XI. Fejezet

SZERV- ES SZOVETATULTETES

202. § E fejezet alkalmazasaban

a) szévet: az emberi test barmely része, ide nem értve

aa) a spermiumot és a petesejtet,

ab) az embriét és a magzatot,

ac) a vért és a véralkotorészt;

b) szerv: az emberi test olyan része, amely szdvetek meghatarozott szerkezetli egysége, és amelyet -
egészben torténd eltavolitasa esetén - a szervezet nem képes regeneraini;

c) szerv- és szbvetatiiltetés: szerv és szovet eltavolitasa emberi testbdl, valamint annak mas él6 személy
testébe torténd belltetése;

d) donor: az a személy, aki szervet, szbvetet adomanyoz mas személybe vald atliltetés céljabdl, illetve
akinek testébdl halala utan szervet vagy szévetet tavolitanak el mas személy testébe torténd atliltetés céljabdl;

e) recipiens: az a személy, akinek testébe mas személybédl eltavolitott szervet, illetve szdvetet Ultetnek at
gyogykezelés céljabol;

f) agyhalal: az agy - beleértve az agytérzset is - mikodésének teljes és visszafordithatatlan megsz(inése;

g) halal: amikor a légzés, a keringés és az agymiikddés telies megsziinése miatt a szervezet
visszafordithatatlan felbomlasa megindul.

203. § (1) Atilltetés céljara elsésorban halottbdl eltavolitott szervet és szévetet kell felhasznalni.

(2) Tilos emberi szervet, szdvetet barmilyen célu felhasznélas céljara reklamozni.

(3) Tartésan tarolhaté, atiiltetés céljara felhasznalhaté, él6bél vagy halottbdl eltavolitott szerveket,
szoveteket szerv- és szdvetbankban kell tarolni.

(4)

(5) A szerv- és szOvetatiiltetésre és -tarolasra vonatkozé részletes szabalyokat a miniszter rendeletben
hatarozza meg.

Szerv, szovet eltavolitasa él6 személy testébdl

204. § (1) Minden €l személybdl eltavolitott szervet, szovetet - a (2) bekezdés szerinti kivételekkel -
korszdvettani vizsgalatnak kell alavetni.

(2) Nincs szilkség a korszovettani vizsgalatra,

a) ha az eltavolitas mas személy testébe valo atiiltetés céljabol tortént,

b) ha az eltavolitas célja specialis diagnosztikai vizsgalat elvégzése, valamint

¢) a miniszter rendeletében meghatéarozott egyes szervek, szbvetek esetén.

205. § (1) El6 személy testébdl mas személy testébe torténd atliltetés céljara csak a kovetkezé szerveket,
szdveteket szabad eltavolitani:

a) olyan paros szerv egyikét, amelynek eltavolitisa nem okoz sulyos és maradand6 fogyatékossagot,

b) olyan szerv részletét (szervszegment), amelynek eltavolitdsa esetén a szerv jelentésebb funkcidkiesés
nélkil mikadik tovabb;

¢) regeneralodd szovetet.

(2) Az (1) bekezdés b) pont esetén is a szervatiltetésre vonatkozé szabéalyokat kell alkalmazni.

206. § (1) Szervet, illetve szovetet - az (5) bekezdés kivételével - csak cselekvOképes személy
adomanyozhat.

(2) Szervet cselekviképes személy is csak abban az esetben adomanyozhat, ha a donor a recipiens

a) egyenesagbeli rokona,

b) egyenesagbeli rokonanak testvére,

c) testvére,

d) testvérének egyenesagbeli rokona.

(3) Kivételesen a (2) bekezdésben foglalt feltételek hianya esetén is sor keriilhet szerv adomanyozasara.
Ebben az esetben a donor és a recipiens egyiittes kérelmét a kérhazi etikai bizottsag vizsgalja meg. A korhazi
etikai bizottsag akkor jarul hozza a szervkivételhez, ha meggy6z6dott rola, hogy a donor és a recipiens kozott
szoros érzelmi kapcsolat all fenn és az adomanyozas ellenérték nélkiil, valamint kényszertél, fenyegetéstél és
megtévesztéstdl mentesen tortént.

(4) Afogva tartott csak a (2) bekezdés szerinti esetben lehet szervdonor.



(5) Csontveld, illetve haemopoetikus &ssejt vagy mas regeneralddo szbvet eltavolitasara - kizarélag a (2)
bekezdés szerinti hozzatartozo testébe vald atiiltetés céljabol - kiskort személy testébdl is sor keriilhet. Ebben az
esetben a torvényes képvisel6 beleegyezése a korhazi etikai bizottsadg jovahagyésaval valik érvényessé. A
korhazi etikai bizottsag dontésének meghozatalakor lehetdség szerint a kiskoru személyt is meghallgatja, és
meggy6zédik arrél, hogy a kiskoru a beavatkozasnak kényszertél, fenyegetéstdl, megtévesztéstdl mentesen veti
ala magat.

207. § (1) Szerv, illetve szbvet adomanyozasa kizarélag ellenérték nélkil térténhet.

(2) A donor jogosult az adomanyozéssal kapcsolatos jovedelemkiesésének, valamint az adomanyozasrol
sz016 nyilatkozat megtételével, tovabba az utazassal 6sszefiiggésben ténylegesen felmeriilt és igazolt -
tarsadalombiztositasi jogviszonya alapjan nem fedezett - kéltségeinek megtéritésére. Tovabba a donor
szervkivételt elrendel6 egészséglgyi intézménybe tortént atszallitdsa esetén az ebbdl keletkezd
tobbletszallitasi koltségeket is meg kell tériteni. E koltségeket az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelés
szerv fizeti ki, melynek a koltségvetés azt megtériti.

(3) Az atliltetéssel dsszefiiggésben végzett jogszerii orvosi vagy kapcsolodd technikai szolgaltatasok
igazolhaté dijanak a donor részére torténd kifizetése nem mindsiil az (1) bekezdés szerinti adomanyozas
ellenértékének.

208. § Szerv, szdvet atliltetésének elvégzése elbtt a szerv, szbvet kivételét, illetve atiltetését végzd
orvosnak dokumentalnia kell, hogy a donornal a szerv, szovet eltavolitasanak feltételei fennallanak, az orvosi
szempontbdl nem ellenjavallt, a recipiensnél az atiiltetés indokolt, annak feltételei fennallanak és a szerv
atlltetésre alkalmas.

209. § (1) A szerv, illetve szdvet eltavolitdsa el6tt a donort az altalanos szabalyokon (13. §) tulmenden
szoban és irashan részletesen tajékoztatni kell a beavatkozassal kapcsolatos minden lényeges korliményrél,
kilonos tekintettel a szerv, illetve szbvet eltavolitdsanak, a szerv hianyanak varhaté hosszu és rovid tavu
kovetkezményeire, valamint arra, hogy a szervdonort halala esetén kételezé boncolasnak kell alavetni. A donor
tajékoztatasat az atultetésben kozvetlendl részt nem vevd orvos végzi.

(2) Szerv adomanyozasa esetén a donor beleegyezését kdzokiratba kell foglalni. A kdzokiratnak a
beleegyezés altalanos kovetelményein tulmenden a donor arra vonatkozé nyilatkozatat is tartalmaznia kell, hogy
az adomanyozas minden kényszertél, fenyegetéstdl és megtévesztéstdl mentesen, ellenérték nélkil tortént,
valamint hogy hozzajarul halala utani kérboncolasahoz.

(3) Szdvet adomanyozasa esetén a donor beleegyezését teljes bizonyito erejii maganokiratba kell foglalni.

(4) A donor hozzdjarulasat a szerv, illetve szbvet eltavolitasaig barmikor, formai kétottség nélkil
visszavonhatja. Az orvos érvényes beleegyezés esetében sem folytathatja a szerv, illetve szdvet eltavolitasaval
kapcsolatos beavatkozast, ha ekdzben olyan helyzet allt elé, hogy ez a donor életét veszélyezteti, illetve
egészségkarosodasahoz vezet.

(5) A recipienst az altalanos szabalyok (13. §) szerint kell tajékoztatni a beavatkozassal kapcsolatos minden
Iényeges korliményrdl kiilondsen arrdl, hogy

a) a szerv adomanyozasa milyen kévetkezményekkel jarhat a donor egészségi allapotara nézve, valamint
hogy

b) halala esetén kérboncolasnak kell alavetni,

c) szervezetébe milyen eredetli szervet vagy szévetet kivannak bediltetni.

(6) Arecipiensnek az atililtetésre vonatkozé beleegyezését irasba kell foglalni.

210. § Amennyiben a szerv, illetve szovet eltavolitasa kovetkeztében a donor egészségében vagy testi
épségében karosodott - ide nem értve az eltavolitott szerv, sz6vet hianyabdl eredd karosodast -, megrokkant
vagy meghalt és ez a beavatkozast végz0 egészségugyi dolgozénak fel nem réhato, 6t, illetve eltartott
hozzatartozéit az allam kartalanitja mindazért a karért, amely a tarsadalombiztositas jogviszonya alapjan nem
tériil meg.

Szerv, szovet eltavolitasa halottbol

211. § (1) Halottbdl szerv, illetve szdvet eltavolitasara atiltetés céljabdl akkor kerilhet sor, ha az elhunyt
életében ez ellen nem tett tiltakozo nyilatkozatot. Tiltakozd nyilatkozatot a cselekvOképes személy irdsban
(kdzokiratban vagy teljes bizonyitd erejli maganokiratban) vagy - amennyiben irasbeli nyilatkozatot egyaltalan
nem vagy csak jelentékeny nehézséggel tudna tenni - kezelGorvosanal szoban tehet. Korlatozottan
cselekvbképes személy tiltakozé nyilatkozatot térvényes képviseléjének kozremikodése nélkil is tehet. A
cselekvoképtelen személy helyett tiltakozo nyilatkozatot torvényes képviselGje tehet.



(2) A kezelBorvos a szerv, illetve szdvet eltavolitasara rendelkezésre all6 id6én belil kételes meggy6z6dni
arrdl, hogy az elhunytnal maradt-e tiltakozo nyilatkozat.

(3) Amennyiben az irasbeli nyilatkozat az eltavolitasra rendelkezésre allo idén belll nem kertl el6, illetve
ilyet nem juttatnak el a kezeléorvoshoz, annak hianyat kell vélelmezni.

(4) Amennyiben az elhunyt kiskort volt és tiltakozé nyilatkozat nem lelhetd fel, a szerv-, szdveteltavolitas
csak akkor kezdheté meg, ha ahhoz tdrvényes képviseldje irasban hozzajarult.

212. § (1) A szerv, szdvet eltavolitdsa akkor kezdheté meg, ha egy haromtagu orvosi bizottsag (a
tovabbiakban: bizottsag) tagjai - véleménylket egymastdl fuggetlendl kialakitva - egybehangzoéan, az
egészséglgyi miniszter rendeletében meghatarozott médon megallapitottak az agyhalal bealltat.

(2) A bizottsag tagjai a gyogyintézet vezetdje altal erre a feladatra kijeldlt, kellé gyakorlattal rendelkez0 és
erre iranyul6 tovabbképzésben részt vett szakorvosok.

(3) A bizottsagnak nem lehet tagja az az orvos, aki a szerv, szovet kivételében, atliltetésében vagy a
recipiens gyogykezelésében részt vesz.

(4) A bizottsag jegyz6kdnyvben rdgziti a klinikai és eszkdz0s vizsgalatok eredményét és a halal valoszin(
okat.

(5) Az agyhalal megallapitdsa utan a gépi lélegeztetés, valamint a szervezet egyéb funkci6inak
mesterséges fenntartdsa csak abban az esetben indokolt, ha azt az atiiltetés céljabol felnasznalandd szervek,
illetve szdvetek mikddéképességének megtartasa érdekében végzik.

213. § A halottbdl transzplantacié céljara eltavolitott, de fel nem hasznalt szerveket, széveteket
korszOvettani vizsgalatnak kell alavetni.

214, § Szerv- és szdvetatilltetés céljara - jogszabaly eltér rendelkezése hianyaban, a 211. §-ban foglalt
keretek kozott - biincselekmény aldozatabdl is sor kerlilhet szerv és szovet eltavolitasara, amennyiben a
nyomozd hatdsag ahhoz elézetesen irasban hozzajarulasat adta. Ebben az esetben a beavatkozas soran okozott
elvaltozasokat részletesen dokumentalni kell.

Szerv és szovet beliltetése

215. § (1) Azokat a betegeket, akiknél szerv- vagy szdvetatiiltetés orvosilag indokolt, fel kell venni a szerv-,
illetve szovettipusonként vezetett orszagos vardlistara. A felvételt a szerv- vagy szovetatilltetés indikaciojat
felallitd egészségligyi szolgaltatd kezdeményezi.

(2) A beteget tajékoztatni kell a vardlistan valé szerepeltetésével kapcsolatos minden Iényeges
kortiményrél.

(3) A vérdlistarol a recipiensek kivalasztasa kizarolag a szakmai szabalyok szerint torténik.

(4) A vardlistara kerllés, a listardl t6rténd kivalasztads szakmai kontrolljat és a betegek panaszainak
kivizsgalasat az egészségugyi allamigazgatasi szerv végzi.

A HALOTTAKKAL KAPCSOLATOS RENDELKEZESEK

216. § E fejezet alkalmazésaban

a) klinikai halal: a 1égzés, a keringés vagy az agy miikodésének atmeneti megsziinése, amely nem jelenti a
halal vagy az agyhalal bealltat;

b) agyhalal: az agy - beleértve az agytorzset is - mikodésének teljes és visszafordithatatian megsziinése;

c) halal: amikor a légzés, a keringés és az agymiikddés telies megsziinése miatt a szervezet
visszafordithatatlan felbomlasa megindul;

d) perinatalis halal:

da) a halal a méhen belll a terhesség 24. hete utan kovetkezett be, vagy ha a méhen beliil elhalt magzat
hossza a 30 cm-t vagy tdmege az 500 g-ot eléri,

db) amikor a halal az UjszUlott megszlletését kovetd 168 oran belil kdvetkezik be, fliggetlendl az Ujsz(ilott
hosszatol vagy tomegétdl.

217. § (1) A haldl bekovetkezését halottvizsgalattal kell megallapitani. A halottvizsgalat minden olyan
korulményre kiterjed, amely a halal

a) bekovetkezése tényének,

b) bekdvetkezése modjanak (természetes médon bekdvetkezett vagy rendkiviili halal),

¢) okanak
megitéléséhez szilkséges.



(2) Az (1) bekezdés a) pontjaban foglaltak megallapitasara a mentétiszt vagy a kiilon jogszabaly szerinti
orvos jogosult. Az (1) bekezdés b)-c) pontjaban foglaltak megallapitasara kizarélag a kilén jogszabaly szerinti
orvos jogosult.

(3) A halottat, perinatalis halal esetén a magzatot, valamint az Ujsziilottet csak a halal bekdvetkezését
megallapitd orvosi halottvizsgalat utan lehet korbonctani vizsgalat, eltemetés, elhamvasztéds vagy szerv-,
szdvetkivétel céljabdl a halal bekovetkezésének helyérél elszallitani.

