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323/2006. (XII. 23.) KORM. RENDELET AZ ORSZAGOS VERELLATO SZOLGALATROL

Az OVSZ feladatai

5.8
(2) Az OVSzK

i) szervdonacié és szervdondacidhoz kapcsolddd szévetdondcid szervezésével oOsszefliggéd

koordinaciods tevékenységet végez.

1997. EVI CLIV. TORVENY AZ EGESZSEGUGYROL
Az 6nrendelkezéshez valo jog

19. § (1) A beteg irasbeli beleegyezése szlikséges barmely - a beavatkozassal 6sszefliggésben
- életében eltdvolitott sejtjének, sejtalkotorészének, szovetének, szervének, testrészének -
egészséglgyi ellatasaval 6ssze nem fliggé - barmilyen célu felhaszndldsahoz. Nem kell a
beteg beleegyezése ezen anyagok szokdsos modon torténé megsemmisitéséhez.

(2) A betegnek - e torvény keretei kdzo6tt - joga van arra, hogy haldla esetére rendelkezzen a
holttestét érint6 beavatkozasokrdl. A beteg e torvény rendelkezései szerint megtilthatja,
hogy holttestébdl szervet és szOovetet atiltetés, egyéb gydgyitd célu felhasznalds, kutatas

vagy oktatas céljabdl eltavolitsanak.

Jarvanyiigyi érdekbdl végzett szlir6vizsgalatok

59.§ ..

(3) A miniszter rendelete az egyes munkakorokben valé foglalkoztatas, illetGleg a véradas, az
anyatej-adomanyozas, valamint atliltetés céljabdl torténd szerv- és szoveteltavolitas
feltételeként jarvanyligyi érdekbdl szlirévizsgdlati kotelezettséget irhat eld.

(4) Az egészségligyi dllamigazgatasi szerv kiilon rendelkezése nélkil is HIV ellenanyag
vizsgalatnak koteles magat alavetni, illetve ilyen céll vizsgdlatot a levett vizsgalati anyagbdl
eltdrni...

d) a szerv-, szovetatiiltetés céljabdl - él6 személybdl vagy halottbdl - eltavolitott szervet,
szovetet adomanyozd vagy a kivétel ellen életében tiltakozo nyilatkozatot nem tett személy,

Egészségiigyi intézmények fenntartasa

156. § ...



(6) A korhazi etikai bizottsag feladata

c) a szerv- és szovetatiltetés e torvényben szabalyozott kivételes eseteiben a jévahagyds
megaddsa

XI. FEJEZET
SZERV- ES SZOVETATULTETES

203. § (1) Atiiltetés céljara els6sorban halottbdl eltavolitott szervet és szdvetet kell
felhasznalni.

(3) Tartdsan tarolhato, atiltetés céljara felhasznalhato, él6b6l vagy halottbdl eltavolitott
szerveket, szoveteket szerv- és szovetbankban kell tarolni.

(5) A szerv- és szovet-, valamint sejtatiiltetésre és -tdrolasra vonatkozo részletes szabalyokat
a miniszter rendeletben hatarozza meg.

Szerv, szovet eltavolitasa él6 személy testébal

204. § (1) Minden él6 személybdl eltdvolitott szervet, szbvetet - a (2) bekezdés szerinti

kivételekkel - korszovettani vizsgalatnak kell alavetni.

(2) Nincs sziikség a kérszovettani vizsgdlatra,

c) a miniszter rendeletében meghatarozott egyes szervek, szévetek esetén.

205. § (1) EI8 személy testébSl mas személy testébe torténd atiiltetés céljara csak a
kovetkez6 szerveket, szoveteket szabad eltavolitani:

a) olyan pdros szerv egyikét, amelynek eltdvolitdsa nem okoz sulyos és maradandd
fogyatékossagot,

b) olyan szerv részletét (szervszegment), amelynek eltavolitasa esetén a szerv jelentésebb
funkciokiesés nélkiil mikodik tovabb;

c) regeneralddo szovetet.

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

(2) Szervet cselekv6képes 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 hidanya esetén is sor keriilhet szerv
adomanyozdasara. Ebben az esetben a donor és a recipiens egylttes kérelmét a kérhazi etikai
bizottsadg vizsgdlja meg. A kdrhazi etikai bizottsag akkor jarul hozza a szervkivételhez, ha
meggy6z6dott réla, hogy a donor és a recipiens kozott szoros érzelmi kapcsolat all fenn és az
adomanyozdas ellenérték nélkil, valamint kényszert6l, fenyegetést6l és megtévesztéstdl
mentesen tortént.

(4) A fogva tartott csak a (2) bekezdés szerinti esetben lehet szerv-, illetve szévetdonor.

(5) Csontvel6, illetve haemopoetikus &ssejt vagy mds regeneralddd szovet eltavolitasara
kivételesen korlatozottan cselekvéképes kiskoru, a cselekv6képességében az egészségligyi
ellatassal osszefligg6 jogok tekintetében részlegesen korlatozott, illetve cselekv6képtelen
személy testébdl is sor kerllhet, az aldbbi feltételek egyilttes fennallasa esetén:

a) nem all rendelkezésre megfelel6 cselekvGképes donor;

b) a recipiens a donor testvére;

¢) az adomanyozas valdszinlsithetéen életmentd a recipiens szdmara;

d) a torvényes képvisel6 beleegyezését a kérhazi etikai bizottsag jévahagyta;

e) a kérhazi etikai bizottsag a d) pont szerinti dontésének meghozatala el6tt az érintett
személyt - amennyiben azt egészségi dllapota vagy életkora nem zarja ki - meghallgatta és
meggy6z6dott arrél, hogy a beavatkozasnak kényszertél, fenyegetést6l, megtévesztéstél
mentesen veti ala magat.

207. § (1) Szerv, illetve szovet adomanyozasa kizardlag ellenérték nélkil térténhet.

(2) A donor jogosult az adomanyozassal 6sszefliggésben sziikséges egészségligyi elldtdsanak
mashonnan meg nem térilé koltségeinek megtéritésére, tovabba az adomanyozassal
kapcsolatos jovedelemkiesésének, valamint az adomadnyozasrél sz6l6 nyilatkozat
megtételével, az utazdssal 0Osszefliggésben ténylegesen felmerilt és igazolt -
tdrsadalombiztositdsi jogviszonya alapjan nem fedezett - koltségeinek megtéritésére. Meg
kell tériteni a donor szervkivételt elrendeld egészségligyi intézménybe tortént atszallitasa
esetén az ebbdl keletkezb tobbletszallitasi koltségeket is. E kdltségeket az E. Alap kezeléséért
felelGs szerv fizeti ki, melynek a koltségvetés azt megtériti.

(3) Az atiltetéssel Osszefliggésben végzett jogszerld orvosi vagy kapcsolddd technikai
szolgdltatasok igazolhatd dijanak a donor részére torténd kifizetése nem minGsil az (1)
bekezdés szerinti adomanyozas ellenértékének.

208. § Szerv, szovet atlltetésének elvégzése elbtt a szerv, szbvet kivételét, illetve atlltetését

végz6 orvosnak dokumentalnia kell, hogy a donornal a szerv, szévet eltavolitasanak feltételei



fennallanak, az orvosi szempontbdl nem ellenjavallt, a recipiensnél az atiltetés indokolt,
annak feltételei fennallanak és a szerv atiiltetésre alkalmas.

209. § (1) A szerv, illetve szovet eltavolitasa el6tt a donort az altaldnos szabdlyokon (13. §)
tulmenden szdéban és irasban részletesen tajékoztatni kell a beavatkozassal kapcsolatos
minden lényeges kortlményrdl, kilonds tekintettel a szerv, illetve szovet eltavolitasanak, a
szerv hidnydnak vdarhaté hosszu és rovid tavu kovetkezményeire, valamint arra, hogy a
szervdonort haldla esetén kotelez6 boncolasnak kell aldvetni. A donor tajékoztatasat az
atiltetésben kozvetlenil részt nem vevd orvos végzi.

(3) Szovet adomanyozasa esetén a donor beleegyezését teljes bizonyitd erejli maganokiratba
kell foglalni.

(4) A donor hozzajaruldsat a szerv, illetve szovet eltdvolitdsdig barmikor, formai kotottség
nélkll visszavonhatja. Az orvos érvényes beleegyezés esetében sem folytathatja a szerv,
illetve szovet eltavolitdsaval kapcsolatos beavatkozdst, ha ekdzben olyan helyzet allt el6,
hogy ez a donor életét veszélyezteti, illetve egészségkarosodasahoz vezet.

(5) A recipienst az altalanos szabdlyok (13. §) szerint kell tajékoztatni a beavatkozassal
kapcsolatos minden Iényeges korilményrél kiilondsen arrél, hogy

a)a szerv adomanyozdsa milyen kovetkezményekkel jarhat a donor egészségi allapotara
nézve, valamint hogy

b) haladla esetén kdrboncolasnak kell alavetni,

c) szervezetébe milyen eredet(i szervet vagy szovetet kivannak bedltetni.

(6) A recipiensnek az atliltetésre vonatkozo beleegyezését irdsba kell foglalni.

210. § Amennyiben a szery, illetve szovet eltdvolitasa kovetkeztében a donor egészségében
vagy testi épségében karosodott - ide nem értve az eltdvolitott szerv, szovet hianyabdl eredé
karosodast -, megrokkant vagy meghalt és ez a beavatkozast végz6 egészségiigyi dolgozdnak
fel nem réhatd, 6t, illetve eltartott hozzatartozéit az dllam kartalanitja mindazért a karért,
amely a tarsadalombiztositas jogviszonya alapjan nem téril meg.

210/A. § (1) Azt az él6 személybdl eltavolitott szervet, szbvetet vagy emberbdl szarmazo,
diagnosztikai laboratdriumi vizsgalat utdn megmaradt bioldgiai anyagot - a DNS minta
kivételével -, amely az eltavolitds céljanak megvaldsulasat vagy meghiusuldsat kdvetéen az
eltavolitas céljara vagy az érintett személy érdekében mas célra a tovabbiakban mar nem
hasznalhatd fel, az érintett személy vagy helyette a 16. § szerint nyilatkozattételre jogosult
el6zetesen irdsban vagy irdsképtelensége esetén szdban két tanu el6tt megtett tiltakozé

nyilatkozatanak hianyaban az egészségligyi intézmény - személyazonositasra véglegesen



alkalmatlan mddon - a diagnosztikai laboratériumok szdmara elGirt min&ségbiztositasi
kovetelményeknek valé megfelelési, valamint kutatasi és oktatdsi célbdl felhasznalhatja.

(2) Az (1) bekezdés szerinti tiltakozé nyilatkozat lehet6ségérdl az érintett személyt
elézetesen tajékoztatni kell. A tiltakozo nyilatkozatot vagy szébeli nyilatkozat esetén az arrdl

sz6l6 feljegyzést az érintett személy egészségligyi dokumentdcidja részeként meg kell Grizni.

Szerv, szovet eltavolitasa halottbdl

211. § (1) Halottbdl szerv, illetve szovet eltdvolitasara atiltetés céljabdl akkor kerilhet sor,
ha az elhunyt életében ez ellen nem tett tiltakozd nyilatkozatot. Tiltakozd nyilatkozatot a
cselekvGképes személy irdsban (kozokiratban vagy teljes bizonyité erejli maganokiratban)
vagy - amennyiben irdsbeli nyilatkozatot egydltalan nem vagy csak jelentékeny nehézséggel
tudna tenni - kezel6orvosanal széban tehet. Korlatozottan cselekvGképes kiskoru és a
cselekvGképességében az egészségligyi ellatassal 6sszefliggd jogok tekintetében részlegesen
korlatozott személy tiltakozd nyilatkozatot torvényes képvisel§jének kozrem(ikodése nélkiil
is tehet. A cselekv6képtelen személy helyett tiltakozd nyilatkozatot torvényes képvisel6je

tehet.

(2) A kezelGorvos a szerv, illetve szovet eltavolitasara rendelkezésre allé idén belll koteles
meggydz8&dni arrél, hogy az elhunytndl maradt-e tiltakozo nyilatkozat.
(3) Amennyiben az irasbeli nyilatkozat az eltavolitasra rendelkezésre 3all6 id6n belil nem

keril el6, illetve ilyet nem juttatnak el a kezel6orvoshoz, annak hianyat kell vélelmezni.

(4) Amennyiben az elhunyt kiskoru volt és tiltakozé nyilatkozat nem lelheté fel, a szerv-,
szOveteltdvolitds csak akkor kezdhet6 meg, ha ahhoz torvényes képviselGje irdsban

hozzdjarult.

212. § (1) A szerv, szovet eltavolitdsa akkor kezdhet6 meg, ha egy haromtagu orvosi bizottsag
(a tovabbiakban: bizottsdg) tagjai - véleményliket egymdstdl flggetlendl kialakitva -
egybehangzdan, a miniszter rendeletében meghatarozott mdédon megallapitottak az agyhalal

bealltat.

(2) A bizottsag tagjai a gyogyintézet vezetGje altal erre a feladatra kijelolt, kell6 gyakorlattal

rendelkezé és erre iranyuld tovabbképzésben részt vett szakorvosok.



(3) A bizottsagnak nem lehet tagja az az orvos, aki a szerv, szovet kivételében, atlltetésében

vagy a recipiens gyogykezelésében részt vesz.

(4) A bizottsag jegyz6konyvben rogziti a klinikai és eszkdz0s vizsgalatok eredményét és a

haldl valdszinl okat.

(5) Az agyhaldl megallapitasa utan a gépi lélegeztetés, valamint a szervezet egyéb
funkcidinak mesterséges fenntartdsa csak abban az esetben indokolt, ha azt az atiiltetés
céljabol felhasznalandd szervek, illetve szovetek miikod6képességének megtartasa

érdekében végzik.

213. § A halottbdl transzplantacié céljara eltavolitott, de fel nem haszndlt szerveket,

szoveteket kérszovettani vizsgalatnak kell alavetni.

214. § Szerv- és szovetatlltetés céljara - jogszabaly eltéré rendelkezése hidnyaban, a 211. §-
ban foglalt keretek kozott - blncselekmény dldozatabdl is sor kerilhet szerv és szovet
eltavolitasdra, amennyiben a nyomozd hatdsdg ahhoz el6zetesen irdsban hozzajarulasat
adta. Ebben az esetben a beavatkozads sordan okozott elvdltozasokat részletesen

dokumentalni kell.

Szerv és szovet beliltetése

215. § (1) Azt a beteget, akinél szerv- vagy szovetatiiltetés orvosilag indokolt, és megfelel a
kilon jogszabalyban foglalt feltételeknek, fel kell venni a szerv-, illetve szovettipusonként
vezetett orszagos vardlistara. A felvételt a szerv- vagy szovetatiltetés indikacidjat felallité
egészséglgyi szolgaltatd kezdeményezi.

(2) A beteget tdjékoztatni kell a vardlistan valé szerepeltetésével kapcsolatos minden
Iényeges koriilményrél.

(3) A vardlistardl a recipiensek kivalasztasa kizardlag a szakmai szabalyok szerint torténik.

(4) A varolistara kerilés, a listardl torténd kivalasztds szakmai kontrolljat és a betegek

panaszainak kivizsgalasat az egészségligyi allamigazgatasi szerv végzi.



Xil. FEJEZET
A HALOTTAKKAL KAPCSOLATOS RENDELKEZESEK

217.§ ...

(4) A halottat, perinatdlis halal esetén a magzatot, valamint az Ujszilottet csak a halal
bekodvetkezését megallapitd orvosi halottvizsgalat utan lehet kérbonctani vizsgdlat,
eltemetés, elhamvasztds vagy szerv-, szovetkivétel céljabdl a haldl bekovetkezésének
helyérdl elszallitani.

219. § (1) Az elhunyt személyt - fliggetlenil attdl, hogy fekv6beteg-gydgyintézetben vagy
azon kivil hunyt el - kérbonctani vizsgalat ald kell vonni, ha

c) az elhunyt szerv- vagy szovetatiltetés donora vagy recipiense volt,

220. § (1) Korbonctani vizsgalat, hatdsagi vagy igazsdgligyi orvosi boncolds soran szerv,
illetve szovet

a)a haladl alapjaul szolgdlé betegség, a haldl kozvetlen okdnak, tovabba a halal
koriilményeinek megallapitdsa, vagy

b) amennyiben ellene az elhunyt életében nem tiltakozott, oktatds és kutatds, egyéb
gyogyité célu felhaszndlas, valamint a 211. § (1) bekezdés szerinti eljaras

érdekében tavolithato el.

(2) Fogva tartott személy holttestébdl szerv vagy szovet nem tavolithaté el, kivéve, ha az a
haldl okanak és korilményeinek megallapitasa érdekében torténik, illet6leg tudomanyos célt
szolgal.

