114/2000. (VI. 29.) Korm. rendelet a nemzeti vérkészlettel valé gazdalkodas
szabdlyairol

Az egészségligyrél szolo 1997. évi CLIV. torvény 247. 8§-a (1) bekezdésének d) pontjaban
kapott felhatalmazéas alapjan a Kormany a kévetkezdéket rendeli el:

1. 8 E rendelet alkalmazésaban

a) vérkészitmény: valamennyi emberi vérbdl szarmazo, kivizsgalt és gyogyitas céljara
alkalmasnak itélt termék, igy a teljes vér, a vér dsszetevdit (vérplazma, alakos elemek) tartalmazé
készitmény (a tovabbiakban: labilis vérkészitmény), valamint a vérplazma szarmazékai (a
tovabbiakban: stabil vérkészitmény);

b) nemzeti vérkészlet: a véradoktol gyijtott, az Orszagos Vérellatd Szolgalat (a tovabbiakban:
OVSZ) teriileti szervei, valamint az OVSZ-szel erre megéllapodast kotott, a kildn jogszabély
szerinti szilkséges szakmai feltételekkel rendelkezé kérhazi vértranszfizios osztalyok altal
gyogyitas céljabdl levett, killon jogszabalyban meghatarozott szakmai szabalyok szerint kivizsgalt
felszabaditott és tarolt vérkészitmények tsszessége;

c) felhasznald: olyan egészséguigyi szolgaltatd, amely a vérkészitményeket a betegeknek
gyogyitasi céllal beadja vagy a kiilon jogszabaly szerinti kontrollalt otthoni kezelés céljabdl azt
atadja;

d) biztonsagos vérellatas: azon vérkészitmény készlet folyamatos rendelkezésre allasa, amely
biztositja a beteg szamara - lakGhelyétél, anyagi helyzetétdl és az ellatast nyUjtd egészségiigyi
intézménytdl flggetlenll - az egészségi allapota és a szakmai szabalyok altal meghatarozott
mindségl és mennyiségl ellatast;

e) hazai szikséglet: a nemzeti vérkészlet sszetevivel kapcsolatos, a kotelezd altalanos
egészségbiztositas, valamint az egészségugyrél szol6 1997. évi CLIV. térvény 142. §-aban
meghatarozott, a kbzponti koltségvetésbdl fedezett egészségiigyi szolgaltatasok kérében
tamasztott, orvosilag elismert felhasznaldi igény.

2. 8 (1) A biztonsagos vérellatasért, a vérkészitményekkel valé nemzeti 6nellatas
megvalésitasaért, mint kdzszolgaltatasért az OVSZ felel.

(2) Az OVSZ tervezi az éves vér- és vérkészitmény-sziikséglet alapjan a vérvételeket és ellatja
a véradasokkal dsszefliggé szervezési-koordinacios tevékenységet.

(3) A biztonsagos vérellatas érdekében az OVSZ mikodteti az orszagos vérado nyilvantartd
rendszert.

(4) Az OVSZ a nemzeti vérkészlet alakulaséat (készletezés, kiadas, felhaszndalas) folyamatosan
nyomon koveti. Eves beszamolét készit, amelyet a targyévet kdvetd év februar 15-éig megkiild az
egészséguigyi miniszternek.

3. 8 (1) A vérkészitmények torzskonyvezésére, gyartdsanak és forgalomba hozatalanak
engedélyezésére, a gyartas személyi és targyi feltételeire vonatkozé rendelkezéseket kiilon
jogszabalyok tartalmazzak.

(2) Az OVSZ a vérkészitmények elédllitasa sordn az OVSZ Kozpontja (a tovabbiakban: OVSZK)
Utjan biztositja belsé minéséguigyi rendszer mikddtetésével a kilon jogszabalyban meghatarozott
helyes gyogyszergyartasi gyakorlat (GMP) betartasat.

(3) A vérkészitmények elbéllitdsaval és felhasznaldsaval kapcsolatos egészséglgyi
szolgaltatasok szakmai feliigyeletét az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat latja el.

4. 8 Az OVSZ a frissen fagyasztott plazma alapanyagot a hazai sziikséglet biztositasa
érdekében - szerzédés alapjan - a gyarto részére feldolgozas céljabdl atadja.

5. 8 A biztonsagos vérellatas érdekében az OVSZ a vérgydlijtésre vele megallapodast kotott
korhazak sziikséges szakmai feltételekkel rendelkezd vértranszflzids osztélyait tobbrészes
vérvételi zsdkkal és cimkével, valamint a szerz6désben meghatérozott egyéb eszkdzokkel latja el.

6. 8 (1) A vérellatds az OVSZ, valamint a vért és vérkészitményeket felhasznalo kdzotti
szerz6dés alapjan torténik.

(2) Az (1) bekezdésben meghatérozott szerzédés tartalmazza:

a) a készletnyilvantartas,

b) az intézményi visszaszolgaltatas és selejtezés,

c) a felhasznal6 altal fizetendd - killon jogszabaly szerinti - kdltséghozzajarulas és a
vérkészitmény 7. § (2) bekezdése szerinti visszaszallitasa esetén a koltségtérités, valamint

d) az OVSZ terilleti szervei és a felhasznal6 kozotti kapcsolattartas
rendjét.



