Egyutt egy
szélesebb eurodpai

plazmaadasi

okoszisztéma felé

Az EU vérrél sz6l6 irdnyelvének megerdsitése: A plazma alapu gydgyszereket

hasznald betegek és plazmadonorok igényeinek kielégitése

Az emberi plazma egyedi aspektusait

pontosabban kell keretbe foglalni az iranyelvbe

Az Eurdpai Unid vér-, szovet- és sejtjogszabdlyainak felllvizsgdlata lehetéséget ad ezen
jogi keret megerd@sitésére, hogy olyan Uj megkozelitéseket 6sztéondzzon, amelyek novelik
a plazma gydjtését Eurépaban, amelyek a plazma alapu gyégyszerek gyartasahoz

szukségesek.

Az EU eredeti jogi keretrendszerét a vér és a vér dsszetevGi
tekintetében nem a plazmagy(ijtés fokozasanak igényeire dolgoztak

ki. A plazma alapa gyégyszerek irdnti novekvd klinikai igény, valamint

az Egyesiilt Allamokbél szérmaz6 plazmatol valé novekvé fiiggdség
miatt szikség van arra, hogy Eurépaban megvaltoztassuk a
plazmagyjtés modjét.

Ez a tdjékoztato azokat a teriileteket térgyalja, ahol az iranyelv
megerdsithet. Az itt javasolt valtozasok tobb éves tapasztalaton, a
plazmaadassal kapcsolatos részletes ismereteken és tudoméanyos
bizonyitékokon alapulnak, és az egyre nagyobb szémd plazmaadési
gyakorlatokbdl taplalkoznak.

A vérr6l sz6l6 irdnyelvnek, a kapcsolddé eurdpai jogszabélyoknak és
a nemzeti kozegészségiigyi szabélyozasoknak:

o kifejezetten el kell ismerniiik a plazma eredetii gydgyszerek
(plasma-derived medicinal products, PDMP-k) elallitisahoz
hasznélt plazma egyedi természetét, mivel az alapvetden eltér a
teljes vértdl és mas labilis vérkomponensektdl;

 tamogatniuk kell az EU ,Open Strategic Autonomy” (nyilt
stratégiai autondmia) politikajat, és foglalkozniuk kell Eurépa
USA-t6l valo fiiggdségét a plazmaellatas tekintetében, mégpedig
egy erésebb eurépai plazmaadasi 6koszisztéma létrehozasanak
osztonzésével.

A meguijitott vérrél szol6 unids irdnyelvnek:

o tisztaznia kell a transzfiziéhoz hasznélt plazma és a plazma

alapti gyogyszerkészitmények eléallitdsahoz hasznalt plazma
kozotti kiillonbséget. Ez a plazma fokozott rendelkezésre alldsat
0Osztdnz6 szakpolitikk alapja;

tdmogatnia kell a tagallamokat a kozvetlen plazmagyiijtés
(plazmaferézis) célzott programjainak kidolgozasa soran;
valamint olyan intézkedéseket kell foganatositania, amelyekkel
tajékoztatjak a kozosségeket a plazma alapd gydgyszerek kritikus
fontossagardl és a plazmaadas sziikségességérdl;

osztonoznie kell a plazmaadasokat annak tisztazésaval, hogy a
donorok - a plazmaadassal kapcsolatos koltségek és
kellemetlenségek - ellentételezésére adott fix dsszegli juttatas
osszhangban van az onkéntes, fizetetlen adomany elvével,
hasonléan az EU szévet- és sejtvédelmi irdnyelvének (2004/23/
EK) a 12.1. cikkével;

el kell segitenie a nyilvanos vér- és plazmagyiijté kozpontok és
a magan plazmagy(ijté kozpontok egyiittélést.

