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1. ALTALANOS RENDELKEZESEK

1.1. A dokumentum hatalya

(1) A daganatos betegek tobbszakmas jaro- és fekvébeteg-szakellatasara mitkodési engedéllyel
rendelkez0 egészségiigyi szolgaltatdo onko-teamet koteles mikodtetni.

(2) A jelen szabalyzatban meghatarozott eldirasok a Semmelweis Egyetem valamennyi onko-
team-jére iranyadoak.

2. RESZLETES RENDELKEZESEK

Ez a szabalyzat az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges Szakmai
minimumfeltételekr6l sz6lo6  (60/2003. X. 20.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban:
miniszteri rendelet) felhatalmazasa alapjan a Semmelweis Egyetem onkologiai team-jeinek
(a tovabbiakban: onko-teamek) miikodésével kapcsolatos eldirasokat tartalmazza, mint az
onko-teamek mukodési rendje.

(1) A Semmelweis Egyetem strukturajaban szervez6dott onko-teamek

a) Gyermek Onkologiai Ellatas
II. Gyermekgyogyaszati Klinika Gyermekonkoldgiai Onko-team (SZT12)

b) Feln6tt Onkoldgiai ellatas
I. Sebészeti Klinika Preoperativ Onko-team (Onkoldgiai ellatdé tarthat onko-teamet,
Sebészeti Klinika vezetésével Belgyogyaszati és Onkologiai Klinikahoz csatoltan.)
Belgyogyaszati ¢s Hematologiai Klinika Onko-team (SZTO05)
Belgyogyaszat és Onkologiai Klinika Posztoperativ Onko-team (SZT04)
Onko-team (SZT03)
Belgyogyaszati és Onkologiai Klinika Endokrinologiai Onko-team (SZT13)
Pulmonolégiai Klinika Onko-team (SZT06)
Arc-Allcsont-Szajsebészeti és Fogaszati Klinika Onko-team (SZT08)
Fiil-Orr-Gégészeti és Fej- Nyaksebészeti Klinika Fejnyak Onko-team (SZT09)
Sziilészeti ¢s Nogyogyaszati klinika Onko-team (SZT10)
Bor-, Nemikortani és Béronkologiai Klinika Onko-team (SZT11)
Urologiai Klinika Onko-team (SZT14)
Semmelweis Egyetem Hepatocellularis Onko-team (SZT15)
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Az onko-teamet vezetd klinikai onkologus szakorvos személyét és helyettesét a klinikat
vezetd professzor javaslatira a Belgyogyaszati és Onkologai Klinika onkologiai
profilvezet6jének (a tovabbiakban: Profilvezetd) jovahagyasat kovetéen a Klinikai Kézpont
Elndke nevezi ki.

A molekuléris onko-teamet vezetd molekularis patologiai diagnosztikdban jartas, gyakorlattal
bird szakorvos személyét a Klinikai Kézpont Elndke nevezi ki.

Az onkologiai ellatds multidiszciplinaris jellegére tekintettel ¢és a szakmankénti
kovetelmények érvényesiilése érdekében a Semmelweis Egyetem klinikai az onko-teamiik
miikodési rendjét a Szervezeti és Mitkddési Rendjiikben (a tovabbiakban: SZMR) rogzitik.
Ezen onkolodgiai szabalyzat a miniszteri rendelet alapjan késziilt. Amennyiben a klinikai
SZMR ettdl eltéréen rendelkezik, a jogszabalyban foglaltak mindsiilnek irdnyadonak. A
szabalyzat iranymutatast ad a kotelezé tartalmi elemekre, amelyeket a klinikai SZMR-ek
részleteznek.

Amennyiben a Semmelweis Egyetemen ujabb onko-team szervezdédik, - betartva azon
rendelkezést, hogy onkoldgiai ellatdbhoz kapcsoltan szervezddhet - annak 1étér6l az érintett
Klinika vezetdje irasban értesiti az Ellatasszervezési Igazgatdsagot és mellékeli a klinika
onko-team mikodési rendjével kiegészitett SZMR-ét.

Az Ellatasszervezési Igazgatosag nyilvantartast vezet az Egyetemen szervezddott onko-team-
ekrél, igy a kinevezésekrdl, az onko-team tagokrol, az SZMR-ekrél. A személyi
Osszetételben tortént valtozasokrol az onko-team szervezd a valtozast kdvetd 3 munkanapon
beliil irasban koteles értesitést kiildeni az Ellatasszervezési Igazgatosag részére, megjeldlve
abban az 01j tagot, vagy onko-team vezet6 esetében a javasolt személyt.

