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Ερώτηση και Αίτηση Κατάθεσης Εγγράφων 
Για τον κ. Υπουργό Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης 

Θέμα : Απουσία θεσμικού πλαισίου στην Ελλάδα για την Αυτόλογη Μεταμόσχευση Μυελού των Οστών.
Η λεγόμενη αυτόλογη μεταμόσχευση μυελού των οστών δηλ. η υποστήριξη της αιμοποιητικής λειτουργίας με έγχυση αυτολόγων αιμοποιητικών κυττάρων μετά από χημειοθεραπεία δια υψηλών δόσεων, αποτελεί πλέον καθιερωμένη θεραπευτική τεχνική που αποβλέπει στην υποβοήθηση της αποκατάστασης της ενδογενούς αιμοποιήσεως επί ασθενών οι οποίοι έχουν θεραπευτικώς εκτεθεί σε μεγάλες δόσεις χημειοθεραπευτικών φαρμάκων προς αντιμετώπιση αιματολογικών (ή και άλλων) νόσων. 











Οι αυτόλογες μεταμοσχεύσεις διενεργούνται πλέον σε αρκετά Κέντρα της χώρας δημόσια ή ιδιωτικά. Επιθυμία του Υπουργείου πρέπει να είναι η διάδοση της τεχνικής προς κατάλληλη αντιμετώπιση αντιστοίχων νόσων με βάση τις ισχύουσες ενδείξεις και η ανάπτυξη τόσο των σχετικών υποδομών όσο και του κατάλληλα εκπαιδευμένου δυναμικού στον δημόσιο και ιδιωτικό τομέα.




Σε αντίθεση όμως με την ετερόλογη («αλλογενή») μεταμόσχευση μυελού οστών, η αυτόλογη μεταμόσχευση δεν υπόκειται στους περιορισμούς ή την διαδικασία ελέγχου της περί μεταμοσχεύσεων νομοθεσίας. Απλώς, όπως κάθε άλλη ιατρική πράξη, υπόκειται και αυτή στις γενικές αρχές ιατρικής δεοντολογίας και καλής ιατρικής πρακτικής. 










Τούτο σημαίνει ότι μέχρι σήμερα δεν υφίστανται στην χώρα ειδικές κρατικές προδιαγραφές γύρω από την πρακτική εφαρμογή της μεθόδου, ούτε περί την απαιτούμενη υλικοτεχνική υποδομή. Επίσης απουσιάζουν οι προδιαγραφές περί τα τυπικά και ουσιαστικά προσόντα των εκτελούντων αυτήν ιατρών και ιδρυμάτων.

Παραλλήλως, η έλλειψη οποιουδήποτε ελέγχου και καταγραφής ή αρχειοθετήσεως των υποβαλλομένων στην μέθοδο, σημαίνει πλήρη απουσία στοιχείων και δεδομένων επί των αποτελεσμάτων της μεθόδου από τα διάφορα Κέντρα ανά την χώρα. Ως αποτέλεσμα υπάρχει σήμερα πλήρης ασάφεια περί τις ενδείξεις, τους περιορισμούς εφαρμογής, το κόστος των πράξεων, τις άμεσες και απώτερες επιπλοκές κλπ. 











Όλα τα ανωτέρω πέραν από δυνητικώς επιζήμια, είναι και αντίθετα προς την διεθνή και ευρωπαϊκή πρακτική και αποξενώνουν με έναν ακόμη μηχανισμό την χώρα μας από την ευρωπαϊκή ιατρική οικογένεια.. 



Ειδικότερα, σημειώνεται ότι σε αντίθεση με την Ελλάδα, ο παν-ευρωπαϊκός μη-κυβερνητικός οργανισμός που εποπτεύει και συντονίζει τη συνεργασία, τον ποιοτικό έλεγχο και το επιστημονικό και εκπαιδευτικό έργο των μεταμοσχεύσεων αιμοποιητικών κυττάρων στην Ευρώπη (ΕΒΜΤ), καλύπτει τόσο τις αλλογενείς μεταμοσχεύσεις όσον και τις αυτόλογες.  