(3) Az atultetés kivételével egyéb gyogyité célu felhaszndlds érdekében torténd szerv vagy
szovet kivételével jard koltségek megtéritését a fekvbbeteg-gydgyintézet kérheti a szervet

vagy szovetet felhasznal6tol.

XVII. FEJEZET
NEMZETKOZI RENDELKEZESEK

243. §

(4) Nem magyar allampolgar é16 testébdl vér, egyéb szovet vagy szerv eltdvolitdsa, valamint
magyar allampolgarbdl, vagy annak holttestébdl kivett szervnek, illet6leg szovetnek nem
magyar allampolgar testébe torténd atiltetése a magyar allampolgarokra vonatkozd
rendelkezéseknek megfelel6en torténik.

(5) Nem magyar allampolgarnak Magyarorszag teriiletén bekovetkezett halala esetén

a) kérbonctani vizsgalat az elhunyt kdzeli hozzatartozéjanak kérelmére,
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b) hatdsagi vagy igazsagligyi boncolas nem természetes haldl esetén

végezhet6 el. Ezek sordn szervet, szovetet csak a haldl okdnak és kortlményeinek
megallapitasa céljabodl szabad kivenni.

(6) Szervet, szovetet és sejtet - ivarsejt kivételével - kizardlag

a) atultetés,

b) sajat célu gydgykezelés,

c) kérisme megallapitdsa, tovabba

d) kutatas

céljabol lehet kilfoldre, illetve kilfoldrél Magyarorszag teriletére szallitani, ha nemzetkozi
egyezmény vagy megallapodas azt lehetévé teszi. Szervnek az a) pont szerinti célbdl torténd
kilfoldre szallitdsanak tovabbi feltétele az, ha Magyarorszag teriiletén nincs megfelel6
recipiens.

(7) Szerv, valamint a vér és vérkészitmény kivételével szdvet, tovabba az ivarsejt kivételével
sejt kilfoldre, illetve kilfoldrél Magyarorszag teriletére torténd szallitdsardl rendelkezé nem
allamkozi, illetve nem kormanykozi egyezmény vagy megallapodas érvényességének
feltétele - kivéve az allami vérellatd szolgdlat altal megkotott egyezményt vagy
megallapodast - az egészségligyi allamigazgatdsi szerv egyetértése.

(7a) Az egészségligyi dllamigazgatasi szerv az egyetértést megtagadja, ha megallapithaté,
hogy a (7) bekezdés szerinti egyezmény vagy megallapoddas haszonszerzésre iranyul, amelyre
vonatkozdan az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a kérelmezG6t nyilatkoztatja. A siirgds,
valamint egyszeri szovet- és sejtbehozatal esetén az egészségligyi allamigazgatasi szerv a (7)
bekezdés szerinti egyezményt vagy megallapodast soron kivili eljarasban vizsgdlja. Az
egészségligyi allamigazgatdsi szerv hatdrozata ellen fellebbezésnek helye nincs. A (7)
bekezdés szerinti egyezményekrél vagy megallapodasokrél a magyar szerz6dé fél
bejelentése alapjan az egészségligyi dllamigazgatasi szerv nyilvantartast vezet.

(7b) A (7) bekezdés szerinti szovet és sejt (6) bekezdés a) és b) pontja szerinti célbdl,
harmadik orszagbdl torténé behozataldnak feltétele a (7) bekezdés szerinti megallapoddson
tul - a silirgds, valamint az egyszeri behozatal kivételével - az egészségigyi allamigazgatasi

szerv altal kiadott, a miniszter rendeletében meghatarozott behozatali engedély.
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18/1998. (XIl. 27.) EUM RENDELET AZ EGESZSEGUGYROL SZOLO 1997. EVI CLIV.
TORVENYNEK A SZERV- ES SZOVETATULTETESRE, VALAMINT TAROLASRA ES
EGYES KORSZOVETTANI VIZSGALATOKRA VONATKOZO RENDELKEZESEI
VEGREHAJTASAROL

1. § E rendelet hatalya kiterjed

a) az emberi felhaszndldsra szant emberi szovetek és sejtek [Eltv. 3/A. § a) és b) pontjal
adomanyozdasara, eltavolitdsdra, vizsgalatara, feldolgozdsdra, megGrzésére, tdrolasdra és
elosztdsara, kivéve az ugyanazon sebészi eljards soran autoldg transzplantatumként
felhasznalt szoveteket és sejteket;

b) a szerv-, illetve szovetatliltetéssel kapcsolatos egészségligyi szolgaltatasra, a szolgaltatast
nyujtokra, illetve a szolgdltatast igénybe vevékre, ideértve az Eltv. 211. §-anak (1) bekezdése
szerinti tiltakozé nyilatkozat megtételét és nyilvantartasat;

c) a kdrszovettani vizsgalatra [Elitv. 204. §];

d) az emberi felhaszndlasra szant, emberi szovetekbdl és sejtekbdl elGallitott termékekre.
1/C. § Az emberi szovetek, sejtek adomanyozasa, gy(jtése, vizsgalata, feldolgozasa, taroldsa
és elosztdsa soran - ha személyes adatok védelmére vonatkozé jogszabdly masként nem
rendelkezik - biztositani kell, hogy a donor és a recipiens, valamint csalddjaik ne ismerjék

meg egymas személyét.

Szerv, szovet eltavolitasa él6 személybdl

2. § (1) A szerv-, illetve szovetatiltetésnek az Eltv. 206. § (3) bekezdésében meghatarozott
esetében anndl az egészségligyi szolgdltatonal mikods korhdazi etikai bizottsdag (a

tovabbiakban: etikai bizottsag) jar el, ahol a szerv-, szovetbelltetést végzik.

(2) A szovetatiltetésnek az Eltv. 206. § (5) bekezdésében meghatarozott esetében annal az
egészségigyi szolgaltaténal m(ikodé etikai bizottsag jar el, ahol a szoveteltavolitast végzik.
(3) Az etikai bizottsagnak az (1)-(2) bekezdésben meghatarozott ligy elbirdldsa soran nem

lehet tagja az az orvos,
a) aki a szerv, szovet eltdvolitdsaban vagy belltetésében részt vesz,

b) aki a recipiens gyogykezelését végzi,
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c) akire a szerv, szovet eltavolitdsdban vagy belltetésében kozvetleniil kozremlkodé orvos -

kdzvetlenil vagy kozvetve - meghatdrozé 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. szdmu
mellékletben meghatarozott nyomtatvanyon kell benyujtani. Kiskord személy esetén a

kérelmet a kiskoru torvényes képvisel6je nyujtja be az etikai bizottsaghoz.

(5) Egyuttes kérelemnek mindsil az is, ha a donor és a recipiens a szerv-, szovetatiiltetésre

vonatkozo kérelmet kilon-kilon iven szovegezi meg.

(6) Amennyiben a recipiens egészségi allapotanal fogva a kérelem elGSterjesztésére nem
képes az Eltv. 16. §-anak (1)-(2) bekezdéseit kell értelemszeriien alkalmazni azzal, hogy a
donor és a recipiens nevében nyilatkozé 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 belil Glést tart.

3. § (1) Az etikai bizottsdg a donort és a recipienst személyesen hallgatja meg. Amennyiben a
donor, illetve a recipiens itél6képessége birtokaban levé 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 értelemszerten alkalmazni.

(3) A donor és a recipiens az (1) bekezdés szerinti meghallgatasa kiilon-kilon torténik. A
donor és a recipiens egylittesen is meghallgathatd, ha az etikai bizottsag arra a feltételezésre
jut, hogy egylttes meghallgatasuk a tények és koriilmények alapos ismeretéhez

elengedhetetlen.
(4) A meghallgatdson az etikai bizottsag meggy6z46dik kiilondsen arrdl, hogy

a)a donornak az Eltv. 209. §-anak (1) bekezdése szerinti tajékoztatdsa megtortént-e,

kiilonos tekintettel arra, hogy a nyilatkozat formai kotottség nélkil visszavonhato,

b)a donor hajlandd-e szervadomanyozas esetén beleegyezését  kozokiratba,

szovetadomanyozas esetén teljes bizonyitd erejl maganokiratba foglaltatni,
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c) a recipiensnek az Eltv. 209. §-anak (5) bekezdésében foglalt tajékoztatasa megtortént-e,

valamint hajlandé-e a recipiens az atiltetésre vonatkozo beleegyezését irdsba foglalni,

d) a szerv-, illetve szévetadomanyozasnak az Eltv. 206. § (3) és (5) bekezdése és a 207. § (1)

bekezdése szerinti feltételei fennallnak-e.

(5) Az etikai bizottsdg sziikség szerint meghallgatja a szerv, szovet kivételét, illetve

atiltetését végz6 orvost az Eltv. 208. §-aban foglaltakrol.

5. § A donor kivizsgaldsa keretében invaziv vizsgalat csak a kérhazi etikai bizottsag dontése

utan végezheté.

5/A. § A hemopoetikus Gssejt atiltetése céljabol torténd koldokzsindrvér vételére az é16

donorbdl torténd sejt-, illetve szovet-kivétel szabalyait kell alkalmazni.

Szerv, szovet eltavolitasa halottbol

6. § Halottbdl mas személy testébe torténd atiiltetés céljabdl szerv, szovet eltdvolitasa akkor

kezd6dhet meg, ha

a) a donort jelent6 intézmény vezetGje altal kijelolt egészségligyi dolgozd (a tovabbiakban:
kijelolt egészségligyi dolgozd) - a 8. §-ban foglalt rendelkezések szerint - meggy6z6dik arrdl,
hogy az elhunyt személy életében nem tett tiltakozd nyilatkozatot, és

b)a halal bedlltdt - a szakmai szabdlyoknak megfelel6en - orvosi halottvizsgalattal
megallapitottak, vagy az agyhalal bealltat a 2. szamu mellékletben foglaltak alapjan a harom

tagbdl allé orvosi bizottsag (a tovdbbiakban: bizottsag) megallapitotta, és

c) a szerv, szovet eltavolitdsat végzé orvos megillapitasa szerint az eltavolitandé szerv,
szovet az elvégzett vizsgalatok és az elhunyt rendelkezésre all6 kértorténete szerint szakmai

szempontbdl atiltetésre alkalmas.

8. § (1) A kijelolt egészségligyi dolgozd az elhunyt egészségligyi dokumentacidjanak, iratainak
atvizsgalasaval meggy6z6dik arrél, hogy a beteg életében tett-e tiltakozd nyilatkozatot. Errdl
az egészséglgyi dokumentdcidban feljegyzést készit.

(2) Ha a szerv, szovet eltavolitasara rendelkezésre all6 id6 alatt a kezel6orvoshoz tiltakozo
nyilatkozatot juttattak el, azt koteles a kezel6orvos a kijelolt egészségligyi dolgozdnak

haladéktalanul atadni.
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(3) Amennyiben az (1)-(2) bekezdés szerinti eljaras soran a tiltakozd nyilatkozat nem
taldlhatd, a kijelolt egészségligyi dolgozd a 10. § (5)-(6) bekezdésében meghatdrozott médon
megkeresi az orszagos tisztiféorvos dltal mi(ikddtetett Orszagos Transzplantacios
Nyilvdntartast (a tovabbiakban: OTNY). Ha az OTNY nem tartalmazza az elhunyt tiltakozo
nyilatkozatat, - figyelemmel az Eltv. 211. §-anak (4) bekezdésében foglalt rendelkezésre is -
a szerv-, szbveteltdvolitds megkezd6dhet.

(4) A (2) bekezdés szerinti rendelkezésre allé id6t a leendd donor bioldgiai és vegetativ
allapotatol fluggben az az id6tartam jelenti, amelyen beliil a recipiens szdmdra fokozott
kockazat nélkil hajthaté végre a szerv-, szovetkivétel. Az egyes szervek, szovetek
atultethet&ségének szabalyait a mindenkori szakmai irdnyelvek hatarozzak meg.

(5) Az elhunyt hozzatartozojaval valé kapcsolatfelvételkor tdjékoztatni kell a hozzatartozot
arrdl, hogy az elhunytndl nem talaltak tiltakozd nyilatkozatot, illetve ilyet az OTNY nem
tartalmazott, tovabba arrdl, hogy az elhunytbdl mely szervet, illetve szévetet tavolitottak el.
8/A. § A donor testét a kegyeleti szempontok figyelembevételével Ggy kell helyreallitani,

hogy az a lehet6 legnagyobb mértékben hasonlitson az eredeti megjelenésére.

Intézményi feltételek

14. § (1) Szovet belltetésére a 6. szamu melléklet a) pontjdban meghatarozott egészségligyi
szolgaltatok jogosultak.

(2) EI6 személyb8l atiltetés céljabdl tdrténé  szovetkivételre a 6. szamu
melléklet b) pontjdban meghatdrozott egészségligyi szolgaltatok jogosultak.

(3) Halottbdl szovet eltavolitdsa, atliltetés céljara és ezen szovetek feldolgozasig torténd
tarolasa az egészségligyi szolgaltatd patolégiai osztalyan, valamint szévetbankban torténhet.
(4) Halottbdl atlltetés céljara eltavolitott szovet feldolgozdsa és feldolgozas utani tarolasa
kizardlag szovetbankban torténhet.

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

15. § (1) A szervdonorndl a kilon jogszabaly szerinti szeroldgiai vizsgalatokat kell elvégezni.
(2) A szervdonornal a szervkivételt kizaré okokat a tudomany mindenkori allasa szerinti
orvosszakmai szabdlyok hatarozzak meg.

(3) A szovet-, sejtdonor alkalmassaganak feltétele - az emberi reprodukciéra irdnyuld
kiilonleges eljarasok donorai kivételével -, hogy megfeleljen a 7. szamu mellékletben foglalt

feltételeknek.
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(4) A szovet-, sejtdonoron - az emberi reprodukcidra irdnyuld kilonleges eljarasok donorai
kivételével - a 8. szamu melléklet szerinti vizsgalatokat kell elvégezni.

15/B. §Szovet és sejt csak olyan harmadik orszaghdl hozhatd be, ahol az e rendeletben
foglaltakkal egyenérték(i kovetelmények biztositottak. Az ennek ellenSrzéséhez sziikséges
bizonylatokat - az Eltv. 243. §-anak (7) bekezdése szerinti jogkdrében eljarva - az orszdgos

tisztif6orvos szerzi be.

15/C. § Vérsejtképz6 Gssejt transzplantacid céljabdl a szovetbankbdl kozvetlendl az
atlltetést végz6 egészségligyi szolgaltatdhoz akkor juttathaté el, ha az egészségligyi

szolgdltato az atultetésre vonatkozéan mikddési engedéllyel rendelkezik.

15/D. §Az orszagos tisztif6orvos a honlapjan nyilvantartast tesz kozzé a szovet- és
sejtbankokrél. A nyilvdntartds tartalmazza az egészségligyi szolgaltaték nyilvantartdsara
vonatkozd jogszabdlyban foglalt adatok koziil az egészségligyi szolgdltatd nevét, a szolgdltatd
székhelyére és az egészségligyi szolgaltatds végzésének helyszinéiil szolgdld telephelyére

vonatkozo adatokat, valamint az engedélyezett egészségligyi szakmadkat és tevékenységeket.

15/E. §(1) A szovet- és sejtbank nyilvantartast vezet a gydjtott, vizsgalt, megdrzott,
feldolgozott, tarolt és elosztott, illetve egyéb mddon felhasznalt szévetek és sejtek tipusardl
és mennyiségérdl, tovabba az emberi felhasznaldsra szant szovetek és sejtek szarmazasarol

és rendeltetési helyérél.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas alapjan a szovet- és sejtbank évente januar 31-ig - a
12. szamu mellékletben foglalt elemeket tartalmazd - jelentést kild el6z6 évi
tevékenységérGl az orszagos tisztif6orvosnak. Az orszagos tisztifGorvos a jelentést a

honlapjan kozzéteszi.

Szovetek és sejtek tarolasara vonatkozo rendelkezések

16. § (1) Szovet csak szovetbankban, sejt csak sejtbankban tarolhaté. A széveteket, valamint
sejteket tartalmazé csomagoldson a tarolds és a feldolgozas soran jelz6cimkét kell
alkalmazni. A szovet, valamint sejt - feldolgozasaig torténé - taroldsa soran a jelz6cimke a

kovetkez6 adatokat tartalmazza:
a) az eltdvolitas idépontja,
b) az eltavolitast és a tarolast végz6 egészségligyi szolgaltatd neve és cime,
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c) a szOvet- vagy sejttipus neve,

d) a donorazonositd szam,

e) az esetleges egészségkarositd kockazatokra torténd figyelmeztetés,

f) sajat célra tortén6 adomanyozas esetén erre a tényre torténd utalas.

