VERELLATAS: JOGI ES
FELELOSSEGI ASPEKTUSOK -
® 2023

SZTE SZAKK

® Igazsagiigyi Orvostani Intézet




VERELLATAS: SZABALYOZASI KORNYEZET

o

Egészségligyi torvény —1997. Evi CLIV. Térvény XIII. fejezet
Rendeletek —

439/2015. (X11. 28.) Korm. Rendelet: a nemzet1 vérkészlettel vald gazdalkodas
szabalvairdl

3/2005. (11. 10.) EuM rendelet: az emberi vér és vérkomponensek gyijtésére,
vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonatkozo minoségi és biztonsagi
eloirasokrol, valamint ezek egves technikai kovetelménveirol

Transzfuzios Szabalyzat alkalmazasat jogszabaly (3/2005)
EUM rendelet KOTELEZOVE teszi

Gyogyszerszabalyozas (2005. évi XCV. Tv. Az emberi alkalmazasra keriils
gvogyszerekrdl — véralapa készitmény (faktorkészitmeény)

EU szabalyozas (a vér, mint termék — mindség és biztonsag)

o Helyi (kérhazi) szabalyozas — szervezési és szakmai

o Foglalkozasi szabalyok: klinikai szakteriiletek szabalyai

(indikacié)



https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=A1500439.KOR&searchUrl=/gyorskereso%3Fkeyword%3Dv%25C3%25A9rell%25C3%25A1t%25C3%25A1s
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=A0500003.EUM&searchUrl=/gyorskereso%3Fkeyword%3Dv%25C3%25A9rell%25C3%25A1t%25C3%25A1s

1997. Evi CLIV. TORVENY AZ
EGESZSEGUGYROL

XIII. FEJEZET - VERELLATAS

o Egészsegligyl és tarsadalmi tevékenység
o Allami feladat

o Nemzet1 onellatasra valo torekvés

o Verellatassal kapcsolatos feladatokat az allami
vérellatd szolgalat latja el

szliikségletek felmérése

véradasok szervezése

véradok kivizsgalasa, vér levétele

vérkészitmények eloallitasa, beszerzése, vizsgalata,
tarolasa, nyilvantartasa, készletezése, elosztasa,
megsemmisitése

Recipiens beteg szeroldgiai vizsgalata, vérkészitmény
kivalasztasa

Reakcidkkal kapcsolatos adatgy(jtés




1997. Evi CLIV. TORVENY AZ EGESZSEGUGYROL
XIII. FEJEZET

o Vér és vérkészitmény kereskedelmi forgalomba
nem hozhaté

o Onkéntesség, téritésmentesség

o Vérado koteles sajat egészségl allapotarol,
életvitelérol felvilagositast adni
o Szakmai szabalyoknak megtfeleloen végzett

e Véradas,

o Vérkészitmény felhasznalassal 6sszefliggésben
keletkezett kar v. halal esetén az allam kartalanit
(személy, 1ll. eltartott hozzatartozo)

o Indokolt mennyiségl és minoségll vérkészitmény
magyar allampolgarok szamara téritésmentes.




ALAPELVEK 3/2005. (IL. 10.) ECM RENDELET

AZ EMBERI VER ES VERKOMPONENSEK GYUJTESERE, VIZSGALATARA,
FELDOLGOZASARA, TAROLASARA ES ELOSZTASARA VONATKOZO MINOSEGI ES
BIZTONSAGI ELOIRASOKROL, VALAMINT EZEK EGYES TECHNIKAI
KOVETELMENYEIROL

o A vérellatas szervezése, tevékenység engedélyezése
o Onellatas (nemzeti) — sajat forras
szlikséghelyzetben
Egyben immunolégial szempont 1s: a nem szurt fert6zo
agensek hatasa miatt

o Donor tajékoztatasa, kivizsgalasa, alkalmassagi
kritériumok

o Nyomonkovethetoség — cimkézés egységessége, a
donor visszakereshetosége, (adatok 30 évig torténo
megorzése) a vér utjanak kovetése

o Q + S = minodség és biztonsag EU szabalyai (stulyos
karos esemény, szovodmény jelentési kotelezettség)

o Egységesség — orszagosan és EU szinten azonos




SZERVEZET ES MUKODES (439/2015. KORM.
REND.)