A Plasma Protein Therapeutics Association (PPTA - www.pptaglobal.org), egy globalis iparagi kereskedelmi szévetség, a
plazma alapu és rekombindns analdg terépiak maganszektorbeli gyartit képviseli, amelyeket egyittesen plazmafehérje
terapianak neveznek, és a frakcionalashoz hasznélt forrasplazma gy(ijtéit. Vilagszerte emberek millii esetében hasznaljak
ezeket a terdpidkat kilonbozd allapotok és stlyos betegségek kezelésére. A PPTA olyan szabvanyokat és programokat is

alkalmaz, amelyek segitenek a plazmafehérje-terapiak, donorok és betegek mindségének és biztonsdganak a biztositasaban. @ PP I A

PPTA allaspontot megfogalmazé tanulmany: Plazmaproblémak az EU eurdpai vér-, szovet- és sejtjogszabalyaihoz. 1.0. verzi6, 2021. szeptember. Plasma Protein Therapeutics Association



A gydgyszerelballitdshoz torténd plazmaadas jelenlegi helyzete az EU-ban

Az elkdvetkezd évtizedben tobb eurdpai betegnek kell majd plazma alapd gyégyszerekhez hozzaférnie.

A plazma alapu gydgyszerek (PDMP-k) olyan egyedi gydgyszerek, amelyek kizdrdlag elkételezett donorok dltal adomanyozott human plazmabdl allithatok elb.
Az elmdit 10 évben - a leggyakrabban haszndlt PDMP-k kézétt - az immunglobulinok hasznalata majdnem megdupldzédott.*

Sok embernél a PDMP az egyetlen lehetséges kezelés.

Az emberi adoményozéshél szarmazé plazmabél készilt gydgyszerek
nélkiilozhetetlenek az EU-ban mintegy 300 00O olyan beteg
szamara, akik nap mint nap ezekre a terapidkra tdmaszkodnak
killonbdz6 ritka, kronikus és életveszélyes betegségek kezelésére.!
Ezek a kezelések nélkiil sok betegnek jelentésen csokkent volna az
életmindsége, és néhanyan nem élnének tul.

Az EU plazmahianya. Az EU-ban jelenleg 3,8 millié liter hidny
mutatkozik amely az életmentd plazma alapd gyégyszerek
el6allitadsahoz sziikséges. Napjainkban az EU-s betegek szaméra
PDMP-k el§éllitasahoz hasznalt plazma 30%-a az USA-bél szarmazik 2

A kozos allami-magéan adoményozasi modellel rendelkezd orszagok
jarulnak hozzé a legtobbet az eurépai plazmagyiijtéshez. Az EU
allami szektora kevés ndvekedést mutatott a plazmagy(jtés terén az
elmult évtizedben. Ezzel szemben ugyanezen id6szak alatt a magéan
plazma-adasi kozpontok az EU megnévekedett plazmaadasanak nagy
részét a PDMP-k ndvekvd klinikai sziikségletének kielégitéséhez adtak.

Az éllami és magantulajdonban Iévd plazmarendszerek egyidejii
fennallasa lehetséges. Eurdpaban a plazma 62%-at gydijtik a koz- és
civilszervezetek vérgy(jtd szolgalatai, elsdsorban a teljes vérbdl
szarmazo adomanyokbdl. A maganszektor Eurépaban a plazma 38%-at
gydijti, de csak négy orszagbdl (Ausztria, Cseh Koztarsasag,
Németorszag és Magyarorszag), plazmaferézis segitségével. E négy
orszagban a magan plazmaferézises dondacids kdzpontok a teljes vér
és plazma gy(ijtésével foglalkozo kézszolgalatokkal egyiitt mdkodnek.
Itt négyszer tobb plazmat gyiijtenek 1000 lakosonként mas
orszagokhoz képest.®

