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Az eljaras meginditasa

2015. februar 26-an az emberi szovetek €s sejtek gyorsriasztasi rendszerén keresztiil
riasztds érkezett a Daniai Egészségiigyi és Gyogyszerészeti Hatésagtol, a magyar
egészségligyl allamigazgatasi szervhez, miszerint a Nordic Cryobank NBC (European Sperm
Bank) bejelentette, hogy a 7861. szamt donor himivarsejtjével fogant fiigyermeknél alpha-1-
antitrypsin hianyt diagnosztizaltak. A tajékoztatas szerint az NBC elGszor atmenetileg, majd
véglegesen blokkolta a donort és értesitették az érintett intézményeket, mely Magyarorszagon
a KRIO Intézet volt. Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH) megkereste a
KRIO Intézetet az esettel kapcsolatos tdjékoztatas érdekében, melybdl az deriilt ki, hogy az
érintett mintadt mar 2014. december 9-én — egy eldzetes t4jékoztatast kdvetden — karantén ala
helyezték, a tovabbiakban nem forgalmaztik és nem szallitottak beldle felhaszndlasra. Az
OTH ezt kovetden 2015 marciusdban hivatalbdl eljarast inditott jogszabalyba iitk6zd
tevékenység (himivarsejt import) ligyében, majd 2015 juniusdban megsziiletett els6foku
hatarozataban eltiltotta a KRIO Intézet Zrt.-t a himivarsejtek behozatalatdl, illetve barmely
himivarsejt — akar belfoldi — befogadasatol. Az ennek kovetkeztében 1étrejott helyzet nagy
felhdborodast keltett, mellyel kapcsolatban szdmos beadvany érkezett az ombudsmanhoz,
mind a szolgaltatoi oldaltol, mind pedig a szolgdltatast igénybe venni kivanoktol.

A panaszosok — egyediilallo ndk, vagy meddé férfitagh parok — beadvanyaikban
kiilonb6z6 problémakat fogalmaztak meg, attol fliggden, hogy a kezelés milyen staddiumaban
tartottak. Azok, akik még a kezelés megkezdése eldtt alltak, azt nehezményezték, hogy a
kiilfoldi donor sperma véasarlas felfliggesztésének okaival, tovabbd a szdmukra jelenleg
igénybe vehetd alternativ lehetdségekkel Osszefliggésben nem kaptak kielégitd tajékoztatast,
illet6leg mint utobb kideriilt, ilyen lehetdségek nincsenek hazankban jelenleg. Azok a betegek
pedig, akik évek ota vagynak, varnak gyermekre, esetleg mar kezelésiik is megkezdddott,
most szembesiilnek azzal, hogy hidba vallaltdk az egészségileg €s anyagilag is megterheld
kezeléseket, sperma hidnyaban erre nincs esélyiik. Az egészségiigyi szolgaltatok értetlentil
alltak a hatarozat el6tt: mind a spermabank, mind az in vitro fertilizicios (a tovabbiakban:
IVF) centrumok hosszu évek ota — a sziikséges adatszolgaltatasok és az egészsegiigyi
dllamigazgatasi szerv® ellendrzései, engedélye mellett — végezték tevékenységiiket.

Mivel a beadvanyok szerint a spermabank kozbejottével 1étrejovo in vitro fertilizacio
Magyarorszagon lényegében ellehetetleniilt, felmertilt a jogbiztonsag kovetelményének, az
emberi méltosaghoz vald joggal, valamint az egészséghez vald joggal Gsszefiiggd visszassag
gyanuja, az alapvetd jogok biztosarol szolo 2011. évi CXI. torvény (Ajbt.) 18. § (1) bekezdése
alapjan atfog6 vizsgalatot inditottam. A vizsgalat eredményes lefolytatasa érdekében az Ajbt.
21. § alapjan megkerestem az egészségiigyért felelds allamtitkart, az orszagos tisztiféorvost, a
Sziilészet és NOgyogyaszat Szakmai Kollégium, Asszisztalt Reprodukcid Tagozatanak
elnokét, az Egészségiligyi Tudomanyos Tandcs Humanreprodukcids Bizottsaganak (ETT
HRB) elnokét, az Orszagos Betegjogi, Ellatottjogi, Gyermekjogi és Dokumentacidos Kézpont
foigazgatojat, valamint a KRIO Intézet ligyvezetdjét.

! Egészségiigyi allamigazgatasi szerv: Ehitv. 1. § (1) bekezdése szerint: A kozegészségiigyi, a jarvanyiigyi, az egészségiigyi igazgatasi
tevékenységek iranyitasa, koordinalasa €s feliigyelete, valamint az egészségiigyi ellatas feliigyelete allami feladat, amelyet az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv lat el. A jelentésben egészségiigyi allamigazgatasi szerv elsésorban az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalatot alkoto szervek, illetéleg az egészségiigyi allamigazgatasi szerv definiciojaba tartozo feladatok ellatasaért felelés mindenkori
szervezetek.



Az érintett alapjogok és alkotmanyos elvek

o A jogallamisag elvébol fakado jogbiztonsag kovetelmenye [Alaptorvény B) cikk (1)
bekezdés: ,,Magyarorszag fliggetlen, demokratikus jogallam.”];

o Az élethez és az emberi méltosaghoz valo jog, az onrendelkezéshez valo jog és a
csaladalapitas szabadsaga [Alaptorvény II. cikk: ,,Az emberi méltosag sérthetetlen.
Minden embernek joga van az élethez és az emberi méltosaghoz, a magzat €letét a
fogantatastol kezdve védelem illeti meg.”];

o Az esélyegyenldség kovetelménye [Alaptorvény XV. cikk (5) bekezdés:
,Magyarorszag kiilon intézkedésekkel védi a csaladokat, a gyermekeket, a ndket, az
iddseket és a fogyatékkal €éloket.”];

o A ftesti és lelki egészséghez valo jog [Alaptorvény XX. cikk (1) bekezdés:
,Mindenkinek joga van a testi és lelki egészséghez.” ].

Az alkalmazott jogszabalyok

o Az egészségligyrdl szol6 1997. évi CLIV. térvény (a tovabbiakban: Eiitv);

o Az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. térvény (a
tovabbiakban: Ehitv.);

e Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/23/EK irdnyelve;

o Az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. toérvénynek a szerv- és szovetatiiltetésre,
valamint tarolasra és egyes korszovettani vizsgalatokra vonatkozd rendelkezései
végrehajtasarol szo16 18/1998 (XII. 27.) EiiM rendelet;

e Az emberi reprodukcidra iranyul6 kiilonleges eljarasok végzésére vonatkozo, valamint
az ivarsejtekkel és embriokkal vald rendelkezésre és azok fagyasztva tarolasara
vonatkozo6 részletes szabalyokrol sz616 30/1998. (V1. 24.) NM rendelet.

A megallapitott tényallas

1. Az egyes panaszbeadvanyok ismertetése

1.1 Az AIJB-2890/2015. szamu {iigyben panaszos leirta, hogy 4 éve szeretnének
gyermeket, de idokozben parjanal azoospermiat allapitottak meg (spermiumok teljes hidnya
az ondoban), igy szamukra kizarolag a donor himivarsejttel torténd mesterséges
megtermékenyités jelenthet megoldast a gyermekvallalasra. 2015 jaliusaban vettek volna
részt a kovetkezd lombik-kezelésen, azonban ehhez méar nem tudtak donor himivarsejthez
jutni, a KRIO Intézet méar csak arr6l tudta tajékoztatni, hogy hatérozatlan idére
felfiiggesztették a szolgaltatasukat. Panaszos kifogasolta, hogy ugyan joga van sziilévé valni,
ezzel a jogaval élni is kivanna, jelenleg semmilyen lehetdség nem biztositott szdmara
Magyarorszagon, ami ezt eldsegitené.

1.2 Az AJB-3227/2015. szamu iigyben a panaszos par 4 éve all medddségi kezelés
alatt. 2015 tavaszan jutott a kezelés a donor himivarsejt alkalmazasanak fazisaba. A sziikséges
kezelést csak tobb kotelezd (kellemetlen és draga) vizsgalatot kdvetden lehetett volna
alkalmazni, melyeken panaszos at is esett, végiil ezt kdvetden beszerezték a sziikséges
donorspermat is, azonban ekkorra a kezeldorvos azt a tdjékoztatast adta, hogy az OTH
leallitotta a donorspermiumok felhasznalasaval torténd kezeléseket. A panaszos ekkor tobb
alkalommal kereste telefonon az OTH-t, ahonnan rendre azt a felvilagositast kapta, hogy
semmilyen informaciot nem adhatnak ki szamara. A panaszos kifogasolja, hogy

- nem kapott s érdemi informaciot az OTH illetékeseitdl, sem arrdl, hogy mi tortént,
sem arrol, hogy mik a kilatasai.



- a meddéségi kezelések esetében kulcsfontossagi az idéfaktor, és azota sincs
Magyarorszagon a problémajukat orvosolni tudo szolgaltatas/szolgaltato.

- az azonnali leallitas azt eredményezi, hogy egyes kotelezd vizsgalatokat — amelyekért
egyszer mar fizetett és elszenvedte azokat — meg kell majd ismételni, ha egyaltalan
valamikor ismételten engedélyezik a kezeléseket.

- a mikodo rendszer felfliggesztésével egyik pillanatrol a masikra ellehetetlenitették a
meddo férfitagh parok, illetve az egyediilalldo nok gyermekvallalasat.

1.3 Az AJB-3362/2015. szamu iigyben panaszos beadvanyaban leirta, hogy 2 éve
hazas, férje azonban meddd, szervezete nem termel himivarsejteket egy genetikai
rendellenesség miatt. A gyermekvallalashoz tehat szintén donorspermara van sziikségiik,
melyet be is szereztek a KRIO Intézett6l. 2015 majusaban megbeszélték kezeld orvosukkal az
indul6 lombikprogrammal kapcsolatos tudnivalokat, ¢és megkaptdk a recepteket a
stimuldcidhoz. A petesejtek leszivasa és az embriok beiiltetése juliusban lett volna, azonban
erre mar nem kertilt sor, mert kaptak egy telefont az IVF centrumtol, hogy az OTH hatarozata
alapjan a kiilfoldi donor himivarsejteket nem hasznalhatjék fel, egyéb donor himivarsejttel
pedig nem rendelkeznek, igy a kezelés hatarozatlan id6re elmarad. A panaszos kifogasolja

- az OTH rendelkezését, amely minden atmenetet és fokozatossagot nélkiiloz, és
amelyrdél semmilyen tajékoztatast nem kaptak az érintettek

- hogy a rendelkezés mellett a hatésagok semmilyen egyéb miikodo alternativat nem
tudnak felmutatni és ezzel ellehetetlenitették a meddd férfitaghi parok, illetve az
egyediilallo n6k gyermekvallalasat hazankban.

1.4 Az AJB-3859/2015. szamu tigyben a panaszos hazaspar férfi tagja szintén meddo.
2011 ota vagytak gyermekre, 2013 januarjaban volt az els§ donorspermium felhasznaldsaval
1étrejott lombik beiiltetésiik, melybdl 2013 oktoberében egészséges kislanyuk sziiletett. A 37
éves anyuka ¢és a 42 éves édesapa szerettek volna még egy gyermeket, egy kistestvért. Amikor
azonban be szerettek volna jelentkezni az IVF kozpontba, azt a t4jékoztatast kaptak, hogy
jelenleg nem lehet Magyarorszagon donor himivarsejthez jutni, ennek hianyaban azonban
nekik nem lehet tobbé gyermekiik. Szintén kifogasoljak, hogy a jol mikodd rendszer
azonnali, alternativak nélkiili felfliggesztésével nem csak jelenleg, de életkoruk miatt lehet,
hogy mar 6rokre megfosztottak éket az tjabb gyermekvallalas lehet6ségétol.

1.5 Az AJB-3904/2015. szam®i panaszbeadvanyt benyjté hazaspar férfi tagjarol 2013
januarjaban deriilt ki, hogy meddd. A medddségi intézetben elmondtdk, hogy donor
himivarsejt altali mesterséges megtermékenyitésre lesz sziikségiik. Harom sikertelen
inszemindci6 utan — melyhez a himivarsejtet a KRIO Intézettdl szerezték be — a TB
tamogatott lombik kezelés varodlistajara keriiltek. 2014 augusztusaban volt az elsd beiiltetés —
szintén a KRIO Intézettél szarmaz6 donor himivarsejttel —, mely sikeres volt, azonban
panaszos a 14. terhességi héten elvetélt. Mivel a panaszos ekkor mar 41 éves volt, a kotelezd
varakozasi 1d0 letelte utan, valamint az kotelezé vizsgalatok ismételt elvégzése utan ismét
belevagtak a lombik programba, amelyhez ismét donor himivarsejtet kellett beszerezniiik.

Ekkorra a KRIO Intézetnek az OTH hatdrozata alapjan azonban fel kellett
fliggesztenie ez iranyu tevékenységét, igy végiil a Humancell Ossejtbankhoz fordultak, ahol
sikeriilt olyan donor himivarsejtet talalniuk, amely magyar szarmazdsi, magyar
allampolgéarsdgu donortdl szarmazik, személyes megjelenéssel adta és errdl nyilatkozott is,
igy 2015 juniusaban elindult a lombik program. Négy stimulalé injekcio beaddsaig jutottak,
amikor értesitette dket a kezeldorvosuk, hogy nincs tovabb, mert csak olyan donor himivarsejt
hasznalhat6 fel, amit maga a medddségi intézet gylijt be, ilyet azonban a medddségi intézet
nem gyujt(6tt), azzal nem rendelkeznek, ezért majd talan egy év mulva jelentkezzenek, addig
biztosan nem végeznek donor himivarsejttel lombik beiiltetést.



A panaszos kifogésolja, hogy

- az OTH rendelkezésének koszonhetdéen az eddigi két altaluk tervezett gyermekbdl
esetleg €letkoruk és a helyzet azodta is fennalld rendezetlensége €s a szolgaltatas teljes
hazai hianya miatt esetleg egy sem lesz.

- az OTH intézkedése miatt a komoly egészségterhelésen tul jelentds anyagi kar is érte

Oket a megkezdett lombik program kényszerti félbehagyasa miatt.

1.6 Az AJB-4712/2015. sz. iigyben panaszos esetében szintén kizarolag donorsperma
felhasznalasa jelenthetne megoldast, azonban 6 is azzal szembesiilt, hogy jelenleg hazankban
nincs hozzaférhetd, beiiltethetd donorsperma. Az egész orszagban sziinetelnek az OTH
hatarozata alapjan a donor himivarsejt felhasznalasaval torténé huménreprodukcios eljarasok.
Panaszos sérelmezi, hogy ezaltal megfosztjak 6t a gyermekvallalastol, kiilonos arra tekintettel,
hogy 41 éves ¢és mind az inszemindcio, mind a beiiltetés sikerének esélye naprol napra
csokken, és az egészségiigyi hatosag jelenlegi jogszabaly értelmezése alapjan talan egy év
mulva kezd6dhetne meg a donor himivarsejt alkalmazasos eljarasok ismételt folytatasa, ha
addigra lesz elegendd alkalmas donor.