o Fogalom meghatarozasok

o Ipari plazma: gyogyszer-hatéanyag kiindulasi anyagaként
felhasznalt vérplazma (els6 adast koveto 1 éven beliil 1x
teljes vért is ad)

o Labilis vérkészitmény: vérbol szarmazo, kivizsgalt és
oyogyitas céljara alkalmasnak itélt termék (vérplazma,
alakus elemek)

o Stabil vérkészitmény: az ipari plazmabol eloallitott
oyogyszer

o Klinikai transzfiiziol6gia —

o Intézményi szervezés (beszerzés, tarolas,
felhasznalas, visszaadas) Vérdepot tizemeltethet

» Beadas (indikacio, kivitelezés)

o Biztonsagi vérkészletet az OVSZ hatarozza meg




SZERVEZET ES MUKODES (439/2015. KORM.
REND.)

o Szukségletet meghalado vérkészitmény ,kiilféldre
vihetd”, humanitarianus segitségnyujtas céljabol

o OVSZ altal gyGjtott ipari plazma értékesitheto

(versenyeztetéssel elért legmagasabb aron)

o OVSZ-nek téritési dij ]éI‘ (NEAK fin. ogszabaly szerinti,
maganszolgaltato OVSZ altal megallapitott mértéki)




GYOGYSZERTORVENY — 2005. EVI XCV. TORVENY

o Termék hibaja— OVSZ

o« SARS-COV-2: klinikailag tiinetmentes
személy vérében nincs jelen — nem kell sz{irni

o EU szabalyozas: COVID tanulsagok beépitése
a szabalyozasba
o Gyartol gyogyszertermék felelosség —
faktorkészitmeény




FOLYEKONY SZERV/SZOVET
TRANSZPLANTACIOJA = TRANSZFUZIO ?

Transzplantacio Transzfuzio

o El6 donor: Regeneralodo
vagy paros szerv/szovet
o Cadaver és ¢16 donor

o Csonkolasos miitét —
csonkolasi depresszid

o Immunszupresszid
szlikséges

o Ismételhetoség korlatozott
o Korlatozott hozzaférés

o Specialis kornyezet és
feltéetelek

o Regeneral6do szovet

o Csak ¢élo donor

o Nincs negativ pszichés
hatas

o Immunszupressziéo nem

kell
o Korlatlan ismételhetoség
o Tomeges hozzaférés

o Barmely egészségligyi
intézmény




GYOGYITO ANYAG SZERVEZETBE
JUTTATASA = GYOGYSZERELES?

Transzf1ziés készitmény G
zer
(kozforgalmu gyogyszertarban nem yogys

beszerezhetd

o Labilis — néhany hét alatt o Stabil — lejarata évek alatt,
megromlik, lejar utana sem ,romlott”

o Hatbéanyag tartalom o Hatbanyag tartalom
(sejtszam) nem egyforma allando

o Individualis beadas o Tomeges alkalmazas

o Kompatibilitas alapjan o Kontraindikaciés szempont
valasztott alapjan valasztott

o Mindig specialis tarolas és o Altaldban nem speciélis
szallitas tarolas és szallitas

o Mindig szigoru elszamolasu o Esetenként szigoru

felhasznalas elszamolast felhasznalds Q




BETEGJOGOK (1997. fivi CLIV. TORVENY
AZ EGESZSEGUGYROL II. FEJEZET)

o A betegek jogai és kotelezettségel

1.