7. 8 (1) Az OVSZ a felhasznaloval kotott szerzédés alapjan annak telephelyén kihelyezett
vérdepot Iétesithet, amennyiben ezt a transzfzidk szama indokolja. A vérdepoban tarolt
vérkészitmény a felhaszndlasig az OVSZ készletének része.

(2) A felhasznalé a megfelel6en tarolt és gyodgyitasi célra alkalmas, fel nem hasznalt labilis
vérkészitményt sziikség esetén, vagy a szerzédésnek megfeleléen visszaszolgaltatja az OVSZ
azon terileti szervének, amely azt kiadta.

(3) A felhasznal6 a lejart vagy egyéb okbol gyogyitasi célra fel nem hasznalhat6 (pl. nem
megfeleléen tarolt) labilis vérkészitményt a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint megsemmisiti, és
errél a targyhot kdvetd hdnap 10. napjaig jelentést kild az OVSZ vérkészitményt kiado terdileti
szervének.

8. 8 A vérbdl elédllitott periférias 6ssejtekre - a donorkivizsgalas tekintetében a vérellatas egyes
szakmai kdvetelményeirdl szol6 43/1999. (I1X. 30.) EUM rendelettel 6sszhangban - a szerv- és
szovetatiltetésre vonatkozo kildn jogszabalyokat kell alkalmazni.

9. 8 A labilis vérkészitménynek az OVSZ terlleti szervétél a felhasznaldéhoz torténd
szdllitasanak, a vér szdllitasara hasznalt specialis tarold eszkdzok visszaszallitdsanak, valamint a
labilis vérkészitmények visszaszallitasanak koltségei az igénylé felhasznalét terhelik.

10. 8§ (1) Az ellatas biztonsaga és a vérrel terjedd fert6z6 betegségek veszélyének csokkentése
érdekében a vérellatast elsésorban a nemzeti vérkészletbdl kell biztositani.

(2) Ha a szakmailag indokolt sziikséglet kielégitése nem biztosithatdé a nemzeti vérkészletbdl
vagy specialis, egyedi igény ezt indokolja, a vérkészitmény kulféldrél is behozhato. A labilis
vérkészitmény kilfoldrél torténé behozatalarol az OVSZ féigazgatdja dont, a behozatal
lebonyolitasarél az OVSZ gondoskodik. Az OVSZ féigazgatoja a behozatalrdl térténd dontés elétt
beszerzi a ,Johan Béla” Orszagos Epidemioldgiai Kbzpont féigazgatdjanak a készitmény hazai
felhasznalasa jarvanyiigyi kockazataval kapcsolatos véleményét.

(3) A hazai sziikséglet kielégitése céljabdl a labilis vérkészitmények kulfoldrél torténd
behozatala soran az OVSZK a szilkséges bizonylatok beszerzésével ellenérzi és igazolja, hogy a
kilfoldrél behozott vérkészitmény, illetve annak alapanyagaul szolgalé forrasvér megfelel a hazai
eléirasoknak.

11. 8 (1) A nemzeti vérkészletbdl elddllitott, hazai sziikségletet meghaladé vérkészitmény - az
OVSZ féigazgatojanak dontése alapjan - kulféldre vihetd. A vérkészitmény kulféldre torténd kivitele
elsésorban a biztonsagos vérellatashoz sziikséges vérkészitmények behozatalanak elésegitését
szolgalja.

(2) Humanitarius célbdl akkor keriilhet sor a nemzeti vérkészlethez tartozé vérkészitmény
kilfoldre torténd kivitelére, ha a vérellatas biztonsagat ez nem veszélyezteti, vagy a klféldre
kivinni tervezett vérkészitmény kizardlag e célbdl szervezett véradasbdl szarmazik. A kivitelrél az
OVSZ féigazgatojanak javaslatara az egészségigyi miniszter dont.

12. 8 Minésitett idészak (rendkivili allapot, sziikségdllapot, veszélyhelyzet) esetében a nemzeti
vérkészlettel valo gazdalkodasrdl kilon jogszabaly rendelkezik.

13. 8 (1) Ez a rendelet 2000. julius 1-jén lép hatalyba.

(2) E rendelet hatalybalépésével egyidejlileg a nemzeti vérkészlettel valé gazdalkodas
szabalyairdl sz6l6 115/1998. (VI. 16.) Korm. rendelet, valamint az ezt modositd 72/1999. (V. 21.)
Korm. rendelet hatalyat veszti.

(3) E rendelet hatalybalépésével egyidejlileg az egészségligyi szolgaltatasok
Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes szabalyairdl szo6lo 43/1999. (lll.
3.) Korm. rendelet 30/A. §-anak (1) bekezdésében ,a nemzeti vérkészlettel valé gazdalkodas
szabdlyairdl sz6l6 115/1998. (VI. 16.) Korm. rendeletben” szbvegrész helyébe ,a nemzeti
vérkészlettel val6 gazdalkodas szabalyairol sz6l6 114/2000. (VI. 29.) Korm. rendeletben”
szOvegrész lép.



