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A Kormany
«../2015. (...) Korm. rendelete

a nemzeti vérkészlettel valo gazdalkodas szabalyairol

A Kormany az egészségiigyr6l szolo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1) bekezdés d)
pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, valamint az Alaptorvény 15. cikk (3) bekezdésében
meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében eljarva,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva a
kovetkezdket rendeli el:

1.§

E rendelet alkalmazasaban

1. biztonsagi verkészlet: az Orszagos Vérellatd Szolgalat (a tovabbiakban: OVSZ) altal
mindenkor biztositanddo minimalis vérkészlet, amely a siirgdsségi ellatds rendelkezésére 4ll,
1de nem értve a tervezhet6 transzfizidkat;

2. felhasznalo: olyan egészségiigyi szolgaltatd, amely a labilis és stabil vérkészitményeket a
betegeknek gyogyitasi céllal beadja, vagy kontrollalt otthoni kezelés céljabol azt atadja;

3. hazai sziikséglet: a nemzeti Onellatast biztosito, az egészségiigyrol szol6 1997. évi CLIV.
torvény 142. §-dban meghatdrozott, a kozponti koltségvetésbdl fedezett egészségligyi
szolgaltatdsok korében tamasztott, orvosilag elismert labilis €s stabil vérkészitmény iranti
felhasznaloi igény;

4. ipari plazma: gyogyszer-alapanyag céljara levett vagy a szakmai szabalyok alapjan
terapias célra nem hasznalhato vérkészitmeény;

5. korhazi veérdepo: vérkészitmény taroldsara szolgald ellendrzott tarolorendszer a
stirgdsségi ellatas érdekében;

6. labilis verkészitmény: valamennyi emberi vérbdl szarmazo, kivizsgalt és gyogyitas
céljara alkalmasnak itélt termék, igy a vér Osszetevoit (vérplazma, alakos elemek) tartalmazé
készitmény;

7. nemzeti onellatas: dnkéntes véradason alapuld rendszer, amely az orszag labilis €s stabil
vérkészitményeit teljes mértékben biztositja;

8. nemzeti vérkészlet: a véradoktol gyiijtott, az OVSZ teriileti szervei, valamint az OVSZ-
szel megallapodést kotott, véraddszolgalat egészségligyl tevékenység végzésére miikodési
engedéllyel rendelkezd egészségiigyi szolgaltatd altal gydgyitas céljabol levett, jogszabalyban
meghatarozottak szerint kivizsgalt felszabaditott és tarolt vérkészitmények Osszessége,
valamint az ipari plazma;

9. stabil vérkészitmény: az ipari plazmabol eldallitott gyogyszer;

10. veérellatas: azon vérkészitmény készlet folyamatos rendelkezésre allasa, amely biztositja
a beteg szamara — lakohelyétdl, anyagi helyzetétdl és az ellatdst nyujtd egészségiigyi



Tervezet

intézménytol fiiggetleniil — az egészségi allapota €s a szakmai szabalyok altal meghatarozott
mindségl €s mennyiségl ellatast.
2.§

(1) Az OVSZ tervezi az éves labilis vérkészitmény-sziikséglet alapjan a vérvételeket és
ellatja a véradasokkal 6sszefiiggd szervezési-koordinacids tevékenységet.

(2) A biztonsagos vérellatas érdekében az OVSZ miikddteti az orszagos véradd nyilvantarto
rendszert.

(3) Az OVSZ a labilis vérkészitmény készlet alakulasat (készletezés, kiadas, felhasznalas)
folyamatosan nyomon koveti. A labilis vérkészitmény készlet alakuldsardl éves beszamolot
készit, amelyet a targyévet kovetd év februdr 15-ig megkiild az egészségligyért felelOs
miniszternek.

3.§

(1) A vérellatas az OVSZ, valamint a vérkészitményeket felhasznald k6zotti szerzodés alapjan
torténik.

(2) Az (1) bekezdés szerinti szerzodés tartalmazza
a) a készletnyilvantartas,
b) az intézményi visszaszolgaltatas és selejtezés,

c) a felhasznal6 altal fizetendd, jogszabaly szerinti koltség-hozzajarulas és a vérkészitmény
5. § szerinti visszaszallitasa esetén a koltségtérités, valamint

d) az OVSZ teriileti szervei és a felhasznalo kozotti kapcsolattartas
rendjét.

4.§

(1) Az OVSZ a 3. § (1) bekezdése szerinti, felhasznaloval kotott szerz6dés alapjan korhazi
vérdepd létrehozasahoz akkor jarul hozza, ha a korhaz a vérkészitmény készlet
felhasznalasanak ellendrzésére vonatkozoinformatikai program alkalmazasat biztositja. A
korhazi vérdepoban elhelyezett vérkészlet a korhaz tulajdonat képezi.

(2) A 3. § (1) bekezdése szerinti szerzddés alapjan az OVSZ a felhasznald telephelyén
kihelyezett vérdepot 1étesithet.

(3) A felhasznalo a megfelelden tarolt és gydgyitasi célra alkalmas, fel nem hasznalt labilis
vérkészitményt a szerzédésben meghatarozott esetekben és modon visszaszolgaltathatja az
OVSZ azon teriileti szervének, amely azt kiadta.

(4) A felhasznald a lejart vagy egyéb okbol gyogyitasi célra fel nem haszndlhatd labilis
vérkészitményt a jogszabalyban foglaltak szerint megsemmisiti, €s errdl a targyhot kovetd
honap 10. napjaig jelentést kiild az OVSZ vérkészitményt kiado teriileti szervének.