I A S

Az egészségligyl ellatashoz valod jog

Az emberi méltésaghoz valé jog

A kapcsolattartas joga

A gyogyintézet elhagyasanak joga

A tajékoztatashoz valo jog

Az onrendelkezéshez valo jog

Az ellatas visszautasitasanak joga

Az egészségiigyl dokumentacié megismerésének
Joga

Az orvosi titoktartashoz valo jog




AZ ONRENDELKEZESHEZ VALO JOG

o a beteg szabadon dontheti el, hogy kivan-e
egészségligyl ellatast igénybe venni, illetve
annak soran mely beavatkozasok elvégzésébe
egyezik bele, 1lletve melyeket utasit vissza

o beleegyezésére nincs sziikség

a) masok — 1deértve a 24. hetet betoltott magzatot 1s —
egészségét vagy testl épségét sulyosan veszélyezteti,
tovabba

b) ha a beteg kozvetlen életveszélyben van.




A7 ELLATAS VISSZAUTASITASANAK JOGA 1.

o Nem utasithato vissza: elmaradasa masok
életét vagy testi épségét veszélyeztetné

o Ellatas elmaradasa esetén egészségi
allapotaban varhatéan sulyos vagy
maradando karosodas kovetkezne be —
kozokirat, tbe maganokirat, 2 tanu

 Nem utasithatja vissza: cselekvoképtelen beteg,
korlatozottan cselekvoképes kiskoru és a
cselekvOoképességében az egészségligyi ellatassal
0sszefliggo jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen
korlatozott beteg




AZ ELLATAS VISSZAUTASITASANAK JOGA
11.

o életfenntarto vagy életmento beavatkozas
visszautasitasa - rovid 1don belil — megfeleld
egészségugyl ellatas mellett 1s — halalhoz vezet és
oyogyithatatlan (3 tagu orvosi bizottsag, ismétel
nyilatkozat 3. napon 2 tanu elott)

 Nem utasithatja vissza, ha varandés és elore
lathatoan képes a gyermek kihordasara

» Beleegyezés birdsag altali potlasa: cselekvoképtelen
beteg, korlatozottan cselekvoképes kiskoru és a
cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal
0sszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen
korlatozott beteg

o Késobbi cselekvoképtelenség esetén kozokiratban

utasithatja vissza v. megnevezheti a jogot

gyakorlé személyt. (pszich. Igazolas 1 honapnal nem
régebbi, 2 évente meg kell gjitani)




TRANSZFUZIO VISSZAUTASITASA

A betegnek joga van vallasi meggyozodésbol vagy
egyéb okbdl visszautasitani a transzfuziot.

o Jehova Tanui (szamuk a vilag 236 orszagaban kb. 7 millio,
hazankban 31.727 £f6 (2011)

o elutasitjak a teljes vér, vvs koncentratum, plazma, fvs,
transzfiiziot, a mitét kozbeni vérfelfogasos, 11l. vérhigitasos
technikat, ha az magaban foglalja a vértarolast—

o Megengedik albumin, Ig-k, faktorkészitmények adasat, az olyan
autolog transzfuiziét, ahol nincs vértarolas,
szervtranszplantaciot.




TRANSZFUZIO VISSZAUTASITASA

1.Cselekvoképes (Jehova tantija) beteg:

o Visszautasithatja, ha elmaradasa masok életét vagy testi
épségét nem veszélyezteti, a beteg nem varandoés, -még
akkor 1s, ha ennek kovetkezménye sulyos, vagy maradando
egészségkarosodas, vagy kozvetlen életveszély

o Visszautasithatja az életfenntart6 transzfiziét, ha olyan
sulyos betegségben szenved, ami az orvostudomany
mindenkori allasa szerint megfelel6 egészségiigyi ellatas
(pl. transzfizid) mellett is rovid 1don belil halalhoz vezet és
gyogyithatatlan.

o Ha a beteg élete egyediil az életmento6 beavatkozasként
adott transzfuzioval mentheto meg, a vératomlesztés
visszautasitasa nem lehetséges




TRANSZFUZIO VISSZAUTASITASA

2.Cselekvoképes (Jehova tanuja) beteg késobbi
cselekvoképtelensége esetére:

o Visszautasithatja a masok életét vagy testi épségét nem
veszélyezteto transzfuziot.

o Visszautasithatja az életfenntarté transzfiiziét, ha
gyogyithatatlan betegségben szenved, aminek
kovetkeztében o6nmagat fizikailag ellatni képtelen, 1ll.
fajdalmai a megfeleld gyogykezeléssel sem enyhithetok.

o Nem utasithatja vissza a transzfiziét, ha annak
elmaradasa sulyos és maradando6 egészségkarosodassal jar.

o Nem utasithatja vissza az életmentd transzfliziot.