(2) A feldolgozast kovet6 tarolas sordn a jelz6cimkén a kovetkez6 adatoknak kell szerepelni:
a) a szévet vagy sejttipus neve,

b) a feldolgozast végz6 szovetbank neve és cime,

c) a lejarat datuma,

d) az ajanlott tarolasi méd,

e) az alkalmazott sterilizalasi modszer,

f) a szbvet mennyisége vagy méretei, lehetséges vegyszermaradékra torténd utalas, és
g) a donorazonositd szam.

(3) A jelz6cimkén a donor neve nem szerepelhet. A donor azonositasara a donorazonosité
szam szolgdl. A szovet, illetve sejt eltavolitasat végzé egészségligyi szolgaltatd a szovet-,
illetve sejtdonorokrdl az egészségligyi adatok kezelésére vonatkozd jogszabalyok, valamint a

9. szamu mellékletben meghatdrozottak szerint nyilvdntartast vezet.

(4)A szovet, illetve sejt széllitdsa soran a 9. szdmu melléklet 1.4. pontja szerinti

szallitétartalyra vonatkozé cimkézési elGirasokat kell betartani.

Az emberi szovetek és sejtek gylijtésére vonatkozé kovetelmények

16/A. §(1) Az emberi szovetek és sejtek gydjtését a (2)-(9) bekezdésben foglalt
rendelkezések szerint kell végezni. A (2)-(9) bekezdésben foglalt rendelkezéseket nem kell
alkalmazni az emberi reprodukciéra irdnyuld kilonleges eljardsok azon eseteiben, amikor az

ivarsejtek felhasznalasara azok tdroldsa nélkil keriil sor (kdzvetlen felhasznalas).
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(2) Emberi szovetek és sejtek gydjtését az egészségligyi szolgdltatasok szakmai
minimumfeltételeir6l sz6l6 jogszabdly személyi feltételeinek megfelel§ szakorvosi
szakképesitéssel és gyakorlattal rendelkez6 személy végezheti.

(3) A szovetbank vagy a gy(jt6 szervezet és a donor kivalasztasat végzd egészséglgyi
szolgaltatd kozotti irdsbeli megdllapoddsban rogziteni kell azt az eljarasrendet, amely a 7.

szdmu melléklet szerinti kivalasztasi kritériumok megfelel6 alkalmazdasat biztositja.

(4) A szovetbank és a gylijtést végzd szervezet kozotti irasbeli megallapodasban meg kell
hatdrozni a begyl(ijtend6 szovetek, sejtek, illetve vizsgdlati mintdk jellegét és a gydjtés sordn

kovetendd eljarasokat.

(5) Az egészségligyi szolgaltatd szakmai eljarasrendet alkot

a) a donor személyazonossaganak azonositasara,

b) a donor vagy a donor csalddja hozzajarulasara,

c) a donor 7. szamu melléklet szerinti kivalasztasi kritériumainak értékelésére, valamint
d) a donor 8. szamu melléklet szerinti vizsgalatainak értékelésére

vonatkozo szabalyok betartdsanak ellenGrzésére.

(6) A szovetek, illetve sejtek dondcids és gydjtési eljarasainak szakmai szabalyait, valamint a
szovetbankban torténd fogaddsra vonatkozd szakmai kdvetelményeket a 9. szamu melléklet

1.1. és 1.5. pontjai tartalmazzak.

(7) Az egészségligyi szolgaltaté szakmai eljarasrendet készit a 9. szamu melléklet
rendelkezéseire figyelemmel, amelyben rogziti a szovetek, sejtek, tovabba a szovet-, illetve
sejtmintak gydjtési, csomagolasi, cimkézési, valamint szallitasi eljarasat. Az eljarasrendet ugy
kell elkésziteni, hogy az tartalmazza az eljarasok folyamatainak Iépéseit a szovetnek, sejtnek,
illetve ezek mintdinak a szovetbankba, tovabba az atiltetést, illetve a szlrdvizsgalatot végz6

egészségiigyi szolgaltatéhoz torténd megérkezéséig.

(8) A gyljtést az e tevékenység végzésére is kiterjed6 mikodési engedéllyel rendelkezé -
egészségiigyi szolgaltatd a 9. szamu melléklet rendelkezéseire figyelemmel gy végzi, hogy a
lehet6 legkisebbre csokkenti a szovetek és sejtek bakteridlis vagy egyéb szennyezésének

lehetGségét.
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(9) A szovetek és sejtek gy(ijtéséhez olyan, a 9. szamu melléklet szerinti eszkozoket,
gylijt6anyagokat és -berendezéseket kell haszndlni, amelyek megfelelnek az in vitro
orvostechnikai eszk6zokrél sz616 jogszabaly, tovdbba a vonatkozd szakmai szabalyok szerinti

kovetelményeknek is.

Korszévettani vizsgalat

17. §EIS személy testébdl torténd szerv,- szdveteltavolitds esetében az alabbi szervek,

szOvetek esetében nincs sziikség korszdvettani vizsgdlatra [Elit. 204. § (2) bekezdés c) pont]:

a) fog,
b) Gvegtest,

c) korom,

d) élettani sziilés esetén a placenta.

Felelés személy

17/A. § (1) A szovetbankon belil a szovetek védelméért, nyilvantartasdért, a nyilvantartas
megbrzéséért a szovetbank vezetGje és az altala kijelolt személy (a tovabbiakban: felel6s

személy) a felelGs.

(2) A felel6s személynek legaldbb az aldbbi képesitési feltételeknek kell megfelelnie:
a) az orvostudomany vagy a biolégiatudomany teriiletén szerzett fels6foku szakképesités,

tovabba
b) legalabb kétéves szakmai gyakorlat az a) pontban megjelolt terileten.
(3) A felelGs személy

a) érvényesiti az emberi felhasznalasra szdant emberi szovetek gy(jtésére, tarolasara,

feldolgozasara és elosztdsdra vonatkozd jogszabdlyi elGirasokat és intézményi szabalyokat;

b) rendszeresen tajékoztatja a szovetbank tevékenységérdl a szovetbank vezetéjét;
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c) nem megfelel6 mikodés esetén kezdeményezi a szovetbank vezetdjénél a jogszerd, illetve

szakszer( mikodés helyredllitasa érdekében szlikséges intézkedések megtételét;

d)amennyiben megitélése szerint a tarolt szovetekkel végzett tevékenység felfliggesztése
lenne indokolt, a szovetbank vezet6jének egyidejl tajékoztatasa mellett kozvetlenl értesiti

az orszagos tisztiféorvost a szlikséges intézkedések megtétele céljabdl;

e) a szovetbank miikodésének ellenGrzését végz6 hatdsadgokat azok felhivasara tdjékoztatja a
mUkodéssel Osszefliggd, az ellenérzéshez nélkilozhetetlen adatokrdl, valamint a c) pont

szerinti kezdeményezésrél;

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

a szovetbanknal torténd betartasarol;

g) jovdhagyja a 7. szamu melléklet szerinti kizarasi kritériumok alapjan torténd

donorértékelést.

(4) A szovetbank tajékoztatja az orszagos tisztif6orvost az (1) bekezdésben emlitett felel6s

személy nevérdl a felelGsségi korébe tartozo konkrét intézményi feladatok megjelolésével.

Sulyos karos események és sulyos szovédmények bejelentése

17/B. §(1) Az egészségligyi szolgaltaté haladéktalanul értesiti az orszagos tisztifGorvost a
szovetek vizsgalatahoz, feldolgozasahoz, taroldsahoz és elosztasahoz kapcsolédd valamennyi
lényeges informacidordl és barmely sulyos karos eseményrél, ide értve azokat, amelyek
befolyasolhatjdk az emberi felhasznaldsra szant szovetek minGségét és biztonsagat. Az
orszagos tisztiféorvos ezekrdl értesiti a 14. §-ban meghatarozott egészségligyi szolgaltatdkat

€s a minisztert.

(2) A 14. § szerinti egészségligyi szolgaltaté haladéktalanul értesiti az orszagos tisztifGorvost
barmely olyan sulyos szovédményrél, amelyet a szévet beliltetése, vagy kivétele sordn vagy
azt kovetSen észleltek, és amely az emberi felhasznaldsra szant szovetek nem megfelel6
minGségére vezethetd vissza.

(3)Az (1) és (2) bekezdés szerinti bejelentést kovet6en az orszdgos tisztifGorvos
haladéktalanul megteszi a sziikséges intézkedéseket, beleértve - amennyiben a sulyos karos

esemény vagy sulyos szévédmény kdvetkezményei mas tagallamot érinthetnek - az Eurdpai

20



Bizottsdag, illetve az Eurdpai Gazdasagi Térségnek a sulyos kdros eseménnyel vagy sulyos

szovédménnyel valdszinlsithet6en érintett tagallamai illetékes hatdsdgainak az értesitését.

(3a) A (3) bekezdésben foglaltakon kiviil az orszagos tisztif6orvos vizsgalatot indit és megteszi
a szUkséges intézkedéseket, amennyiben azt az Eurdpai Gazdasagi Térség valamely tagdllama

illetékes hatdsdganak indokolt kérése sziikségessé teszi.

(4) Az (1) és (2) bekezdés szerinti bejelentést a 10. szamu mellékletben meghatdrozott

formanyomtatvanyon kell megtenni.

(5) Az orszdagos tisztiféorvos a targyévet kovetS év junius 30-ig éves jelentést nyujt be az
Eurdpai Unid Bizottsaganak a 11. szamu melléklet szerinti formanyomtatvanyokon. A 14. §
szerinti egészségligyi szolgaltatdk az éves jelentéshez sziikséges, a 11. szamu melléklet

szerinti adatokrdl a targyévet kovet6 év aprilis 30-aig tdjékoztatjak az orszagos tisztiféorvost.

17/D. § Az orszagos tisztifGorvos a sulyos karos eseményekrdl és sulyos szévédményekrdl
azok szamanak és jellegének feltlintetésével nyilvantartast vezet.

17/E. § A szakfellgyelet keretében az e rendeletben foglaltak teljestlését is vizsgalni kell.
17/F. § Az illetékes hatdsagok az Eurdpai Gazdasagi Térségrél sz6l6 megéllapoddasban részes
valamely tagallam vagy az Eurdpai Bizottsag kérésére informaciot nyujtanak az e rendelet
kovetelményeivel kapcsolatban elvégzett vizsgdlatok és ellenérzé intézkedések
eredményeirdl.

17/G. § Az orszagos tisztif6orvos rendszeres ellendrzéseket végez a szovetfeldolgozd és
tarold egységekben és ellendrizheti az e rendelet kovetelményeivel sszefliggd eljarasokat és
tevékenységeket, valamint az ellen6rzés keretében megvizsgdlhat minden, az e rendelet

kovetelményeivel kapcsolatos dokumentumot.

Egységes eurdpai kéd

17/H. § (1) Az egységes eurdpai kédot az emberi felhasznalas céljabdl elosztott valamennyi
szovet és sejt esetében alkalmazni kell. A szovetek és sejtek mas célu forgalomba bocsatasa
esetén legaldabb a kisér6 dokumentaciénak tartalmaznia kell az adomdanyozds azonosité

karaktersort.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakat nem kell alkalmazni

a) ivarsejtek partnerek kozotti adomanyozasa,
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b) az azonnali transzplantacid céljabdl kozvetlenil a recipienshez eljuttatott szovetek és

sejtek,

c) suirg6s esetekben az illetékes hatdsag kdzvetlen engedélyével az Eurdpai Unidba behozott

szovetek és sejtek esetében.
(3) Az (1) bekezdésben elGirt kovetelmények aldl mentesiilnek a kovetkez6 esetek:

a) a partnerek kozotti adomdanyozasra szant ivarsejteken kivili szovetek és sejtek, ha azok

ugyanannal az egészséglgyi szolgaltaténal maradnak,

b) az Eurdpai Unidba behozott szovetek és sejtek, ha azok a behozataltdl a felhasznalasig
ugyananndl az egészségligyi szolgaltatéonal maradnak, feltéve, hogy az egészségligyi
szolgaltatd rendelkezik az importtevékenységek elvégzésére akkreditdlt, kijelolt,

felhatalmazott vagy engedélyezett sz6vetbankkal.

(4) A (3) bekezdés alkalmazdsdban ugyanannak az egészségligyi szolgdltaténak minésiil az az
egészségligyi szolgaltatd, ahol a gydjtést6l az emberi felhasznaldsig tarté folyamat Osszes
|épése ugyanannak a személynek a felel§ssége alatt, ugyanannak a mind&ségbiztositasi és
nyomonkovethetdségi rendszernek a keretében torténik, és ahol egyazon hely legalabb egy
engedélyezett szovetfeldolgozd és -tarold egységet, valamint egy emberi felhaszndlasért

felelGs szervezetet foglal magaban.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett egységes eurdpai kod szerkezetére vonatkozd elGirasokat a

15. szamu melléklet tartalmazza.

(6) Az egységes eurdpai kddnak szabad szemmel olvashaténak kell lennie, és azt a »SEC«
rovidités el6zi meg. Az egységes eurdpai kdd hasznalataval egyittesen mas cimke vagy

nyomonkovethetdségi rendszer hasznalata is megengedett.

(7) Az egységes eurdpai kodot ugy kell feltiintetni, hogy az adomanyozds azonositd
karaktersort és a termékazonosité karaktersort vagy egyetlen sz6koz valasztja el egymastdl,

vagy azok két egymast kovetd sorban szerepelnek.

17/1. § Az egységes eurdpai kod alkalmazasa nem zarja ki, hogy a nemzeti kovetelményekkel

0sszhangban tovabbi kédok is alkalmazasra kerdiljenek.
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Az egységes eurdpai kod alkalmazasaval kapcsolatos kdovetelmények

17/). § (1) A szbvetbank - ideértve az importald szovetbankot is - az egységes eurdpai kdd

alkalmazasaval kapcsolatban biztositja az alabbi feltételeket:

a) legkés6bb az emberi felhaszndlds céljabdl valé elosztds el6tt egységes eurdpai kodot
rendel minden olyan szévethez és sejthez, amely esetében ilyen kddot kell alkalmazni;

b) a szovetekhez és sejtekhez adomanyozas azonositd karaktersort rendel azok gydjtését
kovetben, vagy a gylijtést végz6 egészségligyi szolgaltatétdl vald beérkezéskor, illetve egy

harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatétdl valé behozatalkor;
c) értesiti az orszagos tisztiféorvost a kovetkezé esetekben:

ca) ha a szovetbankok unids gyljteményében taldlhaté informacidk aktualizadldsra vagy

javitdsra szorulnak;
cb) ha a szovet- és sejttermékek uniods gylijteményét aktualizalni kell;

cc) ha a szovetbank megallapitja, hogy egy madsik unids szovetbanktdl kapott szévetek és
sejtek vonatkozasdban az egységes eurdpai kéd alkalmazdsa nem felel meg az ebben az

alcimben foglalt kovetelményeknek.

(2) Az (1) bekezdés b) pontja szerinti adomanyozds azonosité karaktersor az aldbbi

elemekbdl all:
a) az unids szovetbank kdédja a szévetbankok unids gylijteménye szerint,

b)a szovetbank altal kiadott egyedi adomdnyozasi szam, kivéve, ha az vilagszerte

hasznalatos egyedi adomanyozasi szam.

(3) A szovetek és sejtek egyesitése esetében a végtermékhez Uj adomanyozas azonositd
szamot kell rendelni. Az egyes adomanyok nyomonkovethet8ségérdl az a szovetbank

gondoskodik, amely az egyesitést végzi.

17/K. §(1) Az orszéagos tisztif6orvos egyedi azonositd szamot rendel minden engedélyezett
szovetbankhoz. Ha a szovetbank tobb kiilonb6z6 telephellyel, de az egyedi adomanyozasi
szamok kiadasahoz egyetlen rendszerrel rendelkezik, abban az esetben egy szovetbanknak

tekinthet6. Ha a szovetbank az egyedi adomdanyozdasi szamok kiadasahoz két vagy tobb
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rendszert hasznadl, az adott telephelynek a hasznalt rendszerek szamdanak megfelel6 szamu,

kulon szovetbank koddal kell rendelkeznie.

(2) A mar forgalomba bocsatott szovetekhez és sejtekhez rendelt adomanyozas azonositéd
karaktersor nem valtoztathaté meg, kivéve, ha az kddolasi hiba javitdsa miatt sziikséges.

Kédolasi hiba esetén minden javitast megfelel6en dokumentalni kell.

(3) Az 1/A. § 37. pontja szerinti valamely megengedett termékkddolasi rendszer egyikét és a
szovet- és sejttermékek unidés gyljteményében taldlhaté megfelel6 szovet- és
sejttermékszamot legkés6bb az emberi felhasznalds céljabdl vald elosztas el6tt alkalmazni
kell. A szovet- és sejtterméke cimkéjén fel kell tiintetni a megfelels altételszdmot és a lejarati
id6t. Azoknak a szoveteknek és sejteknek az esetében, amelyeknél nincs meghatarozva
lejarati id6, a lejarati id6 00000000, amelyet legkésébb az emberi felhaszndlas céljabdl vald

elosztas el4tt fel kell tintetni.