A Semmelweis Egyetem mindazon klinikain el6forduld daganatos betege(ke)t, ahol nem
mikodik regisztralt, 6nallo onko-team, szervezett modon az SE teriiletén miikk6dé masik
onkologiai bizottsaghoz kell iranyitani. Az els6dleges szempont az intézet elhelyezkedésének
megfeleld, azonos klinikai tombben miik6dé onko-teamhez torténd betegiranyitas, azonban
betegérdek vagy betegprefencia esetén az egyetem mas onko-teamjébe is iranyithato a beteg.
Az onko-teamet mitkodtet6 Klinika a klinikai informatikai rendszerben (Medsol) kételes nem
jelentd osztalyt létrehozatni (klinika onko-team megnevezéssel) és az iilésen elhangzott
javaslatokat itt rogziteni.
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2.1. A Klinikai Kézpont elnoke és a Profilvezet6 feladata

A jelen szabalyzatban felsorolt klinikdk onkologiai betegellatd tevékenységét a Profilvezetd
szakmailag irdnyitja - az érintett klinika igazgatojaval az adott szakmai kérdésben sziikség
szerint konzultalva - a Klinikai Kozpont elndkének feliigyelete mellett. A Profilvezetd
tevékenységérdl a Klinikai Kozpont elndkének tartozik beszamolni. A gyermek-onko-team
esetében a Profilvezetd adminisztrativ, felligyeleti jogot gyakorol; tovabba a 16. életévet
betoltott paciensek esetében, - amennyiben orvosszakmailag indokolt - konzultativ szerepet
tolt be.

2.2. Az onko-team feladata

1)

@)

Barmely daganatos megbetegedés szakmai szabalyok szerinti vizsgdlatokkal megalapozott
véleményének vagy diagnoézisanak felallitasat kdvetden, de a definitiv kezelés megkezdése
elott

a) a teljes betegut tervezése, menedzselése, ideértve a teljes korti diagnozis felallitisahoz
sziikséges ¢és az eldzetesen elvégzetteket meghaladd diagnosztikai vizsgéalatok
meghatarozasa, illetve a terapias terv felallitasa,

b) valamint ezek ujratirgyalasa a betegség elérehaladasa soran észlelt, terapias
konzekvencidval bir6 0j diagnosztikai eredmény esetén.

Az onko-team javaslatot tesz a beteg tovabbi ellatasara, igy

a) a betegség klinikai stadiumanak (staging) meghatarozasara,

b) a klinikai stadium meghatarozasat kovetéen a terapias tervre (mely figyelembe veszi a
folyamat szovettani természetét, kiterjedését, a beteg altalanos allapotat, kisérd
betegségeit, kezelés-specidlis szervi funkcioit és a betegnek a kezelésbe valod
tajékoztatottsagon alapul6 beleegyezésének [informed consent] meglétét vagy hianyat),

C) azegyes terapias modszerek alkalmazasanak sorrendjére,

d) aterapias modszerek egymassal torténd kombinalasara (pl. radiokemoterapia),

e) aterapia eredményességének ellendrzésére, ha sziikséges, modositasara,

f) a mitéti beavatkozas javasolt idejére, kiterjesztésére,

g) asugarterapia fobb jellemzdire, iranyara,

h) a gyogyszeres terapia fobb jellemzdire,

i) klinikai vizsgalat keretében torténé kezelés esetén a javasolt klinikai vizsgalatra (a
protokollra és annak szakmai tartalmara) ,

J) a tervezhetO rehabilitaciora, (ami magaba foglalja a miitétet megel6z6 és/vagy kovetd
kozvetlen rehabilitaciot, illetve daganatos betegséghez kapcsolhaté funkcidvesztés
esetében a konkrét lehetdségek figyelembe vételével az életmindséget rontd panaszok
lehetséges ellatasat),

k) egyes specialis esetekben véleményt ad a korismézés tovabbi 1épéseire, figyelemmel arra,
hogy a daganat kiterjedése, terdpia iranti érzé¢kenysége és a beteg altalanos allapota,
valamint beleegyezése vagy ennek hidnya mellett a tovabbi vizsgalatnak van-e terapias
konzekvencidja.

2.3. Kozponti Onkologiai Tandcsadé Testiilet (a tovabbiakban: Testiilet)

(1)
(2)

A Testiilet vezetdje a Profilvezetd.