Az Eurdpai Bizottsag kiemeli, hogy a plazmaferézissel tortén
plazmaadas hatékonyabb, mint a teljes vérbdl torténd plazma-
visszanyerés*. A maganszektor készen all arra, hogy megossza
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Négy unids orszag allami és Fébb orszagok, amelyek kizarélag allami
magantulajdonban lévé adoményozasi halézattal rendelkeznek
plazmagyiijtd hélézatokkal
900700 tgbblet
3000000
16542001
hidny
2500000
2000000 17750001
hidny
1500000 3775001
Hany 5937501
o
1000000 3624501 4974501 } -
tobblet 1bblet 337850 tobblet
500000 { [
o/ m . :
Ausztria ~ Cseh  Németor-  Magyar- Olaszor- Spanyol-  Egyesiilt ~ Francia-
Koztarsasag  szag orszag szag orszag  Kirdlysag  orszag
W Sziikséges plazmamennyiség Osszegy(jtétt plazmamennyiség
Plazma frakcionalashoz (liter X 000) Afrakciondlashoz gyujtott
80000 pIa}zmamennyiségbe,n
elért teljes novekedés
70000 / Forras (plazmaferézis)
60000 tipust plazmabél
50000 szarrlna;lk (elsosorban
magan (ton)
40000
30000
Nincs ndvekedés a
20000 Visszanyert tipust
10000 4 plazmaban

0 (teljesen allami)
2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 201 2016 2018 2020

— Visszanyert =~ = Forras Osszes

plazmaferézis-programok mikodtetésével kapcsolatban, és aktivan
hozzajéruljon tobb plazma gy(ijtéséhez az eurdpai betegek szdmara.

Koncepcid igazolasa: az allami és magan
plazmaadasi halézatok egyiittélés.

Nincs bizonyiték arra, hogy az allami és magén plazmaadzasi
programok egyiittes fenndllasa, valamint a donorok koltségeinek és
kényelmetlenségének kompenzalasa a teljes vér adasanak
csokkenéséhez vezetne®. A kutatasok azt mutatjak, hogy a teljes vér
adas nem csokkent azokban az orszégokban, amelyek a koz- és a
maganszféra modelljét alkalmazzak. Egyes nemzeti vizsgalatok azt
mutatjak, hogy a plazma- és vérdonorok profilja eltéré. A
plazmadonorok ltalaban fiatalabbak, és a plazmaadasi kdzpontokhoz
hasonléan varosi székhely(iek; szemben a teljesvér-donorokkal, akik
elsésorban mobil vérgyijté egységekben adnak vért, gyakrabban vidéki
tertleteken®.

Onkéntes, fizetés nélkiili adomanyozas.

Napjainkban 25 uniés orszag nydjt valamilyen ellentételezést a
plazmadonorok szamdra. Ez fedezi a felmeriilt koltségeket, és elismeri
az plazmaadassal kapcsolatos kényelmetlenséget, az dnkéntes,
kifizetetlen adomény (Voluntary Unpaid Donation, VUD) elve alapjan®.
Négy unids orszagban (Ausztria, Cseh Koztérsasag, Németorszég és
Magyarorszag) a magénkdzpontok fix dijazast ellentételezést
alkalmaznak ®** Ez a megkozelités dsszhangban van az EU szévetekre
és sejtekre vonatkoz irdnyelvével, és teljes mértékben kompatibilis a
VUD elvével, amelyet az EU VUD elvrdl sz6l6 bizottsagi jelentésében®,
az Eurépai Tanacs DH Bioetikai Utmutatéjéban’, a Nuffield Tanacs
Bioetikai Utmutatéjaban®és a német transzflzios torvényben®
ismertek el.

Az unids szint(i adatok azt mutatjék, hogy a nemzeti teljesvér-adomanyozasi rendszerekbdl torténé
plazmainyerésre kizarélag &llami programokkal rendelkezd orszagok nem gyjtenek elegendé
mennyiségi plazmat betegeik szikségleteinek a fedezésére. (forras: Marketing Research Bureau 2018).

szakértelmét a biztonsagos, hatékony, csticstechnoldgias

PPTA éllaspontot megfogalmazé tanulmany: Plazmaproblémak az EU eurdpai vér-,
szovet- és sejtjogszabélyaihoz. 1.0. verzié, 2021. szeptember.
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A plazmaferézis soran specidlis berendezést hasznélnak, amely elvélasztja a plazmét a

donor vérétdl és visszajuttatja a vérsejteket a donorba.

