Az emberi eréforrasok minisztere
...[12016. (... ...) EMMI rendelete
egyes egészségiigyi targyu miniszteri rendeletek moédositasarol

Az egészségiigyrol sz616 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés zs) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,
a 2. alcim tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIIL.

torvény 83. § (4) bekezdés d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 3. alcim tekintetében az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés
d) pont dh) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 4. alcim, valamint az 1-10. melléklet tekintetében az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV.
torvény 247. § (2) bekezdés q) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

az 5. alcim, valamint a 11. melléklet tekintetében az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV.
torvény 247. § (2) bekezdés p) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 6. alcim, valamint a 12. melléklet tekintetében a kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV.
torvény 34. § (4) bekezdése a) pontjanak af) alpontjaiban kapott felhatalmazas alapjan,

a 7. alcim tekintetében az élelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérdl szold 2008. évi XLVI
torvény 76. § (9) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- ¢és hataskorér6él szoldo 152/2014. (VI 6.) Korm. rendelet 65. § 2. pontjaban
meghatarozott feladatkorében eljard foldmiivelésiigyi miniszterrel egyetértésben,

a 8. alcim valamint a 13. és 14. melléklet tekintetében az egészségiigyrdl sz6lo 1997. évi
CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés g) pont ga) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 9. alcim és a 15. melléklet tekintetében az egészseégligyrdl szo6lo 1997. évi CLIV. térvény
247. § (2) bekezdés g) pont gc) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 10. alcim tekintetében az élelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérdl szolo 2008. évi XLV
torvény 76. § (9) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorérél szolo 152/2014. (VI 6.) Korm. rendelet 65. § 2. pontjaban
meghatéarozott feladatkorében eljard foldmiivelésiigyi miniszterrel egyetértésben,

a 11. alcim tekintetében az élelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérdl szolo 2008. évi XLV
torvény 76. § (9) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorérél szolo 152/2014. (VI 6.) Korm. rendelet 65. § 2. pontjaban
meghatarozott feladatkorében eljard foldmiivelésiigyi miniszterrel egyetértésben,

a 12. alcim tekintetében az élelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérdl szolo 2008. évi XLV
torvény 76. § (9) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorérél szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 65. § 2. pontjaban
meghatarozott feladatkorében eljard foldmiivelésiigyi miniszterrel egyetértésben,

a 13. alcim tekintetében az egészségiigyrdl sz6lo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés

f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
a 14. alcim tekintetében az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. térvény 247. § (2) bekezdés
d) pont dc) és df) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 15. alcim tekintetében az egészségiigyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. térvény 247. § (2) bekezdés
r), s) és t) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 16. alcim tekintetében az élelmiszerlancrdl és hatosagi feliigyeletérdl sz616 2008. évi XLVI
torvény 76. § (9) bekezdés a) és b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 65. § 2. pontjaban
meghatarozott feladatkorében eljard foldmiivelésiigyi miniszterrel egyetértésben,



a 17. alcim, valamint a 16. melléklet tekintetében az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV.
torvény 247. § (2) bekezdés d) pont df) alpontjaban és g) pont ga) alpontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 18. alcim tekintetében a személyi jovedelemadordl szolo 1995. évi CXVIL torvény 81. § (2)

bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan,

a 19. alcim tekintetében az egészségiigyi hatdsagi €és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991.
évi XI. torvény 15. § (9) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 90. § 6. pontjaban
meghatarozott feladatkorében eljaré nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben,

a 20. alcim, valamint a 17. melléklet tekintetében az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV.
torvény 247. § (2) bekezdés g) pont gi) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 21. alcim tekintetében az egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV. toérvény 247. § (2) bekezdés
m) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
a 22. alcim, valamint a 18. melléklet tekintetében az emberi alkalmazasra keriilo

gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozo térvények modositasardl szol6 2005.
évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés X) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 23. alcim tekintetében az egészségiligyrdl szoldo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (3)
bekezdés n) pont na) és nb) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VL. 6.) Korm. rendelet 48. § 3.
pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva a kovetkezoket rendelem el:



1. A kozuti jarmiivezetok egészségi alkalmassaganak megallapitasarol szolo 13/1992.
(VL. 26.) NM rendelet modositasa

1.§

A kozuti jarmiivezetOk egészségi alkalmassdganak megallapitasarol szolo 13/1992. (VI. 26.)
NM rendelet (a tovabbiakban: 13/1992. NM r.) 6. §-a helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

,0. § (1) A kozuti jarmiivezetd az 5. § (1)-(4) bekezdésében meghatarozott idénél korébban,
soron kiviil egészségi alkalmassagi vizsgalatnak koteles magat alavetni, ha

a)a7.§ (1) és (2) bekezdésében meghatarozott szervek (személyek) kezdeményezésére az
egészségi alkalmassagat megallapito szerv erre felszolitotta, vagy

b) a (2) bekezdésben foglaltak szerint soron kiviili egészségi alkalmassagi vizsgélatra
jelentkezett.

(2) A kozuti jarmiivezetd az 5. § (1)-(4) bekezdésében meghatarozott idonél kordbban, soron
kiviil egészségi alkalmassagi vizsgalatra koteles jelentkezni az alkalmassagi vizsgalat
elvégzésére elsd fokon jogosult szervnél, ha az utolsé egészségi alkalmassagi vizsgalata ota
a) eszméletvesztéssel jard rosszulléte vagy sériilése volt,

b) latasélességében szemiiveggel nem javithatd rosszabbodas, vagy hallasaban a forgalom
menetének észlelését zavard csGkkenés allott be,

¢) sulyos hipoglikémia fordult eld, vagy

d) egészségi allapotaban olyan allapotromlast észlel, amely a kozGti jarmiivezetésre
atmenetileg vagy véglegesen egészségi szempontbol alkalmatlanna teheti, illetve azt
befolyasolhatja.”

2. §
A 13/1992. NM 1. 7. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az alkalmassagot els6 fokon vizsgalo szerv a kezdeményezés okéanak és a kozuti
jarmiivezetd korabbi vizsgalati eredményeinek ismeretében, mérlegelést kovetden dont a
kozati jarmiivezetd soron kiviili egészségi alkalmassagi vizsgalatanak (1) bekezdésben
foglaltak szerinti kezdeményezésérol.”

3.8
A 13/1992. NM 1. 21. §-a a kovetkezd (4) bekezdéssel egésziil ki:
»(4) A soron Kkiviili egészségi alkalmassagi vizsgalat (1) vagy (2) bekezdés szerinti
kezdeményezésétdl az orvos eltekinthet, amennyiben hitelt érdemléen meggy6zdédik arrol,

hogy az utolsé egészségi alkalmassagi vizsgalat soran az altala észlelt betegséget, illetve
allapotot figyelembe vették, és annak idépontjat kdvetden allapotromlas nem kovetkezett be.”

4.§

A 13/1992. NM r.



a) 7. § (1) bekezdésében az ,,alkalmassagot els6 fokon vizsgald szervnél” szovegrész helyébe
az ,,alkalmassagot els6 fokon vizsgalo szervnél, az ok megjeldlésével” szoveg,
b) 7. § (3) bekezdésében a ,,21. § (1) bekezdésének a)-g) pontjaiban meghatarozott esetekben”
szovegrész helyébe a ,,21. § (1) bekezdésének a)-g) pontjaiban meghatarozott esetekben az
adott allapotra vonatkozoan elsd alkalommal vagy allapotvaltozas esetén” szdveg,
c) 21. § (3) bekezdésében a ,kozuti jarmiivezeténél” szovegrész helyébe a ,kozuati
jarmivezetonél” szoveg
1ép.

5. §

Hatalyat veszti a 13/1992. NMr. 1. § (4) bekezdése.

2. A kotelez6 egészségbiztositas keretében igénybe veheté meddéségkezelési eljarasokrol
sz6160 49/1997. (XII. 17.) NM rendelet modositasa

6. §

A kotelez6d egészségbiztositas keretében igénybe vehetd medddségkezelési eljarasokrol sz6lo
49/1997. (XII. 17.) NM rendelet 2. § (2) bekezdés a) pontjaban az ,,az (1) bekezdés c)
pontjaban foglalt beavatkozasokhoz sziikséges mennyiségben” szovegrész helyébe az ,,az (1)
bekezdés c) pontjaban foglalt beavatkozasokhoz sziikséges mennyiségben, a R. 4. szamu
mellékletében felsorolt javallatoknak megfeleléen” szoveg 1€p.

3. A fertdzo betegségek és a jarvanyok megeldzése érdekében sziikséges jarvanyiigyi
intézkedésekrol szolé 18/1998 (VI1.3.) NM rendelet médositasa

7.8

A fert6zd betegségek ¢és a jarvanyok megeldzése érdekében sziikséges jarvanyligyi
intézkedésekrol szoldo 18/1998 (VI3.) NM rendelet 1. szamu melléklet A) pont,
»Tuberculosis” c¢im 2.2. alpontjdban a ,tisztiféorvos” szovegrészek helyébe a
»kormanyhivatal” szoveg 1ép.

4. Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvénynek a szerv- és szovetatiiltetésre,
valamint -tarolasra és egyes korszovettani vizsgalatokra vonatkozo rendelkezései
végrehajtasarol szol6 18/1998. (XII. 27.) EiiM rendelet modositasa

8. §

(1) Az egészségiigyr6l szolo 1997. évi CLIV. torvénynek a szerv- és szovetatiiltetésre,
valamint -tarolasra és egyes korszovettani vizsgalatokra vonatkozé rendelkezései
végrehajtasarol szolo 18/1998. (XII. 27.) EiM rendelet (a tovabbiakban: 18/1998. EiiM r.)
1/A. § 26. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezések 1épnek:



,20.1. sejtbank: az az egészségiigyi szolgaltatd, amely a sejtdonorok sziirdvizsgalatat, a sejtek
feldolgozasat, megdrzését, tarolasat, valamint a sejteknek az atiiltetést végzd egészségiigyi
szolgaltato részére torténd elosztasat, atadasat végzi,

26.2. szovetbank: az az egészségligyi szolgaltatd, amely a szovetdonorok sziirdvizsgalatat, a
szovetek feldolgozéasat, megdrzését, tarolasat, valamint a szoveteknek az atiiltetést végzo
egészségligyi szolgaltatd részére torténd elosztasat, atadasat végzi;”

(2) A 18/1998. EiM r. 1/A. §-a a kovetkez6 28—40. pontokkal egésziil ki:
(E rendelet alkalmazasaban)

»28. adomanyozdas azonosito karaktersor: az egységes eurdpai kod elsé része, amely a
szovetbank kodjabol, valamint az egyedi adomanyozasi szdmbol all;

29. altételek szama: olyan szam, amely megkiilonbozteti és egyedileg azonositja az
ugyanazon egyedi adomanyozasi szdmmal és ugyanazzal a termékkoddal rendelkezo,
ugyanazon szovetbankbol szarmazé szoveteket és sejteket a 15. szamu mellékletben foglaltak
szerint;

30. egvedi adomdnyozasi szam: szdvetek €s sejtek adomanyozédsanak konkrét esetéhez rendelt
egyedi szam az adott tagallamban az ilyen szamok hozzarendelésére vonatkozdan érvényes
rendszernek megfeleléen, a 15. szamu mellékletben foglaltak szerint;

31. egyesités: ugyanazon donortdl egynél tobb gylijtésbol, illetve két vagy tobb donortol
szarmazoé szovetek és sejtek fizikai kontaktusa vagy keveredése egyetlen tartalyban;

32. egységes eurdpai kod (Single European Code; SEC): az Eurdpai Unidban elosztott
szovetekre és sejtekre egyedileg alkalmazott azonositd, amely tartalmazza az adomanyozas-
azonositd karaktersort és a termékazonositd karaktersort a 15. szamu mellékletben foglaltak
szerint;

33. EUTC: az Europai Unio altal a szovetekre €s sejtekre vonatkozoan kifejlesztett termék
kodrendszer, amely az Eurdpai Unidban megtalalhatd szovetek és sejtek valamennyi tipusat
¢és a megfelelo termékkodokat tartja nyilvan;

34. forgalomba bocsatott: emberi felhasznalas céljabol elosztott vagy tovabbitott sejt- és
szovettermék, fiiggetleniil attol, hogy visszakeriil-e az eredeti szovetbankhoz;

35. lejdrati idé: az a datum, ameddig a szovetek és sejtek felhasznalhatok;

36. szovetbank unios kodja: a szovetbank egyedi azonositdja, amely az 1SO-orszagkodbol és a
szovetbanknak a szovetbankok unids gytijteményében meghatarozott szambal all;

37. szovet- és sejttermékek unios gyiijteménye: az Eurdpai Unidban forgalomban 1évé szovet-
¢és sejttipusok és a megengedett kodolasi rendszereknek (EUTC, ISBT128 és Eurocode)
megfeleld termékkodok gylijteménye;

38. szovetbankok unios gyiijteménye: a tagallamok illetékes hatdsaga altal akkreditalt, kijelolt,
felhatalmazott vagy engedélyezett valamennyi szovetbank gylijteménye, amely a 15. szamu
melléklet szerinti informaciokat tartalmazza;

39. termékazonosito karaktersor: az egységes europai kod masodik része, amely a
termékkodbol, az altételek szamabol és a lejarati idobdol all;

40. termékkod: a szbvet és sejt konkrét tipusat meghatarozo azonositd, amely a szovetbank
altal hasznalt kodolasi rendszert jelzd termékkodrendszer-azonositobdl (»E« az EUTC, »A«
az ISBT128, »B« az Eurocode esetében) és az érintett kodolasi rendszerben vagy szovet- és
sejttermékek unids gylijteményében a terméktipushoz tartozo szovet- és sejt termékszambol
all.”

9. §



A 18/1998. EiiM 1. 16. § (1) bekezdés elsé mondata helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:
»Szovet csak szovetbankban, sejt csak sejtbankban tarolhatd.”

10. §
A 18/1998. EiM 1. 16/A. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(1) Az emberi szovetek és sejtek gyiijtését a (2)-(9) bekezdésben foglalt rendelkezések
szerint kell végezni. A (2)-(9) bekezdésben foglalt rendelkezéseket nem kell alkalmazni az
emberi reprodukciora iranyuld kiilonleges eljarasok azon eseteiben, amikor az ivarsejtek
felhasznalasara azok tarolasa nélkiil keriil sor (kozvetlen felhasznalés).”

11. §

A 18/1998. EiiM r. a 17/G. §-t kdvetben a kovetkezé alcimekkel és 17/H-17/T. §-sal egésziil
ki:

»Egységes europai kod

17/H. § (1) Az egységes eurdpai kodot az emberi felhasznalas céljabol elosztott valamennyi
szovet és sejt esetében alkalmazni kell. A szdvetek €s sejtek mas célu forgalomba bocsatasa
esetén legalabb a kiséré dokumentacionak tartalmaznia kell az adomanyozads azonositd
karaktersort.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakat nem kell alkalmazni az alabbi esetekben:

a) ivarsejtek partnerek kozotti adomanyozasa;

b) az azonnali transzplantaci6 céljabol kozvetleniil a recipienshez eljuttatott szovetek és sejtek
esetében;

C) siirgds esetekben az illetékes hatosag kozvetlen engedélyével az Europai Unidba behozott
szovetek és sejtek esetében.