(4) A halottvizsgalatra és a halottakkal kapcsolatos orvosi eljarasra vonatkozé szabalyokat kiilén jogszabaly
allapitja meg.

218. § (1) Rendkivilli halal esetén - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - hatdsagi eljarast kell lefolytatni és az
elhunyt hatésagi boncolasat kell elrendelni.

(2) Ha a halal oka és korliiményei vizsgalatanal blincselekmény elkévetésének gyantja mertil fel, a
bintetéeljaras szabalyai szerint igazsaglgyi orvosi boncolast kell elrendelni.

(3) A hatosagi, illetve az igazsagiigyi orvosi boncolas célja a halal okanak, bekdvetkezése koriilményeinek
tisztazasa.

(4) Rendkivili az a halal, amelynek természetes modon val6 bekovetkezését a korlilmények kétségessé
teszik, igy

a) bekdvetkezésének koriiiményei blincselekmény elkovetésére utalnak,

b) kézlekedési vagy foglalkozas korében bekdvetkezett baleset okozta vagy annak gyanuja meril fol,

c) egyéb baleset vagy mérgezés okozta, és a halal bekdvetkezésével 6sszefliggésben sziikséges a
felel6sség vizsgalata,

d) 6ngyilkossag okozta, vagy a korilmények arra utalnak,

e) az egészségugyi ellatas soran kovetkezett be, és az egészségugyi dolgozé foglalkozasi
szabalyszegésének gyanUja merl fol,

f) bekdvetkezésének elézményei, kdriilményei ismeretlenek, vagy nem allinak rendelkezésre olyan adatok,
amelyekbdl megalapozottan kovetkeztetni lehetne a halal bekovetkeztének kortiményeire,

g) fogvatartott elhalalozasa esetén.

(5) A személyazonossag megallapitasaig a rendkiviili halal esetén kdvetendd eljarast kell alkalmazni, ha az
elhunyt személyazonossaga ismeretlen.

(6)

219. § (1) Az elhunyt személyt - fliggetlendl attdl, hogy fekvGbeteg-gyogyintézetben vagy azon kivil hunyt el
- kérbonctani vizsgalat ala kell vonni, ha

a) a halal oka klinikai vizsgalatokkal nem volt megallapithato,

b) perinatalis halal esetén,

¢) az elhunyt szervatliltetés donora vagy recipiense volt,

d) az elhunyt foglalkozasi eredetli megbetegedésben szenvedett, és annak gyanuja merillt fol, hogy a halél
oka ezzel van dsszefliggésben,

e) az elhunyt szervezetébe Ujra felhasznalhatd, nagy értékli mlszert vagy eszkozt lltettek - amennyiben az
nem képezi az elhunyt tulajdonat -, kivéve, ha a mlszer vagy eszkdz jellege nem kivanja meg az elhunyt
korbonctani vizsgalatat,

f) az esetnek tudomanyos vagy oktatasi jelentdsége van,

g) az elhunytat hamvasztani kivanjak, kivéve a (3) bekezdés szerinti rendelkezéseket,

h) a 16. § (1)-(2) bekezdése szerinti személy ezt kéri.

(2) Az (1) bekezdés szerinti esetek kivételével az elhunyt személy korbonctani vizsgalatatdl el lehet tekinteni
az alabbi feltételek egyittes fennallasa esetén:

a) a halal természetes eredet,

b) a halal oka egyértelmiien megallapithatd,

¢) a kérbonctani vizsgalattol tovabbi lényeges megaéllapitas nem vérhato,

d) fekvBbeteg-gydgyintézetben elhunyt esetén a kezelBorvos és a patoldgus szakorvos, fekvibeteg-
gyogyintézeten kivil elhunyt esetén a kezel6orvos a kérbonctani vizsgalatot nem tartja szlikségesnek.

(3) A kérbonctani vizsgalat elvégzésétdl a (2) bekezdés szerinti feltételek fennallasa esetén - kiildn
jogszabalyban foglaltaknak megfeleléen - el lehet tekinteni az (1) bekezdés f)-g) pontjaiban meghatarozott
esetben is, ha az elhunyt még életében vagy hozzatartozoja a halalt kdvetéen irasban kérte a kérbonctani
vizsgalat mell6zését. Nem mellézhetd a korbonctani vizsgalat, ha az elhunyt még életében vagy a halalt
kévetben a hozzatartozo azt irashan kérte.



(4) A kérbonctani vizsgalat mell6zésérdl fekvébeteg-gyogyintézetben elhunyt személy esetében a
fekvBbeteg-gydgyintézet (egyetemi klinika) orvos igazgatdja, egyéb esetekben az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv irasban dént.

(5) A kérbonctani vizsgalat célja
a) a halal bekdvetkezését megel6zben kialakult valamennyi kéros allapot részletes vizsgalata és a betegség
megallapitasa,

b) a népesség megbetegedési és halalozasi okainak feltarasa,

c) az egészségugyi ellatas soran alkalmazott diagnosztikai és gydgyito eljarasok hatékonysaganak

ellendrzése,

d) az orvosi és gyogyszerészeti tudomany fejlédésének elésegitése.

220. § (1) Korbonctani vizsgalat, hatdsagi vagy igazsaguigyi orvosi boncolas soran szerv, illetve szévet

a) a halal alapjaul szolgal6 betegség, a halal kozvetlen okanak, tovabba a halal kdriiiményeinek
megallapitasa, vagy

b) amennyiben ellene az elhunyt életében nem tiltakozott, oktatas és kutatas, egyéb gyogyité céll
felhnasznélas, valamint a 211. § (1) bekezdés szerinti eljaras

érdekében tavolithato el.

(2) Fogva tartott személy holttestébdl szerv vagy szovet nem tavolithato el, kivéve, ha az a halal okanak és
korulményeinek megéllapitasa érdekében torténik, illetéleg tudoményos célt szolgal.

(3) Az atliltetés kivételével egyéb gyogyitd célu felhasznalas érdekében torténd szerv vagy szovet kivételével
jaro koltségek megtéritését a fekvbeteg-gyogyintézet kérheti a szervet vagy szévetet felhasznalétol.

(4) A kérbonctani, illetve a hatdsagi vagy igazsagligyi orvosi boncolas elvégzése utan a holttestet a kegyeleti
szempontok figyelembevételével helyre kell allitani.

221. § (1) A 219. § (1) bekezdés h) pontja szerinti nyilatkozatot kdzokiratba vagy teljes bizonyitd erej
maganokiratba kell foglalni.

(2) A nyilatkozattételnek az (1) bekezdés szerinti formai kdvetelményeitdl el lehet tekinteni, ha a beteg
fekvBbeteg-gydgyintézetben van és az irasbeli nyilatkozattétel jelentékeny nehézségekkel jarna. Ebben az
esetben két tanl egydttes jelenlétében szébeli nyilatkozatot lehet tenni, amelyet a fekvGbeteg-gyogyintézet
irasba foglal.

222. § (1) Orvostudomanyi egyetemi oktatasi célbdl holttesten orvosi beavatkozast végrehajtani akkor
szabad, ha az elhunyt ez ellen életében nem tiltakozott. Az elvégzett beavatkozas nem zavarhatja a halél okanak
megallapitasat és a holttest kegyeleti szempontok figyelembevételével torténd helyreallitasat.

(2) Orvostudomanyi egyetemi anatomiai oktatas céljara atadhatd azon személy holtteste, aki életében

a) ehhez kifejezett beleegyezését adta, vagy

b) ez ellen nem tiltakozott, tovabba temetésére kotelezett hozzatartozdja - amennyiben van ilyen - a halalt
kovetden 30 napon belil irdasban beleegyezett.

(3) Az atadas csak ingyenes lehet.

(4) Ha jogszabaly masként nem rendelkezik az anatomiai oktatas céljara atadott holttestre a kérbonctani
vizsgalat ala vont holttestekre vonatkozd szabalyokat - beleértve a tevékenység szakmai felligyeletét is - kell
alkalmazni.

222/A. § (1) Egészséglgyi intézményben végezhetd, temetkezési szolgéltatdsnak nem mingstilé
halottkezelési tevékenység a holttest:

a) hitése azt a naptari napot kdvetd naptol, amely naptéari napon a holttest eltemetésére a temetésre
kotelezett engedélyt kapott,

b) egészségligyi intézményen belili szallitasa,

¢) mosdatasa,

d) oltéztetése,

e) borotvalasa,

f) rekonstrualasa.

(2) Az (1) bekezdésben meghatérozott tevékenységeken kivil az egészségligyi intézmény a megfeleld
egészséglgyi szakma végzésére jogositdé miikddési engedély birtokaban halottkonzervalast végezhet. E
tevékenység egészségligyi intézmény altali elvégzésére a temetkezési szolgaltatd az egészségligyi intézménnyel
megallapodast kéthet.



XVII. Fejezet

NEMZETKOZI RENDELKEZESEK

243. § (1) A Magyar Koztarsasag terliletén tartozkodé nem magyar allampolgar egészségiigyi ellatasa
megkotott nemzetkozi egyezmeény vagy viszonossag alapjan torténik. Egyezmény, illetve viszonossag hianyaban
nem magyar allampolgar egészségugyi ellatast a Magyar Koztarsasag terilletén jogszabalyban meghatarozott
modon vehet igénybe.

(2) E torvénynek a kartalanitasra vonatkozo rendelkezéseit nem magyar allampolgarra nemzetkézi egyezmény
vagy viszonossag esetében lehet alkalmazni.

(3) A Magyar Koztarsasag teriletén slirgésségi ellatasra szorul6 nem magyar allampolgart haladéktalanul el
kell latni. A Magyar Kdztarsasag teriiletén orvosi beavatkozasra szoruldé nem magyar allampolgaron a
beavatkozast ugyanolyan feltételek mellett kell elvégezni, mint magyar &llampolgaron.

(4) Nem magyar allampolgar él6 testébdl vér, egyéb szdvet vagy szerv eltavolitdsa, valamint magyar
allampolgarbdl, vagy annak holttestébdl kivett szervnek, illetbleg szbvetnek nem magyar allampolgar testébe
torténd atiltetése a magyar allampolgarokra vonatkozé rendelkezéseknek megfeleléen torténik.

(5) Nem magyar allampolgarnak a Magyar Koztarsasag teriiletén bekdvetkezett halala esetén

a) kérbonctani vizsgalat az elhunyt kdzeli hozzatartozdjanak kérelmére,

b) hatdsagi vagy igazsagugyi boncolas rendkiviili halal esetén

végezhetd el. Ezek soran szervet, szovetet csak a halal okanak és korliiményeinek megallapitasa céljabdl

szabad kivenni.

(6) Szervet, szovetet kizardlag

a) atliltetés,

b) sajat célu gyogykezelés,

c) kérisme megéllapitasa, tovabba

d) kutatas
céljabol lehet kiilfoldre, illetve kilfoldrél a Magyar Koztarsasag teriiletére szallitani, ha nemzetkdzi egyezmény
vagy megallapodas azt lehet6vé teszi. Szervnek az a) pont szerinti célbdl torténd kilfdldre szallitasanak tovabbi
feltétele az, ha a Magyar Kdztarsasag terilletén nincs megfeleld recipiens. Ettél a feltételtdl eltekinteni akkor
lehet, ha szervet kulfoldrél a Magyar Koztarsasag teriletére behoztak és atliltettek, és nemzetkdzi egyezmény
vagy megallapodas szerint ezen szervadomanyozas viszonzasa céljabol kerll sor azonos tipusu szerv kiilféldre
vitelére. A viszonzasi kotelezettség a szerv Magyar Koztarsasag teriiletén torténé atiiltetésének idépontjaban
keletkezik, és a viszonzasként adomanyozott szerv kiilfoldon torténd bedltetésének idépontjaban ér véget.

(7) Szerv, szovet - a vér és vérkészitmény kivételével - kilfoldre, illetve kilfoldrél a Magyar Koztarsasag
teriletére torténd szallitasardl rendelkez6 nem allamkozi, illetve nem korménykdzi egyezmény vagy
megallapodas érvényességének feltétele az egészségligyi allamigazgatasi szerv egyetértése. Az egészséqligyi
allamigazgatasi szerv az egyetértést megtagadja, ha megallapithato, hogy az egyezmény vagy megallapodas
haszonszerzésre iranyul. Az egészségugyi allamigazgatasi szerv hatérozata ellen allamigazgatasi Uton
jogorvoslatnak helye nincs, a hatarozat birdi Uton megtdmadhaté. A nem allamkézi, illetve nem kormanykozi
egyezményekrdl vagy megallapodasokrol a magyar szerz6d6 fél bejelentése alapjan az egészségligyi
allamigazgatasi szerv nyilvantartast vezet.

(8) Nem magyar allampolgar haldla esetén az allampolgarsaga szerinti allam konzuljat haladéktalanul
értesiteni kell.

(9) Kulfoldon tortént katasztrofa esetén az egészségugyi ellatasban vald kdzrem(ikddés illetve a nemzetkézi
jarvanyugyi egyuttmikodés nemzetkdzi egyezmény vagy viszonossag alapjan torténik.



18/1998. (XII. 27.) EiiM rendelet az egészségiigyrdl szol6 1997. évi CLIV. térvénynek a szerv- és
szovetatiiltetésre, valamint -tarolasra és egyes korszovettani vizsgalatokra vonatkozé rendelkezései
végrehajtasarol

Az egészséqligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Elitv.) 203. § (5) bekezdésében, 204. § (2)
bekezdésének c) pontjaban, valamint a 247. § (2) bekezdésének q) pontjaban foglalt felnatalmazas alapjan a
kévetkezdket rendelem el:

1. § E rendelet hatalya kiterjed

a) az emberi felhasznélasra szant emberi szévetek [Eitv. 202. § a) pont] adoményozasara, eltavolitasara,
vizsgalatara, feldolgozasara, megérzésére, tarolasara és elosztasara;

b) a szerv-, illetve szdvetatiiltetéssel kapcsolatos egészséglgyi szolgaltatasra, a szolgaltatast nyujtokra, illetve
a szolgaltatast igénybe vevékre, ideértve az Elitv. 211. §-anak (1) bekezdése szerinti tiltakozo nyilatkozat
megtételét és nyilvantartasat;

c) a kérszdvettani vizsgalatra [Eitv. 204. §];

d) az emberi felhasznalasra szant, emberi sz6vetekbdl és sejtekbdl eléallitott termékekre.

