetSségének biztositdsdhoz sziik-
séges adatok tovabbitdsdra irdnyul eljdrdsok, a 10. cikk (4)
bekezdésével 6sszhangban;

¢) a stlyos kdros események és szovédmények bejelentését
biztosit6 eljardsok, a 11. cikk (4) bekezdésével osszhangban.

30. cikk
Szakbizottsig

(1) A Bizottsig munkdjit a szervétiiltetési szakbizottsdg (a
tovdbbiakban: a szakbizottsig) segiti.

(20 Az e bekezdésre torténé hivatkozds esetén az
1999/468[EK hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekin-
tettel a szoban forgd hatdrozat 8. cikkének rendelkezéseire is.
Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében megal-
lapitott id8szakot hdrom hénapban kell meghatdrozni.

31. cikk
Atiiltetés a nemzeti jogba

(1) A tagallamok hatédlyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek 2012. augusztus 27-ig
megfeleljenek. Errgl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

Amikor a tagallamok elfogadjdk az emlitett intézkedéseket,
azoknak hivatkozniuk kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozassal egyiitt kell megjelen-
niitk. A hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.
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(2)  Ezen iranyelv nem akaddlyozza meg a tagallamokat 33. cikk

abban, hogy szigortibb szabdlyokat tartsanak fenn vagy vezes- ,

senek be, feltéve, hogy azok megfelelnek az Eurépai Unid Cimzettek
miikodésérdl szo16 szerz6dés rendelkezéseinek. Ezen irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

(3) A tagdllamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv tdrgy-
korében fogadnak el.
Kelt Strasbourgban, 2010. jalius 7-én.

VIL. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
32. cikk

Hatilybalépés az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

Ezen irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde- az elnok az elnok

tését kovets huszadik napon 1ép hatélyba. J. BUZEK O. CHASTEL



2010.8.6.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 20727

MELLEKLET

SZERV- ES DONORADATOK MEGHATAROZASA

A. RESZ
Minimdlis adatkér

Minimélis adatok: a szerv- és donoradatok meghatdrozdsat szolgalé informdci6, amelyet minden egyes szervadomdnyozas
esetén Ossze kell gydjteni a 7. cikk (1) bekezdésének mdsodik albekezdésével Gsszhangban és a 7. cikk (2) bekezdésének
sérelme nélkiil.

Minimdlis adatkér

Az a létesitmény, ahol a szervkivételre sor keriil, és egyéb dltaldnos adatok
Donor tipusa

Vércsoport

Nem

Haldl oka

Elhaldlozds id6pontja

Sziiletési id6 vagy becsiilt életkor

Testsaly

Magassdg

Intravénds kdbitdszer-haszndlat multbeli vagy jelenlegi kortorténete
Rosszindulatti neopldzia multbeli vagy jelenlegi kortorténete

Egyéb é4tvihetS betegség jelenlegi kortorténete

HIV-, HCV- és HBV-vizsgalatok

Az adomdnyozott szerv miikodésének értékelését szolgalé alapinformaécio

B. RESZ

Kiegészit§ adatkor

Kiegészit§ adatok: a szerv- és donoradatok meghatdrozdsit szolgalé informdcid, amelyet az A. részben meghatdrozott
minimdlis adatkoron feliil kell Gsszegydjteni, az orvoscsoport dontése alapjin, figyelembe véve az ilyen informdcié
elérhetGségét és az eset sajatos koriilményeit is, a 7. cikk (1) bekezdésének mdsodik albekezdésével Gsszhangban.

Kiegészitd adatkér
Altaldnos adatok

A szervkivételt végz6 intézmény és azon létesitmény, ahol a szervkivételre sor keriilt, elérhetdségi adatai, amelyek a
szerveknek a donoroktdl a recipiensekhez és forditva torténd koordindcidjihoz, kiutaldséhoz és nyomon kovethetd-
ségéhez szitkségesek.

A donor adatai

A donor/szerv és a recipiens kozotti megfelel§ pdrositds garantdldsa érdekében sziikséges demogréfiai és antropometriai
adatok.
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A donor kdrtérténete

A donor kortorténete, killonosen azon koriilmények, amelyek hatdssal lehetnek az dtiiltetésre szant szerv alkalmassdgdra,
és magukban hordozhatjdk a betegségatvitel kockdzatat.

Fizikai és klinikai adatok

A potencidlis donor fiziol6giai dllapotdnak értékeléséhez, valamint az olyan, a donor koreldzményében feltdratlan beteg-
ségek azonositdsahoz szitkséges klinikai vizsgdlatok adatai, amelyek hatdssal lehetnek az dtiiltetésre szant szerv alkalmas-
sdgdra, és magukban hordozhatjdk a betegségatvitel kockdzatat.

Laboratériumi adatok

A szervek miikodésbeli jellemzdinek felméréséhez, valamint a potencidlisan dtvihetS betegségek feltardsdhoz és a szerv-
adoményozds esetleges ellenjavallatainak meghatdrozdsihoz sziikséges adatok.

Képalkot vizsgdlatok

Az dtiiltetésre szdnt szervek anatomiai dllapotdnak felméréséhez szitkséges képalkoté vizsgdlatok.

Terdpia

A donoron végzett, a szervek mikodési dllapotanak és a szerv alkalmassdganak felmérése szempontjdbdl relevans
kezelések, kiilonosen az antibiotikumos kezelés, az inotrop tdimogatds vagy a transzfizids kezelés.
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Az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsig nyilatkozata az EUMSz. 290. cikkérdl

Az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg kijelenti, hogy ezen irdnyelv rendelkezései nem befolydsoljdk
az intézményeknek az EUMSz 290. cikke alkalmazdsdval kapcsolatos jovébeli dlldspontjait, sem pedig az
ilyen rendelkezéseket tartalmazé egyedi jogalkotdsi aktusokat.

Az Eurdpai Bizottsdg nyilatkozata (Siirgdsség)

Az Eurépai Bizottsdg vallalja, hogy az Eurépai Parlamentet és a Tandcsot teljes kortien tdjékoztatja egy
felhatalmazdson alapuldé jogi aktus siirgdsségi eljardssal torténd elfogaddsinak lehetSségérdl. Amint a
Bizottsdg szolgélatai azt tervezik, hogy egy felhatalmazdson alapuld jogi aktust siirgdsségi eljardssal lehetne
elfogadni, nem hivatalos formaban figyelmeztetik az Eurdpai Parlament és a Tandcs titkdrsagat.




