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Ajanlas

Az orvostudomany egyre szerteagazobba valik, fejlédése UGjabb és Ujabb
szakmai etikai kérdéseket vet fel. Az egészségligyért felelés tarca mellett miiko-
dé Egészséglgyi Tudomanyos Tandacs arra hivatott, hogy testuleti véleményekkel
segitse az egészséglgyi kormanyzat munkajat. Az ETT tevékenységi kérébe az
egyetemi, orszagos intézeti és kérhazi orvostarsadalom reprezentansain kivl
szamos, az élet mas terUletein dolgozo, az egészségliggyel kozvetve kapcsolod-
do6 szakembert, kiemelked6 személyiséget is bevonunk. Tettlk ezt nemcsak a
nemzetkdzi jogszabalyi kotelezettségek miatt, hanem elsésorban azért, mivel az
egészségugy kérdései szorosan 6sszefliggenek sulyos tarsadalmi kérdésekkel is.
A nagy hagyomanyu testilet az elmult idészakban is t6bb vitatott problémakér-
ben foglalt allast, kezdeményezéseivel és valaszaival tdmogatta az egészségugyi
ellatas fejlesztéséért tevékenykedd tarca szakmai vezetését. Ez a valogatas jol
dokumentdlja az allasfoglalasok sokféleségét, a szakmai és etikai kérdések 6sz-
szefliggéseit.

Budapest, 2015. marcius.

Zombor Gabor
allamtitkar






Bevezetés

A kiadvany egy valogatas a 2001-2014 kozotti idészakban, az ETT Elndksége
altal kiadott allasfoglalasokbol. Az el6z6 véalogatast az akkor Vizi E. Szilveszter
elnokolte ETT Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaganak 1990-2001 kozotti al-
lasfoglalasaibol allitottuk Ossze, és adtuk ki. A most kiadasra kertilé allasfoglala-
sok — bar sokszor megjelenésik idejében aktualis szakmai, jogi problémakra, el6-
terjesztésekre adott valaszokat fogalmaznak meg — ma is érvényes lzeneteket
hordoznak. Egyes allasfoglalasok konkrét kérdésekre adott reagdlasok, amelyek
teljességukben csak akkor lennének megérthetéek, ha tovabbi dokumentaciot
is mellékelnénk. Célunk azonban az ETT-t vezet6 értékrend és szellemiség do-
kumentélasa volt és nem egy adott problémakér minden részletre kiterjedd
elemzése.

Az ETT a tarca mellett mikodé testilet. Ez azonban a legkevésbé sem jelen-
tette azt, hogy ne fogalmazott volna meg kritikus véleményeket.

Ez az Osszedllitds az ETT tevékenységének csak egy kis része. Tikrozi azon-
ban talan azt a szakmai-etikai szellemiséget, amit a testllet képvisel. Ennek f6
szempontjairdl részletesebb tajékoztatast ad az ETT torténetének révid dssze-
foglalasa.

Budapest, 2015. marcius.

Mandl Jozsef, Sotonyi Péter

Az ETT EIndkség tagjai 2001-2014 kozétt:

A teljes id6tartam alatt:
Sétonyi Péter, Mandl Jozsef, Muszbek Laszlo

Az id6tartam egy részében:

Vizi E. Szilveszter, Csala Miklds, Jakab Ferenc, Naszlady Attila,
Papp Gyula, Po6r Gyula, Romics Léaszlo, Tulassay Zsolt, Voros Attila,
Wittmann Tibor.

Tandcsadok:
Medve L&szl6, Bacsy Ernd
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Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs
torténete

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs (ETT) az Orszagos KozegészségUgyi
Tandacs jogutddaként jott létre, igy a torténet kezdete a kiegyezés utan az Orsza-
gos Kozegészségligyi Tanacs megalakulasa. Az ETT.torténete tdébb szakaszra
oszthato, amelyek természetesen szorosan 6sszefliggenek a magyar torténelem
kldnb6z6 sors forduldival. A sorozatos név- és feladat- valtozasok ellenére azon-
ban egy sajatos kontinuitas is végig kiséri ezt a torténetet. A kontinuitas lényege
a szakmaisag képviselete a mindenkori egészséglgyi kormanyzat irdnyaba.

Az Orszagos Kozegészségligyi Tanacs megalakitasa és mikodése

A XIX szazad masodik felében az orszag el6tt all6 feladatok kozott egyre
sUrget6bbé valt a magyar kdzegészséglgy szervezetének kialakitasa. 1863-ban
Grosz Lajos (az 1848-as szabadsagharc egykori tisztje, késébb nemességet kapva
Csatary Lajos, egy tobb generacioés orvos csalad sarja, amelybe késébb tébbek
kozott Grosz Emil is tartozott) Bihar megye féorvosaként ,, A magyar orvosok és
természetvizsgalok” IX. pesti nagygylilésén fogalmazta meg egy erre hivatott
testllet létrehozasanak igényét. 1868-ban jott Iétre az a Belligyminiszter ve-
zette szakbizottsag, amelynek tagjai a kor vezeté szaktekintélyei kdzul tdbbek
kozott Balassa Janos, Jendrassik Jend, Koranyi Frigyes, Markusovszky Lajos.
Ok készitették el6 az Orszagos Kézegészségiigyi Tanacs megalapitasat. ,,Emlé-
kirat” cimet visel6 tervezetben fogalmaztdk meg ,.a kdzegészségiigy és orvosi
ligy rendezése targyaban” hogy a ,,.. feladatokat egy fiiggetlen, tudomanyos
szakeérté testiiletre kell ruhazni, melyben minden a k6zegészségi, és allamor-
vostanra vonatkozo tudomany, név szerint az orvosi és természettudomanyok
szakértd jeles egyének altal legyenek képviselve, melynek tagjai nem allando
hivatalnokok,”. A feladatkoér azéta sokat valtozott, de a fliiggetlen, tudomanyos,
szakértdi testllet, amelyben nem hivatalnokok vesznek részt maig az ETT mU-
kodtetésének alap koncepcidja. 1868-ban Ferencz J6zsef nevezte ki az Orsza-
gos Kozegészségiigyi Tanacs tagjait: elnok: Balassa Janos, alelnék: Kovacs
Sebestyén Endre, jegyz6: Csatary Lajos, rendes tagok: Jendrassik Jend, Kaj-
dacy Istvan, Koranyi Frigyes, Lumniczer Sandor, Moskovicz Mér, Rupp Janos,
Than Karoly, Tormay Karoly, Wagner Janos, képviseleti tagok: Hollan Adolf,
Reitter Ferenc, Hanak Vilmos, Markusovszky Lajos. Rajtuk kivll 27 személy
rendkivili tag lett; és a rendelet lehetévé tette esetenkénti szakérték behivasat.
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Ha a mai ETT-t és az akkori testlletet dsszevetjik a nyilvanvaléan jelentés
ktlonbségek mellett meglepd azonossagokat taldlhatunk. Mindkét testllet a
kormanyzat és a szakma kozotti intézményesitett kapcsolat biztositasat szol-
galja. Az Emlékirat az Orszagos Kozegészséglgyi Tanacs feladatat az alabbiakban
fogalmazta meg: “Szikséges, hogy a kormany, mely ezen térvények inditva-
nyozdsara elsé helyen hivatva van, és mely azok kivitele felett 6rkédik, oly
egyénekbdl allo testllettel rendelkezhessék, mely megkivantato tudomdanyok
és tapasztalatok szinvonalan allvan, képes legyen a kormanyt feladataban tana-
csaval segiteni, mely tehat nemcsak egyes el6forduld esetekben adjon szakérté
véleményt, hanem a kézegészség, az orvosi rendészet és orvosi térvényszéki
eljdrasra nézve a térvényjavaslatokat is elkészitse, s ezek alapjan a szlikséges
utasitasokat kidolgozza, vagy feltlvéleményezze altalaban azon legyen, hogy
mindaz, amit a tudomany a fenn nevezett célokra nézve hasznosat felfe-
dez, a k6zjo érdekében hasznosittassék.”

A testllet tehat tanacsadd és kezdeményezési joggal felruhazott, tudoma-
nyos alapokon all6 grémium volt. Alap feladatanak a magyar egészségiigy szak-
mai és jogi rendszerének kialakitasat tekintette. Ez a 1876. XIV. térvény megalko-
tasaval valésult meg, amely nemzetkdzi viszonylatban is jelent6s jogszabaly volt,
és amihez az Orszagos Kozegészségligyi Tanacs jelentésen hozzajarult. A térvény
egyértelmien az allam feladatava tette az orszag egészséguigyi helyzetének elle-
ndrzését, a szilkséges egészségligyi intézkedések megtételét. A Tanacs szervezeti
felépitését, tisztségviselbinek megbizasat, kinevezését térvényben szabalyoztak.
Ennek 169. §-a kimondja: “A kézegészséglgynek tudomanyos targyaldsa célja-
bol egy véleményezé és inditvanyozo testllet allittassék fel, melyen minden
ez irdnyban jelentékeny szakma képviselve legyen. E testiilet cime Orszagos
Kbézegészségi Tanacs. A testiilet tagjai nem tisztvisel6k, a kbézegészségi
ligyekre nézve véleményt adnak, de a kbzigazgatasi lgyek elintézésére
végrehajtasara hivatva nincsenek.” Ez pontosan az a mai logika, mely szerint
a tanacsadoi és koztisztviseldi funkciok egymastdl elvéltak. A 170.8. a Tanacs fel-
adatait sorolta fel: “Véleményezés a kormdny &ltal hozzaintézett targyakban: a
kézegészség emelésére, fertéz6, atérékélhetd €s jarvanyos kérok meggatlasara
és altalaban az orvosi, dllatgydgydszati, gyoqyszerészeti, flirdészeti és orvos-
térvényszéki Uqy javitasara, illetéleg rendezésére vonatkozo rendszabélyok
inditvanyozasa; fellilvéleményezés a hozzautasitott orvostérvényszeki esetek-
ben; véleményezés orvosi mihibak felett; véleményezés a kormany altal allami
kézgydgyintézeteknél alkalmazott orvosi személyek irant; a gydgyszerkényv és
drszabaly szerkesztése”. A Tanacsban a kor legkivalébb orvosainak sora vallalt
munkat és tisztséget. Balassa Janos, az elsé elndk 1868 decemberében elhunyt.
Utédai az elndki székben: Kovacs Sebestyén Endre 1869-1878, Rupp N. Janos
1879-1880, Lumniczer Sandor 1881-1892, Koranyi Frigyes 1893-1897, Miiller
Kalman 1898-1926, Tauffer Vilmos, 1927-1930, Koranyi Sandor 1931-1935 vol-
tak. A Tanacs jegyz6i (mai megfelelSje a titkar), akik a Tanacs munkajaban igen
fontos szerepet jatszottak a kovetkezék: Csatary (Grosz) Lajos 1868-1890, Toth
Lajos, 1891-1918, Gyory Tibor 1919-1936.

1936-ban a kormanyzati atszervezés eredményeként — mivel az egészség-
Ugyek intézése a Belligyminisztériumhoz tartozott — a Tanacs a , belligyminisz-
ter vélemény nyilvanité szerve” lett a ,kdézegészségligyi igazgatasban”. EIndke
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Scholz Kornél ny. allamtitkar, titkdra Bogarszky Béla lett. Az EInék korabeli
beszéde ma is aktualis: ,,... a kormanyzat kiléndsen nagy sulyt helyez a szakem-
berek részérél vald tandcskozdsnak minél tokéletesebb voltira. Nem éri be az
egyes ember véleményével, amely esetleg egyoldald, vagy elfogult lehet,
hanem azt kivanja, hogy a felmeriilé kérdéseket a kiemelt szakemberek
Osszessége vitassa meg”. Ebben az idészakban a Tanacs munkajat ,szaktana-
csok” segitették: altaldnos egészséglgyi, egészségulgyi igazgatasi és tarsadalmi
egészséqugyi, kérhazligyi, gyogyszerészeti és furdougyi, egészségkarosodasok
megallapitasa, személyi ligyek szaktanacsait hoztak létre.

Az Egészséglgyi Tudomanyos Tanacs megalakulasa

A masodik vilaghdbori még nem ért véget, amikor a Nemzeti Bizottsag
1945 januar 31.-én Egészségligyi Tanacs néven létrehozta az Orszagos Koz-
egészségligyi Tanacs utodat és rendeletben bizta meg az egészségiigy Uj-
jaszervezésével. Az Egészséglgyi Tanacs munkdjanak zomét eleinte a féva-
ros, késébb az orszag tobbi része egészséglgyi haloézatanak, intézményeinek
Ujjaszervezése jelentette. Tagjai kdzott szerepel Babics Antal, Gegesi Kiss Pal,
Petényi Géza, Weil Emil neve. A még Debrecenben [évé kormany népjoléti
minisztere februar 14-én 40.351/1945 sz. rendeletével megerdsitette a Tanacsot
mikodésében, amelyre igen sok feladatot ruhazott. Tobbek kozott a koérhaz
fejlesztési tervek, a korhazak és klinikdk orvos létszamanak megallapitasa, orvosi
oklevelek honositasa, a gydgyszerellatas, a lakossag és a korhazak élelmiszerella-
tasa, a névédelem, a tbc. elleni kiizdelem stb. jelentek meg fealadtkérében. Az
akkori kézigazgatasban az egészséglgy a Népjoléti Minisztériumhoz tartozott.
A koézigazgatas stabilizaciéjaval a Tanacs munkajaban az operativ tevékenységet
ismét felvaltotta a véleményezd, tanacsado szerep. Ebben az idészakban az
orvosi rendtartas, az abortusz szocidlis indikaciéinak meghatarozasa, a hazassag
eloétti kotelezé orvosi vizsgalatok kérdése, az orvos-gyogyszerészképzés reformja,
az dpolondképzés témakoreiben nyilvanitott a Tanacs véleményt.

Az Egészséglgyi Minisztérium létrejotte utan 1951. november 10-én jelent
meg a Minisztertanacs rendelete, amely kimondta, hogy az Egészségiigyi Mi-
nisztérium szervezete keretében alakuljon meg az Egészségiigyi Tudomanyos
Tanacs. Feladatait a kévetkez6kben hataroztak meg: ,,az egészségligyi miniszter
felhivasara, vagy sajat kezdeményezésébdl javaslatot tesz tébbek kézétt az el-
méleti és gyakorlati orvostudomanyi munka irdnyitasara, az egészségugyi dol-
gozok képzésének, tovabbképzésének iranyelveire, a orvostudomanyi egyetemi
tandri dlldsok és a kutatointézetek vezetd dlldsainak betéltésére. Allast foglal az
Uj gyogyito eljardsok, uj diagnosztikai modszerek alkalmazdsanak kérdésében,
a Magyar Tudomanyos Akadémia illetékes osztalyaival k6zésen gondoskodik az
egészségligy tudomanyos tervének kidolgozasardl."A rendelet a Tanacs tagjai-
nak szamat 20-ban allapitotta meg: elndk: Petényi Géza, tagok: Alféldy Zoltan,
Babics Antal, Balint Péter, Dabis Laszld, Doleschall Frigyes, Faradi Laszlo,
GOomori Pal, Havas Andras, Hetényi Géza, Korosi Andor, Molnar Béla, Nyir6

15



Gyula, Radnét Magda, Rauss Karoly, Rubanyi Pal, Szabé Zoltan, Szodoray
Lajos, Tor6 Imre, Zoltan Imre. A Tanacs titkarava Alfoldy Zoltant valasztottak,
aki 1973-ig titkarként, majd elndkhelyettesként az Ggyvezetd elndkség tagjaként
egészen 1989. junius 1-ig vett részt az ETT munkdjaban. Petényi Géza utan az
elnék Dabis Laszlo (1955-1956), majd Sés Jézsef (1956-1968) lett.

Ez az a periodus, amikor egyre inkabb el6térbe kertiltek a Tanacs tudo-
manyos feladatai. Az ETT megalakuldsaval a tudomanyos kutatas iranyitasa
megoszlott az MTA és az ETT kozott. Elsésorban a klinikai kutatasok szer-
vezése kerUlt az utébbi hataskorébe. A Tanacs foglalkozott egyebek kozott a
cardiovascularis betegek gondozasaval, az élve- és halvaszlletés kritériumaival,
a gyermekgyodgyaszati gondozasi munka kérdéseivel, kezelési iranyelvekkel, az
elme egészségugyi torvénytervezettel, az egészséglgy tertletén miikodd pszi-
cholégusok helyzetével, az egészséguigyi kozépfoku oktatassal, kdrnyezetvédelmi
kérdésekkel (mint példaul az ivoviz vegyszeres kezelése, a talaj vegyi szennye-
z8dése, a levegb tisztasaga, az élelmiszerkészitmények mindségi feltételei, stb.),
fogamzasgatlas problémakorével, a MOTESZ és tagegyesiletei megalakitasanak
kérdéseivel.

A Tanacs 1961-ben megalapitotta a Hogyes Endre emlékérmet és dijat.
Ebben a kitlntetésben 2014-ig a kovetkezdk részeslltek: Jancs6 Miklos, Sés
Joézsef, Rauss Karoly, Haranghy Laszl6, Jeney Endre, Alfldy Zoltan, Petri Ga-
bor, Géméri Pal, Kérnyei Istvan, Téré Imre, Arvay Sandor, Babics Antal, Hu-
szak Istvan, Rubanyi Pal, Lissak Kalman, Faradi Laszlé, Endes Pongrac, Zoltan
Imre, Berencsi Gyorgy, Balint Péter, Mérei F. Tibor, Szentagothai Janos, Vaczi
Lajos, Tariska Istvan, Obal Ferenc, Petranyi Gyula, Flerkoé Béla, Graf Ferenc,
Rak Kalman, Gati Istvan, Kertai Pal, Berentey Gyorgy, Muszbek Laszl6, Kadar
Anna, Vizi E. Szilveszter, Adany Réza, Szab6 Zoltan, Papp Zoltan, Horvath
Attila, Bauer Miklos, Naszlady Attila.

Az Egészséglgyi Tudomanyos Tanacs lgazsagligyi Bizottsaga

Az ETT egyik legfontosabb teenddje az igazsagiigyi orvosi fellilvélemé-
nyezések szakfeladatanak ellatasa lett; 1951-t6l, a nagy hagyomanyu lgazsag-
ligyi Orvosi Bizottsag megsz(inésétél ez az ETT feladata lett. 1954-ben jelent
meg az egészségiigyi miniszter utasitdsa az ETT Igazsagligyi Bizottsagrol.
"Az egészségligyi miniszter részére az igazsaguigyi hatdosdgok altal az egészség-
tgyi miniszterhez édllasfoglalas végett megkdldétt Ggyekben a Tandcsnak erre
a célra szervezett Igazsaglgyi Bizottsdga sajat hatdskérében ad véleményt. Az
lgazsaglgyi Bizottsag véleményét a Bizottsdg elnéke kézvetlendl kildi meg
az egészséglgyi miniszternek. A Bizottsag elvi kérdésekben a Tandcs alldsfog-
lalasat kéri”. Az lgazsagugyi Bizottsdg megszintetéséig ez az ETT egyik leg-
fontosabb bizottsaga lett. Mkodésérdl rendszeresen beszamolt az Igazsagugyi
Minisztériumnak is. Az ETT Igazsagligyi Bizottsag elndkei: Doleschall Frigyes
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(1954-1956), Zoltan Imre (1957-1989), titkarai: Fodor Pal (1954-1965), Szentpé-
teri Péterné (1966-1989 ) voltak.

A Tanacs és bizottsagai mUikddése 1969 és 1989 kozott

Az 1968-ban megjelent egészségligyi miniszter utasitasa az ETT feladatait a
kovetkezOképp rogzitette:"A Tandcs az egészségliggyel, az orvostudomannyal,
a gydgyszerészeti tudomannyal kapcsolatos barmely kérdésben az egészség-
lgyi miniszter véleményezé és javaslattevé szerve, és meghatdrozott esetek-
ben ellatja az egészségligyi miniszter tandcsado testlletének feladatait is." Az
Egészségiigyi Minisztérium korabbi kollégiuma funkciéjat az ETT vette at. Ez
volt az egyik oka annak, hogy az ETT létszama (kb. 80 tagl) megnétt. Létrejott
at ETT elnokség: elndk: Miskolczy Dezs6, titkar Alféldy Zoltan, tagok: Go-
mori Pal, Rubanyi Pal, S6s Jozsef. A Tanacs részt vett a 1972. évi Il. tdrvény és
a végrehajtasarol szolé minisztertanacsi rendelet tervezetének el6készitésében.
1973 novemberében a Tanacs elndke Faradi Laszlo, elndkhelyettese Alfoldy
Zoltan, titkara Gal Gyorgy lett. A Tanacs részt vett az Ugynevezett tarcaszinti
kutatasi féiranyok kialakitasaban, az orszagos tavlati tudomanyi kutatasi terv
els6 periddusa kutatasi eredményeinek értékelésében, majd errél az idészakrdl a
Tudomanypolitikai Bizottsag elé terjesztett tudomanyagi beszamolé kidolgoza-
sdban. Komoly szerepe volt az 1973-ban megjelent orvostudomanyi és egész-
ségugyi kutatasokrol szolo egészségiigyi miniszteri utasitas |étrejottében.
Ez volt a kés6ébbi az egészségligyi kutatasok rendeleti szabdlyozasanak kezdete.
Foglalkozott a Medicina kényvkiaddé munkdjaval, a kényvkiadasi iranyelvekkel,
az onkolégiai kutatasok helyzetével, a szakorvosi képesitést szabalyozé rendelet
tervezetével.