Javasolt pontositasok és meghatarozasok

Az emberi plazma egyedi jellegének felismerése az EU vérrdl sz616

irdnyelvében

A vérplazma szdmdra vildgosabb keretet biztosithat a vérrél szol6, feldlvizsgdlt unids irdnyelv. Ennek
pontosabb meghatadrozasokat kell tartalmaznia a plazmaadas és a plazma mint a PDMP-k gydrtdsdanak

kiinduldsi anyaga egyedi aspektusaival kapcsolatban.

A javasolt médositott fogalmaknak és a pontosabb meghatérozasoknak
az irdnyelv szovegébe torténd foglalasaval elismerésre keriilnek
jelentds killonbségek a PDMP-k gyartasara szant plazma és a
transzflizibhoz hasznalt labilis vér és vérkomponensek kozétt bioldgiai
jellemzék, feldolgozas és szabalyozasok tekintetében. Ezenkiviil annak
elismerése, hogy az emberi plazma kritikus fontossagu alapanyag a
gyogyszerekhez, dsszhangban van az EU sajat gydgyszeriigyi
mérsékelni kivanja az EU-n kiviili orszagokbél szérmazé alapanyagok
importalasatdl vald fiiggést.

A plazmaadéasok dsztonzése, a teljes vérbdl
szarmazod plazma és a transzfizidhoz szant
vérkomponensekbdl szarmazé plazma meghatarozasa
és megkilonboztetése

A gyértéshoz hasznélt plazma a vér egyik dsszetevdje. Alapvetden
kiildnbdzik azonban a transzflziéhoz hasznalt vértél és
vérkomponensektdl. Ezt a kiilonbséget tisztazni kell a vérrél sz6l6
médositott irdnyelvben hasznalt fogalommeghatérozasokban.
Konkrétan:

 Megkiilonboztetés a kovetkezé meghatarozasok bevezetésével:
plazma transzfizichoz; plazma gyartéshoz és plazma frakciondlashoz;
kinyert plazma (teljes vérbdl); plazmaferézis; és vérellato
intézmények.

« Annak biztositasa, hogy ellenérzésekre barmikor sor keriilhet,
beleértve a tavoli ellendrzéseket, az ellendrzési intézkedéseket és az
EMA-hétter(, kockazatalapl megkozelitést, amely az ellendrzések
gyakorisagat szabélyozza.

e A vizsgalatok kélcsonds elismerésének biztositasa hatékonysaguk
novelése érdekében, az EU-USA kozotti kolcsonos elismerési
megallapodésok kiterjesztését célzd modositasok bevezetésével,
valamint az emberi vérbé| vagy human plazmabél szarmaztatott
gyo6gyszerkészitmények fedezése érdekében.

« A donorelfogadas novelése a donorkizaras kritériumainak
felilvizsgalataval, a legtjabb tudomanyos bizonyitékok alapjan.

Tobb plazma begyijtéséhez a hatékor és a felelésségi
koérok tisztazasa, mint mas uniés iranyelvek esetében.

A plazmagy(ijtési keretrendszer leirdsaban a vérrél sz616 iranyelvnek
tisztaznia kell annak hatokorét, és tartalmaznia kell a tobbi uniés
jogszabaly szerinti megfeleld meghatarozasokat. Konkrétan:

 Annak tisztazasa, hogy az EU vérrdl sz616 iranyelve szabalyozza a
EU gydgyszeriigyi jogszabdlya a gyartasi fazisba valo belépés utan
érvényes a plazmara. A mddositott iranyelv tisztdzhatja ezt a
hatokért az EU 2001/83/EK gydgyszeriigyi iranyelvre vald
kereszthivatkozaséval ***

o Az egészségiigyi szakember meghatédrozasanak a bevezetése a
hatéron atnydlé egészséqgiigyi ellatasra vonatkozd betegjogok
érvényesitésérdl sz616 2011/24/EU iranyelvbdl annak tisztazasa
érdekében, hogy az orvosokon kiviil més egészségiigyi szakemberek
(példaul a regisztralt apolok) feleldsek lehetnek az egészséges
donorok vizsgéalatéért.