Az onko-teamek az alabbi esetekben fordulhatnak a Testiilethez:

a) az onko-teamen beliil olyan véleménykiilonbség van, amit szeretne az adott onko-team
tovabbi véleményezésre kiildeni (pl.: amennyiben egy elvaltozas sebészi és intervencios
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radiologiai ellatasa egyarant lehetséges).

b) amennyiben a paciens maga szeretne masodvéleményt kérni, ebben az esetben az adott
onko-team a beteg anyagat tovabbitja a Testiilet részére.

c) amennyiben az onko-team tovabbi véleményt szeretne kapni. A Testiilet felkérhet kiilso
szakért6t, konzultanst a véleménye kialakitasahoz, illetve az egyes szakteriiletek
vezetditdl is kérhet véleményt. Ez a tevékenysége ad hoc jellegii.

d) A Testiilet részére barmikor bekiildhet6 az eset, amely dokumentacios igénye megegyzik
az Onko-team altal elGterjesztettekkel. A megkeresés beérkezésétél szamitott 7
munkanapon beliil a Testiilet megalkotja véleményét. A megkeresd fél részére irasban
megkiildott értesitésével, a Testiilet indokolt esetben ezt a hataridét meghosszabithatja
(ideértve, de nem kizarolagosan a sziikséges konzultaciok elhalasztasa).

(3) A Testiilet miikodése telemedicina segitségével valosul meg.

2.4. Az onko-team miikodési rendje

(1) A beteg klinikai adatait a diagnozis felallitasat kdvetéen a lehetd legrovidebb id6 alatt, de
legfeljebb 21 munkanapon beliil az onko-team elé kell vinnie a kezelé szakorvosnak (a
tovabbiakban: referald orvos). Ez az id6 kiilondsen indokolt esetben legfeljebb 30 napra
meghosszabbithaté. Ha egy naptari honapon beliil tobb beteg onko-team elé keriilése ezt az
idétartamot meghaladja, az onko-team szervez6 koteles ezt jelezni a Profilvezetd felé. A
Profilvezet6 a kialakult helyzet okat, hatterét koteles megvizsgalni, majd a sziikséges
intézkedési javaslatokat a Klinikai Kozpont elnoke felé - az Ellatasszervezési Igagzatosagon
keresztiil - megtenni, aki a sziikséges szervezési valtozdsokat végrehajthatja, vagy személyi
feleldsség esetén a megfeleld szankciot alkalmazhatja.

(2) Siirgésségi beavatkozas sziikségessége esetén a beteg ellatdsa az onko-team elbzetes
véleményének kikérése nélkiil is elvégezhetd, de ebben az esetben is sziikséges a kovetkezd
onko-team iilésen a beteg kortorténetének ismertetése, valamint a siirgésség tényének és

crer

2.5. A klinikai SZMR tartalmi elemei

(1) A sokféle daganat koziil az ellathato lokalizacios csoport(ok) meghatarozasa (a daganat BNO
kodban valéo meghatarozasa /C00-D48 kodtartomany/) a szakteriilet (szakmakodja) alapjan.

(2) Az iilések helye, ideje.

(3) A beteg bejelentésének modja az onko-team iiléseire, dokumentalas rendje.

(4) A javaslat meghozatalanak részletei, valamint a kiilonvélemények rogzitésének szabalyai.

(5) Onko-team tagjai (szakteriiletenként).

2.6. Az onko-team iilése

(1) Az onko-team legalabb hetente iilésezik — a nagy szamban el6fordulé daganatoknal az
esetszam filiggvényében nagyobb gyakorisdggal, a ritka daganat csoportokndl a diagndzis
felallitasat kovetd id6 betartasaval.

(2) Az onko-team tagjainak az iiléseken vald részvétele telemedicinalis, telekommunikacios
eszk0zok igénybevételével is biztosithato.

(3) Amennyiben a javaslat kialakitasahoz sziikséges, Gigy biztositani kell a beteg vizsgalatanak a
lehet6ségét (a beteg megjelenést a referald orvos szervezi meg), az egészségiigyrol szo6lo
1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) betegjogi eldirdsainak megfelelelden,
kiilonos tekintettel az emberi méltdsagra vonatkozo jogra.

(4) A beteg, vagy torvényes képviseldje kérésére biztositani kell az onko-team iilésén vald
részvétel lehetdségét.

(5) Az onko-teamek iiléseinek helyét és konkrét id6pontjat az adott klinikai SZMR-ben kell
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rogziteni (rendes iilés, illetve rendkiviili {ilések vonatkozasaban.)

(6) Az onko-team {ilésérdl hiteles alairassal ellatott jegyzokonyv késziil, amely tartalmazza a
jelenlévok érkezési, tdvozasi idopontjait €s az online konzultacidban résztvevo nevét is. A
szervez0 ¢és a bizottsdg elndke altal hitelesitett jegyzOkonyvet az onko-team

(7) A betegek besorolasat az onko-teamen valdo megbeszélésre az onko-team szervezd biztositja;
amennyiben ezzel a referald orvos nem ért egyet, ugy a klinikai 0sszefoglalo birtokaban az
onko-team vezetonek (akadalyoztatasa esetén helyettesének) jelezheti, és kérheti a mas
id6pontra torténd besorolast. Az onko-team szervezo sziikség esetén rendkiviili megbeszélést
Szervez.

