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HATTER

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2010/53/EU IRANYELVE az atiiltetésre szant
lépett hatalyba, 2 éves tagdllami transzpoziciés hataridével. Az Iranyelv 4. és 11. cikke
foglalkozik a stlyos karos eseményekre és szovédményekre vonatkozé bejelentési rendszerrel
és ezen esetek kezelésével.

A tagallamok biztositjak, hogy bejelentési rendszer alljon rendelkezésre az olyan sulyos karos
eseményekre vonatkozé relevans és sziikséges informdacié bejelentésére, kivizsgalasara,
nyilvantartasara és tovabbitasara, amelyek befolyasolhatjdk a szervek min6ségét és biztonsagat,
és amelyek a szervek vizsgalatanak, adatai meghatarozasanak, kivételének, prezervaciojanak és
szallitasanak tulajdonithatdk, valamint az emlitett tevékenységekkel kapcsolatba hozhato, az
atiiltetés soran, vagy utan megfigyelt, barmely sulyos sz6v6dményre vonatkozdan.

A tagallamok biztositjak, hogy a sulyos karos események és sz6védmények kezelésére miiveleti
el6iras alljon rendelkezésre, a mindségi és biztonsagi keretrendszerben foglaltak szerint.

Az Iranyelv hazai implementacidja 2012. augusztus 27-én megtortént a 18/1998. (XIIL. 27.)
EiiM rendelet modositasaval <Beiktatta: 12/2012. (VIII. 6.) EMMI rendelet 2. §; Modositotta:
41/2013. (VL. 17.) EMMI rendelet 7. §; 23/2015 (1V.28) EMMI rendelet 20. §; 54/2016 (XI11.30)
EMMI rendelet 11. §.>

A BIZOTTSAG 2012/25/EU VEGREHAJTASI IRANYELVE az atiiltetésre szant emberi szervek
tagallamok kozotti cseréjére vonatkozo tajékoztatasi eljarasok meghatarozasarol 2012. oktéber
29-én lépett hatalyba, tekintettel a 2010/53/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre és
kiilonosen annak 29. cikkére.

Az Végrehajtasi Iranyelv hazai implementaci6ja 2012. augusztus 27-én megtortént a 18/1998.
(XII. 27.) EiiM rendelet modositasaval (Beiktatta: 41/2013. (VI. 17.) EMMI rendelet 3. §.
Hatalyos: 2013. VI. 18-t06l).

A 2010/53/EU iranyelv 29. cikkének megfelel6en ez az iranyelv a kovetkezbket hatarozza meg:
a) a szerv- vagy donoradatok meghatarozasara vonatkozo6 informaciék tovabbitasara iranyulo
eljarasok;

b) a szervek nyomonkovethet6ségének biztositasdhoz sziikséges informacidk tovabbitisara
iranyul¢ eljarasok;

c) a stulyos karos események és szovodmények bejelentését biztositd eljarasok.

A Végrehajtasi Iranyelv 8. cikke, a tagallamok kozotti oOsszekottetésrdl szol, amelynek
tdmogatisa érdekében az Eurdpai Bizottsdg és az Eurotransplant az illetékes hatdsagok és
felhatalmazott szervezetek elérhetGségeit tartalmazdé honlapot hozott létre, ahol az adatok

naprakészen tartdsa a tagallamok illetékes hatosagainak feladata a fent emlitett harom
teriiletnek megfelel6en: http://txcontactlist.eu
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http://txcontactlist.eu/

Transplantation contact list

Contact details for cross-border organ exchange authorities

Select a country to view contact information

Transplantation contact list

Contact details for cross-border organ exchange authorities

== Hungary

1. Information on organ and donor
characterisation

Organisation: Hungarian National Blaod

2. Information on traceability of
organs

Organisation: Hungarian National Blood
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3. Reporting of serious adverse
events and reactions

Organisation: Hungarian National Blood

T Service, Organ C: Office

T Service, Organ C: Office

Website: www. hnbts hu/oco
Contact: Mr. Sandor Mihaly

[54 E-mail: mihaly.sandor@ovsz.hu
[ Functional e-mail: coordinator@ovsz hu
{3 Phone: +36 1 391 4570