1976-ban szervezték ismételten at az ETT-t. Az ETT elndke Petranyi Gyula,
elndkhelyettese Alfoldy Zoltan, titkara Gal Gyorgy lett, akik e feladatokat
1989. junius 1-ig lattak el. Az elndkon és titkaron kivil Foldes Jozsef, Gati Istvan,
Marton Tibor és Vizi E. Szilveszter vettek részt az ligyvezeté elndkségben.
A Tanacs szervezetében az lgazsagiigyi Bizottsag mellett tovabbi bizottsagok
alakultak. Létrejott a Kutatasetikai Orvosi Bizottsag (elnok: Javor Tibor), a
Gyogyszeralkalmazasi Bizottsag (elnok: Knoll Jozsef), az Oktatasi Bizottsag
(elnok: Forgacs Ivan), az Orvostechnikai Bizottsag (elnok: Csakany Gyorgy),
a Honvédelmi Egészségiigyi Szakbizottsag (elnok: Hideg Janos), a Konyv és
Folyéirat Bizottsag (elnok: Csaba Gyorgy). Bizottsagi szinten itt jelenik meg
elészor a kutatasetikai funkcio.

Az etikai kérdések szabalyozasaban mérfoldké 1964, az Orvosok Vilag-
szovetsége (WMA) Helsinkiben elfogadott deklaracidja, amit elészér 1975-ben
modositottak. Azon tul, hogy az ETT megalapitotta az ETT Kutatasetikai Orvosi
Bizottsagot (KEOB) kezdeményezte, hogy az 6t orvostudomanyi egyetem a tudo-
manyos bizottsagai keretében hozzon létre regionalis kutatasetikai bizottsa-
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gokat, amelyek intézik a kutatasok etikai szempontbdl torténé engedélyezését,
a kutatasetikai problémak, kérdések véleményezését. A KEOB miikddésének ta-
pasztalatait figyelembe véve javasolta ezutan az ETT a minisztérium vezetése ré-
szére egy rendelet kiadasat az orvosbioldgiai kutatasokrol. igy jott létre Medve
Laszlo egészséglgyi minisztersége alatt, — akinek palyafutasa az ETT-ben kezd6-
dott és ott is fejez6dott be — a rendelet az orvosbiolégiai kutatasokrol 11/1987
(VIIL.19.). A Helsinki deklaracio a rendelet mellékleteként a magyar joganyag
része lett. A Tanacs elkészitette a 1987-ben a “Magyar Orvosetikai Kédex”
tervezetét. Ez mar olyan fejezeteket tartalmazott mint az orvos-beteg kapcsola-
ta, az orvosok kapcsolata egymassal és az egészséguigyi szakdolgozékkal, etikai
kérdések a csaladtervezésben, az abortusz kérdés, a gydgyithatatlan betegek
és haldoklok ellatasanak etikai elvei, a paramedicinalis eljarasokkal kapcsolatos
etikai problémak. Foglalkozott a Tanacs az allatvédelemmel, az allatkisérletek
szabalyozasaval és javasolta az elfogadott iranyelveknek szaklapokban térténé
megjelentetését (1983). A szakmai kérdések kozott példaul az egészségiigyi fel-
sOoktatas, gyogyszerkutatas, transzplantacié (tdébbszér a nyolcvanas években),
ongyilkossag (1981!), hazai lakossag sugarterhelése (1984), kabitészer fogyasztas
szerepelt és tobb mas sulyos problémakér. 1988-ban miniszteri rendelet az ETT-
nek tette feladataul a magyar allampolgarok kulféldi gyogykezelésével kapcso-
latos fellebbezések elbiralasat.

Az ETT mikddésében egyre nyomatékosabban lett jelen a tudomanyos
kutatasszervezd, iranyitd tevékenység. Ennek igen lényeges része lett a kutata-
sok finanszirozasanak tarcaszintii tudomanyos kutatas tamogatasi palyazati
rendszerben t6rténé megszervezése. Magyarorszagon rendszeresen tudoma-
nyos kutatasi palyazatokat el6szor a nyolcvanas évek elejétdl az Egészségiigyi
Minisztérium irt ki és azok megszervezését a tarca az ETT-re bizta. Ebben Vizi
E. Szilveszter meghatarozo szerepet jatszott. A palyazati rendszer kialakitasa, a
beadott pélydzatok bizottsagi véleményeztetése az MTA-val valé kooperacidban,
értékelése, a beszamold jelentések rendszerének létrehozasa az akkori ETT-ben
tortént. Ezek teljesen 0j szemléletet jelentettek az allamigazgatasban és a
kutatasszervezésben. Célprogramok indultak: Orvosbiolégiai diagnosztikus és
terdpias készitmények kutatasa és eldallitasa” (1981), Az emberi és kisérletes ma-
lignus lymphomak korszer(i és komplex diagnosztikaja (1981, 1986), az Orszagos
Kardiolégiai Intézet és az MTA Szociologiai Intézete altal folytatott “Az érelm-
eszesedés sziv és érrendszeri betegségek” emberi és tarsadalmi feltételeinek
vizsgalata a preventiv kardiolégiai stratégia kialakitasara” (1984). ,A felséoktatas
és a kutatdsok kozétt kialakult kapcsolatok jelenlegi helyzetérdl az egészség-
tgy tertletén" sz6l6 Tudomanypolitikai Bizottsdgnak cimzett jelentés jelentés
targyalasanal (1987) az ETT nyomatékosan hangsulyozta, hogy az egyetemeken
folyo orvos-, fogorvos- és gyogyszerészképzés, illetve tovabbképzés mellett
a betegellatas érdekében elengedhetetlen a kutatas valamennyi szintjének
allami tamogatasa és hatékonysaganak fejlesztése. Szamos mas allasfoglalas is
készUlt; példaul 1988-ban a Tanacs “Az egészséqlgyi elldtas és az orvostudo-
many terdletén jelenleg hazankban alkalmazott szamitdgépes szakértdi rend-
szerek, valamint a biometria és biomatematika az orvostudomanyban” cimmel
targyalt beadvanyt.
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Az eurdpai jogrendnek megfelel6, nemzeti, etikai bizottsagok
rendszerének kialakulasa az ETT bizottsagi rendszerében

1989-ben az ETT a Szocidlis és Egészségligyi Minisztérium nevet visel6
tarca mellett mikodo testiletvolt. 1989 a rendszervaltas folyamata jegyében telt
a magyar kdzigazgatasban. Az ETT atszervezését minisztériumi utasitas (5/1989.
SZEM) formajdban szabélyoztak. Az ETT Uj elnoke Medve Laszl6é (1989-1990)
korabbi miniszter, alelndkei Antoni Ferenc és Eckhardt Sandor, titkara Mandl
Jozsef (1989-2014) lett. Az elndkség tagjai a bizottsagi elndkok Vizi E. Szilvesz-
ter — Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (TUKEB) — , Berentey Gyorgy
- lgazsagugyi Bizottsag-, Pasztor Emil — Szakmai Kollégiumok Elnékeinek
Tanacsa -, Forgacs Ivan — Fels6oktatasi Bizottsag — lettek.

Szervezetileg az ETT Titkarsag a tarca korabbi Kutatasszervezési Féoszta-
lyaval Osszeolvadva két osztalybdl (kutatasszervezési osztaly: Temesi Alfreda,
szervezési osztaly Haromszéki llona) allé minisztériumi féosztaly lett, és ma-
radt husz évig. A féosztaly feladatava valt az ETT miikodtetése mellett az dgazati
kutatasszervezés és a bioetikai kérdések allamigazgatasi képviselete. A f6osztaly-
vezet6i posztot az ETT-rél sz6l6 ezt kdvetd rendeletek értelmében az ETT titkara
toltotte be. Az atszervezés egyik szempontja lett a tudomanyos kézosséggel vald
koézelebbi kapcsolat. Ennek jegyében lett az ETT titkara egy féallasu egyetemi
oktato-kutatd és csak masodallasban féosztalyvezets. Pasztor Emil vezetésével
alakult Uj bizottsagként a Szakmai Kollégiumok EIndkeinek Tanacsa, amelyet
valamennyi szakmai kollégiumi elndk alkotott.

Az ETT atszervezésben azonban a legjelentésebb valtozas a Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsag (TUKEB) létrehozasa volt Vizi E. Szilveszter kezdemé-
nyezésére és elndkletével, amely atvette a korabbi Gydgyszeralkalmazasi Bizott-
sag és a Kutatasetikai Bizottsag feladatkorét. A TUKEB alapité tagjai — elnok: Vizi
E. Szilveszter, tagok: Adam Gyérgy, Borzsonyi Matyas, Boszorményi Nagy
Gyorgy, Csernay Laszlé, Damjanovics Sandor, Fenyvesi Tamas, Gati Istvan,
lhasz Mihaly, Javor Tibor, Lapis Karoly, Nagy Zsolt, Nyiri Tamas, Oberfrank
Ferenc, Petranyi Gy6z6, Schweitzer Jozsef, Solyom Laszlo, Soétonyi Péter,
Surjan Laszl6, Szentagothai Janos, Toré Karoly, Varga Ferenc, Veér Andras
nemcsak kiemelkedd tudasu orvosok voltak. El6szor kerlltek ETT szakmai bizott-
sagba nem orvos, laikus tagok is, meghatarozé egyhazi személyiségek, mint Nyiri
Tamas romai katolikus pap, dékan, vagy Schweitzer Jozsef férabbi, kivald
jogdszok, mint Solyom Laszlé késobbi allamelndk, vagy Toré Karoly a Leg-
fels6 Birosag tagja. Ez a Bizottsag lett nemcsak az orszag, hanem a régi6 elsé
europai értelemben véve is etikai bizottsaga. Nemcsak a leendd allamelnok,
hanem az 1990-t6l egészségligyi miniszter, Surjan Laszl6 is TUKEB tag lett 1989-
ben. A TUKEB els6 évtizedében a rendszervaltast, illetve az 1997-es egészségUgyi
torvény szellemiségét megalapozéd allasfoglalasokat alkotott. A legfontosabb
allasfoglalasait az ETT konyv formdjaban megjelentette. Kildondsen nagy jelen-
t6ségU volt a (kuldénbdz6 orvosi beavatkozasokba torténd) felvilagositason ala-
pulé beleegyezés (informed consent) helyes gyakorlatanak kialakitasara hozott
allasfoglalas (1994), amelyet a minisztérium mint kévetendd ajanlast tette kozzé.
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Feltétlentil megemlitendé a gyermekek jogainak az egészségiigyben torténd
biztositasanak kidolgozasa is. A tudomanyos és etikai jellegl allasfoglalasokon
kival irdnyt mutaté szabdlyozas-tervezetek szllettek tdbbek kodzétt a human
reprodukcios eljarasok, a transzplantacid, a szerv- és szovetkivétel szabdlyoza-
sara, tovabba a kutatasokba bevont személyek védelmére is, vagy az orvosok
lelkiismereti szabadsagarol. A TUKEB iranyitasa és ellenérzése mellett mikod-
tek és fejlédtek a regionalis kutatasetikai bizottsagok. Ezeknek orszagosan
egységes szervezete és miikodése jol illeszkedett a TUKEB tevékenységéhez. Az
emberi alkalmazasra szant vizsgalati készitményekkel tervezett kutatasok etikai
elbirdlasa kezdetben az OGYIl-val egyUttmikodve szintén a TUKEB-hez tarto-
zott. Id6kdzben azonban jelentésen megnétt a klinikai farmakologiai vizsgalatok
szama, illetve a vizsgdlatokndl kotelezéen el6irt etikai véleményezésbdl adddod
feladatok mennyisége. Ezért Uj ETT bizottsag jott Iétre, a Klinikai Farmakolégiai
Etikai Bizottsag (KFEB). Ezeket az etikai véleményezéseket kezdetben ez a bi-
zottsdg a regionalis bizottsagokkal megosztva végezte a lll. és IV. fazisu vizsgala-
tok esetében. Késébb ezen a terileten egy koncentraciés folyamat ment végbe.
A 90-es évek végére Magyarorszagon a vizsgalatok szama mar meghaladta az
évi 200-at. Jelentds elérelépés volt, hogy egységes gyakorlat alakult ki az etikai
véleményadasban és egyre jobban lehetett érvényesiteni a GCP (Good Clinical
Practice) el6irasait. A bizottsag elsé elndke Farsang Csaba lett, akit késébb Papp
Gyula koévetett a bizottsag elndki székében.

Berentey Gyorgy vezetésével jelentésen atalakult az Igazsagligyi Bizott-
sag).

1990-ben Medve Laszlot Rak Kalman (1990-2001) valtotta az ETT elnok
pozicidjaban. Medve Laszlé 2007-ben bekovetkezett halaldig részt vett az
ETT EInokség lilésein és tanacsadéként meghatarozéan segitette a Tanacs
munkajat. 1991-ben Besznyak Istvan lett Szakmai Kollégiumok Elndkeinek Ta-
nacsanak elndke. 1992-ben Mikola Istvan is bekerllt az ETT EIndkségébe, majd
lett 2001-ben miniszter.

Megnovekedett a Fels6oktatasi Bizottsag feladata is, mert a minisztériu-
mon belll egyetlen olyan szervezetként miikodétt, mely a felsGoktatas kérdése-
ivel foglalkozott. Az orvostudomanyi egyetemek felligyelete az Uj felsGoktatasi
torvény életbelépésével atkerllt az Oktatasi Minisztériumhoz és a tarcanal meg-
szint a FelsGoktatasi Féosztaly. Az ETT meghatarozé szerepet jatszott az 1997-
es Fels6oktatasi torvény hires 116.8-a megalkotasaban, amely maig jelentds
teret biztosit az orvosképzé egyetemeknek a szakképzés és tovabbképzésben.

1997-t6l ex officio vettek részt az ETT munkajaban az egyetemek rektorai,
a Magyar Tudomanyos Akadémia Orvosi Osztalyanak elndke, az orszagos tisz-
tiféorvos, tiszti f6gydgyszerész, a Kérhazszoévetség, a Magyar Orvosi Kamara, a
Magyar Gyogyszerész Kamara és a MOTESZ elndke, a Honvédség EgészségUgyi
Szolgalatanak fonoke. Az elndkségi Ulések allandd résztvevdie lett a MOK és az
MTA Orvosi Osztaly elndke.

Az ETT jelent6s munkat végzett az Uj Egészségligyi Torvény (1997. CLIV.Tv)
kidolgozasa soran. Ez a torvény megnovelte az ETT feladatat az orvostudomanyi
kutatasok és a humanreprodukcios tevékenység terlletén. Az Uj gyogyszer-
torvény eldirta, hogy klinikai farmakoldgiai kutatasokat csak az ETT Kliniko-
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farmakologiai Etikai Bizottsaga egyetértésével lehet végezni. A megndvekedett
feladatok, az orvosbiolégiai kutatasokba bevont személyek védelmének el6térbe
kerUlése, a személyiségi jogok védelmének fokozott biztositasa is szikségessé
tették az ETT-rél sz6l6 rendelet modositasat (32/1998 (VI1.24.) NM.). Ez biztositot-
ta az EUtv.-ben el6irt feladatokhoz a szervezési és mikodési feltételeket.

A rendszervaltas utani elsé évtized dsszegezéseképpen ebben az idészakban
kerUltek az etikai kérdések az ETT homlokterébe. Az egészségligyi, bioetikai
kozigazgatas ekkor épiilt ki és a protokollok véleményezésének gyakorlata
ekkor alakult ki. A jogalkotasi feladatokon tul egyre tébb a nyilvanossagot
foglalkoztaté kérdésben (természetgydgyaszat, tudomanyos bizonyitékok nélkuli
aktudlis ,,csodaszerek” és eljarasok stb) kellett a Tanacsnak az értékrendet képvi-
selnie és konfliktusokat vallalnia gyakran a kilénb6z6, nagy befolydsu médiumok
ellenében.

Az ETT 2007-es atszervezése utani periédus

2001-ben Mikola Istvan az ETT elndkség tagjaként kapott miniszteri kine-
vezést. Az ETT a 16/2001. (IV.28) EUM rendelet szerint m(ikédétt tovabb, harom
éves peridédusokra szolé miniszteri kinevezésekkel; elndke a TUKEB-et korabban
vezet6 Vizi E. Szilveszter (2001-2002) lett. Uj, a TUKEB és a KFEB utan harmadik
etikai bizottsagként létrejott a Human Reprodukcios Bizottsag Kosztolanyi
Gyorgy és a minddssze egy évig tevékenyked6 Gyoégyszeralkalmazasi Bizottsag
Kerpel Fronius Sandor vezetésével. Az Igazsagligyi Bizottsag vezetését Varga
Tibor vette at. Az ETT EIndkség két hetente Ulésezd testlletté valt.

Az ETT kezdeményezése alapjan a parlament 2002-ben a 2002. VI. tve-vel
ratifikalta Magyarorszag csatlakozasat az 1997-es Oviedoi Egyezményhez,
amely az eurdpai rendszer alapjan pontosan szabdlyozza az orvosbioldgiai ku-
tatdsok szakmai-etikai engedélyezésénak elveit, az etikai bizottsagok szerepeit.
Ekkor jott létre az az egészséguigyi kutatasokat szakmai-etikai szempontbdl vé-
leményezd etikai rendszer, ami jelenleg is mikodik allamigazgatasi szempontbdl
az ETT Titkarsag, etikai bizottsagi rendszer szempontbdl az ETT harom etikai
bizottsaga — TUKEB, KFEB, HRB - els6 fokon, masod fokon pedig az ETT Elndkség
illetékességével. A 23/2002 és 24/2002 miniszteri rendeletek szabalyoztak a
regionalis és helyi kutatasetikai bizottsagok rendszerét, és szerepkoreit.
Ezeknek a rendeleteknek a szakmai el6készitésében az ETT tevékenyen részt vett.

Az Uj ETT elndkség tagja lett Muszbek Laszld, Naszlady Attila, Romics
Laszlo, Sotonyi Péter, Tulassay Zsolt, majd kés6bb Papp Gyula. Ennek az id6-
szaknak a legfontosabb allasfoglaldsa az orvosképzé egyetemek helyzetérol
készUlt igen részletes elemzés volt. Miutan Vizi E. Szilvesztert az MTA elnokévé
valasztottak az ETT elndki megbizatasarél lemondott és Sotonyi Péter (2002-
2014) lett az ETT elnoke.

Ebben az idészakban egyre jelentésebbé valt az etikai bizottsagok terhelé-
se. KUléndsen a Papp Zoltan vezetésével mikddsé TUKEB, illetve a Papp Gyula
késébb Fenyvesi Tamas, majd Fiirst Zsuzsa elndkletével tevékenykedd KFEB
feladatai n6ttek meg. Az Gssejt kutatasok egyre inkadbb foglalkoztattak a kozvé-
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leményt és kiléndsen a magan, koldokzsinorvér Gssejt bankok Ggyében sziletett
szamos ETT megnyilatkozas. Jelentds vitak, konkrét Ggyek kisérték a hazai lom-
bikbébi kbzpontok tevékenységét és az egész in vitro fertilizacio szabalyozasat.
Tobb kérdésben vdllalt konfliktusokat az ETT, igy példaul a madar influenza
védooltas kiprobalasanak szakmai etikai engedélyezési procedurdjanak kérdései-
ben. Megvaltoztak a gyogyszer vizsgalatok kértlményei is. A vizsgalati készitmé-
nyekkel folytatott kisérletek kérdéseiben is Gjabb allasfoglalasok késziltek. Az
ETT ebben az idészakban is szamos jogszabaly véleményezésében vett részt. Jog-
alkotasi szempontbdl az ETT legjelentésebb vallalkozasa a 2008-ban a parlament
altal ellenszavazat nélkil elfogadott genetikai torvény szakmai el6készitése
volt. A torvény el6készités munkajdba az ETT tobb szakembert és tarsadalmi
személyiséget vont be, amit Kosztolanyi Gyérgy a HRB elndke koordinalt.

A torvényi kdrnyezet valtozasai miatt az ETT ellenvéleményei dacara meg-
sz(int az ETT lgazsagUgyi Bizottsag és 2006-ban felvaltotta azt az egészségugyi
tertleten m(ikoédd lgazsagiigyi Szakért6i Testiilet (1SzT) (elndke Varga Tibor,
majd késébb Keller Eva). Jakab Ferenc, majd késébb Vorés Attila kerlt be az
ETT EIndkségébe.

Az ETT keretei kozott nyilt lehetéség Magyarorszag belépésére az ECRIN
(European Clinical Research Infrastructures Network) EU konzorciumba. Megala-
kult a magyar ECRIN — HECRIN - Bizottsag (elntkei Farsang Csaba, majd Blasko
Gyorgy), amelynek révén ebbdl a régidbdl elséként Magyarorszag csatlakozott
2006-ban ehhez az eurdpai rendszerhez.

Az ETT kezdeményezései az Eurdpa Tanacs bioetikai bizottsaga CDBI altal
kidolgozott dokumentumokhoz is kapcsolodtak. llyen volt példaul a magyaror-
szagi helyzetkép kidolgozasa az Eurépa Tanacs Miniszteri Bizottsagi Ajanlasahoz
a pszichiatriai betegségben szenvedd betegek méltdésagarol és emberi jogairdl.

