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V.

A Kormany tagjainak rendeletei

Az emberi er6forrasok minisztere 12/2012. (VIIl. 6.) EMMI rendelete

az egészségligyrol szolo 1997. évi CLIV. torvénynek a szerv- és szovetatiiltetésre,

valamint -tarolasra és egyes korszovettani vizsgalatokra vonatkozoé rendelkezései végrehajtasarol
sz6l6 18/1998. (XIl. 27.) EiiM rendelet médositasaroél

Az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés q) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes

miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezeté éallamtitkar feladat- és hataskorérdl szold 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet

41. § d) pontjdban meghatérozott feladatkéromben eljarva a kdvetkezéket rendelem el:

1.8

M

Az egészségligyrdl szolé 1997. évi CLIV. toérvénynek a szerv- és szdvetdtlltetésre, valamint -tdrolasra és egyes
korszdvettani vizsgélatokra vonatkozé rendelkezései végrehajtdsardl szoélé 18/1998. (XIl. 27.) EUM rendelet
(a tovabbiakban: R.) 1/A. § e)-g) pontja helyébe a kévetkezé rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,€) szévetbank: az az egészségligyi szolgaltatd, amely a szévet- és sejtdonorok szlirévizsgalatat, a szovetek és sejtek
feldolgozasat, megdrzését, tarolasat, valamint a szoveteknek és sejteknek az atiultetést végzd egészséglgyi
szolgaltatd részére torténd elosztasat, atadasat végzi;

f) sulyos kdros esemény: a szovetek és sejtek vizsgalatahoz, feldolgozésahoz, taroldsahoz és elosztasahoz, valamint
a szerv adomanyozasatol annak beliltetéséig terjedd folyamat barmely szakaszdhoz kapcsolédé olyan nem kivant,
vératlan, kedvezétlen esemény, amely valamely fertéz6 betegség atviteléhez, a beteg haldldhoz vezethet, vagy
életveszélyt, maradando karosodast, a munkaképesség elvesztését vagy cselekvéképtelen allapotot eredményezhet,
illetve amely gydgyintézeti kezelést igényel, vagy ehhez vezethet, vagy ezeket meghosszabbitja, tovabba az emberi
reprodukcidra iranyulé kilonleges eljarasok esetén az ivarsejtek vagy az embridk barmely téves azonositasa vagy
felcserélése;

g) sulyos szévédmény: a szovetek és sejtek emberi felhasznalasdhoz, valamint a szerv adomanyozasatdl annak
belltetéséig terjed6 folyamat barmely szakaszdhoz kapcsolédé olyan nem kivant reakcié a donor vagy a recipiens
szervezete részérdl — beleértve valamely fert6z6 betegség atvitelét is —, amely haldlhoz vezet, vagy életveszélyt,
maradando karosodast, a munkaképesség elvesztését vagy cselekvéképtelen allapotot eredményez, illetve amely
gyogyintézeti kezelést igényel, vagy ehhez vezethet, vagy ezeket meghosszabbitja;”

Az R. 1/A. § k) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,K) nyomonkdvethetdség: a szovet, a sejt, illetve a szerv helyének meghatérozasa és azonositasa a gyUjtéstél vagy
adomanyozastdl a feldolgozédson, a vizsgalaton és a taroldson keresztiil a szerv-, illetve szovetétiltetésig, vagy
a megsemmisitésig, illetve drtalmatlanitdsig tart6 folyamat valamennyi [épése soran, amely magéban foglalja a donor,
a recipiens, a szovetbank, tovabba a szervkivételt és az atultetést végzé egészségiigyi szolgéltaté azonositasat;
tovabba kiterjed a szovetekkel, sejtekkel, illetve szervekkel érintkezésbe keriilé termékekkel és anyagokkal kapcsolatos
minden lényeges, személyazonositasra alkalmatlan adat meghatarozasanak és azonositasanak a biztositasara is;”

Az R. 1/A. §-a a kdvetkezd n)-u) ponttal egésziil ki:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,N) adomdnyozds: a szervek tlltetés céljabol torténd, valamint az emberi felhasznaldsra szant szovetek és sejtek
rendelkezésre bocsatasa;

o) drtalmatlanitds: az atiiltetésre nem kerilé szerv végleges elhelyezése;

p) szervkivétel: az a folyamat, amelynek soran az adomanyozott szervek hozzaférhetévé vélnak;

q) gyljtés: az afolyamat, amely soran a szoveteket és sejteket rendelkezésre bocsatjak, azaz amely sordn a szévetek és
sejtek eltdvolitasa, valamint azok szévetbankba széllitasa torténik;

r) mdiveleti elGirdsok: egy konkrét folyamat Iépéseit — beleértve a felhasznalandd anyagokat és modszereket, valamint
a remélt végeredményt is — ismertetd irasbeli dokumentumok;
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2.§

3.§

4.8

5.§

6.§

s) prezervdcié: vegyi anyagok, médositott kdrnyezeti feltételek vagy egyéb eszk6zok alkalmazasa azzal a céllal, hogy
megelézzék vagy késleltessék a feldolgozas sordn a sejtek, szovetek, valamint a szervek bioldgiai vagy fizikai
allapotanak valtozasat;

t) karantén: az eltavolitott szovetek vagy sejtek fizikailag vagy egyéb modon elkilonitett dllapota az elfogadasukra
vagy elutasitdsukra vonatkozé dontés meghozataldig;

u) emberi felhaszndldsért felelés szervezet: olyan egészségligyi szolgaltato, vagy fekvObeteg-szakellatast nyujtd
egészségligyi szolgaltatd szervezeti egysége, amely emberi szoveteket és sejteket atiltetés céljara hasznal fel.”