(3) Az (1) bekezdésben eldirt kovetelmények alol mentesiilnek az aldbbi esetek:

a) a partnerek kozotti adomanyozasra szant ivarsejteken kiviili szovetek és sejtek, ha azok
ugyanannal az egészségiigyi szolgaltatonal maradnak;

b) az Eurdpai Unidba behozott szovetek és sejtek esetében, ha azok a behozataltol a
felhasznalasig ugyanannal a szolgaltatondl maradnak, feltéve, hogy az egészségligyi
szolgaltatd rendelkezik az importtevékenységek elvégzésére akkreditalt, kijeldlt,
felhatalmazott vagy engedélyezett szovetbankkal.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett egységes eurdpai kod szerkezetére vonatkozé eldirasokat a
15. szamu melléklet tartalmazza.

(5) Az egységes europai kodnak szabad szemmel olvashatonak kell lennie €s azt a »SEC«
rovidités elézi meg. Az egységes eurdpai kod haszndlatival egylittesen mas cimke vagy
nyomon kovethetdségi rendszer hasznalata is megengedett.

(6) Az egységes eurdopai kodot ugy kell feltiintetni, hogy az adomanyozas azonositd
karaktersort és a termékazonositd karaktersort vagy egyetlen szokoz valasztja el egymastol,
vagy azok két egymast kovetd sorban szerepelnek.



17/1. § Az egységes eurdpai kod alkalmazasa nem zarja ki, hogy a nemzeti kovetelményekkel
Osszhangban tovabbi kodok is alkalmazésra keriiljenek.

Az egységes eurdpai kod alkalmazdsdaval kapcsolatos kovetelmények

17/1. § (1) A szovetbank — ideértve az importald szovetbankot is — az egységes eurdpai kod
alkalmazasaval kapcsolatban biztositja az alabbi feltételeket:
a) legkés6bb az emberi felhasznalas céljabol valo elosztas eldtt egységes eurdpai kddot rendel
minden olyan szovethez és sejthez, amely esetében ilyen kodot kell alkalmazni;
b) a szovetekhez ¢és sejtekhez adomanyozas azonosité karaktersort rendel azok gyiijtését
kovetden vagy a gyljtést végzd egészségiigyi szolgaltatotdl vald beérkezéskor, illetve egy
harmadik orszagbeli szallitotol vald behozatalkor;
c) értesiti az OTH-t az alabbi esetekben:

ca) ha a szovetbankok unids gylijteményében talalhatd informaciok aktualizalasra
vagy javitasra szorulnak;

cb) ha a szovet- és sejttermékek unids gylijteményét aktualizalni kell;

cc) ha a szovetbank megallapitja, hogy egy masik unios szovetbanktol kapott szovetek
¢s sejtek vonatkozasaban az egységes europai kod alkalmazasa nem felel meg az ebben az
alcimben foglalt kdvetelményeknek.

(2) Az (1) bekezdés b) pont szerinti adomanyozas azonositd karaktersor az aldbbi elemekbdl
all:

a) az unios szovetbank kodja a szovetbankok unids gylijteménye szerint,

b) a szdvetbank altal kiadott egyedi adomanyozasi szdm, kivéve, ha az vilagszerte hasznalatos
egyedi adomanyozasi szam.

(3) A szovetek és sejtek egyesitése esetében a végtermékhez ij adomanyozas azonosito
szamot kell rendelni. Az egyes adomanyok nyomonkdvethetdségérdl az a szovetbank
gondoskodik, amely az egyesitést végzi.

17/K. § (1) Az OTH egyedi azonositd szamot rendel minden engedélyezett szovetbankhoz.
Ha a szdvetbank tobb kiilonboz6 telephellyel, de az egyedi adomanyozasi szamok kiadasahoz
egyetlen rendszerrel rendelkezik, abban az esetben egy szovetbanknak tekintheté. Ha a
szovetbank az egyedi adomanyozasi szamok kiadasdhoz két vagy tobb rendszert hasznal, az
adott telephelynek a hasznalt rendszerek szamanak megfeleld szamt, kiilon szovetbank
koddal kell rendelkeznie.

(2) A mar forgalomba bocsatott szovetekhez és sejtekhez rendelt adomanyozas azonositd
karaktersor nem valtoztathatdé meg, kivéve, ha az kodolasi hiba javitdsa miatt sziikséges.
Kédolasi hiba esetén minden javitast megfeleléen dokumentalni kell.

(3) Az 1/A. § 37. pontja szerinti valamely megengedett termékkodolasi rendszer egyikét €s a
szovet- ¢és sejttermékek unids gylijteményében taldlhato megfeleld szovet- és
sejttermékszamot legkésébb az emberi felhasznalas céljabol vald elosztas eldtt alkalmazni
kell. A szdvet- és sejtterméke cimkéjén fel kell tiintetni a megfeleld altétel-szamot €s a lejarati
1d6t. Azoknak a szoveteknek ¢€s sejteknek az esetében, amelyeknél nincs meghatarozva
lejarati 1d6, a lejarati id6 00000000, amelyet legkésdbb az emberi felhasznalds céljabol valo
elosztas elott fel kell tiintetni.



(4) A termék emberi felhasznalas céljabol valo elosztasa el6tt annak cimkéjén letorolhetetlen
¢s tartos modon fel kell tiintetni az egységes europai kodot, €s azt szerepeltetni kell a kisérd
dokumentécioban. A szovetbank e feladattal megbizhat harmadik felet, illetve feleket, feltéve,
hogy a harmadik fél biztositja e rendelet eldirasainak betartasat, kiilonos tekintettel az
egységes eurdpai kod egyediségére. Ha a cimke mérete miatt a cimkén nem lehet feltiintetni
az egységes eurdpai kodot, a kodot a kisér6 dokumentacio tartalmazza, amelynek
egyértelmiien kapcsolodnia kell az érintett cimkével ellatott szovetekhez €s sejtekhez.

(5) A szovetbank és az emberi felhasznalasért felelds szervezetek a 14. melléklet szerinti, a
minimalisan megdérzendo adatokat legalabb 30 évig megorzik.

17/L. § (1) Az OTH
a) a szOvetbank ellendrzése soran vizsgalja az egységes europai kod alkalmazasat;
b) gondoskodik a szovetbankok unids gyiijteményében taldlhat6é szovetbankokra vonatkozd —
a 16. szamu melléklet szerinti — adatok validalasarol és legkésébb 10 munkanapon beliil
aktualizalja a gyiijteményt, kiilondsen az alabbi esetekben:

ba) 1j szovetbank engedélyezése esetén;

b) a szovetbankra vonatkozé informaciok valtozdsa vagy a szdvetbankok unids
gyljteményében torténd helytelen feltiintetése esetén;

be) a szovetbank engedélyezésére vonatkozo, a (2) bekezdés szerinti adatok valtozasa
esetén;
c) figyelmezteti egy masik tagdllam illetékes hatdsagait, ha valamely tagallammal
kapcsolatban helytelen informaciot észlel a szdvetbankok unids gylijteményében, vagy ha
megallapitja, hogy a masik tagdllam vonatkozésaban az egy eurdpai koéddal kapcsolatos
rendelkezéseknek valo jelentds meg nem felelés esete all fenn;
d) figyelmezteti az Eurdpai Bizottsagot és mas tagallam illetékes hatosagait, ha a szovetek- és
sejtek termékkodjainak unios gyiijteményét aktualizalni kell.

(2) A szovetbankok unids gytijteményében az OTH az (1) bekezdés b) pont bc) alpontjdban
foglaltak soran az alabbi adatok valtozasat vezeti at:

a) 0j szOvet- vagy sejttipusra vonatkozo6 engedély,

b) 4j el6irt tevékenységre vonatkozo engedély,

c) valamely engedélyhez fiizott feltétel, illetve kivétel eldirasa,

d) egy bizonyos tevékenységre, illetve szovet- vagy sejttipusra vonatkozd engedély
felfiiggesztése,

e) a szovetbankra vonatkoz6 engedély visszavonasa,

f) olyan helyzetek, amikor valamely szovetbank 6nként megsziinteti az engedély altal érintett
tevékenységet, illetve tevékenységeket.

Az emberi szovetek és sejtek Europai Unio teriiletére torténé behozatalara vonatkozo
rendelkezések

17/M. § (1) E rendelet szabalyait az emberi felhasznalasra szdnt emberi szovetek €s sejtek,
valamint az emberi felhaszndldsra szant, emberi szovetekbol és sejtekbdl eldallitott termékek
Eurdpai Uni6 teriiletére torténd behozatala tekintetében az ebben az alcimben foglalt
eltérésekkel kell alkalmazni.

(2) Ha az importalandé emberi szoveteket és sejteket kizardlag mas unios jogszabaly hatalya
ald tartoz6 feldolgozott termékekben vald felhasznalasra szanjak, ebben az alcimben
foglaltakat csak az Eurépai Union kiviili adomanyozasra, gytjtésre és vizsgalatra, valamint a



donortdl a recipiensig, illetve a recipienstél a donorig vald nyomon kovethetdség
biztositasanak érdekében kell alkalmazni.

(3) Az ebben az alcimben foglaltakat nem kell alkalmazni
a) a 15/C. § szerinti, kozvetleniil engedélyezett behozatalra;
b) a siirgds esetekben az OTH altal kozvetleniil engedélyezett szovetek €s sejtek behozatalara.

17/N. § Ezen alcim alkalmazasaban:

1. egyszeri behozatal: barmely tipusu szovetek és sejtek behozatala meghatarozott, ismert
recipiens részére torténd egyszeri felhasznalasra;

2. harmadik orszagbeli egészségiigyi szolgaltato: harmadik orszagban székhellyel rendelkezd
olyan szovetbank vagy egészségiigyi szolgaltato, amely felel az altala szovetbanknak szallitott
szoveteknek és sejteknek az Eurdpai Unidba iranyulo kiviteléért;

3. importalo szévetbank: az Eurdpai Unioban székhellyel rendelkezd olyan szovetbank, amely
harmadik orszagbeli egészségiigyi szolgaltatoval kotott, harmadik orszagbo6l szarmazo,
emberi felhasznalasra szant szovetek és sejtek Eurdpai Unidba torténd behozatalara irdanyulod
szerzodéses megallapodas részes fele;

4. siirgos eset: olyan eldre nem lathato helyzet, amikor a gyakorlatban nincs més lehetdség,
mint harmadik orszagbdl siirgdsen szdveteket és sejteket behozni az Eurdpai Unidba olyan
ismert recipiens esetében torténd azonnali felhasznaldsra, akinek az egészsége e behozatal
nélkil komoly veszélybe keriilne.

17/0. § (1) A szdvetek és sejtek harmadik orszagokbdl torténd behozataldt az OTH altal
kiadott miikddési engedéllyel és e célra kiadott hatdsagi bizonyitvannyal rendelkezd
importald szovetbank végezheti.

(2) A behozatali tevékenységre iranyuld engedély kérelmezésekor a kérelmez6 importald
szovetbank megkiildi az OTH részére a 17. szdmua mellékletében szerepld adatokat, valamint
a kérelemhez csatolja a 18. szamu melléklet szerinti dokumentumokat. Az OTH a megkiildott
adatokat, valamint az e rendelet 4ltal eldirt kovetelmények meglétét ellendrzi, és azok alapjan
engedélyezi a kérelemben szerepld behozatalt, illetve sziikség esetén megallapitja a
behozatalra vonatkoz6 feltételeket, korlatozdsokat, valamint kiallitja a 19. szdma melléklet
szerinti hatosagi bizonyitvanyt az engedéllyel rendelkez6 importalod szovetbankok szamara.

(3) Az importalé szovetbank a behozatali tevékenységére vonatkoz6 barmilyen lényeges
valtozast koteles bejelenteni az OTH részére. Az OTH a bejelentés nyoman moddositja a (2)
bekezdés szerinti hatosagi bizonyitvanyt.

(4) Lényeges valtozdsnak mindsiil a behozatalra szant szovetek és sejtek tipusanak valtozasa,
a behozatalra szant szovetek és sejtek mindségét és biztonsagat érintd, a harmadik orszagban
végzett tevékenységekre, illetve a harmadik orszagbeli egészségiigyi szolgaltatora vonatkozo
valtozas.

(5) Nem mindsiil lényeges valtozasnak az olyan harmadik orszagbeli egészségiigyi
szolgaltatotol szarmazod szovetek vagy sejtek egyszeri behozatala, amely tevékenységre az
importald szovetbank meglévé hatosagi bizonyitvanya nem terjed ki, de a hatosagi
bizonyitvany vonatkozik ugyanezen harmadik orszagbeli masik egészségligyi szolgaltatotol
torténd ugyanolyan tipusu szovetek vagy sejtek behozatalara.



17/P. § (1) Importald szovetbank esetében az OTH 17/G. § szerinti ellendrzései kozott eltelt
1d6 nem haladhatja meg a két évet.

(2) Egy masik tagallam vagy az Europai Bizottsag indokolt kérelmére az OTH téjékoztatast
ad az importdld szovetbankokkal kapcsolatban végzett vizsgalatok és ellendrzések
eredményeirdl.

(3) Az OTH az importalt szovetek és sejtek elosztasa szerinti tagallam indokolt kérelmére
megvizsgalja, hogy sziikséges-e az importdldo szovetbank ¢és a harmadik orszagbeli
egészseégligyi szolgaltatd tevékenységének ellendrzése.

(4) Ha a (3) bekezdés szerinti kérelem alapjan helyszini vizsgalatra kertil sor, az OTH a kérést
eloterjeszté tagallam illetékes hatdsagaval torténd megallapodas alapjan bevonja az
ellendrzésbe a (3) bekezdés szerinti, kérelmet benyujtd tagillam illetékes hatdsagat. Az
ellendrzésbe torténd bevonas elutasitasa esetén az OTH indokolja dontését a (3) bekezdés
szerinti, kérelmet benyujto tagallam felé.

17/Q. § A 17. szamu melléklet F. pontja, valamint a 19. szamu melléklet szerinti
dokumentaciokat egyszeri behozatal esetében nem kell csatolni. Egyszeri behozatalkor
biztositani kell a behozott szovetek és sejtek donortdl a recipiensig, illetve a recipienstdl a
donorig valé nyomon kovethetdségét, tovabba azt, hogy a behozott szovetek és sejtek csak a
tervezett recipiensnél keriiljenek felhasznélésra.

17/R. § (1) Az importal6d szovetbank haladéktalanul értesiti az OTH-t az olyan feltételezett
vagy bekdvetkezett sulyos karos eseményrdl vagy szovédményrdl, amelyrdl a harmadik
orszagbeli egészségligyi szolgaltatotol tudomast szerez, és amely befolydsolhatja az altala
behozott szovetek €s sejtek mindségeét és biztonsagat. Az értesités tartalmazza a 10. szamu
mellékletben meghatarozott informaciokat.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon til az importald szévetbank haladéktalanul értesiti az
OTH-t, ha tudomas szerez arr6l, hogy valamely harmadik orszagbeli egészségiigyi szolgaltatd
a) szovetek ¢és sejtek kivitelére vonatkozd engedélyének visszavondsara vagy felfliggesztésére
keriilt sor, illetve

b) székhelye szerinti tagéllam illetékes hatosdga a behozott szovetek és sejtek mindsége €s
biztonsaga szempontjabol l1ényeges dontést hozott.

17/S. § (1) Ha az Europai Unidba importilandd szovetek és sejtek adomanyozasara,
gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megdrzésére, taroldsdra és elosztasara iranyulod
tevékenységek barmelyikének elvégzésére az Europai Unidn kiviil keriil sor, az importald
szovetbanknak rendelkeznie kell a harmadik orszagbeli egészségiigyi szolgaltatoval kotott
irasbeli megallapodassal.