(4) A termék emberi felhasznalds céljabdl vald elosztasa el6tt annak cimkéjén letérélhetetlen
és tartés maédon fel kell tlintetni az egységes eurdpai kddot, és azt szerepeltetni kell a kisérd
dokumentdcidoban. A szovetbank e feladattal megbizhat harmadik felet, illetve feleket,
feltéve, hogy a harmadik fél biztositja e rendelet el8irdsainak betartasat, kilonos tekintettel
az egységes eurdpai kéd egyediségére. Ha a cimke mérete miatt a cimkén nem lehet
feltiintetni az egységes eurdpai kddot, a kédot a kiséré dokumentacid tartalmazza, amelynek

egyértelmdlen kapcsolédnia kell az érintett cimkével elldtott szovetekhez és sejtekhez.

(5) A szovetbank és az emberi felhasznalasért felelGs szervezetek a 14. szamu melléklet

szerinti, a minimalisan meg6rzend6 adatokat legaldabb 30 évig megérzik.
17/L. § (1) Az orszagos tisztif6orvos
a) a szévetbank ellen6rzése sordn vizsgalja az egységes eurdpai kéd alkalmazasat;

b) gondoskodik a szovetbankok unids gyljteményében taldlhaté szovetbankokra vonatkozo -
a 16. szdmu melléklet szerinti - adatok validalasardl, és legkésébb 10 munkanapon beliil

aktualizalja a gyljteményt, kiilonosen az alabbi esetekben:
ba) Uj szbvetbank engedélyezése esetén;

bb)a szovetbankra vonatkozd informacidk véltozdsa vagy a szovetbankok unids

gylijteményében torténd helytelen feltlintetése esetén;
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bc) a szovetbank engedélyezésére vonatkozd, a (2) bekezdés szerinti adatok valtozasa

esetén;

c) figyelmezteti egy masik tagdllam illetékes hatdsagait, ha valamely tagallammal
kapcsolatban helytelen informaciot észlel a szovetbankok unids gyljteményében, vagy ha
megallapitja, hogy a masik tagdllam vonatkozasaban az egy eurdpai koddal kapcsolatos

rendelkezéseknek vald jelentés meg nem felelés esete all fenn;

d) figyelmezteti az Eurdpai Bizottsagot és mas tagallam illetékes hatdsdagait, ha a szovetek és

sejtek termékkddjainak unids gyljteményét aktualizalni kell.

(2) A szovetbankok uniés gyljteményében az orszagos tisztiféorvos az (1)

bekezdés b) pont bc) alpontjdban foglaltak soran az aldbbi adatok valtozasat vezeti at:
a) Uj szbvet- vagy sejttipusra vonatkozd engedély,

b) Uj elGirt tevékenységre vonatkozd engedély,

c) valamely engedélyhez flizott feltétel, illetve kivétel elGirasa,

d) egy bizonyos tevékenységgel, illetve szOvet- vagy sejttipussal kapcsolatos mukodés

felfiiggesztése,
e) a szovetbankra vonatkozd engedély visszavonasa,

f) olyan helyzetek, amikor valamely szévetbank dnként megsziinteti az engedély altal érintett

tevékenységet, illetve tevékenységeket.

Az emberi szovetek és sejtek Eurdpai Unid teriiletére torténé behozatalara vonatkozé
rendelkezések

17/M. § (1) E rendelet szabalyait az emberi felhaszndalasra szant emberi szovetek és sejtek,
valamint az emberi felhaszndlasra szant, emberi szovetekbdl és sejtekbdl elSallitott
termékek Eurdpai Unid teriiletére torténd behozatala tekintetében az ebben az alcimben

foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(2) Ha az importdlandé emberi szoveteket és sejteket kizardlag mas unids jogszabaly hatalya
alad tartozd feldolgozott termékekben vald felhasznalasra szanjak, az ebben az alcimben

foglaltakat csak az Eurdpai Unidn kiviili adomanyozasra, gydjtésre és vizsgdlatra, valamint a
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donortél a recipiensig, illetve a recipienst6l a donorig vald6 nyomon kdvethet6ség
biztositasanak érdekében kell alkalmazni.

(3) Az ebben az alcimben foglaltakat nem kell alkalmazni
a) a 15/C. § szerinti, kozvetlenul engedélyezett behozatalra;

b) a slirgés esetekben az orszagos tisztiféorvos altal kozvetleniil engedélyezett szovetek és

sejtek behozataldra.
17/N. § Ezen alcim alkalmazasaban

1. egyszeri behozatal: barmely tipusu szovetek és sejtek behozatala meghatdrozott, ismert

recipiens részére torténé egyszeri felhasznalasra;

2. harmadik orszdgbeli egészségligyi szolgdltato: harmadik orszagban székhellyel rendelkez6
olyan szévetbank vagy egészségligyi szolgaltatd, amely felel az altala szévetbanknak szallitott

szoveteknek és sejteknek az Eurdpai Unidba irdnyuld kiviteléért;

3. importdld szévetbank: az Eurdpai Unidban székhellyel rendelkezd olyan szovetbank, amely
harmadik orszagbeli egészségligyi szolgdltatéval kotott, harmadik orszagbdl szarmazd,
emberi felhaszndlasra szant szovetek és sejtek Eurdpai Unidba torténd behozataldra irdnyuld

szerzGdéses megallapodas részes fele;

4. siirgbs eset: olyan, el6re nem lathaté helyzet, amikor a gyakorlatban nincs mas lehetdség,
mint harmadik orszagbdl slirgGsen szoveteket és sejteket behozni az Eurdpai Unidba olyan
ismert recipiens esetében torténé azonnali felhasznalasra, akinek az egészsége e behozatal

nélkil komoly veszélybe kerilne.

17/0. §(1) A szovetek és sejtek harmadik orszagokbdl térténd behozataldt az orszagos
tisztif6orvos altal kiadott mikodési engedéllyel és e célra kiadott hatdsagi bizonyitvannyal

rendelkez6 importald szovetbank végezheti.

(2) A behozatali tevékenységre irdnyuld engedély kérelmezésekor a kérelmezd importdld
szovetbank megkuldi az orszagos tisztif6orvos részére a 17. szamud mellékletében szerepld
adatokat, valamint a kérelemhez csatolja a 18. szamu melléklet szerinti dokumentumokat. Az
orszagos tisztiféorvos a megklldott adatokat, valamint az e rendelet 3altal el8irt
kovetelmények meglétét ellen6rzi, és azok alapjan engedélyezi a kérelemben szerepl6

behozatalt, illetve szikség esetén megallapitjia a behozatalra vonatkozd feltételeket,
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korlatozasokat, valamint kidllitja a 19. szdmu melléklet szerinti hatdsagi bizonyitvanyt az

engedéllyel rendelkez6 importald szévetbankok szamara.

(3) Az importdld szovetbank a behozatali tevékenységére vonatkozd barmilyen Iényeges
valtozast koteles bejelenteni az orszagos tisztif6orvos részére. Az orszagos tisztiféorvos a

bejelentés nyoman maddositja a (2) bekezdés szerinti hatdsagi bizonyitvanyt.

(4) Lényeges valtozasnak mindsiil a behozatalra szant szovetek és sejtek tipusanak valtozasa,
a behozatalra szant szovetek és sejtek minGségét és biztonsagat érint6, a harmadik
orszagban végzett tevékenységekre, illetve a harmadik orszagbeli egészségligyi szolgdltatora

vonatkozo valtozas.

(5) Nem mindsil lényeges valtozasnak az olyan harmadik orszagbeli egészséglgyi
szolgdltatotol szarmazo szovetek vagy sejtek egyszeri behozatala, amely tevékenységre az
importdld szovetbank meglév6 hatdsdgi bizonyitvdnya nem terjed ki, de a hatdsagi
bizonyitvany vonatkozik ugyanezen harmadik orszdgbeli masik egészségligyi szolgaltatotdl

torténd ugyanolyan tipusu szovetek vagy sejtek behozataldra.

17/P. §(1) Importald szovetbank esetében az orszagos tisztiféorvos 17/G. § szerinti

ellenbrzései kozott eltelt id6 nem haladhatja meg a két évet.

(2) Egy masik tagallam vagy az Eurdpai Bizottsdg indokolt kérelmére az orszagos tisztiféorvos
tdjékoztatdst ad az importdld szovetbankokkal kapcsolatban végzett vizsgalatok és

ellenbrzések eredményeirdél.

(3)Az orszagos tisztif6orvos az importdlt szovetek és sejtek elosztasa szerinti tagallam
indokolt kérelmére megvizsgalja, hogy sziikséges-e az importalé szovetbank és a harmadik

orszagbeli egészségligyi szolgaltatd tevékenységének ellenérzése.

(4) Ha a (3) bekezdés szerinti kérelem alapjan helyszini vizsgalatra kerll sor, az orszadgos
tisztiforvos a kérést elGterjeszt6 tagallam illetékes hatdsagaval torténd megallapodas
alapjan bevonja az ellenérzésbe a (3) bekezdés szerinti, kérelmet benyujté tagallam illetékes
hatésagat. Az ellen6rzésbe torténd bevonds elutasitdsa esetén az orszagos tisztiféorvos

indokolja dontését a (3) bekezdés szerinti, kérelmet benyujté tagallam felé.

17/Q. §A 17. szamu melléklet F. pontja, valamint a 19. szamu melléklet szerinti
dokumentdcidkat egyszeri behozatal esetében nem kell csatolni. Egyszeri behozatalkor

biztositani kell a behozott szovetek és sejtek donortél a recipiensig, illetve a recipienstdl a
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donorig valé nyomon kovethet&ségét, tovabba azt, hogy a behozott szovetek és sejtek csak a

tervezett recipiensnél keriljenek felhaszndlasra.

17/R. § (1) Az importald szovetbank haladéktalanul értesiti az orszagos tisztiféorvost az olyan
feltételezett vagy bekodvetkezett sulyos kdros eseményrdl vagy szovédményrél, amelyrél a
harmadik orszdgbeli egészségligyi szolgdltatétél tudomast szerez, és amely befolyasolhatja
az altala behozott szovetek és sejtek min&ségét és biztonsagat. Az értesités tartalmazza a 10.

szamu mellékletben meghatarozott informacidkat.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tul az importalé szovetbank haladéktalanul értesiti az
orszagos tisztiféorvost, ha tudomas szerez arrél, hogy valamely harmadik orszagbeli

egészséglgyi szolgaltatd

a) szovetek és sejtek kivitelére vonatkozdé engedélyének visszavondsdra vagy

felflggesztésére kerilt sor, illetve

b) székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsdga a behozott szovetek és sejtek minbsége és

biztonsaga szempontjabdl Iényeges dontést hozott.

17/S. §(1) Ha az Eurdpai Unidba importdlandd szovetek és sejtek adomanyozasara,
gy(lijtésére, vizsgdalatdra, feldolgozasara, meg@rzésére, taroldsara és elosztasara iranyuld
tevékenységek barmelyikének elvégzésére az Eurdpai Unidn kivil kerll sor, az importdld
szovetbanknak rendelkeznie kell a harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatdoval kotott

irdsbeli megallapodassal.

(2) Az importald szovetbank és a harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatd kozotti
irdsbeli megallapodas meghatdrozza a teljesitenddé mindségi és biztonsagi kovetelményeket
annak biztositdsdhoz, hogy az importalandd szovetek és sejtek megfeleljenek az e
rendeletben megallapitott elGirdsokkal egyenérték(i minGségi és biztonsagi elGirdsoknak. Az
irdsbeli megallapodds tartalmazza legaldbb a 20. szamd mellékletében felsorolt

informacidkat.

17/T. §(1) Az importdlé szovetbank a tevékenységérsl nyilvantartast vezet, amely
tartalmazza - az egyszeri behozatal esetében is - a behozott szovetek és sejtek tipusat,

mennyiségét, eredetét és rendeltetési helyét.

(2) Az (1) bekezdés szerinti adatokat a 12. szamu melléklet szerinti éves jelentés is

tartalmazza.
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(3) A 17/0. § szerinti engedéllyel rendelkez6 importalé szovetbankot a 15/D. § szerinti

nyilvantartdsban is fel kell tiintetni.

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

A) Szovetbeiiltetésre jogosult egészségiigyi szolgaltatok

Csontvel§ (ideértendd az 6sszes haemopoetikus Gssejtvételi forma)

Allogén csontvel6-transzplantdcid 18 év felett:

a) Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlé Kérhaz - RendelGintézet,

b) Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont,

Allogén csontvel6-transzplantdcidé 18 év alatt:

a) Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlé Korhaz - RendelGintézet,

b) BAZ Megyei Kérhaz és Egyetemi Oktaté Kérhaz Gyermek Egészségligyi Koézpont Miskolc,
Autolég csontvel6-transzplantacié 18 év felett:

a) Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlé Korhaz - RendelGintézet,

b) Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Pécs,

c) Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont,

d) Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont Szeged,

Autolég csontvel6-transzplantacidé 18 év alatt:

a) Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz - RendelGintézet,

b) BAZ Megyei Korhaz és Egyetemi Oktatd Korhaz Gyermek Egészségiigyi Kézpont Miskolc,
Szaruhdrtya

a) Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Pécs,

b) Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont Szeged,

c) Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Debrecen,
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d) Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Budapest,
e) Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendeldintézet Budapest,

f) Markusovszky Egyetemi Oktatdkérhaz Szombathely,

g) Péterfy Sdndor utcai Kérhdz, Budapest.

Kot6- és tamasztoszovet

Az egészségligyi szolgaltatasok nyuljtdsahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrdl szold
60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet alapjan altalanos sebészet, gyermeksebészet, ortopédia és
traumatoldgia, idegsebészet, fiil-orr-gégészet, sebészet (nyak- fejsebészet), arc-allcsont és
szdjsebészet, plasztikai sebészet tevékenységre mikodési engedéllyel rendelkezé

egészséglgyi szolgaltatok.

B) EI6 személyb6l atiiltetés céljabdl torténd szovetkivételre jogosult egészségiigyi
szolgdltatdk

Csontvel6 (ideértend6 az 6sszes haemopoetikus Gssejtvételi forma)

a) Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlé Korhaz - RendelGintézet,

b) BAZ Megyei Kérhaz és Egyetemi Oktaté Kérhaz Gyermek Egészségligyi Kézpont Miskolc,
c) Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Pécs,

d) Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Debrecen,

e) Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont II. Belklinika Szeged.
K6t6- és tamasztdszovet

Az egészségligyi szolgaltatasok nyudjtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrdl szold
60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet alapjan altalanos sebészet, gyermeksebészet, ortopédia és

traumatolégia tevékenységre mikodési engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szolgaltatok.
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7. szamu melléklet a 18/1998. (XIl. 27.) EiiM rendelethez

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

A donorok kivalasztasi kritériumai az egyes sejtek/szovetek alkalmazasahoz kapcsolddo
kockazatok elemzésén alapulnak. E kockazatok jeleit egészségligyi vizsgalattal, az orvosi
kortorténet attekintésével, az életvezetés vizsgalataval, bioldgiai vizsgalattal, post mortem
vizsgalattal (halottbdl torténé szoveteltavolitdas esetében) és barmely mas alkalmas
vizsgalattal kell azonositani. A donorokat az adomanyozasbdl ki kell zarni, ha az alabbi

kritériumok barmelyike fennall:

1. Halottbdl térténd széveteltavolitds

1.1. Altaldnos kizarasi kritériumok

1.1.1. A haldl oka ismeretlen, kivéve, ha a szévet eltavolitdsat kovetd boncolas feltarja a halal

okat, és az e pontban meghatdrozott altalanos kizarasi kritériumok egyike sem all fenn.
1.1.2. Ismeretlen eredetl betegség a kortorténetben.

1.1.3. Rosszindulatu betegség, kivéve teljesen gydgyult in situ carcinoma. Cornea atiiltetés
esetén nem kizard ok a donor rosszindulatu daganatos betegsége, kivéve a hematoldgiai
daganatos megbetegedéseket, a retinoblastomat és az ellilsé szemcsarnok rosszindulatu

daganatat.

1.1.4. Atvihet8 szivacsos encephalopathidk (TSE-k; példaul Creutzfeld-Jakob-kér, varians
Creutzfeld-Jakob-kér): aki a csalddi anamnézis szerint veszélyeztetett a TSE kialakulasa
tekintetében; akinél szaruhdrtya vagy kemény agyhartya (dura mater) transzplantacid
tortént, és az, aki korabban emberi agyalapi mirigyb6l készilt gydgyszereket kapott. A
Creutzfeld-Jakob-kér Uj variacioja esetében sziikség szerint tovabbi évintézkedéseket kell

tenni.