1.7 Az AJB-3174/2015. szamu tigyben Prof. Dr. Kaali Géza, mint a Kaali Intézetek
alapitoja fordult az Hivatalomhoz panaszaval. Beadvanya szerint az Gsszes magyarorszagi
IVF kezelést szolgaltatd, beleértve a Kaali Intézetet is hét telephelyével, tobb mint egy
évtizede az orszag egyetlen spermabankjaba, a KRIO Intézetbe iranyitotta azokat a meddd
parokat, illetve az egyediilallo noket, akiknek donorspermara volt sziikségiilk mesterséges
onddbevitel vagy mesterséges megtermékenyités soran. Az Intézet szdmara érthetetlen médon
2015. junius 10-én értesitést kaptak az Orszagos Tisztiféorvosi Hivataltol (a tovabbiakban:
OTH), mely szerint az OTH hivatalbol kozigazgatdsi hatdsagi eljarast inditott ellene
jogszabdlyba {itk6z6 tevékenység (himivarsejtek atvétele és felhasznaldsa olyan szolgaltatotol,
akikhez azok nem kozvetlen felajanlas alapjan keriiltek) miatt.

A beadvany részletezi, hogy a KRIO Intézet 15 éve végez donor-spermabanki
szolgaltatast, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat (a tovabbiakban: ANTSZ)
erre vonatkozé engedélyével rendelkezik. Ez id6 alatt szamos ANTSZ ellendrzésben volt
résziik, melyek sordn ezt a tevékenységet egy alkalommal sem kifogasoltdk. Hasonloképpen
nem kifogasoltdk az IVF kozpontok hatosagi ellendrzései sordn azt az altalanos gyakorlatot
sem, hogy a donorspermat a KRIO spermabank szolgaltatja a kezelésekhez. Az Egészségligyi
Tudomanyos Tanacs Huméan Reprodukcios Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT HRB) szakmai
munkaja sordn a humanreprodukcié teriiletének szakmai kérdéseit megvitatja, az ANTSZ
ellendrzéseken részt vesz, amelynek soran kifogassal nem ¢éltek. Az Eiitv. vonatkozé
rendelkezései 1998 ota valtozatlanul hatdlyosak a panaszos allaspontja szerint, mind a Krio,
mind pedig az IVF centrumok ebben a jogszabalyi kdrnyezetben miikodtek eddig is.

Az OTH eljarasara hivatkozva a KRIO Intézet nem szolgaltat donor spermiumot. A
Kaali Intézet ellen inditott eljards panaszos tdjékoztatasa szerint jogszabalyba iitk6zd
tevékenységnek mindsitette azt, ha a himivarsejtek atvétele ¢€s felhasznaldsa olyan
szolgaltatotol torténik, akikhez azok nem kozvetlen felajanlas alapjan keriiltek. Igy az OTH
allaspontja szerint, ha a KRIO szolgaltatna is spermiumot, az IVF centrumok azt nem
vehetnék at. A panaszos szerint az intézkedés hatdsara az az Eurdpaban példa nélkiil allo
helyzet allt eld, hogy Magyarorszagon spermabank nem gytijthet sperméat, IVF kdzpont pedig
nem szerezhet be spermdt spermabanktol. Mint az orszag IVF kezeléseinek 70%-at végzd
szolgaltato, ezt ugy értelmezi, hogy a jogszerli mikodés fenntartdsa érdekében jelenleg a
meddo paroknak, egyediilalldo néknek nem all rendelkezésre donor sperma Magyarorszagon.

A panaszos meglatadsa szerint ahhoz, hogy a kialakult rendszert teljesen atalakitsak,
hosszt honapok, évek kellenek, tobbek kozott a spermium biztonsadgos kivizsgalasanak
szigorl szabalyai miatt. Kiilon problémaként hivja fel a figyelmet tovabba, arra is, hogy az



évtizedes tapasztalataik szerint egyértelmli, hogy kizdrélag hazai spermadonorokkal az
igények nem elégithetéek ki. A Kaali Intézeteket eltiltottak attdl, hogy kiilfoldrél
Magyarorszagra behozott himivarsejtet elfogadjon, és azt felhasznélja. Panaszos tajékoztatasa
szerint a hatosadg az intézkedést a fellebbezésre tekintet nélkiil azonnal végrehajthatonak
mindsitette és 5 millio forintos birsadgot helyezett kildtasba, ha az Intézet nem tesz eleget.

1.8 Az AJB-463/2016. szamu {igyben egyediilalld panaszos arrdl ir, hogy
endometriosisa volt, melynek kovetkeztében medddvé valt. A kialakult donorsperma hiany
megfosztotta a gyermekvallalas lehetdségétol, mivel most tolti be a 45. életévét, amely a
reprodukcios eljarasokban valo részvétel felsé hatara ndknél.

1.9 Az AJB-861/2016. szamu tigyben az egyediilalld panaszos arrol irt, hogy 2015
juliusa oOta probal donor himivarsejttel inszeminacié utjan teherbe esni. Eddig két sikertelen
inszeminacion esett at, melyekhez a KRIO Intézettl rendelt kiilfoldi donor spermiumot,
mivel felhaszndlhaté magyar minta nem allt rendelkezésre. 2015 augusztusaban a harmadik
inszeminaciohoz szilikséges donor spermiumot szerette volna megrendelni, azonban ekkor
szembesiilt azzal, hogy a kiilfoldi donor himivarsejtek behozatalat az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv betiltotta, felhasznalhatdo hazai pedig nem 4all rendelkezésre. 2015
szeptemberében a HUMANCELL sejtbanknal is érdeklédott, ahol szintén azt a tdjékoztatast
kapta, hogy kiilfoldr6l nem hozhatnak, belf6ldi donorsperma pedig jelenleg nem all
rendelkezésre. Panaszos tobb mint fél éve nem tudja a harmadik inszeminacios eljarasnak
aldvetni magat, és az ezt kovetd lombik eljardshoz sincs felhasznalhatdé donorspermium,
amely megfosztja 6t a gyermekvallalas lehetoségétol.

2. A vizsgalat eredményes lefolytatdsa érdekében részletes tajékoztatast kértem
Emberi Er6forrasok Minisztériumanak egészségiigyért felelds allamtitkaratol (a tovabbiakban:
allamtitkar), az orszagos tisztiférvostol, a Sziilészet és NOgyogyaszat Szakmai Kollégium,
Asszisztalt Reprodukcié Tagozatanak elnokétol, az ETT HRB elnokétdl, OBDK
féigazgatojatol, valamint KRIO Intézet vezetdjétol.

2.1 Az dallamtitkar 2015. julius végén kelt valaszaban tajékoztatott, hogy 2015. 4prilis
15-én kelt levelében az orszagos tisztifdorvos —az OTH és a Krio Intézet kozott kialakult jogi
vita kapcsan, mely a vonatkozd hazai €s nemzetkdzi jogszabalyok értelmezése tekintetében
keletkezett — allasfoglalast kért az Allamtitkarsagtol a kiilfoldi ivarsejtek behozatalaval
kapcsolatban. Az allamtitkarsag a kovetkezokrol tajékoztatta a tisztiféorvost:

Az ivarsejt adomanyozasanak és az adomanyozott ivarsejt felhasznalasanak szabalyait
az Eltv. tartalmazza. Az Eiitv. 166. § (4) bekezdése értelmében az ivarsejtek adomanyozasara
a 170-174. §-okban, illetve a 175-179. §-okban foglalt rendelkezések iranyadok. Az Eiitv.
171. §-a szerint ivarsejtet barmely — reprodukciods eljaras céljabol torténé adomanyozas esetén
35. ¢életévét be nem toltott — cselekvoképes személy adomanyozhat, aki megfelel a kiilon
jogszabalyban meghatarozott feltételeknek. Ivarsejtet reprodukcids eljaras végzésére, illetve
ivarsejt kutatasara jogosult egészségiligyi szolgaltatonak, illetdleg kutatohelynek lehet
kozvetleniil felajanlani. A hivatkozott Eiitv. szakaszokban szerepld eldirasok a donaciora és
annak elfogadasara olyan anyagi jogi feltételeket irnak eld, amelyek megléte, fennallta
vizsgalandé ahhoz, hogy az erre jogosult egészségligyl szolgéltatd a donor ivarsejteket
felhasznalhassa. Az Eiitv. e szakaszhoz irt indokolasa szerint ivarsejt adomanyozas — az
azonosithatdésag garancidjaként — kizarolag az adomanyozénak a megadomanyozott
intézményben torténd személyes megjelenésével, és az ivarsejteket tartalmazd anyag
kozvetlen levételével torténhet. A reprodukcids eljarasok érdekében torténd ivarsejt
adomanyozas kizarolag a személyesen megjelent adomanyozd orvosi vizsgalatat kovetden
torténhet, az adomanyozd, illetéleg a sziiletend6 gyermek esetleges — Ordkletes —
megbetegedéseinek megallapitasa, életképtelen vagy stlyos megbetegedésben szenvedd
gyermek vilagrahozatalanak megeldzése céljabol.



Az allamtitkar jogértelmezése szerint az Eiitv. 171. § (7) bekezdés c¢) pontja alapjan az
adomanyozott ivarsejtek elfogaddsara jogosult egészségiigyi szolgaltatonak a felajanlést
vissza kell utasitania, ha az adomanyozas nem a felajanlas szerinti egészségiigyi
szolgaltatonal személyes megjelenés soran nyert, ivarsejteket tartalmazo anyaggal torténik.
Az Eiitv. tehat rendelkezik arr6l, hogy a felajanlott ivarsejteket a szolgéaltaté milyen esetben
fogadhatja el és milyen esetben kételes azt visszautasitani. Ezek allaspontjuk szerint olyan
anyagi jogi szabalyok, amelyek nem csak a donor és az egészségiigyi szolgaltatd kozotti
viszonyt szabalyozzak, hanem meghatarozzak a donor ivarsejtek felhasznalasanak feltételeit
is. Ez az allamtitkar véleménye szerint azt is jelenti, hogy az egészségiigyi szolgaltatd nem
hasznalhatja fel azokat a himivarsejteket, amelyek nem az Eiitv. 171. §-a szerinti kozvetlen
felajanlas alapjan keriiltek a szolgéltatohoz, és azok nem a szolgéltatonal tortént személyes
megjelenés alapjan nyert mintabol szarmaznak.

Levelében egyuttal leirta, hogy Dr. Kaali Géza féigazgatdo 2015. aprilis 20-an kelt
levelében az Allamtitkarsagukat is tajékoztatta a kiilfoldi himivarsejt importjaval kapcsolatos
tisztifdorvosi intézkedésrél és annak varhatd tarsadalmi vonatkozédsair6l. Az allamtitkar
valaszaban — megkdszonve a tdjékoztatast — arrdl értesitette a professzort, hogy az intézkedést
a szaktarca tudomasul vette egyuttal felkérte az orszagos tisztiféorvost, hogy az atfogd
orszagos vizsgalatok lezarultaval tekintsék 4t a vonatkozo jogszabalyokat és sziikség esetén
tegyenek javaslatot azok modositasara. A fentiecken tul az allamtitkar szerint tovabbi szakért6i
egyeztetések sziikségesek a hazai donacid javitasa érdekében.

2.2 Az orszagos tisztiféorvostol a vonatkoz6 jogi és szakmai allaspontjan tal a
kovetkez6 kérdésekkel kapcsolatban vartam valaszt:

1) Allaspontja szerint a vonatkozé torvényi szabalyozas valoban azt teszi-e sziikségessé,
hogy az IVF centrumok gytijtsék a donorsperma mintakat, igy ad absurdum 6nall6 —
beiiltetést nem végzd — spermabank intézmény nem milkddhet jogszeriien
Magyarorszagon?

2) Amennyiben a személyes megjelenést és a sziikséges vizsgalatok elvégzését, illetbleg
egyéb mindségbiztositasi eldirasok a spermabankok altal is betarthatd, akkor mi a
pontos szakmai indoka annak, hogy a beiiltetd kzpontnal kell személyesen felajanlani
a mintat? Tudomasa szerint mas eurdpai orszagokban jellemzo-e ez a gyakorlat?

3) A minisztérium altal citalt, vonatkozd szabalyozas gyakorlatilag 1998 ota, a torvény
hatalyba 1épése Ota valtozatlan. A Krio Intézet tobb mint 15 éve folytat spermabanki
szolgaltatast, allitdsa szerint végig a szlikséges muikodesi engedély birtokaban. Az
orszagban miikodd IVF centrumok 15 éve spermabankoktol szerzik be a beiiltetendd
donor mintdkat. Hogyan lehetséges igy az, hogy az elmult 15 évben lefolytatott
ellendrzések, szakfeliigyeleti vizsgalatok soran nem deriilt fény arra, hogy a fentiek
szerinti gyakorlat jogszabalysértd?

4) Hany alkalommal folytattak ellenérzést 6sszesen az elmult 15 évben a Krio Intézetnél
illetéleg a Kaali Intézetnél, tovabba ezek az ellendrzések milyen eredménnyel
zarultak?

5) Felmérték-e a hatarozatuk meghozatala el6tt az érintettek korének nagysagat? Milyen
kommunikécioval igyekeznek megfeleld informaciokat biztositani szdmukra?

6) Milyen lehetéségei vannak jelenleg a gyermekre vagyo, in vitro fertilizacios eljarasban
résztvevd, illetve az el6tt all6 egyediilallo néknek és meddd férfitagh paroknak?

7) Mennyi idébe telhet az, hogy — tekintettel a technikai feltételek kialakitasa,
engedélyezési eljarasokra, stb. — az IVF centrumok alkalmassa valjanak sperma donor
minta gyljtésére?

8) Mikorra varhato mindezek alapjan, hogy rendelkezésre alljanak az 1ij miikddési
rendben az elso beiiltethetd donor mintak?



9) A beiilteté kdzpontnal vald személyes felajanlas eléirasa minden bizonnyal a belfoldi
felajanlasokra fogja sziikiteni a donor kort. Allaspontja szerint mindezek fényében a
belfoldi donorminta felajanlas hatékonyan ki tudja-e elégiteni a felmeriil6 igényeket?

10) Varhatoak-e a pacienseket terhel6 jelenlegi koltségekhez képest tobbletkiadasok az 1j
rendszerben?