« Annak meghatdrozasa, hogy a plazmadonorok felmeriilt
koltségeinek megtéritése és a plazmaadas okozta
kellemetlenségekért jard kartérités osszhangban vannak az
onkéntes, nem fizetett adomanyok koncepcidjaval', és fix 6sszegli
juttatasként nydjthaté.®

Tobb plazma gyijtése, uniés jogszabalyi célkitiizések
meghatdrozasa az EU gyégyszeripari stratégiajaval
o6sszhangban

Az EU tagéllamainak hozza kell jarulniuk az EU emberi plazma nyilt
szilkséges alapanyag az EU egész teriiletén él6 betegek szamara.

A nem EU-s orszagoktdl valé fiiggéség csokkentése az alapanyag
(human plazma) tekintetében, amely gydgyszerek gyartaséhoz
szilkséges. Annak meghatarozasa, hogy ez eldsegithetd egy kombinalt
allami-magénrendszer modelljének alkalmazasaval a plazmaadas
novelésére, azokban az orszégokban, ahol az allami és magénszektor
vér- és plazmaadasi hal6zatai egymas mellett léteznek.



Javasolt pontositasok és meghatarozasok

Plazma a vérrdél sz6lé6 médositott eurdpai irdnyelvben

Részletes megjegyzések

Az onellatas alapelveinek tisztazasa

Az EU jogszabélyaiban az énellatasra vonatkozo jelenlegi
hivatkozasoknak a kdzvetlen transzfiziora szant vérre és
vérkomponensekre kell vonatkozniuk, de nem a plazmdra és a plazmabdl
szarmazd gyogyszerekre. Az egyértelmd kilonbségtétel hianya
félreértéseket okoz a plazma alapt gydgyszerek (plasma-derived
medicinal products, PDMP-k) eldallitaséhoz sziikséges plazma novekvd
klinikai szikségletének kezelésében - példaul a huméan immunglobulin és
egyéb készitmények esetében.

Minden labilis vérkomponens rovid eltarthatésagi idovel rendelkezik, és
nem széllithatd konnyen egyik orszagbél a masikba. A gydgyszerekhez
hasznélt plazma més. Ez egy globalis ellatasi lanc része, mivel jelentds
gyartési képességeket igényel a plazma alapu gyégyszerek
frakciondlasahoz. Ezért a terdpias fehérjék stabilitdsanak biztositasa
érdekében lefagyaszthato és széllithato.

A jogszabalyokban az dnelldtas fogalmanak specifikusnak kell lennie a
transzfiiziora szant emberi vérre vagy vérkomponensekre. Ezeknél a
termékeknél a tagallamok nemzeti vagy regiondlis dnellatast
célozhatnak meg. A plazma alapd gydgyszerek eléallitasahoz sziikséges
plazmdt azonban az EU nyilt stratégiai autondmia politikdjanak részének
kell tekinteni. Az EU gydgyszeripari és kereskedelmi stratégidi
megkdvetelik, hogy csékkentse a nem EU-orszdgoktdl vald fiiggdséget
az alapanyagokhoz. Itt a tagallamoknak tdmogatniuk kell az EU azon
célkitiizését, hogy csékkenjen a nem EU orszdgokbdl importalt
plazmdval kapcsolatos fiiggdség, mivel ez szamos gydgyszerkészitmény
esetében kritikus alapanyag. Az Eurdpai Bizottsdg 2019-es BTC
Jjogszabalyainak értékelése mar kihangsulyozta, hogy az Egyestilt
Allamokbdl szdrmazd plazmafiiggdsége kiszolgéltatottsagot jelent
Eurdpa PDMP-khez vald hozzéférése szempontjabol.