Az ETT szervezésében bonyolitott egészségligyi kutatasszervezési
tevékenység

Az ETT mind éllamigazgatési, mind tudomanyos testlleti formaban igen
sokrétlien segitette a magyar orvosbiolégiai kutatasokat és kutatdkat. A nyolc-
vanas években inditott, mar korabban emlitett, tarcaszinti, kutatastamogatasi
palyazati rendszer 2011-ig mkodott sikeresen a Minisztériumban. 1989-ben ez a
rendszer is médosult. Allamigazgatasilag a palyazatot az ETT Titkarsag bo-
nyolitotta beleértve a palyazati kiirasokat, a beérkezett palyazatok bonyolitasat,
biraltatasat, a palyazatok folyositasat, beszamolo jelentések bekérését és értékel-
tetését mind szakmai, mind pénzigyi vonatkozasokban. Ez a palyazati rendszer
teljesen attekintheté volt; a tarca mind a doéntésekrdl, mind a jelentésekrdl
kiadvanyokat jelentetett meg. A szakmai déntés el6készités a Vizi E. Szilveszter
vezette TUKEB koordinacidjaban miikodd, tiz szakterlleti bizottsag javaslatain
alapult, amely az ETT EIn6kség jovahagyasa utan miniszteri szinten nyert elfoga-
dast. A szakmai bizottsdgokban az egészségligyi kutatasok vezetd szakemberei
véllaltak szerepet; javaslataikat a mindenkori miniszter minimalis valtoztatassal
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fogadta el. igy a tényleges allamigazgatasi dontéseket de facto a szakma
képvisel6i hoztak. 2001 utan kulon ETT bizottsag fellgyelte ezt a terlletet Ha-
lasz Béla, majd Spat Andras elndkletével. A kutatasi palydzatok a koltségvetés
valtozasai figgvényében évi 300-600 millid forintos tdmogatasban részesultek.
Az egy palyazéra jutd tdmogatasok az évek folyaman természetesen véltoztak.
Az ETT palyazatokbol mindenki, igy nemcsak az egyetemeken, orszagos intéze-
tekben, de a kérhazakban dolgozé kutatasi ambiciéval rendelkezé szakemberek
is részestlhettek. A pdlyazat elnyeréséhez sziikséges tudomanyos teljesitmény
mindsitése szakterlleti sajatossagok szerint valtozott. Ez lehetéséget nyujtott a
tudomanyosan legkiemelked6bb kutaték mellett adott — az egészséguigyi ellatas
szamara fontos, de kisebb publikacids lehetéségeket kindld - szakterlleteken
miikoédod szakemberek tamogatdsdra is. Az agazati kutatas-fejlesztés kilon kolt-
ségvetési tétellé valt. Nagyon sok ember kutatéi palyafutasaban jatszott ez a
kisebb ETT kutatasi tdmogatas jelentds szerepet.

Az ETT szamos tarcaképviseletet bonyolitott tobbek kézott a Tudomany-
politikai Bizottsdgokban, az MTA, az OMFB, az NKTH, vagy mas féhatdésagok,
az OTKA, kllénb6z6 nemzetkdzi programok (pl. US-Hungarian Joint Fund), EU
kutatasi keretprogramok kulénbézé bizottsagaiban, vagy szintjein. Osszességé-
ben az ETT Titkarsag sok modon segitette a kutatéi tarsadalmat beleértve ki-
advanyokat, rendezvények szervezését. K6z6s NIH (National Institute of Health)
— ETT konzorcium m(ikédott példaul Palkovits Miklos vezetésével magyar PhD
hallgatok NIH-beli tanulmanyutjainak elésegitésére.

Az ETT felépitése és miikodése napjainkban

A kUlénb6z6 kormanyzati atszervezések soran az ETT-t mikodtetd titkarsag
féosztalyi statusa megsziint. Az ETT titkara jelenleg nem rendelkezik allamigaz-
gatasi besorolassal. Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacsot valamennyi bizottsag
valamennyi tagja alkotja.

2014-ben az ETT elnéke Mandl Jézsef lett, alelnéke Wittmann Tibor, tit-
kara Csala Miklés. EIndkségi tagok lettek Sétonyi Péter el6z6 elndk, Muszbek
Laszlé, Poor Gyula, Voros Attila. A harom etikai bizottsagot Schaff Zsuzsa
(TUKEB), Fiirst Zsuzsa (KFEB) és Kosztolanyi Gyorgy (HRB) vezeti. A Kutatasi
Fejlesztési Bizottsag vezetésére Adam Veronika, a Klinikai Kutatasi Bizottsag
vezetésére Blasko Gyorgy kapott megbizast. A Klinikai Kutatasi Bizottsag a ma-
gyar ECRIN bizottsagbodl jott létre, illetve pécsi székhellyel az ETT kezdeményezé-
sére megalakult a Magyar Klinikai Kutatasi Hal6zat (elndk Kovacs L. Gabor).
Ez a halézat képviseli Magyarorszagot az eurdpai kutatdsi halézatban. Ezzel a
magyar kutatok is bekapcsolédhatnak az EU szervezésében térténé nem keres-
kedelmi klinikai vizsgalatokba, amelyek az 6sszes eurdpai vizsgalat tdbb mint
30%-4t teszik ki. Az ISZT vezetdje ebben a periddusban is Keller Eva.

Az ETT egységes egészségugyi kutatasi nyilvantartasi rendszer kialakitasan
dolgozik, amelyben az etikai engedélyezés regiondlis szintjei is attekinthetévé
valnak. Az ETT etikai bizottsagok elmult évekbeli terhelését az alabbi tablazat
szemlélteti.
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Az ETT Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsaga (KFEB) altal targyalt klinikai
vizsgalatok szama (2010-2014)

i Uj vizsgalatok
Ev ] ) Modositasok
targyalt elfogadott elutasitott

2010 325 296 29 1297
20M 363 344 19 1236
2012 390 372 18 1404
2013 355 335 20 1675
2014 381 354 27 1546

Az ETT Tudomanyos Kutatasetikai Bizottsaga (TUKEB) altal véleményezett
vizsgalatok szama (2010-2014)

Beavatkozassal jaré vizsgalat, . -
valamint 4j eljaras vagy eszkoz Beavatko_zass’al nem jaro
i . vizsgalat i
. elfoga- | elutasi- | feltéte- | _ . elfoga- | elutasi- | feltéte-
targyalt dott tott les |9y alt dott tott les
241
2010 131 119 3 9 110 100 6 4 +43
modositas)
288
20M 140 126 3 1 148 131 6 1 (+ 58
modositas)
283
2012 169 154 6 9 114 80 5 29 (+ 63
modositas)
273
2013 124 17 3 4 149 136 4 9 (+ 58
modositas)
268
2014 15 102 4 9 153 141 7 5 (+55
modositas)

A Human Reprodukcios Bizottsdg egyel6ére kevesebb szamu megkeresést,
protokollt véleményez. Az ISZT Ugyszama a birésagi gyakorlattol fugg.

(Dr Gal Gyérgy, Dr Medve LaszId, Dr Rak Kalman, Dr Sotonyi Péter anyagai
felhasznalasaval)

Budapest 2015. februar.

Mandl Jozsef
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Allasfoglalasok, javaslatok, feliegyzések



Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs (ETT)
EIndkségének allasfoglalasa az igazsagtigyi
szakértBkkel kapcsolatos torvénytervezetrdl

Az ETT EInokség egyetért az igazsaglgyi orvosi tevékenységre vonatkozé
jogszabadlyok és gyakorlat korszerUsitésének sziikségességével. Ez vonatkozik a
bir6sagok mellé torténd orvosszakértdk kijeldlésére, az egyetemek keretében
mikddd Igazsagugyi Orvostani Intézetek helyzetére, és az ETT IB altal végzett
feltlvéleményezd tevékenységre egyarant.

A birésagok mellé torténé eseti igazsaglgyi orvosszakértéi kijeldlések mod-
jaban az elmult években az a valtozas tortént, hogy az Egészséglgyi Minisztéri-
um, ill. az Orszagos Igazsaglgyi Orvostani Intézet helyett a szakérték alkalmas-
saganak elbiralasa az Orvosi Kamarahoz kerilt. Az Orvosi Kamara — mivel mas
lehet&sége erre nem volt — a szakma szerint illetékes Szakmai Kollégiumokat
kérte fel véleményezésre. A kollégiumi elnokdk tdbbsége és a Kollégiumi EInkok
Egyezteté Tanacsa kezdeményezte, hogy a véleményt olyan testilet adja, ahol
a speciadlis kovetelményeket ismerik, és ilyen szempontbdl az alkalmassag kérdé-
sében illetékesebbek. Erre az Igazsaglgyi Orvosi Szakmai Kollégiumot javasolta.

Az Elndkség tudomasul vette, hogy Miniszter Ur egyetértett a javaslattal, és
megbizta az ETT-t, hogy a Kamaranal kezdeményezze — mivel jogszabalyi médo-
sitdst nem igényel — hogy az igazsagligyi orvosszakért6i alkalmassag elbiralasa-
ban barmely szakképzettség esetén az Igazsagiigyi Orvostani és Orvosszakérti
Szakmai Kollégium legyen az illetékes. Ezen tul az igazsagligyi orvosszakértévé
valas szakmai feltételeinek szigoritasa indokolt a jévében az erre vonatkoz6 aga-
zati rendelkezések keretében.

Az egyetemek igazsagligyi orvostani intézeteinek helyzetét a most készulé
jogszabdlyok eredetileg véltoztatni kivantak, azonban a tarcakézi egyeztetésen
elfogadtdk az ETT-nek azt a javaslatat, hogy az egyetemi klinikdk helyzetének
varhatd — az egészségugyi intézmények helyzetérdl sz6l6 toérvény kapcsan létre-
jov6 — valtozasa miatt erre ne kerlljon most sor, ha sziikséges, kilén jogszabaly
foglalkozzon vele.

Az ETT lgazsaglgyi Bizottsaganak felllvéleményezé tevékenységével kap-
csolatban a jogszabdlyok a testileti feltlvéleményezés megszlntetését tervezik.
Errél az EIndkség egyértelm( allaspontja az, hogy az orvostudomany multidisz-
ciplinaris jellege miatt ellentétes orvosi szakértSi vélemények feloldasara egy
orvosszakérté véleménye nem alkalmas. Az ETT Elndkségének véleménye sze-
rint nem volna megnyugtatd sem a birdésagok, sem a tarsadalom szdmdra, ha
megfelel6 szakképzettségli igazsaglgyi szakértdk ellentétes véleményét szakmai
szempontbol egy személynek kellene megoldania. Kézismert, hogy a birésag
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masodfoku eljardsa sordn mar tanacs dont az itélethozatalban, ezért ennek pél-
daja nyoman masodfokon mar semmi esetben sem fogadhaté el szakmailag
az egyszemélyes felllvéleményezés. Ez nem csak szakmai kérdés, szélesebbkor(
tarsadalmi hatasa van. Oriési felel&sség harul a jogalkotora, ill. az ETT-re és az
egészségugyi tarcara abban, hogy hatarozott véleményt nyilvanitson és igyekez-
zék érvényt szerezni neki. A jelenlegi térvénytervezet nem szamol azzal, hogy a
kontroll megszlinhet a visszaélésekkel szemben. Az igazsaguigyi orvosszakértdi
gyakorlat tertletén lendUletet vett a privatizacio, a magan szakértés, tébb szaz-
ezer forintos szakértéi dijak jelentek meg. Megsz(inik a birésag el6tti esélyegyen-
I6ség: az allampolgar esetleg szamara elényds véleményt tud kapni egy-egy jol
megfizetett szakért&tol.

Eddig két megoldasi lehetéség volt: az ETT IB igénybevétele, és — bar gyakor-
latta nem valt, de jogi lehet6ség volt ra — konzultativ szakértéi testilet felkérése.

Az ETT Elndksége tovabbra is ezen két lehetéség fenntartasat tartja szakmai
szempontbdl szikségesnek. Ezen javaslatat azzal is alatdmasztja, hogy a nyomo-
zasrol sz6l6, Beligyminisztérium altal készitett torvénytervezet ezt a két megol-
dasi modot tartalmazza. Mindkét esetben lehetévé kell tenni, hogy a konzultativ
testllet elndke a birésag elé idézhetd legyen.

Az ETT IB keretében is megoldhaté a mai bizottsagi vélemény helyett gyor-
sabb és kevésbé koltségesebb konzultativ testlleti felllvéleményezés. Ezt az
EIndkség megfontolasra javasolja, mert elhatarozta, hogy megvaltozott feladat-
korrel fenntartja az ETT IB miikoddését. Az igazsagligyi orvosi tevékenységet az
orvostudomany a tarsadalom szempontjabdl olyan fontos teriletnek tartja, hogy
indokolt az ETT keretében ezen tevékenységi kor szakmai, tudomanyos igény(
figyelemmel kisérése, az orvosképzés és tovabbképzés keretében a tapasztalatok
gyUijtése és felhasznalasa.

A konzultativ testileti tevékenységre val6 attérés az ETT IB keretében biz-
tosithatnd, hogy flggetlen személy jeldlje ki a konzultativ testllet elndkét, és a
megvalaszolandé kérdések szerint legadekvatabb szakértéket.

Budapest, 2001. szeptember 17.

Az ETT EInoksége
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Fellegyzés dr Mikola Istvan miniszter részére

a human genetikai szakterilet szabalyozasanak
szUkségességérd|

A genetikai ismeretek rohamos gyarapodasa és a géntechnolégia alkalmazasa-
nak vildagméretd, hazankat sem elker(ls, egyre kiterjedtebb alkalmazasa a jogalkotok
stirget6 feladatava tette az ezekkel 6sszefliggé tevékenységek szabdlyainak megal-
kotdsat. Ennek szellemében lépett életbe az 1998. évi XXVII. torvény a géntechno-
|6giai tevékenységrél. Ez a torvény az alkalmazott genetika emberi vonatkozésait
kiemelt fontossdgunak ismerte el azéltal, hogy

a) azemberi gén, génallomany modositdsanak szabalyozasat az egészségligy-
rél sz616 torvény keretébe utalta,
b) a Kormanyt hatalmazta fel arra, hogy

1. rendeletben szabdlyozza a géntechnolégia minden human egészségugyi,
humén gyogyszergyartasi, kozmetikai és élelmiszer-el6allitasi célu felhasz-
nalasat;

2. jelolje ki a fenti tertileteken eljaré hatésagokat.

Az ETT Elndksége felhivja Miniszter Ur figyelmét arra, hogy az emberi génallo-
manyra vonatkoz6 szabdlyozas az egészségligyi torvénybdl hianyzik (egy altaldnos
iranymutatd mondat kivételével), a megfelel6 korményrendelet megalkotasa és azon
belil az illetékes hatésagok kijeldlése pedig eddig nem tortént meg.

Mindkét elmaradas potlasa csak az egészségligyi miniszter elSterjesztésére tor-
ténhet meg.

Suirgés feladatnak javasolja az ETT EInoksége a human géntechnolégiai ha-
tosagi jogkor meghatarozasat. Erre konkrétan az emberen alkalmazandé gyogy-
szerek, géntechnoldgiai készitmények vonatkozasdban az Orszagos Gydgyszerészeti
Intézet, az orvosi in vitro diagnosztikai eszk6zok tigyében az Orszdgos Laboratériumi
Intézet, az élelmiszerek és kozmetikumok tekintetében az Orszagos Elelmezéstudo-
manyi Intézet kijelolését javasolja.

Természetesen elengedhetetlen ezeknek az intézményeknek alkalmassa tétele
ennek a szakhatésagi feladatnak az ellatasara, mind a szakemberek, mind a technikai
feltételek tekintetében.

Mind az emberi genommal 0sszefliggé diagnosztikai és terapias eljarasokkal,
mind a géntechnoldgiai termékek emberre vald hatasaval foglalkozd szakmai testi-
let, a humangenetikai szakmai kollégium |étrehozésa is varat magara. Az egész-
ségligyi miniszter az orvosi szakmai kollégiumok tevékenységét szabalyozé rende-
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letében elsé lépésben az alapszakvizsgdn alapuld tudomanyterileteken létesitett
szakmai kollégiumot. Az orvosi genetika gyakorlati orvosi kérdései egyik alapszakma
keretébe sem férnek bele, a klasszikus orvosi szakteriiletek 0sszefliggésében mult-
idiszciplinaris terllet. Az emberi genomra vonatkozé ismereteknek a diagnosztika-
ban maris elkezd6dott gyakorlati alkalmazasa mellett az a momentum, hogy ezek-
nek az ismereteknek mar a kozeli években vérhatd prevencioés alkalmazasa, tovabba
a varhato Uj jogi és etikai kihivasok az orvosi genetikat az egészségulgy egyik straté-
giai jelentéségu diszciplindjaként jeldlik ki.

Az Ujonnan alakult Human Reprodukcids Bizottsag elsé Ulésén szintén kidllt
a humangenetikai szakmai kollégium szlikségessége mellett, mivel az asszisztalt
reprodukcios eljaradsok szakmai-etikai véleményezése feltételezi az engedélyezendd
eljaras szakmai protokoljanak elkészitését, s azon beliil etikai szempontbdl dominans
a genetikai feltételek és kdvetkezmények meghatérozasa.

Az ETT EInoksége ezért tamogatja a Humangenetikai Tarsasdgnak az egész-
ségligyi miniszterhez kordbban felterjesztett és szakmailag megindokolt, személyi
javaslattal is ellatott, de a dontésig el nem jutott kezdeményezését a humangene-
tikai szakmai kollégium létesitésére. Ez a kordbbi egészségiigyi miniszteri rendelet
fuggelékének kiegészitésével lenne megvaldsithato.

Budapest, 2001. november ,, ,,

Az ETT EInoksége
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Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs
allasfoglalasa az egészséglgyi agazati
kutatasokrol

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs (ETT) Elndksége attekintette az Okta-
tasi Minisztériumban m(ikédé Tudomany és Technoldgiapolitikai Kollégium ,,Stra-
tégiai kérdések a kutatds-fejlesztés tertletén 2002-2006" cimU elGterjesztését.
Az EIndkség 6rommel vette tudomasul, hogy a kovetkezd ciklusra vonatkozd
kormanyzati elképzelések kozott kiemelt helyen szerepel a kutatasfejlesztés kolt-
ségvetési tdmogatasanak tovabbi novelése. Igen fontosnak tartja és szeretné
elésegiteni azon koévetelmény megvaldsulasat, hogy a kiadasok novelésének csak
akkor van értelme, ha a kutatasi eredmények megfeleléen hasznosulnak.

E cél megvaldsitasa érdekében az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs EInok-
sége egyetért azzal a torekvéssel, hogy a magyar K+F tevékenységre szant kolt-
ségvetési pénz ne aprozédjon szét, és az Oktatasi Minisztérium ezen feladat
megvalodsitasaban jelentds szerepet vaéllaljon. Ugyanakkor szem el6tt kell tartani
azt a célkitlizést is, hogy a Kormany altal elfogadott, az egészségligy fejleszté-
sében prioritast élvezé ,Egészséges Nemzetért Népegészséguiigyi Program” sem
nélkllézheti a K+F tevékenység Ujabb eredményeit, a program sikeres megvalé-
sitdsdhoz ez el6feltétel. Az egészségiigyi, orvosbioldgiai kutatasok elsésorban
alkalmazott kutatasok; Uj terapias és diagnosztikai eljarasok kidolgozasat, beve-
zetését célozzak; alapkutatasi vonzatuknak is elsésorban gyakorlati érdekeket
kell szolgdlniuk — a magyar lakossag betegellatasanak szikségleteit.

Ezért az ETT nélkulozhetetlennek tartja, hogy az Egészséglgyi Torvény és
a Fels6oktatasi Torvény szerint a lakossdg egészségugyi ellatasdért kormanyzati
felelésséget viselé minisztérium, az Egészségigyi Minisztérium dontési kompe-
tencidjaba tartozzon az egészségugyi kutatasok stratégiai iranyvonalainak meg-
hatarozasa, ill. az ehhez kapcsolédé kutatas-tamogatasi rendszer. A mai hely-
zetben hazankban az egészséguigyi kutatasfejlesztésre az agazati minisztérium
valtozatlanul nem rendelkezik megfelelé forrasokkal. Az orvosbiolégiai kutatéa-
sokra forditott pénz nem elégséges a betegellatas fejlesztés kotelezettségébdl
adddo tarsadalmi igények kielégitésére, azoknak a feladatoknak a megoldasara,
melyek a lakossag szomoru egészségi allapotabdl strget6 feladatként jelentkez-
nek. A rendelkezésre 4ll6 keret nem felel meg annak a hanyadnak sem, amelyet
a biomedicindlis kutatasok a magyar tudomanyossag értékeinek létrehozasaban
képviselnek.

A nemzetkdzi tapasztalatok szerint elsésorban az Eurépai Unié orszagaiban,
és Eszak-Amerika orszagaiban az ezt a terlletet finanszirozé allami palyazati
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rendszerek a szaktertlet kormanyzati irdnyitasdhoz kapcsoldédnak, annak részét
képezik. Magyarorszagon szerkezetileg a rendszer létrejott, azonban az ehhez
szUkséges koltségvetést nem kapja meg.

Az ETT EInokségének véleménye szerint az a kordlmény kedvezd, hogy az
Oktatasi Minisztérium a Széchenyi-terv keretében, és kilénb6z6 nemzeti progra-
mokon keresztil jelentsen tamogatja az egészséguligyi kutatasokat is, azonban
prioritasi szempontjai és palydzati rendszereinek logikaja (PhD képzés stb.) szlik-
ségképpen kilénbozik az egészségligyi K+F realis igényeitdl (pld. Gj gyogyeljara-
sokat meghonositd kutatasok stb.); nem helyettesiti az egészségugyi ellatasért
felel6s tarca kompetenciajat.

Az OM Adltal finanszirozott Uj K+F szerkezeti elképzelésekben (pld. virtudlis
genomikai kézpont) szintén nem jelennek meg megfeleléen a betegellatas szem-
pontjai, hiszen értheté moédon az egész kutatas-tdmogatasi struktira mas elvek
szerint alakul. Az OM és EGM altal mikodtetett két rendszer ki kellene, hogy
egészitse egymast, és egyutt jol szolgalhatnd mind a magyar tudomanyossag,
mind, és ez a romlé egészségligyi mutatok ismeretében taldn még az el6z6nél is
fontosabb, elsésorban a magyar betegellatas érdekeit. Jelenleg azonban csak az
egyik kap érdemben koéltségvetést.

Budapest, 2001.december 5.

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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A betegellatas, szakorvos képzés

és tovabbképzés, és az alkalmazott
kutatas helyzete a volt orvostudomanyi
egyetemeken az integracié utan

Helyzetértékelés

1.