Az R. a kovetkez6 1/B. §-sal egészil ki:

,1/B. § A szervatiltetéssel 6sszefliggésben illetékes hatésagként az e rendeletben és a szervatiltetésre, mint
egészségugyi szolgdltatasra vonatkozé jogszabdlyokban foglaltak végrehajtasaért az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
(a tovabbiakban: OTH), az Orszégos Vérellatéd Szolgalat (a tovabbiakban: OVSZ) és a Gydgyszerészeti és Egészségligyi
Min&ség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI) a felel6s.”

AzR. ,Szerv, szbvet eltavolitasa él6 személybdl” alcime a kdvetkez6 5/A. §-sal egészil ki:
+5/A. § A hemopoetikus 8ssejt atlltetése céljabol torténd koldokzsindrvér vételére az él6 donorbdl torténd sejt-,
illetve szOvet-kivétel szabalyait kell alkalmazni.”

Az R. 13. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

+(3) Az 5. szdmu melléklet szerinti egészségligyi szolgdltatdk transzplantacioés kdzpontnak mindsiilnek, és meg
kell felelnilik az egészségligyi szolgdltatdsok nyujtdsdhoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrdl sz6l6 miniszteri
rendeletben meghatérozott személyi és targyi feltételeknek. A transzplantacids kdzpont miikodési engedélyében
az 5. szamu mellékletben foglaltakat fel kell tiintetni.”

AzR. 13. §-a a kdvetkezd (5) bekezdéssel egészil ki:

+(5) A szervatiltetés sordn a transzplantacios vardlistara vonatkozé jogszabalyokat is alkalmazni kell.”

Az R. 15/A. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:

,15/A. § Az Eltv. 243. § (7) bekezdése alkalmazasdban harmadik orszagokkal torténé szervcsere jovahagyasahoz
szlikséges, hogy a szervek a donortdl a recipiensig, illetve a recipienstél a donorig nyomon kdvetheték legyenek,
valamint megfeleljenek az e rendeletben foglalt min6ségi és biztonsagi kovetelményeknek. A harmadik orszagokkal
torténd szervcsere jévahagyasa a harmadik orszag nyilatkozatan alapul.”

AzR. a kdvetkezd 16/B-16/G. §-sal és azt megel6z6 alcimmel egészil ki:

»A szervkivételre vonatkozé mindségi és biztonsagi kovetelmények

16/B. § (1) A kivett szerv és a donor adatait az atiltetés el6tt a 9/a. szamu melléklet szerint meg kell hatarozni.

(2) A donoradatok meghatarozasakor a donor jellemzdire vonatkozé, a donor szervadomdnyozasra vald
alkalmassaganak értékeléséhez sziikséges adatokat kell 6sszegy(jteni a megfelelé kockazatfelmérés elvégzése,
a recipienst érinté kockazatok minimalizaldsa és a szervelosztas optimalizalasa érdekében.

(3) Aszervadatok meghatdrozasakor a szerv jellemzdire vonatkozd, a szerv alkalmassaganak értékeléséhez szlikséges
adatokat kell 6sszegyUjteni a megfelel6 kockazatfelmérés elvégzése, a recipienst érint6 kockazatok minimalizélasa és
a szervelosztas optimalizalasa érdekében.

(4) A szerv- és donoradatok meghatéarozasat erre képesitéssel és gyakorlattal rendelkezé egészségligyi dolgozé az
egészséglgyi szolgaltatasok nyujtasdhoz szlikséges szakmai minimumfeltételekrél sz6lé miniszteri rendeletben
meghatarozott feltételeknek megfelelé laboratériumban végezheti. Az adatok kozil azok felvételét, amelyekhez
orvos altal végzendd vizsgdlat — ideértve a donorkivalasztast és -értékelést — sziikséges, orvosnak kell elvégeznie.

(5) A szervadomanyozashoz kapcsolddo oktatési tevékenységet az OVSZ koordindlja.

(6) A 9/a. szamu melléklet tartalmazza azokat a minimélis adatokat, amelyeket - a (8) bekezdésben foglaltakat is
figyelembe véve — minden szervadomanyozas esetén 6ssze kell gydjteni.

(7) A 9/a. szamu melléklet tartalmazza azokat a kiegészité adatokat, amelyeket a (6) bekezdés szerinti adatokon tul
Ossze kell gydjteni az orvoscsoport dontése alapjan. Az orvoscsoport dontésekor figyelembe veszi az adatok
elérhet8ségét és az eset sajatos koriilményeit.

(8) A (6) bekezdéstdl eltérve, amennyiben a kockdzat-haszon elemzés szerint egy adott esetben — beleértve az
életveszélyes helyzeteket is — a recipiens szdmara a varhaté elényok meghaladjdk az adatok hidnyos volta miatt
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felmerld kockazatokat, egy adott szerv figyelembe vehet6 atiltetés céljabdl még abban az esetben is, haa 9/a. szamu
mellékletben meghatarozott minimalis adatok nem mindegyike 4ll rendelkezésre.

(9) Az (1)-(8) bekezdés szerint 6sszegydjtott adatokrol az OVSZ-t tdjékoztatni kell.

(10) A min&ségi és biztonsagi kovetelményeknek valé megfelelés érdekében az orvoscsoport igyekszik megszerezni
minden sziikséges informacidt az él6 donoroktdl, és ebbdl a célbdl megadja szamukra az adomanyozas
kovetkezményeinek megértéséhez sziikséges tdjékoztatast. Elhunyt donortdél szarmazé szervadomanyozas esetén,
amennyiben lehetséges és szlikséges, az OVSZ és a donort jelentd egészségligyi szolgdltatd kijelolt egészségligyi
dolgozéja igyekszik az ilyen informéciét az elhunyt donor rokonaitél vagy mas személyektél megszerezni, valamint
igyekszik valamennyi, tdjékoztatas nyujtasara felkért fél figyelmét felhivni az emlitett informacié gyors dtadasédnak
fontossagara is.