(8) A bejelentéssel egyidejiileg mellékelni kell a beteg dokumentaciojat (amennyiben nem
szerepel a Semmelweis Egyetem informatikai adatbazisdban), valamint a beteget referald
orvos rovid klinikai Osszefoglalojat. Az onko-team a véleményét kizardlag az onkoldgiai
betegséggel relevans adatok alapjan hozza meg.

(9) Az onko-team megbeszélése soran elsésorban a klinikai dsszefoglalora tamaszkodik, ennek
Osszeallitasaért, a benne levo adatok pontossagaért és teljességéért a beteget referald orvos -
klinikai Osszefoglald az onko-team vélemény elvalaszthatatlan részét képezi, ezt az
Osszedllitast készitd orvos alairja, és bélyegzd-lenyomataval ellatja. Megfeleld 6sszefoglald
hianyaban (azaz hidnyos vagy bizonytalan klinikai adatok, esetlegesen tisztazatlan leletek
esetén) az onko-teamnek jogaban all a kezelésre vonatkozd javaslat adasat elnapolni és a
referal6 orvost - irdsban is - a sziikséges informaciok biztositasara felhivni.

(10)A beteget az onko-team javaslat elnapolasarol irasban is tajékoztatni kell. A beteg
megbeszélésre vald bejelentésével egy idében a referald orvos tajékoztatja az onko-team
szervezOt arrdl, hogy sziikség van-e valamilyen specialis demonstraciora (pl. a beteg
vizsgalata, képanyag bemutatasara), illetve adott esetben mellékeli a képanyagot a megfeleld
adathordozon. Az onko-teamet miikodteté intézményben a teammunka zavartalan
lefolyasanak érdekében biztositani kell, hogy az iilések alatt megtekinthetéek legyenek az
egyetem képalkot6 vizsgélatai olyan monitoron, amit a team valamennyi tagja lat.

2.7. A javaslat meghozatalinak részletei, valamint a Kkiilonvélemények rogzitésének
szabalyai

(1) Az onko-teamet a klinika onkologiai osztalyanak szervezeti egységeként miikodteti, tovabba
egyéb osztaly keretében (Arc-Allcsont-Szajsebészeti és Fogaszati Klinika; I. sz. Sebészeti
Klinika) sziikség esetén mas intézet/intézmény szakorvosainak bevonasaval.

(2) A klinikai SZMR-ben kidolgozasra keriil a betegek kell6 idében és megfelelé modon torténd
ellatasat lehetdveé tevo szervezett betegutak rendszere, mindazon daganatos lokalizaciokra és
beavatkozasi tipusokra nézve, amelyekre a klinikdn a személyi és a targyi feltételek nem
allnak rendelkezésre.

(3) Mindazon tagok szamara, akik mas egészségiigyi szolgaltatonal, vagy az onko-teamet
szervezé klinika mas telephelyein dolgoznak az onko-team {ilésén valo részvétellel
kapcsolatos koltségeik megtéritésérdl az SZMR-nek rendelkeznie kell.

(4) Az onko-team javaslatait a referalo orvos és a rendelkezésre bocsatott egészségiigyi
dokumentéci6 attekintése alapjan hozza meg, melyet a résztvevok aldirasukkal hitelesitenek
2 példanyban, amelyb6l egy példanya az onko-team altal vezetett nyilvantartasban
ha tovabbi példanyokra van barmilyen okbdl sziikség, akkor ezek barmelyike
fénymasolando, és egy kiilon orvosi alairassal és bélyegzélenyomattal hitelesitend?).

(5) Az onko-team terapias javaslatarol a kezeléorvos a beteget minden esetben tajékoztatni
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(6)

()

(8)
©)

koteles. A beteg alairasaval igazolja a kezelési terv egészének vagy egyes részeinek

crer

crer

team altal vezetett nyilvantartasban (1 példanyban) is el kell helyezni.

A javaslatot az onko-teamet vezetd szakorvos (vagy helyettese) fogalmazza meg (sziikség
szerint a jelenlevok segitségével), az onko-team szervezd irasban rogziti. Az igy elkésziilt
javaslatot az onko-team vezetd szakorvos, illetve a teamben résztvevd szakorvosok
alairasukkal és orvosi bélyegzdjiik lenyomatéaval hitelesitik.

Amennyiben konszenzusos megallapodasra nincs mod, ugy a kiilonvéleményt (vagy
kiilonvéleményeket) az azt (azokat) képviseld orvos (vagy orvosok) fogalmazzak meg és az
onko-team szervezé irasban rogziti, majd a kiilonvélemény képvisel6je alairasaval és orvosi
bélyegzdje lenyomatéaval hitelesit. Amennyiben a kiilonvéleménnyel tobben is egyetértenek,
vagy tobb kiilonvélemény sziiletik, azok rogzitése is ehhez hasonldan torténik.