Az orszagos tisztiféorvos 2015. augusztus végén kelt valaszaban mindenekel6tt az
Eiitv. 170. § (1) bekezdésére, 171. § (3) és (5) bekezdéseire hivatkozott. Az Eiitv. 170. § (1)
bekezdése alapjan reprodukcids eljaras végzéséhez, illetve orvostudomanyi kutatas céljabol
ivarsejt adoméanyozhatd, amely kizarolag az adoményozas szerinti célra hasznalhat6 fel. Az
Eiitv. 171. § (3) bekezdése értelmében e felajanlas az adomanyozonak az ivarsejt elfogadasara
jogosult egészségiligyi szolgaltatohoz vagy kutatohelyhez intézett irasbeli adomanyozé
nyilatkozataval és a szolgaltatonal az ivarsejtet tartalmazo anyag levétele céljabol torténd
személyes megjelenésével torténik. Reprodukcids eljards érdekében torténd adomdnyozas
esetén az adomanyozd nyilatkozatnak tartalmaznia kell az adomanyozd nevét (csaladi és
utonév, leanykori név), anyja lednykori nevét, lakcimét, sziiletési idejét, nemét, kiilsddleges
testi jegyeit, a felajanlo el6tt ismert megbetegedéseit. Az Eiitv. 171. § (5) bekezdése rogziti,
hogy a felajanlas szerinti egészségiligyi szolgaltatd a reprodukcios eljaras céljabol
adomanyozott ivarsejtek levételét megelézOen intézkedik a nala személyesen megjelent
adomanyozo6 elézetes orvosi vizsgalatarol ¢és az adomanyozot szoban tajékoztatja az
adomanyozas céljarol és feltételeirdl. Az adomanyozonak a személyes megjelenés soran hitelt
érdemlé modon igazolnia kell a kozolt adatok helytallosagat. Az Eiitv. 171. § (7) bekezdés c)
pontja szerint pedig vissza kell utasitani a reprodukcios eljaras céljabol tett adomanyozast, ha
az adomanyozas nem a felajanlas szerinti egészségiigyi szolgaltatonal személyes megjelenés
soran nyert, ivarsejteket tartalmazo6 anyaggal torténik.

A valaszban szerepel, hogy az ivarsejtet egészségiigyi szolgaltatok kozotti atadasat
szabalyozza az Eiitv. 173. § (1) bekezdése, amely alapjan az egészségiigyi szolgaltatd a
reprodukcios eljaras céljabol adoméanyozassal rendelkezésére bocsatott ivarsejteket csak ilyen
eljaras elvégzése érdekében és a beavatkozashoz sziikséges mértékben, a (2) bekezdésben
foglalt korlatozasra tekintettel szolgaltathatja ki a nala, illetéleg mas, reprodukcios eljaras
végzésére jogosult egészségiigyi szolgaltatonal igénybe vett szolgaltatasokhoz. A valasz kitér
arra is, hogy az Eiitv. 166. §-a alapjan emberi reprodukciora iranyulo kiilonleges eljaras soran
felhasznalhato himivarsejt hazastarstol/élettarstol vagy adomanyozasbol szarmazhat. Az Eiitv.
170-171. §-ai fent emlitett rendelkezései szerint adomanyozads esetén az ivarsejt donor
személyes megjelenése sziikséges a felajanlas szerinti egészségiigyi szolgaltatonal, amely
himivarsejt kiilfoldi (bar EU tagallam) sejtbankbol magyarorszagi ivarsejt-bank altali
megrendelés esetén nem teljesiil, tekintettel arra, hogy az Eiitv. hatdlya a 4. § (1) bekezdés b)
pontja szerint a Magyarorszdgon mitkddo egészségiigyi szolgaltatokra vonatkozik. Ugyancsak
nem alkalmazhato kiilfoldi ivarsejtbankra vonatkozdan az Eiitv. 173. § (1) bekezdése sem.

Az orszagos tisztiforvos allaspontja szerint a kiilfoldi ivarsejtbankbol emberi
ivarsejtek magyarorszagi sejtbankba torténd behozatala a fenti torvényi rendelkezéseknek
nem felel meg, mivel ilyen esetben nem valosul meg az adomanyozo6 személyes megjelenése
a magyar egészségligyi szolgéltatonal, nem tesz az adomanyoz6 személyes nyilatkozatot €s
nem is keriilhet sor a magyar egészségiigyi szolgaltatondl az adomanyozé eldzetes orvosi
vizsgélatara, tovabba az adomanyoz6 sem kap tajékoztatast az adomanyozas céljarol.

A kérdésekre vonatkozdan az orszagos tisztifdorvos a kovetkezd valaszokat adta:

1) Az Eitv. 171. § (2) bekezdése szerint ivarsejtet reprodukcios eljaras végzésére, illetve
ivarsejt kutatasara jogosult egészségligyi szolgaltatonak, illetdleg kutatohelynek lehet
kozvetleniil felajanlani.



2)

3)

4)

Reprodukcios eljaras vagy kutatds végzésére nem jogosult természetes személy, jogi
személy vagy jogi személyiség nélkiili mas szervezet a neki vagy masnak
adomanyként felajanlott emberi ivarsejtet, illetdleg az azt tartalmazé anyagot nem
fogadhatja el, azon tulajdonjogot nem szerezhet.” Ezen torvényi rendelkezés
értelmében allaspontjuk szerint olyan egészségiigyi szolgaltatd, amely nem jogosult
reprodukcios eljaras végzésére, illetve nem jogosult ivarsejt kutatdsara, nem jogosult
ivarsejtek elfogadasara.
Az Eiitv. 173. § (1) bekezdése szerint az egészségiigyi szolgaltatdo a reprodukcios
eljaras céljabol adomanyozassal rendelkezésre bocsatott ivarsejteket csak ilyen eljaras
elvégzése érdekében és a beavatkozashoz sziikséges mértékben, a (2) bekezdésben
foglalt korlatozasra tekintettel szolgaltathatja ki a nala, illetéleg mas, reprodukcios
eljaras végzésére jogosult egészségiligyi szolgaltatonal igénybe vett ellatasokhoz.
Ezen el6irds szerint allaspontjuk szerint amennyiben reprodukcios eljaras végzésére
jogosult szolgaltatonal torténik a jogszabalyi feltételeknek megfeleld ivarsejt
adomanyozas, ezen ivarsejteket e szolgaltato jogszerlien atadhatja masik, reprodukcios
eljaras végzésére jogosult szolgaltatonak, vagyis egy adott himivarsejt mintaval a
reprodukcios eljaras lefolytathaté masik egészségiigyi szolgaltatonal is, nem csak az
adomanyozas helyén. Mdas eurdpai orszdgok ilyen irdnyl szabalyozasat illetden nem
all rendelkezésiikre kelld informécio.
A KRIO Intézet szamara — egyéb egészségiigyi szakmak mellett — himivarsejtekre és
noi ivarsejtekre vonatkozo sejtbanki tevékenységre szolo miikodési engedélyt elso
izben nem az OTH adta ki. Az OTH-nal — a hataskornek az OTH-hoz keriilését
kovetéen — csak a mar korabban kiadott miikodési engedélynek kiilonbozé okokbol
torténé modositdasa tortént meg. Tekintettel arra, hogy dlldspontjuk szerint ebben az
esetben johiszemiien szerzett és gyakorolt jogrol volt szo, az OTH nem vonta vissza a
KRIO Intézet miikodeési engedélyét. Az Eiitv. 171. § (2) bekezdésének rendelkezése
azonban eldirja a reprodukcids eljaras veégzésére valod jogosultsagot. Amennyiben a
KRIO Intézet e feltételt teljesiti, megfelelne a jogszabalyi eldirdsnak.
Az IVF szolgaltatok esetében az engedélyezés €s ellendrzés hataskore 2015.januér 1-e
Ota tartozik az OTH hataskorébe. A hataskorrel és illetékességgel rendelkezd
engedélyezd illetve ellendrzést végzd egészségiigyi hatosdg az egészségiigyi
szolgaltatas gyakorlasanak altalanos feltételeirdl, valamint a miikodési engedélyezési
eljarasrol szold 96/2003. (VIIL. 15.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: engedélyezési
rendelet) 16. §-anak megfelelden elére meghatarozott (éves) litemezés szerint végzi az
egeészségligyl szolgaltatok ellendrzését. Ennek keretében rendszeresen ellendrzésre
kerlilnek a személyi, targyi, szakmai minimumfeltételek, kozegészségiigyi eldirasok.
Emellett az egészségiigyi hatdésag soron kiviili ellendrzést folytat le rendkiviili
esemény, valamint panaszbejelentés kivizsgalasara. Milkodési engedélyezési,
modositasi eljaras esetén szintén torténik ellendrzés: ennek soran személyi, targyi €s
szakmai kornyezeti feltételek ellendrzése torténik, annak ellendrzése, hogy az
egészségiigyi szolgaltatas nytjtasahoz sziikséges helyiségek megfelelnek-e a szakmai
és kozegészségligyi eldirasoknak, az egészségiigyi szolgaltatd rendelkezik-e a
szolgaltatas nyujtasahoz sziikséges egyéb hozzajaruldsokkal, engedélyekkel.
Tekintettel arra, hogy az IVF szolgéltatok esetében az engedélyezés és az
ellendrzés hataskore korabban nem tartozott az OTH hataskorébe, igy ez ligyben az
illetékes megyei, illetve jarasi Kormanyhivatalok tajékoztatasat kérte az OTH, melyrdl
két késobbi, egy 2015. oktober kdzepén és egy 2015. november kozepén kelt, a
beérkezett valaszokon alapulo kiegészitd tajékoztatast adott:



5)

6)

A Kaali Intézet egyes telephelyeit (Budapest, Gyodr, Pécs, Kaposvar, Miskolc,
Debrecen, Szeged) szamtalanszor ellenérizték. Az ellendrzések koziil mindossze egy
tortént — nem donorspermiummal Osszefiiggd — panaszbejelentés alapjan, a tobbi
mukodési  engedélyezési eljards soran, mikodési engedély modositasaval
Osszefiiggésben tortént, illetleg akadt éves munkatervi feladatban eldirt igazgatasi
targyu is. Voltak tovabba korhazhigiénés, egészségiigyi igazgatasi ellendrzések is. A
vizsgalatok soran egyetlen alkalommal sem tartak fel hidnyossagot vagy jogszabalyba
itk6z6 gyakorlatot. Az ellenérzések, vizsgalatok egyetlen alkalommal sem érintették a
donorspermium beszerzésére, az illeté¢kes hatosagok egyetlen alkalommal sem
vizsgaltdk, hogy a szolgaltatbk honnan ¢és milyen moddon szerzik be a
donorspermiumot, ahogyan az a tajékoztatasban szerepel arra valé tekintettel, hogy a
jogszabalyi minimumfeltételek a sperma nyerésére alkalmas helyiséggel és az
embrioldgiai laboratériummal kapcsolatosan tartalmaznak eléirasokat.

Az IVF szolgaltatok ellendrzése keretében 2015-ben sor keriilt a Kaali Intézet
ellendrzésére, melynek eredményeként a szolgaltatot az egészségiligyi dokumentécios
kotelezettség maradéktalan betartdsara, valamint egyes eszk6zok biztositasara kotelezd
— a tajékoztatas idején még nem jogerds — hatarozatot hozott. Az OTH rendelkezésére
all6 dokumentumok alapjan a KRIO Intézet miikddési engedély mddositasi eljarasa
soran a személyi, targyi €s szakmai kornyezeti feltételek, szakmai és kozegészségiigyi
eldirasoknak valdo megfelelés céljabol helyszini szemle tortént 2003., 2010., 2011.,
2014. években. Az eljarasok soran a KRIO Intézet kérelmére a mukodési
engedélyének modositasra kertilt, kiilfoldi ivarsejt Magyarorszagra torténd
behozatalara vonatkozé adat nem mertilt fel. A sejt és szovetgylijtd szervezetek, sejt-
¢és szdvetbanki tevékenységet végzd egészségiigyi szolgaltatok ellendrzése keretében a
KRIO Intézetben 2011-ben lefolytatott egészségiigyi igazgatasi szempontl ellenérzés
soran nem deriilt ki olyan adat, mely szerint az Intézet ivarsejtet hoz be kiilfoldrol.

Az Eitv. 170. § (1) bekezdése, 171. § (3)-(5) bekezdései rendelkezéseibdl
kovetkezden kiilfoldrdl ivarsejt allaspontjuk szerint nem hozhaté be Magyarorszagra.
Az OTH az egészségiigyi hatosagi €s igazgatasi tevékenységrdl szolo 1991. évi XI
torvény (ANTSZ torvény) 6. § (1) bekezdésének b) és e) pontjai, 10. § (1) bekezdése,
valamint az engedélyezési rendelet 7. § (2) bekezdés a) pontja alapjan biztositott
hataskorben, tovdbba az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélatrol, a
népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szold 323/2010. (XII. 27.) Korményrendelet (a
tovabbiakban ANTSZ Rendelet) 2.§ (1) bekezdésében meghatarozott orszagos
illetékességgel eljarva hozott hatarozatot a KRIO Intézettel szemben. Az OTH-nak —
mint egészségiligyl engedélyezd, ellenérzd hatdésagnak — feladata a jogszabalyi
rendelkezések betartatdsa, melyre tekintettel jart el. Jogszabaly nem irja el6 az OTH
szamara, hogy jogszabalyi rendelkezés betartasara kotelezO hatdrozat meghozatala
elétt az érintettek korére vonatkozdan felmérést kelljen végezni. A kommunikéciot
illetéen azon érintettek esetében, akik telefonon vagy irasban fordultak az OTH-hoz,
az orszagos tisztiféorvos asszony tdjékoztatasa szerint személyes kérdéseiknek
megfelelden valaszt adtak, a lakossag felé pedig kozleményt tettek kozzé.

Tekintettel arra, hogy a hatalyos torvényi rendelkezéseknek az OTH allaspontja szerint
ivarsejt Magyarorszagra torténd behozatala jelenleg nem felel meg, igy magyarorszagi
donort6l szarmazd himivarsejt hasznalhatdé fel. A mesterséges megtermékenyités
szakmara engedéllyel rendelkezd szolgaltatok szamara az OTH alldspontja szerint
adott lehetdség, hogy hazankban végezzék el a megtermékenyitéshez sziikséges
toborzo tevékenységet jogszerli keretek kozott — mely tudomasuk szerint egyes



szolgaltatok esetében meg is indult —, folytassék le a donorok sziikséges kivizsgalasat
€s Magyarorszagon adomanyozott spermat taroljanak, illetve hasznaljanak fel a
reprodukcios eljarasokhoz.

7-8) Azon egészségligyi szolgaltatok, amelyek reprodukcios eljaras végzésére jogosultak,

kiilon engedély nélkiil jogosultak adomanyozott ivarsejt gylijtésére, igy nincs sziikség
ilyen iranyu engedélyezési eljarasra. A sziikséges személyi és targyi minimum
feltételekkel most is rendelkezniiik kell a jogszabalyi rendelkezéseknek megfelelden.
A donorokon elvégzendd vizsgalatok lefolytatasa, illetve a donorok toborzasa idot
vehet igénybe. Ez utobbi vonatkozasaban azonban — arra hivatkozva, hogy olyan
tényezoktol fiigg, melyek az OTH-tol fliggetlenek — az orszagos tisztiféorvos nem
tudott valaszt adni. Jogszabaly a donorok vizsgalataval kapcsolatban hataroz meg
id6tartamot: az emberi reprodukciora irdnyuld kiilonleges eljarasok végzésére
vonatkozo, valamint az ivarsejtekkel és embriokkal valé rendelkezésre és azok
fagyasztva taroldsara vonatkozd részletes szabalyokrol szolo 30/1998. (V1. 24.) NM
rendelet 44. § (2) bekezdése szerint adoményozott himivarsejtet reprodukcids
eljarashoz torténd felhaszndldsat megel6zden legaldbb 6 honapig fagyasztva kell
tarolni, felhasznalni abban az esetben lehet, ha a donor el6irt szlirési eredményei
negativak.