(2) Az importald szévetbank €s a harmadik orszagbeli egészségiigyi szolgaltaté kozotti

rrrrrr

annak biztositasdhoz, hogy az importalandd szovetek és sejtek megfeleljenek e rendeletben
megallapitott eldirdsokkal egyenértékii mindségi és biztonsagi eldirdsoknak. Az irasbeli
megallapodas tartalmazza legalabb a 20. szamu mellekletében felsorolt informaciodkat.
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17/T. § (1) Az OTH nyilvantartast vezet az importald szovetbankok tevékenységérdl, amely
tartalmazza — az egyszeri behozatal esetében is — a behozott szovetek és sejtek tipusat,
mennyis€gét, eredetét és rendeltetési helyét.

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

(3) A 17/0. § szerinti engedéllyel rendelkezd importald szévetbankot a 15/D. § szerinti
nyilvantartasban is fel kell tiintetni.”

12. §

(1) A 18/1998. EiM r. 18. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép, és a § a
kovetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(2) Az egyes egészségligyi targyl miniszteri rendeletek modositasarol szolo .../2016. (...)
EMMI rendelettel megallapitott 17/H. § és 15. szam melléklet szerinti egységes eurdpai
koddal kapcsolatos kovetelményeket a 2016. oktdber 29-én mar tarolés alatt 1évd szovetek €s
sejtek esetében nem kell alkalmazni, feltéve, hogy ezeket a szoveteket és sejteket 2016.
oktober 29-ét6l szamitott 6t éven beliil az Eurdpai Unidban forgalomba bocsatjak, és teljes
nyomon kovethetdségiik e rendelet alapjan mas modon biztositott.

(3) Az olyan szdvetek és sejtek esetében, amelyek tarolasa hosszabb ideig tart és csak a (2)
bekezdés szerinti 6t éves iddszak lejarta utdn keriilnek forgalomba, valamint amelyek
esetében azért nem lehet alkalmazni az egységes eurdpai kodot, mert tarolasuk mélyhiitéssel
torténik, a szOvetbankok a jelzd cimkével ellatott termékekre vonatkozo eljarasokat
alkalmazzak a 16. §-nak megfelelden.”
(2) A 18/1998. EiiM 1. 18. § (4) bekezdése a kovetkezd g) €s h) ponttal egésziil ki:
(Ez a rendelet a kovetkezd unios jogi aktusoknak valo megfelelést szolgalja:)
»Z) a 2006/86/EK iranyelvnek az emberi szovetek €s sejtek kodolasara vonatkozd egyes
technikai kovetelmények tekintetében torténd modositasarol szolo 2015. aprilis 8-
2015/565/EU bizottsagi iranyelv,
h) a 2004/23/EK iranyelvnek az importalt szovetekre és sejtekre vonatkozd mindségi és
biztonsagi eldirasok egyenértékiiségének ellendrzését szolgald eljarasok tekintetében torténd
végrehajtasarol szolo 2015. aprilis 8-i 2015/566/EU bizottsagi iranyelv.”

13. §
(1) A 18/1998. EiiM r. 6. szamt melléklete az 1. melléklet szerint modosul.
(1) A 18/1998. EiiM 1. 9. szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.
(2) A 18/1998. EiiM r. 10. szamu melléklete helyébe a 3. melléklet 1ép.
(3) A 18/1998. EiiM 1. a 4. melléklet szerinti 14. szdmua melléklettel egésziil ki.

(4) A 18/1998. EiiM r. az 5. melléklet szerinti 15. szamu melléklettel egésziil ki.
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(5) A 18/1998. EiiM r. a 6. melléklet szerinti 16. szamu melléklettel egésziil ki.

(6) A 18/1998. EiiM 1. a 7. melléklet szerinti 17. szamu melléklettel egésziil ki.

(7) A 18/1998. EiiM r. a 8. melléklet szerinti 18. szamu melléklettel egésziil ki.

(8) A 18/1998. EiiM 1. a 9. melléklet szerinti 19. szamu melléklettel egésziil ki.

(9) A 18/1998. EiiM r. a 10. melléklet szerinti 20. szamt melléklettel egésziil ki.
14. §

A 18/1998. EiiM r. 12. szama melléklet 1.9. pontjaban a ,,Petefészek- és hereszovetek”
szOovegrész helyébe a ,,Hereszovet” szoveg 1ép.

5. Az emberi reprodukciora iranyulo kiilonleges eljarasok végzésére vonatkozo,
valamint az ivarsejtekkel és embriokkal valo rendelkezésre és azok fagyasztva
tarolasara vonatkozo részletes szabalyokrdl szolo 30/1998. (V1. 24.) NM rendelet
modositasa

15. §
Az emberi reprodukciora irdnyuld kiilonleges eljarasok végzésére vonatkozd, valamint az
ivarsejtekkel és embriokkal valo rendelkezésre és azok fagyasztva taroldsdra vonatkozd

részletes szabalyokrol szolo 30/1998. (V1. 24.) NM rendelet (a tovabbiakban: 30/1998. NM r.)
7. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) A reprodukcios eljaras soran alkalmazni kell az egészségiigyrdl sz6l6 1997. évi CLIV.
torvénynek a szerv- ¢és szovetatiiltetésre, valamint —taroldsra ¢és egyes korszdvettani
vizsgalatokra vonatkoz6 rendelkezései végrehajtasarol szold 18/1998. (XII. 27.) EiiM rendelet
1/A. §-at, 15/E. §-at, 16 §-at, 16/A. §-at — ivarsejt-adomanyozas esetében a 16/A. § (3), (4) és
(5) bekezdése kivételével —, a 17/A. § (1) és (2) bekezdését, (3) bekezdés a)-e) pontjat, (4)
bekezdését és a 17/B. §-at.”

16. §
A 30/1998. NM r. 6. szamu melléklete a 11. melléklet szerint modosul.

17. §
A 30/1998. NM r. 4. § (1) bekezdésében az ,,az 5. szami mellékletben” szovegrész helyébe az
,,az egészségligyi szolgaltatdsok nyljtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrdl szold
miniszteri rendeletben” széveg 1ép.

18.§

Hatalyat veszti a 30/1998. NM r. 5. szamu melléklete.
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6. A veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok,
illetve tevékenységek részletes szabalyairol szol6 44/2000. (X11.27.) EiiM rendelet
modositasa

19. §

A veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve
tevékenységek részletes szabalyairdl szolo 44/2000. (XI1. 27.) EiiM rendelet (a tovabbiakban:
44/2000. EiM rendelet) 8. §-a a kovetkezo (6a) bekezdéssel egésziil ki:

»(06a) Az orvosi ellatds nélkiil halalt eredményezd, és igazsagiigyl szakértoi kivizsgalasra
keriild heveny mérgezési esetek bejelentését az igazsagligyi szakértd végzi, amennyiben a
szakértoi vizsgalat megallapitja, hogy mérgezés volt a haldl oka, vagy ahhoz jelentds
mértékben hozzajarult. A bejelentést a kivizsgalas lezarasatol szamitott egy héten beliil kell
megtenni.”

20. §

A 44/2000. EiM rendelet 12. szamu melléklete az 12. melléklet szerint mdédosul.

7. A specialis gyogyaszati célra szant tapszerekrol szolo 24/2003. (V. 9.) ESZCSM
rendelet modositasa

21. §
A specialis gyogyaszati célra szant tapszerekrdl szol6 24/2003. (V. 9.) ESZCSM rendelet (a
tovabbiakban: 24/2003 ESZCSM r.) 2. § (1) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazasdaban)

»D) specidlis élelmiszer: a csecsemOk ¢és kisgyermekek szamara késziilt, a specialis
gyogyaszati célra szant, valamint a testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet
helyettesité élelmiszerekrdl, tovabba a 92/52/EGK tanécsi iranyelv, a 96/8/EK, az
1999/21/EK, a 2006/125/EK ¢és a 2006/141/EK bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK europai
parlamenti és tandcsi iranyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatalyon
kiviil helyezésérdl szo6ld 2013. junius 12-1 609/2013/EU  eurdpai parlamenti €és tanacsi
rendelet 2. cikk (1) bekezdés g) pontja szerinti specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer,”

22.§

A 24/2003 ESZCSM 1. 8. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(2) A specidlis élelmiszerek forgalomba hozataldval és a forgalmazott élelmiszerekkel
kapcsolatos hatosagi intézkedésekre vonatkozo éaltaldnos eldirdsokat a kiilonleges taplalkozasi
célu ¢lelmiszerekrdl szo6l6 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet tartalmazza.”
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23.§

A 24/2003 ESZCSM r.

a) 1. § (1) bekezdésében a ,,Specialis - gyogyaszati célra szant - tapszert, diétas élelmiszert (a
tovabbiakban: specidlis tapszer)” szovegrész helyébe a ,,Specidlis gyogyaszati célra szant
¢lelmiszert (a tovabbiakban: specialis élelmiszer)” szoveg,

b) 1. § (2) bekezdésében és 3. § (2) és (3) bekezdésében a ,,tapszernek” szovegrész helyébe
»elelmiszernek™ szdveg,

c) 2. § (1) bekezdés c) és d) pontjaban, 4. § (2) bekezdésében, 5. § (2) bekezdésében, 6. § (1)
¢és (3) bekezdésében, valamint 6. § (5) bekezdésében a ,tapszer” szovegrész helyébe
»clelmiszer” szoveg,

d) 2. § (2) bekezdésében, 3. § (1) bekezdésében, 5. § (1) bekezdésében, 8. § (2) bekezdésében,
valamint 9. § (1) bekezdésében ,,tapszerek” szovegrész helyébe ,,élelmiszerek” szoveg,

e) 4. § (1) bekezdésében ,,specialis - gyogyaszati célra szant - tapszer” szovegrész helyébe a
»specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer” szoveg,

f) 6. § (4) bekezdésében és 7. § (1) bekezdésében a ,tapszert” szovegrész helyébe
»elelmiszert” szoveg,

g) 10. § (3) bekezdésében az ,,1999/21/EK iranyelvével” szovegrész helyébe az ,,1999/21/EK
iranyelvével, valamint a csecsemok és kisgyermekek szamara késziilt, a specialis gyogyaszati
célra szant, valamint a testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd
¢lelmiszerekrdl, tovabba a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a
2006/125/EK ¢és a 2006/141/EK bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK eurodpai parlamenti és
tanacsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl sz616 2013. junius 12-1 609/2013/EU  eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel”
szoveg,

h) 1. szamu mellékletének cimében a ,tapszerek (diétas élelmiszerek)” szovegrész helyébe az
»elelmiszerek™ szoveg,

i) 1. szamu mellékletében a ,tapszerckre” szovegrész helyébe az ,,élelmiszerekre” szoveg,

j) 1. szamu melléklet 1., 2., 3., 5., 6., 7. pontjaban a ,tapszerben” szovegrész helyébe az
,elelmiszerben” szoveg,

k) 1. szamu melléklet 4. pontjaban a ,tapszerek” szovegrész helyébe az ,.Elelmiszerek”
szoveg,

I) 1. szama melléklet 1. és II. szamu tablazat cimében a ,,tapszerekben” szovegrész helyébe az
,.clelmiszerekben” szoveg,

1ép.

24. §
Hatalyat veszti a 24/2003 ESZCSM r.

a) 9. § (2) bekezdése,
b) 3. szamu melléklete.
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8. Az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrol
sz616 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet modositasa
25. §
(1) Az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrol
sz6l6 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: 60/2003. ESZCSM r.) 2.
melléklete a 13. melléklet szerint mddosul.
(2) A 60/2003. ESZCSM r. 3. melléklete a 14. melléklet szerint modosul.
9. Az egészségiigyi szolgaltatok és miikodési engedélyiik nyilvantartasarol, valamint az
egészségiigyi szakmai jegyzékrol szolo 2/2004. (XI. 17.) EiiM rendelet médositasa
26. §
Az egészségiigyi szolgaltatok ¢és mukodési engedélyiikk nyilvantartasardl, valamint az

egészségligyl szakmai jegyzékrdl szold 2/2004. (XI. 17.) EiM rendelet (a tovabbiakban:
2/2004. EiM rendelet) 2. szamu melléklete a 15. melléklet szerint modosul.

10. A testtomeg-csokkentés céljara szolgald, csokkentett energiatartalmu étrendben
felhasznalasra szant élelmiszerekrdél szolé 27/2004. (IV. 24.) ESZCSM rendelet
modositasa

27.§

A testtomeg-csokkentés céljara szolgdlo, csokkentett energiatartalmil étrendben felhasznélasra
szant élelmiszerekrdl szold 27/2004. (IV. 24.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: 27/2004.
ESZCSM1.) 1. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) A testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerek

olyan kiilonlegesen 0Osszeallitott élelmiszerek, amelyek az eldallitdé Utmutatdsa szerint
alkalmazva helyettesitik a teljes napi étrendet.”

28. §
A 27/2004 ESZCSM r. 4. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) A testtdmeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszer
kizarolag ilyen megnevezéssel hozhato kereskedelmi forgalomba.”

29. §
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A 27/2004. (IV. 24.) ESZCSM r. 1. szamt melléklet 2.1. pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»2.1. Az 1. § (2) bekezdés szerinti termékek fehérjetartalma legfeljebb 125 g lehet.”
30.§

A 27/2004. ESZCSM .

a) 1. § (1) bekezdésében a ,testomegcsokkentés céljara szolgald, csokkentett energiatartalmua
kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekre (a tovabbiakban: csokkentett energiatartalmu
¢lelmiszer)” szovegrész helyébe a ,testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi
étrendet helyettesitd élelmiszerekre” szoveg,

b) 1. § (3) bekezdésében, 2. §-ban, valamint 4. § (2) és (3) bekezdésében a ,,csokkentett
energiatartalmt” szovegrész helyébe a ,,testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi
¢étrendet helyettesitd” szoveg,

c) 3. §-ban a ,teljes napi étrend helyettesitésére szolgald csokkentett energiatartalma”
szOvegrész helyébe a testtomeg-szabalyozds céljara szolgéald, teljes napi étrendet
helyettesitd” szoveg,

d) 1. szama mellékletének cimében a ,,csokkentett energiatartalmi” szdvegrész helyébe a
»testtdmeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd” széveg,

e) 1. szamu mellékletének 1.1., 3.2., 4. és 5.1. pontjaban az ,,1. § (2) bekezdésének a) pontja”
szovegrész helyébe az ,,1. § (2) bekezdés” szoveg

1ép.

31. §

Hatalyat veszti a 27/2004. (IV. 24.) ESZCSM r. 1. szamu melléklet
a) 1.2. pontja,

b) 3.3. pontja, és

¢) 5.2. pontja.

11. A csecsemok és kisgyermekek szamara késziilt feldolgozott gabonaalapi
élelmiszerekrol és bébiételekrol szolo 35/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet médositasa

32.§

A csecsemOk ¢és kisgyermekek szamara késziilt feldolgozott gabonaalapu élelmiszerekrdl és
bébiételekrdl szold 35/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: 35/2004. ESZCSM
rendelet)

a) 1. § (1) bekezdésében az ,,a kiilonleges taplalkozasi célu” szovegrész helyébe az ,a
csecsemdk ¢€s kisgyermekek szdmara késziilt, a specialis gyogyaszati célra szant, valamint a
testtomeg-szabalyozas céljara szolgdlo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrdl,
tovabba a 92/52/EGK tandcsi iranyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK ¢és a
2006/141/EK bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv és a
41/2009/EK ¢és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo 2013.
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junius 12-1 609/2013/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban:
609/2013/EU rendelet) hatalya alé taroz6” szoveg,

b) 1. § (2) bekezdésében a ,kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekr6l szold kiilon
jogszabaly” szovegrész helyébe a ,,609/2013/EU rendelet” szoveg,

c) 5. § (1) bekezdésében az ,,a 4. szamu mellékletben” szovegrész helyébe az ,,a kiilonleges
taplalkozasi célokra szant élelmiszerekhez adhato tapértékndveld anyagokrol szold 2009.
oktober 13-1 953/2009/EK bizottsagi rendelet mellékletében” szoveg

1ép.