Az onko-team véleményének az az allaspont tarthatd, melyet tobben; kiillonvéleménynek azt,
melyet kevesebben képviselnek (egyszerii tobbség).

Ha a vélemények a jelenlevd szakorvosok kozott azonos szamban oszlanak meg, az
tekinthetd az onko-team javaslatdnak, mellyel az onko-teamet vezetd szakorvos ért egyet, és
a masik mindsiil kiilonvéleménynek Ebben az esetben a beteg ismételt vizsgalatat vagy
tovabbi kivizsgéalasat sziikséges kezdeményezni, és a dontést — a siirgdsségi esetek
kivételével — elnapolni addig, ameddig az Gjabb adatok figyelembevételével konszenzusos
megallapodas nem sziiletik.

(10)Az irasban rogzitett vélemény, annak leirast kdvetden az onko-team szervezd altal

felolvasasra keriil, amennyiban az a szoban elhangzottol (6sszefoglalttol) eltér, a jelenlevok
barmelyike jogosult a helyszinen annak kijavitasat kezdeményezni. Az onko-team szervezé
koteles ezt megtenni €s a hibdsan rogzitett véleményt megsemmisiteni.

(11) Az onko-team javaslatara vonatkoz6 dokumentum az alabbi elemeket tartalmazza:

a) abeteg azonosito adatai

b) diagnozisa (vagy valoszintsitett diagndzisa) — ha ezt a BNO kodrendszer segitségével
nem vagy nem egyértelmiien lehet meghatarozni, akkor a szoveges részben magyarazat
sziikséges)

c) areferald orvos neve és munkahelye

d) a klinikai Osszefoglalo (a készitd orvos alairasaval és orvosi bélyegzdje lenyomataval
hitelesitve)

e) az onko-team javaslata (az onko-team vezetd, valamint a résztvevé orvosok alairasaval és
orvosi bélyegzdjiik lenyomataval hitelesitve)

f) esetlegesen az ezzel ellentétes kiillonvélemény vagy kiilonvélemények (az ezt vagy ezeket
képviseld orvosok aldirasaval és orvosi bélyegzdjiik lenyomataval hitelesitve).

g) datum.

(12) Az onko-team javaslata a szamitogépes betegdokumentacios rendszerben (Medsol) szerepel,

konszenzusos vélemény esetén az onko-team véleményeként, ebben az esetben, az
adatbazisban szerepld aldir6 az onko-team vezetd vagy helyettese. Amennyiben
kiilonvélemény keriill megfogalmazasra, ugy az onko-team kozos allaspontja és a
kiilonvélemény utan fel kell sorolni az azokat képviseld orvosokat.

(13) Abban az esetben, ha az onko-team tilését kovetden olyan tovabbi adat valik ismertté (a beteg

allapotanak valtozasa, tovabbi leletek eredménye), melyek a korabb vélemény modositasahoz
vezetnek, a kezeldorvos kotelessége ezeket az onko-team kdvetkezd rendes vagy rendkiviili
tilésén kozolni és Ujabb javaslatot kérni, vagy — ha siirgdsségi beavatkozas valik ezek
kovetkeztében sziikségessé — a szakma szabdlyai szerint eljarni, és a kovetkezd rendes iilésen
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tajékoztatni az onko-teamet.

2.8. Az onko-team tagjai

(1) Az onko-team személyi feltétele:

a)
b)
c)
d)
€)

)

klinikai onkologus szakorvos, (0nko-team vezeto)

patologus szakorvos (molekuléris patologiai hattérrel),

radiologus szakorvos,

sugarterapias szakorvos,

az adott daganat sebészi ellatasat végzo szakteriilet szakorvosa,

a beteg kezelé szakorvosa (amennyiben nem azonos az elébbiekben meghatarozottak
valamelyikével),

onko-team szervezo,

vélemény-nyilvanitasi joggal az onko-teamben részt vehetnek (amennyiben jelenlétiiket a
beteg nem zarta ki) az érintett szakmak szakorvos-jeloltjei és rezidensei is,

az onko-team esetenként kiegésziilhet egyéb képalkoto-, labor- diagnosztikai szakteriilet,
apoloi munkateriilet képviseldjével, gyogyszerésszel, a beteg haziorvosaval, a beteg
pszichés vezetését, rehabilitaciojat végzo szakemberrel.

amennyiben egy vélemény megalkotasa nem teszi sziikségessé az Osszes tag Osszehivasat
(pl. eleve inoperabilis folyamat progresszioja esetén a gyogyszeres terapia valtasanak
kérdése) szilikitett onko-team is Gsszehivhatd — ezt azonban a véleményben jelezni kell.