&3 Phone: +36 1398 1178

By Fax: +36 1398 1177
Prefered method of contact: Functional

[ Postal address
Address: PB: 44
Postal code: H-1518
City: Budapest

il Visiting address:
Address: Karolina str. 19-21
Pastalcode: H-1113

City: Budapest

4= Back to map view

T Service, Organ Cq Office
Website: www hnbts hu/oco

Contact: Mr. Sandor Mihaly

[E4 E-mail: mihaly.sandor@ovsz.hu
[ Functional e-mail: coordinator@ovsz.hu
3 Phone: +36 1 391 4570

& Phone: +36 1 398 1178

By Fax: +36 13981177
Prefered method of contact: Functional

[ Postal address:
Address: PB: 44
Postal code: H-1518
City: Budapest

il Visiting address:
Address: Karolina str. 19-21
Postalcode: H-1113

City: Budapest

Website: www hnbts.hu/oce
Contact: Mr. Sandor Mihaly

[ E-mail: mihaly.sandor@ovsz.hu
[ Functional e-mail: coordinater@ovsz.hu
3 Phone: +36 1 391 4570

&5 Phone: +36 1 398 1178

(EyFax: +36 13981177
Prefered methad of contact: Functional

[] Postal address:
Address: PB: 44
Postal code: H-1518
City: Budapest

|5 Visiting address:
Address: Karolina str. 19-21
Postalcode: H-1113

City: Budapest

An intiative of the m

1. ABRA: EUROPAI BIZOTTSAG TRANSPLANTATION CONTACT LIST HONLAP FOOLDAL

2. ABRA: MAGYAR ELERHETOSEGEK A TRANSPLANTATION CONTACT LIST HONLAPON
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EUROTRANSPLANT: DELEGATED BODY IN SAE / SAR

Ausztria, Belgium, Hollandia és Németorszag az Eurotransplantot jeldlte ki felhatalmazassal
rendelkezd szervezetként (delegated body), hogy rogzitse és feldolgozza a sulyos karos
eseményeket és stlyos karos szovodményeket (SAE/R). Ez azt jelenti Hollandia és Németorszag
esetében, hogy az ET felel6s megtenni a kezdeti SAE/R riportot (2012/25/EU Bizottsag
Végrehajtasi Iranyelve, I. melléklet) az illetékes hatdsagok felé, ugyanigy, mint a végsd
jelentéseket 3 honap elteltével (2012/25/EU Bizottsag Végrehajtasi Iranyelve, II. melléklet).
Szlovénia, Horvatorszag, Magyarorszag nem jelolti ki az ET-t erre a feladatra. Minden hatarokon
atnyul6 szervcsere esetében is ET-nek van felelds szerepe, hogy jelentse a SAE/R eseményeket
Ausztridban, Belgiumban és Hollandidban (pl.: szervcsere esetén Hollandia és Horvatorszag,
vagy Németorszag és Magyarorszag kozott). Az ET lesz a felelése minden allokacid el6tti,
allokacié koriili és transzplantacié utani SAE/R jelentésnek ezekben az orszagban. Az ET nem
lesz felel6s az el6forduld SAE/R jelentésekért az 6nallé orszadgokban: Szlovénia, Horvatorszag,
Magyarorszag, Belgium és Ausztria esetében nem az ET a delegalt testiilet. Viszont szerepe lesz a
SAE/R jelentésekben, orszagok kozti szervcsere esetén. Az allokacio el6tti és allokacio kortli
SAE/R-t jelenteni kell ET felé, mivel ez a szervezet illetékes az egyezés (allokacid) és szerv
elfogadast illetéen, annak ellenére, hogy nem az ET felel6s jelenteni az illetékes hatésagoknak
Szlovéniaban, Horvatorszagban, Magyarorszagon, Belgiumban és Ausztridban.

7

CEL

A szervdonicios és transzplanticids folyamat sulyos karos eseményeinek és szovédményeinek
bejelentési és Kkivizsgalasi rendszerének miikodtetésével nyomon kovethets, atlathatd és

//////

érdekében, ide értve a nemzetkozi szervcserék esetén sziikséges eljarasokat is.

Jogszabalyoknak valé megfelelés, kiilonos tekintettel a 18/1998. (XIl. 27.) EiiM rendelet 17/C. §
(2) bekezdésre:

A szervre vonatkoz6 sulyos karos események és szovéidmények idében térténd bejelentésének
és kezelésének formai kovetelményeire az OVSZ miiveleti el6irast ad ki, amelyet a honlapjan
kozzétesz.