1/A. § E rendelet alkalmazasaban

a) feldolgozas: minden olyan mdivelet, amely az emberi felhasznaldsra szant szovetek és sejtek
elékészitéséhez, kezeléséhez, megérzéséhez és csomagoladsahoz kapcsolddik;

b) tarolas: a szdvetek megfeleléen ellendrzott feltételek melletti tartasa az elosztasig;

¢) elosztas: az emberi felhasznalasra szant szovetek és sejtek szallitasa és atadasa;

d) emberi felhasznalas: a szbvetek és sejtek felhasznaldsa a recipiens testén vagy testében, illetve a testen
kivili felhasznalas;

e) szbvetbank: az az egészségigyi szolgaltatd, amely a szdvetdonorok sziirévizsgalatat, a szovetek
feldolgozasat, meglrzését, tarolasat, valamint a szdveteknek az atiiltetést végzd egészségligyi szolgaltato
részére torténd elosztasat, atadasat végzi;

f) stlyos karos esemény: a szovetek vizsgalatahoz, feldolgozasahoz, tarolasahoz és elosztasahoz kapcsolddo
barmely olyan kedvezétien esemény, amely valamely fertéz0 betegség atviteléhez, a recipiens halalahoz
vezethet, vagy életveszélyt, maradandé kérosodast, a munkaképesség elvesztését vagy cselekvoképtelen
allapotot eredményezhet, illetve amely gydgyintézeti kezelést igényel, vagy ehhez vezethet, vagy ezeket
meghosszabbitja, tovabba az emberi reprodukciéra iranyuld kiilénleges eljarasok esetén az ivarsejtek vagy az
embridk barmely téves azonositasa vagy felcserélése;

g) stlyos sz6védmény: a szdvetek emberi felhasznaldsahoz kapcsolodo olyan nem kivant reakcié a donor
vagy a recipiens szervezete részérél - beleértve valamely fert6z6 betegség atvitelét is -, amely halalhoz vezet,
vagy életveszélyt, maradandd karosodast, a munkaképesség elvesztését vagy cselekvéképtelen allapotot
eredményez, illetve amely gyogyintézeti kezelést igényel, vagy ehhez vezethet, vagy ezeket meghosszabbitja;

h) minéségiranyitasi rendszer: a minéségiranyitas végrehajtasara szolgald szervezeti felépités, korllhatarolt
felelésségi korok, eljarasok, folyamatok és eréforrasok Gsszessége, amely magaban foglalja a minéséghez
kozvetlentl vagy kozvetve hozzajaruld tevékenységeket;

i) szakmai eljarasrend: egy folyamat |épéseit - beleértve a felhasznaland6 anyagokat és modszereket is - és az
elvart eredményt bemutato irott utasitas;

J) mindsités: annak az igazolasa, hogy valamely folyamat, szakmai eljarasrend, berendezés vagy kornyezet
folyamatosan megfelel a szabvanyokban meghatarozott eléirasoknak és minéségi kdvetelményeknek; a
mindsités egy adott rendszer hatékonysaganak értékelése céljabol torténik;

k) kdvethetbség: a szdvet, illetve sejt helyének meghatarozasa és azonositasa a gyjtéstdl a feldolgozason, a
vizsgalaton és a tarolason keresztlil a recipiens szaméra torténé eljuttatasig, vagy a megsemmisitésig tartd
folyamat valamennyi |épése soran, amely magaban foglalja a donor, a recipiens, a szbvetbank, tovabba az
atliltetést végz0 egészségiigyi szolgaltatd azonositasat; tovabba kiterjed a szdvetekkel, illetve sejtekkel
érintkezésbe ker(ilé termékekkel és anyagokkal kapcsolatos minden |ényeges adat meghatarozasénak és
azonositasanak a biztositasara is;

I) gyljté szervezet: olyan egészségigyi szolgaltatd, amely emberi szdvetek és sejtek gydjtését végzi azok
feldolgozasa és tarolasa nélkiil;

m) kritikus: minden olyan Iényeges tevékenység, korilmény és eszkdz, mely a sejtek és szdvetek gylijtése,
feldolgozasa, konzervalasa, tarolasa, szallitdsa és elosztasa soran azokkal érintkezve a sejtek és szdvetek
mindségét és biztonsagat befolyasolhatja.



Szerv, szovet eltavolitasa él6 személyhdl

2. § (1) A szerv-, illetve szdvetatiiltetésnek az Elitv. 206. § (3) bekezdésében meghatarozott esetében annal az
egészséglgyi szolgaltatonal miikdédé kérhazi etikai bizottsag (a tovabbiakban: etikai bizottsag) jar el, ahol a
szerv-, szovetbelltetést végzik.

(2) A szbvetatilltetésnek az Elitv. 206. § (5) bekezdésében meghatarozott esetében annal az egészségiigyi
szolgaltatonal mikodo etikai bizottsag jar el, ahol a szoveteltavolitast végzik.

(3) Az etikai bizottsagnak az (1)-(2) bekezdésben meghatarozott igy elbiralasa soran nem lehet tagja az az
orvos,

a) aki a szerv, szdvet eltavolitasaban vagy beliltetésében részt vesz,

b) aki a recipiens gydgykezelését végzi,

c) akire a szerv, szdvet eltavolitasaban vagy beliltetésében kdzvetlenil kdzrem(ikodé orvos - kdzvetlendl vagy
kozvetve - meghatarozo6 befolyast gyakorolhat.

(4) Az (1)-(2) bekezdés szerinti esetekben etikai bizottsag eljarasa - a (5) bekezdésben foglalt kivétellel - a
donor és a recipiens egylttes kérelmére indul. A kérelmet az 1. szamu mellékletben meghatarozott
nyomtatvanyon kell benyujtani. Kiskorl személy esetén a kérelmet a kiskorU térvényes képviseléje nydijtja be az
etikai bizottsaghoz.

(5) Egyittes kérelemnek mindslil az is, ha a donor és a recipiens a szerv-, szOvetatiiltetésre vonatkozé
kérelmet killén-kilén iven szévegezi meg.

(6) Amennyiben a recipiens egészségi allapotanal fogva a kérelem el6terjesztésére nem képes az Editv. 16. §-
anak (1)-(2) bekezdéseit kell értelemszer(ien alkalmazni azzal, hogy a donor és a recipiens nevében nyilatkozd
nem lehet azonos személy kivéve, ha a recipiens kiskoru.

(7) Az etikai bizottsag a recipiens egészségi allapota altal indokolt idén beliil, de lehetéleg a kérelem
kézhezvételét kovetd 15 munkanapon beldl tilést tart.

3. § (1) Az etikai bizottsag a donort és a recipienst személyesen hallgatia meg. Amennyiben a donor, illetve a
recipiens itéléképessége birtokaban levd kiskord, nyilatkozatat a szakmailag lehetséges mértékben figyelembe
kell venni.

(2) Ha a recipiens meghallgatdsa egészségi allapotanal fogva nem lehetséges, a 2. § (6) bekezdésének
rendelkezéseit kell értelemszer(ien alkalmazni.

(3) A donor és a recipiens az (1) bekezdés szerinti meghallgatasa kilén-kilon torténik. A donor és a recipiens
egylttesen is meghallgathatd, ha az etikai bizottsag arra a feltételezésre jut, hogy egyiittes meghallgatasuk a
tények és korilmények alapos ismeretéhez elengedhetetlen.

(4) A meghallgatason az etikai bizottsag meggy6zddik kiilondsen arrél, hogy

a) a donornak az Eutv. 209. §-anak (1) bekezdése szerinti tajékoztatdsa megtortént-e, kilénos tekintettel arra,
hogy a nyilatkozat formai kdtottség nélkl visszavonhato,

b) a donor hajland6-e szervadomanyozas esetén beleegyezését kozokiratba, szOvetadomanyozas esetén
teljes bizonyitd erejl maganokiratba foglaltatni,

¢) a recipiensnek az Eltv. 209. §-anak (5) bekezdésében foglalt tajékoztatasa megtortént-e, valamint hajlandé-
e a recipiens az atlltetésre vonatkozo beleegyezését irasba foglalni,

d) a szerv-, illetve szévetadomanyozasnak az Eiitv. 206. § (3) és (5) bekezdése és a 207. § (1) bekezdése
szerinti feltételei fennallnak-e.

(5) Az etikai bizottsag szlikség szerint meghallgatja a szerv, szovet kivételét, illetve atiltetését végzd orvost az
Elitv. 208. §-aban foglaltakrdl.

4. § (1) Az etikai bizottsag hatarozatat az Ulésen meghozza. A hatérozatot az etikai bizottsag elndke kozli a
jelenlevékkel. Amennyiben az etikai bizottsag a kérelemnek nem ad helyt, az érintetteket tajékoztatni kell a
jogorvoslati lehetéségekrél.

(2) Az etikai bizottsag hatarozatat - annak meghozatalatél szamitott harom munkanapon bellil - az eljarasrol
készlilt jegyz6kdnyvbe foglalja. A hatarozatot és annak indokolasat az érintetteknek megkdildi.

(3) Az eljaras soran egyebekben a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6lo
2004. évi CXL. torvény rendelkezéseit kell alkalmazni. Az etikai bizottsagnak az (1) bekezdés szerinti hatarozata
ellen allamigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs, a hatarozat biréi uton megtamadhato.

5. § A donor kivizsgalasa keretében invaziv vizsgalat csak a korhazi etikai bizottsag dontése utan végezhetd.



Szerv, szovet eltavolitasa halotthdl

6. § Halottbol mas személy testébe torténd atiiltetés céljabdl szerv, szdvet eltavolitasa akkor kezdédhet meg,
ha

a) a donort jelentd intézmény vezetbje altal kijelolt egészséglgyi dolgozé (a tovabbiakban: kijellt
egészségligyi dolgozd) - a 8. §-ban foglalt rendelkezések szerint - meggyézdédik arrdl, hogy az elhunyt személy
életében nem tett tiltakoz6 nyilatkozatot, és

b) a halal bealltat - a szakmai szabalyoknak megfeleléen - orvosi halottvizsgalattal megallapitottak, vagy az
agyhalal bealltat a 2. szamu mellékletben foglaltak alapjan a harom tagbdl allo orvosi bizottsag (a tovabbiakban:
bizottsag) megéllapitotta, és

c) a szerv, szOvet eltavolitasat végzé orvos megallapitasa szerint az eltavolitandd szerv, szévet az elvégzett
vizsgalatok és az elhunyt rendelkezésre allé kértdrténete szerint szakmai szempontbdl atliltetésre alkalmas.

7. § (1) Az agyhaldl megéllapitasaig a beteg ellatasat - beleértve az Ujraélesztést is - a legnagyobb
gondossaggal, a szakmai szabalyok szerint és az Gsszes rendelkezésre allé lehetdség alkalmazasaval kell
végezni.

(2) A bizottsag tagjai az agyhalal megallapitasa soran kitdltik és alairigk a 3. szamu mellékletben foglalt

crer

meggy6zddik arrol, hogy a beteg életében tett-e tiltakozd nyilatkozatot. Errdl az egészségugyi dokumentacioban
feljegyzést készit.

(2) Ha a szerv, szdvet eltavolitasara rendelkezésre 4ll6 id6 alatt a kezel@orvoshoz tiltakozé nyilatkozatot
juttattak el, azt koteles a kezelborvos a kijel6lt egészségligyi dolgozdnak haladéktalanul atadni.

(3) Amennyiben az (1)-(2) bekezdés szerinti eljaras soran a tiltakozé nyilatkozat nem talélhatd, a kijeldlt
egészséglgyi dolgozé a 10. § (5)-(6) bekezdésében meghatarozott mddon megkeresi az Orszagos Tisztif6orvosi
Hivatal (a tovabbiakban: OTH) orszagos tisztif6orvos altal kijeldlt intézete keretében miikddtetett Orszagos
Transzplantacios Nyilvantartast (a tovabbiakban: OTNY). Ha az OTNY nem tartalmazza az elhunyt tiltakoz6
nyilatkozatat, - figyelemmel az Eiltv. 211. §-dnak (4) bekezdésében foglalt rendelkezésre is - a szerv-,
szoveteltavolitds megkezdddhet.

(4) A (2) bekezdés szerinti rendelkezésre all6 id6t a leendd donor biologiai és vegetativ allapotatdl fliggben az
az id6tartam jelenti, amelyen belll a recipiens szaméra fokozott kockazat nélkil hajthaté végre a szerv-,
szovetkivétel. Az egyes szervek, szovetek atlltethetbségének szabalyait a mindenkori szakmai iranyelvek
hatarozzak meg.

(5) Az elhunyt hozzatartozojaval valé kapcsolatfelvételkor tajékoztatni kell a hozzatartozét arrdl, hogy az
elhunytnal nem talaltak tiltakoz6 nyilatkozatot, illetve ilyet az OTNY nem tartalmazott, tovabba arrdl, hogy az
elhunytbdl mely szervet, illetve sz6vetet tavolitottak el.

8/A. § A donor testét a kegyeleti szempontok figyelembevételével gy kell helyreallitani, hogy az a lehetd
legnagyobb mértékben hasonlitson az eredeti megjelenésére.

Tiltakoz6 nyilatkozat megtétele

9. § (1) Ha a tiltakoz6 nyilatkozat megtétele az Eiitv. 211. §-a (1) bekezdésében meghatarozott kdzokiratban
vagy teljes bizonyit6 erejii maganokiratban torténik, azt a beteg

a) személyesen,

b) ajanlott postai kiildeménykeént,

¢) haziorvosa kozremiikodésével
juttathatja el az OTNY részére, az e rendelet 4. szamu mellékletének a) pontja szerinti nyilatkozattal (a
tovabbiakban: hozzajaruld nyilatkozat) egyltt. A beteg a hozzajaruld nyilatkozat kitdltésével egyezik bele az
OTNY-be torténd nyilvantartasba vételbe, valamint személyes adatainak kezelésébe.

(2) A tiltakozo nyilatkozatnak az OTNY-be torténé felvétele nem feltétele a tiltakozas érvényességének.

(3) Az (1) bekezdés c) pontja szerinti esetben a haziorvos a tiltakozd nyilatkozatot, valamint a hozzajarulé
nyilatkozatot 3 munkanapon belll ajanlott postai kildeményként tovabbitia az OTNY részére. Errdl a beteg

(4) A beteg a tiltakozo nyilatkozatot formai kotottség nélkil visszavonhatjia. Az OTNY-be felvett nyilatkozat
visszavonasa azonban a nyilatkozatnak az OTNY-bdl valo torlésével valik érvényessé.

(5) Az OTNY-bdl valé torlést a beteg

a) személyesen az OTNY-nél, vagy

b) haziorvosanal



kezdeményezheti.

(6) Az (5) bekezdés a) pontja szerinti esetben a beteg személyi igazolvanyanak bemutatasaval igazolja
személyazonossagat, és kitdlti a 4. szdmU melléklet b) pontja szerinti nyomtatvanyt, amelyet az OTNY
munkatarsa atad a beteg részére.

(7) Az (5) bekezdés b) pontja szerinti esetben a beteg héziorvosa tolti ki a 4. szdmu melléklet b) pontja szerinti
nyomtatvanyt, amelyet 3 munkanapon belill ajanlott postai kiildeményként tovabbit az OTNY részére. Errél a

10. § (1) Az OTH orszégos tisztiforvos altal kijeldlt intézete az ajanlott postai kildemény formajaban a
hozzajaruld nyilatkozattal egy(tt beérkezett tiltakozé nyilatkozatot - az érkezéstdl szamitott harom munkanapon
belll - felveszi az OTNY-be. A tiltakozd nyilatkozatnak az OTNY-be torténd felvétele, az OTNY-be tortént
bejegyzés id6pontjatdl érvényes.