(2) A Semmelweis Egyetem onko-teamjeinek sugarterapias tagja szerz6dés alapjan, kiilsé
konzilidrusként vesz részt (kiilsé intézetbdl a teriileti betegellatasi kotelezettség alapelvei
alapjan)

2.9. Az onko-team szervezo feladatai

(1) Minden onko-teamnek onko-team szervezd tagja van. Az onko-team szervezd fels6- vagy
kozeépfoku egészségligyi végzettséggel rendelkezik.
(2) Az onko-team szervezo:

a)

b)

)
K)
1)

Osszegylijti és rendszerezi a daganatos betegeket ellatd tarsosztaly jelzéseit az onko-team
elé keriild betegekrdl, a team altali személyes betegvizsgalat sziikségességérdl és a
bemutatni kivant specialis dokumentaciorol (pl. CD-n tarolt képanyag, video, leletek),
besorolja a betegeket az onko-team megbeszélésre, sziikség esetén rendkiviili
megbeszélést szervez,

rogziti a korhazi rendszerben a betegek személyi adatait és az egészségiligyi adatokat,
masolatot készit a képi dokumentaciokrol (scanner, CD-masolat), amennyiben azt a
bekiildd orvos vagy intézet nem készitette el,

a szamitogepes rendszerben nem szerepld leletekrdl fénymasolatot készit,

dokumentalja az onko-team javaslatat,

a beteg irdsos kérésére postazza az onko-team allasfoglalésat,

a team altal javasolt vizsgalatokra, onkoldgiai vagy sugarterapids szakvizsgalatra,
szimuladldsra, ambuldns vagy osztidlyos kezelésre eldjegyzést kér, ezeket postdzza a
betegeknek,

figyelembe véve a klinikai siirgdsség mértékét —a klinikai onkoldgiai osztaly vezetdjével
egyeztetve — nyilvantartasba veszi az onko-team {iiléseken késziilt javaslatokat,

az onko-teameken, vagy a kozpont referaldo értekezletein jelez minden olyan 1)
informdciot, amely a betegek ellatdsa szempontjabol 1ényeges,

elékésziti az onko-team szakmai t4jékoztatoit, ezekhez a technikai feltételeket biztositja,

a fondvérrel €s a sugarterapia vezetd asszisztensével egyiittmiikodve jelzi azokat a
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szakdolgozo6i problémakat, melyeket a betegek kezelésre valod besorolasdban figyelembe

venni sziikséges.

2.10. Az onko-team javaslatanak kozlése a beteggel

(1) Az Eiitv. rendelkezik a betegjogokrol, igy a tajékoztatashoz vald jogrél, valamint az
egészségiigyi dolgozok kotelezettségérol. A beteg tajékoztatasa a kezelGorvos feladata. Az
onko-team javaslatardl (beleértve az esetleges kiilonvéleményeket is) a kezelGorvos koteles a
beteget informalni, S ennek tényét a beteg a ra vonatkozod egészségiigyi dokumentacioban
alairasaval igazolja.

(2) Eltéré szakmai allaspont képviselete — mivel a kezeldorvosnak moddja volt véleményét az
onko-team megbeszélésen kifejteni, esetlegesen kiilonvéleményben rogziteni — etikatlan.
Arészletes betegtajékoztatas soran olyan kérdések meriilhetnek fel, melyek a kezelGorvos
szakmai ismereteit meghaladhatjak, ezért az orvosi dokumentacioban kizarolag az onko-team
javaslata ismertetésének tényét sziikséges jelolni; a kezelGorvos a beteget az adott szakteriilet
orvosahoz iranyitja. A tajékoztatason alapuld beleegyezés (informed consent) elnyeréséhez
szlikséges tovabbi informaciok kozlése, az adott szakteriilet orvosanak feladata.

3. A MOLEKULARIS ONKO-TEAM

(1) A molekularis onko-team hivatott a gén szekvenalason alapuldé multigénes (legalabb szaz gén
analizisét magaban foglald) vizsgalatok sziikésgességének elbirdlasdra. A molekularis
diagnosztika onkologiai alkalmazasa a betegek érdekében csak a molekularis onko-teamek
munkamenetének meghatarozasaval valosithaté meg.

(2) A molekularis onko-teamek alapvetd célja, hogy elOsegitse a szakmai iranyelvekben
megjelend, a célzott biologiai/immunterapiak kiszolgalasat segitdé molekularis patologiai
adatok megadasat; vagy, az adott egyén adott tumordnak vizsgalataval az iranyelvekben 1évo
kezelések megadasat kovetden tampontot adjon a klinikusnak tovabbi, specialis kezelések
kérvényezéséhez. A molekularis onko-team dontése alapjan lehet egyedi méltanyossagi
kérelmeket beadni a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld (a tovabbiakban: NEAK) felé,
tovabba a molekularis onko-team dontése eldsegitheti az egyén klinikai kutatasokba torténd
bevalasztasat.

