2/2019. (I. 16.) EMMI rendelet az emberi vér és vérkomponensek gy(ijtésére, vizsgalatara,

feldolgozasdra, tarolasara és elosztasara vonatkozé mindségi és biztonsagi elGirasokrdl, valamint
ezek egyes technikai kovetelményeirdl sz616 3/2005. (1l. 10.) EGM rendelet médositasarol

hatalyos 2019.01.17 - 2019.01.17

Az egészségligyrél sz616 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés r) és s) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl sz616 94/2018. (V. 22.) Korm.
rendelet 92. § (1) bekezdés 3. pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva a kbvetkezéket
rendelem el:

1. § Az emberi vér és vérkomponensek gyl(ijtésére, vizsgdlatara, feldolgozdsara, tarolasara és
elosztasdra vonatkozé mindségi és biztonsagi elGirasokrdl, valamint ezek egyes technikai
kovetelményeirdl sz616 3/2005. (Il. 10.) EGM rendelet (a tovabbiakban: R.) 1. § (1) bekezdése helyébe
a kovetkez6 rendelkezés Iép:

,»(1) E rendelet szabalyait kell alkalmazni az emberi vérnek és vérkomponenseknek az allogén vagy
autolég véradas céljabol torténd gydjtésére és vizsgdlatara, valamint transzfizid céljabdl torténd
feldolgozasara, taroldsara és elosztdsdra, tovabba az ipari célu vérmintavételre.”

2. 8§ Az R. 2. §-a a kovetkez6 66. ponttal egészil ki:
(E rendelet alkalmazdsaban)

,66. ipari célu vérmintavétel: minden olyan vérmintavételi tevékenység, amelynek sordn a levett
emberi vérmintakat biolégiai reagens termékek min&ségellenérzési folyamataban hasznaljak fel, azok
nem diagnosztikus, terdpids vagy kutatasi céllal kerilnek felhaszndldsra, valamint azokat nem
raktarozzak.”

3. 8§ Az R. a kovetkez6 17/A-E. §-sal és azt megel6z6 alcimmel egészil ki:
»lpari célu vérmintavétel

17/A. § (1) Az ipari céld vérmintavételi tevékenységre a jelen alcimben foglalt rendelkezéseket kell
alkalmazni.

(2) Ipari célu vérmintavételi tevékenységet gazdalkodo szervezet végezhet az OVSZ-szel kotott
egyuttmikodési megdllapodas alapjan.

(3) Az ipari célbdl levett vérminta — ha jogszabaly ettél eltér6en nem rendelkezik — kereskedelmi
forgalomba nem hozhaté.

(4) Az ipari célt vérmintavételi tevékenység keretében levett vérminta — a vérmintaval
Osszefliggésben kialakult, egészségkarosoddassal fenyegetd helyzet kivizsgdlasanak esetét kivéve —
diagnosztikai célra nem hasznalhaté.

17/B. § (1) A vérmintaaddt — sajat, illetve az altala adott vérmintat kezelS személy egészségének
védelme érdekében — a vérmintaadasra vald alkalmassaga tekintetében ki kell vizsgalni. Ennek soran
a vérmintaado koteles a sajat egészségi allapotardl, valamint életvitelérdl a vizsgalatot végzé
egészségligyi dolgozo kérdésére felvilagositast adni.



(2) A vérmintaaddk személyes adatainak védelme érdekében a levett vérmintakat a vérmintavételi
tevékenységet végz6 koteles dlnevesiteni. A vérmintdkon sem a vérmintaadd neve, sem egyéb,
személyazonositasra alkalmas adata nem kertlhet feltlintetésre.

17/C. § Ipari céli vérmintavétel esetén a vérmintaaddnak biztositott kalériapotlas és a rendelkezésre
allasanak ellentételezéseként juttatott vagyoni érték vonatkozasaban a 22/A. §-ban foglaltakat kell
alkalmazni.

17/D. § Az ipari céli vérmintavétel feltételeit a 9. melléklet tartalmazza.

17/E. § A mingdségligyi és vérmintaadd biztonsagi elGirasokat, ideértve az ipari céli vérmintaaddk
nyilvantartdsdra, vérmintaadas el6tti kivizsgdlasara és a vérminta levételére vonatkozé részletes
szabalyokat, az OVSZ altal kiadott eljarasrend hatdrozza meg.”

4. § Az R. az 1. melléklet szerinti 9. melléklettel egésziil ki.
5. § Ez arendelet a kihirdetését kdvet6 napon lép hatdlyba.