(2) Az OTNY a hozzajarulé nyilatkozatot és a beérkezés id6pontjat tartalmazza, valamint gondoskodik az Eiitv.
211. §-aban meghatarozott teljes bizonyito erejli maganokirat, illetve kdzokirat megérzésérdl.

(3) A tiltakozé nyilatkozat visszavonasa esetén a tiltakozo nyilatkozatot az OTNY-bdl haladéktalanul tordini kell.

(4) Az OTNY a beérkezés idépontjatdl szamitott tiz munkanapon belil a tiltakozo nyilatkozat nyilvantartasba
vételérdl, illetbleg torlésérél értesiti a beteget, illetve - a 9. § (1) bekezdés c¢) pontja és (7) bekezdése szerinti
esetben - a haziorvost is.

(5) Az OTNY adatait az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl
sz616 1997. évi XLVII. térvény rendelkezései szerint kell kezelni. Az egyes betegekre vonatkoz6 adatok csak a
kijelolt egészségligyi dolgoz6 szamara hozzaférhetdek.

(6) Az OTNY-b6l az adott betegre vonatkozo adat telefonon és telefaxon is lekérhetd. A kijeldlt egészségligyi
dolgozd azonositasara neve, nyilvantartasi szama, valamint az egészségugyi szolgaltatd azonositd szama
szolgal.

(7) Az OTNY adatkezeléssel megbizott munkatarsa az adatot lekérd kijeldlt egészségligyi dolgozét telefonon
visszahivja, és tajékoztatja arrél, hogy a nyilvantartashan megtalélhat6-e a beteg tiltakozé nyilatkozata. Az OTNY
a beteq tiltakozé nyilatkozatanak egy példanyat telefaxon elkiildi a kijel6lt egészséglgyi dolgozdnak, amelyet a

(8) Az OTNY a lekérés idépontjardl, a kiadott tajékoztatasrél és az (5) bekezdésben meghatarozott adatokrdl
nyilvantartast vezet.

(9) Az OTNY adatszolgaltatasa 24 éras.

11. § (1) A Kijeldlt egészségligyi dolgozok személyét és szamat az egészségugyi szolgaltatd vezetbje (a
tovabbiakban: intézményvezetd) hatdrozza meg. Az intézményvezeté a 4. szamu melléklet ¢) pontja szerinti
adatlapot ajanlott postai kiilldeményként megkiildi az OTNY-nek. A kijeldlés visszavonasig érvényes.

(2) Az egészséglgyi szolgaltaté a 4. szamu melléklet ¢) pontja szerinti adatlap tartalméban bekdvetkez
valtozast haladéktalanul jelenti az OTNY-nek.

Egészségiigyi dokumentacio

a) az Elitv. 209. §-anak (2)-(3)bekezdése szerinti dokumentumokat,

b) az Eltv. 208. §-a szerinti dokumentaciot,

¢) az etikai bizottsag eljarasa esetén a bizottsagi Ulésrdl késziilt jegyz6kényv egy példanyat,

d) az adomanyoz6 nyilatkozat visszavonasa esetén a donor errél szolo irasbeli nyilatkozatat, szébeli
visszavonas esetén az orvos altal errdl készitett feljegyzést,

e) a 9. szamu melléklet 1.2. pontja szerinti donordokumentaciot.

a) a recipiens irasba foglalt beleegyezé nyilatkozatat azzal, hogy annak tartalmaznia kell az Eiitv. 209. §-anak
(5) bekezdésében foglaltakra vonatkozdan a tudomasulvételt, illetve a beleegyezést,

b) az (1) bekezdés b)-c) pontjaban foglaltakat.

14. § (1) Szbvet beliltetésére a 6. szamu melléklet a) pontjdban meghatarozott egészségligyi szolgaltatok
jogosultak.

(2) EI6 személybdl atliltetés céljabdl torténd szdvetkivételre a 6. szamu melléklet b) pontjaban meghatérozott
egészséglgyi szolgaltatok jogosultak.

(3) Halottbdl szdvet eltavolitasa, atliltetés céljgra és ezen szdvetek feldolgozasig torténd tarolasa az
egészséglgyi szolgaltatd patoldgiai osztalyan, valamint szévetbankban térténhet.



(4) Halottbdl atliltetés céljara eltavolitott szdvet feldolgozasa és feldolgozas utani tarolasa kizarélag
szdvetbankban torténhet.

(5) Az (1)-(4) bekezdés szerinti esetben az egészséglgyi szolgaltatonak meg kell felelnie a kilon
jogszabalyban meghatarozott személyi és targyi feltételeknek.

15. § (1) A szervdonornal a kiilon jogszabaly szerinti szerologiai vizsgalatokat kell elvégezni. Amennyiben az
elvégzett szeroldgiai vizsgalatok kozil barmelyik pozitiv, a szervet nem lehet eltavolitani, illetve a mér eltavolitott
szervet nem lehet felhasznalni.

(2) A szervdonornal a szervkivételt kizaré okokat a tudomany mindenkori &lldsa szerinti orvosszakmai
szabalyok hatarozzak meg.

(3) A szdvet-, sejtdonor alkalmassaganak feltétele - az emberi reprodukciora iranyuld kilonleges eljarasok
donorai kivételével -, hogy megfelelien a 7. szamu mellékletben foglalt feltételeknek.

(4) A szdvet-, sejtdonoron - az emberi reprodukciora iranyul6 kildnleges eljarasok donorai kivételével - a 8.
szamu melléklet szerinti vizsgalatokat kell elvégezni.

15/A. § (1) Az egészségiigyi szolgaltatd értesiti az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat (a
tovabbiakban: ANTSZ) illetékes regionalis intézetét a szovetek vizsgalatahoz, feldolgozasahoz, tarolasahoz és
elosztasahoz kapcsolédd barmely olyan sulyos karos eseményrél, amely befolyasolhatia az emberi
felhasznalasra szant szovetek mindségét és biztonsagat. Az ANTSZ illetékes regionalis intézete ezekrdl értesiti a
14. §-ban meghatarozott egészségligyi szolgaltatokat.

(2) A 14. §-ban meghatarozott egészségiigyi szolgaltatd értesiti az ANTSZ illetékes regionalis intézetét
barmely olyan sulyos szdvédményrél, amelyet a szévet beiltetése, vagy kivétele sordn vagy azt kévetben
észleltek, és amely az emberi felhasznalasra szant szévetek nem megfelelé minéségére vezethet vissza.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti bejelentést kdvetden az ANTSZ illetékes regionalis intézete haladéktalanul
megteszi a szlikséges intézkedéseket, beleértve - amennyiben a sulyos karos esemény vagy sulyos szdvédmény
kovetkezményei mas tagallamot érinthetnek - az Eurdpai Bizottsag, illetve az Eurdpai Gazdasagi Térségnek a
sulyos karos eseménnyel vagy sulyos szévédménnyel valdszinisithetéen érintett tagéllamai illetékes
hatésagainak az értesitését.

(4) Az (1) és (2) bekezdés szerinti bejelentést a 10. szamu mellékletben meghatéarozott formanyomtatvanyon
kell megtenni.

(5) Az OTH a targyévet koveté év junius 30-ig éves jelentést nyuijt be az Eurépai Unié Bizottsaganak a 11.
szamu melléklet szerinti formanyomtatvanyokon. A regiondlis intézet a targyévet kovetd év aprilis 30-ig
tajékoztatja az OTH-t az éves jelentéshez szilkséges adatokrl.

15/B. § Szovet és sejt csak olyan harmadik orszagbdl hozhaté be, ahol az e rendeletben foglaltakkal
egyenértékii kdvetelmények biztositottak. Az ennek ellendrzéséhez sziikséges bizonylatokat - az Elitv. 243. §-
anak (7) bekezdése szerinti jogkorében eljarva - az OTH szerzi be.

15/C. § Vérsejtképzd Ossejt transzplantacido céljabdl a szdvetbankbol kdzvetlenll az atiltetést végzé
egészséglgyi szolgaltatohoz akkor juttathatd el, ha az egészségligyi szolgaltaté az atliltetésre vonatkozoan
mUkodési engedéllyel rendelkezik.

Szovetek és sejtek tarolasara vonatkozo rendelkezések

16. § (1) Szdvet, valamint sejt csak szdvet-, illetve sejtbankban (a tovabbiakban egyltt: szdvetbank) tarolhato.
A szdveteket, valamint sejteket tartalmazd csomagolason a tarolas és a feldolgozas soran jelzécimkét kell
alkalmazni. A szévet, valamint sejt - feldolgozasaig torténd - tarolasa soran a jelzécimke a kdvetkezé adatokat
tartalmazza:

a) az eltavolitas idépontja,

b) az eltavolitast és a tarolast végzd egészségligyi szolgaltaté neve és cime,

c) a szdvet vagy sejttipus neve,

d) a donorazonosit6 szam,

e) az esetleges egészségkarositd kockazatokra torténd figyelmeztetés,

f) sajat célra torténé adomanyozas esetén erre a tényre torténd utalas.

(2) A feldolgozast kévetd tarolas soran a jelzécimkén a kdvetkezd adatoknak kell szerepelni:

a) a szovet vagy sejttipus neve,

b) a feldolgozast végzd szdvetbank neve és cime,

¢) a lejarat datuma,

d) az ajanlott tarolasi mod,

e) az alkalmazott sterilizalasi médszer,



f) a szbvet mennyisége vagy méretei, lehetséges vegyszermaradékra torténd utalas, és

g) a donorazonosito szam.

(3) A jelzécimkén a donor neve nem szerepelhet. A donor azonositasara a donorazonosité szam szolgal. A
szdvet, illetve sejt eltavolitasat végz6 egészségligyi szolgaltatd a szovet-, illetve sejtdonorokrdl az egészségligyi
adatok kezelésére vonatkozé jogszabdlyok, valamint a 9. szamu mellékletben meghatarozottak szerint
nyilvantartast vezet.

(4) A szbvet, illetve sejt szallitasa soran a 9. szdmu melléklet 1.4. pontja szerinti szallitétartalyra vonatkozé
cimkézési eléirasokat kell betartani.

Az emberi szovetek és sejtek gytijtésére vonatkozo6 kovetelmények

16/A. § (1) Az emberi sz6vetek és sejtek gylijtését a (2)-(9) bekezdésben foglalt rendelkezések szerint kell
végezni. A (2)-(9) bekezdésben foglalt rendelkezéseket nem kell alkalmazni az emberi reprodukciéra iranyuld
kilonleges eljarasok donora és recipiense kdzotti adomanyozas esetén, ha az ivarsejtek felhasznalasara azok
tarolasa nélkil keril sor (kzvetlen felhasznalas).

(2) Emberi szovetek és sejtek gy(jtését az egészséglgyi szolgaltatasok szakmai minimumfeltételeirél sz6lo
jogszabaly személyi feltételeinek megfeleld szakorvosi szakképesitéssel és gyakorlattal rendelkezd személy
végezheti.

(3) A szdvetbank vagy a gyijtd szervezet és a donor kivalasztasat végzd egészségiigyi szolgaltatd kdzotti
irasbeli megallapodasban rdgziteni kell azt az eljarasrendet, amely a 7. szamu melléklet szerinti kivalasztasi
kritériumok megfelelé alkalmazasat biztositja.

(4) A szbvetbank vagy a gy(ijté szervezet és a szdvet, illetve sejt gylijtését végzé egészségligyi szolgaltatod
kozotti irasbeli megallapodasban meg kell hatérozni a begydjtendd szovetek, sejtek, illetve vizsgalati mintak
jellegét és a gydijtés soran kdvetendd eljarasokat.

(5) Az egészséqgligyi szolgaltatd szakmai eljarasrendet alkot

a) a donor személyazonossaganak azonositasara,

b) a donor vagy a donor csaladja hozzajarulasara,

¢) a donor 7. szamu melléklet szerinti kivalasztasi kritériumainak értékelésére, valamint

d) a donor 8. szamU melléklet szerinti vizsgalatainak értékelésére
vonatkozd szabalyok betartasanak ellenérzésére.

(6) A szdvetek, illetve sejtek donacids és gyijtési eljarasainak szakmai szabalyait, valamint a szévetbankban
térténd fogadasra vonatkozo6 szakmai kdvetelményeket a 9. szamd melléklet 1.1. és 1.5. pontjai tartalmazzak.

(7) Az egészségigyi szolgaltatd szakmai eljarasrendet készit a 9. szamu melléklet rendelkezéseire
figyelemmel, amelyben régziti a szdvetek, sejtek, tovabba a szbvet-, illetve sejtmintak gydijtési, csomagolasi,
cimkézési, valamint szallitasi eljarasat. Az eljarasrendet ugy kell elkésziteni, hogy az tartalmazza az eljarasok
folyamatainak |épéseit a szdvetnek, sejtnek, illetve ezek mintainak a szdvetbankba, tovabbéa az atliltetést, illetve
a szlir@vizsgalatot végzd egészségligyi szolgaltatohoz térténé megérkezéséig.

(8) A gylijtést az e tevékenység végzésére is kiterjedd mikodési engedéllyel rendelkezd - egészséglgyi
szolgaltaté a 9. szamu melléklet rendelkezéseire figyelemmel Ugy végzi, hogy a lehetd legkisebbre csdkkenti a
szdvetek és sejtek bakteridlis vagy egyéb szennyezésének lehetdségét.

(9) A szdvetek és sejtek gylijtéséhez olyan, a 9. szamu melléklet szerinti eszkdzoket, gyljtéanyagokat és -
berendezéseket kell hasznalni, amelyek megfelelnek az in vitro orvostechnikai eszkdzokrél szo6ld jogszabaly,
tovabba a vonatkozo6 szakmai szabalyok szerinti kovetelményeknek is.



Karszbvettani vizsgalat

17. § EI6 személy testébél torténd szerv,- szoveteltavolitas esetében az alabbi szervek, szovetek esetében
nincs sziikség korszdvettani vizsgalatra [Eiit. 204. § (2) bekezdés c¢) pont]:

a) fog,

b) livegtest,

c) kdrom,

d) élettani szlilés esetén a placenta.

Felelés személy

17IA. § (1) A szovetbankon belil a szvetek védelméért, nyilvantartasaért, a nyilvantartas megérzéséért a
szdvetbank vezetdje és az altala kijelolt személy (a tovabbiakban: felelés személy) a felelds.

(2) A felelés személynek legalabb az alabbi képesitési feltételeknek kell megfelelnie:

a) az orvostudomany vagy a biolégiatudomany teriiletén szerzett fels6foku szakképesités, tovabba

b) legalabb kétéves szakmai gyakorlat az a) pontban megjelolt terlleten.

