Az OVSz Kozponti Vardlista Iroda miikodési rendje
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Az eljaras célja és érvényességi kore

Az eljaras célja az ENIS programba torténé adatbevitel, és a bevitt adatok ellenérzésének
meghatarozasa.
Az eljaras érvényes az OVSZ Kozponti Vardlista Iroddra (KVI), kalonos tekintettel a KV
egylttmUikodésére az OVSZ Transzplantacids Immungenetikai Laboratoriummal és a Transzplantacids
Bizottsagokkal.

Hivatkozasok

— 18/1998. (XIl. 27.) EGM rendelet az egészségligyrdl szolé 1997. évi CLIV. térvénynek a szerv-
és szovetatlltetésre, valamint - taroldsra és egyes koérszovettani vizsgalatokra vonatkozé
rendelkezései végrehajtasardl

— 3/2005. (Il. 10.) EGM rendelet az emberi vér és vérkomponensek gydjtésére, vizsgalatara,
feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonatkozé mindségi és biztonsagi elGirasokrdl,
valamint ezek egyes technikai kévetelményeirdl

— 287/2006. (XIl. 23.) Korm. rendelet a vardlista alapjan nydjthaté ellatasok részletes
szabalyairdl

— 45/2006. (Xll. 27.) EGM rendelet a vardlista- sorrend kialakitasdnak és az eltérés
lehetdségének egészségligyi szakmai feltételeirdl

— 46/2006. (XII. 27.) EGM. rendelet a vardlista adatok honlapon valé kozzétételére vonatkozd
szabalyairdl

— 1997. évi LXXXIII. torvény a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl

— 217/1997. (XII: 1.) Korm. rendelet a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl sz6lé6 1997. évi
LXXXIII. térvény végrehajtasardl

— 1997. évi LXXX. torvény a tarsadalombiztositas ellatasaira és a magannyugdijra jogosultakrdl,
valamint e szolgaltatasok fedezetérdl

— 340/2013. (IX. 25.) Korm. rendelet a kilfoldon torténd gyogykezelések részletes szabalyairdl

— Cooperation agreement between the Hungarian National Blood Transfusion Service and
Eurotransplant International Foundation

Meghatarozasok

— ENIS: Eurotransplant Network Information System
— HLA: Human Leukocita Antigén

— HU: kiemelt slirg6sségi statusz

— I: Immunizalt statusz

— KVI: OVSz K6zponti Vardlista Iroda

— NEAK: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel§

— NRA: Nemzeti Recipiens Azonositd

— NSZR: Nemzeti Szervdonaciods Regiszter

— NT: Nem Transzplantalhat¢ statusz



— PRA: Panel Reaktiv Antitest (HLA ellenes antitest)
— T:Transzplantalhat statusz
— TIL: Transzplantaciés Immungenetikai Laboratdrium
— Transzplantacios Bizottsagok:
o Budapesti Regiondlis Vese Transzplantdacids Bizottsag
Debreceni Regionalis Vese Transzplantacids Bizottsag
Pécsi Regionalis Vese Transzplantacios Bizottsag
Szegedi Regionalis Vese Transzplantacios Bizottsag
M4j Transzplantdcids Bizottsag
Sziv Transzplantdcids Bizottsag
Tud6 Transzplantacids Bizottsag
Budapesti Regionalis Vese-és hasnydlmirigy Transzplantacids Bizottsag
Pécsi Regionalis Vese-és hasnyalmirigy Transzplantdcids Bizottsag
Feln6tt Csontvel Transzplantdcids Bizottsag
Gyermek Csontvel6 Transzplantacios Bizottsag
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Eljarasrend

Targyi feltételek

Telefon: +36-1-372-4290
Fax vonal: +36-1-372-4181

E-mail elérhetdség: kvi@ovsz.hu

A KVI feladatai:

Bizottsagi jegyz6konyvekkel kapcsolatos feladatok:

A Transzplantacids Bizottsag centrum koordinatora minden bizottsagi Gilést kovetéen megkdildi a KVI-
nek az lilésrdl késziilt jegyz6konyvet (postdn, intézményi gépjarmdvel, e-mailen vagy faxon).

A KVI koordinatora tablazatban vezeti szervenként a bizottsagi lilések szamat, a résztvevd bizottsagi
tagok és eseti meghivottak névsorat, mely alapjan ellendrzi, hogy jogszabalyi feltételeknek
megfelel6en tortént-e az llés (hatarozatképesség, gyakorisag).