A volt orvosegyetemek interdiszciplinaris teriileten jelentkezé ok-
tatasi lehet6ségei az egyetemi integracié soran tortént atszerve-
zések soran jelentésen gazdagodtak. Elvesztették ugyanakkor a
progressziv betegellatashoz és az agazati biomedicinalis kutatas-
fejlesztéshez sziikséges finanszirozasi alapjaikat — a teljes beteg-
ellaté rendszer fenntartasdhoz és fejlesztéséhez sziikséges esz-
kozos és létesitményi infrastruktura kezelése, és folyamatos at-
alakitasa megoldatlanna valt. Ez mindkét tarca, az Egészségiigyi
Minisztérium és az Oktatasi Minisztérium részérdl halaszthatatlan
feladatok silirgés megoldasat igényli. Ezekben az intézményekben
a lakossag betegellatasa és az Uj eljarasok bevezetését megala-
pozé egészségiigyi kutato fejleszté tevékenység nemzeti érték, s
ezen tevékenységekhez a feltételek biztositasa nemzeti érdek. Az
egészségigyi felsooktatasi intézmények zavartalan miikodése az
egész magyar egészségligyi ellatas fejlodésének nélkiilozhetetlen
eleme, igen fontos kulcskérdése. Ehhez az egészségiigyi agazat
azonban nem rendelkezik a kéltségvetésben allokalt megfelel6 for-
rasokkal.

Mivel csOkken az orvosképzésre és egészséqlgyi felséfoku képzésre
jelentkezettek szama, felkésziiltséguk romlik, a kovetkezé évtizedekben
ez a magyar egészségugyi ellatds minéségének romlasahoz vezethet.
A helyzetet maris tovabb ronthatja, hogy anyagi okok miatt jelentés a
palyaelhagyas is. A két éve bevezetett rezidensi rendszer kétségtelen
értékei mellett a végrehajtas soran jelentkezé komoly diszfunkcidkkal
kiizd, ezért a hazai hagyomanyok és eurdpai tapasztalatok szerint to-
vabb kell fejleszteni. A jelenlegi orvosi palyakép nem vonz elegendé jol
felkészilt fiatalt. Ebben jelentSs része van a megalazéan alacsony bé-
rezésnek. Etikailag elfogadhatatlan az egészséguigyi dolgozok jovedel-
mének a paraszolvencidra térténé épitése. Kiléndsen rombold hatasu
ez a fiatalok esetében. Javasolt az orvosi minimalbér bevezetése: ez a
minimalbér a mindenkori minimalbér haromszorosa lenne, amelyhez
igazodik a tobbi egészségligyben dolgozé bére.
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Osszefoglalas

A volt orvostudomanyi egyetemek hagyomanyos alapfeladatuk, a gradudlis
orvos és egészségtudomanyi képzés mellett szdmos egyéb, a magyar egészség-
Ugy szempontjabol kulcsfontossagu feladatot lattak és latnak el. A betegellatas
szempontjabdl az orszag legnagyobb fekvébeteg ellatd intézményei kozé tar-
toznak, ahol az alapfeladatukhoz szikséges mértéki és az igényekhez alakitott
terlleti ellatas mellett a regiondlis és orszagos szintl progressziv ellatas donté
részét végzik, beleértve a legnagyobb szakértelmet, orvostechnikat, tapasztala-
tot igényl6 eljarasokat (egy-egy terlleten szakintézetekkel megosztva az ella-
tast). Itt koncentralodik a betegellatas legmagasabb szakmai kévetelményeinek
megfelel6 human eréforrds donté hanyada, amelyik a belféldon és kulfoldon
megszerezhetd tapasztalat, a tudomanyos kutatomunka soran szerzett attekint6
és itélokészség, tudasanyag birtokdban a tudomany legujabb eredményeinek
koncentralédik a népegészségligyi célok kitlizéséhez, a konkrét feladatok meg-
tervezéséhez sziikséges tudomanyos munka, a népegészségiigyi szakemberek
szinvonalas képzéséhez sziikséges oktatasi hattér donto része is. A fentiek miatt
ezek a képzb és betegellatd helyek a szinvonalas szakorvosképzés, szakorvos to-
vabbképzés letéteményesi, azaz a teljes magyar egészségligy szakmai szinvonala-
ért is felel6sséget kell vallalniuk. E feladataikat a volt orvostudomanyi egyetemek
a kortlmények altal nyujtotta lehetéségeket messze meghaladd, nemzetkozileg
is nagyra értékelt szakmai szinvonalon teljesitik és rendkivil komoly, massal nem
helyettesitheté nemzeti értéket jelentenek.

I. Az orvos és egészségtudomanyi felsboktatasi intézmények
(volt Orvostudomanyi Egyetemek) szerepe a betegellatasban,
kapcsolatuk az Egészséguigyi Minisztériummal

1. A korszerl és hatékony egészségugyi ellatas alapja — szakmai és gaz-
dasagi szempontbdl egyarant — a progressziv, hierarchikus, egymasra
épul6é, megtervezett és jo szervezettségl jard- és fekvGbeteg ellatas.
A betegellatasban a progresszivitas csucsat azok a komplex ellaté rend-
szerek jelentik, amelyeket ma Magyarorszagon az egyetemi klinikak
testesitenek meg.

2. Az egyetemi klinikdk esetében a tulajdonosi jogokat az Oktatasi Minisz-
térium gyakorolja, mely minisztérium azzal a ténnyel, hogy az orszag
legnagyobb és legszinvonalasabb kérhazainak a tulajdonosa lett 1993
6ta nem tud mit kezdeni, s a dolog természetébdl addddan e tekintet-
ben nincs is szakmai kompetencidja.

3. Az Egészséglgyi Minisztérium szerepe az egyetemi betegellatas ira-
nyitasaban nincs megfeleléen kodifikalva, ill. esetenként az e kérdés
részterUleteit kodifikalé Fels6oktatasi Torvény és Egészséguigyi Torvény
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inkongruensek. E kérdésben a Fels6oktatasi Torvény elbirja az Oktata-
si Minisztérium és az Egészséguigyi Minisztérium koézott megéllapodas
megkotését, ami azéta is varat magara. Mindezek kovetkeztében az
Egészségugyi Minisztérium kiszorult — és részben kivonult - a hazai
betegellatas jelentdés szegmentumabdl, az egyetemi betegellatas szer-
vezésébdl és iranyitasabdl, s nem tudja az egyetemi betegelldtast meg-
felel6en beilleszteni a hazai egészségligy komplex strukturajaba.

Az egyetemi klinikdk t6bbszordsen hatranyos helyzetliekké valtak. Nem
érvényesUl a tulajdonos feleléssége és elmarad a tulajdonosi jogokbol
fakadé kotelezettség teljesitése is. A tulajdonosi jogokat gyakorlé Okta-
tasi Minisztérium statutumaban nincs benne a betegellatasi kdtelezett-
ség és ezért a fejezetek kozotti koltségvetési megosztasban a hozzaren-
delt forras is hianyzik, s gyakorlatilag nem jarul hozza gyégyité munka-
hoz szllkséges épulet és miszeramortizacio koltségeihez. A tulajdonosi
jogokkal nem rendelkezé Egészségiigyi Minisztérium hozzajarulasa e
kéltségekhez szintén igen korlatozott mértékd. Ebben a helyzetben az
egyetemi klinikak a mikédéképesség fenntartasa érdekében az OEP
forrasbdl szarmazé miikodési koltségekbdl probaljak a hidnyt valameny-
nyire is poétolni. Tekintettel azonban arra, hogy az OEP-t6l szarmazo
bevétel a mindennapi mkodési koltségeket sem fedezi, az egyetemi
betegellatas egyre névekvé gazdalkodasi hidnnyal kiizd.

Jollehet az egyetemi klinikak, diagnosztikai intézetek &nkormanyzati
feladatkérhoz rendelt terleti ellatast is végeznek, az dnkormanyzatok
nem éreznek tdmogatasi kényszert az orvosi és egészségtudomanyi
felséoktatasi intézmények felé. A volt orvosegyetemek annak ellenére,
hogy 6nkormanyzati feladatokat is elldtnak ki vannak zarva onkor-
manyzati palyazatokbol.

Hidnyzik az egészségugyi intézmények akkreditacion alapuld, kompe-
tencia szintekkel ellatott rangsorolasa, az elldtds magasabb, atlagon
feluli raforditast igényl6 szintjén tevékenykedék kiemelt, kéltségaranyos
finanszirozasa, nem megoldott. E szinten a betegelldtas nagy mUsze-
rigénye miatt halmozottan jelentkezik az amortizacié hianya is. Minde-
zek miatt a progressziv betegellatas csucsan 1évé egyetemi klinikak és
diagnosztikai intézetek kiemelten és folyamatosan most mar t6bb mint
10 éve alulfinanszirozottak, liquiditasi gondokkal kiizdenek.

A XIX. szdzad masodik felében, és a XX. szazad elsé felében pavi-
lon-rendszerben épllt, vagy eredetelig nem egyetemi szint(i betegel-
latas céljaira létrejott egyetemi fekvObeteg ellato intézmények ma mar
nem felelnek meg a modern betegelldtds megkovetelte éplletstruk-
turdnak. Az elmult 50 év alatt végzett felujitdsok épitkezések dontd
tobbsége sajnos ezt a szakmailag elavult, gazdasagilag kevésbé ha-
tékony helyzetet konzervalta. Hianyoztak a modern kérhazi struktura
megteremtését szolgald nagyivi beruhazasok.

Az egyetemek betegelldtasanak szervezeti felépitése is sok kivanni va-
|6t hagy maga utan. A tradiciondlis klinikai, intézeti autonémia nehezen
valtozo és valtoztathatd eréditményeket eredményezett, melyek gatol-
tak és gatoljak az egész egyetem szervezeti modernizalasat, a diagnosz-
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10.

tikai szolgéltatasok kdzpontositasat, a hatékony gazdalkodasi szabalyok
bevezetését.

Az integraciét kovetben a 4 egészségugyi felsGoktatasi intézményben
4 kildénboz6 tipusu struktura jott létre. A SOTE és a HIETE elhibazott
médon végrehajtott egyesitése egy kezelhetetlen, finanszirozhatatlan
konglomeratumot eredményezett, de a létrejott Semmelweis Egyetem
alapvetéen orvos- és egészségtudomanyi szakegyetem maradt. A vidé-
ki Egyetemek részére a Felséoktatasi Torvény 116 §-a alapjan a Centrum
biztosithatott volna megfelel6é kereteket a betegellatas strukturdinak
kialakitdsdhoz. Az Oktatasi Minisztérium attol tartva, hogy a Centru-
mok a korabbi orvosegyetemi 6ndllésag atmentését szolgaljak nem
nézte j6 szemmel a Centrumok feldllasat, kortlhatarolt gazdalkodasi
autondémidjat, s ajanlasokkal, levelekkel korlatozni kivantak strukturalis
kibontakozasat. Tovabbi probléma volt, hogy esetenként az egyetemi
rektori vezetés mas esetekben a kari vezeték a képzést meghaladd
szakmai és gazdalkodasi kompetenciakat vontak magukhoz, ezzel szétz-
iladlva az éppen létrejott Centrum mikodését.

A fentiekben részletezett problémak miatt az egészségligyi felsGokta-
tasi intézményekben a betegellatas strukturaja, az Egészséglgyi Minisz-
tériumhoz valé viszony és a betegellatassal kapcsolatos belsé gazdal-
kodas az integraciét kovetéen kaotikussd, szakmailag inkompetenssé
valt. (A helyzet egyediil ott elfogadhato, ahol a Centrum a leginkabb
mikodik.) Az integracié soran a betegellatas kérdéskore nem lett at-
gondolva, hidnyzott az illetékes két minisztérium egyezteté munkaja,
a jelenleg kialakult strukturak (?) tobbsége mikodésképtelen, a Cent-
rumok megerésitése vagy Uj strukturadk kialakitasa nélkil az orvos és
egészségtudomanyi felséoktatasi intézmények betegellatasa a padléra
keral.

A szakirdnyu szakképzések és a tovabbképzések rendszere,
az orvos-egészségugyi felsdoktatasi intézmények szerepe a
képzésben és tovabbképzésben

Az egészségigyi fels6fokl szakiranyu szakképzést és tovabbkép-
zést szabalyozé 11/1998 (XII. 11) Eii.M. rendelet megteremtette az
igényes szervezett képzés lehetéségét és biztositja a gradudlis és
posztgradudlis képzés 6sszhangjat. A kialakult képzési forma euro-
konform.

A végrehajtas soran szamos, a miikédést akadalyoz6 probléma me-
rilt fel, ami miatt a renszer nem mikodik kell6 hatékonysaggal.
A min6ségellenérzés rezidensképzésre alkalmazott formainak ki-
dolgozasa és bevezetése még nem tortént meg.

Az alacsony rezidensi bérek komoly fesziiltségforrast jelentenek.
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A hianyszakmak teriiletén a rezidensek létszamkorlatozasanak fel-
oldasa nem nyujtott megoldast e szakmak (mindenekel6tt az in
vitro diagnosztikai szakmak és a megel6z6 orvostan) szakember
utanpoétlasanak biztositasa terén.

Az ujonnan bevezetett raépitett szakvizsgak elérhetésége a régi
rendszerben szakképesitést nyertek szamara nincs biztositva.

Az orvosok, fogorvosok, gyogyszerészek és klinikai szakpszicho-
logusok folyamatos tovabbképzését szabalyozé 73/1999 (XIl. 25)
Eii.M. rendeletet elhibazott és jelenlegi formajaban végrehajthatat-
lan. A tovabbképzési programok mindsitésében az egyetemeknek
nem biztosit érdemi szerepet.

A szakgyogyszerész képzés kialakult rendszere az EU-konformitas
szempontjabol problematikus.

A klinikai szakpszichologusok képzésének rendje, finanszirozasa és
gyakorlata nem megnyugtato, az egészségligyben dolgozé tovabbi
nem egészségiigyi diplomasok szakképesitése nem megoldott.

Az europai modell szerint létrejott népegészségligyi szakiranyu to-
vabbképzés nem épiilt be a munkakorok betoltéséhez sziikséges
alkalmazasi kévetelményrendszerbe.

A kutaté-fejlesztd munka helyzete az egészségiigyi
felsdoktatasi intézményekben

Az orvosbiolégiai kutatasok a magyar tudomany sikeragazatat je-
lentik. A scientometriai adatok egyértelmiien azt mutatjak, hogy
hazank a tudomanyos teljesitmény tekintetében nemzetkozi 6ssze-
hasonlitasokban - kiilonésen a raforditasokhoz viszonyitva — el6-
kel6 helyen szerepel, s ebben az orvosbiolégiai kutatasok 70-75%-
at produkalé hazai orvostudomanyi kutatéhelyek teljesitményének
igen komoly szerepe van.

Az egyetemek orvostudomanyi karai kiilonb6z6é tipusu palyaza-
tokon novekvé kutatasi tdmogatast kapnak az Oktatasi Minisz-
tériumtol, ami elsésorban az alapkutatas és a biotechnolégia te-
riiletére koncentralédik. Ez azonban nem oldja meg az egyetem
kutatasi infrastrukturajanak és az egészségligyi K+F finanszirozas
alapproblémait. Kiilonésen a klinikai kutatasok és a magasszintdi,
kutatomunkahoz kapcsolodo adaptacios tevékenység finansziroza-
sa megoldatlan.

Az ETT kialakult kutatasszervezési infrastruktiraja, a palyazatok
elbiralasi rendszere megfeleléen miikédik, a kutatasi tamogata-
sok mértéke azonban messzemendleg elégtelen, a palyazatokkal
elnyerheté tamogatasok Osszege legtobbszor igen alacsony, nem
elegend6 az eredeti palyazati célok megvalésitasara, plane nem ku-
tatasi személyzet alkalmazasara, vagy a miiszerpark mego6rzésére,
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fejlesztésére, nemzetkozileg elismert tudomanyos iskolak tamoga-
tasara.

4. A magyar lakossag ellatasahoz a folyamatos egészségiigyi, biomedi-
cinalis K+F tevékenység nélkiilozhetetlen, ezt nemzeti tarcaszintii
prioritasok szerint kell miikédtetni. A finanszirozas mind a magyar
tudomanyossag fenntartasa, mind a betegellatas szempontjabol
vizsgalva elégtelen, és az europai-észak-amerikai aranyoknak sem
felel meg, ahol az egészségiigyi kutatasok allami tamogatasa joval
nagyobb.

Az Egészségligyi Minisztérium és az Oktatasi Minisztérium
egyetértésével kialakitott javaslatok

I.  Abetegelldtas és a hozza tartozo strukturalis problémak
terlletén:

1. Az orvos- és egészségtudomanyi képzés, az egészségugyi ellatas és
az orvos és egészségtudomanyi felsGoktatasi intézmények érdekében
szUkség van az Oktatéasi és Egészséglgyi tarcak egyuttmikodésére.
A két tarcanak el kell késziteni a FelsGoktatasi Torvényben elirt egyttt-
mikodési megallapodast, melyben szabalyozzak a felligyelet kérdését
az egyetemi funkcio kulénboz6 teriletein, a betegellatassal kapcsolatos
tulajdonosi funkciot és felelGsséget, s altaldban megteremtik az egyUtt-
mikodés kereteit. Az egyUttm(ikodés érdekében létre kell hozni és
mikodtetni kell egy, a két tarca kézott koordinald feladatot ellaté ope-
rativ f6osztalyt vagy mas, az egyUttmiikodés folyamatossagat biztositd
szervezetet.

2. Létre kell hozni az egyetemi betegellatast jelenleginél adekvatabban,
flexibilisebben mikodteté strukturat. Ez lehet a Felséoktatasi Torvény
altal definialt és annak szellemében miikédé Orvos- és Egészségtudo-
manyi Centrum, lehet Kht. vagy Koézalapitvany. E struktarakat ugy kell
kialakitani, hogy ne eredményezzék a klinikdk és elméleti intézetek
elszakadasat, illetve a klinikak kivalasat az egyetemi keretekbdl, s ne
sériljon az oktatas-kutatas-gyogyitas egysége.

3. A tisztanlatas érdekében szét kell valasztani a klinikdk oktatasi koltsé-
geit és a betegellatasra allami feladatként elkUlonitett pénzalapokat.
Amennyiben nem Kht. illetve kézalapitvany formajaban torténik a be-
tegellatas miikodtetése, Ugy a betegellatassal kapcsolatos pénzalapok
az Egészséglgyi Minisztérium koltségvetési fejezetébe keriljenek at.

4. A betegellatds az egyetemen belll (ahol ilyen van) egyértelmiien a
Centrumhoz és ne az Orvoskarhoz tartozzon, s a Centrum elndke le-
gyen az egészséglgyi miniszter kdzvetlen targyald partnere. A Cent-
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A)

B)

rum rendelkezzen a betegelladtas feladatainak elldtasahoz sziikséges
onallé, erre specializalédott gazdasagi, pénzlgyi apparatussal.

Meg kell oldani az orvos és egészségtudomanyi fels6oktatasi intézmé-
nyek betegelldtashoz kapcsolédd miiszer amortizacios, épulet feldjitasi
problémait. Egyértelmlen definidlni kell, hogy ki latja el a tulajdonosi
funkciét e tertleten, s tulajdonoshoz allokalni a sziikséges pénzalapo-
kat.

Biztositani kell a progressziv betegellatas hierarchiajanak magasabb fo-
kan lév6 intézmények redlis alapokon nyugvé finanszirozasat. Ennek
formait egy erre a célra létrehozott ad hoc bizottsag beldthaté idén
belll dolgozza ki.

Az orvos és egészségtudomanyi felsGoktatasi intézményeknek moder-
nizalni kell a betegellatas szervezeti strukturajat, mind a szakmai el6-
relépés, mind a gazdasadgos miikodtetés érdekében. Fel kell mérni és
szUkség esetén atcsoportositani a kapacitdsokat, modernizalni a klinikak
szervezeti felépitését, kdzpontositani a diagnosztikai ellatasokat stb.
Az Egészséglgyi Minisztérium segitségével atfogo tervet kell kidolgozni
a klinikdk modern betegellatasnak megfelel6 restrukturalasara és meg
kell kezdeni az ehhez sziikséges nagyléptékl beruhazasokat.

A szakorvosképzés, tovabbképzés teriiletén:

A 73/1999 (XI1.25) Eii.M. rendelet médositasa, a folyamatos tovabb-
képzés és a szakiranyu szakképzések rendszerének 6sszehangolasa,
az egyetemek kontrollalé, minéségellen6rz6 szerepének biztosita-
sa érdekében.

A tovabbképzés rendszerének uUjjaszervezése az alabbi elveknek

megfeleléen:

1. az orvostovabbképzés elsédlegesen regiondlis alapokon szer-
vezédjék,

2. a folyamatos tovabbképzés szervezése, a tovabbképz6 progra-
mok elfogadasa, minésitése az egyetemek feladata, az egyes
szakmakon beliil sziikséges koordinaciot a koordinalé tanszé-
kek végezzék,

3. az ESZTT biztositsa az egyetemek kozott a sziikséges, folyama-

tos egyeztetéseket, és a vitas kérdések fellebbviteli forumként

torténd eldontését,

a nyilvantartas a Magyar Orvosi Kamaranal térténjen,

a kovetelményeket ugy kell kialakitani, hogy a raépitett szak-

képesitéssel rendelkezék is megszerezhessék a sziikséges pon-

tokat.

6. A rezidensképzés mindségellendrzési rendszerének kidolgoza-
sa.

7. A rezidensi bérek rendezése, az orvosi minimalbér bevezetése

ve
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10.

1.

12.

A hianyszakmak gondjanak kezelése (mar rezidensi szinten is),
bérpotlék vagy kiemelt bérezés biztositasaval.

A raépitett szakképesitésekre vonatkozé rendelet médositasa,
hogy az uUjonnan bevezetett raépitett szakképesitések meg-
szerzését régi tipusu (nem rezidensi rendszerben megszerzett)
alapszakképesitésekkel is meg lehessen szerezni. (Az elmult
néhany honap ezzel kapcsolatos, helyes iranyba mutaté valto-
zasait orommel konstataljuk.)