33.§

Hatalyat veszti a 35/2004. ESZCSM rendelet 4. szamu melléklete.

12. A kiilonleges taplalkozasi céla élelmiszerekrél szolé 36/2004. (IV. 26.) ESZCSM
rendelet médositasa

34.§

A kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekr6l sz6l6 36/2004. (1V. 26.) ESZCSM rendelet (a
tovabbiakban: 36/2004. ESZCSM rendelet) 1. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,»(1) E rendelet eldirasait a Magyarorszagon forgalomba hozatalra szant

a) anyatej-helyettesitd és anyatej kiegészitd,

b) feldolgozott gabonaalapu élelmiszerekre és bébiételekre,

C) specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerekre, valamint

d) testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekre
(a tovabbiakban egyiitt: kiilonleges ¢lelmiszer) kell alkalmazni.”

35. §

A 36/2004. ESZCSM rendelet 8. § (2) bekezdés helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(2) Az OGYEI tovabbi informaciokat, valamint az adott élelmiszernek a termékkategoriara
vonatkoz6 kovetelményeknek valdé megfeleldségét igazold tudomanyos adatokat kérhet a
gyartotdl vagy az importértél. Abban az esetben, ha a bizonyitékok konnyen hozzaférhetd
kozleményben talalhatok, elegendd a kozleményre vald hivatkozés.”

36. §

A 36/2004. ESZCSM rendelet

a) 4. § (1) bekezdésében a ,kiilonleges taplalkozasi célu” szovegrész helyébe a , kiilonleges”
szoveg,

b) 8. § (1) bekezdésében az ,,A kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerek hatékony hatosagi
ellendrzése érdekében az 1. szamu melléklet I. A. 1. pontjdban szerepld anyatej-helyettesitd
tapszerek, valamint I. A. 2. és 5. pontjaba, tovabba 1. B. 3. pontjaba tartozo élelmiszerek
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esetében:” szovegrész helyébe az ,,Az anyatej-helyettesito tapszerek €s a specialis gyogyaszati
célra szant ¢lelmiszerek hatékony hatosagi ellendrzése érdekében:” szoveg,

c) 14. § (2) bekezdésében a ,kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekrdl szold, 2009. majus
6-1 2009/39/EK europai parlamenti €s tanacsi iranyelvnek™ szovegrész helyébe a ,,csecsemok
¢és kisgyermekek szamara késziilt, a specialis gyogyaszati célra szant, valamint a testtdmeg-
szabalyozas céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd ¢€lelmiszerekrdl, tovabba a
92/52/EGK tandcsi iranyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK ¢és a 2006/141/EK
bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv és a 41/2009/EK ¢s a
953/2009/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél szoldo 2013. junius 12-i
609/2013/EU europai parlamenti és tanacsi rendeletnek” széveg,

d) 1. szama mellékeltének cimében a ,kiilonleges taplalkozasi célu” szovegrész helyébe a
,Kilonleges” szoveg,

e) 1. szamt melléklet 1. B. pont 3. alpontjaban a ,kiilonleges taplalkozasi céli” szovegrész
helyébe a ,.kiilonleges” szoveg, valamint

f) 4. szam® mellékeltének cimében a ,kiilonleges taplalkozasi céli” szovegrész helyébe az ,,az
anyatej-helyettesitd tapszerek és a specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerek™ szoveg

1ép.

13. Az egészségiigyi ellatas folyamatos miikodtetésének egyes szervezési kérdéseirol szolo
47/2004. (V. 11.) ESZCSM rendelet modositasa

37.§

Az egészségiligyi ellatas folyamatos milkodtetésének egyes szervezési kérdéseirdl szolo
47/2004. (V. 11.) ESZCSM rendelet 18. § (14) bekezdése helyébe az alabbi rendelkezés 1ép:

»(14) Az egészségiigyi szolgaltatd nyolc nappal korabban koteles az OTH-ndl és az OMSZ
igyeleti ellatast iranyitd szervezeti egységénél bejelenteni, ha eldre lathatdo akadalyoztatas
miatt nem tudja az iigyeleti feladatait ellatni. A bejelentés alapjan az OTH az egészségiigyi
szolgaltato tevékenységének sziineteltetésére vonatkozé szabalyok szerint jar el.”

14. A 0 Hz-300 GHz kozotti frekvenciatartomanyu elektromos, magneses és
elektromagneses terek lakossagra vonatkozo egészségiigyi hatarértékeirol szolé 63/2004.
(VII. 26.) ESZCSM rendelet médositasa

38.§

A 0 Hz-300 GHz kozotti frekvenciatartomanyt elektromos, méagneses €s elektromagneses
terek lakossagra vonatkozé egészségiigyi hatarértékeirdl szold 63/2004. (VII. 26.) ESZCSM
rendelet 4. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

crer

sugar-egészségligyl  feladatokra illetékességgel rendelkezd fovarosi és megyei
kormanyhivatalok (a tovabbiakban: korményhivatal) méréssel ellendrzik, amennyiben
a) szamitasok alapjan a vonatkoztatasi szint tullépése valosziniisithetd,

b) jogszabaly eldirja,
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C) az el@vigyazatossagi elv alapjan indokolt, vagy
d) az kozegészségiigyi szempontbol sziikséges.

(2) Uj berendezés telepitése vagy meglévé berendezés atalakitisa esetén a vonatkoztatasi
hatarértékek betartdsat a berendezés iizemeltetdjének fliggetlen, erre a feladatra akkreditalt
laboratoriummal elvégeztetett méréssel kell igazolnia. A mérési jegyzOkonyvet és az
értékelést az tizembehelyezést kovetd 30 napon beliil az tizemeltetonek meg kell kiildenie a
kormanyhivatalnak.”

15. Az emberi vér és vérkomponensek gytijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara,
tarolasara és elosztasara vonatkozo minéségi és biztonsagi eldirasokrol, valamint ezek
egyes technikai kovetelményeirdl szolo 3/2005. (I1. 10.) EiiM rendelet modositasa

39.§

(1) Az emberi vér és vérkomponensek gyiijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és
elosztasara vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirasokrol, valamint ezek egyes technikai
kovetelményeirdl szoldé 3/2005. (II. 10.) EiM rendelet (a tovabbiakban: 3/2005. EiM
rendelet) 2. § 2. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazasdaban)

2. vergyujtés: téritésmentes véradas keretében onkéntes donortol orvosi feliigyelet alatt vér,
vérkomponens vétele, tovabba a vizsgalat, feldolgozas helyére torténd tovabbitasa;”

(2) A 3/2005. EGiM rendelet 2. § 6. és 7. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
(E rendelet alkalmazasdaban)

,,0. autolog véradas: olyan téritésmentes folyamat, amely soran vért, illetve vérkomponenst
vesznek le valamely személytdl azzal a kizarolagos céllal, hogy azt a késObbiekben
autotranszfuzidéra vagy ugyanazon személyen végzett egyéb emberi alkalmazéasokra
hasznaljak fel;

7. citaferezis: olyan téritésmentes véradasi eljaras, amelynek soran a teljes vér gépi
feldolgozasa Utjan egy vagy tobb alakos vérkomponenst kinyernek, €s a folyamat kozben
vagy a végén a vér visszamarado komponenseit visszajuttatjak a donor szervezetébe;”

(3) A 3/2005. EiM rendelet 2. §-a a kdvetkez6 7/a. ponttal egésziil ki:

(E rendelet alkalmazasaban)

»r/a. plazmaferezis: olyan téritésmentes véradasi eljaras, amelynek soran a teljes vér gépi
feldolgozasa ttjan a vérplazmat stabilis vérkészitmény, illetve gyogyszerkészitmény gyartas
céljabol alapanyagként kinyerik, és a folyamat kdzben vagy a végén a vér visszamaradd
komponenseit visszajuttatjak a donor szervezetébe;”

(4) A 3/2005. EiM rendelet 2. § 49. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazasdaban)
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»49. intézmény:. azon fekvObeteg-gyodgyintézet, gyogyszergyar, kutatdintézet, vérgytjtést
végz0 egyéb szervezet, amelybe vért vagy vérkomponenseket lehet szallitani;”

40. §
(1) A 3/2005. EiM rendelet 4. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»(2) Vérgyljtést

a) a transzfuzioldgiara, vagy véraddszolgalatra kiadott miikodési engedéllyel rendelkezd és
érvényes finanszirozdsi szerzddés alapjan az Egészségbiztositasi Alapbdl finanszirozott
egészségligyl szolgaltatast nyujtd egészségiigyi szolgaltatdé (a tovabbiakban: kozremiikddo
egészségligyi szolgaltatd) is végezhet az OVSZ-szel kotott egyiittmiikodési megallapodas
alapjan;

b) a véradoszolgalatra kiadott miikodési engedéllyel rendelkezd egészségiigyi szolgaltatd
vagy egyéb intézmény is végezhet az OVSZ-szel kotott egyiittmiikodési megallapodas
alapjan,

azzal, hogy az egyiittmiikodési megallapodas a vérgyijtésre vonatkozé mindségiigyi és
donorbiztonsagi eldirasokat is tartalmazza.”

(2) A 3/2005. EiM rendelet 4. §-a a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

,»(2a) Plazmaferezist a plazmaferezisre kiadott miikodési engedéllyel és az OGYEI altal
kiadott, gydgyszeralapanyag-gylijtésre vonatkoz6 engedéllyel rendelkezd plazmaferezis
allomés is végezhet az OVSZ-szel kotott egylittmitkddési megallapodasban meghatarozott
szakmai szabalyok szerint. Az egyiittmiikodési megallapodas a vérgylijtésre vonatkozo
mindségiigyi és donorbiztonsagi eldirasokat is tartalmazza.”

41. §
A 3/2005. EiiM rendelet a kdvetkezd 22/A. §-sal egésziil ki:

»22/A. § Vérkomponens gylijtése esetén a donornak biztositott kaloriapotlas és a
rendelkezésre allasanak ellentételezéseként juttatott vagyoni érték egylittesen az adott év
vonatkozasdban egy dondciora vetitve atlagosan legfeljebb a mindenkori hatalyos
jogszabalyban megallapitott alapbér kotelezd legkisebb 0Osszege (minimalbér) alapjan
alkalmazott 6rabér hétszeresének mértékéig terjedhet.”

42.§

A 3/2005. EiM rendelet

a) 4. § (4) bekezdésében az ,,a vérgyljtést” szovegrész helyébe az ,,a vérgyljtést, illetve
plazmaferezist” szoveg,

b) 22. § (1) bekezdésében az ,,a véradds sordn” szovegrész helyébe az ,,az allogén véradas
soran” széveg

1ép.
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16. Az anyatej-helyettesité és anyatej-Kiegészité tapszerrol szolé 20/2008. (V. 14.) EiM
rendelet médositasa

43. §

Az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészitd tapszerrdl szold 20/2008 (V. 14.) EiM rendelet
(a tovabbiakban: 20/2008. EiiM rendelet) 8. § (1) bekezdésében és a 12. § (2) bekezdés a)
pontjdban az ,,a 3. mellékletben” szovegrész helyébe az ,a kiilonleges taplalkozasi célokra
szant ¢élelmiszerekhez adhatd tapértéknoveld anyagokrdl szolé 2009. oktober 13-
953/2009/EK bizottsagi rendelet mellékletében” szoveg 1ép.

44. §

Hatalyat veszti a 20/2008. EiiM rendelet 3. szamu melléklete.

17. Az egészségiigyi ellatassal osszefiiggo fertozések megel6zésérol, e tevékenységek
szakmai minimumfeltételeirdl és feliigyeletérol szolo 20/2009. (VI. 18.) EiiM rendelet
modositasa
45. §

Az egészségligyi ellatassal Osszefliggd fertdzések megeldzésérdl, e tevékenységek szakmai

minimumfeltételeirél ¢és feliigyeletérél szolo 20/2009. (VI 18.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: 20/2009. EiiM r.) 1. melléklete a 17. melléklet szerint mddosul.

18. A silyos fogyatékossag mindsitésérol és igazolasarél szolo 49/2009. (XII. 29.) EiiM
rendelet modositasa

46. §

A stlyos fogyatékossdg mindsitésérdl és igazolasarol szold 49/2009. (XII. 29.) EiiM rendelet
1. § (2) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

(Az osszevont adoalap adojat csokkento kedvezmény igénybevételére jogosito, a mellékletben
meghatarozott adatokat tartalmazo igazoldst)

,,0) abban az esetben, ha az allapot a jogosultsagot megallapitd (1) bekezdés szerinti orvosi
dokumentécio alapjan végleges, a beteg valasztott haziorvosa”

(allitja ki.)
19. A munkavaillalékat éré mesterséges optikai sugarzas expoziciora vonatkozo
minimalis egészségi és biztonsagi kovetelményekral szolo 22/2010. (V. 7.) EiiM rendelet

modositasa

47. §
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A munkavallalékat éré mesterséges optikai sugdrzas expoziciora vonatkozd minimalis
egészségi és biztonsagi kovetelményekrdl szold 22/2010. (V. 7.) EiM rendelet a kdvetkezd
10/A §-sal egésziil ki:

»10/A. § (1) Az olyan optikai sugarzast kibocsatd berendezés lizembe helyezését, amelynek
ipari vagy egészségiigyi tevékenységre torténd hasznalata soran a munkavallalét a 1. vagy a 2.
mellékletben meghatirozott hatarértek 75%-4t meghaladé expozicid érheti a munkaltatd
koteles bejelenteni a telephely szerint illetékes kormanyhivatalnak.

(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentés kotelezd adattartalma:

a) munkaltato neve, székhelye, telephelye,

b) tevékenység megnevezése,

c) az alkalmazott berendezés altal kibocsatott optikai sugarzas jellemz6i,
d) a szamitott vagy mért expozicio értéke, és

e) az expozicioval érintett munkavallalok szama.

(3) A munkaltatd az (1) bekezdés szerinti tevékenységek vonatkozdsdban készitett
kockazatértékelést a telephely szerint illetékes korményhivatalhoz koteles jovahagyasra
benytjtani. A kormanyhivatal a kockazatértékelést az 5-8. §-oknak torténé megfelelés esetén
jovahagyja.

(4) Az e rendeletben foglaltak megtartasat a sugar-egészségiigyi feladatokra illetékességgel
rendelkezd fOvarosi és megyei kormanyhivatalok ellendrzik.”

20. Az egészségiigyi rendszer teljesitményértékelésének eljarasrendjére vonatkozé
szabalyokrol szolo 36/2013. (V. 24.) EMMI rendelet modositasa

48.§

Az egészségligyi rendszer teljesitményértékelésének eljardsrendjére vonatkozo szabalyokrol
sz6016 36/2013. (V. 24.) EMMI rendelet (a tovabbiakban: 36/2013. EMMI r.) 1. § b) és c)
pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(Az egészségiigyi rendszer teljesitményértékelésének szakaszai:)

,,0) az értekelési és adatgyiijtési terv elkészitése a megvalodsitast biztositd koltségvetési tervvel

egytt,
) a meghatarozott indikatorokhoz sziikséges adatok gytijtése az értékelési és adatgyiijtési terv

alapjan,”
49. §

A 36/2013. EMMI r. 2. §-a a kovetkezo (1a) bekezdéssel egésziil ki:
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»(la) A teljesitményértékelésért felelds szerv munkajat az Egészségiigyi Rendszer
Teljesitményértékelési Munkacsoportja (a tovabbiakban: Munkacsoport) segiti.”