(3) A felelés személy

a) érvényesiti az emberi felhasznalasra szant emberi szovetek gylijtésére, tarolasara, feldolgozasara és
elosztasara vonatkozo jogszabalyi eléirasokat és intézményi szabalyokat;

b) rendszeresen tajékoztatja a szovetbank tevékenységérél a szévetbank vezetojét;

c) nem megfeleld mikddés esetén kezdeményezi a szovetbank vezetéjénél a jogszer(, illetve szakszer(
miikddés helyreallitisa érdekében sziikséges intézkedések megtételét;

d) amennyiben megitélése szerint a tarolt szovetekkel végzett tevékenység felfliggesztése lenne indokolt, a
szovetbank vezetdjének egyidejii tajékoztatasa mellett kdzvetlenil értesiti az ANTSZ illetékes regionalis intézetét
a szUkséges intézkedések megtétele céljabdl;

e) a szbvetbank miikodésének ellendrzését végzé hatésagokat azok felhivasara tajékoztatjia a miikodéssel
Osszefiiggl, az ellenérzéshez nélkiilézhetetlen adatokrél, valamint a ¢) pont szerinti kezdeményezésrdl;

f) gondoskodik a 3. §, a 6-8. §, a 12. §, a 15/A. §, valamint a 16. § szerinti kovetelményeknek a szvetbanknal
torténo betartasaral;

g) jovahagyja a 7. szamu melléklet szerinti kizarasi kritériumok alapjan torténé donorértékelést.

(4) A szovetbank tajékoztatia az ANTSZ illetékes regionalis intézetét az (1) bekezdésben emlitett felelés
személy nevérdl a felel6sségi korébe tartozd konkrét intézményi feladatok megjeldlésével.

Atmeneti és zar6 rendelkezések

18. § (1) Ez a rendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - 1999. januar 1-jén lép hatalyba, ezzel egyidejlileg
hatalyat veszti az egészségligyrdl szold 1972. évi Il. torvénynek a szerv, szdvet kivételére és atiiltetésére
vonatkozo rendelkezései végrehajtasarol szol6 18/1972. (XI. 4.) EUM rendelet, valamint az azt mddosité 3/1988.
(1. 17.) SZEM rendelet.

(2) Az e rendelet 6. §-anak a) pontja, 8. §-anak (1)-(2) bekezdései, valamint (5) bekezdése és a 9-11. §-ok
1999. 4prilis 1-jén Iépnek hatalyba.

(3) A 13. § (1)-(2) bekezdéseiben meghatarozott egészségligyi szolgaltaték e rendelet hatalybalépésétél
szamitott 30 napon bellil meghatérozzak a kijelolt egészségugyi dolgozok személyét, és azoknak a 11. § (1)
bekezdésében megjelélt adatait megkiildik az OTH-ba.

(4) Ez a rendelet a kdvetkezd unios jogi aktusoknak vald megfelelést szolgalja:

a) az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi szovetek és sejtek
adomanyozasara, gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megbrzésére, tarolasara és elosztasara vonatkozo
mindségi és biztonsagi eléirasok megallapitasarol;

b) a Bizottsag 2006/17/EK iranyelve (2006. februar 8.) a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek
az emberi szovetek és sejtek adomanyozasara, gyljtésére, vizsgalatara vonatkozd egyes technikai
kovetelmények vonatkozasaban torténé végrehaijtasaral;
¢) a Bizottsag 2006/86/EK iranyelve (2006. oktdber 24.) a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek
a nyomonkévethetdségi kdvetelmények, a stlyos szdvédmények és karos események bejelentése, valamint az
emberi szOvetek és sejtek kddolasara, feldolgozasara, konzervalasara, tarolasara és elosztasara vonatkozé
egyes technikai kdvetelmények tekintetében torténd végrehajtasarol.



4. szdmu melléklet a 18/1998. (XII. 27.) EUM rende lethez

a) Hozzajarulo nyilatkozat személyes adatok kezeléséhez és az OTNY-be torténé nyilvantartasba
vételéhez (szerv-, szovetatiiltetéssel kapcsolatosan)

Nyilatkozattevd
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Hozzajarulok teljes bizonyitd ereji maganokiratba, illetve kdzokiratba foglalt tiltakozo nyilatkozatomnak az
Orszagos Transzplantacids Nyilvantartasba vételéhez és személyes adataim kezeléséhez.

Nyilatkozattétel datuma: .........cccceveviviiicce e,

nyilatkozattevo alairasa nyilatkozatfelvevo alairasa

A tiltakozo nyilatkozat érvényességének nem feltétele a tiltakozé nyilatkozatnak az Orszagos Transzplantacios
Nyilvantartasba torténd felvétele. Amennyiben a tiltakozo nyilatkozatot csak 6nmaganal tartja, eléfordulhat, hogy
tiltakozé nyilatkozata elveszik, megsemmistil stb. Amennyiben azonban a tiltakoz6 nyilatkozatot az Orszagos

Transzplantaciés Nyilvantartas tartja nyilvan, az On elhunyta esetén feltétleniil az egészségiigyi személyzet

tudomasara jut tiltakozasa. A nyilvantartasba vételrdl Ont visszaigazolas tajékoztatja, ezért javasoljuk, hogy ezen
értesités kézhezvételéig a tiltakozo nyilatkozat egy példanyat tartsa maganal. A nyilvantartas részeként az On
adatait az adatvédelmi jogszabalyok betartasaval kezelik. Az Orszagos Transzplantacios Nyilvantartas tovabbi
garanciat jelent ahhoz, hogy elhunyta esetén is rendelkezhessen szerveivel, szbveteivel. A tiltakozé nyilatkozat

visszavonasa személyesen, illetve haziorvosan keresztill az Orszégos Transzplantacios Nyilvantartasnal torténik. A

nyilatkozat visszavonasa barmikor kezdeményezhetd, ha On tgy gondolja, hogy szerveit, szoveteit felajanlja
atliltetés céljara.



b) Tiltakozo nyilatkozat visszavonasa (szerv-, szbvetatiiltetéssel kapcsolatosan)

Nyilatkozattevd
VEZELEKNEVE. ...
(00T
TAJ SZAMA: ..o
SZUIBTEST AAIUMA: ..ottt
SZUIBIESI NBIYE: ..ottt
anyja |eanYKOr VEZEIEKNEVE: ...
aNYja BANYKON ULONEVE ........cocviiiieiiciicts et
[BKONEIYE: ...ttt
iranyitoszam: ............ NEIYSEGNEV: ...
UECA, NAZSZAM: ..ottt ettt e et et ee et et e et et et et e et e et ere et ere et eeeareneare st ere et eeeareeens
BIESIIEST CIME: ittt
iranyitoszam: ............ NEIYSEGNEV: ...
UECA, NAZSZAM: ..ottt ettt e et et et et et e et et et et e et e et ere et ere et eeeareneare et e e et eeeanee s

Kérem, hogy a .......cccoveeveverennnes -n (datum) tett tiltakozd nyilatkozatomat az Orszagos Transzplantacios
Nyilvantartasbdl téréljek.

Nyilatkozattétel dAtuma: .........cccceeviiiicceccce e,

nyilatkozattevo alairasa nyilatkozatfelvevo alairasa



c) Adatlap a kijel6lt egészségiigyi dolgozérol
AZ adAtKOZIES CEIIA: ...o.vvieviieccice e
- bejelentés - modositas - torlés
Az adatkdzId intézmény
SZ0lgaltatdi @ZONOSIIOJA: .......c..evevirieeiei s
DIBV. .euteteeestee st s ettt es AR R ARttt
0 4 TSSOSO
IFANYIIOSZAMA: .....vvrieieci et
Az intézmény orvosszakmai VEZEtOJENEK NEVE: .........cccvevriceereessee e
A kijeldlt egészségiigyi dolgoz6
VEZEIEKNBVE. ...ttt
UBONBVE. .ttt ettt ettt ettt s ettt en e
NYIIVANTAIMAST SZAMA: ..o
LElEfONSZAMA: ..o s
HEIETAXSZAMAL: ......ve s
A Kijeldlés keZdd datUmA: .........cceveiiiicercice e
Az adatkOZIBS AAIUMAL: ...

az adatk6zlo cégszer( alairasa



6. szamu melléklet a 18/1998. (XII. 27.) EiiM rendelethez

A) Szovetbeiiltetésre jogosult egészségiigyi szolgaltatok

Csontvelb (ideértendd az 6sszes haemopoetikus 6ssejtvételi forma)

a) Févarosi Onkgrményzat Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Kérhaza,
b) BAZ Megyei Onkormanyzat Gyermekegészségugyi Kdzpont,

¢) Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar,

d) Debreceni Egyetem Egészségtigyi Centrum,

e) Szegedi Tudomanyegyetem II. Belklinika.

Szaruhartya

a) Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar,
b) Szegedi Tudomanyegyetem,

c) Debreceni Egyetem,

d) Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar,

e) Févarosi Onkormanyzat Bajcsy-Zsilinszky Kérhaza.

Kété- és tamasztdszovet

Az egészséqligyi szolgaltatasok nyujtasahoz szlkséges szakmai minimumfeltételekrél szdléd 60/2003. (X.
20.) ESzCsM rendelet alapjan altalanos sebészet, gyermeksebészet, ortopédia és traumatologia tevékenységre
mUkodési engedéllyel rendelkezd egészségugyi szolgaltatok.

El6 személybdl atiiltetés céljabol torténd szovetkivételre jogosult egészségiigyi szolgaltatok

Csontveld (ideértend6 az dsszes haemopoetikus dssejtvételi forma)

a) Févarosi Onkormanyzat Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlé Korhaza,
b) BAZ Megyei Onkormanyzat Gyermekegészségligyi Kozpont,

¢) Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar,

d) Debreceni Egyetem Egészségtigyi Centrum,

e) Szegedi Tudomanyegyetem Il. Belklinika.

Kété- és tamasztdszovet

Az egészséqligyi szolgaltatasok nyujtasahoz szlkséges szakmai minimumfeltételekrél szdléd 60/2003. (X.
20.) ESzCsM rendelet alapjan altalanos sebészet, gyermeksebészet, ortopédia és traumatologia tevékenységre
mUkodési engedéllyel rendelkezd egészségugyi szolgaltatok.



7. szamu melléklet a 18/1998. (XII. 27.) EiiM rendelethez.

A szovetek (sejtek) donoraira vonatkoz6 kivalasztasi kritériumok (a reproduktiv sejtek donorai
kivételével)

A donorok kivalasztasi kritériumai az egyes sejtek/szdvetek alkalmazésahoz kapcsolddo kockéazatok
elemzésén alapulnak. E kockazatok jeleit egészséguigyi vizsgalattal, az orvosi kortorténet attekintésével, az
életvezetés vizsgalataval, bioldgiai vizsgéalattal, post mortem vizsgalattal (halottbdl torténd szdveteltavolitas
esetében) és barmely méas alkalmas vizsgalattal kell azonositani. A donorokat az adomanyozasbdl ki kell
zarni, ha az alabbi kritériumok barmelyike fennall:

1. Halottbdl t6rténd széveteltavolitas

1.1. Altalanos kizarasi kritériumok

1.1.1. A halél oka ismeretlen, kivéve, ha a sz0vet eltavolitasat kdvetd boncolas feltarja a halal okat, és az e
pontban meghatérozott altalanos kizarasi kritériumok egyike sem all fenn.

1.1.2. Ismeretlen eredetl betegség a kértorténetben.

1.1.3. Rosszindulatil betegség, kivéve teljesen gyogyult in situ carcinoma. Cornea atilltetés esetén nem
kizar6 ok a donor rosszindulatl daganatos betegsége, kivéve a hematolégiai daganatos megbetegedéseket,
a retinoblastomat és az eliilsé szemcsarnok rosszindulati daganatat.

1.1.4. Atvihetd szivacsos encephalopathiak (TSE-k; példaul Creutzfeld-Jakob-kér, varians Creutzfeld-
Jakob-koér): aki a csaladi anamnézis szerint veszélyeztetett a TSE kialakulasa tekintetében; akinél
szaruhartya vagy kemény agyhartya (dura mater) transzplantacio tortént, és az, aki korabban emberi agyalapi
mirigybdl késziilt gyogyszereket kapott. A Creutzfeld-Jakob-kdr Uj variacidja esetében sziikség szerint tovabbi
dvintézkedéseket kell tenni.

1.1.5. Az adomanyozas idején nem kezelt altalanos fertézés, beleértve a bakterialis betegségeket, az
altalanos virusos, gombas vagy parazitas fertdzéseket, vagy az adomanyozandé szovetek és sejtek jelentds
helyi fertdzését. A baktérium okozta vérmérgezésben megbetegedett donor esetében a kockazatokat
értékelve, a szemgolyd eltavolithatd atiiltetés céljara azzal a feltétellel, hogy a szaruhartyat
szbvettenyészetben kell tarolni annak érdekében, hogy a beliltetés eldtt lehetdvé valjon a szovet barmiféle
bakterialis szennyezddésének kimutatasa.

1.1.6. A HIV-fertdzés koreldzménye, klinikai vagy laboratériumi bizonyitéka, akut vagy krénikus hepatitis B
(kivéve a bizonyitott immunstatusu személyek esetében), hepatitis C és HTL VI/Il atvitelének kockéazata, vagy
e fertdzések kockazati tényezdinek jelenléte.

1.1.7. Olyan krénikus, altalanos autoimmun betegség a kortorténetben, amely az eltavolitandd szévet
mindségére karos hatassal lehetett.

1.1.8. Annak jelei, hogy a donor vérmintainak vizsgalati eredményei nem lesznek megfeleldek az alabbiak
miatt:

a) vérhigulas elofordulasa, a 8. szamu melléklet 2.3. pontjdban megadott leirds szerint, amennyiben
transzfuzio el6tti minta nem all rendelkezésre, vagy

b) immunszuppressziv anyagokkal végzett kezelés.

1.1.9. A kockazatértékelés alapjan az atvihetd betegségekre vonatkozo6 barmely mas kockazati tényezd
jelenléte, figyelembe véve a donor utazasi és expozicios eldtorténetét, valamint a fertdzd betegségek helyi
eldfordulasi gyakorisagat.

1.1.10. A donor testén olyan fizikai elvaltozasok észlelhetek, amelyek megalapozzak a donor kizarasat,
klilonds tekintettel az atvihetd betegségek kockazatara.

1.1.11. Mérgezés (példaul cianid, 6lom, higany, arany).

1.1.12. A kértorténetben higitott 16 virussal tortént vakcinécio.

1.1.13. A kdreldzmény szerint az elhunyt szerv-, szdvettranszplantacié recipiense volt.

1.2. Kiskoru donorra vonatkozd tovabbi kizarasi kritériumok

HIV-pozitiv anya gyermeke donorként nem szerepelhet.

2. EI6 személybdl térténd széveteltavolitas

2.1. Autoldg felhasznalas (sejtek vagy szdvetek eltavolitasa és felhasznalasa ugyanazon a személyen)
Ha az eltavolitott szdveteket és sejteket tarolni vagy tenyészteni kell, az allogén €16 donorokra vonatkoz6
vizsgalatokkal megegyezd bioldgiai minimumvizsgalatokat kell alkalmazni. A pozitiv vizsgalati eredmény nem



szikségszerlien akadalyozza azt, hogy a széveteket vagy sejteket, vagy azokbdl kész(ilt barmely terméket
taroljak, feldolgozzak vagy Ujra beliltessék, ha megfeleld elkllonitett tarolasi lehetdség all rendelkezésre
annak biztositasara, hogy ne alljon fenn a mas szdvetekkel vald keresztszennyezés, jarulékos anyagokkal
torténd szennyezés, illetve az elcserélés kockazata.