CSPPTA

Plasma Protein Therapeutics Association

A plazmaadasi kézpontokban dolgozé
negészségligyi szakemberek” meghatarozasa

Az uniés jogszabalyokban a donorok vizsgalatanak feleléssége egy
képzett .egészséqiigyi szakember” feladata. Szamos unids orszag az
orvosokra értelmezve lltette at ezt a mindsitést a nemzeti torvényeibe.
Kovetkezésképpen szamos eurdpai orszagban a szabélyozasok
megkdvetelik, hogy a plazmaadasi kozpontokban mindig orvosnak kell
jelen lennie. Egyes esetekben egyre nehezebb betdlteni ezeket a
poziciékat, ami rovidebb nyitva tartast eredményez vagy akadalyozza (j
kozpontok nyitasat.

A vérrdl szol6 médositott unids irdnyelvnek az egészségiigyi
szakemberek meglévé meghatdrozasat kell alkalmaznia, amelybe
beletartoznak az orvosok, de meghatdrozza a kévetkezoket is: dltaldnos
elldtdseért felelds apolo, fogdszati szakember, sziilésznd vagy
gyogyszerész, akit kiképeztek a donor gondozésdval és a
plazmagydjtéshez hasznélt orvosi eszkdzok hasznalatdval kapcsolatos
feladatok elvégzésére; egy ligyeletes orvos kérdések és vészhelyzet
esetére.

A PPTA azt javasolja, hogy a vérrdl szold irdnyelv a hatdron atnyulo
egészséguigyi elldtdsra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl szolo
2011/24/EU irdnyelvben haszndlt meghatdrozast alkalmazza. Ebben a 3
cikk (f) pontja tisztdzza az EU tagallamok szdmdra, hogy az
egészségligyi szakemberek az egészséguigyi szakmak tagjait is
Jjelenthetik az orvosokon kivil?.

Az ellendrzések fogalmanak 6sszehangolasa az
ellenérokre és a vizsgalt szervezetekre harulé
adminisztrativ terhek enyhitése érdekében.

Jelenleg az EU-ban eltérg ellendrzési megkozelitéseket alkalmaznak,
nagyrészt a kiilonbdzd tagéllamok valtozé erdéforrasai miatt. A
vizsgalatok dsszehangolaséhoz és a kockazatalapu szemlélet
megvaldsitasahoz jobb eréforras-elosztasra és hatékony feliigyeleti
mechanizmusokra van sziikség. A harmonizacié hidnya kiilondsen a
COVID-19 jarvany sorén végzett tavoli vizsgalatok és létesitmények
auditjai soran volt |athaté, ahol a bevezetett egészségiigyi intézkedések

akadalyokat gorditettek az ellendrizend (Uj) kézpontok elé, ami
bonyodalmakat és bizonytalansagokat okozott a nemzeti hatdségok és
az ipardg szamara.

A kockazatalapu szemlélet dsztdnzi az informdciok nemzeti hatdsagok
kézétti megosztasat, valamint a tavoli és fizikai ellendrzések
hasznalatat Ez a megkozelités dsszhangban all az EMA (European
Medicines Agency - Eurdpai Gydgyszerigynokség) kockdzatalapi
szemlétettel a harmadik orszagokban taldlhato vérellato intézmények
vizsgalatahoz. Az Ugynékség ezen a teriileten végzett folyamatos
munkéjat, valamint a farmakovigilanciai auditokra (helyes
farmakovigilanciai gyakorlatok - GVP IV. modul) vonatkozd irdnyitdssal
dsszhangban torténd munkdjét a vérrdl szold irdnyelv feliilvizsgélata
sordn figyelembe kell venni.

