Szerv, szovet és ivarsejt kivételével sejt Kiilfoldre, illetve kiilfoldrol Magyarorszagra torténo
szallitasa

1. Ugy megnevezése, tirgya

Szervet, szOvetet és ivarsejt kivételével sejtet kizarolag atiiltetés, sajat célu gyogykezelés, kdrisme
megallapitasa és kutatas céljabol lehet kiilfoldre, illetve kiilfoldrél Magyarorszag teriiletére szallitani,
ha nemzetkdzi egyezmény vagy megallapodas azt lehetévé teszi (1997. évi CLIV. torvény 243. § (6)
bekezdés a)-d) pont szerint). Szervet atiiltetés céljabol csak abban az esetben lehet kiilfoldre szallitani,
ha Magyarorszag teriiletén nincs megfeleld recipiens.

A kérelemnek tartalmaznia kell a szerv, szovet illetve sejtmintak kiilfoldre szallitasanak az Eiitv.
fenti pontjainak megfelel6 egyértelmii cél megjel6lését, tovabba a nyilatkozatot arrdl, hogy az Eiitv.
243. § (7a) bekezdése szerint a megallapodas haszonszerzésre iranyul-e vagy sem.

Ettol a feltételtd] eltekinteni akkor lehet, ha az allami vérellato szolgalat altal megkotott egyezmény
vagy megallapodas eltéréen rendelkezik, vagy szervet kiilfoldrél a Magyarorszag teriiletére behoztak
¢s atlltettek, és nemzetkdzi egyezmény vagy megallapodas szerint ezen szervadomanyozas viszonzasa
céljabol keriil sor azonos tipusu szerv kiilfoldre vitelére. A viszonzasi kotelezettség a szerv
Magyarorszag teriiletén torténo atiiltetésének idopontjaban keletkezik, és a viszonzasként
adomanyozott szerv kiilfoldon torténd beiiltetésének idopontjaban ér véget.

A haemopoetikus Ossejtet tartalmazo koldokvérnek Magyarorszag teriiletérdl kiilfoldre torténd
széllitasanak feltétele, hogy a kdldokvér kiilfoldre szallitasat és kiilfoldon torténd feldolgozasat,
tarolasat végzo szervezet, a kiilon jogszabaly szerinti engedélyezési eljaras soran a kiilfoldi hatosag e
tevékenységekre vonatkozo engedélyét bemutassa, illetve hitelt érdemlé mddon igazolja, hogy e
tevékenységek végzésére az annak helye szerinti allamban jogosult.

Szerv, valamint a vér €s vérkészitmény kivételével szovet, tovabba az ivarsejt kivételével

sejt kiilfoldre, illetve kiilfoldrél Magyarorszag teritiletére torténd szallitasarol rendelkez6 nem
allamkozi, illetve nem kormanykoézi egyezmény vagy megallapodas érvényességének feltétele - kivéve
az allami vérellatd szolgalat altal megkotott egyezményt vagy megallapodast - az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv egyetértése. A siirgds, valamint egyszeri szovet- €s sejtbehozatal esetén az
egészségligyi allamigazgatasi szerv az egyezményt vagy megallapodast soron kiviili eljarasban
vizsgalja.

Az egészségligyi allamigazgatasi szerv az egyetértést megtagadja, ha megallapithato, hogy az
egyezmény vagy megallapodas haszonszerzésre iranyul.

Nem tekinthetd haszonszerzésnek - az atiiltetéssel dsszefiiggésben végzett - jogszerli orvosi vagy
kapcsolddo technikai szolgaltatasok igazolhato dija.

2. Eljaro hatosag megnevezése, postai és elektronikus cime, telefon- és telefax-szama

Eljaro hatosag: Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségligyi Igazgatasi Foosztaly

Cim: 1097 Budapest, Albert Florian tt 2-6.

1437 Budapest, Pf. 839.

Tel.: 476-1100; Fax: 476-1390

e-mail: igazgatas@nnk.qgov.hu



mailto:igazgatas@nnk.gov.hu

3. Alkalmazandé hatalyos jogszabalyok cime, szima

1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol

4. Ugyintézési utmutaté
4.1 Ki és hogyan nyujthatja be a kérelmet

Szervet szovetet, illetve ivarsejt kivételével sejtet megéllapodas alapjan kiilfoldre, vagy kiilfoldrol a
Magyarorszag teriiletére szallité személy/cég/intézmény.

A kérelem irasban nyujtandé be.
4.2 A kérelemben feltiintetendé adatok (amennyiben az eljaras kérelemre indul)

Kérelem/kisérolevél: az tigyfél (és képviselet igénybevétele esetén képviseldjének) neve, cime vagy
székhelye, telefonszama, email-cime, az tigyfélnek a hatésag dontésére valo kifejezett kérelme (ha
klinikai vizsgalatban torténik a szovetkivétel, a vizsgalat cime, protokollszama, vizsgalohelyek neve,
vizsgalatvezetok neve, kiilfoldi labor neve, cime, szponzor megnevezése).