TRANSZFUZIO VISSZAUTASITASA

3.Cselekvoképtelen és korlatozottan cselekvoképes
(Jehova tanuja) beteg (leggyakrabban 14 év alatti
gyermek):

o Tilos a transzfzi6 visszautasitasa, ha annak elmaradasa sulyos
és maradandé karosodassal jar.

o A transzf1z16 csak abban az esetben utasithato6 vissza, ha a
betegség természetes lefolyasanak esetében életfenntarto
beavatkozasroél van szo.

o A Jehova Tanu sziiloknek nincs beleszoélasi lehetosége a
transzfizi6 alkalmazasaba, kivéve az életfenntarté beavatkozas
esetét. Kiskoru gyermek transzfiiziéjanal (életmento, vagy sulyos
és maradanddé karosodas) az orvos figyelmen kiviil hagyhatja a

sziil8k tiltakozasat. 9
o Ha van ra 1dg, a gyamhatosag felfiiggeszti a sziilok gondoskoda
jogat és beleegyezését adja a transzftizidhoz




ORVOSI FELELOSSEG

4.Varandos (Jehova tanuja) beteg:

o Amennyiben a magzat kihordasara (annak koratél
fuggetlentil) képes, a varandoés Jehova Tanlja nem
utasithatja vissza az életfenntarté vagy életmentd
transzfuziot.

Ajanlott irodalom: https://www.jw.org/hu/orvosi-
konyvtar/orvosi-informacio

* Vérmentes mitétek

o Cell-saver alkalmazasa

» Esetleg autotranszfizié

Jehova Tanui Kérhazi Tanacsad6 Szolgalat:

Kozvetit, tanacsot ad, gépet kolcsonoz, partner orvost ajanl

o SZTE esetek: 4 beteg, akinek be szoktuk adni a vért — ‘
problémamentesen atvészelte a kritikus idoszakot
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https://www.jw.org/hu/orvosi-konyvtar/orvosi-informacio

EGESZSEGUGYI SZOLGALTATASOK
FELELOSSEGTIPUSAI

o 1. Biintetojogi felelosség
o 2. Allamigazgatési felelGsség
o 3. Munkajogi felelosség

o 4. Polgari jogi felelosség
o 5. Etikai felelosség




BUNTETOJOGI FELELOSSEG (2012. £EVI C. TV.)

Foglalkozas korében elkovetett veszélyeztetés

165. § (1) Akt foglalkozasi szabaly megszegéséevel mas vagy
masok életét, testi épségét vagy egészségét gondatlansagbol
kozvetlen veszélynek teszi ki, vagy testi sértést okoz,..
maradando fogyatékossagot vagy sulyos egészségromlast
vagy tomegszerencsétlenséget, ... halalt ... kettonél tobb
ember halalat, vagy halalos tomegszerencsétlenséget okoz.

o Az egészségligyl dolgozd, aki az adott foglalkozas
szabalyainak hatalya alatt all.

o a szakorvosjeloltnek a tutor ellendrzési korébe eso
tevékenységéért a tutor felel (162/2015 (V1. 30.) Korm. rendelet 3.
§ (6), (7)

o élet, testl épség és egészség fokozott védelme - mar a
serelem bekovetkezésének veszélyet el61dézo e
magtartasokat is biinteti




BUNTETOJOGI FELELOSSEG

o Foglalkozas szabalyazi:

gyogymod megvalasztasanak szabadsaga, annak korlatai

— tudomanyosan elfogadottnak kell lennie, — nem utkézhet a hatalyos
jogba, — sziikséges, hogy a beteg hozzajaruljon — a beavatkozas kockazata
kisebb legyen, mint a beavatkozas elmaradasaval jaré kockazat — a

kockazat vallalasara alapos ok legyen.