1.1.5. Az adomdnyozds idején nem kezelt 3altalanos fert6zés, beleértve a bakterialis
betegségeket, az 4ltaldanos virusos, gombds vagy parazitds fert6zéseket, vagy az
adomanyozandd szovetek és sejtek jelentGs helyi fert6zését. A baktérium okozta
vérmérgezésben megbetegedett donor esetében a kockazatokat értékelve, a szemgolyd
eltavolithato atliltetés céljara azzal a feltétellel, hogy a szaruhartyat szovettenyészetben kell
tarolni annak érdekében, hogy a belltetés el6tt lehetévé véljon a szovet barmiféle

bakterialis szennyez6désének kimutatasa.
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1.1.6.A HIV-fert6zés korel6zménye, klinikai vagy laboratdériumi bizonyitéka, akut vagy
kronikus hepatitis B (kivéve a bizonyitott immunstatusu személyek esetében), hepatitis C és

HTLV-I/Il atvitelének kockazata, vagy e fert6zések kockazati tényezdinek jelenléte.

1.1.7. Olyan krénikus, altaldanos autoimmun betegség a kortorténetben, amely az

eltdvolitandd szovet minGségére kdros hatdssal lehetett.

1.1.8. Annak jelei, hogy a donor vérmintdinak vizsgdlati eredményei nem lesznek

megfelel6ek az alabbiak miatt:

a) vérhigulas el6forduldsa, a 8. szdamu melléklet 2.3. pontjdban megadott leirds szerint,

amennyiben transzfuzié el6tti minta nem all rendelkezésre, vagy
b) immunszuppressziv anyagokkal végzett kezelés.

1.1.9. A kockazatértékelés alapjdn az atvihet6 betegségekre vonatkozd barmely mads
kockazati tényezd jelenléte, figyelembe véve a donor utazasi és expozicids elGtorténetét,

valamint a fert6z6 betegségek helyi el6forduldsi gyakorisagat.

1.1.10. A donor testén olyan fizikai elvaltozasok észlelheté6ek, amelyek megalapozzak a

donor kizarasat, kiilonos tekintettel az atvihetd betegségek kockazatara.

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

1.1.12. A kértorténetben higitott éI6 virussal tortént vakcinacio.

1.1.13. A kdrel6zmény szerint az elhunyt szerv-, szévettranszplantacié recipiense volt.
1.2. Kiskoru donorra vonatkozd tovabbi kizarasi kritériumok

HIV-pozitiv anya gyermeke donorként nem szerepelhet.

2. El6 személybél térténd széveteltdvolitds

2.1. Autoldég felhaszndlas (sejtek vagy szovetek eltavolitdsa és felhaszndldsa ugyanazon a

személyen)

Ha az eltavolitott szoveteket és sejteket tdrolni vagy tenyészteni kell, az allogén él6
donorokra vonatkozd vizsgalatokkal megegyez46 bioldogiai minimumvizsgdlatokat kell
alkalmazni. A pozitiv vizsgalati eredmény nem sziikségszerlien akadalyozza azt, hogy a

szoveteket vagy sejteket, vagy azokbadl késziilt barmely terméket taroljak, feldolgozzak vagy
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Ujra belltessék, ha megfelel6 elkulonitett tdrolasi lehetdéség all rendelkezésre annak
biztositasara, hogy ne alljon fenn a mds szbvetekkel valdé keresztszennyezés, jarulékos

anyagokkal torténé szennyezés, illetve az elcserélés kockazata.

2.2. Allogén felhaszndlds (sejtek vagy szovetek eltdvolitdsa az egyik személybél és azok

felhasznaldsa egy masik személyen)

2.2.1. Az allogén donort egészségi allapota és kortorténete alapjan kell kivalasztani: a donor
altal kitoltott kérddiv, valamint az egészségligyi szolgaltatdsok szakmai minimumfeltételeirdl
sz016 jogszabdly személyi feltételeinek megfelelé szakorvosi szakképesitéssel és gyakorlattal
rendelkez§ személy altal felvett koértorténet alapjan, figyelemmel a 2.2.2. pont
rendelkezéseire. Ennek az értékelésnek ki kell terjednie azon jelentds tényezbkre is, amelyek
segithetnek azon személyek azonositasdban és kiszlrésében, akiknél az adomanyozads masok
szamdra egészségi kockdzatot jelenthet, példaul betegségek atvitelének lehet&ségére
tekintettel, illetve sajat maguk szdmdra egészségi kockazatot jelent. A gyljtési folyamat az
adomanyozas esetén nem veszélyeztetheti a donor egészségi dllapotat. Koldokzsindrvér vagy

amnionhdrtya adomdnyozdasakor ez a feltétel az anyara és a csecsemdre is vonatkozik.

2.2.2. Az allogén donor kivalasztasi kritériumait a szovetfeldolgozd és -tarold egység,
tovabba - a kozvetlen felhasznalds esetében - az atiiltetést végzé orvos allapitja meg és
dokumentdlja, az adomdanyozasra kerilé specialis szovetek vagy sejtek, valamint a donor
testi dllapota, kértorténete és viselkedéstorténete, valamint a donor egészségi allapotanak
igazoldsdra szolgalé klinikai és laboratériumi vizsgdlatok eredményének egylittes

figyelembevétele alapjan.

2.2.3. A halottbdl torténé szoveteltavolitasra vonatkozd kizarasi kritériumokat az élébdl
torténd eltavolitds esetében is alkalmazni kell. Az adomanyozasra keriul6 szévet vagy sejt

jellegétdl fliggben tovabbi specidlis kizarasi kritériumok is alkalmazhatdak, példaul:

a) terhesség (koldokzsindr vérsejtek donorai és amnionhartya-donorok, valamint vérképzé

Gssejtek testvérek kozotti adomanyozasa kivételével),
b) szoptatas,
c) vérképz6 Gssejtek esetében az orokletes tényezbk atvitelének lehetGsége

tényéré tekintettel.
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8. szamu melléklet a 18/1998. (XIl. 27.) EiM rendelethez

A szovet-, sejtdonorok esetében elvégzendd laboratériumi vizsgalatok (a reproduktiv
sejtek donorai kivételével)

1. A donoron a fert6z6 betegségek és a jarvanyok megel6zése érdekében sziikséges
jarvanylgyi intézkedésekrdl sz6l6 miniszteri rendeletben meghatdrozott vizsgalatokat kell

elvégezni.

1.2.Ha a donor kdrtorténete és az adomdnyozdsra kerilé szovet vagy sejtek jellemzéi
indokoljak, tovabbi vizsgdlatok is elvégzendGek. Sziikség szerint elvégzend§ vizsgalat példaul:
RhD, HLA, malaria, CMV, Toxoplasma, EBV, Trypanosoma cruzi. HTLV-l-antitest vizsgdlatot
kell végezni azon donoroknal, akik olyan teruleten élnek vagy olyan teriletrél szdrmaznak,
amelyet magas el6fordulasi gyakorisag jellemez, vagy akiknek a szexudlis partnerei, illetve a
szlilei szarmaznak ilyen teriletrdl.

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

1.4. Amennyiben az 1. pontban meghatdrozott vizsgalatok elvégzése a kolddkzsindrvér
Gssejt/mesenchymalis Gssejt eltavolitasaig nem tortént meg, a szovetbanknak biztositania
kell a levett koldokzsindrvér Gssejt/mesenchymalis Gssejt karanténban tartasat a

szlrdvizsgalati eredmény megismeréséig.

2. Bioldgiai tulajdonsdg (marker) meghatdrozdsakor az alabbi dltaldnos kévetelményeket kell

betartani

2.1. A vizsgdlatokat az egészségligyi szolgaltatasok szakmai minimumfeltételeirél szd6lo

jogszabdlyban meghatdrozott immungenetikai laborban kell végezni.

2.2. A bioldgiai vizsgalatokat a donor vérszéruman vagy plazmajan kell elvégezni, azok nem
végezhet6k mas testfolyadékokon vagy véladékokon - példdul vizes vagy (ivegszer(
testnedveken -, kivéve, ha az ilyen folyadékokra validalt teszt haszndlatdval végzett vizsgdlat

klinikailag killéonosen indokolt.

2.3. Amennyiben a potencidlis donorok vért vesztettek és az adomanyozast kdzvetlenil
megel6z6en a vérveszteség potlasara vért, vérkomponenseket, kolloidokat vagy
krisztalloidokat kaptak, a mintdban fenndllé vérhigulds kovetkeztében a vérvizsgalat

eredménye értékelhetetlen lehet, ha
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a) ante mortem (a haldl beadlltdt megel6z6en végzett) vérmintalevétel esetén a vér,
vérkomponensek és/vagy kolloidok a vérmintavételt megel6z6 48 6raban keriiltek beaddsra,

vagy ha krisztalloidokat a vérminta levételét megel6z6 egy 6ran belll adtak be, vagy

b) post mortem (a haldl bedlltdit kovet6en végzett) vérmintalevétel esetén, a vér,
vérkomponensek és/vagy kolloidok a halal bedlltat megel6z6 48 érdban keriltek beaddsra,

vagy ha krisztalloidokat a haldl bedlltdt megel6z6 egy 6ran belil adtak be.

A szovet- és sejtfeldolgozd és -tarold egységek az 50%-ndl magasabb plazmadiltcidval
rendelkez6 donoroktdl akkor fogadhatnak széveteket és sejteket, ha az alkalmazott vizsgalati
eljdrdsokat validaltdk ilyen plazmara, vagy a transzfluziét megel6z6en levett minta

rendelkezésre all.

2.4. Halottbdl torténd szoveteltavolitds esetében a levett vérmintaknak kozvetlenil a halal
bedllta el6tti id6pontbdl kell szarmazniuk; ilyen minta hidnydban a vérmintakat a haldl
bealltat kovetd lehetd legkordbbi id6pontban, de legkésGbb a halal bealltat kévetd 24 6ran

belul kell levenni.
2.5. Mintavétel

2.5.1. EI6bSl torténd szoveteltavolitds esetében (gyakorlati okokbdl az allogén
csontvel66ssejt-donorok és a periféridas vér vérképz6 &ssejtjeinek donorai kivételével) a
vérmintakat az adomanyozas id6pontjaban, ha ez nem lehetséges, az adomanyozast koveté

7 napon belil kell levenni (a tovabbiakban: adomanyozaskori minta).

2.5.2. Amennyiben az allogén él6 donorok szovetei és sejtjei hosszabb idén keresztll is
tarolhatok, 180 nap elteltével ismételt mintavételt és vizsgalatot kell végezni, kivéve olyan
szOveteket (beleértve az amnion-hartyakat), amelyek taroldsa -70 °C-on torténik. Ezen
ismételt vizsgalat sordn az adomanyozaskori minta legfeljebb 30 nappal az adomanyozas

el6tt és legfeljebb 7 nappal az adomanyozas utan vehetd le.

2.5.3. Amennyiben az allogén é16 donorok szovetei és sejtjei nem tarolhatdk hosszu id6n at,

és igy az ismételt mintavétel nem lehetséges, a 2.5.1. alpont szerint kell eljarni.

2.6. Ha él6bdl torténd eltavolitas esetében a donor (csontvel66ssejtek és a periférias vér
vérképzé Gssejtjei donorai kivételével) 2.5.1. alpontban meghatarozott adomanyozaskori
mintajat kiegészitd nukleinsav sokszorozo eljards (NAT) vizsgalatnak vetették ald HIV, HBV és

HCV kimutatdsara, az ismételt vérmintavizsgalat nem szikséges. Az Ujbdli vizsgalat
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mell6zhet6 abban az esetben is, ha az eljaras az adott virusokra validalt inaktivacios |épést

tartalmaz.

2.7. Csontvel6 és periférids vér vérképzd Ossejtjeinek gyljtése esetén a vérmintat az

adomanyozast megel6z6 30 napon belil kell levenni a vizsgalathoz.

2.8. Ujsziilétt donor esetében a bioldgiai vizsgalatokat a donor édesanyjan is el lehet végezni,

elkeriilend6 a csecsemén végzend6 orvosilag indokolatlan eljarasokat.

9. szamu melléklet a 18/1998. (XIl. 27.) EiM rendelethez

A szovetek (sejtek) donacios és gylijtési eljarasai
A szovetek (sejtek) fogadasa a szovetfeldolgozo és -tarold egységben

1. Dondcids és gydijtési eljdrdsok
1.1. Szbvetek és sejtek gylijtése
1.1.1. A gydjtést a donor, valamint az adomanyozott szovetek és sejtek jellegének
megfelel6en kell végezni. Az eltavolitdst ugy kell elvégezni, hogy az megfeleljen az arra

vonatkozd szakmai szabalyoknak.

1.1.2. A gy(jtés soran biztositani kell, hogy az a szOvetek/sejtek végsé klinikai
felhasznaldshoz sziikséges tulajdonsagait ne veszélyeztesse, és a legkisebbre kell csokkenteni
azok mikrobiolégiai szennyez6désének kockdazatat, kiilonésen ha ezt kdvetben a széveteket

és sejteket nem lehet sterilizalni.

1.1.3.Elhunyt személybdsl torténd eltdvolitdas esetén az egészségligyi szolgdltatdasok
nyujtdsahoz szikséges szakmai minimumfeltételekrél sz6lé rendeletben meghatarozott
minimumfeltételeknek megfelel6 eszk6zoket, berendezéseket és helyiségeket kell hasznalni.
Elhunyt személyt6l torténé adomanyozas esetén a holttestet elzart teriileten kell tartani.
Steril leped6k haszndlataval kell kialakitani az e célra hasznalt elkilonitett steril helyet. A
gy(ijtést végzd személyzetnek a gyl(ijtés tipusanak megfeleléen kell bedltdznie. Ez kiterjed a
bemosakodasra, valamint steril ruhdzat, steril kesztyl, sebészeti maszk és védémaszk

viselésére.

1.1.4. Halottbdl torténd eltdvolitas esetében a gyl(ijtés helyét, idejét, valamint a halal bedllta
és az eltavolitas kozotti id6t is rogziteni kell a dokumentaciéban annak ellenérzése

érdekében, hogy a szovetek/sejtek alkalmasak-e az atultetésre.
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1.1.5. EI6bS| torténé szdvet eltavolitds esetében a donor egészségiigyi dokumentacidjaban
rogziteni kell és meg kell vizsgdlni a gy(jtés sordn bekovetkezett minden olyan kedvez6tlen
eseményt, ami az él6 donor egészségkarosodasara vezethetett volna, tovabbd az esemény

okat is ki kell vizsgalni.

1.1.6. Be kell tartani a kiilon jogszabaly szerinti higiénids feltételeket, a sz6vetek vagy sejtek

szennyez6dési kockazatdnak legkisebb mértéklre csokkentése céljabal.

1.1.7. A gy(jtés megkezdése el6tt a donor egészségligyi dokumentacidjaban igazolni és
rogziteni kell azt, hogy a 12. § (1) bekezdés a) pontja szerinti nyilatkozat csatoldsdra sor
keriilt, valamint azt, hogy a donor személyazonossaganak azonositdsara milyen médon és ki

altal kerdlt sor.
1.2. Donordokumentdcié
1.2.1. A donorra vonatkozdan a kévetkez6 adatokat kell rogziteni:

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

sziiletési ideje, és ha ismert, a neve);

b) életkor, nem, kértorténet és az életvezetésre vonatkozo, a kizarasi okok megallapitasahoz

sziikséges adatok;
c) a test vizsgalatanak eredménye, ahol alkalmazhat¢;
d) a vérhigulas képlete, ahol alkalmazhat¢;

e) klinikai adatok, laboratériumi vizsgdlati eredmények, egyéb elvégzett vizsgdlatok

eredményei;

f) ha boncolast végeztek, annak eredményét a nyilvantartasban fel kell tlintetni (a hosszabb
ideig nem tarolhaté szovetek és sejtek esetében a boncolas el6zetes szdbeli jelentését kell

rogziteni);

g) a periférias vér vérképz6 Ossejtjeinek donorai esetében dokumentdlni kell a donor

alkalmassagat a kivalasztott recipiens vonatkozasaban.