DEFINICIOK

Miiveleti eldirasok: egy konkrét folyamat 1épéseit - beleértve a felhasznalandd anyagokat és
modszereket, valamint a remélt végeredményt is - ismertet6 irasbeli dokumentumok;

Szakmai eljarasrend: egy folyamat lépéseit - beleértve a felhasznilandé anyagokat és
moddszereket is - és az elvart eredményt bemutato irott utasitas;
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JOGSZABALYI HATTER

18/1998. (XII. 27.) EUM RENDELET

AZ ATULTETESRE SZANT EMBERI SZERVEKNEK AZ EUROPAI GAZDASAGI TERSEGROL SZOLO
MEGALLAPODASBAN RESZES VALAMELY TAGALLAMOK KOZOTTI CSEREJERE VONATKOZO
ALTALANOS ELJARASI SZABALYOK

16/H. § (1) Az OVSZ a 16/1. § szerinti adattovabbitdsa soran a (2) és a (3) bekezdésben
foglaltaknak megfelelGen jar el.

(2) Az adatokat irasban, elektronikus dton vagy faxon, a rendeltetési tagallammal kotott
megallapodas szerinti nyelven, ennek hianydban angol nyelven, az adatok rendelkezésre allasat
kovetSen haladéktalanul kell megkiildeni ugy, hogy az tartalmazza az adattovabbitas id6pontjat
és az adattovabbitasért felelés személy elérhet6ségeit is. Az adattovabbitast kovetSen
gondoskodni kell arrél, hogy a rendeltetési tagallam az adatok atvételét megerdsitse.

(3) Az (1) bekezdés szerinti adattovabbitds sordn - az adatvédelemre vonatkozé jogszabalyok
betartasaval - jelezni kell, hogy az személyes adatokat tartalmaz.

(4) Siirgds esetben az adattovabbitas szdban is torténhet, kiillondsen a 16/K. § szerinti silyos
karos események és szovédmények bejelentése esetén. A szdbeli adattovabbitast kovet6en a (2)
és a (3) bekezdésben foglaltaknak megfelel6en kell eljarni.

(5) Az OVSZ 24 6ras ligyeletet biztosit a slirgés esetek adatainak fogadasara.

16/1. § (1) Az OVSZ a szervcsere megtorténte el6tt tovabbitja a 9/a. szamu melléklet szerinti
szerv- és donoradatok koziil a rendelkezésére allokat a rendeltetési tagallam illetékes hatdsagai,
illetve felhatalmazassal rendelkezd szervezetei részére.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti adattovabbitds soran nem allt rendelkezésre
valamennyi, a 9/a. szdmd melléklet szerinti szolgaltatand6 adat, az OVSZ gondoskodik arro],
hogy a sziikséges adatok tovabbitasara azok rendelkezésre allasat kovet6en haladéktalanul sor
keriiljon.

(3) A 9/a. szamu melléklet szerinti adatokat a 16/B. §-ban foglaltak szerint kell meghatarozni és
megkiildeni az OVSZ-nek az (1) és a (2) bekezdés szerinti adattovabbitashoz.

A SZERVEK NYOMONKOVETHETOSEGET BIZTOSITO ADATOK

16/K. §

(1) Amennyiben az OVSZ olyan sulyos karos eseményrdél vagy szovédményrdél értesiil, amely
feltehet6en egy masik, az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szol6 megallapodasban részes valamely
tagallamtdl kapott szervvel fiigg dssze, - a 17/C. §-ban foglaltakkal 6sszhangban - haladéktalanul
tajékoztatja a szadrmazasi tagallam illetékes hatdsagat, illetve felhatalmazassal rendelkez6
szervezetét és a 13. szamu melléklet A) pontjaban meghatarozott, az azokbdl rendelkezésre allo
adatokat tartalmaz6 elézetes jelentést kiild a résziikre.

(2) Amennyiben az OVSZ olyan sulyos karos eseményrdl vagy szévédményrdl értestil, amely
feltehet6en olyan donorral fiigg 0ssze, akinek a szerveit mas, az Eur6pai Gazdasagi Térségrol
sz616 megallapodasban részes valamely tagallamba is elkiildték, haladéktalanul megkiildi az (1)
bekezdés szerinti adatokat tartalmazd elGzetes jelentést a rendeltetési tagallam illetékes
hat6saga, illetve felhatalmazassal rendelkez6 szervezete részére.