A bizottsagi Ulésen késziilt jegyz6konyv alapjan, Transzplantacids Bizottsagonként tablazatban vezeti
és ellenérzi a vardlistara felterjesztett betegek alapadatait, a velik kapcsolatos bizottsagi dontést
(vardlistara helyezés, elutasitas).

adatkezelési beleegyezd nyilatkozat megérkezését ellenérzi, tablazatban jeldli.

Egybeveti a mar vardlistan 1évé betegek jegyzékonyvben szerepl6 aktualis statuszat az ENIS
adatbazisban szereplével, amennyiben nem egyeznek meg, az adott centrum koordinatort értesiti és
javitast kér (errdl nyilvantartdst nem vezet, az ENIS napldzza a mdédositasokat).

A KVI a szdmdra elkildott dokumentumokat szervenkénti megosztasban, id6rendben archivalja.

A biztositasi jogviszony NEAK altali ellen6rzésével kapcsolatos feladatok:

A Transzplantdciés Bizottsdg centrum koordinatora minden vardlistara helyezendd beteg esetén,
még a vardlistara torténé regisztraciéot megel6z6en e-mailen megkéri a beteg jogviszonyanak



ellenérzését a NEAK-tol. A NEAK vélaszatdl figgben torténhet meg a beteg adatainak rogzitése az
ENIS-ben (vardlistara helyezés).

A NEAK valaszat a KVI is megkapja, ez alapjan tablazatban vezeti a lekérdezett betegek alapadatait, a
NEAK valaszat. Amennyiben a jogviszonnyal valamilyen probléma mertil fel, a tablazatban ez jel6lésre
kerl, tovabba a KVI ellenérzi, hogy a beteg regisztralasra kerlt-e a vardlistara.

A KVI a szdmdra elkildott e-maileket szervenkénti megosztasban, a levelezé rendszerben gydijti.

Viltozas bejelentd lapokkal kapcsolatos feladatok:

Amennyiben a dializis dllomdsoktdl valtozas bejelent6 lap érkezik (els6dlegesen a Transzplantacids
Bizottsdg koordinatordnak kildik meg), a KVI ellenérzi, hogy a valtozas atvezetésre keriilt-e mar az
ENIS-ben (statuszmddositas, haldlozas, dializis allomas-valtas, lakcim, telefonszam valtozas). Ha nem,
tovabbitja a valtozas bejelentblapot az illetékes centrum koordinatornak. Késébb ellenérzi, hogy a
valtoztatds megtortént-e az ENIS-ben.

Szérumkisérd lapokkal kapcsolatos feladatok:

A negyedéves savogyljtés kapcsan (a dializis dllomasok altal a TIL-nek) megkildott szérumkisérd
lapokon, a dializis dllomdsok altal jelzett észrevételeket (haldlozas, dializis allomas-valtas) ellenérzi az
ENIS-ben. Amennyiben a mddositdas még nem tortént meg, azaz a transzplantacios centrumnak még
nincs informdcidja az eseményrél, az illetékes Transzplantdcidés Bizottsdg adminisztratoranak
tovabbitja a nyomtatvanyt. Késébb ellenérzi, hogy a valtoztatds megtortént-e az ENIS-ben.

Recipiens bejelentd lapok ellendrzése:

Az Ujonnan vardlistara kerld, vagy varolistara visszahelyezett betegekrdl az adatfeltoltésre jogosult
centrum koordinatorok recipiens bejelentélapot kildenek a KVI részére (postan, intézményi
gépjarmivel, e-mailen vagy faxon). A recipiens bejelent6 lapon szereplé adatokat a KVI koordinatora
egybeveti az ENIS-ben rogzitett adatokkal. Amennyiben nem egyeznek meg, az adott centrum
koordinatort értesiti, és javitast kér.

A KVI a szamdra elkildott recipiens lapok madsolatait a regisztraciés szamlaknak megfelelGen
archivdlja.

Eurotransplant regisztracios szamlakkal kapcsolatos feladatok:

A havi rendszerességgel érkez$ vardlista regisztracios koltségeket tartalmazd szamlakon szerepld
adatokat a KVI egybeveti az adott betegek recipiens bejelent6 lapjaval, valamint az ENIS adatbazissal.
A szamldk mellé tarsitja a Recipiens bejelent6 lapokat és a 340/2013. (IX. 25.) Korm. rendelet 8.
mellékletével egylitt megkildi a NEAK-nak kifizetésre.