Dr. Kasler Miklds s. k.,
emberi er6forrdsok minisztere

1. melléklet a 2/2019. (I. 16.) EMMI rendelethez

,9. melléklet a 3/2005. (Il. 10.) EGM rendelethez
1. Aziparicélt vérmintavétel feltételei
1.1. Személyi feltételek
1.1.1. szakmai felligyeletet ellatd személy: 1 f6 orvos EK
1.1.2. vérvételre képzett egészségligyi személyzet: napi 50 mintavételenként 1 6
1.1.3. képzett mindségligyi felelSs: EK
1.2. Tdrgyi feltételek
1.2.1. elkiilonitett vérvételi hely
1.2.2. kézmosasi, illetve kézfertStlenitési lehetdség
1.2.3. 50 mintavétel/naponként egy donthets vérvételi szék/agy
1.2.4. veszélyeshulladék-tarold
1.2.5. adatok rogzitésére, mintavétel-nyilvantartasra alkalmas informatikai rendszer
2. Azipari célu vérmintavételi tevékenység végzésének feltételei

2.1. Az OVSZ-szel kotott — szakmai feligyeletre is kiterjedé - egytittm(ikodési megallapodas
megkotése és a tevékenység megkezdésének az illetékes kormdnyhivatal felé torténé bejelentése.



2.2. Avérmintaaddé-biztonsagi el6irdsok betartasa, az OVSZ ipari céla vérmintavételre vonatkozé
eljdrasrendjében foglaltaknak megfelelGen.

2.3. Afel nem haszndlt vérminta 6sszegy(jtése és megsemmisitése.
3. Aziparicélu vérmintavételi eljardsban részt vevé vérmintaaddkkal kapcsolatos elGirdasok

3.1. Iparicéld vérminta addsdra csak 18—60 év kozotti, 50 kg feletti testtomegli 6nkéntesek
jelentkezhetnek.

3.2. Azels6 vérmintavételt megel6z6en és minden tovabbi 450 ml vér levétele utan, kozvetlenil a
kovetkez6 vérmintaadas el6tt minden vérmintaadé koteles — a vért felhaszndld koltségén —
hemoglobinszint-ellen6rzést végeztetni. A vérmintavétel akkor végezhetd el, ha a vérmintaado
hemoglobinszintje megegyezik az 6nkéntes véraddra vonatkozé kovetelményekkel.

3.3. Avérmintaadasra jelentkezének a vérmintavételt megel6z6en nyilatkoznia kell:
3.3.1. arészvételi szandéka dnkéntességérdl,

3.3.2. arrdl, hogy minden sziikséges tajékoztatast megkapott, és a vérmintavételben torténé
részvétel kizard okait ismeri,

3.3.3. aktudlis egészségi allapotardl, fert6z6 betegségtdl vald mentességérdl,

3.3.4. arrdl, hogy amennyiben az egészségi allapotdban barmilyen relevans valtozas torténik, azt
jelezni koteles, és

3.3.5. arrdl, hogy a vérmintavételt megel6z6en barmilyen célbdl sor kerilt-e nala vérvételre, és ha
igen, hany tliszuras érte.

4. Azipari célu vérmintavétel orvosszakmai feltételei
4.1. Az egyvérmintaadotdl levett vér mennyisége nem haladhatja meg:

4.1.1. hét egymast kdvet6 napon beliil legfeljebb két vérmintavételt, de legfeljebb 6sszesen a négy
vénapunkcioé-kisérletet, amelybe beletartoznak a sikertelen vérvételi, vérmintavételi, illetve
vérplazma levételére irdnyuld kisérletek;

4.1.2. alkalmanként legfeljebb 110 ml levett vért, valamint hét egymast kovetd nap alatt a 110 ml
levett vért, mig 8 egymast kdvetd hét alatt a 450 ml levett vért;

4.1.3. évente férfiak esetében 5x450 ml, n6k esetében 4x450 ml teljes vérmennyiséget, amelybe
bele kell szdmolni az egyéb céllal torténé véradasokat, vérmintaadasokat és vérplazmaadasokat is.

4.2. Ha avérmintaadd hemoglobintszint-mértéke nem megfelel$ (azaz a hemoglobinszint n6k
esetén 12,5 g/dl-nél, férfiak esetén 13,5 g/dl-nél alacsonyabb), vérmintaadasra nem kerilhet sor.

”