50. §

A 36/2013. EMMI r. 3-5. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»3. § (1) Az egészségiigyért felelds miniszter (a tovabbiakban: miniszter) a Munkacsoport
javaslatat figyelembe véve a teljesitményértékelési idészak keretében értékelendd két évet
megel6zo év (e § alkalmazasdban a tovabbiakban: adott év) junius 30-4ig meghatarozza a
teljesitményértékelés specifikus elemzési fokuszteriileteit.

(2) Az (1) bekezdés szerinti teriiletek meghatarozésa alapjan a teljesitményértékelésért felelds
szerv a teljesitményértékelési idoszak értékelési és adatgylijtési tervének javaslatat adott év
oktober 31-éig megkiildi a miniszternek. Az értékelési és adatgyiijtési terv keretében —
figyelemmel a (3) bekezdésben foglaltakra — sor keriil az adott teljesitményértékelési
idészakra vonatkoz6 indikatorok meghatarozasara. A miniszter adott év november 15-¢ig dont
az értékelési és adatgyiijtési tervre vonatkozd javaslat jovahagyasarol. A jovahagyas elott a
miniszter kikérheti a szakmai érdekképviseleti szervek véleményét.

(3) Az egészségiigyi rendszer teljesitményértékelése keretében hasznalt indikatorok
meghatarozasanak szabalyait az 1. melléklet tartalmazza.

4. § (1) A Munkacsoport tagjai altal képviselt szervezetek a teljesitményértékelési idészakot
kovetd év junius 30-aig elkészitik €s a teljesitményertékelésért felelds szervnek megkiildik az
atfogd jelentéshez felhaszndlando, szerkeszthetd formatumu adattartalmat és szoveges
elemzést egyarant tartalmazo részanyagaikat. A teljesitményértékelésért felelds szerv a fenti
részanyagok felhasznaldsaval késziti el az atfogd jelentésre vonatkozd javaslatat, majd a
teljesitményértékelési idészakot kovetd év szeptember 30-ig véleményezésre megkiildi azt a
Munkacsoportnak. A Munkacsoport javaslatainak figyelembe vételével és a Munkacsoport
egyetértésével  1étrejott  jelentést a  teljesitményértékelésért  felelés  szerv a
teljesitményértékelési idoszakot kdvetd év oktdber 31-¢ig megkiildi a miniszternek.

(2) A miniszter az atfogo jelentésre vonatkoz6 javaslatot a teljesitményértékelési iddszakot
kovetd év november 30-ig attekinti és elfogadja, vagy sziikség esetén javaslatot tesz a
teljesitményértékelésért felelds szervnek annak 4tdolgozasara.

(3) Amennyiben a miniszter a javaslatot atdolgozésra visszakiildte, a teljesitményértékelésért
felelds szerv — a Munkacsoport eldzetes egyetértésével — a teljesitményértékelést kovetd év
december 15-ig megkiildi a miniszternek az atdolgozott atfogé jelentést.

5. § A jovahagyott atfogo jelentés a kovetkezoket tartalmazza:

a) az egészségligyi rendszer teljesitményértékelését, kiilonos tekintettel a 3. § (1) bekezdése
szerint meghatarozott fokuszteriiletekre,
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b) az értékelési és adatgyiijtési tervben és moddszertanban meghatarozott problémak alapjan
javasolt szakmapolitikai prioritasokat,

C) a b) pontban foglaltakon tilmenden az értékelési folyamat soran azonositott problémak
okaira és megoldasukra adhato lehetséges szakmapolitikai valaszokat,

d) nemzetkdzi 6sszehasonlitast, a jovore vonatkozo kitekintést,

e) a korabbi jelentésekben megfogalmazott javaslatok egészségpolitikai hasznosulasara
vonatkozo értékelést.”

51. §

A 36/2013. EMMI r. 8. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»8. § (1) A miniszter az egészségpolitikai stratégiai tervdokumentumok elkészitésekor az
atfogo jelentésekben megfogalmazott javaslatokat figyelembe veszi.

(2) A miniszter és a teljesitményértékelésért felelds szerv az atfogo jelentések alapjan az 5. §
b) pontja szerint megfogalmazott egészségpolitikai intézkedések megvalosulasat és
hasznosuldsat nyomon koveti.”

52. §

A 36/2013. EMMI r. 10. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

»10. § (1) A teljesitményértékelési idészaknak megfeleld értékelési és adatgylijtési terve a
minisztérium, valamint a teljesitményértékelésért felelds szerv honlapjan kozzé kell tenni. Az
egyes indikatorok részletes leirdsat szolgalod adatlapokat az 1. melléklet 4. pontja szerinti
adattartalommal a teljesitményértékelésért feleld szerv honlapjan kell kozzétenni.

(2) A fokuszteriiletek teljesitményét értékeld indikatorok szdma nem haladhatja meg a
tizenotot. Az ezen feliil meghatarozott, altalanos célokat értékeld indikatorlista két egymast
kovetd teljesitményértékelési iddszak kozott legfeljebb 10%-o0s mértékben valtozhat meg.

(3) A teljesitményértékelésért felelds szerv, a Munkacsoport tagjai altal képviselt szervek
kozremiikodésével eldallitott adatok felhasznalasaval kiszamitja az altalanos célokat értékeld
indikatorok aktudlis értékét, azokat a honlapjan kozzéteszi, és rendszeres 1d6kozonként, de
legalabb félévente aktualizalja.”

53.§

A 36/2013. EMMI r. 12. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1¢€p:

»12. § (1) Az els6é alkalommal 2016-ban megjelend atfogd jelentés a 2013. évre vonatkozo
teljesitményértékelést is tartalmazza.

(2) A 10. § (1) bekezdésében foglaltakat els6 alkalommal 2017. januar 31-ig kell kozzétenni.”
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54. §

A 36/2013. EMMI r. 1. melléklete helyébe e rendelet 17. melléklete 1ép.

21. Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacsrol szolé 28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet
modositasa

55. §

Az Egészségiigyi Tudoményos Tanacsrol szolo 28/2014. (IV. 10.) EMMI rendelet 3. § (1)
bekezdésében az ,,a szakteriiletén szakképesitéssel, specidlis, kiemelkedd szakértelemmel,
szaktudassal és gyakorlattal rendelkezd” szovegrész helyébe az ,,orvosok, az orvostudomanyi
kutatas teriiletén jartas személyek, mas tudomanyagak elismert képviseldi, egészségligyi
szakdolgozok, valamint laikus™ széveg 1ép.

22. Az 1j pszichoaktiv anyagga minésitett anyagokroél vagy vegyiiletcsoportokrol sz6lé
55/2014. (XII. 30.) EMMI rendelet médositasa

56. §

Az 10j pszichoaktiv anyaggi mindsitett anyagokrdl vagy vegyiiletcsoportokrdl sz616 55/2014.
(XI1. 30.) EMMI rendelet 1. melléklete a 18. melléklet szerint médosul.

23. A Legionella altal okozott fert6zési kockazatot jelento kozegekre, illetve

létesitményekre vonatkozo kozegészségiigyi eloirasokrol szolo 49/2015. (XI. 6.) EMMI
rendelet modositasa

57.§

A Legionella altal okozott fertézési kockéazatot jelentd kozegekre, illetve létesitményekre
vonatkoz6 kozegészségiigyi eldirasokrol szolo 49/2015. (XI. 6.) EMMI rendelet 2. § g)
pontjaban az ,,az f) pont” szovegrész helyébe az ,,a nedves hiitétornyok, tovabba az f) pont”
szoveg 1ép.

24, Zaro rendelkezések

58. §

(1) Ez arendelet a kihirdetését kovetd 8. napon 1ép hatalyba.

59. §

Ez a rendelet
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a) a 2006/86/EK iranyelvnek az emberi szovetek és sejtek kodolasara vonatkozd egyes
technikai kovetelmények tekintetében torténé modositasarol szold 2015. aprilis  8-i
2015/565/EU bizottsagi iranyelvnek,

b) a 2004/23/EK iranyelvnek az importalt szovetekre és sejtekre vonatkozd mindségi és
biztonsagi eldirasok egyenértékiiségének ellendrzését szolgald eljarasok tekintetében torténd
végrehajtasarol szolo 2015. aprilis 8-1 2015/566/EU bizottsagi iranyelvnek, és

C) a csecsemok és kisgyermekek szamara késziilt, a specialis gyogyaszati célra szant, valamint
a testtdmeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitdé élelmiszerekrol,
tovabba a 92/52/EGK tanacsi iranyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK ¢és a
2006/141/EK bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelv €s a
41/2009/EK ¢és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szold 2013.
junius 12-1 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek

valé megfelelést szolgalja.
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1. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

1. A 18/1998. EiM rendelet 6. szam melléklet A) rész ,,Csontveld (ideértendd az Osszes
haemopoetikus dssejtvételi forma)” megjeldlésti része helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

,»Csontveld (ideértendd az 6sszes haemopoetikus dssejtvételi forma

Allogén csontvelO-transzplantacid 18 év felett:
a) Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszl6 Korhaz - RendelGintézet,

Allogén csontveld-transzplantacié 18 év alatt:

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

b) BAZ Megyei Korhaz és Egyetemi Oktatdo Korhaz Gyermek Egészségiigyi Kozpont
Miskolc,

Autolog csontveld-transzplantacio 18 év felett:

a) Egyesitett Szent Istvan és Szent Lasz16 Korhaz - Rendeldintézet,

b) Pécsi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Pécs,

c) Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont,

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

Autolog csontveld-transzplantacio 18 év alatt:

a) Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo Korhaz - Rendeldintézet,

b) BAZ Megyei Korhaz és Egyetemi Oktatdo Korhaz Gyermek Egészségiigyi Kozpont
Miskolc,”

2. A 18/1998. EiM rendelet 6. szam(i melléklet A) rész ,,Kot6- és tamasztészovet”
megjelolésii része helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

Az egészségiigyi szolgaltatasok nyljtasdhoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrdl sz6lo
60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet alapjan altalanos sebészet, gyermeksebészet, ortopédia és
traumatologia, idegsebészet, fiil-orr-gégészet, sebészet (nyak- fejsebészet), arc-allcsont €s
szajsebészet, plasztikai sebészet tevékenységre milkodési engedéllyel rendelkezd
egeészseégligyi szolgaltatok.”

2. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

1. A 18/1998. EiM r. 9. szam melléklet 1.3. pontja a kovetkezd 1.3.4. alponttal és azt
kovetden a kovetkezd szovegrésszel egésziil ki:

(1.3. Csomagoldas)

»1.3.4. Az egységes europai kod az emberi felhasznalas céljabol elosztott szovetek és sejtek
esetében vagy az adomanyozas azonositdé karaktersor a — nem emberi felhasznalas céljabol
elosztott — forgalomba bocsatott szévetek és sejtek esetében.

Ha az 1.3.2., az 1.3.3., és az 1.3.4. alpontokban felsorolt informaciok valamelyike nem
tiintethetd fel az elsddleges tartdly cimkéjén, akkor azt az elsddleges tartdlyhoz csatolt kiilon
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lapon kell megadni. Ezt a lapot az elsddleges tartallyal egyiitt kell csomagolni, biztositva,
hogy azok ne valhassanak szét.”

2. A 18/1998. EiM r. 9. szamu melléklet 1.4. pontja a kovetkezé m) ponttal egésziil ki:
(1.4. A szallitotartaly cimkézése
Amennyiben kozvetité utjan torténik a szévetek/sejtek szallitasa, minden szallitotartalyt

legalabb a kovetkezoket tartalmazo cimkével kell ellatni:)

,»m) az importalt szovetek €s sejtek esetében a gylijtés helye szerinti orszag és az exportalo
orszag (ha kiilonbozik a gylijtés helye szerinti orszagtol).”

3. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez
., 10. szamu melléklet a 18/1998. (XII. 27.) EiiM rendelethez
1. Sulyos szovodmények bejelentése

A. Stlyos sz6védmény gyantijanak bejelentése

A szovetbank megnevezése, miikodési engedély szama

A szdvetbank unio6s kodja

A bejelentés azonositdja

A bejelentés id6pontja (év/hdnap/nap)

Annak megjelolése, hogy az érintett személy recipiens avagy donor

A gylijtés vagy az emberi célu felhaszndlds iddpontja (év/honap/nap) és helye

Egyedi adomanyozasi szdm

A sulyos szovodmény gyantija felmeriilésének id6pontja (év/hdnap/nap)

A stlyos szovOdmény gyanujaban érintett szovetek és sejtek tipusa

A sulyos szovodmény(ek) gyantija altal érintett szovetek és sejtek egységes europai kodja

A stlyos szovédmény(ek) gyantijanak tipusa

B. A sulyos szovédmények gyanujarol végzett vizsgalat kovetkeztetései

A szdvetbank megnevezése, miikodési engedély szama

A szdvetbank unids kodja

A bejelentés azonositoja

A megerdsités idépontja (év/honap/nap)

A sulyos szovodmény bekovetkezésének idopontja (év/honap/nap)

Egyedi adomanyozasi szam

Stlyos szo6vOdmény megerdsitése (igen/nem)

A megerdsitett sulyos szovodmény altal érintett szovetek s sejtek egy europai kodja

A stlyos szovédmény tipusdnak megvaltozasa (igen/nem). Amennyiben igen, hatdrozza meg:

Klinikai eredmény (ha ismert)

- Teljes gyogyulas

- Kisebb kovetkezmény”

- Sulyos kovetkezmény

- Halal

A szovetbank altal elvégzett vizsgalat eredménye és a zaro kovetkeztetések
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\ A szdvetbank ajanlasai a megel6z6 és korrekcios intézkedésekre

11. Sulyos kdros események bejelentése

A. Sulyos karos események gyanujanak bejelentése

A szOvetbank megnevezése, miikodési engedély szama

A szdvetbank unids kodja

A bejelentés azonositdja

A bejelentés idOpontja (év/honap/nap)

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

A szovetek és sejtek
mindségét és biztonsagat
érint6, az alabbiak
valamelyikében bekovetkezett
hiba miatti sulyos karos
esemény:

Részletezés
Szovet- és | Berendezés Emberi Egyéb
sejthiba meghibasodasa | mulasztas | (hatarozza meg)

Gytijtés

Vizsgalat

Szallitas

Feldolgozas

Tarolas

Eloszlas

Anyagok

Egyéb (hatdrozza meg)

B. A sulyos kéros eseményekrdl végzett vizsgalat kovetkeztetései

A szdvetbank megnevezése, mitkddési engedély szama

A szdvetbank unids kodja

A bejelentés azonositdja

A megerdsités idépontja (év/honap/nap)

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

A kivalto ok elemzése (részletek)

A megtett korrekcios intézkedések (részletek)”

4. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

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

A minimalisan sziikséges megdorizendo adatok

A. A SZOVETBANKOK RESZEROL

29




(1) A donor azonosité adatai (keresztnév, vezetéknév, sziiletési id0; ha az adomanyozéasban
egy anya ¢ gyereke érintett, mind az anyja neve ¢€s sziiletési ideje, mind pedig a gyermek
szliletési ideje, €s ha ismert, a neve)

(2) Az adomanyozas azonositasa, amely legalabb az alabbi informacidkat tartalmazza:

— A gyujtést végzo egészségligyl szolgaltatd azonositdsa (neve, cime) vagy a szdvetbank
azonositasa (neve, cime)

— Egyedi adomanyozasi szam

— A gyljtés idopontja

— A gytijtés helye

— Az adoményozas tipusa (példaul egy vagy tobb sejttipusbdl allé szovet, autolog vagy
allogén, €16 vagy elhunyt donor)

(3) Termékazonosito, amely legalabb az aldbbi informéciokat tartalmazza:

— A szovetbank azonositdsa (neve, cime)

— A szovet-/sejt-/terméktipus (alapveté ndmenklatira)

— Tételcsoportok szama (egyesités esetén)

— Altételek szdma

— A lejarat datuma (év/ho/nap)

— A szOvet/sejt statusa (azaz karantén ala vont, felhasznalasra alkalmas stb.)