A masolati példanyt (szamlak, recipiens bejelenté lapok) idérendben elektronikusan archivalja, papir
alapon térolja.

A NEAK altal havonta megkildott, a NEAK-OVSZ megadllapodas alapjan kifizetett tételeket tartalmazo
tdblazat alapjan a KVI ellenérzi és nyilvantartja a NEAK altal kifizetett regisztracios szamldakat.

Statuszmddositasok ellenérzése immunoldgiai vizsgalatot kdvetSen:

A HLA és PRA%-os eredmények feltoltését koveten a TIL munkatdrsa értesitést kiild az illetékes
centrum koordinatoroknak és a KVI-nek a vardlistan aktivalhato betegek listajaval.



A KVI ellenérzi az ENIS adatbazisban a betegek statuszmddositdsanak megtorténtét. Amennyiben a
madositds elmarad, a centrum koordinatort értesiti és kéri a modositas rogzitésére, illetve orvos-
szakmai okok miatti elmaradas esetén az NT statusz okanak mddositasara (inkomplett regisztracio
helyett az aktualis NT ok megadasara).

Vardlista adatok aktualizalasa az NSZR-ben, egyedi azonosito generalasa:

Az ENIS-ben szereplS aktudlis vardlista adatokat a KVI lehivja szervenként, centrumonként, extrakt
formajdban. Az extraktokat importalja az NSZR-be, ahol egyedi azonositét, a Nemzeti Recipiens
Azonositot (NRA) general minden Gjonnan vardlistara kerilt betegnek, az Ebtv. 20/A. § (5) bekezdése
szerint.

Az egyedi azonositét tartalmazd tadjékoztatd levelet megkildi az adott transzplantacidés centrum
koordinatoranak, amit a Transzplantacids Bizottsag juttat el a beteghez személyes talalkozas
alkalmaval, vagy kezelGorvos révén.

Vardlista azonositok kozzététele az OVSz honlapjan:

Szervtranszplantdcids vardlistak esetén a varélista adatok NSZR-be importalasat és az NRA generalast
kovetSen automatikusan jelennek meg az azonositék a honlapon az NRA generalast kévetS napon.
CsontvelGtranszplantacids vardlistak esetén a Csontvel§ Transzplantacids Bizottsagok altal e-mail-en
megkuldott vardlista adatokat a KVI manudlisan tolti fel a honlapra.

A vardlista adatok, varolista valtozasok vezetése ENIS extraktok alapjan:

A vardlista valtozdsok nyomonkovetése érdekében az ENIS-bGl lehivott extraktokat, (amelyek
mentésre és taroldsra keriilnek a nyomon kovethet6ség érdekében) Gsszehasonlitja a korabbi
extraktokkal, a valtozasokat tablazatban rogziti:

— az aktualisan valaszthato (I, T, HU) betegek szamat,

— anem transzplantalhatd betegek szamat, aranyat,

— avardlistara kerult Uj betegek, a centrumok kozott athelyezett betegek szamat,

— avardlistardl lekerlt betegek szamat (transzplantdltak, egyéb okbdl levettek, elhunytak, mds
centrumba athelyezettek).

Szervallokacié nyomonkovetése:

Az NSZR-ben az orszagos koordindtorok altal rogzitett adatok alapjan, a magyar betegeknek magyar
vagy Eurotransplant donorbdl érkez6 szervfelajanlasok fébb adatainak vezetése tablazatban a
nyomonkdvethetdség biztositasa érdekében.

— donor, recipiens azonositdja,

— felajanlott szerv tipusa,

— felajanlas id6pontja, tipusa,

— dontés az elfogadasrodl vagy elutasitasrdl, (elutasitas esetén annak okarol),

— dontéshozo orvos, centrum koordinator neve,

— centrum szintl maj és tudé allokacid vezetése a transzplantacids centrumok altal megkildott

allokacids jegyzékonyvek alapjan,
— centrum szintl maj és tidé allokdcids jegyz6konyvek szervenkénti, id6rendben archivalasa.



Transzplantalt recipensek utankovetésével kapcsolatos feladatok:

A transzplantdcién atesett betegek allapotardl és a transzplantalt szervek m(ikodésérdl évente egy
alkalommal adatot rogzit a transzplantacidés centrum altal erre a feladatra kijelolt egészségligyi
dolgozd (orvos, centrum koordinator, stb) az NSZR Recipiens Utankdvetési moduljdban.