Az 6nkéntes fizetés nélkiili plazmaadas
fogalmanak tisztazasa

Iranyelveikben és rendeleteikben minden tagallam betartja a vér és
vérkomponensek onkéntes fizetés nélkiili adomanyozasanak (beleértve
a plazmét is) elvét, az Eurdpai Bizottsag altal részletezettek szerint °.
Ezen alapelvet kévetve a donorok szdmara visszatérithetik a felmertilt
koltségeket, és megtérithetik a nem pénziigyi veszteségeket, példaul az
adoményozéssal kapcsolatos kellemetlenségeket. Az EU-orszagok
eltérd megkozelitést alkalmaznak, amely sszhangban éll az dnkéntes,
fizetés nélkili adomanyokkal. Egyesek fix dsszegll juttatasokat
alkalmaznak, masok bizonyos kéltségeket téritenek meg, vagy a
munkabdl valé szabadidével, adékedvezményekkel, utalvanyokkal vagy
egyéb mddon kompenzalnak.

A PPTA javaslata alapjan a vérrdl sz6lo irdnyelv hatdrozza meg, hogy
az »olyan juttatds, amely az egyes adomanytipusokhoz kapcsolddé
kéltségek és kellemetlenségek megtéritésére korlatozodik’, megfelel az
Onkéntes, kifizetetlen adomanyoknak vagy dnkéntes, nem fizetett
adomanyoknak. Ezt a megkdzelitést a bioetikai testiiletek, példdul az
Eurdpai Tandcs Biotetikai Bizottsaga (Council of Europe Committee on
Bioethics, DH-BIO)® és a Nuffield Bioetikai Tandcsa etikailag
elfogadhatonak tekintik®.
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1 Az EU-ban évente tobb beteget diagnosztizalnak plazmafehérjével kapcsolatos
életveszélyes rendellenességekkel, mint amilyenek példéul az immunhiany-betegségek,
az immunmediélt periférias neuropétidk, az orokletes angioddéma, az alfa-1-
antitripszin-hidny, a hemofilia és egyéb vérzési rendellenességek. Sok esetben a PDMP
az egyetlen kezelési lehetdség ezekre a ritka betegségekre. Az Uj javallatok, a
tovabbfejlesztett diagnosztikai technikak, a feltdrekvé piacokon valé nagyobb mérték(
alkalmazés és a rakkezelés altal kivaltott masodlagos immunhianyban vald
fokozottabb alkalmazas tovabb jérulnak hozza a PDMP-k novekvd klinikai
sziikségletéhez.

2 A Marketing Research Bureau (MRB) - 2019. Az Egyesiilt Kirdlysagot is beleértve, az
Egyesiilt Allamok plazmajara vald hagyatkozas 38% volt. A Brexitet kovetGen: az EU-
nak az Egyesiilt Allamok plazméjara valé hagyatkozas 30% volt, és minden évben
novekszik; a Brexitet kdvetden az Egyesilt Kiralysag 100%-ban az USA plazméjara
tamaszkodott, és gy dontétt, hogy elkezdi gy(jteni a plazméat az Egyesiilt
Kirdlysagban.

3 Vintura White Paper: Key economic and value considerations for plasma-derived
medicinal products (PDMPs) in Europe. https://bit.ly/VINTURA

4 Az Eurdpai Bizottsag nyilatkozata: Koronavirus: Az Eurdpai Bizottsag fokozza a
gyogyult betegek vérplazméjaval torténd kezelések tdmogatdsat. https://ec.europa.eu/
commission/presscorner/detail/en/ip.20_1435 (megtekintve: 2021. szeptember)

5 Bizottsdgi szolgalati munkadokumentum az emberi vér és vérkészitmények onkéntes
és fizetés nélkili adoményozasa elvének megvaldsitasardl az emberi vér és
vérkomponensek gy(ijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, térolasara és elosztasara
vonatkozé mindségi és biztonségi elGirasok megallapitasarol, valamint a 2001/83/EK
irdnyelv médositasardl sz6l6 2002/98/EK iranyelvben meghatérozottak szerint.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX:52016SC0130