9) Az, hogy a belf6ldi donorminta felajanlas hatékonyan ki tudja-e elégiteni a felmeriild

igényeket, olyan tényezoktdl fiigg elsésorban, mint az adoményozasi hajlanddsag,
mely nagymértékben fligg az egészségligyi szolgaltatok tevékenységétol is.

10) Azon beavatkozasok esetében, melyek a tarsadalombiztositas altal finanszirozottak, ez

a paciensek felé tobbletkoltséget nem jelent. A magéanszolgaltatas keretében nyujtott
ellatas esetében erre valaszt az egyes szolgaltatok tudnak adni.

2.3 A Sziilészet és Nogyogyaszat Szakmai Kollégium, Asszisztalt Reprodukcio

Tagozatdanak elnokétol a vonatkozd jogi- €s szakmai allaspontjan tul a kovetkezd kérdésekkel
kapcsolatban vartam valaszat:

1)

2)

3)
4)

5)

Allaspontja szerint a fenti torvényi szabalyozas valoban azt teszi-e sziikségessé, hogy
az IVF centrumok gytijtsék a donorsperma mintakat, igy ad absurdum o6nall6 —
beiiltetést nem végzd — spermabank intézmény nem miikddhet jogszerlien
Magyarorszagon?

Amennyiben a személyes megjelenést és a sziikséges vizsgalatok elvégzését, illetdleg
egyeb mindségbiztositasi eldirdsok a spermabankok 4altal is betarthato, akkor mi a
pontos szakmai indoka annak, hogy a betiltetd kozpontnal kell személyesen felajanlani
a mintat? Tudomasa szerint mas eurdpai orszagokban jellemzo-e ez a gyakorlat?

Az OTH hatéarozata meghozatala elott kikérte-e a tagozat szakmai allaspontjat?

Milyen lehetdségei vannak jelenleg a gyermekre vagyd, in vitro fertilizacios eljarasban
résztvevo, illetve az el6tt allo egyediilalldo ndknek és meddo férfitagn paroknak?

A beiiltetd kdzpontnal valé személyes felajanlads eldirdsa minden bizonnyal a belfoldi
felajanlasokra fogja sziikiteni a donor kort. Allaspontja szerint mindezek fényében a
belfoldi donorminta felajanlas hatékonyan ki tudja-e elégiteni a felmeriilé igényeket?
Az elndk 2015. szeptember elején kelt valaszaban arrdl tajékoztatott, hogy az a

jelenlegi allasfoglalas, hogy az , egészségiigyi szolgadltato nem haszndlhatja fel azokat a
himivarsejteket, amelyek nem az Eiitv. 171. § -a szerinti kozvetlen felajanlas alapjan keriiltek
a szolgaltatohoz” eltér az eddig kb. 15 éve alkalmazott hazai gyakorlattol. Ez a jogi vélemény
pedig merdben ujszerii értelmezése és alkalmazdsa az Eiitv. ezen paragrafusinak. Nem az
Asszisztalt Reprodukcios Tagozat feladata allaspontjuk szerint, hogy a hivatalos rendeletek,
torvények jogi értelmezését mindsitse.
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Az OTH az Gn. spermadonacids stoppal kapcsolatos hatarozat meghozatala eldtt nem
kérte ki a Tagozat szakmai allaspontjat, de ebben az esetben nem is kotelezi jogszabaly erre.
Jelenleg az eurdpai orszagokban és a tengeren tul is a himivarsejt dondcids célbol torténd
gyljtését €s fagyasztva tarolast, foleg a fagyasztva tarolasra specializalodott intézetek végzik,
anélkiil, hogy naluk IVF torténne. A jelenlegi helyzetben donor sperma hidnydban nincs
semmi lehetésége gyermekvallalasra az IVF eljarasban résztvevé olyan hazasparoknak, ahol a
férfinek nincs ¢16 himivarsejtie, vagy a nd egyediilallo. Alldspontjuk szerint nem lehet
biztonsdgosan valaszolni arra a kérdésre, hogy az egészségiigyi szolgaltatonal torténd
személyes magyarorszagi felajanlas elirasa milyen hatassal lesz a donor koérre. A donor
személyes megjelenése a beiilteté kozpontnal €s az ott torténd spermaadédsnak €s fagyasztva
tarolasnak nincs szakmai elénye.

2.4 Az ETT HRB elnokétol a vonatkoz6 jogi- €s szakmai allaspontjan tal a kovetkezd
kérdésekkel kapcsolatban vartam valaszt:

1) Allaspontjuk szerint a szabalyozas valoban azt teszi-e sziikségessé, hogy az IVF
centrumok gylijtsék a donorsperma mintékat, igy ad absurdum 6nallé — beiiltetést
nem végzod — spermabank intézmény nem miikddhet jogszerlien Magyarorszdgon?

2) Amennyiben a személyes megjelenést és a sziikséges vizsgalatok elvégzését,
illetdleg egyéb mindségbiztositasi eldirdsok a spermabankok altal is betarthatoak,
akkor mi a pontos szakmai indoka annak, hogy a beiiltetd kdzpontnal kell
személyesen felajdnlani a mint4t? Tudomdsa szerint mdas eurdpai orszagokban
jellemz6-e ez a gyakorlat?

3) Az OTH hatarozata meghozatala el6tt kikérte-e az ETT HRB szakmai allaspontjat?

4) Milyen lehetéségei vannak a gyermekre vagyo, in vitro fertilizacios eljarasban
résztvevd, illetve az eldtt all6 egyediilallo ndknek és meddd férfitagn paroknak?

5) A beiiltetd kozpontnal vald személyes felajanlas eldirasa minden bizonnyal a
belfoldi felajanlasokra fogja sziikiteni a donor kort. Alldspontja szerint mindezek
fényében a belfoldi donorminta felajanlas hatékonyan ki tudja-e elégiteni a
felmertiil6 igényeket?

6) Milyen (genetikai) kihatasai lehetnek a jovoben annak, hogy egy 10 millids
lélekszdmu orszadg kizarolag belfoldi donorspermat kivan felhasznalni a
mesterséges megtermékenyitések soran? Nem noveli-e meg veszélyes mértékben a
kockézatat annak, hogy kozeli rokonsagban allo személyek kertiiljenek a torvények
altal egyébként tiltott kapcsolatba egymadssal, ha csak belfoldi donorsperma
hasznalhato fel mesterséges megtermékenyitéshez (figyelembe véve Magyarorszag
1élekszamat €s teriiletét valamint azt, hogy minden adomanyoz6 4 mintéat adhat le
¢s e mellett természetesen még sajat haztartdsdban nevelt gyermekei is
vannak/lehetnek)?

7) Az OTH nem rendelkezik informacioval az intézkedés hatasaival érintettek
szamardl. Amennyiben tudomassal bir rdla, kérem, tjékoztasson, hogy az elmult
évek statisztikdja alapjan évente hany személyt érint atlagosan ez a probléma.

Az elnok 2015. november elején kelt valaszaban arrol tajékoztatott, hogy a
kérdéskorrel az ETT HRB és az ETT Elnoksége az elmult honapokban sajat felismerésébdl és
elhatarozasabol is foglalkozott. Arra az alldspontra jutottak, hogy a jelenleg hatalyos
jogszabalyok az asszisztalt reprodukcid vonatkozasaban jelentdsen elmaradtak az idékdzben
felgyorsult orvostudomanyi és klinikai fejlédéstol, illetve az azt kovetd klinikai gyakorlattol.
Az asszisztalt reprodukci6 jogi szabalyozasanak két {6 pillére az Eiitv. és a humangenetikai
adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a Genetikai torvény,
amely a biobankokat is szabdlyozza. Ennek a térvénynek a teljes korli megvaldsulasat — és
véleményiik szerint ez 0sszefiigg a feltett kérdésekkel — két tény akadalyozza:
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Az Eliitv. IX. fejezetében foglalt néhany rendelkezés. Emiatt a biobankokra vonatkozé
korszerti szabalyozéds alol kivétel ald esnek az ivarsejtek és a korai embriok,
ennélfogva a biobankok Magyarorszdgon pl. spermabank szerepét nem tolthetik be.
Az ETT kezdeményezte az Eiitv. modositasat, ami ismereteik szerint folyamatban is
van. (Azota ezek a modositasok hatalyba Iéptek).

Az elmult 7 évben nem Iépett ¢letbe a Genetikai tv-ben eldirt végrehajtasi rendelet. A
Genetikai tv. miniszteri végrehajtasi rendeletének javaslatat az EMMI elkészitette, de
hatalyba Iépésére eddig nem kertilt sor. Véleményiik szerint a hatalybalépést esetleg az
I. pontban emlitett rendelkezések hitsitottak meg eddig.

A konkrét kérdéseimre ETT HRB elnokétdl a kovetkezo valaszokat kaptam:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

A hatalyos jogszabalyok szerint nem miikddhet 6nalld spermabank jogszeriien
Magyarorszagon ¢€s ez szakmailag nem indokolt. Ezért kezdeményezték az Elitv.
modositasat. (A modositds megtortént azota).

Azok a szakmai és jogbiztonsagi feltételek, amelyek a személyes megjelenést az
IVF szolgaltatonal indokoltta tették, a spermabankként is szolgald biobankokban is
biztosithatdak, igy ennek érvényes szakmai indoka mar nincs.

Orszagonként eltéré megoldassal gondoskodnak az adomanyozandd sperma és az
adomanyozojanak azonossagarol.

Az OTH sajat hataskorében hozta meg dontését. A hatidrozata meghozatala eldtt
nem kérte ki az ETT HRB szakmai allaspontjat, de erre jogszabaly nem is
kotelezte.

Belfoldon egyediil az Eiitv. altal biztositott lehetdség all a rendelkezésiikre: az
adomanyozo férfi személyes megjelenése az IVF szolgaltatonal.

A belfoldi donorminta felajanlas akkor tudja kielégiteni a belfoldi igényeket, ha
ehhez megteremtik az intézményes feltételeket. Meg kell szervezni a donor sperma
felajanlasanak és gytijtésének lehetdségét pl. biobankokban. Megjegyzendd, hogy
a spermium-adomanyozas vilagszerte kiizd azzal, hogy kevés a donor. Ennek
sokrétli okai vannak, az intézményi feltételek megteremtése csak egy a sok koziil.
Nem noveli a kockdzatot. Az Eiitv. jelenlegi szabalya, hogy csak négy mintat adhat
az adomanyozo6, nagy biztonsaggal zarja Ki, hogy populacios szinten IVF
modszerrel sziiletett emberek megengedhetetlen gyakorisaggal keriiljenek
egymassal rokonséagba.

Az intézkedés hatdsaival ¢érintettek szamarol az IVF szolgaltatok évek ota
rendkiviil hidnyos adatszolgéltatdsa miatt nincs megbizhaté tudomasuk. Az adatok
a human reprodukcios eljarasokkal kapcsolatos, kotelezOen nyilvanossagra
hozandé eredményességi adatok, statisztikak korérdl, a nyilvanossagra hozatal
modjarol €s helyérdl, tovabba az ellendrzés modjarol szold 339/2008. (XII. 30.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: IVF rendelet) alapjan az Orszagos Betegjogi,
Ellatottjogi, Gyermekjogi és Dokumentacios Kozpontnal allnak rendelkezésre.

2.5 Az OBDK fdigazgatojatol a donorsperma hasznalatira szoruld érintettek szdmara

vonatkozo6 tajékoztatast kértem, mellyel kapcsolatban 2015 decemberében a kovetkezd
tajékoztatast adta. Az IVF rendelet alapjan az OBDK a humdn reprodukcids eljarasokkal
kapcsolatos elemzési feladatait az Eiitv. 166. § (1) bekezdés a)-d) és f) pontja szerinti, emberi
reprodukciora irdnyuld kiilonleges eljarast végzd egészségiigyi szolgaltatok altal, az IVF
rendelet 1. sz. melléklete szerint megkiildott adatok alapjan végzi. Tekintettel arra, hogy az
IVF rendelet alapjan az elemzés, illetve az abbol készitett jelentés elkészitésének hatarideje a
targyévet kovetd masodik év februar 20-a, aktualis jelentés a 2013. évrdl all rendelkezéstikre,
melyet idSbeliségére tekintettel még az Allami Egészségiigyi Ellatd Kozpont készitett el
(2015. marcius 1-tdl kertilt az OBDK feladatkorébe).
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Az asszisztalt reprodukcids eljarasokat végzd intézmények 2013. évi tevékenységérol
szolo, fent jelzett jelentés alapjan a 2013. évben 5298 esetben tortént petesejt
megtermékenyités partnertdl szdrmazd spermiumokkal, mig 183 esetben idegen (donor)
spermiumokkal, azaz a megtermékenyitések kozel 3,3 %-aban keriilt idegen spermium
felhasznalasra.

Az OBDK fdigazgatdjanak allaspontja szerint ugyanakkor jelentésbdl szarmazo
adatok, eredmények felhaszndlhatosagat jelentdsen korlatozza az a tény, hogy a human
reprodukcios eljarast végzo egészségiigyi szolgaltatok altal kozolt adatok nem teljes kortiek.
Mindezek alapjan a donorsperma hasznalatara szorulo érintettek szamat az adatbazisbol
megitélni nem lehet. A jelentési hajlandosag fokozasa érdekében az OBDK 2016 folyaman
egy Uj rendszert kivan bevezetni, amely hozzajarul a valid adatok alapjan torténd elemzések
elkészitéséhez €s a jogalkotd altal eredetileg kitlizott cél teljesitéséhez. Amennyiben az Eiitv.-t
a jovoben ugy modosul, hogy az engedélyezi a kiilfoldi donorsperma behozatalat, az OBDK
az IVF rendelet modositisa soran kezdeményezni tudja a kiilféldi donorsperma
felhasznalasara vonatkozo kiilon adat megjelenitését is az adatszolgaltatas soran.

2.6 A Kaali Intézet vezetdje megkiildte az OTH 2015. junius 8-an kelt elséfoka
hatarozatat, az ENKK 2015. julius 14-én kelt, 0j eljarasra utasitd hatarozatat, az OTH 2015.
julius 31-¢én kelt 0 els6fokt hatirozatat, illetve az ENKK 2015. november 18-an kelt
masodfokt hatarozatat, egyuttal arrol tajékoztattak, hogy a hatarozat ellen keresettel fordultak
a birésaghoz.

2.7 A KRIO Intézet megkeresésemre arrol tajékoztatott, hogy 1998 novembere Ota
rendelkeznek az ANTSZ-t8] kapott miikodési engedéllyel — tobbek kozott — himivarsejtek
fagyasztva tarolasara: sejtbanki tevékenység — 6002 szakmakod alatt. A KRIO Intézet
miikddési engedélye eddig nyolc alkalommal keriilt mddositasra, legutobb 2014. december
15-én. Minden alkalommal benyujtasra keriiltek a sziikséges dokumentumok, a szakmai
program, megtorténtek a helyszini ellendrzések, amelyekrdl jegyzokonyvek késziiltek, és
minden alkalommal kiadasra keriilt az aktualis miikodési engedély valamennyi tevékenységre,
igy a himivarsejtek fagyasztva tarolasara is.

