A nemzeti erőforrás miniszter

…/2011. (…) NEFMI rendelete

az emberi vér és vérkomponensek gyűjtésére, vizsgálatára, feldolgozására, tárolására és elosztására vonatkozó minőségi és biztonsági előírásokról, valamint ezek egyes technikai követelményeiről szóló 3/2005. (II. 10.) EüM rendelet módosításáról

Az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény 247. § (2) bekezdésének r) és s) pontjában kapott felhatalmazás alapján, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnökséget vezető államtitkár feladat- és hatásköréről szóló 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjában meghatározott feladatkörömben eljárva, a következőket rendelem el:

1. §

Az emberi vér és vérkomponensek gyűjtésére, vizsgálatára, feldolgozására, tárolására és elosztására vonatkozó minőségi és biztonsági előírásokról, valamint ezek egyes technikai követelményeiről szóló 3/2005. (II. 10.) EüM rendelet (a továbbiakban: R.) 22. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(1) Az OVSZ területi szerve által véradásra behívott donornak a véradás során az utazással összefüggésben keletkezett indokolt és igazolt költségeit a vérgyűjtést végző megtéríti. A költségtérítés mértéke megegyezik a donornak az OVSZ által működtetett országos véradó nyilvántartó rendszerben szereplő tartózkodási helye és az ahhoz legközelebb eső vérellátó közötti, az adott távon a közösségi közlekedésben irányadó, a donor által igénybe vehető, a személyszállítási utazási kedvezményekről szóló jogszabályban meghatározott kedvezmény összegével csökkentett legolcsóbb díjtételű menetjegy árával.”

2. §

Az R. 26. §-a a következő (7) bekezdéssel egészül ki:

„(7) Ez a rendelet a 2004/33/EK irányelv V. mellékletének a trombocitakoncentrátumok felhasználhatósági időtartama végén érvényes pH-értékek felső határa tekintetében történő módosításáról szóló 2011. április 11-i 2011/38/EU bizottsági végrehajtási irányelvnek való megfelelést szolgálja.”

3. §

Az R. 6. számú melléklet 2. pont 2.3. alpontját követő táblázatban a „6,4-7,4” szövegrészek helyébe a „Legalább 6,4” szövegek lépnek.

4. §

(1) Ez a rendelet a kihirdetését követő napon lép hatályba.

(2) Ez a rendelet a hatálybalépését követő napon a hatályát veszti.

5. §

Ez a rendelet a 2004/33/EK irányelv V. mellékletének a trombocitakoncentrátumok felhasználhatósági időtartama végén érvényes pH-értékek felső határa tekintetében történő módosításáról szóló 2011. április 11-i 2011/38/EU bizottsági végrehajtási irányelvnek való megfelelést szolgálja.

Indokolás

1. Az előterjesztés célja

1.1.A kormány-előterjesztés elfogadásával elérni kívánt közpolitikai cél

1. Európai Uniós jogharmonizációból eredő kötelezettség

2. A vérellátás zavartalan biztosítása

1.2.A kormány-előterjesztés szükségességének okai

1. Európai Uniós jogharmonizációból eredő kötelezettség: a 2004/33/EK irányelv V. mellékletének a trombocitakoncentrátumok felhasználhatósági időtartama végén érvényes pH-értékek felső határa tekintetében történő módosításáról szóló 2011. április 11-i 2011/38/EU bizottsági végrehajtási irányelv átültetése.
A 2004/33/EK bizottsági irányelv V. mellékletének 2.4. pontja meghatározza a trombocitaegységekre a felhasználhatósági időtartam lejáratakor érvényes pH-szintek alsó (6,4) és felső (7,4) határértékét. Ezért azokat a trombocitaegységeket, amelyek nem felelnek meg ezeknek az alsó és felső határértékeknek, meg kell semmisíteni. A legújabb tudományos adatok és a gyakorlati tapasztatok azonban bizonyították, hogy a 7,4-nél magasabb pH-értékek nem befolyásolják a tárolt trombociták minőségét és biztonságosságát, ezzel szemben a 6,4-nél alacsonyabb pH-értékek rendszeresen a trombociták károsodását eredményezték, ezért bizonyítást nyert, hogy nincs szükség a pH-érték felső határának meghatározására a trombocitakoncentrátumokra vonatkozóan. A 2004/33/EK irányelv V. mellékletben megállapított pH-érték felső határát meghaladó trombociták megsemmisítése jelentős veszteségekhez vezet. A felhasználhatósági időtartam lejáratakor magasabb pH-értékeket kiváltó új gyűjtési módszerek és tárolózsákok következtében ezek a veszteségek a jövőben megnövekedhetnek. Ezért törölni kell a pH-érték felső határát (7,4) a 2004/33/EK irányelv V. mellékletében felsorolt valamennyi trombocitakoncentrátumra vonatkozóan.