1.2.2. A gylijtést végz8 szervezetnek gydjtési jelentést kell készitenie, amelyet at kell adni a

szovetbanknak. E jelentés legalabb a kovetkez8ket tartalmazza:
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a)a sejteket/szoveteket fogadd szovetfeldolgozd és -tarold egység azonositdja,

megnevezése és cime;

b) a donor azonositdé adatai (beleértve a donor azonositasanak moddjat és az azt végzd

személyt is);
c) a kivett szovetek és sejtek leirdsa és azonositdja (beleértve a vizsgalati mintdkat);
d) a gy(jtési szakaszért felelGs személy orvosi pecsétszama és aldirasa;

e) a gy(jtés napja, ideje (ahol Iényeges, annak kezdete és vége), valamint helye és a hasznalt
szakmai eljarasrend, beleértve az el6fordult véletlen eseményeket; adott esetben a

gylijt6hely kornyezeti feltételei (azon helyiség leirdsa, ahol a gy(ijtés tortént);

f) halottbdl torténé eltavolitds esetében a holttest tarolasanak koriilményei: h(itése (vagy

annak hidanya), a hlités megkezdésének és befejezésének id6pontja;
g) a hasznalt reagensek és szallitasi oldatok azonositdja/tételszama;

h)az adomanyozas tipusa (pl. egy vagy tobb sejttipusbdl all6 szévet, autoldg vagy allogén

donor, él6 donor vagy halottbdl torténd eltavolitas);

i)az emberi felhasznalds azonosité adatai, ezen belll az elosztds vagy megsemmisités

idépontja, tovabba az egészségligyi szolgaltatd azonositdja.
Amennyiben lehetséges, a jelentésnek tartalmaznia kell a haldl napjat és id6pontjat is.

Az otthon levett sperma esetében a gydjtési jelentésnek ezt a tényt fel kell tlintetnie, és csak

a kovetkez6ket kell tartalmaznia:

a) a sejteket/szoveteket fogadd szovetbank megnevezése és cime;

b) a donor azonositodja.

Amennyiben maéd van r3, a jelentés tartalmazhatja a gydjtés napjat és idépontjat.

1.2.3. Az emberi felhaszndlasra szant, emberi szovetekbdl és sejtekbdl elGallitott terméken az

aldbbi azonositd adatokat kell feltlintetni:
a) a szovetfeldolgozo és -tarol6 egység azonositdja,

b) a szovet és sejt/termék tipusa,
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c) a tételcsoportok szama,

d) az altételek szama,

e) a lejarat napja,

f) a szovet/sejt statusa (azaz karantén ald vont, felhaszndlasra alkalmas stb.),

g) a termékek leirdsa és eredete, az alkalmazott feldolgozasi |épések, a szovetekkel és
sejtekkel érintkezésbe 1ép6 és azok mindségét és/vagy biztonsagat befolyasold anyagok és

adalékanyagok,

h) a végleges cimkét kidllité egészségiigyi szolgaltatd azonositdja.

1.2.4. A felhasznalé szervezet legaldbb a kovetkez6 adatokat kdteles nyilvantartani:
a) a szallitd szovetfeldolgozo és -tarold egység azonositdja,

b) az orvos vagy a végfelhaszndld egészségligyi szolgaltatd azonositdja,

c) a szovetek és sejtek tipusa,

d) a termék azonositdja,

e) a recipiens személyazonossaga,

f) a felhasznalds id6pontja.

1.3. Csomagolas

1.3.1. A gydjtést kovet6en minden levett szovetet és sejtet olyan mddon kell becsomagolni,
amely a legkisebbre csokkenti a szennyezés kockazatat, és olyan h6mérsékleten kell tarolni,
hogy az megdrizze a sejtek/szbvetek szikséges jellemzbit és bioldgiai m(ikodését. A
csomagolasnak meg kell el6znie a szovetek és sejtek csomagolasat és szallitasat végzé

személyek szennyez6dését.

1.3.2. A csomagolt sejteket/szoveteket olyan tartdlyban kell szallitani, amely alkalmas
biolégiai anyagok széllitasara és megbrzi az azokban 1évs szovetek vagy sejtek biztonsagat és

mingségét.
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1.3.3. Minden kisérg, vizsgalati célu szovetet és vérmintat pontosan fel kell cimkézni a
donorral valé azonosithatésaguk biztositasdra, és csatolni kell a minta levételi idejét és

helyét feltlintet6 feljegyzést is.

1.3.4. Az egységes eurdpai kdd az emberi felhasznalds céljabdl elosztott szbvetek és sejtek
esetében vagy az adomanyozas azonositd karaktersor a - nem emberi felhaszndlas céljabdl

elosztott - forgalomba bocsatott szovetek és sejtek esetében.

Ha az 1.3.2., az 1.3.3. és az 1.3.4. pontban felsorolt informacidok valamelyike nem tlintetheté
fel az els6dleges tartaly cimkéjén, azt az els6dleges tartalyhoz csatolt kiilon lapon kell
megadni. Ezt a lapot az els6dleges tartallyal egyiitt kell csomagolni, biztositva, hogy azok ne

valhassanak szét.
1.4. A szallitétartdly cimkézése

Amennyiben kozvetitd utjan torténik a szovetek/sejtek szallitdsa, minden szallitotartalyt

legaldbb a kovetkezdéket tartalmazd cimkével kell ellatni:
a)a,SZOVETEK ES SEJTEK”, illetve a ,VIGYAZZ, TOREKENY!” felirat;

b) azon intézmény azonositasa (cimmel és telefonszdmmal), amelybdl a csomagot szallitjak

és kontaktszemély megjelolése;

c)a szovetbank azonositdsa (cimmel és telefonszdmmal), valamint a tartaly atvétele

érdekében megkeresenddé személy megjeldlése;
d) a széllitas megkezdésének napja és ideje;

e) a szOvetek és sejtek minGsége és biztonsaga szempontjabdl lényeges széllitasi feltételekre

vonatkozd elGirasok;

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

g) amennyiben a termék ismerten pozitiv egy fontos fert6z6 betegség markerére nézve, fel

kell tiintetni a ,,BIOLOGIAI VESZELY” feliratot is;

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

feliratot is;

i) a tarolasi feltételekre vonatkozé elGirasok (példaul ,NEM FAGYASZTHATO”);
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j) ajanlott szallitasi korilmények (pl. hlitendd, allitott helyzetben széllitandé stb.);
k) biztonsagi elGirasok/(adott esetben) hiitési médszerek;

l)a szovet- vagy sejttermék meghatdrozasa és mérete, tovabba a morfoldgiai és a

muikodésére vonatkozo adatok;

m) az importdlt szovetek és sejtek esetében a gyljtés helye szerinti orszag és az exportald

orszag (ha kilonbozik a gyljtés helye szerinti orszagtol).
1.5. A szbvetek/sejtek atvétele a szovetfeldolgozd és -tarold létesitményben

1.5.1. A levett szovetek/sejtek szovetbankba torténé megérkezésekor dokumentdltan
igazolni kell, hogy a szallitmany - beleértve a szallitasi feltételeket, csomagolast, cimkézést és
a kapcsoléodd dokumentaciot és mintdkat - megfelel az e mellékletben szerepl6

kdvetelményeknek és a szovetbank szakmai minimumfeltételeinek.

1.5.2. A sz6vetbanknak biztositania kell, hogy a fogadott szOveteket és sejteket karanténban
tartja mindaddig, amig azok és a kapcsolddd dokumentacid ellen6rzése meg nem torténik,
vagy a kovetelményeknek valé megfelelést egyéb modon nem igazoljak. A felel6s
személyeknek kell végezniltk a donorra/gy(ijtésre vonatkozd Ilényeges informaciok

ellenbrzését és az adomanyozas elfogaddsat.

1.5.3. A szovetbanknak rendelkeznie kell szakmai eljarasrenddel, amelyek szerint a szévetek
és sejtek minden egyes szallitmanyat ellenérzik. Ezeknek ki kell terjednilik a technikai
kovetelmények, valamint a szOovetbank altal az elfogadhaté minéség fenntartdsahoz
elengedhetetlen mas kritériumok ellenérzésére is. A szévetbanknak szakmai eljarasrenddel
kell rendelkeznie a nem megfelel6 vagy hidanyos vizsgdlati eredményekkel rendelkezé
szallitmanyok kezelésére és elkiilonitésére, az egyéb feldolgozott, tartdsitott vagy tarolt

szovetek és sejtek szennyezése kockazatanak kizarasara.

1.5.4. A szovetbankban nyilvantartandé adatoknak (a hazastars vagy élettars kozotti
adomanyozasra szant reproduktiv sejtek donorai kivételével) a kovetkezdket kell

tartalmazniuk:

a) a hozzdjarulas, beleértve azon célok megjelolését, amelyekre a szbveteket és sejteket fel
lehet hasznalni, valamint a megadott hozzdajarulds szerinti célra fel nem hasznalt szovetek és

sejtek megsemmisitésére vonatkozo kiilon utasitasokat,
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b) a donor kértorténetének felvételére és a gylijtésre vonatkozoé minden szlikséges adat,
c) a fizikalis vizsgalat, a laboratdriumi és egyéb vizsgalatok eredményei,

d) allogén donorok vonatkozadsaban a donor kivalasztasanak ellenérzése a felel6s személy

altal,

e) autolog felhaszndlasra szant sejtkulturdk esetében a recipiens gydgyszerallergiajara

vonatkozo dokumentacio.

1.5.5. A szovetbanknak szakmai eljarasrenddel kell rendelkeznie a sejtek, illetve szovetek
elosztasdra és visszahivasara. A szakmai eljardsrend a visszahivas tekintetében tartalmazza a
szlikséges intézkedéseket, az intézkedések hataridejét, az intézkedésekért vald felelGsség
rendjét és az orszagos tisztifGorvos értesitésére vonatkozd szabdlyokat. A szakmai
eljarasrendben biztositani kell a szovetek és sejtek kovethetdségét. Minden olyan donort
azonositani kell, aki hozzdjarulhatott szévédmény kivaltdsdhoz a recipiensben, vissza kell
hivni az e donortél rendelkezésre allo szoveteket és sejteket, és értesiteni kell az ugyanazon
donortél gytjtott szovetek és sejtek cimzettjeit és recipienseit abban az esetben, ha
kockdzatnak lehetnek kitéve. A szbvetek és sejtek irant egészségligyi szolgdltatdktol érkezé
igénylések alapjan megteendd intézkedéseket, tovabba a szbvetek és sejtek betegek, illetve
egészségligyi szolgdltatdk részére torténé elosztdsat barki szamara hozzaférhet§ szakmai
eljarasrendben kell szabdlyozni. A visszakildott termékek kezelését, beleértve a termékek
leltarba vald visszavételére vonatkozd szabdlyokat, a szakmai eljarasrendben meg kell

hatarozni.

1.5.6. A kritikus feldolgozasi eljarasokat validalni kell, és azok nyoman a szovetek vagy sejtek
nem valhatnak klinikailag hatdstalanna vagy a recipiensre nézve artalmassa. A validalast az
egészségligyi szolgdltatd sajat adatai vagy mas egészségligyi szolgdltatd adatai, illetve egyéb
kozzétett adatok alapjan kell elvégezni, illetve a mar bevezetett és alkalmazott eljarasok
esetében azok leirdsa és indikatorai alapjan. Biztositani kell, hogy a validalt eljarast a
szovetfeldolgozd és -tarold egység végre tudja hajtani. [Az elSirasokat kilondsen az
adalékanyagokra (pl. oldatok) és a csomagoldéanyagokra vonatkozéan kell meghatarozni. A
kritikus reagenseknek és anyagoknak meg kell felelnitik a dokumentalt elGirasoknak és adott
esetben az orvostechnikai eszk6z6krél sz619, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrél szold rendelet kovetelményeinek.] Az eljardsokat 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
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célzo eljarast alkalmaznak, azt pontosan meg kell hatarozni, illetve dokumentdlni és validalni
kell. A feldolgozas barmely jelent8s valtozasa el6tt a mddositott folyamatot validalni és
dokumentadlni kell. A feldolgozasi eljarasokat rendszeres kritikai értékelésnek kell alavetni
annak biztositasa érdekében, hogy azok folyamatosan a vart eredményeket hozzak. A szovet-
és sejtmegsemmisits eljarasokkal meg kell el6zni az egyéb adomdanyozdsok és termékek, a
feldolgozasi kdrnyezet szennyez6dését vagy a személyzet megfert6z6dését. [Amennyiben e
tevékenységek barmelyike a kdrnyezeti hatasoknak kitett szovetek és sejtek feldolgozasa, azt
- a fert6z6dés (beleértve az adomanyok kozotti keresztfert6z6dést) veszélyének
minimalizalasa érdekében - meghatarozott minGségli és tisztasagu levegSben kell
végrehajtani. Ezen intézkedések hatékonysagat validalni és ellendrizni kell. Ha a szovetek
vagy sejtek a feldolgozas alatt kornyezeti hatdsoknak vannak kitéve anélkiil, hogy a mikrobak
inaktivalasat célzo utdlagos eljarasra sor keriilne, altaldnos kovetelmény az olyan mingségl
levegS, amelynek részecske- és mikrobaszama megfelel a helyes gyartasi gyakorlatra
vonatkozd eurdpai iranymutatasok (GMP) 1. mellékletében és a 2003/94/EK iranyelvben
meghatdrozott A. osztadlynak; emellett a kornyezetnek idomulnia kell az érintett sz6vet vagy
sejt feldolgozdsdhoz, de a részecske- és a mikrobaszam tekintetében legalabb a helyes
gyartasi gyakorlatra vonatkozd eurdpai irdnymutatasokban megallapitott D. osztdlynak kell

megfelelnie.]

A szovetek és sejtek gylijtéséhez steril eszkdozoket és berendezéseket kell hasznalni. Az
eszkdzoknek és berendezéseknek j6 mindséglieknek kell lennilik, és azokat validalni vagy e
célra tanusitani kell, és a tanusitdst a szovetek és sejtek gy(ijtése vonatkozasaban
rendszeresen fenn kell tartani. Amennyiben t6bbsz6r haszndlhatd eszkdzoket kell hasznalni,
a fert6z6 agensek eltavolitdsara szolgald, validalt tisztitasi és sterilizalasi eljarasokat kell

bevezetni.
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10. szamu melléklet a 18/1998. (XIl. 27.) EiiM rendelethez

1. Sulyos szovédmények bejelentése

A. Sulyos sz6védmény gyanujdanak bejelentése

A szovetbank megnevezése, mikodési engedély szama

A szovetbank unids kodja

A bejelentés azonositoja

A bejelentés idépontja (év/hénap/nap)

Annak megjeldlése, hogy az érintett személy recipiens vagy donor

A gyljtés vagy az emberi célu felhasznalas idépontja (év/hénap/nap) és helye

Egyedi adoméanyozasi szam

A sulyos sz6v6dmény gyanuja felmerilésének idépontja (év/hdnap/nap)

A sulyos szév8dmény gyanujaban érintett szdvetek és sejtek tipusa

A sulyos szév6dmeény(ek) gyanuja altal érintett szOvetek és sejtek egységes eurdpai kddja

A sulyos szov6dmeény(ek) gyanujanak tipusa

B. A suilyos szov6dmények gyanujarol végzett vizsgalat kovetkeztetései

A szdvetbank megnevezése, mikodési engedély szama

A szévetbank unids kodja

A bejelentés azonositoja

A meger§sités idépontja (év/hénap/nap)

A sulyos szov6dmeény bekovetkezésének idépontja (év/hénap/nap)

Egyedi adomanyozasi szam

Sulyos szo6v6dmény megerésitése (igen/nem)

A megerdésitett sulyos sz6védmény altal érintett szdvetek és sejtek egy eurdpai kodja

A sulyos szév8dmeény tipusanak megvaltozasa (igen/nem). Ha igen, hatarozza meg:

Klinikai eredmény (ha ismert)

- Teljes gyogyulas

- Kisebb kdvetkezmény

- Sulyos kbvetkezmény

- Halal

A szovetbank altal elvégzett vizsgalat eredménye és a zard kdvetkeztetések

A szbvetbank ajanlasai a megel6z6 és korrekcios intézkedésekre

44




Il. Sulyos kdaros események bejelentése

A. Sulyos karos események gyanujanak bejelentése

A szbvetbank megnevezése, m(ikodési engedély szama

A szbvetbank unids kédja

A bejelentés azonositdja

A bejelentés id6pontja (év/hdnap/nap)

A sulyos karos esemény bekovetkezésének id6pontja (év/hdnap/nap)

A szOvetek és

sejtek

Részletezés

min&ségét és
biztonsagat
érint6, az
alabbiak
valamelyikében
bekovetkezett
hiba miatti sulyos

karos esemény:

Szovet- és

sejthiba

Berendezés

meghibasoddsa

Emberi mulasztas

Egyéb

(hatdrozza meg)

Gydijtés

Vizsgalat

Szallitds

Feldolgozas

Tarolas

Eloszlas

Anyagok

Egyéb (hatarozza

meg)
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B. A sullyos karos eseményekrdl végzett vizsgalat kovetkeztetései

A szbvetbank megnevezése, mikddési engedély szama

A szovetbank unids kodja

A bejelentés azonositoja

A meger§sités idépontja (év/hénap/nap)

A sulyos karos esemény bekovetkezésének idépontja (év/hdnap/nap)

A kivalté ok elemzése (részletek)

A megtett korrekcios intézkedések (részletek)

11. szdmu melléklet a 18/1998. (XIl. 27.) EiiM rendelethez

Az éves jelentéshez alkalmazandé formanyomtatvanyok

A. A sulyos szov6dményekre vonatkozé éves jelentéshez alkalmazandé formanyomtatvany

Jelentéstev orszag

Jelentési idGszak (év) januar 1.- december 31.