4.3 A kérelemhez csatolandé dokumentumok

e Szerv/szovet szallitasara vonatkozo megallapodas 5 eredeti példanyban (vagy hiteles
masolati példanyban) magyar nyelven (vagy két nyelven, melybdl az egyik magyar),
amelynek kotelezd tartalmi elemei:

a) szerz6do felek, cime (székhelye), jognyilatkozat tételére jogosult torvényes

képviseldje (megallapodas a szallitasra vonatkozik, ha klinikai vizsgalat keretében torténik,
akkor a szponzor/CRO-cég ¢és a kiilfoldi labor kozott; ha kutatas keretében, akkor a magyar
kutatast végz0 intézmény ¢€s a kiilfoldi kutatdéintézmény/labor kdzott),

b) megallapodas célja (atiiltetés, sajat célu gyogykezelés, korisme megallapitasa, kutatas —
1997.¢vi CLIV.tv. 243.§ (6) alapjan, nyilatkozat arra vonatkozoéan, hogy a megallapodas
haszonszerzésre iranyul-e vagy sem),

c) szerv/szovet/sejt eltavolitdsa mely egészségiigyi intézményben toérténik (Klinikai vizsgalat
esetén a vizsgalohelyek felsorolasa),

d) szerv/szovet/sejt eltdvolitas €16 vagy elhalt személybdl torténik,

e) milyen szerv/szovet/sejt kivételére keriil sor (klinikai vizsgalat esetén protokoll cime, szama
vagy a kutatasi etikai engedély szama),

f) szerv/szovet/sejt hova keriil szallitasra (kiilfoldi labor/kutatasi intézmény megnevezése,
cime),

g) megallapodas id6tartama (egyszeri vagy tObbszori szallitassal torténik a teljesités, csak
kiilfoldre szallitjak vagy vissza is szallitjak Magyarorszagra a szovetet/sejtet),

h) utalas arra vonatkozdan, hogy a magyar jogszabalyok értelmében a megallapodas
érvényességének feltétele az OTH egyetértése.

e Amennyiben kutatsi celbol kérelmezik a szovet/sejt kiilfoldre szallitasat, sziikséges még a
kérelemhez csatolni az OGYEI/ETT-engedély masolatat.



4.4 Jogszabaly szerint kotelez6, vagy az engedélyezo hatosag altal ajanlott formanyomtatvanyok
4.5 Ugyintézési folyamat leirasa

A hatdosag a megadott adatok alapjan, sziikség esetén helyszini szemle tartdsa utan hatarozat
formajaban dont az egyetértésrol (hianyossag esetén hianypotlasra szélitja fel az Ugyfelet).

Az altalanos ligyintézési folyamat leirasat a ,,Hatosagi ligyintézés/Egyéb fontos informaciok”
mentiiponton beliil talalja meg

4.6 Kozremiikodo szakhatosagok, egyéb hatosagok

Az eljarasban szakhatosag vagy egyéb hatosag nem miikodik kozre.

5. Ugyintézési hatarido

A 2016. évi CL. tv. az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol 19. pont 39-41. § szerint a hatésag
sommas eljaras keretében biralja el a kérelmet — 8 napon beliil, ha a kérelem és mellékletei
hianytalanok ¢€s nincs sziikség a tényallas tovabbi tisztazasara.

Az ligyintézési hataridé meghosszabbitasarol, kezdetérdl, az ligyintézési hataridobe nem beszamithato

id6tartamokrol, a hatarid6 szamitasi modjarol a ,,Hatosagi tigyintézés/Egyéb fontos informacidk”™
mentiiponton belill tajékozodhat.

6. Igazgatasi szolgaltatasi dij, illeték mértéke, megfizetés médja

Az allamigazgatasi eljarasi cselekményért illetéket kell fizetni, melynek dsszegét az illetékekrdl szo16
1990. évi XCIII. torvény mindenkor hatalyos szovege allapitja meg. Az altalanos tétell
allamigazgatasi eljarasért fizetendd illeték 3.000,- Ft. (illetékbélyeg formajaban).

Az illetékfizetési kotelezettségrol, az illeték megfizetésének elmulasztasarol, az illetékmentességrol és
a koltségmentességrol szolo tajékoztato a ,,Hatdsagi ligyintézés/Egyéb fontos informéaciok™
mentiiponton belill elérhetd.

7. Elektronikus tton végezhet6 cselekményekrol tajékoztatas

A tajékoztato a ,,Hatosagi tigyintézés/Elektronikus ligyintézés” meniiponton beliil elérhetd.

8. Egyéb