A KRIO Intézet mikddési engedélyei 1998 és 2015 kozott:

1. 1998. november 16 — 45047/1998 Uroldgiai (spermabank) tevékenységre — ideiglenes
miukodeési engedély

2. 1999. februar 16 — 45004/4/1999 Urologiai (spermabank) tevékenységre — ideiglenes
miukodeési engedély

3. 2000. julius 11. —30/286/2000. Uroldgiai (ivarsejtek fagyasztva taroldsa) és sziilészet-
ndgyodgyaszati (ivarsejtek fagyasztva tarolasa) tevekenységre — ideiglenes miikodési
engedély

4. 2005. aprilis 22. — 7000441/2005-1. Sejtbanki tevékenység (Himivarsejtek és ndi
ivarsejtek fagyasztva tarolasa) egészségiigyi szolgaltatdsdra — atmeneti mitkddési
engedély (A sejtbanki tevékenységen beliil az ivarsejtek fagyasztva tarolasara
vonatkozoan szakmai minimumfeltétel még nem jelent meg, ezért a him- és ndi
ivarsejtek fagyasztva taroldsara atmeneti engedélyt kaptak a 96/2003. (VII. 15.) Korm.
rendelet 13. § alapjan)

5. 2010. janius 11. — 5469-10/2010. egészségligyi szolgaltatas bévitése miatti kérelem —
6103 szakmakdd alatt futd sejtbanki tevékenységre (mind himivarsejtek fagyasztva
tarolasara, mind noi ivarsejtek fagyasztva tarolasara) atmeneti engedélyt kaptak.

6. 2011. augusztus 31. — 6651-6/2011. Koldokzsinorszovet fagyasztasa €s fagyasztva
tarolasa (mesenchymalis — Ossejt) Szakma megnevezése: szovet ¢€s sejtbanki
tevékenység, Szakma kodja: 61.
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JJelen hatarozatom jogerére emelkedésével az ANTSZ Kozép-magyarorszagi
Regionalis Intézete altal kiadott 5469-10/2010. szamu hatarozat hatalyban marad.”
7. 2012. december 15. IF-14225-5/2012.

,Jelen hatérozat jogerdre emelkedésével az ANTSZ Kozép-magyarorszagi Regionalis

Intézete altal kiadott 5469-10/2010. szam@ hatarozat, valamint az ANTSZ Orszagos

Tisztifdorvosi Hivatal altal kiadott 6651-6/2011. szdmU hatdrozat a tovéabbiakban

hatalyukat vesztik.” Engedélyezett szakmdk: Himivarsejtek fagyasztva taroldsa —

sejtbanki tevékenység — 6002

Ndi ivarsejtek tarolasa — sejtbanki tevékenység — 6002

8. 2014. december 15. — IF-27853-6/2014. ,Jelen hatarozatom jogerére emelkedésével

egyidejiileg az ANTSZ Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal altal az IF-14225-5/2012.

szamon kiadott hatarozat hatalyat veszti.” Engedélyezett szakmak: Himivarsejtek

fagyasztva taroldsa — sejtbanki tevékenység — 6002 N4i ivarsejtek fagyasztva tarolasa

— sejtbanki tevékenység — 6002

A szolgaltatdo 1998 6ta folyamatosan rendelkezett miikodési engedéllyel spermabanki
tevékenységre. Az OTH elséfoka hatdrozataban megtiltotta az ivarsejt elfogadasat mind a
sajat célbol (autoldg) torténd késobbi felhasznalds, mind az adomanyozasra (allogén
felhasznalas) vonatkozoan, arra hivatkozva, hogy az Intézet nem rendelkezik jogosultsaggal
reprodukcios eljaras végzésére, holott azt az Elitv. 171. § (2) bekezdése eldirja.

Az Eiitv. 171. § (1) és (2) bekezdése a térvény hatdlyba 1épése, azaz 1998. julius 1-e
Ota hatalyos valtozatlan tartalommal, tehat ennek - a KRIO allaspontja szerint csak az OTH
altal vélt — hidnyossagnak mar 17 éve fel kellett volna tlinni az egészségligyi hatosadg szamadra.

A tajékoztatasban leirtak, hogy az engedélyez6 hatosag elott kezdetektdl fogva ismert
tény, hogy a KRIO Intézet sajat célii himivarsejt tarolast és donor sperma programot is végez
a ,,himivarsejtek fagyasztva tarolasa: sejtbanki tevékenység — 6002 szakmakod alatt kiadott
engedély alapjan. A sejtbanki tevékenységen belill a himivarsejt gylijtésére, vizsgalatara és
feldolgozasara vonatkozo adatokra az ANTSZ az engedélyezési eljarasok alatt mindig
rakérdezett, a KRIO Intézet pedig mindig korrekt adatokat kozélve valaszolt. Az ANTSZ
allaspontjuk szerint pontosan tudta — egyrészt a lefolytatott ellendrzéseibdl, a KRIO
nyilatkozataibol, masrészt a medddségi centrumoktol -, hogy gyakorlatilag az dsszes magyar
medddségi centrumban, illetve medddségi kezelést végzd koérhazba a KRIO kiildte a
sziikséges donor spermat. A miikddési engedélyeik modositasakor, illetéleg a hivatalbol
végzett ellenérzéseikkor megtartott helyszini szemléken az ANTSZ képvisel6i a tajékoztatas
szerint minden alkalommal rakérdeztek a sajat céli felhasznalasra és a donorsperma
programra is, minden alkalommal ellendrizték azok feltételeit. Ezen feliil ismerték a KRIO
Intézet szakmai programjat, amely kezdettdl fogva részletesen leirja a sajat céli felhasznalas
¢s a donorsperma tevékenységet egyarant.

A fentiek igazoldsara a Krio Intézet az alabbi dokumentumokat csatolta:

1. ANTSZ ellenérzési jegyzékonyv 2008.12.11. (Targy: Az ANTSZ Orszagos
Tisztif6orvosi Hivatala altal —a 6301-1/2008 szamu korlevélben — elrendelt, a sejt-
€s szovet tarolasara, vizsgalatara, feldolgozasara, elosztasara, kivételére és
beiiltetésére jogosult egészségiigyi szolgaltatd hatosagi ellenérzése.) Szerepel az
ellendrzd részérdl a jegyzokonyvben a ,,spermadonor-program”, mint tevékenységi
kor ellendrzése. Megallapitasra keriilt, hogy donoracié esetén az adomanyozod
lemond a minta feletti tulajdonjogardl, illetve ,,recipiens tevékenység nem folyik
az Intézményben”. Rogzitésre keriilt tovabba, hogy ivarsejt fagyasztas sajat célra
is torténik. Ezen felill az ellendrzés megjegyezte a jegyzokonyvben, hogy
spermadonorok esetében mindig végeznek pszichologiai vizsgalatot.
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2.

w

ANTSZ hatérozat 2010.06.11. (Hatarozat miikodési engedély megadasarél)

A  mikodési engedély megadéasardl rendelkez6 hatdrozat indokoldsa a
kovetkezOket tartalmazza: ,,A kérelmezd nyilatkozata, a benyujtott dokumentaciod
¢s a helyszini szemle alapjan megallapitast nyert, hogy jelen engedélyem
mellékletében miikddési mindsitést kapott szakmakra vonatkozdan a 60/2003. (X.
20.) ESzCsM rendeletben meghatarozott szakmai minimumfeltételekkel — a
kozremiikodé szolgaltatoval kotott szerzodés alapjan — rendelkezik, ezért a
tobbszor modositott 96/2003. (VII. 15.) Korm. rendelet 11. § (1) bekezdés a.)
pontja alapjan végeleges miikddési engedélyt adtam.” A mellékletben tobbek
kozott a 6103-as szakmakod is szerepel, ami: sejtbanki tevékenység —
himivarsejtek fagyasztva tarolasa, ndi ivarsejtek fagyasztva tarolasa.

ANTSZ tajékoztatas (komplex ellenérzésrol) 2010.12.29.

ANTSZ jegyzoékonyv 2011.01.11. (Miikodési engedéllyel rendelkezd sejt és szovet
gyljtd szervezet, valamint sejt- ¢és szOvetbanki tevékenység egészét vagy
részfolyamatait végzo egészségiligyi szolgaltatok egészségligyi igazgatasi
ellendrzésérdl) Az ellendrzési jegyzOkonyv tobbek kozott a kovetkezoket
tartalmazza: 1/2. A szolgaltato 9 jegyli agazati azonositd kodja: 351026121
Spermabank 1/3. A miikodési engedély jellege, szama, kiadasanak idépontja:
Mukodési — végleges, 5469-10/2010., 2010. janius 11.

I/1. A sejt/szovet gylijtd szervezet tevékenységének, illetve a sejt/szOovetbanki
tevékenység leirasa:

Megjeldlésre keriilt, hogy a kovetkezdket végzik: adomanyozds, gyiijtés, atvétel,
kivizsgalas, feldolgozas, hatékony és biztonsdgos terméktarolas, elosztas. Nem
keriilt megjeldlésre ugyanakkor az import.

II/1. ad) pont alatt a sejtek gyljtésével kapcsolatosan rogzitették, hogy azt
reproduktiv sejt tekintetében mind allogén, mind autoldg felhasznalasra végzik.
[1/1. ae) pont szerint a sejtek kivizsgalasa és feldolgozasa reproduktiv sejtek esetén
mind allogén mind autolog felhasznalas céljabol torténik.

II/1 af) a sejtek tarolasa reproduktiv sejtek esetén mind allogén mind autoldg
felhasznalas céljabol torténik.

II/1 b) pontban nyilatkoztak rola, hogy végeznek donorvizsgalatot, ¢) pontban
nyilatkoztak 2009. évre vonatkozdéan a donorok szamdrdl a nyomtatvanyon
megadott szempontrendszer szerint (¢16 allogén (nem rokon, nem partner); El6
allogén (rokon vagy partner), €16 autoldg; halott), mely alapjan él6 allogén (nem
rokon, nem partner) donorokrol illetoleg él6 autolog donorokrdl adtak szamot.

[1/1 e) pont rogzitette, hogy kiildenek Magyarorszagon beliil mas egészségiigyi
szolgaltatonak sejteket/szoveteket, valamint hogy ezek a sejtek ivarsejtek és IVF
centrumoknak kiildi.

II/1 f) és g) pontok alatt a KRIO Intézet arr6l nyilatkozott, hogy kapnak mas
Eurépai Unids tagallamtol sejteket, szoveteket elosztasra, de ott csak
mesenchymalis  sejtekrdl  (Ossejt)  nyilatkoztak, portugaliai  szdrmazas
megjeloléssel, ivarsejteket nem szerepeltettek.

A VII. pont, amelyben a szakfeliigyelet soran tapasztaltak, észrevételek, javaslatok
rovid leirasa kertilhet lejegyzésre, ki van hiizva, bejegyzést nem tartalmaz.

5. ANTSZ OTH hatdrozat 2014. XII. 18. (miikodési engedély médositasa Gj telephely

miatt). A hatarozat hatarozatlan ideji engedélyt ad a KRIO Intézet mindkét
telephelye tekintetében tobbek kozott 6002 szakmakod alatt himivarsejtek
fagyasztva taroldsara, illetéleg néi ivarsejtek fagyasztva tarolasara.
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A vizsgalat megallapitasai

A hataskor tekintetében

Az alapvetd jogok biztosanak feladat- és hataskorét, valamint az ezek ellatdsdhoz
sziikséges vizsgalati jogosultsdgokat az Ajbt. hatarozza meg. Az Ajbt. 18. § (1) bekezdése
szerint az alapvetd jogok biztosahoz barki fordulhat, ha megitélése szerint hatosag (ideértve a
kozszolgaltatast végzo szervet is) tevékenysége vagy mulasztidsa a beadvanyt tevd személy
alapvetd jogat sérti vagy annak kozvetlen veszélyével jar, feltéve, hogy a rendelkezésre allo
kozigazgatasi jogorvoslati lehetdségeket — ide nem értve a kozigazgatasi hatarozat birdsagi
feliilvizsgalatat — mar kimeritette, vagy jogorvoslati lehetdség nincs szdmara biztositva.

Az Ajbt. 18. § (1) bekezdés a) pontja alapjan a kozigazgatasi szervek az alapvetd
jogok biztosa altal vizsgalhaté hatosagnak mindsiilnek. A beadvannyal érintett egészségiligyi
szakigazgatasi szerv az Ajbt. szerint kozigazgatasi feladatot ellatd szervnek tekintendo, igy
tevékenységének vizsgalata az Ajbt. 18. §-a alapjan ombudsmani hataskorbe tartozik.

A KRIO Intézet és a Kaali Intézet altal jelzett vitas tigyekben a hatdsagi hatarozattal
szemben a panaszosok birdsagi feliilvizsgalatot kezdeményeztek vagy kezdeményezni fognak,
igy a konkrét hatdsagi tevékenység vizsgalatara az Ajbt. 18. § (7) bekezdése értelmében —
hataskor hianyaban — nincs lehetdségem. Mindettdl fiiggetleniil a hatdsagi joggyakorlat, a jogi
Szabalyozas absztrakt jellegli vizsgalatara az Ajbt. lehetdséget nyujt a biztosnak.

Az ombudsmani gyakorlat alapjan a biztos szamara egy jogi szabalyozas alapjogi
aspektust vizsgalatara, valamint a jogszabaly hidnyossagaval, tartalmi hibaival Osszefiiggd
intézkedések megfogalmazasara a torvény lehetéséget teremt. A preventiv alapjogvédelemre
hangstlyt helyez6 ombudsmani gyakorlat alapjan a biztos mandatuma keretei kdzott marad
akkor, ha az alapjogi aspektust vizsgalathoz nélkiilozhetetlen moddon, éppen a konkrét
alapjogsérelmek és ezen alapuld panaszok hatékony megelézése érdekében attekinti a
relevans jogi szabalyozast, feltérképezi és jelzi a jogalkotd, jogszabaly-elokészité szervek
iranyaba a normaszoveggel kapcsolatban felmertiil6 alapjogi, alkotmanyossagi aggalyokat.