(11) A szervkivétel soran biztositani kell, hogy

a) az mind a donor, mind az eltavolitandé szervek jellegének vonatkozésédban a szakmai szabalyoknak megfeleléen
keruljon elvégzésre,

b) az a szervek min6ségét ne veszélyeztesse, és a legkisebbre csdkkenjen azok mikrobioldgiai szennyezédésének
kockézata,

c) ajogszabaly szerinti higiénias feltételeket betartsak a szervek szennyezddési kockdzatdnak legkisebb mértékire
csokkentése céljabol.

(12) Aszervkivételt kovetden az eltavolitott szerveket olyan médon kell becsomagolni, amely a legkisebbre csékkenti
a szennyezddés kockazatat, és olyan hémérsékleten kell tarolni, hogy az megdrizze a szervek sziikséges jellemzgit és
biolégiai mikodését. A csomagoldst oly médon kell elvégezni, hogy az biztositsa a szervek és a szallitast végzé
személyek szennyezdédésének megel6zését.

(13) A csomagolt szerveket olyan tartalyban kell szallitani, amely megérzi az azokban [évé szervek biztonsagat és
min&ségét.

(14) Minden kiséré, vizsgalati célu szovetet és vérmintat pontosan fel kell cimkézni a donorral valé azonosithatésaguk
biztositasara, és csatolni kell a minta levételi idejét és helyét feltlintetd feljegyzést is.

(15) A szervadomanyozas folyamatat - ideértve a szervek szallitdsara haszndlt taroldeszk6zok cimkézésének
szabdlyait - részletesen a 9/a. szdmu melléklet tartalmazza.

16/C. § (1) A szervszallitast végzé, illetve az abban kézrem(ikodd egészségligyi szolgéltatd a szerv széllitds kozbeni
épségét és megfeleld szallitasi id6t biztositd miveleti elirdst dolgoz ki.

(2) A szallitott szervekhez mellékelni kell a szerv- és donoradatok meghatarozasarol szé16 jelentést.

(3) Amennyiben a szallitdsra ugyanazon épileten belll keril sor, a 9/a. szdmu melléklet 2. pont 2.1.1,, 2.1.2,, 2.1.4,,
2.1.7.,2.1.8. alpontjaban foglalt kovetelményeket nem kell teljesiteni.

(4) Az eltavolitott szervek fogado intézménybe torténé megérkezésekor dokumentéltan igazolni kell, hogy a szerv
- beleértve a szdllitasi feltételeket, csomagolast, cimkézést, a kapcsolédd dokumentacidt és mintakat — megfelel
az e rendelet szerinti kdvetelményeknek és a szakmai minimumfeltételekrél, valamint a mentésrél sz616 jogszabalyi
rendelkezéseknek.

(5) A fogado intézménynek rendelkeznie kell a fogadott szervek ellenérzésére vonatkozé szakmai eljarasrenddel.
A szakmai eljarasrendnek ki kell terjednie a technikai kovetelmények, valamint a mindenkori szakmai szabalyok szerint
elengedhetetlen mas feltételek ellenbrzésére is.

(6) A szervkivételt megelézéen a transzplantacios kozpont ellenérzi, hogy

a) aszerv- és donoradatok meghatdrozasa elkészlilt, és azt rogzitették,

b) a szallitott emberi szervekre vonatkozd prezervalasi és szallitasi feltételek biztositottak.

(7) A transzplantacios céllal eltavolitott, de be nem lltetett és szovettani vizsgalatra kildott szervekkel kapcsolatos
teend6krél a szervkivételt végzé egészségligyi szolgdltatdonak a szervek kdvethetéségét biztositd szakmai
eljarasrenddel kell rendelkeznie. Az OVSZ nyilvéntartdst vezet a transzplantacios céllal eltavolitott és be nem Ultetett
szervek szévettani vizsgalati eredményeirdl.

16/D. & (1) A donorok és recipiensek védelme érdekében az elosztott és atiiltetett valamennyi szerv nyomon kovetését
az e rendeletben foglaltak szerint biztositani kell.

(2) Az OVSZ egyediazonositd adaséaval biztositja minden adoményozas és azzal kapcsolatos szerv és recipiens egyedi
azonosithatésagat, a donor és a recipiens egészségligyi és személyazonosité adatainak védelmére vonatkozo térvényi
eléirdsokkal 6sszhangban. A rendszernek biztositania kell, hogy ezen adatokhoz ne torténhessen jogosulatlan
hozzéaférés, valamint ezen adatokkal kapcsolatban ne torténhessen jogosulatlan adatfelhasznélas.
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7.8

8.§

(3) Az OVSZ - az adatvédelemre vonatkozé jogszabalyokkal 6sszhangban - biztositja az él6 donorokat tartalmazé
listdnak az arra jogosultak részére torténd naprakész elérhetdségét.

(4) Szerv esetében a nyomonkdvethetéséghez sziikséges adatokat az OVSZ az adomanyozast kdvet6 30 évig Orzi
meg. Az adatok megérzése elektronikus formaban is torténhet.

16/E. § A szervkivételhez olyan anyagokat és felszereléseket kell hasznélni, amelyek megfelelnek az orvostechnikai
eszkdzokroél sz616 miniszteri rendelet, tovabba a vonatkozé szakmai szabdlyok szerinti kovetelményeknek is.