5.§
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A labilis vérkészitménynek az OVSZ teriileti szervétdl a felhasznalohoz torténd szallitasanak,
a Vvér szallitdsara hasznalt specialis tarolé eszkozok biztositdsanak, valamint a labilis
vérkészitmények visszaszallitasanak koltségei az igényld felhasznalot terhelik.

6.§

(1) Az ellatas biztonsadga és a vérrel terjedd fertdz6 betegségek veszélyének csokkentése
érdekében a vérellatast elsdsorban a nemzeti vérkészletbdl kell biztositani.

(2) A biztonsagi vérkészletet az OVSZ hatarozza meg. A biztonsagi vérkészlet biztositasa
érdekében a biztonsagi vérkészlet olyan mértékii csokkenése esetében, amelynél ellatasi hiany
bekovetkezése varhato, az OVSZ foigazgatdja — az egészségiigyért felelés miniszter utjan — a
beliigyminiszterhez fordulhat soron kiviili véradas megszervezésének, biztositasanak céljabol.

(3) Ha a szakmailag indokolt sziikséglet kielégitése nem biztosithatd a nemzeti vérkészletbdl
vagy specialis, egyedi igény ezt indokolja, a vérkészitmény kiilfo1drdl is behozhat6. A labilis
veérkészitmény kiilfoldrél torténd behozatalardl az OVSZ fdigazgatdja dont, a behozatal
lebonyolitasarél az OVSZ gondoskodik. Az OVSZ f6igazgatdja a behozatalrol torténd dontés
elott beszerzi az orszagos tisztifdorvosnak a készitmény hazai felhasznéalasa jarvanyiigyi
kockazataval kapcsolatos szakmai véleményét.

(4) A hazai sziikséglet kielégitése céljabol a labilis vérkészitmények kiilfoldrol torténd
behozatala soran az OVSZ a sziikséges bizonylatok beszerzésével ellendrzi és igazolja, hogy a
kiilfoldrél behozott vérkészitmény, illetve annak alapanyagaul szolgald forrasvér megfelel a
hazai el6irasoknak.

7. §

(1) A hazai sziikségletet meghalado labilis vérkészitmény — az OVSZ fdigazgatdjanak dontése
alapjan — kiilfoldre vihetd.

(2) Humanitarius segitségnytjtas céljabol akkor kertilhet sor a labilis vérkészitmény kiilfoldre
tortend kivitelére, ha a vérellatas biztonsagat ez nem veszélyezteti, vagy a kiilfoldre kivinni
tervezett vérkészitmény kizardlag e célbol szervezett véradasbol szarmazik. A kivitelrdl az
OVSZ féigazgatojanak javaslatara az egészségiigyért felelés miniszter dont.

8.§

A nemzeti vérkészlettel valdé gazdalkodas e rendelet szerinti szabdlyait az egészségligyi
l1étfontossagu rendszerekrdl és létesitményekrdl szold jogszabalyban, illetve a mindsitett
iddszakok esetében alkalmazandoé jogszabalyokban foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

9.8
Ipari plazma gylijtését az az egészségiigyi szolgaltatod végezheti, amely

a) plazmaferezis tevékenység végzésére jogositd mikodési engedéllyel és a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv engedélyével rendelkezik és

b) az OVSZ-nek benyujtott nyilatkozatban sajat maga vagy — kozremiik6doi szerz6dés alapjan
folytatott egészségiigyi szolgaltatds esetén — kdzremiikodd utjan vallalja a nemzeti vérkészlet
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részét képezd plazma kiilon sarzson torténd elkiilonitett frakcionalédsat, és az abbol eldallitott
stabil vérkészitményekkel az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP)
kozbeszerzési tenderén torténd indulast.

10. §
(1) Ipari plazma kizarélag olyan donortol gytjthetd, aki
a) a 2. § (2) bekezdése szerinti nyilvantartasban szerepel,
b) a plazmaferezist megel6z6 365 napon beliil legalabb egy alkalommal teljes vért adott és

C) az emberi vér és vérkomponensek gylijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és
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kovetelményeirdl szol6 miniszteri rendelet szerinti alkalmassagi feltételeknek megfelel.

(2) Az (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti feltételek teljesiilését az OVSZ vagy a
kozremiikddo egészségiigyi szolgaltato altal kiallitott igazolas tartalmazza.

(3) Ha az ipari plazma gytijtése az (1) bekezdésben foglalt feltételeknek nem felel meg, errdl
értesiti az egészségligyi szolgaltatds gyakorlasanak altaldnos feltételeirdl, valamint a
miikodési  engedélyezési  eljardsr6l szoldo  kormanyrendelet szerinti  egészségiigyi
allamigazgatasi szervet.

11.§

(1) Az OVSZ az ipari plazma alapanyagot a hazai stabil vérkészitmény sziikséglet biztositasa
érdekében — hatarozott idétartamra megkotott szerzodés alapjan — a gyarto részére feldolgozas
c€ljabol jogosult értékesiteni.

(2) Az Onkéntes teljes vér adasabol szarmazd ipari plazma a versenyeztetéssel elért
legmagasabb aron értékesitheto.

12. §

(1) A labilis vérkészitmények terapias célu felhasznalasa esetén az OEP-pel kotott szerzodés
alapjan a tarsadalombiztositas 4ltal finanszirozott egészségiigyi szolgaltatdst nyu;to
egészségligyi szolgaltatd a jogszabalyban meghatarozott téritési dijat koteles fizetni az OVSZ
részére.

(2) A tarsadalombiztositds altal nem finanszirozott ellatast nyujto felhasznaléo az OVSZ
részére a labilis vérkészitmények barmely célu felhasznédldsa esetén az OVSZ Altal
megallapitott téritési dijat koteles megtizetni.

13.§

Ez a rendelet 2016. januar 1-jén 1ép hatalyba.