Sulyos szév8dmeény(ek) eléfordulasanak szama szévet- és sejttipusonként

(vagy a szdvetekkel és sejtekkel érintkezésbe |épd termék tipusa szerint)

A szbvet/sejt (vagy a
szovetekkel
és sejtekkel

érintkezésbe 1épd

Sulyos
szovédmeény(ek)

el6fordulasanak

Ebbdl az elosztott
szovetek/ sejtek
szama 0sszesen

(amennyiben

szama az adat rendelkezésre
termék) tipusa
all)
1
2
3
4
Osszesen
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Az elosztott szovetek és sejtek szama Osszesen

(kdztlik azon szovet- és sejttipus

feltiintetésével, amelyre vonatkozéan nem jelentettek sulyos szovédményeket):

Az érintett recipiensek szama (a recipiensek szama 6sszesen):

A bejelentett sulyos szovédmeények jellege

Sulyos szovédmeény(ek)
eléfordulasanak szama
o0sszesen

Atvitt bakterialis fert6zés

Atvitt virusos fertézés HBV

HCV

HIV-1/2

Egyéb (hatarozza meg)

Atvitt parazitas fert6zés Malaria

Egyéb (hatarozza meg)

Atvitt rosszindulatu betegségek

Egyéb betegségek atvitele

Egyéb sulyos szovédmeények (hatarozza meg)

B. A stilyos karos eseményekre vonatkozo éves jelentéshez alkalmazandé

formanyomtatvany

Jelentéstev orszag

Jelentési id6szak (év) januar 1.-december 31.

A feldolgozott szovetek és sejtek teljes szama

A szbvetek és sejtek minéségét és biztonsagat érint6, Részletezés
az alabbiak valamelyikében bekovetkezett eltérés miatti
sulyos karos esemény szama dsszesen
Szovet- és Felszerelés Emberi Egyéb
sejthiba meghibasodasa mulasztas (hatarozza meg)

(hatarozza meg) | (hatarozza meg)

(hatarozza meg)

Gyiijtés

Vizsgalat

Szallitas

Feldolgozas

Tarolas
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Elosztas

Anyagok

Egyéb (hatarozza

meg)

12. szdmu melléklet a 18/1998. (XIl. 27.) EiiM rendelethez

A szovetbank éves jelentése

A szbvet- és sejtbank 15/E. § szerinti éves jelentése a kovetkez6ket tartalmazza:

1. Szévetbankban végzett tevékenységek

1.1. Szévetdonorok szama

1.2. Adomanyozott szovetek szdma (egyedi adomdanyozasok szama)
1.3. Szembdl szdrmazd szovetek (szaruhdrtya) szama (egységek)
1.4. B6r (hdamsejt)

1.4.1. B6r (hdmsejt) (egységek szama)

1.4.2. B6r (hdmsejt) cm2

1.5. Szivbillenty(ik szdma (egységek)

1.6. Vérerek szama (egységek)

1.7. K6t6- és tamasztdszovet

1.7.1. Teljes vagy részleges csontok szama (egységek)

1.7.2. inak/inszalagok szama (egységek)

1.7.3. Porcok szdma (egységek)

1.7.4. Csontot kitolt6 anyagok szama (egységek)

1.7.5. Egyéb kot6- és tamasztdszovetek szama (egységek)

hallécsontocskak stb.)

(példaul

porckorong,
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1.8. Amniomembran

1.8.1. Amnionmembran egységnyi szdma
1.8.2. Amnionmembran cm?
1.9. Hereszovet (egységek)

1.10. Egyéb szbvetek szama (zsirszovet, dobhartya stb.)

2. Hemopoetikus Gssejtbankban végzett tevékenységek [autoldg,

szarmazo, nem rokontdl szarmazo) eredet feltlintetésével]
2.1. Sejtdonorok szama

2.2. Donacidk szama

2.2.1. Csontvel6bdl

2.2.2. Periférias vérbdl

2.3. Tasakok szama

2.3.1. Csontvel6bél

2.3.2. Periférias vérbdl

3. Koldokzsindérvér bankban végzett tevékenységek
3.1. Sejtdonorok szama

3.2. Koldokzsindrvér egységek szdma

4. lvarsejt bankban végzett tevékenységek

4.1. Sejtdonorok szama

4.2. Donaciok szama

4.2.1. Himivarsejt

4.2.2. Petesejt

4.2.3. Embrio

allogén

(rokontol
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4.3. Tarolt egységek szdma

4.3.1. Himivarsejt

4.3.2. Petesejt

4.3.3. Embrio

5. Kulfoldrél torténd behozatal és kilféldre torténd kivitel
5.1. Szembdl szdrmazo szovetek (szaruhartya) szama (egységek)
5.2. B6r (hamsejt) (egységek szama)

5.3. Szivbillenty(k szama (egységek)

5.4. Vérerek szama (egységek)

5.5. K6t6- és tdmasztdszovetek szama

5.5.1. Teljes vagy részleges csont szama (egységek)

5.5.2. nak/inszalagok szama (egységek)

5.5.3. Porcok szama (egységek)

5.5.4. Csontot kit6lt6 anyagok szama (egységek)

5.5.5. Egyéb kot6- és tamasztdszovetek szama (egységek) (példaul porckorong,

hallécsontocskak stb.)

5.6. Amnionmembran szdma (egységek)

5.7. Petefészek- és hereszovetek (egységek)

5.8. Egyéb szovetek szdma (zsirszévet, dobhartya stb.)
5.9. Csontveld (tasakok szama)

5.10. Periférias vér (tasakok szama)

13. szamu melléklet a 18/1998. (XIl. 27.) EiiM rendelethez
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A) ElGzetes jelentés a feltételezett sulyos karos eseményekrdl vagy szovédményekrdl

1. Bejelentd tagdllam megnevezése

2. A jelentés azonositd szama: orszag (1ISO-kdd)/nemzeti szam
3. A bejelentd illetékes hatdsag elérhetdségi adatai: telefonszam, e-mail cim és faxszam

4. A kapcsolattarté transzplantdcios kozpont elérhet6ségi adatai: telefonszam, e-mail cim és

faxszam

5. A bejelentés datuma és idépontja (év/hénap/nap/dra/perc)

6. Szarmazasi tagallam

7. Nemzeti donorazonositd szam

8. Rendeltetési tagdllam (tagallamok) megnevezése (amennyiben ismert)
9. Nemzeti recipiensazonositd szam (szamok)

10. A sulyos kdros esemény vagy szov6dmény kezdetének datuma és idGpontja

(év/hénap/nap/éra/perc)

11. A sulyos karos esemény vagy szovédmény kimutatdsdnak datuma és id6pontja

(év/hénap/nap/éra/perc)

12. A sulyos kdros esemény vagy szovédmény leirdsa

13. A meghozott/javasolt azonnali intézkedések

B) Végleges jelentés a sulyos kdros eseményekrdl vagy szovédményekrdl

1. Bejelentd tagallam megnevezése

2. A jelentés azonositd szama: orszag (1ISO-kdd)/nemzeti szam

3. A bejelent6 szerv elérhet8ségi adatai: telefonszdm, e-mail cim és faxszam
4. A bejelentés datuma és id6pontja (év/hdonap/nap/dra/perc)

5. Az el6zetes jelentés (jelentések) azonositd szama (szdmai)

6. Az eset leirasa

7. Erintett tagallamok
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8. A vizsgalat eredménye és a zard kovetkeztetés
9. A meghozott megel6z6 és helyreallitd intézkedések

10. Koévetkeztetés/nyomon kovetés (sziikség esetén)

14. szdmu melléklet a 18/1998. (XIl. 27.) EiiM rendelethez
A minimalisan sziikséges megdrizend6 adatok

A. A SZOVETBANKOK RESZEROL

(1) A donor azonositd adatai (keresztnév, vezetéknév, sziletési id6, ha az adomanyozasban
egy anya és gyereke érintett, mind az anyja neve és sziiletési ideje, mind pedig a gyermek

sziiletési ideje, és ha ismert, a neve, dllampolgdrsdga, személyazonosité irat szama)

(2) Az adomanyozds azonositdsa, amely legaldbb az aldbbi informacidkat tartalmazza:
- A gyljtést végz6 egészségligyi szolgaltatd azonositdsa (neve, cime) vagy a szovetbank

azonositasa (neve, cime)

- Egyedi adomanyozasi szam
- A gyljtés id6pontja

- A gy(jtés helye

- Az adomdanyozas tipusa (példaul egy vagy tobb sejttipusbdl allé szovet, autoldég vagy

allogén, él6 vagy elhunyt donor)
(3) Termékazonositd, amely legalabb az alabbi informacidkat tartalmazza:

- A sz6vetbank azonositasa (neve, cime)
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- A szOvet-/sejt-/terméktipus (alapvetd ndmenklatura)
- Tételcsoportok szama (egyesités esetén)

- Altételek szama

- A lejarat datuma (év/hd/nap)

- A szOvet/sejt statusa (azaz karantén ald vont, felhasznalasra alkalmas, stb.)

- A termékek leirdsa és eredete, az alkalmazott feldolgozasi |épések, a szovetekkel és

sejtekkel érintkezésbe 1éps és azok mindségét, illetve biztonsagat befolydsold anyagok és

adalékanyagok
- A végleges cimkét kiallito |étesitmény azonositdja

(4) Egységes eurdpai kod

(5) Az emberi felhasznalas azonositdja, amely legaldbb az alabbi informdacidkat tartalmazza:

- Az elosztas/megsemmisités id6pontja

- Az orvos vagy a végfelhasznald/szolgéltaté azonositdja

B. AZ EMBERI FELHASZNALASERT FELELOS SZERVEZET RESZEROL

(1) Az egészséglgyi szolgaltatd szovetbank unids kddja

(2) Az orvos vagy a végfelhaszndld/létesitmény azonositdja
(3) A szovetek és sejtek tipusa

(4) Termékazonositd

(5) A recipiens személyazonossaga

(6) A felhasznalds id6pontja

(7) Egységes eurdpai kod

16. szamu melléklet a 18/1998. (XIIl. 27.) EiM rendelethez

A SZOVETBANKOK UNIOS GYUJTEMENYEBEN ROGZITENDO ADATOK

A. A szbvetbankkal kapcsolatos informaciok
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. A szbvetbank neve

. A szovetbank nemzeti vagy uniés kddja

. Annak a szervezetnek a neve, amelyen belil a szovetbank taldlhaté

. A szovetbank cime

. Kbzzétehetd elérhetGségi adatok: miikods e-mail cim, telefon- és faxszam

. A szbvetbank engedélyezésére vonatkozoé adatok

. Az engedélyezést végz6 illetékes hatdsag(ok)

. A szbvetbankok unids gyljteményének gondozasaért felelGs illetékes hatésag(ok) neve
. Az engedély jogosultjanak neve

. Azok a szbvetek és sejtek, amelyekre az engedély vonatkozik

. Azok a ténylegesen végrehajtott tevékenységek, amelyekre az engedély vonatkozik

o U A W N P T U A~ WN R

. Az engedély statusa (engedélyezve, felfliggesztve, részlegesen vagy teljesen visszavonva, a
tevékenységek dnként megsziintetve)

7. Az engedélyre vonatkozo tovabbi feltételekkel és kivételekkel kapcsolatos informacidk.

17. szamu melléklet a 18/1998. (XIl. 27.) EiiM rendelethez

A behozatali tevékenységek céljabdl engedélyt kérelmezd szévetbank altal benyujtandé
kérelem tartalmi elemeire vonatkozo kévetelmények

A behozatali tevékenységek céljabdl engedély iranti kérelmezéskor a kérelmez6 importald
szOvetbank benyujtja a legnaprakészebb informaciokat, illetve az F. pont esetében
dokumentdciét - eltekintve attédl az esettdl, ha szovetbankként vagy importald
szovetbankként valé engedély iranti korabbi kérelme részeként mar benydjtotta - a

kovetkez6kre vonatkozodan:

A. Az importald szovetbankkal (Importing Tissue Establishment - ITE) kapcsolatos altalanos
informacidk

1. A szévetbank neve

2. A szovetbank székhelyének cime

3. A szbvetbank postacime (ha eltér)

4. A szervezeti egység neve

5. A szervezeti egység telephelyének cime

6. A szervezeti egység postacime (ha eltér)

7. A szovetbank kérelmezdi statusa: Fel kell tintetni, hogy a szovetbankként valé miikodési

engedély iranti elsé kérelemrdl vagy - adott esetben - mddositas iranti kérelemrdél van-e szé.
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Ha a kérelmez6 mar engedélyezett szovetbank (tissue establishment - TE), meg kell adni a
szovetbankok uniés-gyljtemény szerinti kddot.

8. A behozatal fogadasi helyének neve (ha nem egyezik az szévetbank nevével, illetve a
kérelmezd egységgel)

9. A fogadasi hely [atogatdsi cime

10. A fogadasi hely postacime (ha eltér)

. A szovetbank

. A szervezeti egység vezetS neve

. Telefonszam

. E-mail cim

. A felelGs személy neve

. Telefonszam

. E-mail cim

. Az importalé szovetbank weboldalanak cime

. Az importalando szévetek és sejtekre vonatkozd adatok

= 0O N o A WDN P

. Az importalandd szovetek és sejtek tipusainak felsoroldsa, beleértve a szovetek és sejtek
valamely tipusanak egyszeri behozatalat is.

2. Az importdlandd szovetek és sejtek valamennyi tipusanak termékneve (adott esetben az
unids altalanos jegyzékkel 6sszhangban).

3. Az importdlandd szovetek és sejtek valamennyi tipusanak kereskedelemi neve (ha nem
egyezik a terméknévvel).

4. Az importalandd szovetek és sejtek valamennyi tipusa esetében a harmadik orszagbeli
egészséglgyi szolgaltatd neve.

D. A tevékenységek helye

1. Felsorolds arrél, hogy az adomanyozasra, gyl(jtésre, vizsgalatra, feldolgozdsra, megG6rzésre
vagy tdrolasra iranyuld tevékenységek koziil melyekre keriil sor a harmadik orszagbeli
egészségligyi szolgaltatd altali behozatalt megel6z6en, a szovet vagy sejt tipusa szerinti
lebontasban.

2. Felsorolas arrdl, hogy az adomanyozasra, gy(ijtésre, vizsgalatra, feldolgozadsra, megbrzésre
vagy tdrolasra iranyulé tevékenységek kozil melyekre keriil sor a harmadik orszagbeli
egészségiigyi szolgdltato alvallalkozdi altali behozatalt megel6z6en, a szovet vagy sejt tipusa
szerinti bontasban.

3. A szbvetbank dltal a behozatalt kovet6en elvégzett tevékenységek felsorolasa, a szovet

vagy sejt tipusa szerinti bontasban.

55



4. Azon harmadik orszagok neve, amelyekben a behozatalt megel6z6en a tevékenységekre
sor kerlil, a szOvet vagy sejt tipusa szerinti bontasban.

. A harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatéra vonatkozé adatok

. A harmadik orszagbeli szolgdltato partner(ek) neve (véllalat neve)

. A kapcsolattarté személy neve

. Latogatdsi cim

. Postacim (ha eltér)

E
1
2
3
4
5. Telefonszam, nemzetkozi orszdg hivoszammal egyiitt
6. Vészhelyzet esetén hivhaté telefonszam (ha eltér)

7. E-mail

F. A kérelmet kisér6 dokumentacio

1. A harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatoval kotott irdsbeli szerz6dés masolata.

2. A behozott szovetek és sejtek utjdnak részletes leirdsa a gyl(ijtéstuktdl az importald
szovetbankhoz valé megérkezésiikig.

3. A harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatd exportengedélyére vonatkozé tanusitvany
masolata, vagy ha nem allitottak ki ilyen konkrét tanusitvanyt, az érintett harmadik orszag
illetékes hatdésaganak (hatdsdgainak) tanusitvdnya a harmadik orszédgbeli egészséglgyi
szolgaltato szovet- és sejtdgazati tevékenységeinek - tobbek kozott exporttevékenységének -
engedélyezésérdl.

Az emlitett dokumentacidnak tartalmaznia kell a harmadik orszagbeli illetékes hatésag(ok)
elérhetGségeit is. Azokban az orszagokban, ahol nem szerezhet6 be ilyen dokumentdacio, mas
dokumentdciot kell benyujtani, példaul a harmadik orszagbeli egészségligyi szolgdltatd

auditjelentéseit.