16/F.§ Az OVSZ

a) részt vesz az illetékes hatdsdgok hélozatdban, és nemzeti szinten koordindlja a halézat tevékenységeihez vald
hozzjarulast,

b) nyilvantartast vezet a transzplantacios kdzpontok tevékenységeirél, amely az él6 és elhaldlozott donorok
Osszesitett szamat, valamint a kivett és atiiltetett vagy mas modon artalmatlanitott szervek fajtait és mennyiségét
tartalmazza,

c) ab) pont szerinti tevékenységekrdl évente jelentést készit, és azt honlapjan kdzzéteszi,

d) biztositja, hogy Magyarorszag és az Eurdpai Unié valamely tagdllama kozotti szervcsere esetén a 9/a. szamu
melléklet szerinti szerv- és donoradatok eljussanak a szervcserével érintett tagallamhoz.

16/G. § Az OTH az egészségligyi szolgdltatéok nyilvantartdsdra vonatkozé jogszabalyban foglaltak szerint
nyilvantartast vezet a transzplantacios kozpontokrdl.”

AzR. a kdvetkezd 17/B-17/E. §-sal és azt megel6z6 alcimmel egészil ki:

»Sulyos karos események és stllyos szovédmények bejelentése

17/B. § (1) Az egészségugyi szolgaltaté haladéktalanul értesiti az OTH-t a sz6vetek vizsgélatahoz, feldolgozasahoz,
tarolasahoz és elosztasahoz kapcsolddo barmely olyan sulyos karos eseményrdl, amely befolyasolhatja az emberi
felhaszndlasra szant szovetek minGségét és biztonsdgat. Az OTH ezekrdl értesiti a 14. §-ban meghatarozott
egészségugyi szolgéltatokat és a GYEMSZI-t.

(2) A 14. § szerinti egészségligyi szolgdltatd haladéktalanul értesiti az OTH-t barmely olyan sulyos szovédményrél,
amelyet a szOvet beliltetése, vagy kivétele sordn vagy azt kdvetden észleltek, és amely az emberi felhasznélasra szant
szévetek nem megfelel6 mindségére vezethetd vissza.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti bejelentést kovetéen az OTH haladéktalanul megteszi a sziikséges intézkedéseket,
beleértve - amennyiben a sulyos karos esemény vagy sulyos szovédmény kdvetkezményei mds tagéllamot
érinthetnek - az Eurdpai Bizottsdg, illetve az Eurdpai Gazdasagi Térségnek a sulyos karos eseménnyel vagy sulyos
szovédménnyel valdszinlsithetéen érintett tagéllamai illetékes hatésagainak az értesitését.

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

(5) Az OTH a targyévet kdvetd év junius 30-ig éves jelentést nyujt be az Eurépai Unié Bizottsdganak a 11. szamu
melléklet szerinti formanyomtatvanyokon. A 14. § szerinti egészségiigyi szolgaltatok az éves jelentéshez sziikséges,
a 11. szamu melléklet szerinti adatokrdl a targyévet kdvetd év 4prilis 30-4ig tajékoztatjdk az OTH-t.

17/C. § (1) Szervre vonatkozé sulyos karos eseményrdl vagy sulyos szévédményrdl az errdl tudomast szerzé
egészségugyi szolgdltatd haladéktalanul értesiti az OVSZ-t, amely —a GYEMSZI, valamint a transzplantéciés kdzpontok
haladéktalan értesitése mellett — az azonnali bejelentésrél és az eset kivizsgaldsarol értesiti az OTH-t. Az OVSZ
haladéktalanul megteszi a sziikséges intézkedéseket, beleértve — amennyiben a sulyos kdros esemény vagy sulyos
szovédmény kovetkezményei més tagdllamot érinthetnek — az Eurdpai Bizottsdg, illetve az Eurépai Gazdasagi
Térségnek a sulyos kdros eseménnyel vagy sulyos szovédménnyel valdszinlsithetéen érintett tagallamai illetékes
hatésdgainak az értesitését.

(2) A szervre vonatkozé sulyos kdros események és szovédmények idében torténd bejelentésének és kezelésének
formai kovetelményeire az OVSZ mveleti elirdst ad ki, amelyet a honlapjan kozzétesz.

17/D.§ Az OTH a sulyos karos eseményekrol és silyos sz6védményekrél azok szaménak és jellegének feltlintetésével
nyilvantartast vezet.

17/E.§ A szakfelligyelet keretében az e rendeletben foglaltak teljesiilését is vizsgalni kell.”

Az R. 18. § (4) bekezdése a kovetkezé d) ponttal egésziil ki:

(Ez a rendelet a kbvetkez6 uniés jogi aktusoknak valé megfelelést szolgdilja:)

,d) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU irdnyelve (2010. julius 7.) az atliltetésre szant emberi szervekre
vonatkozd minéségi és biztonsagi eléirasok megallapitasarol.”
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9.8

10.§

12.§

13.§

AzR
AzR
AzR
AzR
AzR

. 2.szamu melléklete helyébe az 1. melléklet [ép.

. 3. szamu melléklete helyébe a 2. melléklet lép.

. 6. szdmu melléklete a 3. melléklet szerint médosul.

. 8. melléklete a 4. melléklet szerint médosul.

.az 5. melléklet szerinti 9/a. szamu melléklettel egésziil ki.

AzR.

a)

b)
<)

h)

1ép.