- Nem allapithato meg, ha a foglalkozasa
szabalyait megszegi, de ez a beteg életét, testi
épségét, egészségét nem veszélyeztette.

- Okozati 6sszefliggés:

« Kimutathato6 a szabalyszegés és az eredmény

bekovetkezte kozott

o Pl. az eredmény a szabalyszegé magatartas nélkul is

bekovetkezett volna

o Tevoleges magatartas és mulasztas is




A POLGARI JOGI ES A BUNTETOJOGI
FELELOSSEG OSSZEHASONLITASA

Polgari felelosség

Biintojogi
felelosség

Kartalanitas

Alanya

Felel6sség alapja

Jogkovetkezmény

Eredmény

Bizonyitasi teher

Tényallasok

Ei. Szolgaltato

Felréhatosag

Vagyoni kartérités, sérelemdij,
eltiltas tovabbi jogsértéstol

Tényleges kar keletkezése

Karosult bizonyitja: kar,
jogellenesség, okozati 6sszefliggés
Karokozo6 bizonyitja: gy jart el,
ahogy az adott helyzetben elvarhato

Ptk.

Foglalkozasi szabaly

megszegésével gyanusitott

0rvos

Blinésség

Akar szabadsagvesztés,
fogl. Eltiltas

Foglalkozasi
szabalyszegéssel okozati
Osszeftiggésben allé
kozvetlen veszélyhelyzet
fennallasa

Vadlo6 (hatosag, ligyész)

Btk. Tényallasok (fogl.
Korében elkovetett
gondatlan veszélyezetés)

Allam

Vagyoni kartérités,
sérelemdij
Tényleges kar
keletkezése

Karosult bizonyitja:
kar, okozati
Osszefliggés

Ed. Tv.




FELELOSSEG SPECIALIS ESETEI 1

o Vérhiany — elektiv mitétek

* A beteg szamara a helybiztositas halapénzhez kotott —
vérhianyra hivatkozva kiildik haza

» 36 éves, 6 éves gyermekét egyediil nevelo szivbeteg ffi

szivmutétre var, 4 alkalommal kiildik haza vérhianyra
hivatkozva

e 4. alkalom utan otthonaban a mosdéban rosszul lesz, meghal
» Pletyka szerint nem fizetett elére halapénzt

o Szakértol vizsgalat tisztazza, hogy szamara egyetlen alkalommal
sem rendeltek vérkészitményt, mar az els6 alkalommal is
biztosithato lett volna
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FELELOSSEG SPECIALIS ESETEI 2

o Vércsere esetek — SZTE: 2 év alatt 3 eset ?!

» 83 éves nbbeteg, heapto-renalis szindroma végstadiumaban keril
belgyogyaszatra

» dJelentls aszciteszét le akarjak csapolni

« INR: 2,8; fiatal orvosok az alvadas javitasa, FFP adasa mellett
dontenek (helyi protokoll)

« NEM csoportazonos FFP beadasa kezdddik, 5-10 ml beadasa utan
észlelik a hibat, azonnal megsziintetik

* A beteg kb. masfél nappal kés6bb meghal

» A plazmakészitményben csak elvileg nincs sejt — ténylegesen van
valamennyi: immunvalasz kivaltasara alkalmas

» dJelen esetben azonnali klinikai reakcié nem volt, a beteg eleve
moribund volt, jelentés immungyengesége allt fenn — szakértoi
megallapitas szerint nem a téves plazma okozta halalat

* A helyi protokoll, amely a 2,8 INR mellett az alvadas rendezését irta
el barmely invaziv beavatkozashoz, megvaltoztatasra kerilt
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FELELOSSEG SPECIALIS ESETEI 3

o HCV esetek -1992: gyari esetek
HCV felismerés: 1987
Vérkészitmény szlirési lehetoség: 1992 julius