A szakgyogyszerész képzés europai unios gyakorlatnak megfe-
lel6é Ujraszabalyozasa.

A népegészségligyi szakiranyu tovabbképzések elismerését
biztosito, ill. a népegészségiigyi teriiletén bizonyos munkako-
rok betoltéséhez azt kovetelményként el6iré rendelet megje-
lentetése, ill. a 9/1995 (lI.3) Kormanyrendelet médositasa.

Az egészségiigyben dolgozé egyes nem egészségligyi diplo-
masok esetében a szakképesités eurépai unios formainak at-
vétele.

Az dgazati tudomanyos kutatas, fejlesztés teriletén:

Az agazati kutatasfejlesztés tdmogatasi 6sszegének tobbszorosére eme-
lése, és az ETT jelenlegi szervezetét f6lhasznalva palyazati tAmogatasok
formajaban torténd elosztasa. Megfelel6 pénzalap esetén lehet6vé kell
tenni a kutatasi infrastruktira fejlesztését, illetve kutatdéi munkaerd
foglalkoztatasat is.

A pélyazati kiirdsban az aldbbi prioritasokat javasoljuk:

a)
b)
o)

Népegészségugyi jelentéségli, nagy mortalitassal és morbiditassal
rendelkezé betegségek kutatasa,

Az alapkutatassal és klinikai kutatassal foglalkozé kutatécsoportok
egyuttmikodésének elésegitése,

A nemzetkozi elismertséget szerzett mihelyek, iskolak kiemelt ta-
mogatasa.

Részletes rész

A volt orvostudomanyi egyetemek hagyomanyos alapfeladatuk, a gradualis
orvos és egészségtudomanyi képzés mellett szamos egyéb, a magyar egészség-
Ugy szempontjabol kulcsfontossagu feladatot lattak és latnak el. A betegellatas
szempontjaboél az orszag legnagyobb fekvébeteg ellatd intézményei kozé tar-
toznak, ahol az alapfeladatukhoz szikséges mértéki és az igényekhez alakitott
terlleti ellatas mellett a regiondlis és orszagos szintl progressziv ellatas donté
részét végzik, beleértve a legnagyobb szakértelmet, orvostechnikat, tapasztala-

41



tot igényl6 eljarasokat (egy-egy terlleten szakintézetekkel megosztva az ella-
tast). Itt koncentrdlodik a betegellatas legmagasabb szakmai kévetelményeinek
megfelel6 human eréforrds donté hanyada, amelyik a belféldon és kulfoldon
megszerezhetd tapasztalat, a tudomanyos kutatomunka soran szerzett attekinté
és itélokészség, tudasanyag birtokdban a tudomany legujabb eredményeinek
adaptaciojara, gyakorlati alkalmazasara leginkabb képes és hivatott. E helyeken
koncentralddik a népegészséguigyi célok kitizéséhez, a konkrét feladatok meg-
tervezéséhez sziikséges tudomanyos munka, a népegészségiigyi szakemberek
szinvonalas képzéséhez szilkséges oktatasi hattér dontd része is. A fentiek miatt
ezek a képzb és betegellaté helyek a szinvonalas szakorvosképzés, szakorvosto-
vabbképzés letéteményesi, azaz a teljes magyar egészségligy szakmai szinvonala-
ért is felel6sséget kell vallalniuk. E feladataikat a volt orvostudomanyi egyetemek
a kortlmények altal nyujtotta lehetéségeket messze meghaladd, nemzetkozileg
is nagyra értékelt szakmai szinvonalon teljesitik és rendkivil komoly nemzeti
értéket jelentenek.

A volt orvostudomanyi egyetemek éltal nyujtott térténelmileg kialakult ok-
tatasi-betegellatasi-kutatasi struktura egytttesen massal nem helyettesithet6, a
magyar egészségigyben nincs alternativaja. De a kialakult egyetemi struktura
nem helyettesithetd a fenti harmas egység egyes elemeinek a tekintetében sem.
Magyarorszagon nincsenek kutatd kérhazak és nincs klinikai kutatasi kdzpont,
az Orszagos Intézetek csak egyes részterileteken jelennek meg a betegella-
tas csucsan. Egy alternativ rendszer kiépitése barmelyik (betegellatas, kutatas,
szakorvosképzés) tertleten hihetetlen 6sszegekbe kerline, s az alabbi két ok
miatt egy ilyen eréfeszitésnek nem is lenne semmi értelme: 1/ A gradudlis orvos
és egészségtudomanyi képzéstdl elszakitott Uj cstcsintézmények nem tudndk a
befektetett energiat, pénzt értékként visszakanalizalni a gradualis képzésbe, s
az egyetemi képzés kozelségének hidnya komoly problémat okozna a sziksé-
ges szakember utanpétlas tekintetében, 2/ A térténelmileg kialakult egyetemi
struktura minden jelenlegi gondja ellenére miikdddképes, a jelenlegi problémak
megoldhatdk, kikiszobolhetéek. Az alabbiakban a problémék felmutatasa és
elemzése mellett néhany javaslatot vetink fel megoldasuk érdekében.

Az Egészséglgyi Torvény a betegelldtd és népegészséglgyi tevékenység
irdnyitasat egyértelmiien az egészségligyi miniszter feladatava és felelésségévé
teszi. A fentiekbdl vilagos, hogy az egészségligyet iranyitd, koordinald tevé-
kenysége soran a legkdzvetlenebb kapcsolatot kell kiépitenie az orvos és egész-
ségtudomanyi képzé-betegellato-kutatd intézményekkel. Egyrészt tdmaszkodnia
kell az itt megjelené szakértelemre, tapasztalatokra, modellezési lehetSségekre,
masrészt ezeknek az intézményeknek — a megfelel6 szinteken — be kell integra-
I6dni a betegellatas, népegészségligyi tevékenység éltala iranyitott hierarchiaja-
ba. Erdekes, hogy az Orvos és Egészségtudomanyi Egyetemek 1993-ban térténé
atkerulése az Oktatasi Minisztériumhoz nem okozott Iényeges nehézséget az
Egészségligyi Minisztérium e tevékenységében és a szoros kapcsolattartasban.
(A volt Orvos- és Egészségtudomanyi Egyetemeknek ezzel szemben szamos
problémaval, nehézséggel kellett megklzdenilk az Uj helyzetben.) A kapcsolat-
rendszer egy viszonylag tiszta, attekintheté modellje alakult ki; a betegellatas,
egészségugy, szakorvosképzés tekintetében az aktualis egészségligyi miniszter,
ill. munkatarsai kdzvetlenll tartottak a kapcsolatot az aktudlis rektorokkal és

42



munkatdarsaikkal, az 4gazati iranyitas toretlentl mikodoétt, az egyetemek auto-
nomidjukon belll végezték e terlleteken feladataikat, gazdalkodtak a hozzajuk
OEP-t6l, egyéb forrasokbol befolyt pénzeszkdzokkel.

A volt orvostudomanyi egyetemek komplex egyetemi strukturakba térténé
integralasa ezzel szemben szamos, elsésorban az egyetemek betegellatéd funkci-
ojaval kapcsolatos problémat vetett fol. E problémak egyrésze kordbban is meg
volt, de az Uj helyzetben élesebb megvilagitasba kerilt, felerés6dott, masré-
szlket az orvosi egyetemek 6ndllésaganak elvesztése és az Uj kértlmények ko-
zOtt a szabalyozasok hidnyossaga, esetenként nem megfelelé volta idézte eld. E
problémak mind az egyetemeket, mind a hazai egészséguigy iranyitasaért felelds
Egészséguigyi Minisztériumot (minisztert) olyan nehézségek elé allitottak, allitjak,
melyek a korszer( betegellaté strukturdk kialakitasa érdekében feltétlentl meg-
szUntetendodk. A felvet6dd kérdésekre az Uj kértlmények kozott — az egyetemi
integracié megkérdojelezése nélkll — kell valaszt adni, s meg kell talalni azokat a
megoldasokat, melyek megnyugtatéan rendezik az egészségugyi ellatas atalaki-
tasa szempontjabol esetenként komoly nehézségeket jelentd problémakat.

Az Egészségligyi Minisztérium 4ltal érzékelheto legfontosabb
problémak:

1. A hierarchikusan felépilé betegellatasi struktira csucsan [évé egyete-
mi betegellatds nem tartozik a hazai betegellatasért felelés egészség-
Ggyi miniszter iranyitasa ala. A felséoktatasi térvényben e terlleten az
egészségligyi miniszter szamdara megjeldlt koordinald szerep nincs spe-
cifikalva, nincs tartalommal megtéltve. Az Oktatasi Minisztérium fenn-
hatésaga és az egyetemi autonémia éltal jelentett korlatok nem bizto-
sitanak megfelel6 lehetéséget arra, hogy az Egészségligyi Minisztérium
torvényes felelésségének megfeleléen irdnyithassa, koordinalhassa az
egészséglgy e jelentbs szegmensét.

2. A szakorvosképzés és szakiranyl szakképzés egyéb formai felett a
fellgyeletet ugyan a felsGoktatasi torvény szerint is az Egészségugyi
Minisztérium gyakorolja, a felsGoktatasi és egészségiigyi torvények in-
kongruencidi és az Oktatasi és Egészséglgyi Minisztérium kézott meg-
kotendd szerz6dés elmaradasa nehézkessé teszik az ehhez szikséges
struktura, finanszirozasi forma kialakitasat.

3. Az épllet- és mUszerfelUjitasokra, illetve fejlesztésekre az Egészséglgyi
Minisztérium altal az egyetemekre juttatott dsszegek egy masik Minisz-
térium altal kezelt vagyontargyakat eredményeznek.

4. Az integraciot kovetéen a kilonbdzé egészségiigyi képzést, tovabb-
képzést és betegellatast folytatd felsGoktatasi intézményeken belll a
betegellatas és az orvosegészséguigyi képzés egészen eltéré struktu-
rai alakultak ki. Esetenként még identifikalni is rendkivil nehéz azt
az egyetemenként véltozd kompetens személyt, aki az Egészségugyi
Minisztérium targyalé partnere lehet, s aki a betegellatas szempont-
jabdél adekvat dontéshozé jogositvanyokkal rendelkezik. Az integralt
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Egyetem (a Semmelweis Egyetem kivételével) legtobb esetben nem
orvos rektora, az Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum elndke (ahol
a Centrum valdban m(kodik), vagy az integralt Egyetem strukturdjaba
beéplilt, gazdasagi dontési jogositvanyokkal nem rendelkezé Orvoskari
Dékan egyarant megjelenik, mint targyalé partner, ami mind egyete-
men belll, mind azon kivil kaotikus allapotokat tukroz és teremthet.

5. Az egészségugyi felsGoktatasi intézmények betegellatd strukturdja és
vezetési mechanizmusa helyenként mar kordbban sem felelt meg a
modern, hatékony egészséguigyi ellatd strukturak iranti kdvetelmények-
nek. A helyzet az integracié utan rosszabbodott, nehézkesebbé valt,
az Egészséguigyi Minisztériumnak nincs érdemi befolydsa a sziikséges
strukturavaltasra.

Az egyetemek szempontjabol az aldbbi fontosabb problémak
jelentkeztek:

1. Nincs biztositva, hogy az integralt egyetemek keretein bellll a bete-
gellatasra és a szakirdnyu szakképzésre befolyd pénzeszkdzok kezelése
elktlénitetten torténjen és elébbi csak a betegellatas céljaira kertljon
félhasznélasra.

2. A betegelldté egységek épuletfeltjitasa, miszerpotlasa teljes mérték-
ben megoldatlan. Az egyetemi pénzeszkdzok erre messze elégtelenek,
s az Oktatasi Minisztériumnak — annak ellenére, hogy az orszag 4 legfej-
lettebb kérhazat mikodtetd intézményeket felligyeli — nincs betegella-
tasi kotelezettsége, nincs a betegellatds mikodtetéséhez hozzarendelt
forrasa, s igy a betegellatas szempontjabdl semmiféle tulajdonosi kote-
lezettséget nem vdllal. Az amortizacié és a felujitasok fedezése csak a
mindennapi betegellatas adott célra is elégtelen pénziigyi fedezetének
terhére térténhet, ami nagymértékben hozzajarul a szinte valamennyi
betegellatassal foglalkozé felsGoktatasi intézmény esetében jelentkezd
gazdalkodasi hidnyhoz. (A betegellatas progressziv formainak alulfinan-
szirozéasa tovabb noveli a gazdalkodasi hianyt.)

3. A betegellatast biztositd pénzeszkdzok felhasznélasa, nyilvantartasa
naprakész, flexibilis, a valtozasokra jol reagald, a megfelel6 szabalyokat
ismerd, az egészségugyi ellatasra specializalédott, elklldonilt gazdalko-
dasi szervezetet igényel. Az integralt egyetemeken létrej6tt Uj gaz-
dasagi apparatusok kdzpontositd térekvése és a torekvések Oktatasi
Minisztérium-i tdmogatasa komoly nehézségeket okoz a betegellatassal
kapcsolatos gazdalkodasban.

4. A klinikai kutatasok és az adaptacios tevékenység tdmogatasa specialis
tdmogatasi rendszert igényel, melynek letéteményese elkllondlt Egész-
séglgyi Kutatasi Alap hidnyaban csak az Egészséglgyi Minisztérium
lehet. E terlleten az Egészségligyi Minisztérium hosszlu id6 o6ta tesz
elismerésre méltd eréfeszitéseket az ETT palyazatok kiirdsaval. A ren-
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delkezésre all6 anyagi forrdsok azonban messze nem elégségesek, igy
ez a tevékenység erésen alultdmogatott.

5. Az egyetemekre vonatkozé Kincstari Felligyelet, egyéb egészségiigyi
intézményekhez viszonyitva szdmos hatranyos szituaciét teremt és ne-
heziti a betegellatasra vonatkozé adekvat gazdalkodast.

Az aldbbiakban a betegellatds, szakorvosképzés és tovabbképzéssel, ill. a tu-
domanyos kutatdssal kapcsolatos kérdéseket részletesebben fejtjiik ki:

I. Az orvos és egészségtudomanyi felsboktatasi intézmények
(volt Orvostudomanyi Egyetemek) szerepe a betegellatasban,
kapcsolatuk az Egészségligyi Minisztériummal (részletesebben
kifejtve lasd az 1. sz. Mellékletben).

1. Az egyetemi betegellaté egységek (klinikak, diagnosztikai in-
tézetek) helye és szerepe a hazai betegellatas hierarchikus fel-
épitésében

A progressziv betegellatds a modern egészségligyi ellatérendszerek szerves
része, az egészséglgyi ellatds egymasra épulls, egymast egyre magasabb szinten
kiegészit6 rendszere, amelyben a beteg allapotanak, betegsége sulyossaganak, a
diagnozis feldllitadsanak, a hatékony kezelés alkalmazasanak és a szikséges gon-
dozasnak minden megfelelé szakmai feltételei adottak. A rendszerben a beteg
szamara az ellatashoz valé hozzaférés egyenlé joga biztositva van, fliggetlenul a
lakohelyétdl. A progressziv betegellatasi rendszer jol definidlt modulokbdl épil
fel, elemei integralt médon és rugalmasan kapcsolddnak egymashoz. Az egyes
elemek m(kodését szakmai indokoltsag alapjan kompetencia szintekkel lehet
jellemezni.

A progressziv betegellatas rendszere magas szervezettséget feltételez, ahol
a tervezés és fejlesztés rovid és kozéptavon is tudatos és nem ad hoc irdnyitast
igényel. Csak e magas szervezettség biztosithatja az egészségligy szamara a
rendelkezésre all6 human és anyagi eréforrasok optimalis és gazdasagos kihasz-
nalasat, a parhuzamossagok és a hozzaférés hianyanak kiklszobolését. A szerve-
zettség egységes iranyitast feltételez, ellenkezé esetben romlik a hatékonysag és
felesleges parhuzamossagok generalédnak.

A progressziv betegellatas csucsat jelent6 intézetek elvileg az alabbi feltéte-
leknek kell megfeleljenek:

A) Legyen reprezentalva az egészséglgyi ellatds széles teriletét atfogo
szakterUletek egyuttes jelenléte. (Néhany szakmdaban [onkolégia, ideg-
sebészet, kardioldgia] a vertikalis specializadlédas magas foka az adott
intézetet a szakmai hierarchia csticsara helyezheti).

B) Legyen biztositott a szakmailag bonyolult és 6sszetett betegségek di-
agnosztizalasahoz és gyogyitasahoz sziikséges szellemi és targyi felté-
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telek Gsszessége. A szellemi feltétételek kdzé sorolhaté a tudomanyos
minésitettek szama, tudomanyos aktivitasuk, a vezeték tudomanyos
és egészséglgyi kozéletben jatszott meghatarozé szerepe, az intézet
oktatoi aktivitasa a szakemberképzésben és tovabbképzésben, valamint
az intézet tarsadalom és kornyezetformald hatasa is.

A fent részletezett feltételeket ma Magyarorszagon a legszélesebb kor-
ben és leggazdasagosabban az orvosi egyetemek klinikai és diagnosztikus
intézetei, tovabba egy-egy teriiletre lesziikitetten az orszagos intézetek
teljesitik.

2. A progressziv betegellatast végz6 egyetemi betegellaté intéz-
mények kapcsolata tulajdonosaikkal

Az egyetemi klinikak esetében a tulajdonosi jogokat az Oktatasi Minisz-
térium gyakorolja. A felsGoktatasban betoltott fontos szerepe, és az egységes
egyetemi szervezettség miatt a gradualis képzés terlletén indokolt az Oktatasi
Minisztérium altal gyakorolt egységes irdnyitas. Ugyanakkor latni kell, hogy ez
a minisztérium az egészséqugyi felsGoktatas specialitasaival, ill. azzal a ténnyel,
hogy az orszag legnagyobb kérhazainak a tulajdonosa lett 1993 6ta nem tud mit
kezdeni, s a mas tipusu problémak kezeléséhez szokott, ilyeniranyu szakértelmet
teljes mértékben nélkll6zé Minisztériummal nehéz elfogadtatni azt a specifiku-
mot, amelyet az egészséglgyi felsboktatas jelent. Az egészséguigyi felsGoktatas-
ban ugyanis az oktatas targya maga a beteg ember, aki mas megkdzelitésben
egy masik szolgaltaté rendszerbe integralodik betegsége miatt. Jogos tehat az
az évek ota jelentkezd igény, amely részben az orvos és egészségtudomanyi
fels6oktatasi inzézmények oldalardl, részben az egészségiigyi iranyitas oldalarol
fogalmazodott meg, s amelynek lényege: az egészségligyi szaktdarca nyerje visz-
sza iranyito funkcidjat az ezen intézmények altal végzett betegellatas tertletén.
Jelenleg a felligyeletet gyakorlé Oktatasi Minisztérium — nem lévén az adott
szakma orszagos irdnyitasanak letéteményese — a betegellatas tertletén nem ké-
pes ,tulajdonosi” jogait gyakorolni/kdtelességeit teljesiteni, az egészséglgyi aga-
zat pedig — kildéndsen az integracié 6ta — nélkildzi a hierarchikus betegellatas
csucsan lévd egyetemi intézeteket. A végeredmény: Egészséglgyi Minisztérium
kiszorult a hazai betegellatas jelentés szegmentumabol.

A progressziv ellatasban kiemelt tevékenységet folytatd intézetek hatranyos
helyzetben vannak, hiszen tulajdonosaik nem gyakoroljak, vagy nem tudjak gya-
korolni a tulajdonosi és mikodtetési jogokbdl rajuk haruld kotelezettségeket.
Amig az 6nkormanyzatok altalaban végrehajtanak a mikodtetéshez feltétlendl
szUkséges beruhdzasi, felvjitasi, gép-karbantartasi, a 3-5 év alatt bekoévetkezé
amortizaciobol levezethetd, Uj mlszer-beszerzési akcidkat a tulajdonukban 1évé
egészségugyi intézetekben, addig mas tulajdonosok (OM, Ei.M) erre csak igen
korlatozott mértékben, vagy egyaltaldn nem képesek. Az dnkormanyzatok nem
éreznek tdmogatasi kényszert az orvosi egyetemek felé, noha azok énkormany-
zati feladatkorhdz rendelt terlleti ellatast is végeznek. S6t, az orvosegyetemek
bar 6nkormanyzati feladatokat is ellatnak ki vannak zarva énkormanyzati palya-
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zatokbol. Az a paradox helyzet all tehat el6, hogy az 6nkormanyzati aktivitas
fejleszti a zomében kis- és kdzépkategoridju fekvébeteg egységeket, viszont a
progressziv ellatas cstcsan lévé intézmények tulajdonosai sok esetben még a
szinten tartast sem képesek biztositani, vagy ha igen, azt csak az egyébként is
elégtelen mikodési koltségek terhére, azaz a gazdalkodasi hiany jelentés nove-
lése aran. Pedig a progressziv betegellatas csucsintézményei lényegesen koltsé-
gesebb felszerelést miikodtetnek, amelyhez természetesen az épuletallomany és
az infrastruktira megfelel6 szintje sztkséges.

Az egészséglgyi finanszirozas alapvet6 problémaja az amortizacié megol-
datlan kérdése. Addig is, amig ez térvényi Gton rendezédik sziikséges a betegel-
[atas szempontjabdl olyan adekvat tulajdonos megjel6lése vagy olyan konstruk-
ci6 kidolgozasa mely az egyetemi betegellatd intézmények esetén biztositja a
probléma kezelését. Mértékadd szamitasok szerint az egy régiét ellatd egyetemi
klinikak amortizaciés, épulet felujitasi koltségei az orszag tehervisel6 képességét
is figyelembe véve 1 millidrd forint/év 6sszeget tesznek ki.