18. szadmu melléklet a 18/1998. (XIl. 27.) EiiM rendelethez

A harmadik orszagokbdl széveteket és sejteket behozni szandékozé importalé szovetbank
altal az orszagos tisztiféorvos rendelkezésére bocsatandd, kérelemhez csatolandé
dokumentacidra vonatkozé kdvetelmények

A. Az importalo szovetbankkal kapcsolatos dokumentacio

1. A felel6s személy munkakori leirdsa és az e rendeletben meghatdrozott, mérvadd
képesitésekre és képzésekre vonatkozé informaciok.
2. Az els6dleges csomagolas cimkéjének és az ujracsomagolaskor alkalmazott cimkének a

masolata, valamint dokumentum a kiils6 csomagolasrél és a szallitotartalyrol.
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3. A szbvetbank behozatali tevékenységeivel kapcsolatos - tobbek kozott az egységes eurdpai
kdd alkalmazasdra, a behozott szoveteknek és sejteknek az importald szévetbanknadl torténd
atvételére és tarolasara, a sulyos szovédmények és karos események kezelésére, a
visszahivasok kezelésére, valamint a donortdl a recipiensig toérténé nyomonkdvethetGségre
vonatkozd - operativ szabvanyeljarasok relevans, naprakész valtozatainak listdja.

B. A harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatéval kapcsolatos dokumentdcid

1. Részletes informacidk a donor azonositasahoz és értékeléséhez hasznalt kritériumokrdl, a
donor, illetve csaladja tdjékoztatasardl, annak mddjardl, ahogyan megszerezték a donor,
illetve csaladja beleegyezését, és arrdl, hogy az adomanyozds dnkéntes és ingyenes volt-e,
vagy sem.

2. Részletes informdacidk a harmadik orszagbeli egészségligyi szolgdltatd dltal hasznalt
vizsgaldallomasrol vagy vizsgaldallomasokrdél és az azok altal végrehajtott vizsgalatokrol.

3. Részletes informacidk a szovetek és sejtek feldolgozadsa sordn alkalmazott modszerekrdl,
tobbek kozott a kritikus feldolgozasi eljarasok validalasarol.

4. Részletes informacidk a harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatd daltal végrehajtott
minden egyes tevékenység minGségellenérzéséhez és kornyezeti ellenGrzéséhez igénybe
vett létesitményekrél, kritikus fontossagu felszerelésekrél és anyagokrél, valamint
kritériumokrol.

5. Részletes informacidk a szovetek és sejtek harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatd
altali rendelkezésre bocsatasanak feltételeirdl.

6. A harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatd altal igénybe vett valamennyi alvallalkozé
adatai, tobbek kozott neve, cime és az altala elvégzett tevékenység.

7. A harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatéra vonatkozd, a harmadik orszagbeli
illetékes hatdsag altal elvégzett legutdbbi vizsgalat dsszefoglaldsa, tobbek kozott a vizsgalat
datumadnak, tipusdnak és f6 kovetkeztetéseinek feltlintetésével.

8. A harmadik orszagbeli egészségiigyi szolgaltatéra vonatkozo, az importald szovetbank altal
vagy nevében elvégzett legutdbbi vizsgalat 6sszefoglalasa.

9. Minden vonatkozé nemzeti vagy nemzetkozi akkreditacid.

20. szamu melléklet a 18/1998. (XIl. 27.) EilM rendelethez

Az importald szévetbank és harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltato kozotti irasbeli
megallapodas tartalmara vonatkozé kdvetelmények
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Az egyszeri behozatal kivételével az importdld szovetbank és a harmadik orszagbeli
egészségligyi szolgdltatd kozotti irdsbeli megallapodasnak tartalmaznia kell legalabb a

kovetkezd6 rendelkezéseket.

1. Részletes informdacidk az importdld szovetbank azon eljarasairdl, amelyeknek célja az e
rendeletben meghatdrozott min&ségi és biztonsagi el6irdsoknak valé megfelelés biztositasa,
valamint részletes informacidk a két fél kozdos megegyezésen alapuld szerepérdl és
feladatarol a behozott szovetek és sejtek mindségi és biztonsagi el6irdsokkal vald
egyenértékliségének biztositasaban.

2. Rendelkezés, amely biztositja, hogy a harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatd az
importald szévetbank rendelkezésére bocsatja a 18. szamu melléklet B. pontjdban
meghatarozott informacidkat.

3. Rendelkezés, amely biztositja, hogy a harmadik orszagbeli egészségligyi szolgdltatod
tdjékoztatja az importdld szovetbankot az olyan feltételezett vagy tényleges sulyos karos
eseményekrél vagy szovédményekrél, amelyek befolydsolhatjdk az importalé szévetbank
altal importalt vagy importdlandd szovetek és sejtek min&ségét és biztonsagat.

4. Rendelkezés, amely biztositja, hogy a harmadik orszdgbeli egészségligyi szolgaltatd
tdjékoztatja az importdld szovetbankot a tevékenységére irdnyuld barmely olyan Iényeges
valtoztatdsrol - tobbek kozott a szovetek és sejtek exportjdra vonatkozé engedélyének
részleges vagy teljes visszavondsardl vagy felfliggesztésérdl, vagy a harmadik orszag illetékes
hatésaga vagy hatdsagai altal meg nem felelés miatt hozott mas dontésekrél -, amely
befolyasolhatja az importald szovetbank altal importalt vagy importalandé szévetek és sejtek
mind&ségét és biztonsagat.

5. Rendelkezés, amely garantdlja az illetékes hatdsag szamara azt a jogot, hogy - akar
helyszini vizsgdlat keretében - megvizsgdlja a harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatd
tevékenységét, ha az importald szovetbank vizsgdlatdnak részeként igy kivan tenni. A
rendelkezésnek garantalnia kell tovabba az importald szévetbank szdmdra a jogot, hogy
harmadik orszagbeli szolgaltato partnerét rendszeresen auditalja.

6. A szoveteknek és sejteknek a harmadik orszdgbeli egészségligyi szolgdltatd és az importald
szovetbank kozotti szallitdsa tekintetében koz6s megegyezéssel meghatarozott, teljesitendé
feltételek.

7. Rendelkezés, amely garantalja, hogy a behozott szovetek és sejtek donorara vonatkozé
adatokat a harmadik orszagbeli egészségiigyi szolgaltaté vagy alvallalkozéja a gydjtéstdl

szamitott 30 évig az unids adatvédelmi szabalyoknak megfeleléen megérzi, és hogy
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megfelel6 intézkedések biztositjdk meglbrzésiiket abban az esetben, ha a harmadik
orszagbeli egészségligyi szolgdltatd megsziinteti tevékenységét.

8. Az irdsbeli megallapodds rendszeres fellilvizsgalatara és - sziikség esetén - mddositasara
vonatkozoé rendelkezések tobbek kozott abbdl a célbdl, hogy a megallapodas tlikrozze az e
rendeletben meghatarozott min&ségi és biztonsagi el6irdsokban bekovetkezé valtozasokat.
9. A harmadik orszagbeli egészségligyi szolgaltatd altal a behozott szovetek és sejtek
minGségével és biztonsagaval kapcsolatban alkalmazott 6sszes szabvanyos m(iveleti eljaras

felsorolasa, valamint kotelezettségvallalds arra, hogy azokat kérésre rendelkezésre bocsatja.

2012. EVI C. TORVENY A BUNTETO TORVENYKONYVROL

Emberi test tiltott felhasznalasa

175. § (1) Aki emberi gént, sejtet, ivarsejtet, embridt, szervet, szovetet, halott testét vagy
annak részét, illetve halott magzatot jogellenesen megszerez, vagyoni haszonszerzés végett
forgalomba hoz, vagy azzal kereskedik, blintett miatt harom évig terjedd

szabadsagvesztéssel biintetendé.

Egészségiligyi onrendelkezési jog megsértése

218. § (1) Aki beleegyezéshez vagy hozzajarulashoz kotott

a)az emberi génallomany megvaltoztatdsaval, az embrié géndllomanyanak
megvaltoztatdsaval, emberi reprodukcidoval vagy a szlletend6 gyermek nemének
megvalasztasdval kapcsolatos egészségligyi beavatkozast,

b) emberen, embridval vagy ivarsejttel végezhet6 orvostudomanyi kutatast,

c) az atliltetés céljabol végzett szerv- vagy szovetkivételt, illetve szerv- vagy szovetatiiltetést
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a jogosult beleegyezése vagy hozzajaruldasa nélkil végez, vagy a beleegyezés és a
hozzajarulds joganak gyakorldasahoz sziikséges, torvényben elGirt megfelel§ tajékoztatast

elmulasztja, blintett miatt harom évig terjedd szabadsagvesztéssel blintetendé.

(2) Az (1) bekezdés szerint biintetendd, aki tiltakozd nyilatkozat ellenére halottbdl szervet

vagy szovetet tavolit el.

(3) Aki a beleegyezéshez vagy hozzdjarulashoz kotott, az (1) bekezdés szerinti egészségiigyi
beavatkozdst, orvostudomanyi kutatast, szerv- vagy szovetkivételt, illetve szerv- vagy
szOvetatiltetést gondatlansagbdl a jogosult beleegyezése vagy hozzdjarulasa nélkil végez,

vétség miatt egy évig terjed6 szabadsagvesztéssel blintetendé.

1997. EVI LXXXIII. TORVENY A KOTELEZO EGESZSEGBIZTOSITAS ELLATASAIROL

5.Cim
Kiilfoldon torténd gyogykezelés

28. § (1) A Magyarorszagon nem hozzaférhetd gyodgyitd eljarasok mas orszagban vald
igénybevételéhez a biztositottaknak - ide nem értve a megallapodas alapjan egészséglgyi
ellatasra jogosultakat - az E. Alap terhére tdmogatds nyudjthaté.

(2) Az egészségbiztositd megtériti

a)a biztositott recipiensbe valdé atiltetés céljabdl kalfoldon  torténd  szerv- és
szoveteltavolitasnak,

b) az a) pont szerinti szerv és szOvet magyarorszagi egészségiigyi szolgaltatohoz torténd
szdllitasanak, ideértve a kilféldi donor kiilfoldon torténd kivizsgaldsanak, valamint

c) a biztositott recipiens kiilfoldi vagy nemzetkozi vardlistara helyezésének igazgatasi
koltségeit, amelyek mashonnan nem tériilnek meg.

(3) A kulfoldi donor kulfoldi ellatdsaval kapcsolatban az Eitv. 207. § (2) bekezdése nem
alkalmazhaté.

(4) A tdmogatas és a megtérités rendjét a Kormany rendeletben szabalyozza.

60



Xl. Fejezet
Atmeneti rendelkezések

82/A. § (1) A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIl. torvény és az
egészségligyi szakellatdsi kotelezettségrdl, tovabba egyes egészségligyet érint6 torvények
modositasardl szold 2001. évi XXXIV. torvény modositasarol szold 2005. évi CLXXXII. térvény
hatalybalépése nem érinti az annak hatalybalépése el6tt szerv- vagy szovetdtiltetésre
jogositd varolistara felker(lt személyek szerv- vagy szévetatiiltetésre vald jogosultsagat.

(2) Azt a személyt, akinek esetében ugyanazon szerv vagy szovet Aatiltetése a
Magyarorszagon elvégzett kordbbi szerv- vagy szovetatiltetést kdvetben, a belltetett szerv
vagy szovet kilok6dése miatt indokolttd valt, arra tekintet nélkil kell felvenni a vardlistara,
hogy az érintett személy 2006. januar 1-jét6l az (1) bekezdésben meghatarozott torvény

alapjan arra jogosult.

340/2013. (IX. 25.) KORM. RENDELET A KULFOLDON TORTENO GYOGYKEZELESEK
RESZLETES SZABALYAIROL

1. Altalanos rendelkezések

(3) E rendelet szabalyai alkalmazanddak az (1) bekezdés b) pontja szerint jogosult recipiens
a) érdekében kulféldi donoron kilfoldi egészségligyi szolgaltaté altal végrehajtott vizsgalat,
szerv-, illetve szbveteltavolitds, tovabba a szerv- és szovet magyarorszagi egészségligyi
szolgaltatohoz torténd szallitasanak, valamint

b) kilfoldi, illetve nemzetkdzi vardlistara helyezése koltségeinek

a finanszirozasara.

8. Nemzetkozi szervcsere-megallapodassal 6sszefiiggd koltségekkel kapcsolatos
rendelkezések

18. § (1) Nemzetkdzi megallapodasnak vagy a szolgdltatéval kotott eseti megallapodasnak

megfelelGen,

a) az Orszagos Vérellato Szolgalat (a tovabbiakban: OVSZ), vagy

b) csontveld vagy Gssejt transzplantdcidja esetén az illetékes transzplantdcids centrum
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igazolasa alapjan a NEAK megtériti az 1. § (1) bekezdés b) pont szerint jogosult recipiensbe
vald atiltetés céljabdl kilfoldi szolgaltatd altal kilfoldon végzett donor-kivizsgdlas, tovabba a
szerv- és szOveteltdvolitds, valamint a szerv és szovet magyarorszagi egészségigyi
szolgdltatohoz torténd szallitasanak koltségeit.

(2) Az OVSZ kezdeményezése alapjan a NEAK megtériti az 1. § (1) bekezdés b) pontja szerint
jogosult recipiens kiilfoldi vagy nemzetkdzi vardlistara helyezésének regisztracids dijat.

(3) Az OVSZ a 8. melléklet szerint igazolja a NEAK felé a szervatiltetéssel kapcsolatban
kalfoldon végzett donorkivizsgdlassal, a szerv- és szoveteltavolitassal, valamint a szerv és
szovet kulfoldrél torténé szdllitdsaval kapcsolatban felmertlt koltségek indokoltsagat. A
NEAK a szamldaval igazolt koltségeket a vizsgalatot és a szerv-, illetve szoveteltavolitast végzé
kalfoldi szolgaltaténak, illetve a szerv- vagy szovetszallitast végz6 szolgdltatdnak utalja at. Az
(1) és a (2) bekezdésben felsorolt és az OVSZ altal a szolgaltaténak kifizetett koltségeket és
dijakat a NEAK az OVSZ részére tériti meg utdlagosan.

(4) A nemzetkozi szervcsere-megallapodassal 6sszefliggésben kilfoldi recipiens érdekében,
magyar szolgdltatd Aaltal végzett donorelldtds koltségeit a NEAK a donorellatast végzé
egészségligyi szolgdltatd részére az egészségligyi szolgaltatdsok Egészségbiztositasi Alapbdl
torténd finanszirozasanak részletes szabalyairdl sz6l6 kormanyrendeletben meghatdrozottak

szerint megtériti.

18/1998. (VI. 3.) NM RENDELET A FERTOZO BETEGSEGEK ES A JARVANYOK
MEGELOZESE ERDEKEBEN SZUKSEGES JARVANYUGYI INTEZKEDESEKROL

rr 17

Egyéb sziirévizsgalatok

24. § (1) A véregységek (donacidk) szlrdévizsgalata kotelezd lues, HIV1, HIV2, HBsAg, anti-HBc
és HCV fert6zottség ellenbrzésének céljabdl, illetve kiilon jogszabalyban foglalt esetben CMV
fert6zottség ellendrzése céljabdl.

(2) Szerv-, szbvet- vagy sejtatiiltetés esetén a donorok szlir6vizsgalata az (1) bekezdésben

felsorolt fert6zottség kizarasa céljabol kotelezGen elvégzendé.

18/2002. (XII. 28.) ESZCSM RENDELET A SZERZETT IMMUNHIANYOS
TUNETCSOPORT KIALAKULASAT OKOzO FERTOZES TERJEDESENEK MEGELOZESE
ERDEKEBEN SZUKSEGES INTEZKEDESEKROL ES A SZUROVIZSGALATOK
ELVEGZESENEK RENDJEROL
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3. § (1) Szervatultetés (szovetatiiltetés) céljara szerv, illet6leg szovetadomanyozasbdl
szarmazo szervek, illetéleg szovetek akkor hasznalhatok fel, ha az adomanyozé a
sz(ir6vizsgalatnak alaveti magat és az negativ eredménnyel zarul. Az adomanyozét a
szlirévizsgalat eredményérdl tdjékoztatni kell. Nem él6 személybdl atliltetés céljara torténd
szerv, illet6leg szovet kivétel esetén a kivételt kizard, az elhunyt életében tett nyilatkozat
hidnydban a szlir6vizsgalatnak torténd aldvetést vélelmezni kell. A nem él6 személybdl
atiltetés céljara kivett szerv (szovet) felhasznaldsa esetén a szlir6vizsgalatot donorvérbdl kell

elvégezni.
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