(3) Amennyiben az (1) és a (2) bekezdés szerinti el6zetes jelentés megkiildését kovetéen a
sulyos karos eseménnyel és szovédménnyel kapcsolatban tovabbi informacié jut az OVSZ
tudomasara, ezeket haladéktalanul tovabbitja az (1) és a (2) bekezdés szerinti szervek részére.
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(4) Amennyiben a sulyos kdros esemény vagy szovédmény feltehetSen olyan donorral fligg
0ssze, akinek szerveit mas, az Eur6pai Gazdasagi Térségrdl szolé6 megallapodasban részes
valamely tagallamba is elkiildték, az OVSZ, mint a szdrmazasi tagallam illetékes hatdsaga a (2)
bekezdés szerinti el6zetes jelentés megkiildését koveté harom hénapon belill tovabbitja
valamennyi rendeltetési tagillam illetékes hatdsaga, illetve felhatalmazassal rendelkez6
szervezete szamdra a 13. szamu melléklet B) pontja szerinti végleges jelentést. A végleges
jelentéshez a rendeltetési tagallamok illetékes hatdsaga, illetve felhatalmazassal rendelkezé
szervezete altal megkiildo6tt informaciokat fel kell hasznalni.

SULYOS KAROS ESEMENYEK ES SULYOS SZOVODMENYEK BEJELENTESE

17/C. § (1) Szervre vonatkoz6 sulyos kdros eseményrdl, vagy sulyos szovédményrdl az errdl
tudomast szerzd egészségligyi szolgaltaté haladéktalanul értesiti az OVSZ-t, amely - a miniszter,
valamint a transzplantaciés kozpontok haladéktalan értesitése mellett - az azonnali
bejelentésr6l és az eset kivizsgaldsarol értesiti az Orszagos Tisztif6orvost. Az OVSZ
haladéktalanul megteszi a sziikséges intézkedéseket, beleértve - amennyiben a sulyos karos
esemény vagy sulyos szovédmény kovetkezményei mdas tagallamot érinthetnek - az Eurdpai
Bizottsag, illetve az Eurdpai Gazdasagi Térségnek a sulyos karos eseménnyel vagy sulyos
szovédménnyel valdszintsithetGen érintett tagallamai illetékes hatdésagainak az értesitését.

(2) A szervre vonatkoz6 sulyos karos események és szovédmények id6ben torténd
bejelentésének és kezelésének formai kdvetelményeire az OVSZ miiveleti el6irast ad ki, amelyet
a honlapjan kozzétesz.

17/D. § Az Orszagos Tisztif6orvos a sulyos karos eseményekrdl és stlyos szovédményekrdl azok
szamanak és jellegének feltiintetésével nyilvantartast vezet.
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A SAE/R BEJELENTESEK JELLEMZOI IDOPONTJAI

Organovigilancia
Rizikdpontok és riasztasi pontok

Non-standard rizikoju

szervdonor
\ 4 \\4 \ 4
Allokacio elott Allokacié utan Transzplantacié
Megel6zhet6/ Megel6zhets/ utan
reverzibilis reverzibilis Irreverzibilis

3. ABRA: SAE/R RIZIKOPONTOK ES RIASZTASI PONTOK

MI MINOSUL SULYOS KAROS ESEMENYNEK, SZOVODMENYNEK?

THE DRAFTED REPORTING CRITERIA FOR A SERIOUS ADVERSE EVENT (AE)
WHICH ARE RECOMMENDED ARE:

a) Deviation from operating procedures or other AE during the chain from donation to
transplantation that results in the deterioration of the quality/safety of the organs, when at least
one patient has been transplanted or subjected to anaesthesia for the purpose of transplantation
(even if the organ has not been transplanted);

b) Infection or positive serological state discovered in an organ donor (deceased or living) when
at least one organ has been transplanted;

¢) Malignant tumour discovered in an organ donor (deceased or living) when at least one organ
has been transplanted;

d) Discovery of any other potentially transmissible disease in an organ donor (deceased or
living) when at least one organ has been transplanted;

e) Other.
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THE DRAFTED REPORTING CRITERIA FOR SERIOUS AR IN TRANSPLANTED
RECIPIENTS ARE:

a) Unexpected and serious immunological reactions;

b) Abandoned transplantation procedure due to a deviation in an operating procedure in the
process or to other AE involving unnecessary exposure to risk;

¢) Unexpected infection or serological conversion in an organ transplant recipient that might be
donor-transmitted or derived from the donation process;

d) Malignant tumour in an organ transplant recipient that might be donor transmitted;

e) Other unexpected disease in an organ transplant recipient that might be donor-transmitted;

f) Other.