Osszegezve: a progressziv betegellatasra fokozottan érvényes, hogy a
tulajdonosi és miikodtetdi kotelességek realizalodasanak hianya hatranyos
a fenti ellatast végzok, s végsé soron az egész magyar egészségiigy szem-
pontjabdl. A progressziv betegellaté egyetemi intézményekben kiemelt
hangsulyt kell fektetni az amortizacié megtéritésére.

3. A kiemelt progressziv betegellatéi kor/intézet/intézmény meg-
hatarozasa, a progressziv betegellatasban kiemelt feladatokat
ellaté intézetek finanszirozasa

A progressziv betegellatas felsé szintje a bonyolultabb és tobb komplikaciot
magukban foglalé betegségek problémajanak megoldasa. A jelenlegi HBCS-ra
alapulé finanszirozasi rendszerbdl per se kovetkezik, hogy a progressziv be-
tegellatasban feltl m(ikods intézmények alulfinanszirozottak, és ezért egzisz-
tencidjuk is veszélyben forog. A kiemelt progressziv ellatast végzok korének
meghatdrozasa hianydban az intézménylket idetartozénak vélé kérhazi vezetdk
is allanddan alulfinanszirozottsagukrol panaszkodnak, és tobbletfinanszirozast
kovetelnek maguk szamara. Mindez a sz(ikos forrasok igazsagtalan elosztasahoz,
a hierarchikus és progressziv ellatas cstcsan [évé szolgaltatast végzk teljes elle-
hetetlenliléséhez vezet. Elemi érdek tehat, hogy a kiemelt ellatasban résztvevék
koére minél elébb és minél pontosabban legyen meghatarozva, valamint az ebbél
koévetkez6 differencidlt finanszirozasi fokozat bevezetésre kerdljon.

Az egészségligyi intézmények akkreditacion alapuld, kompetencia szin-
tekkel ellatott rangsorolasa jelenthet egyediili megoldast a progressziv be-
tegellatas elismertetésének és megfelelé aranyu finanszirozasanak. A prog-
ressziv ellatas kiemelt helyeit az Egészségligyi Miniszter szakmanként, ren-
delettel jeldlje ki, és azt idészakosan vizsgalja feliil.

Az egészségugyi ellatorendszerek finanszirozasanak legnagyobb gondja
természetesen az, hogy abszolut értelemben kevés a rendelkezésre all6, szét-
oszthatd pénz. Tovabbi gond, hogy az elmult években alapjaban véve politikai
szempontok hatdroztak meg az elosztas alapjat: a kevés pénzbdl az ellatas to6-
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megjellegét kivantak elsésorban biztositani. igy az alapellatas finanszirozasan
javitottak (anélkdl, hogy az ellatds szakmai szinvonala javult volna), s a kiskor-
hazak mikodési feltételeit biztositottdk. Ez oda vezetett, hogy a nagy megyei
korhazak, a kiemelt betegellatasban részvevé egyetemi és orszagos intézetek
finanszirozasi szempontbdl olyan mélyre sillyedtek, amely alapjdban veszélyez-
teti elldtasuk szinvonalat.

A HBCS alapjan torténd értékelés elvi meggondolasbdl sem képes a prog-
ressziv betegellatast megfeleléen finanszirozni. A legsulyosabb, komplikalt be-
tegségek atlagon fellli raforditast igényelnek diagnosztikus és terapias téren
egyarant. Ez megnyilvanul a személyzet szakmai felkésziiltségében, képzettsé-
gében, létszamaban, ill. a betegellatashoz nélklilézhetetlen mlszerezettség ma-
gasabb fokaban. Ennek ellenére a minéségi teljesitmény elismerése a mindségi
betegellatasban nem jelenik meg. A kiemelt betegellatast végzé intézetek csak
atlagos kompenzaciét kapnak, amely allandé deficit termeléséhez vezet. A HBCS
rendszeren belll a komplikalt esetek sulyozdsa sem veszi redlértéken figyelem-
be a raforditasokat. A finanszirozok, ill. az egészségiigy vezetése tisztaban van
mindezzel, ezért hol szakmai és intézményi szorzok, hol a progresszivitasra elki-
I6nitett keretekkel probalja ad hoc médon megoldani a nyilvanvalé gondokat. Az
eddigi probalkozasok fiaskodja a progressziv betegellatas cstcsan 1évés intézetek
folyamatos és allandosuld liquiditasi gondjai alapjan nyilvanvalé. A kiemelt bete-
gellatast végzok anyagi bizonytalansagban tartasa nemcsak demoralizald, hanem
a hazai betegellatas eredményességét rovid tavon is veszélyezteté gondatlansag.

A kiemelt betegellatast végz6k rangsorolasat az alabbiak is mutatjak. Az or-
szagos intézetek és az orvosegyetemek CMI-e joval az orszagos atlag fol6tt van:
orszagos intézetek: 1.608, orvosegyetemek (terlleti ellatasi feladataik ellenére):
1.423, megyei vezetd kérhazak: 1.161, budapesti 6nkormanyzati kérhazak: 1.081,
vérosi kérhazak: 1.1037". A GYOGYINFOK 1999-ben késziilt raforditasi adatgy(ij-
tése alapjan az orvosegyetemek atlagos raforditasi koltsége 120-130 e Ft/HBCS.
Ez mas szoval azt jelenti, hogy az egyetemeken ellatott minden egyes beteg
esetében 45-55 eFt/HBCS hiany keletkezik. Olcso érvelés lenne annak hangozta-
tasa, hogy az egyetemek draga intézmények, s helyettik az olcsobban miikédé
helyre irdnyitsuk a beteget. Ennek ellentmond a magas CMI, ami azt jelenti, hogy
az olcsénak vélt intézeteknél 25-35 %-kal bonyolultabb eseteket latnak el az
egyetemi klinikak. A két tétel egylttesen az egyetemi klinikak sulyos alulfinan-
szirozasat huzza ala.

A progressziv betegellatas csucsan 1évé egyetemi klinikak és intézetek
a jelenlegi finanszirozasi rendszer sajatossagaibol adoédoan folyamatosan
alulfinanszirozottak. Az eseti finanszirozas mellett sziikséges a progresszi-
6val aranyos pozitiv megkiilonboztetés. Meg kell teremteni a mennyiségi
ellatas finanszirozasa mellett a min6ségi ellatas finanszirozasat is. Ellenkezé
esetben allandosulé liquiditasi gondokkal, folyamatos fesziiltséggel, s mind-
ezek alapjan romlé egészségiigyi ellatassal kell szamolni.

" 1998-as adatok. A tendencia ill. az egyes ellatdk kozotti kaldnbség azonban évek éta azonos.
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ll.  Szervezeti/strukturdlis problémdk a volt orvosegyetemek
betegellatasaban

A szervezeti és strukturalis problémak egy része régéta megvan az orvose-
gyetemeknél, mas részik az elmult idészakban keletkezett, s az integracié soran
er6sodott fel. Orvosegyetemeink a XIX. szazad masodik felében, és a XX. szdzad
els6 felében épultek, illetve mas esetben eredetileg nem orvosegyetemi funkcié
elldtasara jottek létre. Az épitkezések szétszortan, az akkori elveknek megfe-
leléen pavilon-rendszerben torténtek, amit esetenként tébb telephely kialakulasa
is sulyosbitott. Az ilyen telepitési fekvobeteg intézet ma mar messze nem felel
meg a modern betegellatas kdvetelményeinek, a betegellatas ilyen koértlmények
kozott kevésbbé hatékony, a tarsszakmak egytittmiikodése akadozik, nem alakul
ki megfelel6 betegfelvételi rendszer, siirgdsségi ellatas, s a diagnosztikai egysé-
gekkel valé gyors kapcsolat nem biztosithaté. Mindezek az objektiv adottsagok
(melyek egyébként sok mas hazai fekvobeteg ellaté intézmények esetében is
megvannak) a betegellatasban okozott szamos nehézség mellett a betegellatas
Iényegesen koltségesebbé is teszik, mint a modern kubaturalis feltételek kozott
mikoddd intézmények esetében. Tovabb sulyosbitotta a helyzetet, hogy a beru-
hazasok, rekonstrukciok donté tdébbsége az elmult 50 év alatt ezt a szakmailag
elavult, gazdasagilag kevésbé hatékony helyzetet konzervélta. Jollehet készlt
néhany elére mutatd terv, megvaloésult egy két helyes iranyl részberuhazas, az
egyetemi betegellatéd intézmények egységes koncepcié szerint torténd fejleszté-
se hidnyzott (hianyzik). Az egyetemi betegellatas Ujja szervezésének kubaturalis
megalapozasahoz hianyoztak a financidlis feltételek. Feltétlendl sziikség van a
gazdasagi problémakat okozo rossz kérhaztelepitési struktura felszamolasara, az
egyetemi telephelyek megujulasat, a gydgyitdas modern elveinek megfelel6 at-
szervezését elésegité nagyivli beruhdzasok meginditasara. E nélkil az egyetemi
betegellatas ,handycap”pelt marad, funkcidjat nem tudja betolteni.

Az egyetemek betegellatasanak szervezeti felépitése is sok kivanni valét
hagy maga utan. A tradicionalis klinikai intézeti autonémia kérulhatarolt nagy-
tekintélyU professzorok altal vezett szinvonalas, de nehezen valtozo és valtoztat-
hato eréditményeket eredményezett, melyek gatoltak és gatoljak az egész egye-
tem szervezeti modernizalasat, a diagnosztikai szolgaltatasok kdézpontositasat, a
hatékony gazdalkodasi szabdlyok bevezetését. Az orvos és egészségtudomanyi
fels6oktatasi intézményeknek énkritikusan szembe kell nézni ezekkel a problé-
makkal kllénben a flexibilisebb manager szemlélet(i vetélytarsakkal szemben
kénnyen lemaradhatnak az egészséguligyi piacon.

Az integraciét kovetben kilénbdzd, itt nem részletezendd okok miatt, a
4 egyetemen 4 kilonb6zé struktura alakult ki az objektiv lehetéségek, az Uj
egyetem belsé eréviszonyainak, a kilsé kdrnyezeti rahatas és a volt orvosegye-
temeken létezd vezetés belsé harcai eredményeképpen. A Semmelweis Egyetem
helyzete e szempontbdl alapvetéen mas mint a 3 vidéki egyetemé. A SOTE és
a HIETE olyan moédon térténd egyesitése, hogy mindkét egyetem komoly gaz-
dalkodasi negativumot hozott magaval, s a HIETE-bd&I alakult egyetemi kar nem
rendelkezett gradudlis képzéssel, s az ebbdl szarmazéd bevétellel Gnmagaban is
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rendkivili nehézségeket teremtett. Mindezek ellenére a Semmelweis Egyetem
alapvetéen szakegyetem maradt, ellentétben a harom vidéki egyetemmel.

A harom vidéki egyetem kozil egy relative er6s orvos és egészségtudoma-
nyi Centrumot hozott létre, mig a masik kettének ilyenre nem volt médja, illetve
az aktudlis egyetmi vezetés legalabbis egy részének szandéka se. Az orvos- és
egészségtudomanyi centrum alapvetéen az Egészséglgyi Minisztériumhoz tar-
tozd funkciok, betegellatas, szakorvosképzés, tovabbképzés, klinikai kutatasok
koordinacidjara lett kitalalva, s a felsGoktatasi torvény 116 § viszonylag széleskor(
szakmai, gazdasagi autondémiat biztositott szamukra. A Centrumok lennének
tehat a betegellatast iranyitd strukturadk, s mint ilyenek az Egészségigyi Mi-
nisztériummal toérténd kapcsolattartas letéteményesei. A Centrum nem magyar
taldlmany, hanem szdmos nyugati egyetemen az orvos és egészségtudomanyi
fels6oktatas természetes |étezési formaja. A karok, melyek szerves részei a tra-
diciondlis egyetemi strukturanak, s mint ilyenek teljes mértékben beépulhetnek
az egyetemi hierarchidba, nem a betegellatds iranyitasara szolgalnak, az ilyen
funkcié felvéllalasa szereptévesztés eredményezte funkciézavar. Az Oktatasi Mi-
nisztérium attol tartva, hogy a Centrumok a korabbi orvosegyetemi 6nallésag at-
mentését szolgaljdk nem nézte j6 szemmel a Centrumok feldllasat, korulhatarolt
gazdalkodasi autonémidjat, s ajanlasokkal, levelekkel korlatozni kivantak struk-
turdlis kibontakozasat. Ez 6sszhangban van az Uj egyetemek kdzponti gazdasagi
és esetenként szakmai vezetése részérél megujuld kdézpontositd térekvéseknek,
s ennek a kévetkezménye, hogy a betegellatds gazdalkodasi autonémidja, még
ott is ahol viszonylag erés centrum van, nem éri el a sziikséges mértéket. Nincs
biztositva a betegellatas céljait szolgalé pénzforrasok intaktsaga, s egyes a bete-
gellatas szempontjabol kulcsfontossagu terlletek kikertiltek a centrum gazdasagi
apparatusabol. Tovabbi probléma volt, hogy esetenként az egyetemi rektori
vezetés mas esetekben a kari vezet6ék a képzést meghaladé szakmai és gazdalko-
dasi kompetencidkat vontak magukhoz, ezzel szétzilalva az éppen létrejott Cent-
rum mikodését. A Centrum zavartalan mikodése pedig nemcsak a betegellatas,
s a hozza kapcsolodo specidlis feladatok ellatasanak, hanem az integralt egyetem
zavartalan mikodésének és végsé soron az egyetemi integracié megvaldsitasa-
nak is feltétele.

Az egészséglgyi felséoktatasi intézmények betegellatassal kapcsolatos bel-
s6 gazdalkodasa az integraciot kévetden kaotikussa valt. Az Uj egyetemi appa-
ratus mindenféle el6képzettség és gyakorlat nélkil szamos olyan funkciot vont
magahoz, amely a centrumnal kellett volna maradjon, Kézpontositotta az adat-
szolgaltatast, munkalgyet, beszerzéseket. Ennek eredménye, hogy a klinikak di-
agnosztikai intézetek honapokig nem rendelkeztek a gazdalkodasukkal kapcso-
latos megbizhato adatokkal, a beszerzések és kifizetések késedelmet szenvedtek,
a keretek nyilvantartasa nem naprakész, és még hosszan folytatni lehetne a sort.
Az egészségligyi orvos és egészségtudomanyi felsGoktatasi intézmények nem
nélktlézhetik a betegellatas szikségleteit, igényeit alaposan ismeré adekvatan,
elktlénilten m(ikodé gazdasagi apparatust és a betegellatast iranyitd (centrum
elnok) 6nallé dontésthozé jogositvanyait. E nélkil még jelent6s kilsé segitség
esetén is aligha tudnak megbirkézni a rajuk nehezedé megoldandé szakmai fel-
adatokkal és gazdasagi problémakkal.
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Az egyetemi szint(i betegellatas és az ahhoz kapcsolodd gazdalkodasi funk-
ciok megnyugtaté megoldasadra tobb szerkezeti valtozast is magaban foglalé
elképzelés szlletett. A lehetséges strukturak az aldbbiak:

A. A jelenlegi keretek megtartasaval az Orvos és Egészségtudomanyi
Centrumok felséoktatasi torvényben biztositott lehet&ségeinek ki-
akndzasaval biztositani a betegelldtas adekvat pénzigyi és szervezeti
kereteinek a kialakitasat és mikodését. Ehhez szikséges az Oktatasi
és Egészségugyi Minisztérium kozott a felsGoktatasi torvényben eldirt
megallapodas megkdtése és a gazdalkodas kereteinek miniszteri ren-
delet keretei kozott torténd kodifikalasa. Sziikségesnek latszik tovabba,
hogy a betegellatassal kapcsolatos egyetemi koltségvetés az Egészség-
Ggyi Minisztérium fejezetébe keriljon at. Mindezek megvalésitasahoz
valamennyi egyetemen egységesen kellene értelmezni az orvosi és
egészségtudomanyi centrum funkcidjat és szerepét a betegellatasban.
E szerint: a betegellatas, a szakorvosképzés és tovabbképzés irdnyitasa
és az orvos és egészségtudomanyi gradudlis képzés, ill. a kutatbmunka
karok kozott valo koordinalasa a centrum elndk és helyettesei hatas-
korébe tartozik, mig a kari gradudlis oktatas iranyitasa a kari dékan
feladata.

Elényei: A Fels6oktatasi Térvény biztositia a torvényes kereteket, a
megvaldsitassal kapcsolatban mar konkrét gyakorlati tapasztalatokkal
rendelkezlink, az egyetemi dolgozdk kdzalkalmazotti statusza megma-
rad.

Hatranyai: A kivitelezés fligg az Oktatasi Minisztériumban aktudlisan
érvényrejutd egyetemkoncepciotdl, az orvosi és egészségtudomanyi
strukturadk egyes egyetemeken belll elfoglalt hatalmi poziciéjatol. Meg-
marad a Kincstari fliggéség. A két minisztérium kozott létrejott szerz6-
déstdl filgg az amortizacio, a feldjitadsok finanszirozasa a betegellatas
koltségvetésének fejezeti megjelenése és szamos egyéb fontos kérdés.

B. Koézhasznu tarsasag kialakitdsa az egyetemi szint( betegellatas ma-
kodtetésére. Az erre vonatkozéan lehetéség szerepel az Egészségugyi
Minisztérium legutébbi torvénytervezetében. A részletes szabalyozas
kidolgozasa — melytdl nagyon sok fligg — azonban még ezutan kévet-
kezik.

A kht kereteiben térténé miikodés elényei: Egy flexibilisebb, elktloni-
tett gazdalkodast folyatd gazdasagi szervezet kialakitasat teszi lehetd-
vé. A betegellatasra és oktatasra fordithatoé pénzeszkdzok a jelenleginél
jobban elkllonithetok. A jelenleginél jobban, tisztabb viszonyok kézott
valésithaté meg az Egészségligyi Minisztérium koézvetlen tdmogatasa
a felljitasok és fejlesztések tekintetében. Az Egészségiigyi Minisztéri-
um agazati iranyitasanak megvalésitasara a jelenlegi struktaranal jobb
lehetéség nyilik. Valamennyi egyetem esetén ugyanaz, vagy nagyon
hasonlé lesz a betegellatd rendszer strukturdja. A betegellatas megsza-
badul a Kincstari felugyelettel jard problémaktol.

Hatranyok: A kht. esetében a tébbségi tulajdonos(ok)nak igen nagy
hatalma van a betegellatas egyes kérdéseinek pl. az Ugyvezet6 igazga-
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t6 személyének a meghatdrozasaban. Az egyetemi dolgozok jelentds
része elveszti kdzalkalmazotti statuszat, s az oktatodk statusza sem
egyértelm(en tisztazott. A klinikdk és az elméleti intézetek mas-mas
struktaraba keriilnek az integralt egyetemen belll az orvos- és egész-
ségtudomanyi képzés pozicidi gyengilhetnek. A kht. vezetésében nem
biztositott a tanszékvezetdi kar meghatarozé szerepe.

C. A kozalapitvanyi forma a legkevésbé végiggondolt alternativa, azon-
ban a betegellatds mikodtetésére az Orszaggy(ilés vagy a Kormany
altal alapitott 4 kozalapitvany mindenképpen konszideralasra érdemes.
Elényei: Biztositja a betegellatas és oktatas pénzlgyi forrasainak herme-
tikus elvalasztasat. Megszinteti a Kincstari fliggdséget. Elvileg lehetbvé
teszi a tanszékvezet6i kar hagyomanyos szerepének és dontési kompe-
tencidjanak megorzését. Feltehetéen lehet6vé valik legaldbb az oktatdk
koézalkalmazotti statuszanak megtartasa. Lehetévé teszi elktlonllt gaz-
dalkodasi apparatus mikodtetését. Az egészségligyi miniszter szamara
a jelenleginél direktebb kapcsolattartasi és koordinaciés lehetséget
biztosit. Nem szinteti meg az elméleti intézetek és klinikak strukturalis
egységeét.

Hatranyai: Szamos részlet kidolgozasa hianyzik. Megvalositasahoz kor-
manyzati politikai akarat szikséges. Nyitvahagyja a tulajdon kérdését.

lll. A szakirdnyu szakképzések és a tovabbképzések rendszere,
az orvos-egészségugyi felsooktatasi intézmények szerepe a
képzésben és tovabbképzésben

Az 1993. évi LXXX. torvény a fels6oktatasrol (az 1999. évi LIl. térvény
25. §-a altal moédositott) 116. §-anak 4. pontja az egészségiigyi fels6oktatasi
intézmények hataskérébe utalta a szakorvos, szakfogorvos, a szakgyogysze-
rész, a klinikai szakpszicholégus és a népegészségiigyi szakemberek képzését
beleértve a mas fels6foku végzettséggel rendelkez6k egészségiigyi, szak
és tovabbképzését is. A torvény értelmében e képzéseket az egészségliigyi
miniszter koordinacioval segiti, s a feladatokhoz sziikséges koltségvetési
tamogatast a kozponti koltségvetésben az Egészségligyi Minisztérium fe-
jezetében kell biztositani. Az egészségligyi miniszter 11/1998 (XII. 11) Eii.M.
rendelete az egészségligyi fels6foku szakiranya szakképzést és tovabbkép-
zést az egészségligyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény szellemében mar sza-
balyozta, majd ezt a 36/1999 (VIIl. 13) Eii.M. rendelet a médositott fels6ok-
tatasi torvényhez igazitotta. A torvény érvényesitése mar az 1999/2000-es
oktatasi tanévben, azaz néhany honappal az integraciéo megvalosulasa el6tt,
megkezd6dott, s 1999. szeptemberében a szakfogorvos, majd a szakor-
vosképzés — rezidensképzésként ismertté valt — Uj rendszere bevezetésre
keriilt. Az orvosok, fogorvosok, gyogyszerészek és klinikai szakpszicholégu-
sok folyamatos tovabbképzését az egészségligyi miniszter 73/1999. (XII. 25)
Eii.M. rendelete szabalyozza.
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A szakorvosképzés Uj rendszerét az orvostudomanyi egyetemek elége-
dettséggel fogadtak; ha a képzés bizonyos elemeinek megitélésében vol-
tak is kisebb-nagyobb eltérések, egybehangzéan pozitivan itélték meg a
szakorvosképzés orvosegyetemekre keriilését, a gradualis képzéssel valo
intézményi G6sszerendelését és decentralizaciojat. Bar a decentralizacié az
Uj szakképzési rendszer alapvetd specifikuma, e rendszer mégis egységes
abban, hogy valamennyi képz6éhelyen az orvos-szakmai kollégiumok altal
meghatarozott altalanos minimum standardok megvalésulasat irja el6. Az uj
alapszakképzések és -vizsgak nem csak neviikben, de a képzés tartamaban
és meghataroz6 tartalmi elemeikben, eurokonformnak tekintheték, azaz az
Eurdpai Unios csatlakozas kapcsan a szakképesitések, egyszerii ekvivalencia
megallapodasok segitségével elfogadtathatok és az Unié orszagaiban bizto-
sitjiak a lehet6séget a magyar szakorvosok munkavallalasara.