2.2. Allogén felhasznélas (sejtek vagy szdvetek eltavolitdsa az egyik személybdl és azok felhasznélasa
egy masik személyen)

2.2.1. Az allogén donort egészségi allapota és kértorténete alapjan kell kivalasztani: a donor altal kit6ltott
kérddiv, valamint az egészségligyi szolgaltatasok szakmai minimumfeltételeirdl sz6l6 jogszabaly személyi
feltételeinek megfeleld szakorvosi szakképesitéssel és gyakorlattal rendelkezb személy altal felvett
kértorténet alapjan, figyelemmel a 2.2.2. pont rendelkezéseire. Ennek az értékelésnek ki kell terjednie azon
jelentds tényezdkre is, amelyek segithetnek azon személyek azonositasaban és kiszlrésében, akiknél az
adomanyozas masok szdmara egészseégi kockazatot jelenthet, példaul betegségek atvitelének lehetdségére
tekintettel, illetve sajat maguk szamara egészségi kockazatot jelent. A gydjtési folyamat az adomanyozas
esetén nem veszélyeztetheti a donor egészségi allapotat. Kéldokzsindrvér vagy amnionhartya
adomanyozasakor ez a feltétel az anyara és a csecsemdre is vonatkozik.

2.2.2. Az allogén donor kivalasztasi kritériumait a szévetfeldolgozo és -tarolé egység, tovabba - a
kdézvetlen felhasznalas esetében - az atiiltetést végzd orvos allapitia meg és dokumentalja, az
adomanyozasra kerild specialis szdvetek vagy sejtek, valamint a donor testi allapota, kértorténete és
viselkedéstorténete, valamint a donor egészségi allapotanak igazolasara szolgalé klinikai és laboratériumi
vizsgalatok eredményének egytittes figyelembevétele alapjan.
esetében is alkalmazni kell. Az adomanyozésra kerlld szdvet vagy sejt jellegétdl fliggden tovabbi specialis
kizarasi kritériumok is alkalmazhatdak, példaul:

a) terhesség (kolddkzsindr vérsejtek donorai és amnionhartya-donorok, valamint vérképzd dssejtek
testvérek kozotti adomanyozésa kivételével),

b) szoptatas,

c) vérképzd dssejtek esetében az drokletes tényezdk atvitelének lehetdsége
tényéré tekintettel.



8. szamu melléklet a 18/1998. (XII. 27.) EiiM rendelethez:

A szbvet-, sejtdonorok esetében elvégzendé laboratériumi vizsgalatok (a reproduktiv sejtek donorai

kivételével)

1. A donoron a fertdzd betegségek és a jarvanyok megeldzése érdekében sziikséges jarvanylgyi
intézkedésekrdl sz6l6 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 24. § (2) bekezdésében meghatarozott vizsgalatokat kell
elvégezni.

1.2. Amennyiben a donor kértérténete és az adomanyozasra kerild szovet vagy sejtek jellemzoi
indokoljak, tovabbi vizsgalatok is elvégzenddek. Sziikség szerint elvégzendd vizsgalat példaul: RhD, HLA,
malaria, CMV, Toxoplasma, EBV, Trypanosoma cruzi.

1.3. Autoldg donorok esetében a 7. szamu melléklet 2.1. pontja alkalmazandé.

2. Bioldgiai tulajdonsag (marker) meghatarozasakor az alabbi altalanos kévetelményeket kell betartani

2.1. A vizsgélatokat az egészségiigyi szolgaltatasok szakmai minimumfeltételeirdl sz616 jogszabalyban
meghatarozott immungenetikai laborban kell végezni.

2.2. A biologiai vizsgalatokat a donor vérszéruman vagy plazmajan kell elvégezni, azok nem végezhetok
mas testfolyadékokon vagy valadékokon - példaul vizes vagy uvegszer( testnedveken -, kivéve, ha az ilyen
folyadékokra validalt teszt hasznalataval végzett vizsgalat klinikailag kiléndsen indokolt.

2.3. Amennyiben a potencilis donorok vért vesztettek és az adomanyozast kzvetlenll megel6zden a
vérveszteség potlasara vért, vérkomponenseket, kolloidokat vagy krisztalloidokat kaptak, a mintaban fennallo
vérhigulas kdvetkeztében a vérvizsgalat eredménye értékelhetetlen lehet, ha

a) ante mortem (a halal bealltat megeldzden végzett) vérmintalevétel esetén a vér, vérkomponensek
és/vagy kolloidok a vérmintavételt megeldzd 48 draban kerliltek beadasra, vagy ha krisztalloidokat a vérminta
levételét megeldz0 egy éran belil adtak be, vagy

b) post mortem (a halal bealltat kdvetden végzett) vérmintalevétel esetén, a vér, vérkomponensek és/vagy
kolloidok a halal bealltat megeldzb 48 6raban kertiltek beadasra, vagy ha krisztalloidokat a halal bealltat
megeldz0 egy oran belll adtak be.

A szdvet- és sejtfeldolgozo és -tarold egységek az 50%-nal magasabb plazmadiltciéval rendelkezd
donoroktdl akkor fogadhatnak szdveteket és sejteket, ha az alkalmazott vizsgélati eljarasokat validaltak ilyen
plazmara, vagy a transzflziét megel6zden levett minta rendelkezésre all.

2.4. Halottbol torténd szdveteltavolitds esetében a levett vérmintaknak kozvetlendl a halal bedllta el6tti
iddpontbdl kell szarmazniuk; ilyen minta hianyaban a vérmintakat a halal bealltat kovetd lehetd legkorabbi
iddpontban, de legkésdbb a halal bealltat kdvetd 24 dran belll kell levenni.

2.5. Mintavétel

2.5.1. EI8bél torténd szoveteltavolitas esetében (gyakorlati okokbél az allogén csontvelédssejt-donorok és
a periférias vér vérképz0 Ossejtjeinek donorai kivételével) a vérmintakat az adomanyozas iddpontjaban, ha ez
nem lehetséges, az adomanyozast kdvetd 7 napon bellil kell levenni (a tovabbiakban: adomanyozéskori
minta).

2.5.2. Amennyiben az allogén él6 donorok szovetei és sejtjei hosszabb iddn keresztl is tarolhatok, 180
nap elteltével ismételt mintavételt és vizsgalatot kell végezni. Ezen ismételt vizsgalat soran az
adomanyozaskori minta legfeliebb 30 nappal az adomanyozas eldtt és legfeljebb 7 nappal az adomanyozas
utan vehetd le.

2.5.3. Amennyiben az allogén é16 donorok szdvetei és sejtjei nem tarolhatdk hosszu iddn at, és igy az
ismételt mintavétel nem lehetséges, a 2.5.1. alpont szerint kell eljarni.

2.6. Ha é16bdl torténd eltavolitas esetében a donor (csontvelddssejtek és a periférias vér vérképzo
Ossejtjei donorai kivételével) 2.5.1. alpontban meghatarozott adomanyozaskori mintéjat kiegészitd nukleinsav
sokszorozo eljaras (NAT) vizsgalatnak vetették ala HIV, HBV és HCV kimutatasara, az ismételt
vérmintavizsgalat nem szilkséges. Az Ujbdli vizsgalat melldzhetd abban az esetben is, ha az eljaras az adott
virusokra validalt inaktivacios lépést tartalmaz.

2.7. Csontveld és periférias vér vérképzo dssejtjeinek gydjtése esetén a vérmintat az adomanyozast
megel6z0 30 napon belul kell levenni a vizsgalathoz.

2.8. Ujsziilott donor esetében a bioldgiai vizsgalatokat a donor édesanyjan is el lehet végezni, elkeriilendd
a csecsemdn végzendd orvosilag indokolatlan eljarasokat.



9. szamu melléklet a 18/1998. (XII. 27.) EiiM rendelethez
A szovetek (sejtek) donacios és gydijtési eljarasai
A szbvetek (sejtek) fogadasa a szévetfeldolgozo és -tarol6 eqységben
1. Donacids és gyujtési eljarasok

1.1. Szbvetek és sejtek gydjtése

1.1.1. A gyljtést a donor, valamint az adomanyozott szovetek és sejtek jellegének megfeleléen kell végezni.
Az eltavolitast ugy kell elvégezni, hogy az megfeleljen az arra vonatkoz6 szakmai szabalyoknak.

1.1.2. A gylijtés soran biztositani kell, hogy az a szdvetek/sejtek végsé klinikai felhasznalashoz szlikséges
tulajdonségait ne veszélyeztesse, és a legkisebbre kell csokkenteni azok mikrobiologiai szennyez6désének
kockazatat, kilondsen ha ezt kovetden a szoveteket és sejteket nem lehet sterilizalni.

1.1.3. Elhunyt személybél torténd eltavolitas esetén a kildon jogszabalyban meghatarozott
minimumfeltételeknek megfeleld eszkdzoket, berendezéseket és helyiségeket kell hasznalni.

1.1.4. Halottbdl t6rténé eltavolitas esetében a gyijtés helyét, idejét, valamint a halal beallta és az eltavolitas
kozotti idét is rogziteni kell a dokumentaciéban annak ellenérzése érdekében, hogy a szOvetek/sejtek
alkalmasak-e az atiiltetésre.
meg kell vizsgélni a gydjtés soran bekovetkezett minden olyan kedvezétlen eseményt, ami az él6 donor
egészségkarosodasara vezethetett volna, tovabba az esemény okat is ki kell vizsgalni.

1.1.6. Be kell tartani a kilon jogszabaly szerinti higiénias feltételeket, a szdvetek vagy sejtek szennyezédési
kockazatanak legkisebb mértékiire csokkentése céljabol.

1.2. Donordokumentacid

1.2.1. A donorra vonatkozdan a kovetkez6 adatokat kell rogziteni:

a) a donor azonositd adatai (keresztnév, vezetéknév, szilletési id6; ha az adomanyozasban egy anya és
gyermeke érintett, mind az anya neve és szliletési ideje, mind pedig a gyermek szliletési ideje, és ha ismert, a
neve);

b) életkor, nem, kortdrténet és az életvezetésre vonatkozd, a kizarasi okok megallapitasahoz szikséges
adatok;

¢) a test vizsgalatanak eredménye, ahol alkalmazhato;

d) a vérhigulas képlete, ahol alkalmazhato;

e) klinikai adatok, laboratériumi vizsgalati eredmények, egyéb elvégzett vizsgalatok eredményei;

f) ha boncolast végeztek, annak eredményét a nyilvantartdsban fel kell tintetni (a hosszabb ideig nem
tarolhat6 szévetek és sejtek esetében a boncolas elézetes szobeli jelentését kell rogziteni);

g) a periférids vér vérképzd Ossejtieinek donorai esetében dokumentélni kell a donor alkalmassagat a
kivalasztott recipiens vonatkozasaban.

1.2.2. A gylijtést végzé szervezetnek gylijtési jelentést kell készitenie, amelyet at kell adni a szdvetbanknak. E
jelentés legalabb a kévetkezdket tartalmazza:

a) a sejteket/szoveteket fogadod szdvetfeldolgozo és -tarold egység azonositoja, megnevezése és cime;

b) a donor azonosit6 adatai (beleértve a donor azonositasanak modjat és az azt végzd személyt is);

c) a kivett szdvetek és sejtek leirasa és azonositoja (beleértve a vizsgalati mintakat);

d) a gy(jtési szakaszért felelés személy orvosi pecsétszama és alairasa;

e) a gy(jtés napja, ideje (ahol Iényeges, annak kezdete és vége), valamint helye és a hasznalt szakmai
eljarasrend, beleértve az eléfordult véletlen eseményeket; adott esetben a gylijtéhely kornyezeti feltételei (azon
helyiség leirasa, ahol a gy(jtés tortént);

f) halottbol torténd eltavolitas esetében a holttest tarolasanak kortiiményei: hiitése (vagy annak hianya), a
hités megkezdésének és befejezésének idépontja;

g) a hasznalt reagensek és szallitasi oldatok azonositdja/tételszama;

h) az adomanyozas tipusa (pl. egy vagy tébb sejttipusbél allé szovet, autolog vagy allogén donor, élé donor
vagy halottbdl torténd eltavolitas);

i) az emberi felhasznalas azonositd adatai, ezen bellil az elosztas vagy megsemmisités idépontja, tovabba az
egészséglgyi szolgaltatd azonositdja.

Amennyiben lehetséges, a jelentésnek tartalmaznia kell a halal napjat és idépontjat is.

Az otthon levett sperma esetében a gyiijtési jelentésnek ezt a tényt fel kell tiintetnie, és csak a kdvetkezéket



kell tartalmaznia:

a) a sejteket/szOveteket fogadd szdvetbank megnevezése és cime;

b) a donor azonositoja.

Amennyiben mod van r4, a jelentés tartalmazhatja a gy(jtés napjat és idépontjat.

1.2.3. Az emberi felnasznalasra szant, emberi szdvetekbdl és sejtekbdl eldallitott terméken az alabbi azonositd
adatokat kell feltintetni:

a) a szbvetfeldolgozd és -tarold egység azonositdja,

b) a szdvet és sejt/termék tipusa,

¢) a tételcsoportok szama,

d) az altételek szama,

e) a lejarat napja,

f) a szvet/sejt statusa (azaz karantén ala vont, felhasznalasra alkalmas stb.),

g) a termékek leirasa és eredete, az alkalmazott feldolgozasi lépések, a szovetekkel és sejtekkel érintkezésbe
Iépd és azok mindségét és/vagy biztonsagat befolyasold anyagok és adalékanyagok,

h) a végleges cimkét kiallitd egészségligyi szolgaltatd azonositoja.

1.2.4. A felhasznalo szervezet legalabb a kdvetkezd adatokat koteles nyilvantartani:

a) a szallito szovetfeldolgozo és -tarold egység azonositdja,

b) az orvos vagy a végfelhasznal6 egészségiigyi szolgaltatd azonositdja,

c) a szdvetek és sejtek tipusa,

d) a termék azonositdja,

€) a recipiens személyazonossaga,

f) a felhasznalas id6pontja.

1.3. Csomagolas

1.3.1. A gy(ijtést kdévetden minden levett szdvetet és sejtet olyan mddon kell becsomagolni, amely a
legkisebbre csokkenti a szennyezés kockazatat, és olyan hémérsékleten kell tarolni, hogy az megdrizze a
sejtek/szOvetek szilkséges jellemzéit és bioldgiai mlikodését. A csomagolasnak meg kell eléznie a szdvetek és
sejtek csomagolasat és szallitasat végzd személyek szennyezddését.

1.3.2. A csomagolt sejteket/szdveteket olyan tartalyban kell szallitani, amely alkalmas bioldgiai anyagok
szallitasara és meg0rzi az azokban lévd szbvetek vagy sejtek biztonsagat és mindségét.

1.3.3. Minden kisér6, vizsgalati célu szdvetet és vérmintat pontosan fel kell cimkézni a donorral vald
azonosithatdésaguk biztositasara, és csatolni kell a minta levételi idejét és helyét feltiintetd feljegyzést is.