1. § a) pontjdban a ,szovetek [Eltv. 202. § a) pont]” szvegrész helyébe a ,szévetek és sejtek [Elitv. 202. § a) és
b) pont]” széveg,

1/A. § b) pontjdban a ,szovetek” szovegrész helyébe a ,szovetek és sejtek” szoveg,

8. § (3) bekezdésében az ,Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH)” szovegrész helyébe az ,OTH”
szoveg,

13. § (4) bekezdésében a ,centrumabol” szovegrész helyébe a ,kdzpontjdbol” szoveg,

16. § (1) bekezdésében a ,szévet-, illetve sejtbankban (a tovdbbiakban egyitt: szévetbank)” szovegrész helyébe
a ,szévetbankban” szoveg,

16/A. § (4) bekezdésében a ,vagy a gyujtd szervezet és a szovet, illetve sejt gyljtését végzd egészségligyi
szolgaltatd” szévegrész helyébe az ,és a gy(jtést végzd szervezet” szveg,

8. szamu melléklet 2. pont 2.5.2. alpontjdban az ,ismételt mintavételt és vizsgalatot kell végezni” szOvegrész
helyébe az ,ismételt mintavételt és vizsgdlatot kell végezni, kivéve olyan szoveteket (beleértve az
amnion-hartyakat), amelyek taroldsa —70°C-on torténik” szoveg,

9. szamu melléklet 1. pont 1.5.5. alpontjaban az ,illetékes megyei népegészségiigyi szakigazgatasi szerv”
szdvegrész helyébe az ,OTH-t" sz6veg

Hatélyat veszti az R. 17/A. § (3) bekezdés d) pontjdban és 17/A. § (4) bekezdésében az ,a megyei népegészségligyi
szakigazgatdsi szervet és” szOvegrész,
Hatélyukat vesztik az R. 1. és 4. szdmu mellékletében a ,szdma” szovegrészek.

Eza

Eza
a)

rendelet 2012. augusztus 27-én |ép hatdlyba.

rendelet a kovetkez6 unids jogi aktusoknak valé megfelelést szolgdlja:

az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi szOvetek és sejtek
adomanyozasara, gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megérzésére, taroldsara és elosztasara vonatkozo
mindségi és biztonsagi el6irasok megallapitasardl;

a Bizottsdg 2006/86/EK irdnyelve (2006. oktober 24.) a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek
a nyomonkovethetdségi kdvetelmények, a sulyos szovédmények és kdros események bejelentése, valamint az
emberi szovetek és sejtek kodolasara, feldolgozasara, konzervalasara, tarolasara és elosztasara vonatkozd egyes
technikai kdvetelmények tekintetében torténé végrehajtasardl,

az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU irdnyelve (2010. julius 7.) az atiiltetésre szant emberi szervekre
vonatkozd mindségi és biztonsagi el6irasok megallapitasarol.

Balog Zoltdn s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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1. melléklet a 12/2012. (VIIl. 6.) EMMI rendelethez
»2.szamu melléklet a 18/1998. (XII. 27.) EUM rendelethez

Az agyhalal megallapitasa

Az agyhaldlt el6idézheti elsédleges agykdrosodds (az agy kozvetlen kdrosoddsa) vagy masodlagos agykarosodas
(az agy kozvetett, hypoxias karosodasa).

Az agyhalalt - amely az agy (beleértve az agytorzset is) miikodésének teljes és visszafordithatatlan megsz(inése —
elsésorban klinikai vizsgéalatok és a koérlefolyds alapjan kell megdllapitani. Az agyhaldl diagnézisat m(szeres
vizsgélatokkal ald lehet tdmasztani. Elsédleges agykarosodds esetén feltétlenil végzendé koponya CT.

Az agyhalal megallapitasa harom lépésbdl all.

1. Kizard korilmények tisztdzasa. Az agyhalal nem éllapithaté meg, ha az aldbbiak kozil barmelyik kimutathato:

a) mérgezés, gydgyszerhatas altal okozott kéma;

b) neuromuszkularis blokad;

Q) shock-allapot;

d)  metabolikus vagy endokrin eredet(i kdbma;

e) lehlés (a vizsgalat id6pontjaban mért rectalis hdmérséklet 35 °C alatt van);

f) heveny gyulladéasos idegrendszeri korképek.

2. Az agymi(kodés teljes hidnydnak bizonyitdsa: az aldbb felsorolt klinikai tlinetek egyittes fennalldsanak
megallapitasaval torténik.

a) Mély kéma. A spinalis reflexek megléte nem zérja ki az agyhalal fennallasat.

b)  Azalabbiagytorzsi reflexek egyik oldalon sem valthatok ki:

l. pupillareflex,

I. corneareflex,

ll.  trigemino-facidlis fajdalmi reakcid,

IV.  vestibulo ocularis reflex. Vizsgélata kalorikus ingerléssel, vagy az un. babaszem-tiinet kivaltasaval
torténik.
A kalorikus ingerlés jeges viz vagy klor etil alkalmazasaval torténhet: az 50 ml jeges vizet 30 sec alatt,
a klor etilt 5 sec alatt kell a kiilsé halldjaratba befecskendezni. Fizioldgidsan egy perc elteltével
areflex, ha a szemmozgas nem jelenik meg. A két hall6jérat ingerlése kdzott legaldbb 15 percnek kell
eltelnie. A belsé fll sériilése (pl. bazistorés) esetén az azonos oldali reflex nem valthato ki, a vizsgalat
ezen az oldalon nem értékelhetd, de nem zarja ki az agyhalalt.
A babaszem-tilinet kivaltasahoz a vizszinteshez képest 30°-kal megemelt fejtartas mellett hirtelen
mozdulattal a nyakat oldalirdnyba kell forditani. Fiziolégidsan a szemgolydk az orbitan belil
elmozdulnak. Hidnyzik a reflex, ha a bulbusok az orbitan beliil mozdulatlanul, passzivan kovetik a fej
mozgasat. (Nyakcsigolyatorés, vagy a craniospinalis dtmenet sériilése, vagy annak gyanuja esetén
a babaszem-tiinet vizsgalata nem végezheté el.)