A rendelet valamennyi szakorvosi szakképzés esetében kétéves torzsképzést
ir el6, melyet az altalanos orvosi szakmak, ill. a fogszakorvos képzés esetén a
feligyel6 f6hatdsag finansziroz.

e A szakképzés csak az egyetemek altal kétévenként akkreditalt képzé-
helyeken folyhat. A teljes jogu alkalmassag elérése komoly kihivas a
regiondlis korhazak szamara, s komoly 6szténzé erét jelent ezen intéz-
mények szamara egészségligyi mindségulgyi rendszerik életrehivasa és
mikodtetése szempontjabdl is.

o Az Uj szakképzési rendszer keretében az egyetemek és szakmai kollé-
giumok kapcsolata (mar csak azért is, mert az egészséglgyi miniszter
orvosi szakmai kollégiumokrol szolé 52/1999. (XI. 12) EG.M. rendele-
te a szakorvosképzés és tovabbképzés szakmai kévetelményeinek és
rendszerének véleményezését is a kollégiumok feladatkdrébe utalja)
rendszeressé valt. Az egyetemek és a regiondlis egészségugyi ellato
rendszerek kétoldalu kapcsolata is er6s6dott és rendszerezetté valt.

e Lényeges szempont, hogy a szakképzés egyetemre kerulése szikség-
szerllen maga utadn vonta a gradualis orvosképzés klinikai targyainak
ésszer(i reformjat, elinditotta azt a folyamatot, mely a gradudlis és
posztgradudlis képzés kozott remélhetbleg vilagos feladatmegosztast
eredményez.

Az alapvet6en pozitiv kép mellett sziikséges megemliteni, hogy rezidenskép-
zés bevezetése soran gondok és problémak is jelentkeztek. A torzsképzés soran
révidebb-hosszabb idejli, mas szakmaknal eltoltétt gyakorlati idé programmal
valé megtoltése sok esetben hianyzott, s e gyakorlati id6 kihasznéltsaga alacsony
foku. Egyes klinikak/osztalyok tul nagy létszamu rezidens képzését vllaltak fel,
s igy nem tudnak a rezidensekkel kielégitéen foglalkozni. A képzés helyenként
tulzottan centralizalt. Mindez fokozottan aldhuzza azt az igényt, hogy minden
egyetemen slrgdésen ki kell dolgozni a rezidensképzés minéségbiztositast, s azt
mielSbb be kell vezetni.

Az orvos-egészségligyi fels6oktatasi képzéhelyek egybehangzéan hat-
raltaté tényezéként emlitik, hogy a szakorvosképzéssel kapcsolatos orsza-
gos adminisztraci6 nem mikodik kielégitéen. Az Egészségligyi Szakképzési
és Tovabbképzési Tanacs altal mikodtetett Egészségiigyi Fels6foku Szak-
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irdnyu Szakképzési és Tovabbképzési Bizottsag (EFSZSZTB) Orvostudomanyi
Albizottsaga részérdl pl. a szakmai kollégiumok altal javasolt szakvizsgazta-
toi névsorok elfogadasa a mai napig nem tortént meg, ill. erre vonatkozéan
visszajelzés nem érkezett, holott a javaslatok bekérése 6ta tobb mint egy
esztendo telt el.

Az egészségugyi miniszter altal évrél-évre kozzétett (el6zetesen az EFSZSZTB
altal jovahagyott) torzsképzési keretszamok elegendének bizonyultak. 2000-ben
az orszagos rezidensi keretszdmot csak egyetlen szakma (szemészet) esetében
[épték tul. A betdltdttség minden mas. korldtozott rezidens létszammal képzést
folytatd szakma esetben részleges volt, s a betoltottség mértéke szaktertle-
tenként igen tag hatdrok (0-94,3%) koz6tt mozgott. A hidnyszakmak gondjat
az a rendelkezés, miszerint létszdm ,korlatozas nélkul” folytathatnak rezidens
képzést, egydltaldn nem oldotta meg, hisz a rezidens képzésbe belépett orvosok
szama messze elmaradt a betdlthetd Ures allashelyek szamatél. (A valamennyi
szakmat feldlelé adatokat — az E0.Min. 2000. évi kimutatasa alapjan — lasd 1. sz.
tablazatban).

1. tablazat: A létszam korlatozas nélkiil rezidensképzést folytaté szakterii-
letek orszagos adatai 2000-ben

alapszakképzési SzaII;kéP zend§ vel Szakképzéshe Az él_!ésh’e I){ek
forma . etoltheto, épettek szama betolt,ottsegenek
allashelyek szama aranya (%)

Anesztezioldgia 144 44 30,5
Geridtria 40 0 0

Infektoldgia 28 6 214
Megel6z6 orvostan 102 9 8,8
Qs ororin . s
Orvosi mikrobiolégia 12 0 0

Patolégia 62 3 4,8
Sugarterapia 14 3 214
Transzfuziolégia 8 0 0

Traumatoldgia 71 23 324
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2. tablazat: A szakképzenddkkel betélthetd allashelyek szama és a rezidens
rendszerbe felvettek szama 1999. és 2000. évi orszagos adatai
(az Egészségiigyi Minisztérium nyilvantartasa szerint)

L Szakképzendével betolthets | Szakképzésbe beléptetett
AIapsfz;\rl:rll(:pzeﬂ allashelyek (rezidensek) szama
1999 2000 1999 2000

Anesth. és int. ther. 116 144 38 44
Belgydgyaszat 170 177 138 97
Bérgyogyaszat 15 16 13 i
Csecsem6/gyermekgy. 121 98 51 58
Foglalkozas-orvostan 15 13 - 1
Fog- és Szajbetegségek 250 137 110 17
Fll-orr-gégegyogyaszat 36 34 10 13
Geriatria - 40 - -
Gyermeksebészet 7 4 3 4
Haziorvostan 125 102 74 70
Honvédorvostan 10 10 5 5
Idegsebészet 6 1 5 -
lgazsagugyi orvostan 3 7 2 2
Infektoldgia 21 28 3 6
Megel6z6 o.tan/népeg. 12 102 7 9
Neurolégia 49 66 24 18
Nukledris medicina 9 15 1 2
Ortopédia 16 21 il 14
Orvosi labor.diagn. 49 41 1 5
Orvosi mikrobiolégia 7 12 1 -
Oxyoldgia 30 1 3
Patoldgia 66 62 16 3
Pszichiatria 60 77 23 27
Radiologia 54 77 18 16
Repuléorvostan 2 2 - -
Reumatolodgia 20 39 9 22
Sebészet 54 54 31 33
Sugartherapia 4 14 2 3
Szemészet 42 39 24 26
Szivsebészet 8 3 9 3
Sziilészet/n6gydgyaszat 60 35 39 25
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L. Szakképzenddvel betdlthetd | Szakképzésbe beléptetett
Alapsfﬁl::,(:pzeﬂ allashelyek (rezidensek) szama
1999 2000 1999 2000
Transzfuzioldgia 18 8 - -
Traumatoldgia 57 71 20 23
Tud6gydgyaszat 38 59 17 21
Urologia 23 16 5 7
OSSZESEN 1583 1665 713 693

Nem lebecstilve a Geriatria, és Transzfuziologia irdnti teljes érdektelenség
problémajat, ki kell emelni, az in vitro diagnosztikai szakmak, és a Megel6z6
orvostan/népegészségtan és az allashelyek betdlthetetlenségét. Ez nem pusztan
a betoltetlen allashelyek nagy szama (tébb mint 200) miatt aggaszto, de azért is,
mert e szakmdk utanpétlasgondja a diagnosztikai ellatas és a népegészséglgyi
fellgyelet ellehetetleniiléséhez vezethet. A diagnosztikai szakmak irdnt mutat-
koz6 érdektelenség kedvezétlen hatasa a gyogyitd betegellatasra mar jelen-
leg is igen komoly nehézségeket okoz. E szakmak gondjainak megoldasara az
egyetlen lehetdség van, a slirgésen bevezetend pozitiven diszkriminalé bérezés.
Az intézkedés madrcsak azért sem tlr halasztast, mert a jelenleg a halézatban
dolgozoék jelentds része az idésebb, nyugdijhoz kézelallé vagy éppen nyugdijas
korosztalyhoz tartozik. A hidnyszakmak gondjai mellett meg kell emliteni, hogy
feltliné egyes korabban népszerl szakmak (pl. belgydgyaszat) irdnt az érdekls-
dés jelentSs csokkenését.

2000-ben a magyar allampolgarsagu végzett altaldnos orvosok szama 671
f6 volt. Mint az az 1. sz. tablazat adataibdl kiderdl, az 1528 altalanos orvossal
betdlthetd rezidensi allashelyek kézil minddssze 576 kerilt betoltésre. (95 elmult
évben végzett altaldnos orvos palydjanak alakuldséra vonatkozéan nincsenek
pontos adatok, kézuluk kb. 50-en léptek be Ph.D. képzésbe.) A rezidensek jog-
gal kifogasoljak a havi 55.800 Ft bruttd bért, hiszen a természettudomany és
tarsadalomtudomany teriletén egyetemi tanulmanyaikat éppen befejezett pa-
lyakezdé tudomanyos segédmunkatarsak 92.000 Ft/f6 brutté bérre jogosultak.
A rezidensek igénye a tudomanyos segédmunkatarsi és rezidensi bérek nivellala-
sara egyértelmden tdmogatandé.

A réépitett szakorvosképzés rendszere a kivanatos iranyban fejlédétt. A vo-
natkozé miniszteri rendeletben Ujonnan bevezetett szakképesitések a legtobb
esetben tlUkrozik az adott szakmak fejlédését, s megfelelnek a diagnosztikus/
gyogyitoé ellatas ujonnan megfogalmazéddott igényeinek. Igen komoly problémat
jelent azonban, hogy az Uj raépitett szakképesitések csak a rezidensképzésben
végzettek szdmdra lesznek majd — évek mulva — elérhetdk, s a régi rendszer-
ben megszerzett alapszakképesitésekre nem épithet6k ra az Uj szakképesitések.
A diszkriminacié megfelelé képzési program esetén indokolatlan, s a raépitett
szakképesitések 5-6 éves késéssel torténd megjelenése elfogadhatatlan. Az utéb-
bi id6ben tapasztalt kedvezébb gyakorlat mutatja, hogy a probléma kezelhetd.
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A fogszakorvosok képzése fentiek szellemében folyik az orvos-és egész-
ségtudomanyi képzéhelyeken. 2000-ben a 136-0s orszagos rezidensi keretszam
lehet6évé tette, hogy minden frissen végzett fogorvos, aki erre igényt tartott,
szakképzésbe léphetett (6sszesen 117).

A szakgyogyszerész képzés (részletes leirdsat lasd: Vincze és Marton:
Gyogyszerészet 44, 83-90, 2000) 2000. juniusdban a Szegedi Tudomanyegye-
temen és a Semmelweis Egyetemen kezdddoétt el, s most zarult az elsé (rezi-
densi) év. Az Egészségligyi Minisztérium altal biztositott rezidenshelyek szama
megegyezik a végzettek szdmaval. A Debreceni Egyetem 2001. szeptemberében
tervezi a képzés inditasat. A szakgyogyszerész képzés jelenlegi gyakorlata t6bb
problémat vet fel:

[

A szakgyogyszerészi szakképesités megszerzése a személyi jog gyakorla-
sa és a gyogyszertar vezetés szempontjabdl kivantatik meg. Ezzel szem-
ben éltalanos tapasztalat, hogy magangyégyszertarak vezetése (6roklés
kapcsan) szakgyogyszerészi szakképesités nélkdl is lehetséges, azaz ma-
gangyogyszertarakban eltoltott gyakorlati idével a szakgyogyszerészi
szakképesités gyakorlatilag kivalthaté. Az EU harmonizacié keretében
tett javaslat értelmében a személyi jog elnyeréséhez nem szikséges
szakgyogyszerészi képesités és elég a magyar nyelv ,,megfelelé” isme-
rete. Az EU-tagallamokban a személyi jog nem ismert, s nincs egységes
szakképzési rendszer sem, de az egyes orszagokban szabdlyozott a kiil-
foldiek gyogyszertari tulajdonhoz, sét a gyodgyszertari munkavallalashoz
valo jutdsa is (mely az adott orszag nyelvének ,,anyanyelvi” szinten valo
ismeretét koveteli meg). A szakma vezeté képvisel6i ugy vélik, hogy
az EU harmonizaciéra valé hivatkozassal a szakgydgyszerészi képzés és
szakvizsga eltorlése, ill. feleslegessé tétele egy 30 éve miikéds, és 2000-
ben az orvosi szakképzési rendszerhez igazitott Uj rezidensi rendszer(i
szakképzést szintetne meg, ill. lehetetlenitene el.

Ma a szakgydgyszerész szakképzés 12 alapszakon és 3 réépitett szakon
folyik, melyet sokan — a szakma képvisel6i kozott is — tulzott mértéka-
nek tartanak. Tovabba, az 1 rezidensi év plusz 3 év szakgyakorlati id6
alatt Osszesen 150 szakgydgyszerészi tanfolyam teljesitése sziikséges
az akkreditaciés kritériumok teljesitéséhez. A tanfolyamok szamat, ill.
az erre forditandd tanulmanyi id6t nemcsak sokalljak a rezidensek, de
dudlis képzés és a szakirdnyu szakképzés tematikajanak kritikus egyez-
tetése, az atfedések kiiktatasa, mely Gnmagaban is a képzés ésszer(si-
téséhez vezethet.

Tobb vezetd gyogyszerész szerint a szakgyogyszerész szakiranyu szakképzési
rendszer atalakitasa — miszerint a személyi jog elnyeréséhez 1 év rezidensi és 1
év specialis képzés elegendd lenne mig az alapszakokon a képzési ido 1+2 évre
modosulna - ésszerlii kompromisszumot jelenthet. Kiilon probléma, hogy a la-
boratériumi szakgyogyszerész, mely diagnosztikai célti orvosi laboratériumot is
vezethet (és tobb helyen vezet is) képzési ideje és programja eltér a vonatkozé
szakorvosképzés képzési idejétol és programjatol.
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A klinikai szakpszicholégusok képzése és tovabbképzése a rendszer egyik
neuralgikus pontja. 1995-ben a szakpszicholdégus képzést az Oktatastgyi Mi-
nisztérium szakirdnyu tovabbképzésként engedélyezte beleértve a gyermek- és
felnétt klinikai és mentalhigiéniai pszicholégus szakokat is. A 73/1990 EG.M. ren-
delet emelte at a klinikai szakpszichologus képzést az egészséguigyi szakiranyu
szakképzések rendszerébe. Ma két alapszakon (felnéttagi, valamint gyermek- és
ifjusagi) szakpszichologus képzés) folyik klinikai és mentalhigiéniai szakpszicholo-
gus képzés dsszesen 130 hallgatéval. Raépitett szakpszicholdgus képzés 5 szakon
(neuropszicholdgia, pszichoterapia, addiktoldgia, irdsszakérté és igazsagugyi kli-
nikai szakpszicholdgus) torténik 6sszesen 70 hallgatéval. A magyar egészségugyi
szakiranyu szakképzések kdzott ez az egyetlen koltségtéritéses képzés. Jelenleg
hazdnkban csak a Semmelweis Egyetemnek az Orszdgos Pszichidtriai és Neuro-
l6giai Intézetben miikédd kihelyezett tanszékcsoportja (melynek ma még sem
neve, sem vezetése nem eldontott) folytat klinikai szakpszichologus képzést.
A Debreceni Egyetemen és a Pécsi Tudomanyegyetemen elérelathatélag 2001.
szeptemberében inditja el a klinikai szakpszicholégus szakiranyl szakképzést.

A Fels6oktatasi Torvény a klinikai pszicholégusok mellett egyéb nem egész-
séglgyi diplomasok egészségligyi szakképesitését is az Egészséglgyi Minisz-
térum hatéskorébe utalja. A Minisztérium azonban mindeddig nem élt ezekkel
a jogokkal. Igy az egészségUgyi ellatasban dolgozé nem egészségiigyi diploma-
soknak nincs lehet&sége szakképesités megszerzésére. Ez kiléndsen nagy prob-
[émat jelent a diagnosztikai laboratériumokban dolgozd nagyszamu biolégus,
vegyész sth. esetében. Tekintettel arra, hogy az eurdpai kézdsség orszagaiban
ilyen diplomaval rendelkezék csak szakképesitéssel (klinikai kémikus vagy klinikai
biokémikus) dolgozhatnak diagnosztikai laboratériumokban, e szakképesitések
hazai adaptacidja igen stirg6s feladat.

A népegészséglgy specifikuma az interszektoridlis aktivitas és a multidisz-
ciplinaris megalapozottsdg, ezen belll azonban az egészségiigy és a megel6z6
orvostan/népegészségtan mint meghatarozé szektor és diszciplina, vezeté szere-
pe vitathatatlan. A népegészségiigyi szakiranyu tovabbképzés rendszerének
kialakitasa — bar Europaban t6bb mint 100 éves multra tekint vissza — hazankban
csak 1996-ban kezdédott el (vildgbanki hitel felhasznalasaval) az akkori Debreceni
Orvostudomanyi Egyetemen életrehivott Népegészséguigyi Iskola keretei kozott.
Azéta 6t posztgradudlis szak (népegészségugyi, kornyezet-egészséguigyi, epide-
mioldgiai, egészségfejlesztési és egészségligyi mindségbiztositasi/mindéségfejlesz-
tési), valamint egy Ph.D. program kerult akkreditalasra és inditasra. A Vilagbank
a programot ,highly satisfactory” mind&sitéssel értékelte. Az Iskola — a European
Training Network egyetlen kdzép-kelet-eurdpai iskoldjaként — megkapta a le-
het6séget a ,European Master in Public Health” diploma kiadasara is. A szak-
irdnyu tovabbképzés ezen formadjanak kialakitasdt nem kovette a szakiranyu
képzettséget elismerd, ill. bizonyos munkakorok betoltéséhez azt alkalmazasi
kovetelményként elGiré toérvénykezés. Emiatt a képzés igénybevétele kizardlag
az egyéni szakmai igényesség, az ellatott munkakérhéz az adekvat ismeretanyag
megszerzésére irdnyuld térekvés indikatora. Indokolt a 9/1995 (II.3) Kormanyren-
delet médositasa, mely vezetdé népegészségligyi koztisztviselSi allas betdltéséhez
a népegészségugyi szakiranyu végzettséget (melyet vagy a szakorvosi szakképzés
vagy a szakirdnyu tovabbképzés keretében szerez meg a jelolt) kévetelményként
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irja el6. Fenti rendelet modositasa azért is szikséges, hogy a vezetd népegész-
ségugyi koztisztvisel6k felkésziltsége megfeleljen az Allami Népegészséglgyi és
Tisztiorvosi Szolgalatrél szolé 1991. évi XI. térvény altal elSirtaknak.

Az orvosok, fogorvosok, gyogyszerészek és klinikai szakpszicholégusok
folyamatos tovabbképzését szabalyozé 73/1999 (XIl. 25) EU.M. rendeletet az
egészségugyi felsGoktatas szakemberei elhibdzottnak tartjak, s ugy vélik erre
vezethetd vissza a tovabbképzés rendszerének tdbb sulyos anomalidja. Az egye-
temi képzOhelyek egyontetiien kifogasoljak, hogy a tovabbképzésben e rendelet
minddssze tovabbitd szerepet szan szamukra a tovabbképzési programok szer-
vezli és a Kamara kozott. A rendelet értelmében az egészségiigyi felsGoktatasi
intézmények még csak véleményezé szerephez sem jutnak, s a mindségellen-
Orzési és mindségbiztositasi szempontokat nem érvényesithetik. A tovabbkép-
zési programok értékelését az ESZTT EFSZSZTB végzi. A rendelet modositasa
érdekében feltétlendl indokolt. A tovabbképzés Ujraszabalyozasa kapcsan a fo-
lyamatos tovabbképzés alapvetéen regionalis alapokon torténd szervezése az
egyetemek feladatava kell véljon, s az egyetemeknek kell betolteni a szakmai
sz(ré szerepét a tovabbképzési programok kivalasztasdban. A tovabbképzés
orszagosan egységes rendszerét, az elbiralasi szempontok harmonizaciojat, az
egyetemek helyi biralobizottsagai kdzotti egyeztetés biztosithatja, melyek mun-
kdjat a koordinalé tanszékek vezet6i hangoljdk 6ssze. Az orvostovabbképzés
nyilvantartasat a Magyar Orvosi Kamarahoz célszer(i rendelni. Az ESZTT-nek
a kulsé mindségellendrzésben sziikséges szerepet biztositani, s a vitds kérdé-
sekben fellebbviteli forumként funkciondlhatna. A jelenlegi rendszerben kilon
problémaként jelentkezik, hogy a két vagy tobb (alap, ill réépitett) szakvizsga-
val rendelkez6 szakorvosok szamara gyakorlatilag lehetetlen a szakképesitéseik
fenntartasahoz szikséges kreditpontok megszerzése. A rendszer atdolgozasa
soran e problémara is megoldast kell talalni.