— A termékek leirdsa és eredete, az alkalmazott feldolgozasi 1épések, a szdovetekkel és
sejtekkel érintkezésbe 1€pd és azok mindségét és/vagy biztonsdgat befolyasold anyagok és
adalékanyagok

— A végleges cimkét kiallitd 1étesitmény azonositdja

(4) Egységes eurdpai kod (5) Az emberi felhasznalas azonositoja, amely legalabb az alabbi
informaciokat tartalmazza:

— Az elosztas/megsemmisités id6pontja

— Az orvos vagy a végfelhasznéald/szolgéltatd azonositoja

B. AZ EMBERI FELHASZNALASERT FELELOS SZERVEZET RESZEROL

(1) A szolgaltato partner szovetbank unids kodja

(2) Az orvos vagy a végfelhasznalo/1étesitmény azonositoja
(3) A szovetek és sejtek tipusa

(4) Termékazonosito

(5) A recipiens személyazonossaga

(6) A felhasznalas idépontja

(7) Egységes europai kod”

5. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez
15, szamu melléklet a 18/1998. (XII. 27.) EiiM rendelethez

AZ EGYSEGES EUROPAI KOD SZERKEZETE

ADOMANYOZAS TERMEK AZONOSITO KARAKTERSOR

AZONOSITO

KARAKTERSOR

A EGYEDI TERMEKKOD | ALTET

SZOVETBAN | ADOMAN ELEK | LEJARATI IDO (év/honap/nap))
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K KODJA YOZASI SZAM
ISO- A SZAM* Termé | Termé | A
orsza | szovet kkod kszam
gkod | bank rendsz
szama er-

azono

sitod
2 6 13 alfa- 1 7 alfa- | 3alfa- 8 numerikus karakter
alfabe | alfa- numerikus | alfabe | numeri | numeri
tikus | numer | karakter tikus kus kus
karakt | ikus karakt | karakte | karakte
er karakt er r r

er

* Ha a szovetbank nem az egységes eurdpai koddal 6sszeegyeztethetd, az 1/A. § 37. pontjaban meghatarozott
rendszert hasznal, az egyedi adomanyozasi szam adaséhoz, a szovetbank egyedi adomanyozasi szamot ad, amely
a szovet és sejt gyljtésének idopontjabol (év/honap/nap — nyolc numerikus karakter), tovabba a donor
sorszamabdl all nullakkal kiegészitve 13 karakterig.”

6. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

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

A SZOVETBANKOK UNIOS GYUJTEMENYEBEN ROGZITENDO ADATOK

A. A szdvetbankkal kapcsolatos informaciok
1. A szdvetbank neve

2. A szovetbank nemzeti vagy unios kodja

3. Annak a szervezetnek a neve, amelyen beliil a szovetbank talalhato
4. A szovetbank cime
5. Kozzétehetd elérhetdségi adatok: miikodd e-mail cim, telefon- és faxszam

B. A szdvetbank engedélyezésére vonatkozo adatok

1. Az engedélyezést végzo illetékes hatosag(ok)
2. A szdvetbankok unios gyiijteményének gondozasaért felelds illetékes hatosag(ok) neve

3. Az engedély jogosultjanak neve

4. Azok a szovetek és sejtek, amelyekre az engedély vonatkozik

5. Azok a ténylegesen végrehajtott tevékenységek, amelyekre az engedély vonatkozik

6. Az engedély statusa (engedélyezve, felfiiggesztve, részlegesen vagy teljesen visszavonva, a
tevékenységek onként megsziintetve)
7. Az engedélyre vonatkozo tovabbi feltételekkel és kivételekkel kapcsolatos informaciok.”

7. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

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

A behozatali tevékenységek céljabol engedélyt kérelmezé szovetbank altal benyujtandé
kérelem tartalmi elemeire vonatkozé kovetelmények

A behozatali tevékenységek céljabol engedély irdnti kérelmezéskor a kérelmezd importald
szovetbank benyujtja a legnaprakészebb informéciokat, illetve az F. pont esetében
dokumentéciot — eltekintve attol az esettdl, ha szovetbankként vagy importald szovetbankként
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valo engedély iranti korabbi kérelme részeként mar benyujtotta — a kovetkezdkre
vonatkozo6an:

A. Az importalo szovetbankkal (Importing Tissue Establishment — ITE) kapcsolatos altalanos
informéaciok

1. A szdvetbank neve

2. A szovetbank székhelyének cime

3. A szovetbank postacime (ha eltér)

4. A szervezeti egység neve

5. A szervezeti egység telephelyének cime

6. A szervezeti egység postacime (ha eltér)

7. A szdvetbank kérelmezdi statusa: Fel kell tiintetni, hogy a szdvetbankként valé miikodési
engedély iranti els6 kérelemr6l vagy — adott esetben — modositas iranti kérelemrdl van-e szo.
Ha a kérelmez6 mar engedélyezett szovetbank (tissue establishment — TE), meg kell adni a
szovetbankok unids-gylijtemény szerinti kodot.

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

9. A fogadasi hely latogatasi cime

10. A fogadasi hely postacime (ha eltér)

B. A szdvetbank

. A szervezeti egység vezetd neve

. Telefonszam

. E-mail cim

. A felelds személy neve

. Telefonszam

. E-mail cim

. Az importald szovetbank weboldaldnak cime

~N O DNk W —

C. Az importaland6 szovetek és sejtekre vonatkozo6 adatok

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

2. Az importaland6 szdvetek és sejtek valamennyi tipusanak termékneve (adott esetben az
unios altalanos jegyzékkel 6sszhangban).

3. Az importaland6 szovetek és sejtek valamennyi tipusdnak kereskedelemi neve (ha nem
egyezik a terméknévvel).

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

D. A tevékenységek helye

1. Felsorolas arrol, hogy az adomanyozasra, gytijtésre, vizsgalatra, feldolgozasra, megdrzésre
vagy tarolasra iranyuld tevékenységek koziil melyekre keriil sor a harmadik orszagbeli
szolgaltato partner altali behozatalt megel6zden, a szovet vagy sejt tipusa szerinti lebontasban.
2. Felsorolés arrdl, hogy az adomanyozasra, gylijtésre, vizsgalatra, feldolgozasra, megdrzésre
vagy tarolasra iranyuld tevékenységek koziil melyekre keriil sor a harmadik orszagbeli
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szolgaltatd partner alvallalkozoéi éltali behozatalt megeldzden, a szovet vagy sejt tipusa
szerinti bontasban.

3. A szovetbank altal a behozatalt kdvetden elvégzett tevékenységek felsorolasa, a szovet
vagy sejt tipusa szerinti bontasban.

4. Azon harmadik orszagok neve, amelyekben a behozatalt megeldzden a tevékenységekre sor
keriil, a szovet vagy sejt tipusa szerinti bontasban.

E. A harmadik orszagbeli s szolgaltato partnerre vonatkozo6 adatok

. A harmadik orszagbeli szolgaltato partner(k) neve (vallalat neve)
. A kapcsolattartd személy neve

. Latogatasi cim

. Postacim (ha eltér)

. Telefonszam, nemzetkdzi orszag hivoszammal egyiitt

. Vészhelyzet esetén hivhato telefonszam (ha eltér)

. E-mail

~NOS kW

F. A kérelmet kisér6 dokumentacio

1. A harmadik orszagbeli szolgaltatd partnerrel (partnerekkel) kotott irdsbeli szerzddés
masolata.

2. A behozott szovetek és sejtek utjanak részletes leirdsa a gytijtésiiktdl az importalo
szovetbankhoz val6 megérkezésiikig.

3. A harmadik orszagbeli szolgaltatd partner exportengedélyére vonatkozd tantsitvany
masolata, vagy amennyiben nem allitottak ki ilyen konkrét tantsitvanyt, az érintett harmadik
orszag illetékes hatosaganak (hatosagainak) tantsitvanya a harmadik orszagbeli szolgaltatd
partner szovet- €s sejtagazati tevékenységeinek — tobbek kozott exporttevékenységének —
engedélyezésérol.

Az emlitett dokumentacidonak tartalmaznia kell a harmadik orszagbeli illetékes hatosag(ok)
elérhetdségeit is. Azokban az orszdgokban, ahol nem szerezhetd be ilyen dokumentécid, mas
dokumentaciot kell benyQjtani, példaul a harmadik orszadgbeli szolgaltato partner
auditjelentéseit.”

8. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

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

A harmadik orszagokbdl szoveteket és sejteket behozni szandékozo6 importalé
szovetbank altal az OTH rendelkezésére bocsatando, kérelemhez csatolando
dokumentaciora vonatkozo kovetelmények

A. Az importal6 szovetbankkal kapcsolatos dokumentaciod

1. A felelds személy munkakori leirdsa és a Rendeletben meghatarozott, mérvado
képesitésekre és képzésekre vonatkozé informaciok.

2. Az elsddleges csomagolas cimkéjének €s az ujracsomagolaskor alkalmazott cimkének a
masolata, valamint dokumentum a kiilsé csomagolasrol és a szallitotartalyrol.

3. A szOvetbank behozatali tevékenységeivel kapcsolatos — tobbek k6zott az egységes eurdpai
kod alkalmazasara, a behozott szoveteknek ¢€s sejteknek az importald szovetbankndl torténd
atvételére ¢és tarolasara, a sulyos szovodmények és karos események kezelésére, a
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visszahivasok kezelésére, valamint a donort6l a recipiensig torténdé nyomonkovethetségre
vonatkoz6 — Operativ szabvanyeljarasok relevans, naprakész valtozatainak listaja.

B. A harmadik orszagbeli szolgaltatd partnerrel (partnerekkel) kapcsolatos dokumentacio

1. Részletes informaciok a donor azonositasahoz és értékeléséhez hasznalt kritériumokrol, a
donor, illetve csaladja tajékoztatasardl, annak modjardl, ahogyan megszerezték a donor,
illetve csaladja beleegyezését, €s arrdl, hogy az adomanyozas onkéntes és ingyenes volt-g,
vagy sem.

2. Részletes informaciok a harmadik orszagbeli szolgéltatd partner(ek) altal hasznalt
vizsgaloallomas(ok)rol és az azok altal végrehajtott vizsgalatokrol.

3. Részletes informécidk a szdvetek €s sejtek feldolgozasa soran alkalmazott modszerekrol,
tobbek kozott a kritikus feldolgozasi eljarasok validalasarol.

4. Részletes informdciok a harmadik orszagbeli szolgaltatd partner altal végrehajtott minden
egyes tevékenység mindségellendrzéséhez és kornyezeti ellendrzéséhez igénybe vett
1étesitményekrdl, kritikus fontossagu felszerelésekrdl és anyagokrol, valamint kritériumokrol.
5. Részletes informaciok a szovetek és sejtek harmadik orszagbeli szolgéltatd partner(ek)
altali rendelkezésre bocsatasanak feltételeirdl.

6. A harmadik orszagbeli szolgaltaté partner(ek) altal igénybe vett valamennyi alvallalkozo
adatai, tobbek kozott neve, cime és az altala elvégzett tevékenység.

7. A harmadik orszagbeli szolgdltatd partnerre vonatkozd, a harmadik orszagbeli illetékes
hatosag 4altal elvégzett legutdbbi vizsgéalat Osszefoglalasa, tobbek kozott a vizsgalat
datumanak, tipusanak és f6 kovetkeztetéseinek feltiintetésével.

8. A harmadik orszagbeli szolgaltato partnerre vonatkozé, az importald szovetbank altal vagy
nevében elvégzett legutobbi vizsgalat 6sszefoglalasa.

9. Minden vonatkoz6 nemzeti vagy nemzetkozi akkreditacio.”

9. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

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

Az OTH altal az importalé szovetbank részére kiallitando hatésagi bizonyitvany adatai
a harmadik orszagbdl torténé sejt, szovet behozatalhoz

Hatdsagi bizonyitvany az importalo szovetbank részére

1. Az importald szovetbankra (Importing Tissue Establishment — ITE) vonatkoz6 adatok

1.1. A szdvetbank neve

1.2. A szovetbankok unids gytijteménye
szerinti kod

1.3. A szdvetbank cime és postai cime (ha
eltér)

1.4. A behozatal fogadasi helye (ha nem
egyezik az elébbi cimmel)

1.5 A szdvetbank telefonszama (nem
kotelezd)

1.6. A szdvetbank e-mail cime (nem
kotelezd)

1.7. A szovetbank weboldalanak cime
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2. A tevékenység hatokore

21. A Harmadik orszagban végzett tevékenységek

szovetek és
sejtek tipusa
(nevezze meg
a
szovetfeldolg
0z és —tarold
egyseégek
unios
gylijteményéb
en felsorolt
szovet- €s

A
behozatalr
a
vonatkozd6
status M
megadva

F
felfiiggeszt
ve

\V
visszavonv
a

sejtkategoridk | Adomanyo | Gyijt | Vizsgal | Megbrz | Feldolgoz | Tarol

felhasznalasa | zas és at
val, sziikség
esetén tovabbi
sorok
hozzaadasaval

)

és as as

— harmadik orszagbeli szolgaltato partner
— a harmadik orszagbeli szolgaltato partner alvallalkozdja

2.2. Egyszeri behozatal

2.3. A behozott szovetek és sejtek
termékneve(i)

2.4. A behozatallal kapcsolatos feltételek
vagy magyarazo megjegyzések

2.5. A gytijtés helye szerinti harmadik
orszag(ok) megnevezése (a szovetek és
sejtek minden egyes importjara
vonatkozo6an)

2.6. Azon harmadik orszag(ok)
megnevezése, ahol més tevékenységekre
sor kertil (ha eltér)

2.7. A harmadik orszagbeli szolgaltato
partner(k) neve €s orszaganak
megnevezése (a szovetek €s sejtek minden
egyes importjara vonatkozoan)

2.8. Azoknak az unios tagallamoknak a
megnevezése, amelyek a behozott,
elosztando szovetek €s sejtek rendeltetési
helyéiil szolgalnak (ha ismertek)

3. A hat6sagi bizonyitvany kiadasaért felelds illetékes hatosag (IH) Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatal

3.1. A szdvetbank miikddési engedély
szama

3.2.Az engedély jogalapja

3.3. Az enged¢ly lejarata

3.4. A szovetbank miikddési engedély

Kiadasi ddtuma | Modositasi datuma

35




3.5. Az importal6 szévetbanknak kiadott Kiadasi datuma Modositasi datuma
hatosagi bizonyitvany

3.6. Kiegészitd megjegyzések

3.7. Az IH neve

3.8. Az IH-tisztviseld neve

3.9. Az IH- tisztviselo alairasa

3.11. Az IH bélyegzdje”

10. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

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

Az importalo6 szovetbank és harmadik orszagbeli egészségiigyi szolgaltato kozotti
irasbeli megallapodas tartalmara vonatkozo kovetelmények

Az egyszeri behozatal kivételével az importald szovetbank és harmadik orszagbeli
egészségligyl szolgaltatd kozotti irasbeli megallapodasnak tartalmaznia kell legaldbb a
kovetkezd rendelkezéseket.