V. kohogési reflex a garat, trachea, bronchus ingerlésével, az endotrachealis tubuson keresztil
alkalmazott mély leszivasi kisérlettel.

Q) Hidnyzik a spontdn légzés és a légzékozpont bénuldsa apnoe-teszttel igazolhaté. Az apnoe-teszt
kivitelezése: az artérids pCO; szintet élettani, 38-42 mmHg-re kell bedllitani. A pCO, szint normalizalédésa
utan tiz percen keresztlil 100%-0s oxigén belélegeztetésével szoveti oxigéntelitettséget kell biztositani.
Ezt kovetben a lélegeztetd géptdl elvdlasztott beteg intratrachealis tubusdba vezetett katéteren keresztdl
6 liter/perc mennyiségben 100% oxigén aramoltatdsa mellett kell figyelni a spontdn |égzé6 mozgas
jelentkezését. Ekozben ismételt vizsgalattal nyomon kell kévetni az artérias vér pCO, szintjét. Ha 60 mmHg
folotti artérids pCO. érték mellett sem jelentkezik 1égz6 mozgas, bizonyitott a Iégzékdzpont
ingerelhetetlensége. Hyperkapniaval jaré kérel6zmény esetén a tesztet megel6z6 pCO; szint a kiindulasi
érték. Ha a tesztet megel6z6 pCO; szinthez képest 20 Hgmm-rel megndvelt artérids pCO, érték mellett sem
jelentkezik 16gz6 mozgas, bizonyitottnak tekintendd a 1égzékdzpont ingerelhetetlensége.
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3.

A hianyzé agym(ikodés irreverzibilitdsanak bizonyitasa. Ez vagy kizarélag a klinikai tiinetek és a korlefolyas
megfigyelésével, vagy a klinikai tlinetek mellett kiegészité mdlszeres vizsgélatok révén torténik.

A hidnyz6 agymukodés irreverzibilitdsanak bizonyitasdig mindent meg kell tenni a szakmai szabalyoknak
megfelel6en a beteg gydgyitasa és életben tartasa érdekében.

a)

Az agyhaldl megallapitdsa elsésorban klinikai tlineteken alapul. Ha csupan a klinikai tlinetekre és
a korlefolyésra tdamaszkodunk, akkor az agym(ikodés hianyéra utald tlinetek megjelenése utan az alabbi
medfigyelési idészak szlikséges:

l. feln6tteknél és gyermekeknél harom éves kortdl elsédleges agykarosodas esetén 12 6ra, masodlagos
agykarosodas esetén 72 ora;

I. othetes kortol hdrom éves korig mindkét esetben 24 6ra;

ll.  ujsziilotteknél 6thetes korig mindkét esetben 72 6ra.

A kezel6orvos a beteg kéroki tényezéi és korlefolyasa alapjan eldonti, hogy elsédleges vagy masodlagos

agykarosodasrél van-e sz6 és ennek megfeleléen hatarozza meg a szilkséges varakozasi idét. A dontést

a dokumentacidban rogziti. Az agyhaldl jeleit a kezel6orvos 4 o6ranként rogziti és dokumentdlja.

A bizottsagot a megfigyelési id6 végén kell 6sszehivni.

A megfigyelési id6szak alatt az agymUikodés teljes hidnydra utalé valamennyi tiinetnek folyamatosan kell

fenndlinia.

A hidnyz6 agymikodés irreverzibilitasat a klinikai tlinetek mellett az aldbbi mUszeres vizsgalati eredmények

is bizonyithatjak (a vizsgalé a felsorolt modszerek kdzul sajat belatasa szerint valaszthat):

l. Transzkranidlis Doppler (TCD) vizsgélat: Az agyhaldl diagnosztikdban bizonyité erejl vizsgélatként
csak abban az esetben hasznalhatd, ha ugyanolyan erésitéssel, ugyanolyan ultrahang szondaval,
besugarzasi szoggel és vizsgélati mélységekben kordbban dramlas volt detektalhatd az intrakranialis
erekben. A vizsgélat csak abban az esetben bizonyité erejd, ha az agyhaldl klinikai tlineteinek
kialakulasat kdvetben két alkalommal végzett ismételt vizsgélat alkalmaval ingadramlast (a szisztole
és diasztole azonos amplitudéju), szisztolés abortiv cstcsokat (spike) taladl a vizsgalo, vagy ha aramlas
nem mutathato ki. A két vizsgalat kozott legaldbb 30 percnek kell eltelnie és a két vizsgalati
eredménynek egybehangzéan igazolnia kell a véraramlas megsziinését. Amennyiben mar az elsé
vizsgélatnal sem sikerul dramldst kimutatni, akkor az az iranyadd, hogy az agyhalal tiineteinek beéllta
elétt végzett TCD vizsgélattal volt-e kimutathatd aramlds. Amennyiben az agyhaldl tiineteinek beéllta
elétt nem sikeriilt aramlasmérést végezni az intrakranialis erekben, a TCD vizsgalat nem alkalmazhato
megerdsitd tesztként. Mindkét TCD vizsgélat soran irdsos lelet készll valamennyi mérési paraméter
feltlintetésével (mérési mélység, aramldsi sebesség, pulzatilitasi — szisztolés és diasztolés — index,
erésités). Amennyiben technikailag lehetséges, a vizsgalatrol regisztratumot kell kinyomtatni és
a dokumentacidban rogziteni kell.