Az alapvet6 jogok és alkotmanyos elvek tekintetében

A jelentés megallapitasaival Osszefiiggésben ismételten hivatkozom arra, hogy az
Alaptorvény vonatkoz6 rendelkezéseinek szovege Alaptorvény Negyedik Modositasanak
hatalyba 1épését kdvetden tovabbra is nagyrészt megegyezik az Alkotmanyban foglaltakkal,
az alkotmanyos kovetelmények és alapjogok tekintetében jellemzden nem tartalmaz olyan
rendelkezéseket, amely ellentétesek volnanak a kordbbi alkotméanyunk szovegével. Az
Alkotmanybirosag a 22/2012. (V. 11.) AB hatdrozataban arra mutatott rd, hogy ,,az el6zo
Alkotmany és az Alaptorvény egyes rendelkezései tartalmi egyezésége esetén éppen nem a
korabbi alkotmanybirosagi dontésben megjelend jogelvek dtvételét, hanem azok figyelmen
kiviil hagyasat kell indokolni”. Az Alkotméanybirosadg ugyanakkor a 13/2013. (VL. 17.) AB
hatarozataban azt emelte ki, hogy az adott hatarozatban vizsgalt torvényi rendelkezések
esetében mar az Alaptorvény Negyedik Mddositasa alapjan jar el a korabbi alkotmanybirdsagi
hatarozatokban foglaltak felhasznalhatosagat illetéen. A testiilet ennek kapcsan elvi éllel
mondta ki azt, hogy ,,az Alkotmanybirosag a hatalyat vesztett alkotmanybirosagi hatdarozat
forrasként megjelolésével, a lényegi, az adott iigyben felmeriilo alkotmanyossagi kérdés
eldontéséhez sziikséges mértékii és terjedelmii tartalmi vagy szévegszerii megjelenitéssel
hivatkozhatja vagy idézheti a korabbi hatarozataiban kidolgozott érveket, jogelveket. Az
indokolasnak és alkotmdnyjogi forrdsainak ugyanis a demokratikus jogdllamban mindenki
szamara megismerhetonek, ellendrizhetonek kell lennie, a jogbiztonsag igénye az, hogy a
dontési megfontolasok atlathatoak, kovethetéek legyenek. A nyilvanos érvelés a dontés
indoklasanak létalapja. A korabbi hatarozatokban kifejtett érvek felhasznalhatosagat az
Alkotmanybirosag mindig esetrol esetre, a konkrét iigy kontextusaban vizsgalja.”
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Ha 6sszevetjiik az Alaptorvény B) cikk (1) bekezdésében, az Alaptorvény I1. cikkében,
valamint az Alaptorvény XX. cikk (1)-(2) bekezdésében foglaltakat a Magyar Koztarsasag
Alkotmanyardl szolo 1949. évi XX. torvény 2. § (1) bekezdésének, az Alkotmany 54. § (1)
bekezdésének, valamint 70/D. § (1)-(2) bekezdésének szovegével, akkor az allapithatdé meg,
hogy a jelen vizsgalat targyat képezé jogallamisag elve, az emberi méltosaghoz valod jog,
valamint a testi és lelki egészséghez vald jog tekintetében nem hoz olyan valtozast az
Alaptorvény szovege, mely a korabbi alkotmanybirdsagi gyakorlat elvetését, tartalmi
atértékelését alatamasztana. Igy elvi megallapitasaim megfogalmazasa, az alapjogok és az
alkotmanyos elvek értelmezése soran — az Abh. megallapitasaival ésszhangban — irdnyadonak
tekintem az Alkotmanybirosag altal az Alaptérvény hatalyba 1épését megel6z6en és az azt
kovetden meghozott hatarozataiban, azok indokolasaban Kifejtett megallapitasokat.

1. Az Alaptorvény B) cikk (1) bekezdése alapjan Magyarorszag fliggetlen,
demokratikus jogallam. Az Alkotmanybirdsadg korabbi toretlen gyakorlata alapjan ennek a
jogallami minéségnek nélkiilozhetetlen eleme a jogbiztonsag. Ahogyan pedig arra az
Alkotmanybirdsag felhivta a figyelmet a 30/2012. (VI. 27.) AB hatarozataban, az Alaptorvény
B) cikk (1) bekezdése és az Alkotmany 2. § (1) bekezdése azonosan deklaralja a jogallami
klauzulat, tehat az eddig kialakitott alkotmanybir6sagi gyakorlat relevansnak tekintheté a
vizsgalat soran.

Az Alkotménybirdsag altal gyakran hivatkozott tétel, hogy a jogbiztonsag az allam — s
elsdsorban a jogalkotd — kotelességévé teszi annak biztositdsat, hogy a jog egésze, egyes
részteriiletei €s az egyes jogszabalyok is vildgosak, egyértelmiiek, miikddésiiket tekintve
kiszdmithatoak és eldrelathatoak legyenek a norma cimzettjei szamara.

A jogbiztonsdg nem csupan az egyes normak egyértelmiiségét koveteli meg, de az
egyes jogintézmények mikodésének kiszamithatosagat. A jogéllamisag elvébdl folyo
kovetelmény a kozhatalom, a kozigazgatas torvény ala rendeltsége: a kozhatalommal
rendelkezd szervek a jog dltal megdllapitott miikédési rendben, a polgarok szdmara
megismerhet6 és kiszamithato mdodon szabalyozott korlatok kozott fejtik ki tevékenységiiket.
Nem hagyhaté figyelmen kiviil, hogy a kiszamithatésag — beleértve az egységes
jogalkalmazast — és az eljardsi garanciak biztositisa szorosan osszekapcsolodik az egyes
alanyi alapjogok, szabadsagjogok védelmével, mintegy kolcsonodsen feltételezik egymast.

2. Az Alaptorvény Il. cikke alapjan az emberi méltosag sérthetetlen, minden embernek
joga van az élethez és az emberi méltdésaghoz. Az Alaptorvény hatdlyba 1épését kdvetden is
hivatkozasi pontot jelentd alkotmanybirdsagi gyakorlat az emberi méltésaghoz valod joggal
kapcsolatosan arra hivja fel a figyelmet, hogy a méltdosadg az emberi élettel eleve egylitt jaro
mindség, amely oszthatatlan és korlatozhatatlan, s ezért minden emberre nézve egyenld. Az
egyenld méltosdghoz vald jog az élethez vald joggal egységben azt biztositja, hogy ne
lehessen emberi é¢letek értéke kozott jogilag kiillonbséget tenni. Emberi méltdsaga és élete
mindenkinek érinthetetlen, aki ember, fiiggetleniil fizikai és szellemi fejlettségétol, illetve
allapotatol, és attol is, hogy emberi lehetdségébdl mennyit valdsitott meg, €s miért annyit.

Az Alkotmanybirdsag tobb hatarozatdban szolt a hazassag és csalad intézményének
védelmérdl. Ramutatott tovabba hogy az emberi méltdésaghoz vald jog, mint az altalanos
személyiségi jog egyik megfogalmazéasa, magaban foglalja az énrendelkezés szabadsagahoz
valo jogot is, melynek része a csalddalapitis szabadsaganak joga is, amely védelemben
részesiil, mely megjelenik az Alaptorvény L) cikk (2) bekezdésében (,,Magyarorszag
tamogatja a gyermekvallalast.” és az Alaptorvény XV. cikk (5) bekezdésében. A 750/B/1990.
AB hatédrozatban mondta ki az Alkotmanybirdsag, hogy az Alkotmany 15. §-a értelmében a
Magyar Koztarsasag védi a hazassag és a csalad intézményét (azota az Alaptorvény XV. cikk
(5) bekezdésében jelenti ki ugyanezt Magyarorszaggal 0sszefiiggésben).

17



»A gyermek sziiletésének eldsegitése mesterséges vagy miivi beavatkozas utjan olyan
esetekben, amikor a hazasparnak természetes uton nem lehet gyermeke, erdsiti a hdzassag
intézményét, és lehetové teszi a tulajdonképpeni csaldd (a gyermekkel biré hazasparok)
1étrejottét.”

3. Az Alaptorvény XX. cikk (1) és (2) bekezdése alapjan mindenkinek joga van a testi
¢s lelki egészséghez, amelynek érvényesiilését Magyarorszag — masok mellett — az
egészségligyi ellatds megszervezésével segiti eld. Az Alaptorvény rendszerében az
egészségligyl ellatds olyan intézményvédelmi kotelezettség, amelybdl konkrét, alkotmanyi
szintll, kikényszerithetd alanyi jogok jellemzden nem vezethetoek le. Az Alkotmanybirdsag a
3132/2013. (VII. 2.) AB hatdrozataban Kifejtett értelmezésekor abbol indult ki, hogy az
Alaptorvény XX. cikk (1) bekezdése az egészséghez vald jognak az alanyi oldalat, a XX. cikk
(2) bekezdése pedig annak objektiv, intézményvédelmi oldalat hatdrozza meg. Az
Alkotmanybirosag gyakorlata szerint a kordbbi Alkotméanyban elismert testi és lelki
egészséghez vald jog szoros Osszefliggésben allt a korabbi az €let és emberi méltosag jogaval:
az alapjog alanyi oldalat a személyiség testi-lelki integritasahoz vald jogként hatdrozta meg,
amely az emberi méltosaghoz vald jogbol kovetkezik. Az Alkotmanybirosadg gyakorlataban
eszerint “az emberi méltosag lényeges tartalma” toltdtte meg az egészséghez vald jognak az
alanyi oldalat tartalommal. Az Alkotmanybir6sag ennek alapjan tovabbra is fenntarthatonak
tartotta az egészséghez vald jog korabbi alkotmanybirdsagi értelmezését. (Az AB egészséghez
val6 joggal kapcsolatos gyakorlatat 6sszegzi a 109/2008. (IX. 26.) AB hatarozat, emellett lasd
kiilondsen 56/1995. (IX. 15.) AB hatarozat, 37/2000. (X. 31.) AB hatarozat indokolasat]

Az Alkotménybirdsag tobb hatirozatiban értelmezte a testi €s lelki egészséghez valo
jog tartalmat és korlatozhatdsagat és kimondta, hogy alapvetdéen nem alanyi jogként, hanem
alkotmanyi kovetelményként értelmezendd: az allamnak azt az alkotmanyos kotelezettségét
jelenti, hogy a nemzetgazdasag teherbird képességéhez, az allam és a tarsadalom
lehetdségeihez igazodva olyan gazdasagi €s jogi kdrnyezetet teremtsen, amely a legkedvez6bb
feltételeket biztositja a polgarok egészséges €letmodjahoz, ¢€letviteléhez. Az AB gyakorlata
utal arra is, hogy az allamnak e jog megvalosulasa érdekében meghatarozott, az egészségiigyi
intézmények €s orvosi ellatds megszervezésére iranyuld kotelezettsége annyit feltétlentil
jelent, hogy az allam koteles megteremteni egy olyan intézményrendszer miitkddésének a
garanciait, amely mindenki szdmara biztositja az egészségiligyi szolgaltatasok igénybevételi
lehetdségét: vagyis a szolgaltatd intézmények hidnya miatt senki ne maradjon ellatatlanul.

Az alkotmanybirosagi gyakorlat ugyanakkor utalt arra is, hogy az egészségiigyi
intézményhaldzat és az orvosi ellatds korében elvontan, altalanos ismérvekkel csak egészen
sz¢ls6 esetekre korlatozottan hatdrozhatja meg az allami kotelezettség kritikus nagysagat,
vagyis azt a sziikkséges minimumot, amelynek hidnya mar alkotményellenességhez vezet.
Ilyennek volna mindsithetd példaul, ha az orszag egyes teriiletein az egészségiigyi
intézményrendszer és az orvosi ellatas teljesen hianyozna. Az Alkotméanybirdsag olvasataban
az ilyen sz¢€lsO eseteken tul azonban az Alkotmanyban meghatarozott allami kotelezettségnek
nincs alkotmanyos meércéje. Az egészséghez vald jog tehat dnmagdban alanyi jogként
értelmezhetetlen, az az Alkotmanyban foglalt allami kotelezettségként fogalmazodik meg,
amely magéaban foglalja azt a kotelezettséget, hogy a torvényhozoé a testi és lelki egészség
bizonyos teriiletein alanyi jogokat hatarozzon meg. Az egészséghez vald jog tehat onmagaban
az Alkotmany rendelkezései €s az azt értelmez6 alkotmanybirdsagi gyakorlat alapjan alanyi
jogként értelmezhetetlen, 4llami — intézményrendszert fenntartd, mikddtetd —
kotelezettségként fogalmazodik meg, amely magéban foglalja azt a kotelezettséget, hogy a
torvényhozo a testi €s lelki egészség bizonyos teriiletein alanyi jogokat hatdrozzon meg. Az
egészségvédelmi kotelezettség, mint az életvédelmi kotelezettségbdl levezetett, ,,kozvetett”
intézményvédelmi kotelezettség hatarozottan az allamcél mindség felé mutat.
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Az Alkotmanybirésag ugyanakkor az egyes reprodukcios jogokkal kapcsolatban
(mesterséges megtermékenyités, dajkaterhesség) megallapitotta, hogy az ilyen eljarasok
alapjogként nem illetnek meg senkit. A 750/B/1990. AB hatarozat megéllapitotta, hogy a
reprodukcios eljarasok igénybevételéhez nem flizédik olyan alapvetd jog, amely barkit
minden megkiilonboztetés nélkiil megilletne. Az AB szerint a megtermékenyitésnek ez a
formdja intézményes gyogymod, amelynek célja, hogy utodhoz segitse azokat az embereket,
akiknek hazassdgabol természetes uton egészséges gyermek nagy valdszinliség szerint nem
szarmazhat. A mesterséges megtermékenyités, mint egészségligyi szolgaltatas, feltételekhez
kotheto, feltéve, hogy ezek a feltételek az alkotmanyos alapelvekkel 6sszhangban allnak.

Az ligy érdemében

1. A KRIO Intézet spermabankként valo miikodésével osszefiiggd egészségiigyi
hatésagi jogértelmezési és jogalkalmazasi kérdésekrol, annak kovetkezményeirol

Az Eiitv. 171. § (2) bekezdésének szovege az Eiitv. 1998. julius 1-1 hatalybalépésétol
kezdve 2015. december 31-ig a kovetkezOképpen rendelkezett: ,, lvarsejtet reprodukcios
eljaras végzésére, illetve ivarsejt kutatdsara jogosult egészségiigyi szolgdltatonak, illetoleg
kutatohelynek lehet kozvetleniil felajanlani. Reprodukcios eljaras vagy kutatds végzésére nem
Jjogosult természetes személy, jogi személy vagy jogi személyiség nélkiili mds szervezet a neki
vagy mdasnak adomanykent felajanlott emberi ivarsejtet, illetoleg az azt tartalmazo anyagot
nem fogadhatja el, azon tulajdonjogot nem szerezhet.” 2016. januar 1-jét6l azonban olyan
rendelkezés 1épett a korabbi szabalyozas helyébe, amely egyeértelmiien azt a gyakorlatot
erositi meg, hogy spermabanki tevékenység a beiilteté centrumoktol fiiggetleniil is mitkédhet.
Az Eiitv. médositott, jelenleg is hatalyos 171. § (2) bekezdése alapjan ivarsejtet reprodukcios
eljaras végzésére, valamint himivarsejtet sejtbanki tevékenységen beliil ivarsejtbanki
tevékenység végzésére jogosito, az egészségiigyi szolgaltatas gyakorlasanak altalanos
feltételeirol, valamint a miikodési engedélyezési eljardsrol szolo kormanyrendelet szerinti
miikodési engedéllyel rendelkezo, illetve ivarsejtet ivarsejt kutatdsdara jogosult egészségiigyi
szolgaltatonak, valamint kutatohelynek lehet kozvetleniil felajanlani. Az Eitv. 171. § (2a)
bekezdése szerint e tevékenységek végzésére nem jogosult természetes személy, jogi személy,
jogi személyiség nélkiili szervezet adomadnykeént felajanlott emberi ivarsejtet, vagy az azt
tartalmazo anyagot nem fogadhatja el, azon tulajdonjogot nem szerezhet. Az Eiitv. vonatkozo
rendelkezései a torvény 1998. julius I-jei hatdlyba Ilépése ota 2015. december 31-ig
valtozatlanok voltak, tehat az OTH eljardsanak idején ugyanazok a szabalyok voltak
érvényben, mint a torvény hatalybalépésekor.