3.1. A molekuliris onko-team alapveté feladata

crer

(1) Nagy génpanel vizsgalatok, un. széleskorli genomikai profilozas indikacidjanak
véleményezése az onkologiai betegellatdsban azon betegek esetén, ahol a magas evidencia
szintll kezelési lehetdségek kimertiiltek, de a beteg teljesitmény statusa (ECOG 0-2) alapjan
alkalmas lehet tovabbi klinikai vizsgalatba torténé bevonasra, tovabba a daganat genetikai
jellemz6i alapjan mas hasonld genetikai eltérést mutatd daganatokban mar hatélyos
torzskonyvvel rendelkezd célzott/bioldgiai/immunterapiara.

(2) A multigénes genomikai profilozas alapjan felmeriil6 terapias lehetéségek értékeléséhez, a
beteg szamara legkedvezoébb terapia kivalasztasahoz onko-team dontés sziikséges. Az onko-
team dontés megléte onmagaban nem jelenti azt, hogy a molekularis onko-teamet miikodtetd
egység a végleges molekularis onkologiai lelet alapjan biztositja is a beteg szdmara a
felmeriild daganatellenes terapiat.

(3) A hatékony terapiaval nem rendelkezd ritka onkologiai betegségben szenvedd betegek
kezelésére tesz javaslatot.

(4) A NEAK felé beadandé dokumentacio csatolt része kell hogy legyen a molekularis onko-
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team altal alairt, orvosi pecséteket is tartalamzo6 javaslatanak hiteles masolata.

3.2. A molekularis onko-team személyi feltételei

a) klinikai onkologus szakorvos

b) radiologus szakorvos (kivételes esetekben sziikséges, ha Dbiopszia helyének
meghatarozasara van sziikség),

C) sugarterapias szakorvos (kivételes esetkben sziikséges, elérhetd kell, hogy legyen)

d) molekularis patologiai diagnosztikaban jartas, gyakorlattal bir6 szakorvos (molekularis
patoldgia vagy molekularis diagnosztika szakvizsga) (onko-team vezetd)

e) multigénes szekvenalasi adatok értékelésében és interpretaciojaban jaratos molekularis
biologus vagy bionformatikus

f) Klinikai genetikus (felmeriil6 6rokl6d6 daganatszindromak esetén sziikséges, elérhet6
kell, hogy legyen)

g) klinikai szakgyogyszerész (aki tisztaban van a gyogyszerinterakciokkal, és klinikai
ismereti vannak, elérhet6 kell legyen)

h) onko-team szervezo

1) beteg kezelGorvosa

J) kivételes esetekben sebész (pl. excizids biposzia; elérhetd kell, hogy legyen).

A klinikai onkoldgus, a molekularis patologiaban tapasztalt szakember, a multigénes
bionformatikus jelenléte és az onko-team szervez6 minden esetben elengedhetetlen, a tobbiek
esetileg kell, hogy részt vegyenek a telemedicina keretében tartott tiléseken.

3.3. A molekularis onko-team miikodése

A molekularis onko-team munkajat a jelen szabalyzatban felsorolt klinikai onko-teamek

kérhetik. A molekularis onko-teamhez a kovetkezd informacidkat tartalmazd dokumentaciot

szlikséges benyujtani, amelyet a kezeldorvos készit el és a klinikai onko-team hagy jova:

a) diagnosis

b) klinikai stadium, kisér6 betegségek

C) el6zo terapiak

d) ECOG statusz

e) korabbi molekularis patologiai vizsgalat tortént-e, amennyiben igen, annak az eredménye
(az engedélyezett terapidkhoz kapcsolodé molekuldris diagnosztikai vizsgalatok
elvégzése — lehetdség szerint a Semmelweis Egyetemen — és kimeritése elofeltétele a
multigénes széleskorli genomikai profilozas igénylésének).

3.4. A molekularis onko-team iilése

(1) A molekularis onko-team iiléseinek megszervezéséért az onko-team szervezd felelés. A
molekularis onko-tem havonta legalabb 1 alkalommal {ilésezik, lehetbleg telemedicina
segitségével. Az iilések idOpontjat és (helyszinét) az onko-team szervezd az onko-team
vezetOvel egyeztetve hirdeti meg a molekularis onko-team tagjai szamara. Indokolt esetben a
molekularis onko-team ad hoc jelleggel is Osszehivhato. Az iilésekrdl jegyzokonyv késziil,
amelyet minden résztvevd digitalisan hitelesitve alair (amig a digitalisan hitelesitett alairas
nem megoldott, a molekularis onko-team vezetdje aldirassal hitelesiti a jegyzokonyvet). A
rogzitett anyagok minden esetben tartalmazzdk a valtoztatdsokat, melyek folymatosan
kovethetdek.
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(2) A molekularis onko-team javaslatanak meghozatala megegyezik a klinikai onko-team
miitkodésével, azzal hogy a molekularis onko-team javaslata a kdvetkezokre iranyulhat:
a) Egyedi méltanyossagi kérelem benyujtasanak témogatésal, amely kovetkezd esetekben
nyujthatd be a NEAK felé:
aa) a Magyarorszagon szakmailag elfogadott, de a finanszirozdsba még be nem fogadott
eljaras,

ab) a befogadastol eltéréen alkalmazott befogadott egészségiigyi szolgaltatas,

ac) a biztositott altal az egészségbiztositas terhére részleges, illetve kiegészitd téritési dij
megfizetése mellett igénybe vehetd egészségligyi szolgaltatasok téritési dijanak vagy
annak egy részének atvallalasa.