Il. Tc99m HMPAO-val készitett perfuzids szcintigram: nincs intrakranialis izotdp aktivitas;

lll.  négyér angiografia: az angiogrammokon nincs cerebralis értel6dés

Ha a fenti mUszeres vizsgélatok kozil egy vagy tébb bizonyitja a hidnyzé agymiikodés irreverzibilitasat, az

a) pontban megjeldlt megfigyelési idé nem sziikséges.”
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2. melléklet a 12/2012. (VIII. 6.) EMMI rendelethez
»3.5zamu melléklet a 18/1998. (XII. 27.) EUM rendelethez

Jegyz6konyv az agyhalal megallapitasarol

Jegyz6konyv sorszama

Intézmény: Osztély:

Beteg neve: TAJ:

Sziletési hely: Sziiletési id6:

Korisme:

Az eszméletlenség kezdetének idépontja: ... év......ho....... nap ora....... perc
Avizsgélat kezdetének idépontja: ... év......ho....... nap ora .......perc

A vizsgalat soran az 1. és 2. pontban foglalt kérdésekre igen-nem feltiintetésével kell valaszolni

1. Kizaré tényezék:

Kizaré tényezék 1. vizsgalé 2. vizsgalo 3. vizsgalo
1.1. | Mérgezés, gyogyszerhatds altal okozott kdma
kizarhaté
1.2. | Neuromuszkularis blokdd kizarhato
1.3. | Shock éllapot kizarhato
1.4. | Metabolikus vagy endokrin eredetii kéma kizarhaté
1.5. | Lehilés kizarhato
1.6. | Heveny gyulladasos idegrendszeri korképek
kizarhatok
2. Az agym(kodés teljes hidnyanak bizonyitésa:
Tinetek 1. vizsgalo 2.vizsgalod 3. vizsgalé
2.1. |Eszméletlenség (kdma) fennall
2.2. | A pupilldk kdzepesen tadgak/tagak, a fényreakcid
mko. hidnyzik
2.3. | Cornea-reflex mko. hidnyzik
2.4. | Anervus trigeminus teriletére alkalmazott
fajdalomingerre a reakcié mko. hianyzik
2.5. | Vestibulo-ocularis reflex mko. hidnyzik
2.6. | Kohogési reflex hidnyzik
2.7. | A spontan légzés hianya fennall, a [égzékozpont
bénulasa apnoe teszttel igazolhato
3. Az agymUikodés teljes hianya irreverzibilitdsanak bizonyitdsa:
3.1. MUszeres vizsgalatok:
A mszeres vizsgalat megnevezése Idépontja Eredménye Végzoje
3.1.1.
3.1.2.
3.1.3.

3.1.4.
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3.2. Medfigyelési idé:

A medfigyelés ideje

A megfigyelést végzé személy(ek)

év

ho

nap

ora

perc

neve beosztasa

4. Az agyhalal megallapitdsanak igazoldsa:

A jelen jegyzékdnyvben dokumentdlt vizsgélatok alapjan az agyhaldlt egyértelmiien megallapitottuk:

Az agyhaldlt megallapité orvosok:

1.

2.

vizsgalé:

vizsgald:

vizsgalo:

név (nyomtatott bettkkel):

alairas:

orvosi pecsét:

név (nyomtatott betdkkel):

alairas:

orvosi pecsét:

név (nyomtatott bettkkel):

alairas:

orvosi pecsét:

"

3. melléklet a 12/2012. (VIIl. 6.) EMMI rendelethez

Az R. 6. szamu melléklet A) pontja a ,Szaruhartya” alcim a kovetkezé f) ponttal egészil ki:

(Szaruh

drtya)

,f) Vas Megyei Markusovszky Kérhaz Egyetemi Oktatokorhaz Nonprofit Zrt., Szombathely”
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4. melléklet a 12/2012. (VIII. 6.) EMMI rendelethez

1. Az R. 8. szamu melléklet 1. pontjdban a 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 24. § (2) bekezdésében” szdvegrész helyébe
a ,miniszteri rendeletben” szoveg lép.

2. AzR.8.szamu melléklet 1. pontja a kdvetkezd 1.4. alponttal egészdil ki:
,1.4. Amennyiben az 1. pontban meghatérozott vizsgalatok elvégzése a koldokzsindrvér &ssejt/mesenchymalis &ssejt
eltdvolitadsaig nem tortént meg, a szévetbanknak biztositania kell a levett koldokzsinérvér éssejt/mesenchymalis
6ssejt karanténban tartasat a szlrévizsgalati eredmény megismeréséig.”

5. melléklet a 12/2012. (VIII. 6.) EMMI rendelethez
,9/a. szamu melléklet a 18/1998. (XII. 27.) EiM rendelethez