6 Minden tagéllam felel6ssége, hogy meghatarozza a dijazas részleteit és feltételeit. A
rogzitett dijazasi” kompenzécié fogalmat a DH BIO pénziigyi nyereség tilalmanak az
elvérdl sz6l6 értelmezési Gtmutatdja hatarozza meg. https://rm.coe.int/quide-for-the-
implementation-of-the-principle-of-prohibition-of-financ/16807af9a3

* Ez koriilbeliil 8%-os éves nivekedést jelent, a felhaszndlds 2019-ben majdnem
megdupldzddott 60 tonnara, szemben a 2009-es 32 tonnaval (Marketing Research
Bureau adatai, 2019). Ez a novekedés az orvosi kutatdsok innovécidi, a tovabbfejlesztett
&s korai diagndzisok, a betegek iddszer( kezelések miatti meghosszabbitott
élettartama, valamint a kelet-eurdpai orszagokban az immunglobulin-hasznélat
névelésére tett erdfeszitések miatt kovetkezik be, ami azonban a nyugati orszagok
altali felhasznélastdl tovabbra is elmarad.

** Minden olyan orszdgban, ahol a donorok djazésban részesiilnek, beleértve azokat az
orszdgokat is, amelyek fix dijazdsd kompenzéciot alkalmaznak, a tagallamok
hatdrozzak meg a feltételeket.



Hivatkozasok

7 Bioetika Bizottsag (DH-BIO) - Utmutat6 a pénziigyi nyereség tilalménak megvaldsitasahoz
az emberi testtel és annak részeivel kapcsolatban éI6 vagy elhunyt donoroktdl (23. cikk,
24. cikk) https://rm.coe.int/guide-for-the-implementation-of-the-principle-of-prohibition-
of-financ/16807af%a3

8 A Nuffield Bioetikai Tandcsa - Emberi szervek: adomany az orvostudomaény és a kutatas
szamara. https://www.nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/HumanBodies report_
developments_web.pdf

9 Német transzflzios torvény, 10. cikk - https://www.gesetze-im-internet.de/tfg/ 10.html

10 KCE jelentés 120A - Hoe zelfvoorziening in stabiele plasmaderivaten voor Belgié
verzekeren?
https://kcefgovbe/sites/default/files/atoms/files/d20091027357 pdf
2.1.1. fejezet : Fébb pontok

Ezt az EU szovetekre és sejtekre vonatkozd irdnyelve (12. cikk) is megerdsiti; az Eurépai
Bizottsag szolgalati munkadokumentuma az emberi vér és vérkészitmények onkéntes és
fizetés nélkili adomanyozésa elvének megvaldsitasarol; az Eurépai Tandcs DH Bioetikai
Bizottsaga - Utmutat az emberi szervezetre és annak részeire vonatkozé pénziigyi
nyereség tilalmanak megvaldsitasahoz az €6 vagy elhunyt donoroktdl (23. cikk, 24. pont);
Német transzfuzids torvény.

12 Ezt a meghatdrozdst mas unids jogszabélyokban is alkalmazzéak:
2011/24/EU eurdpai parlamenti irdnyelv €s a 2011, marcius 9-i tandcsi irdnyelv a betegek
hatérokon &tnylo egészséquigyi elldtdsra vonatkozo jogainak alkalmazdsardl; ebben a 3.
cikk (f) pontja tisztézza az EU tagallamai szdmdra, hogy egészségligyi szakemberek az
orvosokon kiviil mdsok is lehetnek.

** F7 a megkozelités a szovetekrdl és sejtekrdl szold irdnyelvben (2004/23/EK irdnyelv)
foglaltakat hangsulyozza, amely meghatarozza, hogy a gydrtott termékekre mas
irdnyelvek vonatkoznak.
Az EU gyégyszertorvényei mar eldirdnyoznak egy hivatkozdsi cikket (109.a cikk -
2001/83/EK irdnyelv) az EU vérrdl sz6l6 irdnyelvéhez.

PPTA élléspontot megfogalmazé tanulmany: Plazmaproblémak az EU eurdpai vér-,
szovet- és sejtjogszabélyaihoz.1.0. verzié, 2021. szeptember.