b) A kérelem tartalmi elemet a 217/1997. (XII.1.) Korm.rendelet 11/B §-a tartalmazza. A
kérelem adminisztrativ eldkészitéséért az onko-team szervezd felelds. A kérelmet ezt
kovetden atadjak a kezeldorvos szamdra, aki a beteggel vald egyeztetést kovetden
(formanyomtatvany aldirdsa) eljuttatja a kérelmet a NEAK felé, amelynek bekiildésérdl
irasban azonnali hatallyal értesiti a molekuléris onko-team szervezdjét.

C) A kérelemnek tartalmaznia kell a biztositott nevét, lakcimét, Tarsadalombiztositasi
Azonosito Jelét (a tovabbiakban: TAJ), tovabba a kérelemhez mellékelni kell:

ca) az ellatas (beavatkozas) szakmai indokoltsagat alatamasztd egészségiigyi
dokumentaciot,
ch) az ellatast (beavatkozast) végzd egészségligyi szolgaltatd megnevezését, tovabba
nyilatkozatdt a beavatkozds elvégzésének, illetve az orvos szakmai szempontbol
indokolt ellatasnak a vallalasardl, annak véarhatd koltségérol, valamint implantatum
vagy egyéb specidlis eszkdz esetén a magyarorszagi forgalmazo arajanlatat,
(3) A kérelmet a NEAK az orvos szakmai indokoltsag vizsgalata alapjan biralja el.

3.5. A molekularis onko-team szervezo feladata

A molekularis onko-team szervezé feladatai megegyeznek a klinikai onko-teameknél leirt
feldatokkal, azzal, hogy a méltanyossagi kérelem adminisztrativ elokészitését is elvégzi.

11997. évi LXXXIII. térvény 26. § -
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1. melléklet: Ellenérzési nyomvonal

Hatalyba Iépés: 2020. jalius 17.

folyamat elokészités lépései felelosségi szintek folyamat
1épései eredményeként
feladatgazda ellenérzo ellenérzés jovahagyo |jovahagyas keletkezett
modja modja dokumentum
1 |Onko-team
ilések Betegdokumentacio Onko-team szervez6 | Onko-team egyeztetési Onko-team irasos Onko-team
megtartasa elokészitése vezetd vezetd javaslat
2 Az Onko-team
javaslat (elektronikus
Onko-team ¢és papir alapt)
dontések betegdokumentacié | Onko-team szervezd | Onko-team jovahagyas Onko-team irasos Kezelési terv
rogzitése ban torténd rogzitése, vezetod vezeto
alairatés
3 | A hataridoben
Onko-team elé Levél a
nem Annak ellenérzése, Profilvezet6
keriil6 hogy minden beteg részére, ha a
betegekrol a az el6irt iddben az Onko-team egyeztetési betegek az elGirt
Profilvezetd Onko-team elé Onko-team szervezo vezetd Onko-team irasos hataridében nem
tajékoztatasa kertilt-e vezeto kertiltek az
Onko-team elé
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4 | A hatariddben | Ertesité levélben Klinikai K6zpont Levél az érintett
Onko-team elé foglaltak elnoke altal kijelolt n.é egyeztetési nikai Kozpot irasos Klinika vezetdje
nem kertiilo megvizsgalasa személy elnokent ¢és Onko-team
betegek esetén a elnoke vezetl részére
szervezeési
koriilmények
feltilvizsgalata,
indokolt esetben
szankcionalas
5 | Uj Onko-team A 1étrehozasra Klinika n.é egyeztetési Klinikai irasos Levél az érintett
létrehozasa iranyul6 szandék vezetdje Kozpont Klinika vezetdje
jelzése, SZMR elndke részére
megkiildése
6 Molekularis Onko-team molekularis molekularis egyeztetési molekuléris irdsos molekularis
onko-team megkeresése onko-team onko-team onko-team onko-team
mitkodése szervezd vezetd vezetd javaslata

n.€.: nem értelmezheto

Ellendrzési modok: beszamoltatas, jovahagyas, egyeztetési

Hatalyba 1épés: 2020. julius 17.
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