Korabbi fert6zésért, amelyet kimutatni, felismerni, megel6zni nem
lehet, az allam/korhaz nem felel

A HCV fertézésre NEM ALTALABAN JAR KARTERITES:
Magyarorszag a vilagon egyik els6ként sziri a vérkészitményeket

[ ]
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Minden labilis vérkészitmény bevizsgalt a rendelet hatalyba 1épésekor

Fél éven keresztill hasznaljak a korabban készitett
faktorkészitményeket, amelyek bevizsgalasa nem tortént meg

Bizonytalan szamu beteg ekkor fert6zddhetett

Az allam kartalanitasban részesiti azokat a

o Hemofilidsokat, akik az érintett 6 honapban bizonyitottan részesiiltek
faktorkészitmény beadasaban

o A transzfuzios elozmeényt a zarojelentésben fel kell tiintetni,
elmaradasa késedelmes diagnozissal jarhat, ami kartéritést
vonhat maga utan!




FELELOSSEG SPECIALIS ESETEI 4

68 éves noO

o 1988. szeptember 17. sziilést kovetoen 400 ml transzfiziéo OVSZ:
donorok nem azonosithatok

o 1998-ben jobb csipOportézis mitét 2 E vvt susp. OVSZ: Donorok
késobb 1s negativak - kizart,

o 2007-ben bal csipOprotézis miitét (autotranszfuzio —OVSZ,
korhazi adat nincs)

o 2010 felkartorés miatt muatét, fémkivétellel.

o 2014. szeptemberében rutin vérvételen magas majfunkcios
értékek, anti-HCV pozitivitas. Interferon kezelést nem vallalta.

o 2015. januar hoélyagtumor miatt op.

o 2015. szeptember 23. epehdlyag miitét + majbiopszia: kifejezett
aktivitasu chronicus C virus hepatitisnek

o 2016. szeptember: 3 honapig Harvoni+Ribavirin kezelés a

virusfert6zésbdl meggvogvult
A bizonyossaggal hataros valdszinlség szintjén megallapithatod a felperes az 1988. szeptember 12.
napjan kapott vérkészitmeénytél ferté6z6dott meg. Az alperes az objektiv kartalanitasi felel6sség alol
azzal menthette volna ki magat, ha igazolast nyer a perben az a tény, hogy a 2007. oktdberében '
felperes vére még nem volt fert6z8, ugyanis az akkor végrehajtott autolog vérgyljtés és autotranszfuzio
2006. év ota hatalyos Modszertani Levele szerint az autolog vérgydjtési eljarasbol egyebek kozaott
kizar6 ok a fennallé vagy korabban el6fordult hepatitis ,C” virusfert6zés.




FELELOSSEG SPECIALIS ESETEI 4
(UJSZULOTTKORI HEMOLITIKUS BETEGSEG)

o Rh negativ anya 1. terhesség: felszivodo ikermagzat, a megmaradé
egészséges fiu, bed-side vércsoport Rh negativ. Laboratériumi vércsoport:
Rh pozitiv, a lelet ,elvész”

o Két vetélés

o 4. terhesség alatt emelkedd ellenanyag titer, csaszarmetszés, bed-side: Rh
negativ.

o A gyermeke a sziilés utan besargul, 2. naptél 320 mmol/l feletti bilirubin,
5. napon athelyezés, mert kétszeri vércserére szorul, majd silyos
hallaskarosodas és neuroldgiai eredetd mozgasszervi tiineteil alakulnak ki.
Athelyezésekor inditott labor: ténylegesen Rh pozitiv.

o Maradandé karosodasanak oka: a bilirubin idegdicokban torténd
lerakédasa

o HIBAK
o Az anya 7 alkalommal nem kapott anti-D-t.
o Elmaradt az immunhematolégiai terhesgondozas.

o Sorozatos mulasztas: a lelet meg nem nézése, a terhességi titeremelkedés
okanak nem tisztazasa, a besargul6 Gjsziilott késedelmes vizsgalata és
késedelmes ellatasa (vércsere).
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