2. Az emberi vér és vérkomponensek gyűjtésére, vizsgálatára, feldolgozására, tárolására és elosztására vonatkozó minőségi és biztonsági előírásokról, valamint ezek egyes technikai követelményeiről szóló 3/2005. (II. 10.) EüM rendelet (a továbbiakban: R.) 22. § (1) meghatározza a véradók részére nyújtható, utazással kapcsolatos költségeik megtérítését.

A nem a vérellátók, és nem Vöröskereszt által szervezett egyes véradásra jelentkező állampolgárok távoli munkahelyükre hivatkozva jelentős összegű útiköltség-térítésre tartanak igényt.

A jogszabály jelen formájában túl általános megfogalmazása, valamint az a tény, hogy az utazási költségszámítás alapját képező helyszínek, távolságok valóságtartalmának vizsgálatára a vérellátóknak jogszerűen nincs lehetősége, olyan helyzetet idézett elő, hogy 2011. április végéig az erre a célra rendelkezésre álló összeg időarányos részének többszöröse került kifizetésre. Amennyiben ez a tendencia nem változik, akkor az év végéig akár több 100 milliós többletforrás igény léphet fel az Országos Vérellátó Szolgálat gazdálkodásában.
A szabályozás új elve szerint a donort költségtérítés kizárólag az egységes országos donor regiszter alapján véradásra történő behívás esetén illeti meg. (Az országos donor regiszter adatai a donor behívása esetén és az OEP által megküldött TAJ változás alapján kerül aktualizálásra.) Ez a szabályozás összhangban van a vonatkozó európai uniós irányelv azon rendelkezésével, amely szerint a tagállamok minden szükséges intézkedést annak biztosítására, hogy ösztönözzék az önkéntes és térítésmentes véradást, valamint az egészségügyi törvény 226. § (1) bekezdésében foglalt rendelkezéssel, amely a külön jogszabály szabályozási körébe utalja a térítés eseteinek meghatározását. Az új rendelkezés szigorúbb feltételt szab a költségtérítés alkalmazására, ezáltal elősegíti 

- a költségtérítéssel összefüggő indokolatlan költségek kifizetésének megakadályozását, 

- a jóhiszemű joggyakorlással érintett donorok véradási hajlandóságának erősítését,

- az Országos Vérellátó Szolgálat számára az adminisztrációs terhek növekedése nélkül a költségtérítés alapjául szolgáló feltételek pontos meghatározását.
A szabályozásnak meg kell felelnie annak az Európa tanácsi állásfoglalásnak is, miszerint a véradás önkéntes és térítésmentes kell, hogy legyen, és ennek kapcsán a donornak legfeljebb az indokolt költségeit lehet megtéríteni. 
1.3.Az előterjesztéssel érintett közfeladat változása

A javaslat meglévő közfeladat hatékonyabb ellátására irányul

Az érintett közfeladat:

Az emberi vér és vérkomponensek – ezen belül is a trombocita-készítmények – tárolására vonatkozó minőségi és biztonsági előírások javítása, továbbá ugyanezek gyűjtésének, vizsgálatának során újkeletűen tapasztalt visszásságok megszüntetése.

2. Az igénybe vett eszközök

2.1.jogalkotás

A választott jogi megoldás az R. módosítása. 

2.2.egyéb intézkedés

A cél megvalósításához a jogalkotáson túlmenő kormányzati lépés nem szükséges.

2.3.alternatívák

A jogalkotással szemben más lehetséges alternatíva nem merül fel.

Amennyiben a jogi szabályozás nem változna, egyrészt Európai Uniós jogharmonizációs kötelezettségünknek nem tennénk eleget, másrészt az ország vérellátása csak további pénzügyi források allokációja útján lenne biztosítható.

3. Kormányprogramhoz való viszony

Az előterjesztés a kormány programjához közvetlenül nem kapcsolódik.

4. Előzmények, kapcsolódások

Nincsenek.

5. Európai uniós kapcsolódások

5.1. A tervezetbeli szabályozás európai uniós jogi vonatkozásai

a) a tervezettel átültetett, illetve végrehajtott uniós jogi aktusok felsorolása (cím, átültetési/végrehajtási határidő):

A Bizottság 2011/38/EU végrehajtási irányelve (2011. április 11.) a 2004/33/EK irányelv V. mellékletének a trombocitakoncentrátumok felhasználhatósági időtartama végén érvényes pH-értékek felső határa tekintetében történő módosításáról 
Átültetési határidő: 2011. június 30. 
b) egyéb kapcsolódó, releváns uniós jogi aktusoknak, ill. az alapszerződések érintett rendelkezéseinek felsorolása:

A 2002/98/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek az emberi vérre és vérkomponensekre vonatkozó egyes technikai követelmények tekintetében történő végrehajtásáról szóló 2004/33/EK irányelv
c) ha kötelezettségszegési eljárással érintett a tervezet, az ügy száma, rövid leírása: -

5.2.Előzetes véleményezési kötelezettség áll fenn az Európai Unió joga alapján.

Nincs ilyen kötelezettség.

5.3.A tervezet az EUMSz. 107. cikke szerinti állami támogatást tartalmaz.

Nincs ilyen rendelkezés.
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