A KVI a rogzitett adatokat statisztikailag feldolgozza, azt az Egészségiigyi Szakmai Kollégium
Transzplantacid Tagozat vezetGjének datadja értelmezésre. Az adatokat az értelmezéssel a
Transzplantacios Igazgatdsag évente megjelend Szakmai beszamoldjaban kozzéteszi.

GDPR miatti adatkezelési beleegyez6 nyilatkozatok kezelése:

Az OVSz-hez érkezett adatvédelmi beleegyez6 nyilatkozatokat a KVI beazonositja, iktatja
(szervenként, centrumonként), elektronikusan és papirformaban tarolja, elektronikus formaban
nyilvantartja, NSZR-be feltolti (Recipiens utankovetési modul). Ellendrzi, hogy az ENIS-ben rogzitésre
kerllt-e a hozzajarulds vagy annak elutasitdsa. Amennyiben nincs rogzitve, vagy hianyosan
szerepelnek az adatok, kiegésziti azokat. (Ez az egyetlen felllet az ENIS-ben, ahol a KVI adatbevitelt
végez.)

Transzplantacids Bizottsagokkal kapcsolatos feladatok:

A 287/2006. (XIl. 23.) Korm. rendelet 6. § (1) bekezdése alapjan: , A Transzplantacidos Bizottsagok
tagjait az OVSZK fGigazgatdja nevezi ki a 3. § (2) bekezdés a)-d) pontja szerinti bizottsagok esetében a
Magyar Transzplantacids Tarsasag, a 3. § (2) bekezdés e) pontja szerinti bizottsdgok esetében a
Magyar Hematoldgiai és Transzfuzioldgiai Tarsasag javaslata alapjan, a 8-10. §-ban foglalt szabalyokra
is figyelemmel.”

Bizottsagi tagok 2 évre sz6ld kinevezésének adminisztracidja: a 9 szervtranszplantacids bizottsag
esetében a Magyar Transzplantacids Tarsasag, illetve a csontvel6 transzplantacios bizottsagok
esetében a Magyar Hematoldgiai és Transzfuzioldgiai Tarsasag elnokétél megkéri a javaslatot a
bizottsdgi tagokra. A kinevezéseket el6késziti, az OVSz f6igazgatdjanak aldirdsa utan postdzza azokat.
A bizottsagi tagok altal aldirt és visszakiildott kinevezéseket iktatja, archivalja elektronikusan, az
eredeti példanyokat tarolja.

A 287/2006. (XIl. 23.) Korm. rendelet 7. § alapjan ,a Transzplantacids Bizottsdgok miikodési
koltségeit, valamint a kozponti vardlista vezetésének koltségeit az OVSZK a koltségvetésében
biztositja”.

A szervtranszplantacios bizottsagok finanszirozasara szant keretosszeg két részbél tevédik dssze:

- a Bizottsagi alapdijakra forditott rész (ez a Bizottsdagok mikddésére szant, valamint a Bizottsagi
tagok és adminisztratorok szama alapjan, az OVSz dltal 2016-ban meghatarozott Gsszeg, mely
fixalasra kerdlilt, igy az évek soran nem valtozik)

- a betegszam alapjan aranyosan feloszthato rész (a keretdsszegbél fennmarado rész, a Bizottsagok
kozott évente valtozik az elosztasa az el6z6 évben a varodlistan megfordult betegek szama alapjan)

A csontvelG transzplantacios Bizottsagok finanszirozasa a Bizottsagokkal tortént megegyezés alapjan
valtozatlan marad az évek soran.

A Bizottsagok mikodésére fordithatd tdmogatasi Osszeg évenkénti elosztdsanak elGkészitése a
Bizottsagok altal kezelt el6z6 évi betegszamok alapjan

A Bizottsagok éves szakmai beszamoldjanak elGkészitése, megkiildése a Bizottsag elnokének. A
Bizottsagtdl érkezett kitoltott beszamoldk (szakmai és pénziigyi) iktatdsa, szakmai rész ellenérzése,
pénziigyi osztdlynak mdsolat kildése, az eredeti példanyok irattarba kildése, masolati példany
archivdldsa elektronikusan és papir alapon. A Bizottsagok mikodésére szdnt tdmogatdsi Osszeg
kifizetésének nyomon kovetése.



MindGségbiztositasi feladatok:

A KVI évente kéri a Transzplantacids Bizottsagoktdl a hozzajuk tartozd, tobb mint egy éve nem
transzplantalhaté stdtuszban lévé betegek revizidjat. Visszajelzésiik alapjan ellen6rzi a mdédositasok
megtorténtét az ENIS-ben.