Az egészségligyet érintden az allami szerepvallalas terjedelmérdl és a konkrét
feladatokrol az Eiitv. 141. §-a rendelkezik.? Az Eiitv. 141. § (1) bekezdése alapjan az allam —
az e torvényben meghatarozott keretek kozott — felelds a lakossag egészségi allapotaért,
kiilondsen azért, hogy az egészséghez sziikséges feltételrendszer kialakitdsaval lehetévé
valjon a kozosségek és az egyének szamara egészségi allapotuk védelme és fejlesztése,
valamint sziikség esetén lehetséges mértékii helyreallitasa.

Az Eiitv. 141. § (2) bekezdése értelmében az allam feleldsségének tartalma:

a) az egyén egészségiigyi ellatashoz vald joga gyakorlasdhoz az egészségiigyi
ellatorendszer megfelel6 mennyiségii, minoségii, eloszlasu, dOsszetételii és
hatékonysagu miikodése altalanos (szervezési, intézmeényi, oktatdsi, kutatasi)
feltételeinek megteremtése, mukodtetésének biztositasa,

b) az egyén egészségiligyi ellatashoz vald joga gyakorlasdhoz a kotelezd
egeészségbiztositasi rendszer mikodtetésének biztositasa,

2V6. Kovacsy Zsombor: Egészségiigyi Jog, Semmelweis Kiado 2008. 137. o.
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C) az emberi méltosag és az onrendelkezési jog teljes korti védelme és biztositasa az

egészseégligyl intézményrendszer mitkkddése soran,

d) az egészségpolitikai cél-, feladat- ¢és eszkozrendszer meghatarozasa és

¢rvényesitése.

Az Eiitv. 141. § (3) bekezdése szerint az allam feleléssége korében az allam
kotelezettségét képezi kiilondsen

a) az egészségfejlesztés alapvetd feltételeinek biztositasa,

b) az egészségiigyi ellatorendszer, az egészségligyi ecllatasi kotelezettség és
feleldsség meghatéarozasa,

C) az egészségpolitika céljait szolgald finanszirozasi, fejlesztési és informacios
rendszer kialakitasa €s fejlesztése,

d) az egészségiigyi szolgaltatasok szakmai feltételrendszerének meghatdrozdsa,
ideértve az egészségiigyi szolgadltatasok mindségének biztositasat és
ellenorzeséet is,

1) az egyéni és a tarsadalmi érdekek Osszehangolasa a ritka, a kiemelkedd
koltségigénytl, illetve az uj modszerek és eljardsok alkalmazasanal,

k) a népegészségligyi és az egészségiigyi igazgatasi tevékenység feltételeinek
biztositasa.

Az Eiitv. 143. §-a nevesiti mindazokat a szerveket, melyek tevékenységiikkel hozza
kell jarulniuk a rendszer miikodtetéséhez. Az egészségiigy szervezésével és irdnyitdsaval
kapcsolatos feladatok ellatasaért, valamint az ezekkel Osszefiiggd jogok gyakorlasaért és
kotelezettségek teljesitéséért valo felelosség — az e torvényben foglaltaknak megfeleléen — az
Orszaggyiilést, a Kormanyt, a minisztert, az egészségiigyi dllamigazgatadsi szervet, a helyi
onkorményzatokat, az egészségiigyi szolgaltatok tovabbi fenntartoit, az egészségbiztositasi
szerveket, valamint a térségi egészségszervezési allamigazgatasi szervet terheli.

Az Ehitv. 1. § (1) bekezdése értelmében az egészségiigyi ellatas feliigyelete allami
feladat, amelyet az egészségiigyi allamigazgatasi szerv lat el. Az Ehitv. 6.§ (1) bekezdése
alapjan az egészségligyi allamigazgatasi szerv egészségiigyi igazgatasi és koordindcios
feladatai korében tobbek kozott feliigyeli az egészségiigyi intézmények miikddésére
vonatkozo szabalyok érvényesiilését és szakmai feliigyeletet gyakorol az egészségligyi
szolgaltatok tevékenysége felett. Tovabba engedélyezi az egészségligyl szolgaltatd
tevékenységének végzését, ellendrzi a tevékenységet, valamint nyilvantartdst vezet az
egeészsegligyl szolgaltatokrol, az egészségligyl szolgaltatok szervezeti egységeirdl, az altaluk
végezhetd, engedélyezett szakmakrol, egy szakman beliil végezhetd egyes tevékenységekrol,
az egészségiigyl szolgaltatdas nyljtasara jogositdé miitkodési engedélyekrdl, valamint az
egészségligyl szolgaltatok nevében ¢s feleldsségére egészségligyi tevékenységet végzo
egeészseégligyl dolgozoknak az egészségiigyi tevékenyseg végzésével dsszefliggd adatairol.

Az Ehitv. az egészségiigyi allamigazgatasi szerv hatdsagi jogkorével osszefliggésben a
11. § (1) bekezdésében rogziti, hogy az egészségligyi allamigazgatasi szerv az ellendrzés
soran megallapitott tényallas alapjan a hidnyossagok, szabalyszegések jellegét és sulyat
mérlegelve megteszi a sziikséges intézkedéseket és ellendrzi azok végrehajtasat. Az Ehitv. 11.
§ (2) bekezdése szerint az egészségiigyi allamigazgatasi szerv elrendeli a hianyossagok
megsziintetését, illetdleg a sziikséges intézkedések végrehajtasat. Az alkalmazhatd szankciok
az Ehitv. 13. §-a szerint a kovetkezok: egészségiigyi allamigazgatasi szerv kisebb sulyu
cselekmény esetén a felelds személyt figyelmeztetésben részesitheti, fegyelmi vétséget
megvalositd magatartds felfedezésekor kezdeményezheti a fegyelmi jogkor gyakorlojanal a
fegyelmi eljaras lefolytatasdat, blincselekmény észlelése esetén feljelentést tesz. Egészségiigyi
birsag kiszabasanak van helye, ha az egészségiigyi allamigazgatéasi szerv megallapitja, hogy
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az el6irt fel¢ teljesitendd bejelentési, adatszolgaltatasi kotelezettségre, tovabba az eldirt
nyilvantartasi kotelezettségre vonatkoz6 jogszabalyi rendelkezéseket megsértették.

Egészségligyi birsdg kiszabasanak van helye tovabba, ha az egészségligyi
allamigazgatasi szerv altal kiadott engedély eldirasait az engedély jogosultja nem tartja be.
Egészségiigyi birsag kiszabdsdnak van helye abban az esetben is, ha az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv egészségiigyl ¢és gyogyszerészeti igazgatasi hataskorében eljarva
megallapitja, hogy az egészségligyi szolgaltatds nyujtdsara vonatkoz6é szakmai
kovetelményeket vagy jogszabalyi rendelkezéseket sulyosan megszegte, vagy tevékenységét a
mikodési engedélyében foglaltaktol eltéréen végzi, illetve ha jogszabalyban eldirt
intézkedési, jelentéstételi kotelezettségét felhivas ellenére elmulasztotta.

A rendelkezésemre allo iratmasolatok tanusaga szerint a KRIO Intézet 1998 oOta
rendelkezik mitkkodési engedéllyel spermabanki tevékenység végzésére. Sem akkor, sem azota
nem végzett reprodukcios eljarast [Elitv. 166. § (1)], sem ivarsejt-kutatast (Editv. 180. §), arra
nem is jogosult, hiszen miikodési engedélye soha nem tartalmazott reprodukcios eljarassal
vagy ivarsejt-kutatassal Osszefiiggé szakmakodot. A miikodési engedélyiik 1998 és 2015
kozott tobb izben is moddosult (tevékenységi kor bovitése, Uj telephely alapitdsa okan). A
mikodési engedély modositasaval Osszefliggésben beterjesztett kérelem nyoman indult
engedélyezési eljarasok sordn a hatosag ellendrzéseket, helyszini szemléket tartott, melyek
soran szabalytalansagot nem észleltek, a KRIO Intézet rendre megkapta a muikodési
engedélyét. Mindezt annak ellenére, hogy a csatolt iratok szerint a helyszini ellenérzéseken és
kotelezd adatszolgaltatdsok soran tdjékoztatta arrol az egészségiigyi hatosdagot, hogy nem
csupan ivarsejt letéti szolgadltatast biztosit, hanem donorprogramot is folytat.

Fel kell hivnom a figyelmet arra, hogy abban az esetben, ha az egészségiigyi hatosag
jogértelmezése a mostanival megegyez6 lett volna — miszerint a KRIO Intézet kizarolag sajat
célu ivarsejt letét fogadasara jogosult szolgaltatd volt 2015. december 31-ig — Gigy mar 1998-
ban sem adhatott volna mitkodési engedélyt a KRIO Intézetnek spermabanki szolgaltatasra. A
2014 decemberéig terjedd iddszakban lefolytatott tovabbi hét miikkodési engedélyezési eljaras
soran pedig kétséget kizardan hianyossagokat, illetve jogszabalysértést kellett volna
tapasztalnia, amelynek kovetkezményeként fel kellett volna hivnia a KRIO Intézet figyelmét
arra, hogy allaspontja szerint csupan ivarsejt letéti szolgaltatas nyujtasara jogosult.

Az egészségiigyi hatosag részérdl azonban erre nem keriilt sor: egyetlen alkalommal
sem jelezte a KRIO Intézet felé, hogy ne volna jogosult donor himivarsejtek atvételére,
reprodukcios eljaras végzésére ivarsejt kutatasi jogosultsag hidnyaban, noha a KRIO Intézet
minden kotelezd adatszolgaltatas, ellendrzés, helyszini szemle sordn az egészségligyi hatosag
tudomasara hozta azt a tényt, hogy donorprogramot folytat. Szamot adott a donorok szamarol,
arrol, hogy allogén (nem sajat) reproduktiv sejteket gytijt, vizsgal ki, dolgoz fel és tarol. Arrdl
is beszamolt, hogy ivarsejteket kiildenek Magyarorszagon beliil IVF centrumoknak.

Az adatszolgaltatds érdekében kikiildott meghatdrozott formatumu tablazat
szerkezetében valtoztatds a KRIO Intézet részEérdl nem tortént, az eredeti forma megtartasa
mellett szolgaltattdk a fenti tartalmu adatokat. Az egészségligyi allamigazgatasi szerv 1998 és
2015 majusa kozott a térvény altal eldirt igazgatasi €s koordindcios feladatai kozott eldirt
feliigyeleti jogkorében illetéleg hatosagi jogkorében eljarva 1998 és 2015 majusa kozott
egyetlen elmarasztal6 megallapitast sem tett a KRIO Intézet tevékenységével osszefiiggésben,
illetdleg egyetlen szdmara rendelkezésre allo szankcionalasi eszkozzel sem élt.

Mindezek alapjan megallapithato, hogy 2015 majusaig az egészségiigyi engedélyezési
és ellendrzé hatosag 16 évig tarto toretlen gyakorlata a KRIO Intézetet — valtozatlan
jogszabalyi hattéer mellett — elobb spermabanki, majd sejtbanki szakmara szolo miikédési
engedélye birtokaban (reprodukcios eljaras végzésére iranyulo szakmara vonatkozo miikédési
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és ivarsejt kutatdsi engedély hianyaban) nem csak ivarsejt letéti szolgaltatdas biztositasara,
hanem donorprogram folytatdsdra is alkalmasnak taldlta rendszeres ellendrzései sordn.

Az egészségiigyl hatosag jogértelmezésében bedlld hirtelen és gyodkeres valtozast
tamasztja ala az a tény is tovabba, hogy az OTH els6foku hatarozataban még az ivarsejt letét
elfogadasat is megtiltotta a KRIO Intézet szdmara, az ENKK madasodfoku hatdrozata azonban
mar arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Eiitv. 174. § (2) bekezdése alapjan a KRIO Intézet
ivarsejtet fagyasztva tarolas céljabol atvehet.

Az OTH, valamint az allamtitkar jogi allaspontja szerint a KRIO Intézet az 1998-as
megalakuldsa oOta, a valtozatlan jogszabalyi hattér mellett pusztdn ivarsejt letéti szolgaltatdst
nyujthatott volna a szamdra kiadott miikodési engedély alapjan (Sejtbanki tevékenység —
himivarsejtek, illetve néi ivarsejtek fagyasztva tarolasa). Ebben az esetben azonban kérdés az,
hogy hogyan lehetséges, hogy az egészségligyi hatésag sorozatosan nem tett eleget az Ehitv.-
ben szamara az allami feleldsségvallalas korében eldirt feladatainak? Hogyan lehetséges
tovabba az, hogy egy egészségiigyi szolgdltatéo csaknem 16 évig a miikddési engedélyében
foglaltaktol eltérden végezhette a tevékenységet?

Ombudsmanként — a folyamatban lévé birésagi eljarasra is tekintettel — nem tisztem
allast foglalni abban a kérdésben, hogy a KRIO Intézet spermabanki, sejtbanki miikodésével
osszefiiggésben az idézett, relevans jogszabalyoknak melyik értelmezése tekinthets helyesnek
és megfelelének. Abban sem all médomban donteni, hogy az egészségiigyi hatosag 1998 és
2015 majusa kozott megtett intézkedései Szakmai szempontbdl megfeleléek voltak-e.

Megallapithaté azonban — amennyiben az OTH jelenleg alkalmazott jogértelmezését
veszem alapul —, hogy az egészségiigyi hatosag eljarasa és intézkedései nem tartak fel, hogy a
KRIO Intézet 16 éven keresztiil a miikodési engedélyétdl eltéroen végezte a tevékenységét.
Mindez azzal a kovetkezménnyel jart, hogy a KRIO Intézet e 16 év sordn a
donorspermiummal végzett reprodukcios eljarasok megkeriilhetetlen szerepldjévé valt, szinte
a teljes magyar IVF szolgaltatd szektort e cég latta el donorspermiummal. Errél pedig az
egeészseégligyl hatosag szintén tudomassal birt a KRIO Intézet adatszolgéltatdsa nyoman.

Fentiekre tekintettel Osszességében megallapitom, hogy az egészségiigyi hatosag
tevékenysége, eljardsa a jogbiztonsag kovetelményével Osszefiiggd visszas helyzetet idézett
elo, fiiggetleniil attol, hogy az idézett szabalyozas alapjan melyik jogértelmezeést taldlja majd
helytallonak a birosag. Ha a jelenlegi jogértelmezés a helytallo, akkor sériilt a jogbiztonsag
kovetelménye azzal, hogy az egészségiigyi hatosag 16 évig jogszaballyal ellentétes modon
hagyta miikédni a KRIO Intézetet, illetve semmilyen intézkedést nem tett a miikodési
engedélyétol eltéré tevékenység végzésének felfiiggesztése, és a jovore mézve torténd
megtiltasa érdekében. Ha a korabbi jogértelmezés tekintheto helytallonak, ugy szintén sériilt a
jogbiztonsag kovetelménye, mivel az egészségiigyi hatésag — az iranyado jogszabdlyi hattér
valtozasa nélkiili — indokolatlan eljardasa torvénysérts volt, raaddsul nem biztositott atmeneti
megoldast a mar megkezdett donorspermiummal végzett reprodukcios eljarasok tekintetében.