Εις την χώρα μας ο ΕΟΜ από τις καταστατικές διατάξεις του Νομοθέτη καλύπτει από πλευράς κρατικής εποπτείας το σύνολο των μεταμοσχεύσεων ιστών και οργάνων. Σε αυτές όμως κατά την έννοια του νομοθέτη δεν ανήκει μέχρι σήμερα η αυτόλογη μεταμόσχευση μυελού. 





Η ανάγκη όμως να υπάρξει και στο είδος αυτό ιατρικής πράξεως κρατική εποπτεία προδιαγραφών και ποιοτικού ελέγχου, επιβάλλει ειδική σχετική ρύθμιση. Τούτο, πέραν των λόγων ασφαλείας και προστασίας της δημοσίας υγείας επιβάλλουν και λόγοι σχετιζόμενοι με το κόστος της όλης διαδικασίας το οποίο καταλογίζεται σε άτομα και ασφαλιστικούς οργανισμούς.


Από μακρού (14 Ιανουαρίου 2008 δηλ. από 4ετίας!) ο ΕΟΜ, ειδικώς εντεταλμένος φορέας της χώρας στις μεταμοσχεύσεις, έχει υποβάλλει (αρ. πρωτ ΟΙΚ53) ειδική πρόταση προς το Υπουργείο Υγείας που έχει την τελική αποφασιστική ευθύνη. Με αυτήν ζητά την τροποποίηση των σχετικών διατάξεων που ισχύουν για το θέμα των όρων και προϋποθέσεων λειτουργίας Μονάδων Μεταμόσχευσης (Αυτόλογης και Αλλογενούς) Μυελού. Επί τούτου, ουδεμία διοικητική μεταβολή έχει μέχρι σήμερα σημειωθεί και η κατάσταση παραμένει «ως έχει» από μακρού.
Eιδικότερα μάλιστα : (Α) ο Ν 2737/1999 (ΦΕΚ 174 Α΄) για τις μεταμοσχεύσεις ιστών και οργάνων ρητά ορίζει ότι (άρθρο 1 παρ. 2 στοιχ. α ότι: Οι διατάξεις του νόμου αυτού δεν εφαρμόζονται στις αυτομεταμοσχεύσεις. Ανάλογη διάταξη υπάρχει και στην προ-υσχύουσα νομοθεσία. Kαι (Β) ο τελευταίος Ν. 3984/2011 που οδήγησε σε τόσο θόρυβο γύρω από την «εικαζόμενη συναίνεση κλπ» με τις γνωστές μαζικές αποχωρήσεις εντυπωσιασμού φορέων και ατόμων, ΟΥΤΕ αυτός ορίζει τίποτε για τις αυτομεταμοσχεύσεις. Όλοι, (υπουργείο και «φορείς», φοβούμεθα ότι προτιμούν σε ιατρικά θέματα κοινωνικού ενδιαφέροντος όπως οι μεταμοσχεύσεις να επιδίδονται στον τομέα της «επικοινωνίας» μόνον και τα πρακτικά προβλήματα της ζωής ΔΕΝ τα επιλύουν ούτε τα διευθετούν. Έτσι, το «ΚΕΝΟ ΝΟΜΟΥ» εξακολουθεί μέχρι σήμερα

Κατόπιν αυτού, Ε Ρ Ω Τ Α Σ Θ Ε και Π Α Ρ Α Κ Α Λ Ε Ι Σ Θ Ε να ενημερώσετε την Βουλή για τις απόψεις του Υπουργείου σας σχετικά με τα νομοθετικά ή διοικητικά μέτρα που έχετε λάβει ή πρόκειται να λάβετε ώστε να παύσει κάποτε η μεγάλη αυτή εκκρεμότητα.
Αθήνα, 02/01/2012
Ο Ερωτών Βουλευτής
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