Evente kéri a Vese Transzplantacids Bizottsagoktdl a hozzajuk tartozd, az ENIS-ben nem dializaltként
szerepl6 betegek ellendrzését, az esetleg id6kozben megkezdett dializis kezelések rogzitését a
rendszerben. Visszajelzésik alapjan ellenérzi a médositasok megtorténtét az ENIS-ben.

Statisztikai feladatok:

Eves statisztika készitése a vardlista adatokbdl, a recipiens utankovetési adatokbdl.

Eves statisztika készitése a szervallokacié adataibdl.

IdGszakos, éveket 6sszehasonlito statisztikak készitése a vardlista adatokbdl.

A Transzplantacids Igazgatdsdg évente megjelené Szakmai beszamoldjaba vardlista adatok és
recipiens utankovetési adatok szolgaltatdsa.

Az évente megjelend Eurdpa Tandcs Newsletter Transplant kiadvanyba vardlista adatok szolgdltatasa.

Az ENIS adatbazis adatkezelési felel6sségei

Transzplantacios Bizottsag (TB) képviseletében a klinikai centrum koordinator: beteg alapadatok
bevitele az ENIS rendszerbe; adatok folyamatos frissitése a kezel6orvosok/dializis allomasok
jelent6lapjai és a bizottsagok dontéseit tartalmazo jegyz6konyv alapjan; a dontésrdl sz616 értesitések
és az egyedi azonosito kiklldése a betegnek és a kezel6orvosnak; a transzplantacidok adminisztralasa
TIL munkatdrs: az ENSI-be mar felvett betegekhez HLA tipus és PRA% eredmények bevitele, PRA
eredmények aktualizalasa 3 havonta.

KVI koordinator: az ENIS adatbazisban rogzitett adatok ellenérzésére, hibak esetén tajékoztatas és
javitas kérése (adatbevitelt nem végez),

Formanyomtatvanyok kezelése

Annak érdekében, hogy elkeriljik az elavult formanyomtatvanyon toérténé adatkozlést, az ET
formanyomtatvanyokat kozvetlenil a kitoltés el6tt kell letolteni a www.eurotransplant.org
Membersite Login utan, majd kinyomtatni.

Az adatok feltoltése az ENIS adatbazisba

Az adatfeltoltésre jogosult klinikai centrum koordinatoroknak a szervatiltetési vardlistdra
felterjesztett betegek adatait a TB jovahagyasat kdvetéen 1 munkanapon belil rogziteni kell az ENIS
adatbazisaban. Az adatokat az alabbi formanyomtatvanyok alapjan kell rogziteni:

Vese:
— Kidney Recipient Information form: ET/ F 1.33.5
— Recipiens bejelentd lap: OVSz/TRNSPL-05_A02
— Valtozas bejelent lap: OVSz/TRNSPL-05_A04
— Transzplantaciés Bizottsag jegyz6konyve a betegek vardlistds statusanak valtozasarol.
OVSz/TRNSPL-05_A06
— Recipient transfer request: ET/ F 1.13
— Eurotransplant High Urgency Request Kidney Transplantation: ET/ F 1.30 HU
— Eurotransplant Kideny Extended Pediatric status: ET/ F 1.31
— Eurotransplant HU/ U Decision Form: ET/ F 1.63 HU



Kombinalt vese-hasnyalmirigy (illetve veseatiiltetést kovet6é hasnyalmirigy):

— Recipiens bejelent lap: OVSz/TRNSPL-05_A02

— Véltozas bejelentélap: OVSz/TRNSPL-05_A04

— Pancreas_recipient_information_form: ET/ F 1.33.4

— SU request form pancreas: ET/FOR 1.29.1

— Eurotransplant request form Pancreas Special Urgency — Retransplant: ET/ F 1.29.2

— Waiting List Registration request form pancreas: ET/ F 1.29.3
Sziv:

— Heart Recipient Information form: ET/ F. 1.33.1
Ma;j:

— Liver Recipient Information form: ET/ F.1.33.3

— Liver High Urgency First transplant: ET/ F 1.24.1 HU

— Liver High Urgency Retransplant: ET/ F 1.24.2 HU
Az adatfeltoltésre jogosult klinikai centrum koordinatoroknak a feltoltés utan 24 éran belil értesitést
kell kildeni a Kozponti Vardlista Iroda (KVI) felé, és meg kell killdenie az alapdokumentumokat
eredetiben, vagy szkennelve.