1.4. A széllitotartaly cimkézése

Amennyiben kozvetitd Utjan torténik a szovetek/sejtek szallitasa, minden szallitotartalyt legalabb a
kovetkezbket tartalmazé cimkével kell ellatni:

a) a,SZOVETEK ES SEJTEK’, illetve a ,VIGYAZZ, TOREKENY!” felirat;

b) azon intézmény azonositasa (cimmel és telefonszammal), amelybél a csomagot szallitigk és
kontaktszemély megjel6lése;

c) a szovetbank azonositdsa (cimmel és telefonszammal), valamint a tartaly atvétele érdekében
megkeresendd személy megjelolése;

d) a szallitas megkezdésének napja és ideje;

e) a szbvetek és sejtek minésége és biztonsaga szempontjabdl 1ényeges szallitasi feltételekre vonatkozd
eldirasok;

f) sejtes termékek esetén a kovetkezd jelzést is fel kell tiintetni: ,SUGARZASNAK KITENNI TILOS!”; és

g) amennyiben a termék ismerten pozitiv egy fontos fertézé betegség markerére nézve, fel kell tintetni a
,BIOLOGIAI VESZELY” feliratot is;

h) autolég donorok esetében fel kell tiintetni a ,KIZAROLAG AUTOLOG FELHASZNALASRA” feliratot is;

i) a tarolasi feltételekre vonatkozo elbirasok (példaul ,NEM FAGYASZTHATO”);

j) ajanlott szallitasi kdriiimények (pl. hiitend6, allitott helyzetben szallitando stb.);

k) biztonsagi eléirasok/(adott esetben) hitési modszerek;

l) a szOvet- vagy sejttermék meghatarozasa és mérete, tovabba a morfoldgiai és a miikddésére vonatkozd
adatok.

1.5. A szOvetek/sejtek atvétele a szdvetfeldolgozo és -tarold létesitményben
1.5.1. A levett szdvetek/sejtek szdvetbankba térténd megérkezésekor dokumentaltan igazolni kell, hogy a
szallitmény - beleértve a szallitasi feltételeket, csomagolast, cimkézést és a kapcsolddd dokumentéciot és



mintakat - megfelel az e mellékletben szerepld kovetelményeknek és a szdvetbank szakmai
minimumfeltételeinek.

1.5.2. A sz6vetbanknak biztositania kell, hogy a fogadott szoveteket és sejteket karanténban tartja mindaddig,
amig azok és a kapcsolddé dokumentacié ellenérzése meg nem torténik, vagy a kovetelményeknek vald
megfelelést egyéb mddon nem igazoljék. A felelés személyeknek kell végeznitik a donorra/gy(jtésre vonatkozd
Iényeges informaciok ellendrzését és az adomanyozas elfogadasat.

1.5.3. A szbvetbanknak rendelkeznie kell szakmai eljarasrenddel, amelyek szerint a szdvetek és sejtek minden
egyes szallitmanyat ellenérzik. Ezeknek ki kell terjednilik a technikai kévetelmények, valamint a szdvetbank éltal
az elfogadhaté mindség fenntartasahoz elengedhetetlen mas kritériumok ellendrzésére is. A szdvetbanknak
szakmai eljarasrenddel kell rendelkeznie a nem megfelelé vagy hianyos vizsgalati eredményekkel rendelkez6
szallitmanyok kezelésére és elkilonitésére, az egyéb feldolgozott, tartdsitott vagy tarolt szovetek és sejtek
szennyezése kockazatanak kizarasara.

1.5.4. A szdvetbankban nyilvantartand6 adatoknak (a hazastérs vagy élettars koz6tti adomanyozasra szant
reproduktiv sejtek donorai kivételével) a kdvetkezdket kell tartalmazniuk:

a) a hozzajarulas, beleértve azon célok megjeldlését, amelyekre a szveteket és sejteket fel lehet hasznalni,
valamint a megadott hozzajarulas szerinti célra fel nem hasznalt szdvetek és sejtek megsemmisitésére
vonatkoz6 kilon utasitasokat,

b) a donor kortorténetének felvételére és a gyjtésre vonatkoz6 minden szlkséges adat,

¢) a fizikalis vizsgalat, a laboratériumi és egyéb vizsgalatok eredményei,

d) allogén donorok vonatkozasaban a donor kivalasztasanak ellendrzése a felelés személy altal,

e) autolog felhasznalasra szant sejtkulturak esetében a recipiens gyogyszerallergiajara vonatkozd
dokumentéacio.

1.5.5. A szOvetbanknak szakmai eljarasrenddel kell rendelkeznie a sejtek, illetve szdvetek elosztasara és
visszahivasara. A szakmai eljarasrend a visszahivas tekintetében tartalmazza a sziikséges intézkedéseket, az
intézkedések hataridejét, az intézkedésekeért valo felelésség rendjét és az ANTSZ illetékes regionalis intézetének
értesitésére vonatkozd szabalyokat. A szakmai eljarasrendben biztositani kell a szdvetek és sejtek
kovethetdségét. Minden olyan donort azonositani kell, aki hozzajarulhatott szovédmény kivaltasahoz a
recipiensben, vissza kell hivni az e donortol rendelkezésre allo6 szveteket és sejteket, és értesiteni kell az
ugyanazon donortol gylijtott szévetek és sejtek cimzettjeit és recipienseit abban az esetben, ha kockazatnak
lehetnek kitéve. A szdvetek és sejtek irant egészségugyi szolgaltatoktdl érkezd igénylések alapjan megteendd
intézkedéseket, tovabbd a szOvetek és sejtek betegek, illetve egészséglgyi szolgaltatok részére torténd
elosztasat barki szdmara hozzaférhetd szakmai eljarasrendben kell szabalyozni. A visszakuldott termékek
kezelését, beleértve a termékek leltarba vald visszavételére vonatkozd szabalyokat, a szakmai eljarasrendben
meg kell hatarozni.

1.5.6. A kritikus feldolgozasi eljarasokat validalni kell, és azok nyoman a szévetek vagy sejtek nem
valhatnak klinikailag hatastalanna vagy a recipiensre nézve artalmassa. A validalast az egészségligyi
szolgaltato sajat adatai vagy més egészségigyi szolgaltatd adatai, illetve egyéb kdzzétett adatok alapjan kell
elvégezni, illetéleg a mar bevezetett és alkalmazott eljarasok esetében azok leirasa és indikatorai alapjan.
Biztositani kell, hogy a validalt eljarast a szévetfeldolgozo és -tarold egység végre tudja hajtani. Az
eljarasokat szakmai eljarasrendben kell rogziteni, és minden esetben a szakmai eljarasrend alapjan végezni,
az e mellékletben iranyado szabalyok szerint. Amennyiben a szévetekre vagy sejtekre mikrobak inaktivalasat
célzo eljarast alkalmaznak, azt pontosan meg kell hatérozni, illetve dokumentalni és validaini kell. A
feldolgozas barmely jelentds valtozasa elétt a mddositott folyamatot validalni és dokumentalni kell. A
feldolgozasi eljarasokat rendszeres kritikai értékelésnek kell alavetni annak biztositdsa érdekében, hogy azok
folyamatosan a vart eredményeket hozzak. A szévet- és sejtmegsemmisité eljarasokkal meg kell elézni az
egyéb adomanyozasok és termékek, a feldolgozasi kornyezet szennyezddését vagy a személyzet
megfert6z8dését.



43/2003. (VII. 29.) ESzCsM rendelet a gyogyintézetek miikodési rendjérél, illetve szakmai vezetd
testiiletérél

12.§

(3) A szakmai vezet6 testlilet egyetértése sziikséges

a kérhazi etikai bizottsag vezetdjének és tagjainak, tovabba a halottbdl torténé szerv-, szévetkivételhez a
halal tényét megallapitd bizottsag kinevezéséhez.

287/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet a varélista alapjan nyujthato ellatasok részletes szabalyairol

A kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIl. térvény 83. §-a (2) bekezdésének zs)
pontja alapjan a Kormany a kévetkezdéket rendeli el:

1. § A rendelet hatalya kiterjed

a) a kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIII. térvény (a tovabbiakban: Ebtv.) szerinti
varélistara valo felvételre jogosultra;

b) az Ebtv. 5/B. §-anak j) pontja szerinti kdzponti varélista alapjan, tovabba 5/B. §-anak k) pontja szerinti
intézményi vardlista alapjan, valamint betegfogadasi lista alapjan egészségligyi szolgaltatast nyujté egészséglgyi
szolgaltatéra.

2. § E rendelet alkalmazasaban

a) kézponti vardlista: az Ebtv. 5/B. §-a j) pontja szerinti transzplantacios vardlista, tovabba az e rendelet 1.
szamu mellékletében meghatarozott nagy koltségii ellatasok tekintetében kialakitott vardlista,

b) intézményi vardlista: az Ebtv. 5/B. §-anak k) pontja szerinti vardlista,

c) szervriad6: az az eseménysorozat, amelynek idétartama a potencialis donor kijeldlésétdl az adott szerv
beiltetésének kezdetéig tart,

d) vérsejtképzd Bssejt: csontveld,

e) betegfogadasi lista: az Ebtv. 5/B. §-anak m) pontja szerinti lista,

f) azonnali ellatast igényl6 eset: az egészségligyrél szlo 1997. évi CLIV. torvény 3. §-anak i) pontja szerinti
siirg8s szlikség.

3. § (1) A kozponti varélistat az Orszagos Vérellaté Szolgalat Kozpontja (a tovabbiakban: OVSZK) miikodteti
azzal, hogy a transzplantacios vardlista mikodtetéséhez a (2) bekezdésben meghatarozott egészségligyi
ellatasok szerinti Transzplantéciés Bizottsagok kdzremiikddését veszi igénybe.

(2) A Transzplantacios Bizottsagokat az alabbi egészségiigyi ellatasok szerint kell kialakitani:

a) sziv transzplantacio: Sziv Transzplantacios Bizottsag,

b) méj transzplantacio: Maj Transzplantacios Bizottsag,

¢) tidd transzplantacié: Tidé Transzplantacids Bizottsag,

d) vese transzplantacio; kombinalt vese és hasnyalmirigy transzplantacié: Orszagos Vese Transzplantacios
Bizottsag, Regionalis Vese Transzplantaciés Bizottsdg, Regiondlis Vese-hasnyalmirigy Transzplantacios
Bizottsag,

e) csontveld transzplantacio: Gyermek Csontveld Transzplantacios Bizottsag; Feln6tt Csontveld
Transzplantaciés Bizottsag.

(3) Az egészséglgyi szolgaltatd a (2) bekezdés szerinti egészségiigyi ellatdsokat kizarélag transzplantacios
varolista alapjan nyujthatja.

(4) A transzplantacios vardlistara torténd felkeriiléssel, az atmeneti alkalmatlansaggal és a torléssel
kapcsolatos dontést, a transzplantacioé tipusa szerint illetékes Transzplantacios Bizottsag hozza meg a kiilon
jogszabalyban meghatarozott szakmai szabalyok szerint.

(5) A Transzplantaciés Bizottsagok szakteriiletikon figyelemmel kisérik a szervriadok eredményességét,
tovabba elemzik a transzplantéaciok orszagos helyzetét.

4. § (1) A kezeldorvosnak tajékoztatasi kotelezettsége keretében fel kell vilagositania a beteget az adott ellatas
esetében létez0 transzplantécios varolistara valé felkerilés lehetdségérdl.

(2) A transzplantaciéra val6 alkalmassag kivizsgalasat - a beteg megfelelé, a varhatd adattovabbitasra is
kiterjed tajékoztatdson alapuld beleegyezése utdn - a beteg kezelGorvosa kezdeményezi az illetékes
Transzplantacios Bizottsagnal.

(3) A transzplantaciéra vald alkalmassag kivizsgalasanak indokoltsagardl az illetékes Transzplantacios



Bizottsag a kiilon jogszabalyban foglalt szakmai szabalyok alapjan dént.

(4) A transzplantaciora valé alkalmassadg megallapitasa esetén, a Transzplantaciés Bizottsag a kilon
jogszabalyban foglalt szakmai szabalyok szerint a beteget transzplantaciés vardlistara helyezi, és meghatarozza
az Ebtv. 20/A. §-a (5) bekezdése szerinti azonositojat (a tovabbiakban: egyedi azonosito). Az egyedi azonositét
zart boritékban, személyesen vagy a kezel6orvos Utjan kell kdz6Ini a beteggel. Az egyedi azonositét az OVSZK a
kozponti vardlista keretében teszi kdzzé.

(5) Az illetékes Transzplantacios Bizottsag a varolistara torténd felvételrdl, toriésrdl és minden egyéb dontésrél
a beteget és kezelGorvosat irashan tajékoztatja.

(6) A kezelBorvos soron kivill értesiti a 2. szamu melléklet szerinti jelentélapon a Transzplantacios Bizottsagot,
amennyiben a beteg allapotaban olyan, a transzplantaciét lényegesen befolyasold valtozas kovetkezik be, amely
legalabb 15 napig nem teszi lehetségessé a beavatkozast (a tovabbiakban: atmeneti alkalmatlansag).

(7) Az atmeneti alkalmatlansag megallapitdsa esetén a beteg a vardlistan marad, azonban az atmeneti
alkalmatlansagot a vardlistan jelezni kell.

(8) Az atmeneti alkalmatlansadg az érintett beteg adott varolistan elfoglalt helyét kedvezétlienil nem
mddosithatja, amennyiben azonban annak szakmai feltételei fennélinak, a transzplantaci6 mas betegnél is
elvégezhetd.

10. § (1) A Felnétt Csontveld Transzplantacios Bizottsag a 18. életévet betdltott, a Gyermek Csontveld
Transzplantaciés Bizottsag a 18. életévet be nem toltétt betegek esetében kdzremikodik a vardlista
vezetésében.

(2) A Felnétt Csontveld Transzplantacios Bizottsag tagjai:

a) a csontveld transzplantacio végzésére kiilon jogszabalyban kijeldlt egészségiigyi szolgaltatd(k) adott ellatast
nyUjtd szervezeti egységének vezetdje,

b) a Transzfuzioldgiai és Hematoldgiai Szakmai Kollégium elndke,

c) az adott szovet atiltetéséhez kapcsolddd immungenetikai vizsgalatokat végzé laboratorium szakmai
képviseldje.

(3) A Gyermek Csontveld Transzplantacids Bizottsag tagjai:

a) a gyermek csontvel6 transzplantacio végzésére kilén jogszabalyban kijeldlt egészségiigyi szolgaltato(k)
adott ellatast nyujté szervezeti egységének vezetbje,

b) a gyermek onko-hematoldgiai ellatast nyujtd egészségligyi szolgaltatok altal delegalt két szakorvos,

c) az adott szivet atliltetéséhez kapcsolddd immungenetikai vizsgalatokat végz6 laboratérium szakmai
képviselbje.

14. § (1) Az OVSZK a szerv-, illetve szOvetatiiltetés szakmai szabalyainak érvényesiilése érdekében
Monitoring Testiletet miikddtet.