1. Részletes informaciok az importald szovetbank azon eljarasairdl, amelyeknek célja
Rendeletben meghatdrozott mindségi €és biztonsagi eldirasoknak valdé megfelelés biztositasa,
valamint részletes informaciok a két fél kozos megegyezésen alapulod szerepérol és feladatarol
biztositasaban.

2. Rendelkezés, amely biztositja, hogy a harmadik orszagbeli szolgaltatd partner az importald
szovetbank rendelkezésére bocsatja az ezen Rendelet 19. szamu. mellékletének B. pontjaban
meghatarozott informaciokat.

3. Rendelkezés, amely biztositja, hogy a harmadik orszagbeli szolgaltatd partner tajékoztatja
az importald szovetbankot az olyan feltételezett vagy tényleges sulyos karos eseményekrdl
vagy szovOdményekrdl, amelyek befolyasolhatjdk az importald szévetbank altal importélt
vagy importaland6 szovetek és sejtek mindségét és biztonsagat.

4. Rendelkezés, amely biztositja, hogy a harmadik orszagbeli szolgaltatd partner tajékoztatja
az importald szovetbankot a tevékenységére iranyuld barmely olyan Iényeges valtoztatasrol —
tobbek kozott a szovetek és sejtek exportjara vonatkozo engedélyének részleges vagy teljes
visszavondsarol vagy felfiiggesztésérodl, vagy a harmadik orszag illetékes hatosaga (hatosagai)
altal meg nem felelés miatt hozott méas dontésekrdl —, amely befolyasolhatja az importalo
szOvetbank altal importalt vagy importalandé szovetek €s sejtek mindségét €s biztonsagat.

5. Rendelkezés, amely garantalja az illetékes hatosdg szamdra azt a jogot, hogy — akar
helyszini vizsgélat keretében — megvizsgélja a harmadik orszagbeli szallito tevékenységét, ha
az importald szovetbank vizsgalatdnak részeként igy kivan tenni. A rendelkezésnek
garantalnia kell tovabba az importald szovetbank szdmara a jogot, hogy harmadik orszagbeli
szolgaltato partnerét rendszeresen auditalja.

6. A szoveteknek és sejteknek a harmadik orszagbeli szolgaltatd partner és az importald
szovetbank kozotti széllitasa tekintetében kozos megegyezéssel meghatarozott, teljesitendd
feltételek.

7. Rendelkezés, amely garantdlja, hogy a behozott szovetek €s sejtek donorara vonatkozo
adatokat a harmadik orszagbeli szolgaltatd partner vagy alvéllalkozoja a gytijtést6l szamitott
30 évig az unids adatvédelmi szabalyoknak megfelelden megorzi, €és hogy megteleld
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intézkedések biztositjadk megdrzésiiket abban az esetben, ha a harmadik orszagbeli szolgaltatd
partner megsziinteti tevékenységét.

8. Az irasbeli megallapodas rendszeres feliilvizsgalatara és — sziikség esetén — modositasara
vonatkozé rendelkezések tobbek kozott abbol a célbol, hogy a megallapodés tiikkrozze a
Rendeletben meghatarozott mindségi €s biztonsagi eldirasokban bekdvetkezd valtozasokat.

9. A harmadik orszagbeli szolgaltatd partner altal a behozott szovetek ¢és sejtek mindségével
¢s biztonsagaval kapcsolatban alkalmazott Osszes szabvanyos miiveleti eljaras felsorolasa,
valamint kotelezettségvallalas arra, hogy azokat kérésre rendelkezésre bocsatja.”

11. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez
A 30/1998. NM r. 6. szamu melléklet 1. pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

,» 1. Himivarsejt adoméanyozas céljara nem tarolhatd, ha a fagyasztas eldtt az alabbi feltételek
nem teljesiilnek:

A B

1 Megnevezés: Also6 hatarérték:
2 Térfogat ml: 1.5(1.4-1.7)
3 Koncentracio M/ml: 15 (12-16)
4 | Osszspermium szam (M/minta): 39 (33-46)
5 Osszmotilitas (PR+NP)%: 40 (38-42)
6 Progressziv motilitas (PR) %: 32 (31-34)
7 Vitalitas (é16 spermiumok)%: 58 (55-63)

8 Morfolédgia (normalis spermiumok)%: 4 (3.0-4.0)
9 pH >7-2

10 | Peroxidaz pozitiv fehérvérsejtek M/ml: <10

11 | MAR-teszt (a pozitiv spermiumok aranya)% <5

12 | Immunobead teszt % <50
13 | Cink (umol/minta) >2.4
14 | Frukt6z (umol/minta) >13
15 | Neutralis alfa gliilkozidaz(mU/minta) >20

2

12. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

A 44/2000. EiiM rendelet 12. szamu melléklet 3. pont 4., 5., és 6. alpontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1¢€p:

4. A mérgezés sulyossaga (a PSS skala szerint)*: tlinetmentes, enyhe, kozepes, stlyos,
halalos

5. Az ellaitdis modja: hanytatds, gyomormosas, orvosi szén, hashajtds, mesterséges
1€legeztetés, kiilsd szivmasszazs, egyeb:
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6. A mérgezett sorsa*: végleges ellatas, tovabbi kezelés jar6 betegként, korhazi beutalas,
meghalt

Halal idépontja: ................ €V ettt ho .............. nap ............ ora ............ perc
7 Az elso ellatast veégzo neve
MUNKBNEIYE: ...t ettt e te e eare e ae e e e nreenreanes
........................................... €V eevvevieeieenieee. DO e AP

13. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

1. A 60/2003. ESZCSM r. 2. melléklet ,,CSECSEMO- ES GYERMEKGYOGYASZAT”
megjelolésti része a ,,Gyermek hematologia-onkologia” alcimet megeldzéen a kovetkezd
sorral egésziil ki:

| Gyermekhemato-onkolégia | Szakmakod: [ 0516

2

2. A 60/2003. ESZCSM r. 2. melléklet ,REHABILITACIOS MEDICINA
REHABILITACIOS ELLATASI PROGRAMIJAI (REP)” megjelolésii rész ,,Stulyos
agykarosodott és komas betegek rehabilitacijanak minimumfeltételei (REP 14.)”
megjelolésii tablazatat megeldzden a kdvetkezd tablazattal egésziil ki:

»Sulyos kozponti idegrendszeri sériiltek (vigil komas betegek, gerincvel
harantsériiltek), politraumatizaltak emelt szintii kronikus ellatasanak minimumfeltételei

Sulyos kozponti idegrendszeri sériiltek (vigil komas betegek, gerincveld harantsériiltek),
politraumatizaltak emelt szintii kréonikus ellaitasanak minimumfeltételei

Minimum agyszam: 20
Személyi feltételek: (FTE) els6 20 agyra (tovabbi 20 agyanként dgyaranyosan)

Rehabilitacios szakorvos (vagy egyéb klinikai szakképesitésii orvos) 1(1)
Orvosi tigyelet (kozo6s lehet masik osztallyal korhazon beliil) EL
A szakdolgozoi 1étszam a 3. mellékletben meghatarozottak szerint (apold) X
Gyodgytornasz 2
Gybogymasszor 0,5(0,5)
Klinikai szakpszichologus/pszichologus EL
Szocialis munkas EL
Dietetikus EL
Terapeuta dsszesen a 3. mellékletben meghatarozott apoldi 1étszamot ide nem értve 2,5

Epitészeti feltételek:

Kortermek fiirdészobaval és WC-vel (kerekes székes hasznalatra alkalmas legalabb 50%)**** | X

Tobbfunkcids terem X
Targyi feltételek:

Pulzoxymeter az agyak %-aban 10
Kozponti szivo és oxigén az agyak %-aban 80
Vizelet retencidé mérésére alkalmas eszkoz X
Betegemeld (egy emel6hdz 2-3 kiilonb6zd hald) 20 dgyhoz 1
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Ko6t6z6 kocsi, miiszerdoboz, csipeszek, ollok, kotszerdoboz 3 db X
Elektroterapias késziilékek (szelektiv, TENS, UH és specialis ingerlok) EL
Tovabbi szakmai feltételek:

Az osztaly (részleg) agyszama 20-50
Aneszteziologia és intenziv terapia szakorvos EL
Neuroldgia szakorvos EL
Miit6 + ortopédia szakorvos (kontraktura kezelése) EL
Infektologia szakorvos EK
Labor ¢és alapvet6 képalkoto (rtg, UH) elérhetdsége sziikséges

2

3. A 60/2003. ESZCSM r. 2. melléklet ,,Sejtbanki tevékenység”, ,,Szakmakdd: 6002
megjelolésii rész b) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»D) Ivarsejtbank
ba) Néi ivarsejt - petesejt és embriobank minimumfeltételei
Az In Vitro Fertilizaciot (IVF) lasd a 0403 szakmakod alatt.
A ndi ivarsejt - petesejt és embrio fagyasztva tarolds intézeti feltételei

1. Személyi feltételek:

A fagyasztva tarolast biologus vagy orvos végzettségii egyéb felséfoku természettudomanyi
vegzettséggel rendelkezd személy, vagy ezek valamelyikének feliigyeletével olyan
egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd szakasszisztens végezheti, aki az ivarsejtek, illetve
embriok fagyasztva taroldsaban legalabb egy év gyakorlatot szerzett medddségi intézetben
vagy sejt/szovet fagyasztassal foglalkozo intézetben.

A gyakorlat megszerzéséért, illetve a tevékenység végzéséért az IVF laboratorium vezetdje a
kozvetlen felel0s.

2. Targyi feltételek:

2.1. Az IVF laboratériumokban végzett fagyasztva tarolas sordn az egészségiigyi
szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél szolo jogszabalyban
foglaltakon kiviil az alabbi miiszerezettségi feltételeket kell biztositani:

- szamitogépes vezérlésli, programozhatd fagyasztd automata berendezés (ha csak férfi
ivarsejtek fagyasztva tarolasa torténik, akkor megfeleld fagyasztod berendezés),

- cseppfolyds nitrogénes vagy g6zfazisu tarold (-150 °C alatti hdmérséklet),

- a fagyasztashoz sziikséges oldatok,

- milanyag hordoz6 (miiszalma), miianyag kazetta, tok, goblet a miiszalmak taroldsara
(kiilonboz6 szinekben),

- a hordozo steril zarasara alkalmas anyagok, eszk6zok,

- folyamatos folyékony nitrogén ellatas.

2.2. N6i ivarsejt vitrifikacio esetén:

- automata berendezés/ vagy manualis felszereltség

- cseppfolyds nitrogénes vagy gbztazisu tarolo (-150 °C alatti hémérséklet),
- milanyag hordozo6 (OPS, Cryotop, Cryoloop stb.),
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- a hordozo steril zarasara alkalmas anyagok, eszk6zok,
- milanyag kazetta, tok, goblet a miianyag hordozok taroléasara,
- vitrifikacios oldatok.

3. Biztonsagi eloirasok:

- a labormiiszereket, azok mitkodoképességét folyamatosan ellendrizni kell, az ellendrzések
idépontjat, eredményét a miiszerkonyvekben rogziteni kell,

- a fagyasztd automatdk programbeird kodjat csak az arra illetékes ¢és kijeldlt személyek
ismerhetik, az elére meghatarozott programok modositasat csak az arra felhatalmazott
személyek végezhetik el, mely valtoztatasokat irasban is rogzitenilik kell (a moddositott
program irasbeli dokumentécioja),

- a fagyasztasi eljaras megkezdése elott a folyékony nitrogén szintjének ellenérzése kotelezo,

- a fagyaszto automata lehetdleg rendelkezzen sziinetmentes dramforréassal is,

- a taroldedények folyékony nitrogén szintjének ellendrzését vagy gépi ellendrzd és riasztd
rendszerrel vagy manualis modszerrel kell megoldani. Az ellendrzések idOpontjat, a
taroloedények folyékony nitrogénnel torténd feltdltésének iddpontjait regisztralni kell,

- nem megengedhetd, hogy a fagyasztva tarolt embriok a folyékony nitrogén szintjének a
kritikus érték ala csokkenése miatt karosodjanak,

- a tarolo, zarhatd edényeket tartalmazo helyiségbe illetéktelenek nem 1éphetnek be,

- a tdroloedények zarjanak nyitdsi mechanizmusait csak az arra illetékesek ismerhetik,

- a paciensek, a fagyasztva tarolt ivarsejtek, illetve embriok egyértelmii azonosithatosagarol
gondoskodni kell. Az azonosithatdsdg, a kovethetdség minden egyes manipulacid esetén
biztositottnak kell lennie,

- a fagyasztas, a fagyasztva tarolds adatait megfelel6 modon kell dokumentélni.

4. Az IVF laboratoriumban krioprezervalt ndi ivarsejtek, illetve embridk tartds Orzésre
atadhatok az Intézménnyel szerzodésben 1€v0 sejt €s szovetbanknak.

5. A fagyasztva tarolas dokumentacidja:

Az emberi reprodukcidra irdnyuld kiilonleges eljarasok végzésére vonatkozo, valamint az
ivarsejtekkel €s embriokkal vald rendelkezésre €s azok fagyasztva tdrolasdra vonatkozo
részletes szabalyokrdl sz616 miniszteri rendeletben meghatarozottak szerint.

bb) Férfi ivarsejt — spermium sejtbank minimumfeltételei

A férfi ivarsejt (donor és sajat célu) fagyasztva tarolds intézeti feltételei
1. Személyi feltételek:
A fagyasztva tarolast bioldgus vagy orvos, vagy egyéb egyetemi végzettséggel rendelkezd
természettudomanyi végzettségli személy, vagy ezek valamelyikének feliigyeletével olyan
asszisztens végezheti, aki az ivarsejtek fagyasztva taroldsaban legalabb egy év gyakorlatot
szerzett medddségi intézetben vagy sejt/szovet fagyasztissal foglalkoz6 intézetben, ¢és

tevékenysége soran az andrologus szakorvosi konzultacio biztositott.

A gyakorlat megszerzéséért, illetve a tevékenység végzéséért a sejt/szovet fagyasztassal
foglalkoz6 laboratdrium vezetdje a kozvetlen felelds.

2. Targyi feltételek:
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2.1. A sejt fagyasztassal foglalkozé laboratériumban végzett fagyasztva tarolas soran az
egészségligyl szolgaltatdsok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél szolo
jogszabalyban foglaltakon kiviil az alabbi miiszerezettségi feltételeket kell biztositani:

- szamitogépes vezérlésli, programozhatd fagyasztd automata berendezés (ha csak férfi
ivarsejtek fagyasztva tarolasa torténik, akkor megfeleld fagyasztd berendezés),

- cseppfolyds nitrogénes vagy g6zfazisu tarolo (-150 °C alatti homérséklet),

- a fagyasztashoz sziikséges oldatok,

- milanyag hordoz6 (miszalma), miianyag kazetta, tok, goblet a miiszalmék tarolasara
(kiilonboz6 szinekben),

- a hordoz¢ steril zarasara alkalmas anyagok, eszk6zok,

- folyamatos folyékony nitrogén ellatas.