2. A reprodukcios eljarasokkal osszefiiggo allami kotelezettségek teljesitésérol

2.1 A vizsgalt kérdéskorrel Osszefliiggésben Iényeges hangsilyozni az allam
Alaptorvénybdl eredd egészségvédelmi kotelezettségét, hiszen a medddség gyogyithatd
betegség.3 Az Eiitv. 3. § e) pontjaban az emberi reprodukcidra irdnyulo kiilonleges eljarasokat
egészségiigyl szolgaltatasként sorolja fel, az Eiitv. 3. § c¢) pontja értelmében pedig
egészségligyl ellatdas a beteg adott egészségi allapotahoz kapcsolodd egészségligyi
tevékenységek Osszessége.

® A meddéség korszerii diagnosztikaja és kezelése Szerk.: Steven G. Kaali, Medicina Budapest, 2006. 14. 0.
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Magyarorszagon a KRIO Intézet volt az els6 szolgaltato, aki spermadonor programot
mukodtetett. Az idok soran csupan egy masik — szintén magan — cég kezdett rajtuk kiviil
spermabanki szolgaltatasba koriilbeliil 10 évvel ezeldtt, de a meghatarozé szerepld ezutan is a
KRIO maradt. Mindkét egészségiigyi szolgaltatd magéancégként latta el ezt a tevékenységet,
allami szerepvallalas a donorprogramok miikddtetésében nem tortént ez id6 alatt.

A panaszbeadvanyok alapjan megallapithat6, hogy Magyarorszagon donorspermium
hianyaban 2015 juniusa 6ta sziinetel a donorspermiumot igénylé mesterséges reprodukcios
eljarasok végzése. Mindez aggalyosnak tekintendd: az objektiv egészségvédelmi kotelezettség
keretében — egyben az érintettek dnrendelkezési joganak és a csalddalapitds szabadsaganak
elésegitése érdekében — az allamnak biztositania kell a reprodukcios eljarasokhoz a sziikséges
donorsperma ellatas miikodésének rendjét, ez minimum elvarasnak tekintendo.

A 2015 novemberi végzés értelmében a KRIO Intézetnek meg kell(ett) semmisitenie
minden nem ivarsejt letétként (sajat jovobeni felhasznalas érdekében) tarolt ivarsejtet. Ennek
kapcsan ra kell mutatnom arra, hogy itt az dtmeneti idészak kulcsfontossagu, még ha azonnal,
2015 janiusaban el is kezdtek volna a reprodukcids eljaras végzésére, ivarsejt-kutatasra
engedéllyel rendelkezé szolgaltatok donorspermiumok gylijtést, a jogszabaly altal el6irt
biztonsagi elbirasok betartasaval legalabb 10 honap kell az elsé alkalmas és felhasznalhatod
donor spermium adag biztositasdhoz.

Fel szeretném arra is hivni a figyelmet, hogy a Sziilészet és Nogyogyaszat Szakmai
Kollégium, Asszisztalt Reprodukcié Tagozatinak elndke és a Kadli Intézet vezetdjének
egybehangz6 véleménye szerint a jelenlegi helyzetben donor sperma hianyban nincs semmi
lehetosége gyermekvallaldsra a donor sperma igénybevételével megvalosulo reprodukcios
eljarasra szorulo meddo férfitagu paroknak illetoleg egyediilallo noknek.

Fentiekre tekintettel megallapitom, hogy Magyarorszagon — megfelelo felhasznalhato

donorspermium hianydban — a donorspermiummal végzett reprodukcios eljarasok végzésének
lehetetlenné valasa nyoman kialakul helyzet az érintett személyek testi és lelki egészséghez
valo jogaval dsszefiiggo visszassagot idezett elo.
2.2 A meddéség eléfordulasi gyakorisaga hazankban jelenleg 10-15%-ra tehetd, melynek 40-
45%-a férfi eredetli. A férfi eredetli medddség oka a himivarsejtek szamanak, mozgasanak
sorscsapas, hanem a tarsadalom altal elfogadott gyogyithatd betegség. A sziiletések szdma
hazankban — ahogyan a fejlett ipari orszagok tobbségében — folyamatosan csokken. Nem
vitathato tehat, hogy a gyermekvallalas, illetve a meddd hazasparok esetében annak
elosegitése napjainkra nemcsak orvosi, hanem tarsadalompolitikai problémava is valt.

Magyarorszagon a medddség népbetegséggé valt, mivel a reproduktiv korban [évo
parok 15%-at érinti. A 15%-0s medddségi gyakorisaggal szamolva 150-200 ezerre tehetd a
fertilitasi panaszokkal kiizdé hazasparok szama, melyek koziil évente 25-30 ezren fordulnak
orvoshoz. A medd6ségi kivizsgalas és kezelés soran érvényesiteni kell a progressziv
betegellatas elvét. Ismerve a nék életkoranak a fertilitdsra gyakorolt negativ hatasat, torekedni
kell arra, hogy ne teljenek el évek eredménytelen medddségi kivizsgalassal vagy kezeléssel.
Kiemelt figyelmet kell forditani a 35 év feletti nok kezelésére.
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1.1. abra. A kezelt n6k életkora és az IVF eredményessége kozotti Gsszefiiggés (n=5132)

A terhesség létrejottének a valdszinlisége 44 éves életkoron tul, az asszisztalt
reprodukcios technikak alkalmazéasdnak barmelyikével minimalis.

Magyarorszagon 2015 majusaig évente kb. 6500 IVF kezelést végeztek. Ez évente kb.
1600 sziilést, és a tobbes-terhességeket is figyelembe véve, kozel 2000 gyermeknek a vilagra
jottét jelenti, ami az élve sziiletések tobb mint 2%-a. (Az asszisztalt reprodukcios technikak
eredményes alkalmazasaval optimalis esetben az élve sziiletések mintegy 5%-a érhetd el.)

A szakirodalom szerint® 2000-2011 kozott 1838 — a torvényi elSirasnak megfeleléen
18-35 év kozotti — személy jelentkezett a KRIO Intézet spermiumdonor programjaba, ami
évente 153 tobbségében egyetemista vagy palyakezdd fiatalember kivizsgalasat jelentette.
Mig 2000-ben (a donorbanki tevékenység indulasakor) a jelentkezék 40%-a megfelelt a
kritériumoknak, addig ez az érték 2011-ben alig haladta meg a 10%-ot, és a 2012-ben is
hasonldan kis érték adodott. A statisztikai adatok azt mutatjik, hogy a legtobb jeldlt a sziirés
elsé lépcsdjén, a spermiumvizsgalat eredményei alapjan kényszeriil tavozni a programbol. A
visszalépések szama is jelent0s, mely arra enged kovetkeztetni, hogy a donorprogramba
jelentkezd fiatalok jelentds szédzalékandl hidnyzik a valds szandék, sokan csak a téritésmentes
vizsgalatok miatt jelentkeznek, majd tdvoznak a programbdl. Tény, hogy a hosszadalmas, 4-5
honapos sziirési folyamatot, amely tobb alkalommal torténd megjelenés utan még egy, a 6.
honapban torténd ismételt vérvétellel zarul, kevesen vallaljak.

A KRIO Intézet tajékoztatasa szerint 2014-ben 152 fo jelentkezett a donorprogramba,
amelybol 2 f6 lett alkalmas a donor mintaaddsra. A KRIO Intézet statisztikai adatai €és a
hozzajuk fordulé meddd parok és a torvényi eldirdsnak megfeleld egyediilallé nék szamanak
ismeretében az Intézet megerdsitette azt a szakmai korokben koztudott tényt, hogy a hazai
spermadonacio nem elégiti ki az igényeket. Fentiekre tekintettel, a problémara megoldast
keresve vették fel a kapcsolatot egy ddniai spermabankkal és kezdték meg a spermaimportot
2008-ban.

4 Dr. Bernard Artur, Dr. Krizsa Ferenc: A medd8ségrél altalaban, In. A meddéség korszerti diagnosztikaja és kezelése, Szerk. Steven G.
Kaali, Medicina Konyvkiado, Budapest 2006.

® Magyar Andrologia XVIIL évf. 1. szam 13-16. (2013), szerzék: Szaraz L, Kocsis A., Fiirész K., Végh G., Kalapos M., Brindzané Molnar
M., Szénasi D., Hegediis E., Takécs A., Aladics A., Zsigri V., Imre E., Matyas Sz., Papp Gy., Balogh 1.
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Ezt megel6zéen meggydzddtek arrol, hogy a Nordic Cryobank a vonatkozo magyar
rendeletben az ivarsejtdonorokra eldirt vizsgalatoknal joval tobb vizsgalatot végez, a magyar
eldirasokban is szerepld vizsgalatokon feliil tovabbi nyolc szilirést végez.

Az OTH 2015. junius 10-én kelt elsdfokt hatdrozataban eltiltotta a KRIO Intézetet
attol, hogy emberi ivarsejteket kiilfoldrol Magyarorszag teriiletére behozzon. Az ENKK 2015.
november 13-4n kelt masodfok(i hatarozatiban ez a kovetkezOkre moddositotta: ,, Eltiltom a
KRIO Intézet Sejt- és szovetbank Zrt.-t attol, hogy emberi ivarsejtet jogszabalysértd modon
elfogadjon.” Fentiekkel kapcsolatban ismét meg kell jegyeznem, hogy a Kaali Intézet és a
KRIO Intézet kozotti, illetve az egészségiigyi hatdsag kozott fennalld jogvita alapjat képezd
jogkérdésben nem kivanok allast foglalni, az a bir6sag hataskorébe tartozik.

Fel kell hivnom azonban itt is a figyelmet arra a koriilményre, hogy a KRIO Intézet —
valtozatlan jogszabalyi hattér mellett — 2008 ota importalt donorspermiumot, amellyel
kapcsolatban az egészségligyi hatosag semmilyen ellenvetéssel nem élt, nem allapitott meg 7
éven keresztiil jogellenességet, nem hozott tiltd hatarozatot. Szakmai kordkben koztudomdsu
volt, hogy a KRIO Intézet ldtja el donorspermaval szinte az osszes IVF centrumot, errol tobb
tucat ujsagcikk jelent meg, a KRIO Intézet nem kivanta titkolni azt. Az Intézet vezetdinek
jelenleg is az az allaspontja, hogy nem kovettek el jogszabalysért6 cselekményt.

Kiemelendd, hogy a donorspermium léte a meddd férfitagh parok és a jogszabalyi
eléirasoknak megfeleld egyediilallo nék szamara elengedhetetlen a gyermekvallalashoz. A
reprodukciods eljarasok eredményessége szempontjabol tény, hogy az idé mulésa radikalisan
csokkenti egy sikeres IVF eljaras, valamint a gyermekek megsziiletésének esélyét.

Mindezekre tekintettel orvosszakmai szempontbol megengedhetetlen az elldtas teljes
sziinetelése megfelelo donorspermium hianyaban, mivel minden egyes eltelt nappal csokken a
gvermekre vagyo meddo parok, egyediilallo nok esélye arra, hogy gvermeket vallaljanak.

Elodazhatatlannak tartom, hogy az egészségiigyi kormanyzat szakértok bevonasaval
elemezze a jelenlegi helyzetet és a varhato kilatasokat. A vizsgalat soran sem az egészségiligyi
allamtitkarsag, sem az OTH, sem az OBDK nem tudott adattal szolgalni a donorsperma
hianybol eredd reprodukcios eljarasok felfiiggesztésével, illetve hidanyaval érintett személyek
szamarol. Az egészségiigyl allamigazgatdsi szerv jogeértelmezése szerint a donorsperma
importja jogellenes.

Az éllam egészségvédelmi kotelezettségének teljesitése szempontjabol az 6nmagaban
nem aggalyos, hogy ha a megfeleld felhaszndlhatdé donorspermiumot belf6ldrél biztositja.
Egyelére azonban nincsen semmilyen ldthato jele az dllami szerepvallalasnak belfoldi
donorsperma program miikédtetése, a belfoldi dondcios kedv felkeltése kapcsan.

Hangsulyozni kell, hogy a véradashoz, illetdleg a szerv és szovetdonacidohoz hasonld
ismeretterjesztd, figyelem felhivo és toborzo kampany volna sziikséges a potencialis donorok
mozgositasahoz. Mindaddig, amig a belfoldi felajanlisok nem elégitik ki a belfoldi
donorsperma sziikségletet, allaspontom szerint — a megfelel6 biztonsagi eldirasok betartasa
mellett — megfontolando a tovabbi, akar kiilfoldi lehetdségek igénybevétele.

A vizsgalt kérdéskor kapcsan ismételten arra hivom fel a figyelmet, hogy nem
egyszeriien egy betegség kezelésérdl (medddség), az egészségiigyi ellatas biztositasardl van
sz0, az allami kozremilkddés mogott az érintettek alapvetd jogainak érvényesiilése és az
Ossztarsadalmi érdek 4ll: a kivant gyermekek megsziiletése.

Mindezek alapjan megdllapitom, hogy az érintett személyek onrendelkezési jogaval, a
csaladalapitas szabadsagaval oOsszefiiggo visszdassagot okoz, a jogsérelem bekovetkeztének
dllando és kozvetlen veszélyét idezi elo, hogy 2015 juniusa ota — donorsperma hianyaban —
sziinetel hazankban a donor-himivarsejtek segitségével torténo reprodukcios eljarasok
alkalmazasa.

25



Intézkedéseim

A vizsgalatom soran feltart alapveté jogokkal dsszefiiggd visszassagok bekovetkezése
lehetdségének jovobeni megeldzése érdekében

1) az Ajbt. 31. § (1) alapjan — az OTH egyideji tajékoztatasa mellett — felkérem az
emberi erdforrasok miniszterét, hogy

o az iranyado jogszabalyi el6irasok érvényesiilése érdekében vizsgalja meg a
jelentésemben rogzitett visszas gyakorlat kialakulasanak okait és koriilményeit,
¢s megallapitasai alapjan tegye meg a sziikséges intézkedéseket annak
érdekében, hogy az egészségiigyi allamigazgatasi szerv feladatellatasa soran a
jogbiztonsag kovetelményével d6sszhangban allo gyakorlatot folytasson;

o vizsgalja meg a vonatkozd jogszabalyok altal eldirt adatszolgéltatas
megfeleldségét annak érdekében, hogy — a statisztikai adatsorok 6sszeallitasan
tal — biztosithatd legyen az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv ellendrzo
tevékenységének a hatékonysaga és eredményessége is;

o a teriilet szakértdinek bevonasaval teremtse meg a donorspermiummal végzett
reprodukcios eljarasok elvégzésének a feltételeit, ide értve a donorspermium
ellatas megfeleld biztositasat.

2) az Ajbt. 37. §-a alapjan a felkérem az emberi erdforrasok miniszterét, hogy a a
humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatasok,
valamint a biobankok mitkddésének szabalyair6l sz616 2008. évi XXI. torvény 31. §-
aban részletezett felhatalmazas alapjan 2016. december 31-ig készitse el6 ¢s adja ki a
sziikséges részletszabalyokat rogzitd végrehajtasi rendeletet.

Budapest, 2016. marcius
Székely Laszlo sk.
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