THE REPORTING CRITERIA FOR SERIOUS AR IN LIVING DONORS ARE:

a) Death of a living donor as a consequence of donation;

b) Serious, surgical and non-surgical, donation-related complications in a living donor;
c) Loss of a graft from a living donor before transplantation is performed;

d) Other.

Forrds: NOTIFY Exploring Vigilance Notification for Organs, Tissues and Cells

A Global Consultation Organised by CNT with the co-sponsorship of WHO and the participation of the EU-
funded SOHO V&S Project,

February 7-9, 2011 p. 25

AGENCE DE LA BIOMEDICINE (FRANCIAORSZAG) SAE/R JELENTESEINEK
TIPUSLISTAJA

o Examples of Adverse Events:
o Mistake of blood group in donor or recipient;
o Lack of conformity of donor selection (serology, HLA-typing);
o Tumour diagnosed in the donor when at least one organ has already been

transplanted;
o Microbiological contamination of the preservation liquid;
o Other AE.

e Examples of Adverse Reactions:

o Inaliving donor: unexpected clinical reaction.

o Inarecipient of an organ (often related to an AE):
* Death;
= Removal of the organ;
* Infectious disease;
= Viral seroconversion;
=  Tumour diagnosed in a recipient;
= Other AR (i.e. allergic reaction in a recipient).
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Forrds: EFRETOS pdlydzati dokumentum

EFRETOS EU PALYAZAT AJANLASA A SAE/R JELENTESEKRE VONATKOZOAN

e Serious adverse event: any undesired and unexpected occurrence associated with any
stage of the chain from donation to transplantation that might lead to the transmission of
a communicable disease, to death or life- threatening, disabling or incapacitating
conditions for patients or which results in, or prolongs, hospitalization or morbidity.
Within this category, for the purpose of classification, other subcategories have been
identified:

o Error: failure in planning and carrying out a series of actions leading to the
failed, non-casual, achievement of the desired objective. Among which the
following are included:

= failed identification of potential donor;
» failed transplantation due to organizational, logistic or casual issues that
prevent organ use in the identified recipient.

o Medical error: missed intervention or inappropriate intervention, from which a
clinically significant AE is derived.

o Minor adverse event: sudden event connected with any phase of the donation
and transplant process leading to an unintended and undesirable damage to the
patient.

o Sentinel event: particularly serious AE, potentially highlighting a malfunctioning
of the system that causes a loss of trust in the system by citizens, independently
from the provoked damage.

o Near miss: error that has concrete potential to provoke a SAR, that does not take
place by hazard or preventive remedial action or does not have consequences for
the patient, the system or the staff.

e Serious adverse reaction: Unexpected occurrence associated with any stage of the
chain from donation to transplantation that might lead to the transmission of a
communicable disease, to death or life-threatening, disabling or incapacitating
conditions for patients or which results in, or prolongs, hospitalization or morbidity.
Within this category fall the following reactions:

o Unexpected primary infections possibly transferred from the donor to the
recipient: it includes viral, bacterial, parasitic, fungal, prion infections. Those
cases when organs from infection-positive donors are transplanted on the basis
of a risk-benefit assessment and in the framework of specific programs are
excluded.

o Transmitted infection: it includes viral, bacterial, parasitic, fungal, prion
infections possibly due to contamination or cross contamination by an infectious
agent on the procured organs or associated materials from procurement to
clinical application;

o Hypersensitivity reactions: it includes allergy, anaphylactoid reactions or
anaphylaxis;

o Malignant disease, possibly transferred by the organ, whatever the origin,
donor or process;

o Immunological reactions: Unexpectedly delayed or absent engraftment, graft
failure (including mechanical failure)
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