2.2. Férfi ivarsejt vitrifikacio esetén:

- automata berendezés/ vagy manualis felszereltség

- cseppfolyds nitrogénes vagy gbztazisu tarolo (-150 °C alatti hdmérséklet),

- miianyag hordozé (OPS, Cryotop, Cryoloop stb.),

- a hordoz6 steril zarasara alkalmas anyagok, eszk6zok,

- mllanyag kazetta, tok, goblet a miianyag hordozok tarolasara,

- vitrifikécios oldatok.

3. Biztonsdgi eldirdsok:

- a labormiiszereket, azok mitkodoképességét folyamatosan ellendrizni kell, az ellenérzések
idépontjat, eredményét a miiszerkdnyvekben régziteni kell,

- a fagyaszt6 automatdk programbeird kodjat csak az arra illetékes és kijelolt személyek
ismerhetik, az elére meghatdrozott programok modositdsat csak az arra felhatalmazott
személyek végezhetik el, mely valtoztatdsokat irdsban is rogzitenilik kell (a moddositott
program irasbeli dokumentacidja),

- a fagyasztasi eljaras megkezdése elott a folyékony nitrogén szintjének ellendrzése kotelezo,
- a fagyaszt6 automata lehetdleg rendelkezzen sziinetmentes aramforréssal is,

- a taroloedények folyékony nitrogén szintjének ellendrzését vagy gépi ellendrzd é€s riaszto
rendszerrel vagy manualis modszerrel kell megoldani. Az ellendrzések iddpontjat, a
taroloedények folyékony nitrogénnel torténd feltoltésének idopontjait regisztralni kell,

- nem megengedhetd, hogy a fagyasztva tarolt him ivarsejtek a folyékony nitrogén szintjének
a kritikus érték ala csokkenése miatt karosodjanak,

- a tarold, zarhato edényeket tartalmazo helyiségbe illetéktelenek nem Iéphetnek be,

- a taroloedények zarjanak nyitdsi mechanizmusait csak az arra illetékesek ismerhetik,

- a paciensek, a fagyasztva tarolt him ivarsejtek, egyértelmii azonosithatésagarol gondoskodni
kell. Az azonosithatdsag, a kovethetéség minden egyes manipulacid esetén biztositott kell
legyen,

- a fagyasztas, a fagyasztva tarolas adatait megfelel6 modon kell dokumentalni.

4. Az IVF laboratériumok sajat IVF programban résztvevd férfi partnerek szamaéra, férfi
ivarsejteket fagyaszthatnak és tarolhatnak

5. A fagyasztva tarolas dokumentacidja:

Az emberi reprodukciora irdnyul6 kiilonleges eljarasok végzésére vonatkozo, valamint az
ivarsejtekkel és embriokkal vald rendelkezésre és azok fagyasztva taroldsdra vonatkozd
részletes szabalyokrol sz616 miniszteri rendeletben meghatarozottak szerint.”

4. A 60/2003. ESZCSM r. 2. melléklete a ,,TUDOGYOGYASZAT” megjelolésii részt
megel6zden a kdvetkezd rendelkezéssel egésziil ki:
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Plazmaferezis | Szakmakéd: | 6103

1. Szakfeladat, szaktevékenység definicidja, szakmai leiras:

1.1. A plazmaferezis a vérgylijtés specidlis formaja. Olyan nem kozfinanszirozott dnkéntes és téritésmentes
egészségiigyi ellatasi forma, amely egyrészt egészséges egyénektdl aferezises vérgyijtési technikaval plazmat
gyljt gyogyszeralapanyag, masrészt tisztitott plazmakészitmények eldallitasa céljabol végeznek. Az ily mdédon
eléallitott  plazmabol  gyodgyszergyari  korilmények — kozott,  frakcionalassal — készitenek  stabil
plazmakészitményeket.

1.2. A teljes vér gépi feldolgozasa soran a lehetd legkisebb vorosvérsejt veszteségre torekednek, ezért zart
rendszerben, egyszerhasznalatos szerelék alkalmazasaval torténik a plazma tovabbfeldolgozasi céli kinyerése az
erre alkalmas donoroktdl.

Az eljaras soran tehat kizarolag plazma keriil eltavolitasra, sejt eltdvolitas nincs, vagy minimalis.

A tevékenység egészségligyi végzettséghez kotott, szakszemélyzet kdzremiikodésével végezhetd.

2. Személyi és targyi feltételek:

Személyi feltételek: 1 f6 orvos/szakorvos,

- orvosi/szakorvosi

- szakdolgozoi: 1 f6/6 aferezises vérado

- egyéb: 1 f6 minéségbiztositasi asszisztens
- egyéb Kkisegitok: 1 6 adminisztrator

Targyi feltételek: 6 aferezis késziilék,

2 db késziilék hemoglobin meghatarozashoz,
1 db hematoldgiai automata,
2 db vérnyomasmeéro,
2 db személymérleg,
3 db 1ézeres lazméro,
Az Ujraélesztéshez sziikséges eszkozok, gyogyszerek
1 db szamitogép,
1 db nyomtato,
1 db hiitészekrény reagensek tarolasahoz,
1 db gyorsfagyaszto,
1 db. asztali vagy fali ora,
1 db helyiségenként- szobahéméro,
1 db munkaasztal,
1db cs6hegeszto,
1 db szallit6 allvany,
Dokumentacio: Mindségbiztositasi dokumentacio a GMP * alapelveknek megfeleléen,
Orvos szakmai dokumentacié **:
Plazmadonor dokumentacio
o cldzetes tajékoztato aferezis donoroknak
o gyogyszer kizarasi tajékoztato,
Plazmadonor azonositasa és adatfelvétel
e plazmaadast jel6ld sorszamcimke,
e plazmadonor bizonylat,
o aferezis adatlap,
e rendelkezd nyilatkozat,
Plazmagytijtés dokumentacio
e aferezis litemterv,
aferezis felszerelés ellendrzo lista,
aferezis adatlap,
aferezis hibalap,
nyilatkozat és kérddiv aferezis donorok részére,
aferezis jegyz6konyv,
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e aferezis szet reklamacios lap,
o  ¢szlelési lap rosszullét esetén,
e baleseti lap,
Szakmai kornyezeti A vérgytijtés koriilményeinek meg kell felelni az 4ltalanos higiénés és
feltételek: biztonsagi feltételeknek ugy a vérado, mint a vért vevd szempontjabol.
Biztositani kell:
a donorok fogadasara, az aferezis elokészitésére, a szeparalt plazma és
a tartalék felszerelés tarolasara legalabb 8 m® teriiletet
a donorok kikérdezéshez és a fizikalis vizsgalathoz kiilonallo
helyiséget, vagy legalabb 2 m? olyan elkiilonitett teriiletet, ahol a
vizsgalatot nem zavarja a kiilsé kdrnyezet, hogy a donornak ne
kelljen attol félnie, hogy a kikérdezés soran elhangzottak illeték-
telenek tudomasara jutnak
a varhato donorforgalomnak megfeleléen, vérvételi agyanként 4 m?
alapteriiletet
az intézetben 20-28°C, esetlegesen kiszallason 18-30°C hémérsékletet
230V elektromos aramellatast, ellenOrzott érintésvédelemmel ellatott
elosztoval halozatrol, vagy zajsziirovel ellatott aggregatorrol
amennyiben sziikséges, megfelelé mesterséges vilagitast
amennyiben sziikséges, megfeleld mesterséges szelloztetést
legfeljebb 50 m tavolsagban ivoviz mindségli vizvételi lehetdséget,
vagy legalabb 30 I mennyiségli ivovizet tartalyban
legfeljebb 50 m tavolsagra WC-t, mosdot
zavartalan teriiletet a kérd6iv kitoltésére
Egyéb kivetelmények: - A hazai hatosagok hataskore a plazmaferezis gyakorisagara vonatkozo
ajanlasok meghatarozasa.

- Kozremikodo egészségiigyi szolgaltatd vérgyljtést csak az allami
vérellatd szolgalattal kotott egylittmiikddési megallapodés keretei kozott]
végezhet. Az egyilittmikodési megallapodasnak tartalmaznia kell a
vérgytjtésre vonatkozé mindségiigyi eldirasokat is.

Minden aferezist végz6 centrumban alkalmazni kell, egy - a plazma frakcionalasi
célu felszabaditasat végzo - meghatalmazott személyt.

Megjegyzés:

! 44/2005. (X.19.) EiiM. rendelet Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek gyéartasanak személyi és targyi
feltételei.

21997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol.

$3/2005. (I1.10.) EiiM. rendelet Az emberi vér és vérkomponensek gylijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara,
tarolasara és elosztasara vonatkozo minéségi és biztonsagi eléirasokrol, valamint ezek egyes technikai
kovetelményeirdl.”

5. A 60/2003. ESZCSM r. 2. melléklet ,,JIGAZSAGUGYI ORVOSTAN” megjelolésii
részében a ,,2014. marcius 31-éig” szovegrész helyébe a ,,2018. december 31-éig” szoveg, a
,2014. marcius 31-e” szovegrész helyébe a ,,2019. januar 1-je” szoveg 1ép.

6. Hatalyat veszti a 60/2003. ESZCSM r. 2. melléklet ,,ORTOPEDIA-TRAUMATOLOGIA”
megjelolésii rész

6.1. ,Ortopédia osztily targyi minimumfeltételei” megjelolésii tablazat ,,Szévetbank
(csontszovet) III. szinten” megjeldlésti sora,

6.2. ,Traumatoldgiai osztdly minimumfeltételei” megjelolésti tablazat ,,Csontbank”

megjeldlési sora.

14. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez
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A 60/2003. ESZCSM r. 3. melléklet ,, Apold, dietetikus, gyogytorndsz, véddnd és szocidlis

munkds személyi minimumfeltételek” megjelolésti része a kovetkezo 7/a. tablazattal egésziil
ki:

7/a. Apoléi minimumfeltételek siilyos kozponti idegrendszeri sériiltek (vigil komas betegek,
gerincvel6 harantsériiltek), politraumatizaltak emelt szintii kréonikus ellitasara vonatkozéan

AGYSZAMS 20-25 26-30 | 31-35 @ 36-40 @ 41-45 @ 46-50
1. apoloi kategoria2 1 1 1 2 2 2
11 4poléi kategoria2 5 6 7 8 9 10
II1. apoloi kategoria 9 10 11 12 14 14
Osszes direkt apoléi 1étszam 15 17 20 22 24 26

2

15. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

1. A 2/2004. EiM rendelet 2. szamu melléklet ,,05 Csecsemé- és gyermekgyogydszat”
megjelolésti része a ,,0515” megjeldlésii sort kovetden a kovetkezd sorral egésziil ki:

,,0516 gyermekhemato-onkologia”

2. A 2/2004. EiM rendelet 2. szamu melléklet ,,6/ Transzfuziologia és vérado szolgalat”
megjelolésii része a ,,6102” megjeldlésii sort kovetden a kovetkezd sorral egésziil ki:

,,6103 plazmaferezis”

16. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

A 20/2009. EiM r. 1. melléklet 2. pont a), b) €s c) pontjdban foglalt tablazat B:7 mezo6i a
kovetkezd szovegrésszel egésziilnek ki:

,»- Részvétel az Eurdpai Pont Prevalencia Vizsgalatban az egészségiigyi ellatassal 6sszefiiggd
fertdzések gyakorisaganak €s az antimikrobidlis szerek alkalmazasanak felmérésére”

17. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

1. melléklet a 36/2013. (V. 24.) EMMI rendelethez
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Az egészségiigyi rendszer teljesitményértékelése keretében hasznalt indikatorok
meghatdrozasanak szabalyai

1. A teljesitményértékelés szakmai teriileteivel dsszhangban az indikatorok az egészségiligyi
ellatdsok és a népegészségligyi szolgaltatasok, a finanszirozds, valamint az artamogatidsok
teriiletén a hatékonysag, a fenntarthatdésag, az igazsagossag ¢és a mindség szempontjait
vizsgaljak, kiilonos tekintettel a lakossag egészségi allapotanak javitasara és a koltségteher
elleni védelemre.

2. Az indikatorok lehetnek egyszeri vagy Osszetett mutatok. Az Osszetett mutatokat tobb
indikatorbdl lehet képezni, €és tobbdimenzids jelenségek mérésére szolgalnak. Egyszerti és
Osszetett mutatok képzésénél is sor kerill a vizsgalni kivant teriiletnek, a vizsgalat indokanak,
az indikator képzéséhez sziikséges adatok kozvetlen vagy kozvetett forrasanak a rogzitésére.

3. Minden felhasznélni kivant indikétort jellemezni kell a mérés mindsége, igy elsdsorban a
megbizhatosdg és az érvényesség kovetelményének szempontjabol. A megbizhatdésag azt
szolgdlja, hogy a mérés megismétlése soran a felhasznalt indikator ugyanazt az eredményt
adja. Az érvényesség jellemzése annak a meghatdrozésa, hogy a felhasznalt indikéator milyen
mértékben méri a vizsgalt egészségiigyi rendszerjellemzot.

4. Minden felhasznalni kivant indikatorrol egy adatlapot kell késziteni, a kovetkezd
tartalommal:

4.1. Az indikétor neve

4.2. Az indikator rovid meghatarozésa és a sziikséges hivatkozdsok megadasa

4.3. Az indikator céltertiilete

4.4. Az indikator fontossdganak indoklasa

4.5 Az indikator meghatarozasahoz hasznalt referenciak

4.6. Az indikéator értekének egyéb forrasbol valo elérhetdsége

4.7. Az indikétor szdmitasanak meghatarozasa (szoveges leiras)

4.8. Az indikator szamitasanak meghatarozasa (szamitas pontos meghatarozasa)

4.9. Az adatforras és az adatszolgéltatok megnevezése

4.10. Az indikator-érték tipusa

4.11. Amennyiben az indikétor standardizalasa sziikséges, a standardizalas modszerei
4.12. Az indikator értékét befolyasolo tényezdk felsorolasa

4.13. Adatmindség meghatarozasa

4.14. Osszehasonlithatosaggal kapcsolatos megszoritisok

4.15. A teljesitményértékelés azon kapcsolddo indikétorainak felsoroldsa, amelyekkel az
indikator kozosen elemzendd

4.16. Az indikator elvart célértéke

4.17. Az indikator alacsonyabb aggregatsagi szintre bontasanak szempontjai

4.18. Az indikator verzi6szama

4.19. Az indikator teljesitményértékelési célu felhaszndlasanak kezdd éve

4.20. Az indikator kiszamitasaért és elemzéséért felelds szervezet

4.21. Az indikatorral kapcsolatos revizidt végzo szervezet kijelolése, hataskore, jogkore
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4.22. Valtozasok az indikator korabbi verziojahoz képest
4.23. Egyéb megjegyzések”

18. melléklet a .../2016. (...) EMMI rendelethez

1. Az 1 pszichoaktiv anyaggd mindsitett anyagokrol vagy vegyiiletcsoportokrol szold
55/2014. (XI1. 30.) EMMI rendelet 1. melléklet 1. pont 1. 18. alpontja helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1ép:

(Azok)

»1.18.az 1.11. és az 1.13. szerinti vegyliletek karboxilat részének oxigénatomjahoz
1.18.1. (ciklusos alkil)-, fenil-, benzil-, naftil- vagy kinolincsoport kapcsolodik”

2. Hatalyat wveszti az ) pszichoaktiv anyaggd mindsitett anyagokrol vagy

vegyltiletcsoportokrol szol6 55/2014. (X11. 30.) EMMI rendelet 5. pont 5.1. alpontjaban foglalt
tablazat 39. sora.
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