A szervadomanyozas folyamata
A szerv- és donoradatok meghatarozasa

1. A szerv- és donoradatok meghatarozasa
1.1. Minimalis adatkor
1.1.1. Az a létesitmény, ahol a szervkivételre sor kerll, és a létesitmény azonositdsdhoz szlikséges egyéb altaldnos
adatok
1.1.2. Donor tipusa
1.1.3. Vércsoport
1.1.4. Nem
1.1.5. Haldl oka
1.1.6. Elhaldlozés idépontja
1.1.7. Szlletési id6 vagy becsiilt életkor
1.1.8. Testsuly
1.1.9. Magassag
1.1.10. Intravénas kdbitdszer-hasznalat multbeli vagy jelenlegi kortérténete
1.1.11. Rosszindulatu neoplazia multbeli vagy jelenlegi kortérténete
1.1.12. Egyéb atvihet6 betegség jelenlegi kortorténete
1.1.13. HIV-, HCV- és HBV-vizsgalatok
1.1.14. Az adomanyozott szerv miikodésének értékelését szolgalo alapinformacio
1.2. Kiegészit6é adatkor
1.2.1. Altalanos adatok
A szervkivételt végzd intézmény és azon létesitmény, ahol a szervkivételre sor keriilt, elérhetéségi adatai, amelyek
a szerveknek a donoroktdl a recipiensekhez és forditva torténé koordindciéjahoz, kiutaldasdhoz és nyomon
kovethetdségéhez sziikségesek.
1.2.2. A donor adatai
A donor, illetve a szerv és a recipiens kozotti megfelel6 parositas garantalasa érdekében szlikséges demografiai és
antropometriai adatok.
1.2.3. A donor kértorténete
A donor kortorténete, kilondsen azon korilmények, amelyek hatassal lehetnek az atiiltetésre szant szerv
alkalmassagara, és magukban hordozhatjak a betegségatvitel kockazatat.
1.2.4. Fizikai és klinikai adatok
A potencidlis donor fizioldgiai allapotanak értékeléséhez, valamint az olyan, a donor kérelézményében feltaratlan
betegségek azonositasahoz sziikséges klinikai vizsgalatok adatai, amelyek hatassal lehetnek az dtliltetésre szant szerv
alkalmassagdra, és magukban hordozhatjak a betegségatvitel kockazatat.
1.2.5. Laboratériumi adatok
A szervek mukodésbeli jellemzéinek felméréséhez, valamint a potencidlisan atviheté betegségek feltdrasahoz és
a szervadomanyozas esetleges ellenjavallatainak meghatarozasahoz szilkséges adatok.
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1.2.6. Képalkoté vizsgalatok

Az 4tlltetésre szant szervek anatomiai dllapotanak felméréséhez sziikséges képalkoto vizsgalatok.

1.2.7. Terdpia

A donoron végzett, a szervek mikddési allapotanak és a szervek alkalmassaganak felmérése szempontjabol relevans
kezelések, kiilondsen az antibiotikumos kezelés, az inotrop tdamogatas vagy a transzfuzios kezelés.

. A szdllitotartaly cimkézése

2.1. amennyiben kozvetité utjan torténik a szervek szallitdsa, minden szallitotartalyt legaldbb a kovetkezdket
tartalmazé cimkével kell ellatni:

2.1.1. az ,EMBERI SZERV TRANSZPLANTACIORA” és az ,OVATOSAN KEZELENDO!” magyar, vagy angol nyelvii felirat;
2.1.2. akuldé és fogadd intézmény azonositasa (cimmel és telefonszammal), a kontaktszemély megjeldlése;

2.1.3. aszervkivétel helye és ideje;

2.1.4. aszervek mindsége és biztonsaga szempontjabdl [ényeges szallitasi feltételekre vonatkozo elSirasok;

2.1.5. amennyiben a szerv ismerten pozitiv egy fontos fertézé betegség markerére nézve, fel kell tiintetni
a ,BIOLOGIAI VESZELY” feliratot is;

2.1.6. atarolasi feltételekre vonatkozo el6irasok (példaul ,NEM FAGYASZTHATO");

2.1.7. ajanlott szallitasi kortilmények (pl. hiitendé, éllitott helyzetben szallitandé stb.);

2.1.8. biztonsagi eléirdsok/(adott esetben) hiitési médszerek.

. A szerv atvétele a szervbeliltetést végzé egészségiigyi szolgéltatonal

3.1. Aszervbelltetést végzé egészségligyi szolgaltatd az aldbbi adatokat tartja nyilvan:
3.1.1. aszervkivételt végzd intézmény azonositdja,

3.1.2. abeliltetett szerv tipusa,

3.1.3. abelltetett szerv azonositdja,

3.1.4. arecipiens személyazonositoja,

3.1.5. adonorra vonatkozé adatok,

3.1.6. abeiltetés idépontja,

3.1.7. aszervkivételre vonatkoz6 minden szlikséges adat,

3.1.8. afel nem hasznalt szervek megsemmisitésére vonatkozé utasitasok.”

A nemzetgazdasagi miniszter 23/2012. (VIIl. 6.) NGM rendelete

a koltségvetési szervnél belso ellenérzési tevékenységet végzok nyilvantartasarodl és kotelezo
szakmai tovabbképzésérdl, valamint a kdltségvetési szervek vezetdinek és gazdasagi vezetdinek
bels6 kontrollrendszer témaju tovabbképzésérol sz6l6 28/2011. (VIII. 3.) NGM rendelet
modositasarol

Az &llamhdztartasrol sz616 2011. évi CXCV. térvény 109. § (3) bekezdés 2. és 4. pontjdban kapott felhatalmazas alapjan - az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolé 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet
73. § b) pontjdban meghatarozott feladatkdréomben eljarva - a kbvetkezéket rendelem el:

1.§

A koltségvetési szervnél belsé ellenérzési tevékenységet végzék nyilvantartasardl és kotelezé szakmai
tovabbképzésérdl, valamint a koltségvetési szervek vezetbinek és gazdasagi vezetbinek belsd kontrollrendszer témaju
tovabbképzésérdl szolo 28/2011. (VIIl. 3.) NGM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 1. § h)-k) pontja helyébe
a kovetkezé rendelkezések [épnek:

(E rendelet alkalmazdsdban)

,h) képzési koltség: az e-learning szolgaltatas koltsége, vizsgdval zaruld képzés esetén a vizsga koltsége, tovabba
a kontakt formaban szervezett képzés esetén felmerilé téritési dij;

i) kotelezé szakmai tovdbbképzésben k6zrem(ikddd szervezet: a Nemzeti Ado- és Vamhivatal Képzési, Egészséguigyi és
Kulturdlis Intézete;