(2) A Monitoring Testlilet

a) szakmai szempontbdl felligyeli a szervadomanyozas és -atliltetés szervezéseét,

b) elemzi a transzplantaciok orszagos helyzetének alakulasat, ennek keretében évente értékeld beszamolot
készit az egészséglgyért felelés miniszter részére a transzplantacids aktivitasral,

¢) az OVSZK honlapjan a kdzponti vardlista keretében kbzzéteszi a 4. § (4) bekezdése, 11. § (3) bekezdése és
a 12. § (3) bekezdése szerinti adatokat,

d) koordinalja a szerv-, szOvetatiltetéssel kapcsolatos nemzetkdzi adatszolgaltatast, és részt vesz a szerv-,
szOvetatiltetéssel dsszefiiggé nemzetkdzi egylttmikddésben,

e) részt vesz a szerv-, szovetatiltetéssel kapcsolatos jogi szabalyozas kialakitasaban,

f) szakmai szempontbdl ellendrzi a kilén jogszabaly szerinti allokaciés kritériumok érvényestilését a szerv-,
szovetatltetés soran.

(3) A Monitoring Testllet 5 tagjat az egészségiigyért felelés miniszter - a Magyar Transzplantaciés Tarsasag
kivalasztasaban vagy utdkezelésében, gondozasaban legalabb 6téves gyakorlattal rendelkezd szakorvos lehet.

(4) A Monitoring Testilletnek nem lehet tagja olyan személy, aki tagja a Transzplantacids Bizottsagnak.

15. § A Transzplantaciés Bizottsag dontése ellen a beteg, tovabba a kezel6orvos a Monitoring Testiilethez
fordulhat jogorvoslati kérelemmel.

16. § Az Ebtv. 20. §-a (2) bekezdésének b) pontja szerinti tartds kapacitashiany akkor all fenn, ha az



egészséglgyi szolgaltatd a fekvlbeteg-szakellatast a beteg részére a jelentkezését koveté 60 napon belil nem
tudja biztositani.

17. § (1) Ez a rendelet 2007. januér 1-jén 1ép hatélyba azzal, hogy a Transzplantacios Bizottsagok, a PET/CT
Varoélista Bizottsagok, valamint a Monitoring Testllet tagjait, tovabba a 13. § (1) bekezdése szerinti személyt a
rendelet hatalybalépésétdl szamitott 15 napon belll kell megbizni.

(2) E rendelet hatalybalépését kdvetden a beteget az 1. szaml melléklet szerinti nagy koltségl ellatas
igénybevételének szlikségessége esetén kizarolag az OVSZK altal vezetett kozponti vardlistara lehet felvenni és
a kdzponti vérélistan elfoglalt helye szerint lehet szdméra az egészségigyi szolgaltatast nydjtani. E rendelet
hatalybalépése el6tt felkerlilt betegek ellatasa a 2006. december 31. napjan meglevd intézményi varélistak
szerint torténik. Azok az egészségugyi szolgaltatok, ahol az 1. szamu melléklet szerinti nagy koltségii ellatas
nyUjtasa torténik, az intézményi vardlista adatait e rendelet hatalybalépésétél szamitott 5 napon beliil, e rendelet
hatalybalépésének napja szerinti adattartalommal megkiildik az OVSZK szémara.



18/1998. (VI. 3.) NM rendelet a fert6z6 betegségek és a jarvanyok megel6zése érdekében sziikséges
jarvanyiigyi intézkedésekrél
Az egészséglgyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eltv.) 57. §-anak (2)-(3) bekezdésében, 59.
§-anak (2)-(3) bekezdésében, 63. §-anak (2) bekezdésében, 65. §-anak (1) bekezdésében, 68. §-anak (1) és (3)
bekezdésében, valamint 71. §-anak (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a fertéz6 betegségek
terjedésének megelGzése érdekében az alabbiakat rendelem el:
Jarvanyiigyi érdekbdl végzett sziirévizsgalatok
24. § (1) A véregységek (donacidk) szlirévizsgalata kotelezé lues, HIV1, HIV2, HBsAg, anti-HBc és HCV
fertézottség ellendrzésének céljabol, illetve kiildn jogszabalyban foglalt esetben CMV fertézottség
ellendrzése céljabol.
(2) Szerv-, szdvet- vagy sejtatiiltetés esetén a donorok szlirévizsgélata az (1) bekezdésben felsorolt
fert6zOttség kizarasa céljabdl kotelezéen elvégzend®.
(3) Mesterséges megtermékenyités céljara sperma csak akkor hasznalhaté fel, ha a donor nem szenved
luesben és a spermavétel idején, valamint 6 hdnap mulva is HIV, HBV és HCV negativnak bizonyul.

Melléklet a 18/2002. (XII. 28.) ESzCsM rendelethez

A HIV-vel val6 fertézottség megallapitasa céljabél sziirévizsgalat végzésére jogosult laboratériumok

I. A véradas soran levett vérek, valamint az atiiltetés céljabol torténd szerv-, szdvetadomanyozashoz, illetve
kivételhez kapcsolddo kotelezé szlirdvizsgalat elvégzésére jogosult laboratériumok:

a) Budai Regionalis Vérellaté Kézpont, Budapest,

b) Délpesti Ter(leti Vérellatd, Budapest,

c) Debreceni Regionalis Vérellaté Kézpont, Debrecen,

d) Gyéri Regionalis Vérellatd Kdzpont, Gyér,

e) Kecskeméti Terileti Vérellato, Kecskemét,

f) Miskolci Teruleti Vérellato, Miskolc,

g) Pécsi Regionalis Vérellaté Kézpont, Pécs,

h) Soproni Tertileti Vérellato, Sopron,

i) Szegedi Regionalis Vérellaté Kdzpont, Szeged,

j) Szekszardi Terileti Vérellato, Szekszard,

k) Székesfehérvari Terileti Vérellatd, Székesfehérvar,

I) Szombathelyi Terlileti Vérellatd, Szombathely,

m) Zalaegerszegi Tertleti Vérellato, Zalaegerszeg,

n) Vaci Terlleti Vérellato, Vac,

0) Veszprémi Regionalis Vérellatd Kdzpont, Veszprém.

[Il. AL, illetve a Ill. pontban nem emlitett szlrévizsgélatok, valamint az anonim sziirévizsgalatok, tovabba az
onkéntes, nem anonim médon elvégzett szlirvizsgalatok elvégzésére jogosult laboratériumok:

a) az OBNI AIDS Laboratoriuma,

b) az OEK,

¢) az ANTSZ févarosi intézete és megyei intézetei,

d) az Orszagos Gyogyintézeti Kozpont Klinikai és Kisérleti Orvosi Laboratoriumi Intézete,

e) a Févarosi Szent Laszlé Koérhaz Viruslaboratoriuma.

lll. A mesterséges megtermékenyités céljara levett sperma adoményozasa soran a donortdl levett veér
szlrbvizsgalatara és megerdsitd vizsgalatara jogosult laboratérium:

- az OBNI AIDS Laboratériuma.

IV. A Magyar Honvédség Kdzponti Honvédkérhazéanak Vérellatd Osztalya a cornea donor virus vizsgalatéra,
az intézetben ellatott betegek, illetve a levett vérek szlir@vizsgalata tekintetében, a Ill. és VI. pontban
meghatérozott szlirvizsgalat kivételével.

V. Az Orszéagos Traumatoldgiai Intézet Kézponti Laboratdriuma az intézetben atiiltetés céljabdl végzett szerv-,
szdvet kivétel esetében.

V1. Megerdsitd szlrdvizsgalatok elvégzésére jogosult laboratoriumok:

1. Anonim sz(ir@vizsgalat esetén:

a) az OBNI AIDS Laboratoriuma,

b) a Févarosi Szent Laszlé Koérhaz Viruslaboratoriuma,



2. Nem anonim mddon elvégzett sz(irévizsgalat esetén:

a) az 1. pontban felsorolt laboratériumok,

b) az OEK Mikrobioldgiai Kutaté Csoportja,

¢) az Orszagos Vérellatd Szolgalat Kézponti Laboratériuma kizarélag a I. pontban felsorolt laboratoriumok altal
végzett szlrbvizsgalatok tekintetében.



1997. évi XLVII. torvény az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és
védelmérél

Az Orszaggylilés - felismerve azt, hogy az egészséglgyi adatokat bizalmi jelleglk, valamint a
szamitastechnika széles kor( elterjedése miatt fokozott oltalomban kell részesiteni, ugyanakkor ezen adatok
kezelése az egészséglgyi ellatds soran elengedhetetlentl szilkséges, a személyes adatok védelmérdl és a
kozérdekl adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIl. torvény rendelkezéseire tekintettel - a kovetkezd
torvényt alkotja:

l. Fejezet

Altalanos és értelmezé rendelkezések

1. § E torvény célja, hogy meghatarozza az egészségi allapotra vonatkoz6 kilénleges személyes adatok és az
azokhoz kapcsolddd személyes adatok kezelésének feltételeit és céljait. Személyes adatot csak térvényes cél
eléréséhez szilkséges esetekben és mértékben lehet kezelni.

2. § E torvény hatélya kiterjed

a) minden egészségligyi ellatast nyuijté, valamint annak szakmai felligyeletét, ellenérzését végzd szervezetre
és természetes személyre (a tovabbiakban: egészségligyi ellatéhaldzat), valamint minden olyan jogi személyre,
jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezetre és természetes személyre, amely vagy aki egészségugyi és
személyazonosit6 adatot kezel (a tovabbiakban: egyéb adatkezelé szerv),

b) minden, az egészségugyi ellatdhaldzattal, valamint az egyéb adatkezelé szervvel kapcsolatba kerilt vagy
ker(ild, illetve annak szolgaltatasait igénybe vevd természetes személyre, flggetlendl attél, hogy beteg-e vagy
egészséges (a tovabbiakban: érintett), valamint

c) az e torvény eldirasai szerint kezelt, az érintettre vonatkozo6 egészségligyi és személyazonositd adatra.

3. § E torvény alkalmazasaban

i) adatkezel: a betegellatd, az intézményvezetd és az adatvédelmi felelds;

I) adatfeldolgozé: az a természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezet, aki vagy
amely az adatkezel6 megbizasabdl az egészségiigyi és személyazonosito adatok feldolgozasat végzi.

Il. Fejezet
Az adatkezelés célja

4. § (1) Az egészséqligyi és személyazonositd adat kezelésének célja:

a) az egészség megbrzésének, fenntartasanak elémozditasa,

b) a betegellaté eredményes gyogykezelési tevékenységének eldsegitése,

¢) az érintett egészségi allapotanak nyomon kovetése,

d) a kdzegészségugyi és jarvanyiigyi érdekbdl sziikségessé valo intézkedések megtétele.

(2) Egészségligyi és személyazonositdo adatot az (1) bekezdésben meghatarozottakon tul - térvényben
meghatarozott esetekben - az alabbi célbdl lehet kezelni:

a) egészséglgyi szakember-képzés,

b) orvos-szakmai és epidemiolégiai vizsgalat, elemzés, az egészségiigyi ellatas tervezése, szervezése,
koltségek tervezése,

c) statisztikai vizsgalat,

d) tudomanyos kutatas,

e) az egészseégugyi adatot kezeld szerv vagy személy hatésagi vagy torvényességi ellendrzését, szakmai
vagy torvényességi feliigyeletét végz6 szervezetek munkajanak elésegitése, ha az ellenérzés célja mas
médon nem érhet6 el, valamint az egészségligyi ellatdsokat finanszirozé szervezetek feladatainak ellatasa,

Statisztikai célu adatkezelés
20. § (1) Az érintett egészségiigyi adatai statisztikai célra [4. § (2) bekezdés c) pont] - a (2)-(3)
bekezdésekben foglaltak kivételével - személyazonositasra alkalmatlan médon kezelhetdk.
(2) Az érintett egészségiigyi és személyazonositd adata statisztikai célu felnasznalasra személyazonositasra
alkalmas mddon az érintett irasbeli hozzéjarulasaval adhato at.



Adattovabbitas az egészségiigyi ellatohalézaton kiviili szerv megkeresésére

27. § A személyazonositasra alkalmatlan egészségiigyi adat id6beli és teriileti korlat nélkiil
tovabbithato.

lll. Fejezet
Adatkezelés az egészségiigyi ellatohalézaton kiviil

33. § (1) Az egészségiigyi ellatohalézaton kiviili intézmény, illetve szerv vagy személy (a tovabbiakban:
nem egészségiigyi intézmény) a feladatai ellatasahoz sziikséges mértékben a 4. § szerinti célbél kezelhet
egészségiigyi és személyazonosit6 adatot.

(2) Az érintett elhelyezésére vagy gondozasara szolgald nem egészségiigyi intézmény kezelheti az érintettnek
minden olyan egészségugyi és személyazonosito adatat, amely az intézményi elhelyezés, gondozés
szempontjabol szikséges.

(3) A nem egészségligyi intézmény adatkezelésére - a 34-35. §-ban foglalt eltérésekkel - a Il. fejezet
rendelkezései értelemszerien iranyadok.

34. § (1) Nem egészségligyi intézmény esetén - a betegellaton kivil - adatkezelé az intézményvezeté altal
adatkezeléssel megbizott, tovabbé a kilon jogszabaly szerint hatosagi jogkort gyakorld személy lehet.

(2) Egészségugyi adatot felvehet az 5. § (1) bekezdésében meghatérozott személyeken tul

a) az Ovodai nevelés, iskolai oktatds terlletén az Ovodai neveléssel, iskolaérettséggel, képzési
kételezettséggel, iskolai palyaalkalmassaggal kapcsolatos vizsgalatok (2. szamu melléklet) elvégzése esetén a
kozoktatas pedagogiai szakszolgalati intézményének tagja,

b) hadkételes személy esetén a katonai egészségiigyi alkalmassag (2. szamu melléklet) megallapitasat végzo
bizottsag tagja, illetve a hadkiegészité parancsnoksag soroz6 szakféorvosa.

35. § A nem egészségiigyi intézményben az adatkezeld a mikodése soran tudomasara jutott orvosi titkot
kételes megtartani. Az adatkezel6 mentesil a titoktartasi kotelezettség aldl a 7. § (2) bekezdése szerinti
esetekben.

IV. Fejezet
Vegyes és zar6 rendelkezések

37. § (1) Az e torvény altal nem szabéalyozott kérdésekben az Avtv., tovabba a TAJ szam kezelésére
vonatkozdan a személyazonosito jel helyébe 16pd azonositasi modokrol és azonositasi kddokrdl sz4lé 1996. évi
XX. torvény rendelkezéseit kell alkalmazni.

(2) Kilféldre torténd adattovabbitas esetén is e térvény rendelkezéseit kell alkalmazni azzal, hogy az
egészségligyi és személyazonositd adatok csak akkor tovabbithatok, ha a kiilfoldi adatkezel6nél a 6. § elGirasai
minden egyes adatra nézve teljestinek.

(3) E torvény eldirasait alkalmazni kell a meghalt személyre vonatkozé egészségiigyi adatok esetén is.