IV. A kutatd-fejlesztd munka helyzete az egészségligyi
felsdoktatasi intézményekben

Az orvosbiolégiai kutatasok a magyar tudomany sikerdgazatét jelentik. Az
objektiv scientometriai adatok egyértelmien azt mutatjak, hogy hazank a tudo-
manyos teljesitmény tekintetében nemzetkodzi 6sszehasonlitasokban — kiléndsen
a raforditasokhoz viszonyitva — el6kelé helyen szerepel, s ebben a hazai orvos-
tudomanyi kutatohelyek teljesitményének igen komoly szerepe van. A kisérle-
tes kutatasok az MTA-KOKI mellett dént&en a volt orvostudomanyi egyetemek
elméleti intézeteiben, a klinikai kutatasok szinte kizarélag az orvostudomanyi
egyetemeken folynak. Az egyetemek a hazai orvosbiolégiai kutatasok 70-75
%-at produkaljdk, szamos nemzetkdzi hirl tudomanyos iskolanak adnak ott-
hont. Jellegzetessége az egyetemi kutatdsoknak az elméleti intézetek és klini-
kak kozott kialakult egytttm(kodés, amely biztositja, hogy a klinikai kutatasok

59



hasznalhassak az alapkutatasok modszertanat, az elméleti intézetek ezt szolgald
miszerparkjat, és az elméleti kutatok szakértelmét beépitsék a klinikai kutata-
sokba. Ez is aldhuzza az egyetemeknek azt a szinte egydntet( kivansagat, hogy a
betegellatas teriletén szikséges strukturavaltas olyan formaban valésuljon meg,
amely nem eredményezi az elméleti intézetek és klinikak szétvalasat, lehetévé
teszi az oktatas és kutatas terlletén a jelenlegi strukturalis egység megdrzését.

Nemzetkozi 6sszehasonlitasban a magyar kutatas-fejlesztés szerkezete nem
kedvez az egészségligy szempontjainak. Hazdnkban nincs jelentés volumen(
egészségugyi kutato-fejleszté tevékenységet finanszirozé allami tamogatasi
rendszer. A kutatasfejlesztés ezen terllete a vildg legfejlettebb orszagaiban is
dontéen allami feladat maradt, annak ellenére, hogy a magankézben lévé egész-
ségipar egyre nagyobb volumend, és emelkedik az altala finanszirozott kutata-
sok volumene is. A magyar tdmogatasi rendszer nem felel meg az észak-amerikai
és nyugat-europai rendszernek, ahol az egészségligynek megvannak a kutatdas-
fejlesztd rendszerei (szervezetei) orszagonként eltéré strukturaval (NIH USA, MRC
Nagy-Britannia, INSERM Franciaorszag, stb.). Az egyetemek orvostudomanyi karai
kUlénb6z6 tipusu palyazatokon ndvekvé kutatas tdmogatast kapnak az Oktatasi
Minisztériumtol, ami elsésorban az alapkutatas és a biotechnologia teruletére
koncentralédik. Ez azonban nem oldja meg az egyetem kutatasi infrastruktara-
janak és az egészségligyi K+F finanszirozas alapproblémait. Kilénosen a klinikai
kutatasok finanszirozasa megoldatlan, s ezért e tertleten a kutatasi teljesitmé-
nyek és feltételrendszerek romlanak.

Az egészséqgligyi kutatasfejlesztés az egészségiigyi torvény és felsGoktatasi
torvény szerint elsésorban az egészségligyi miniszter kormanyzati felel6ssége.
A koltségvetés jelenlegi helyzetében azonban a miniszter gyakorlatilag eszkoz-
telen. Az Egészségiigyi Minisztérium elismerésre mélté médon a megszoritasok
idején is mindvégig fonntartotta az ETT kutatasi tamogatési rendszerét, mely el-
s6sorban a klinikai kutatasok tdmogatasara szolgélt. A tdmogatas mértéke azon-
ban messzemendleg elégtelen, a palyazatokkal elnyerheté tamogatasok 6sszege
legtobbszor igen alacsony, melynek kdvetkeztében a kutatasi terv megvaldsitasa
nehézségekbe Utkdzik, médositasokra szorul. Az 6sszeg sem kutatasi személy-
zet alkalmazasara, sem a miszerpark megdrzésére, fejlesztésére nem forditha-
t6, illetve nem elegendé. Az ETT kialakult kutatasszervezési infrastruktardja, a
palyazatok elbiralasi rendszere megfeleléen mikodik, s e keretek megfelel6ek
lennének a jelenleg kutatasra fordithatd 6sszegek tobbszorosének az adekvat
elosztasara is.

Most, hogy a gazdasag fejlédése lehetdvé teszi, a kutatdsi dsszegek tObb-
szOrosére torténé emelése alapveté igény, e nélkil a kutatd-fejleszté munka az
egészségugy terlletén, még szinten tartasra sem elegendd. A megemelt tdmo-
gatasi 6sszegeket az alabbi kiemelt teriletekre lehetne koncentralni (a teljesség
igénye nélkal).

a) A népegészséglgyi jelentéségl nagy mortalitassal és morbiditassal ren-
delkez6 betegségek (atherothromboticus cardio-, és cerebrovascularis
megbetegedések, daganatos megbetegedések, stb.) kutatasa,

b) Az alapkutatassal és klinikai kutatassal foglalkozé csoportok egytttmU-
kodésének az el6segitése, az egytttmiikodés feltételeinek a megterem-
tése,
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) Nemzetkozi elismertséget szerzett tudomanyos mihelyek, iskolak mun-
kajanak a tamogatasa.

A kovetkez6 koltségvetés tervezésénél rendkivil fontos, hogy az emelt ta-
mogatas igénye megijelenjék, s az igény minél nagyobb hanyada realizalodjon.
A kutatasfejlesztés tamogatasanak emelése hosszu tavu befektetés, mely elva-
laszthatatlan az orvos- és egészségtudomanyi alapképzés, szakiranyu szakképzés
és tovabbképzés szinvonalanak kivanatos szinten tartasatol, az egészségugyi el-
latas modernizacidjatol, a népegészséglgyi program megvalositasatol.

V. Azelemzés 2001 majusa és szeptembere kdzott készilt. Megtargyal-
ta az egészséguigyi és oktatasi miniszter jelenlétében az MTA Orvosi
Tudomanyos Osztalya. Végsé valtozatat, a javaslatokat az Egészség-
Ugyi Minisztérium és az Oktatasi Minisztérium, valamint az érintett
egyetemek vezetbivel valé tovébbi egyeztetések utan fogalmaztuk
meg.

Budapest, 2002. januar 30.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs (ETT)
allasfoglalasa

a bioetikai kérdések orszagos képviseletérdl

Az elmult évtizedben a bioetikai kérdések egyre jobban az érdeklédés hom-
lokterébe kerilnek vilagszerte. Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs 1997-ben
kezdeményezte Magyarorszag csatlakozasat az Eurdpa Tanacsnak Az emberi [ény
emberi jogainak és méltésaganak a bioldgia és az orvostudomany alkalmazasara
tekintettel torténd védelmérdl sz6ld Ovieddban, 1997.aprilis 4-én kelt egyezmé-
nyéhez majd annak Az emberi jogokrol és a biomedicinarol sz6l6 egyezmény, va-
lamint az egyezménynek az emberi lény klénozasanak tilalmardél sz6l6, Parizsban,
1998. jan. 10-én kelt kiegészitd jegyzékdnyvében foglaltakhoz. Ezek olyan kétele-
z6 érvényl nemzetkdzi dokumentumok, amelyeknek célja a személyek védelme
az Uj orvosbioldgiai eljarasok megfeleld alkalmazasa érdekében. A dokumentum
megallapitja, hogy nemzetkdzi egytttmikddés sziikséges ahhoz, hogy az Uj or-
vosbioldgiai eljarasok eredményeit az egész emberiség élvezhesse, és azokkal
senki ne élhessen vissza. A Kormany 2289/1998 (XIl.23)) szdmu hatérozataval
egyetértett a csatlakozassal és azt 2001-ben az egyezmény kihirdetése és meg-
er@sitése végett azt az Orszaggy(ilés elé terjesztette. Az elSterjesztés leszogezte,
hogy Magyarorszagon a bioetikai kérdésekben sziikséges eddigi szabalyozas ren-
dezett, és megfelel az eurdpai uniés jogszabalyoknak.

A 16/2001 szamu egészségiigyi miniszteri rendelet az Egészségiigyi Tudoma-
nyos Tandacsrél rendelkezik arrél, hogy Magyarorszagon az ETT feladata a nem-
zetkozi etikai és tudomanyos mindségi kovetelményrendszere szerint az emberen
végzett klinikai vizsgalatok és orvosbioldgiai kutatasok tervezésének, kivitele-
zésének, dokumentalasanak és ellenbrzésének nemzeti alkalmazasara térténd
javaslattétel.

Ennek érdekében és a konkrét feladatok ellatasara kerllt megszervezésre
az ETT keretén belll az aldbbi harom bioetikai bizottsag, amely orszagos szinten
etikai, szakmai-etikai vélemény alkotasara jogosult: Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsag, Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsag, Human Reprodukciés Bizottsag.

Ko6zuluk az 1989-ben alakult Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (TUKEB)
volt az elsé olyan bioetikai bizottsag ebben az eurdpai régidéban, amelynek az
Osszetétele (orvosok mellett jogaszok, a mar tarsadalmi képvisel6k) mar meg-
felelt a jelenleg is megkdvetelt nemzetkdzi feltételeknek. A TUKEB tdbb fontos
eléterjesztést tett az Uj egészséglgyi torvény megjelenése el6tt az akkor mar
aktudlis, de jogilag még nem szabdlyozott etikailag is nagy jelentéségi kérdé-
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sekben (pl. a tajékozott beleegyezés kezdeményezése, human reprodukciés elja-
rasok szabalyozasa). Egyes bioetikai kérdésekben az Alkotmanybirésag szamara
is készitett tanulmanyokat, allasfoglalast (euthanazia).

A Klinikai Farmakolégiai Etikai Bizottsag a megndvekedett feladatai miatt a
TUKEB-bd&I valt ki a '90-es évek elején. Munkajanak eredménye, hogy hazankban
a klinikai vizsgalatokban egységesen érvényesiilnek az ICH-GCP kdvetelményei.
Az Egészségugyi Torvénynek megfeleléen 2001-ben kezdte meg miikodését a
Human Reprodukciés Bizottsag. Az ETT kdzponti bioetikai bizottsagainak mun-
kajat kiegészitik a regiondlis kutatasetikai bizottsagok, melyek a 11/1987-es mi-
niszteri rendelet alapjan makddnek.

Az Egészséglgyi Tudomanyos Tanacs a Minisztérium munkatervének megfe-
leléen 2001. szeptemberében benyujtotta ,A biomedicindlis kutatasok részletes
szabalyozasardél”, és ,A vizsgélati készitményekkel folytatott klinikai vizsgalatok-
rél és a Helyes Klinikai Gyakorlat alkalmazasarél” rendeletek tervezetét, amelyet
az Egészségugyi Minisztérium vezetdi értekezlete megtargyalt és elfogadott, ill.
elrendelte a tervezetek kodifikaciéjat. Az ETT kezdeményezte az ICH-GCP teljes
szovegének megjelentetését. Az egészséglgy terlletén a korszerl szabalyozas
jogi és szervezeti feltételei a biomedicinalis tevékenységet illetéen tobbségében
[étrejottek.

Ennek eredménye, hogy kllonb6zé, nemzetkdzi forumokon és bioetikai ta-
nacskozasokon a magyarorszagi helyzetet altaldban jénak értékelték, a hivatalos
bioetikai nemzetkozi szervezetekben a magyar képvisel6k munkajaval elégedet-
tek. Ennek ellenére id6rél-idére eléfordulnak és megjelennek olyan vélemények
és nyilatkozatok, amelyek a magyarorszagi bioetikai helyzetet rossz fényben tin-
tetik fel, mert a nyilatkozattevék nincsenek a tények birtokaban. Bonyolité ké-
rdlmény, hogy a bioetikai nemzetkézi tanacskozasokra nemcsak az Egészséglgyi
Minisztérium, hanem mas kormanyzati szervezetek is jelélnek képvisel6ket, vala-
mint sokszor Magyarorszag képviseletét nem a legjobban felkészult személyek
latjak el. Az ETT Elndksége javasolja, hogy bioetikai kérdésekben — beleértve a
biomedicinalis kutatasok etikai kérdéseit is — egy f6hatdsag, az Egészséguigyi Mi-
nisztérium koordinalja Magyarorszag képviseletét, amit az Oviedoi Egyezmény-
hez t6rténd csatlakozas kihirdetése is szilkségessé és aktualissa tesz.

Az Eurdpai Tanacs-i egyezmény tartalma Iényegében az emberi [ény mél-
tésaganak és sérthetetlenségének biztositasarol szol a bioldgia és az orvostu-
domany alkalmazasa vonatkozasaban. Deklarélja az emberi lény elsébbségét, az
igazsagos részesllést az egészségiigyi ellatasban, és a szakmai kotelezettségek
magatartasi szabalyait. Szabdlyozza a maganélethez és a tajékoztatashoz valé jo-
got az emberi génallomannyal, a tudomanyos kutatassal, az él6 adomanyozébal
torténd szerv- és szovetkivétel atlultetés céljdbdl vald beleegyezés és kiulonbozé
kapcsolodd rendelkezések jogi és etikai szabalyait. Mindezek egyértelmien ala-
tadmasztjak az egészségugyi tarca elsédleges illetékességét.

Ezt a kovetkez6k miatt tartjuk indokoltnak:

(i) a bioetikai- kilonosen a bioetikai kutatasi kérdések jelentés része szoro-
san kapcsolédik a betegellatashoz, (emberek vizsgalatokban torténé részvételé-
nek etikai feltételei, emberi géndllomany védelme, génterapia stb.) (ii) az Egész-
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ségugyi Minisztérium viseli a kormanyzati felel6sséget az orszag egészségiigyi
ellatasaért, és annak fejlesztéséért, (iii) az Egészségugyi Minisztérium mikodteti,
koordinalja ill. akkreditélja a bioetikai kérdésekben véleményt alkoté etikai bi-
zottsagokat orszagos és regiondlis szinten, (iv) a tarca képes e rendkivil sokrétd,
kilénboz6 terlleteket érinté kérdéskorben egytttmikodni mas illetékes féha-
tésagokkal (pl. Oktatasi Minisztérium és mas tarstarcak), koztestuletekkel (MTA,
MOK), (v) a nyilvanossag rendszeres tajékoztatasa is koordinalt, egységes fellé-
pést igényel, a jovoben egyre t6bb olyan bioetikai felvetés varhatod, amely a tarca
részérél hatarozott allasfoglalast, adott esetben vizsgalatot is tesz szlkségessé.

Az ETT szdmos esetben tett bioetikai jellegli kezdeményezést, vett részt
ilyen tarcavizsgalatban, illetve tajékoztatta a kdzvéleményt e kérdésekben.

Kérjuk, hogy a Magyar Koézlény 2001. november 7-i szamaban megjelent or-
szaggydlési hatdrozatban foglaltak végrehajtasa soran javaslatunkat figyelembe
venni sziveskedjenek.

Budapest, 2002. januar 4.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs
ElIndkségének véleménye

Uj PET centrumok Iétrehozasardl

Nemzetkdzi 6sszehasonlitasban Magyarorszagon jelentés a lemaradas a PET
diagnosztika terén. Az ETT EIndkség véleménye szerint legalabb tovabbi harom
— Osszesen négy — PET kdzpont |étrehozasa szikséges ahhoz, hogy a nemzetkdzi
aranyokhoz hasonlé ellatottsag megvaldsuljon. Jelenleg egy PET kézpont mai-
kodik Debrecenben, emellé szikséges harom tovabbi PET centrum |étrehozésa
elsésorban az egyetemek orvostudomanyi centrumaiban.

Az ETT Elndkség mar korabban tamogatta Budapesten egy Ujabb PET cent-
rum létrehozasat, amit most azzal egészit ki, hogy az egészségulgyi ellatas érde-
kében ennek mikoddképességének megteremtésére minél elébb sziikség van.
Egyrészt indokolja ezt az elldtandé terllet nagysaga, az intézmények munkaja-
ban a progressziv betegellatds magas aranya. Ezen kivill sziikség van egy olyan
centrumra, mely a tudomanyos kutatas (gyogyszerkutatasi) igényeket is el tudja
latni. A kialakitandd centrumok kézil tavlatilag az egyik mobil PET centrum kell,
hogy legyen, amely jol bevalt a vilag kilénb6z6 részein. Ugyanakkor indokoltnak
tartjuk a debreceni PET koézpont fejlesztésének befejezését.

Mar jelenleg is haladéktalanul szikséges, hogy a PET Uzemeltetéséhez sziik-
séges radiofarmakonok gyartasahoz megteremtsék a GMP-ben el6irt feltétele-
ket. A PET centrumok telepitésénél a radiofarmakonok GMP szerinti gyartasa
feltételeinek anyagi kérdéseit is rendezni kell.

Budapest, 2002.februar 13.

Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs
ElIndkségének allasfoglalasa

Uj PET centrumok Iétrehozasardl

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs EIndksége ismét attekintette az Gj PET
centrumok létrehozasanak helyzetét Magyarorszagon. Valtozatlanul tamogatja
a 2002.februar 13-i allasfoglalasnak megfeleléen Budapesten egy uj PET centrum
létrehozasat. Megfontolasra javasolja a Nemzetkézi Atomenergia Ugynokség al-
tal felkinalt projektben valé részvételt. Ennek érdekében a PET-et kiszolgald
ciklotron Ggyében javasoljuk az Orszagos Atomenergia Hivatallal torténé kap-
csolatfelvételt. A feltételek megteremtésében a multidiszciplinitas elvének kell
érvényesullnie, igy a nemzetkodzi kapcsolatoknak és a multiszektorialis megkéze-
litésnek (pld. gyogyszergyarak, Kérnyezetvédelmi Minisztérium FéldmUvelésigyi
Minisztérium).

Budapest, 2002. julius 11.

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Fellegyzés dr Csehak Judit miniszter részére

az AVEMAR elnevezés(i tapszerként torzskdnyvezett
készitmény kordl kialakult helyzetrdl

Dr. Csehdk Judit
miniszter asszony részére

Az ETT EInoksége foglalkozott az AVEMAR elnevezés(i tapszerként torzs-
kdnyvezett készitmény kordl kialakult helyzettel.

Az elndkségi Ulésen az AVEMAR azért kerllt napirendre, mert szakmai
kérokben, de a laikusok részérdl is nagy az érdeklédés — nem utolsésorban az
eléallitéd altal inditott erételjes reklamkampany miatt- mely szerint daganatelle-
nes szerként torzskonyvezték az AVEMAR-t, mely orvosi indikaciora csak gyogy-
szertarban szerezheté be.

Az EIndkség, és az ETT bizottsdgai harom évvel ezel6tt mar foglalkoztak
a készitménnyel, amikor az OETI taplalék-kiegészité szerként adott forgalomba
hozatali engedélyt az AVEMAR-ra indikaci6 megjeldlés nélkil. Az akkori média-
kampany azt allitotta, hogy ez a buzacsira kivonat alkalmas a daganatok meg-
el6zésére, visszafejlesztésére, és a metastasisok megakadalyozasara. A gyartd
akkor hivatkozott tobb kivalé kutaté praeklinikai vizsgdlatainak eredményeire
és néhany hazai klinikai vizsgalatra, melyekrdl tudomanyos kézleményekben és
sajtétajékoztatokon szamoltak be a szerzék.

Az AVEMAR téma akkor azért kerllt az ETT napirendjére, mert a taplalék
kiegészitéként forgalomba hozott készitmény engedély okirataiban a dagana-
tellenes hatas emlitve sem volt. A cimkefelirat eltért az engedélyezési dokumen-
tumtol, ami a jogszabalyok szerint akkor azt jelentette volna, hogy a forgalomba
hozatali engedélyt a hatésagnak vissza kell vonni.

A MOK elndksége 2000-ben azt a kérdést tette fel az ETT-nek, hogy eti-
kailag megengedhet6-e, hogy nem szabdlyszer(ien végzett vizsgalatok nem bi-
zonyitott hatasardl orvosok nyilatkozzanak. Az ETT a nemzetkozileg elfogadott
allaspontnak megfeleléen olyan valaszt adott, hogy amig egy tudomanyos mun-
ka nincs befejezve és tudomanyosan dokumentalva, addig arrél —csak részered-
mények birtokdban - értékeléen a sajtoban nyilatkozni nem lehet. (Az ETT a
New England Journal of Medicine szerkesztéségének allasfoglalasat vette alapul.)

68



Az akkori klinikai vizsgalatok az érvényes jogszabalyok megkertlésével tor-
téntek. EI6 emberen kutatast szakmailag engedélyezett protokoll alapjan etikai
vélemény birtokaban lehet végezni. Etikai engedélyt kértek ugyan, de mas indi-
kaciéval térténé AVEMAR vizsgalatokra. A protokollban ugyanis egyértelmien
meg kell jelélni a kutatas céljat és rakellenes hatas vizsgalatara az AVEMAR-ral
nem engedélyeztek klinikai kutatast, csak mas klinikai indikaciéval (étrend kiegé-
szit6). Az ETT Elndksége kezdeményezte az érintett vizsgalohelyeknél, hogy az
esetleges tovabbi vizsgalatok végzését tereljék a jogszabalyban el6irt Utra. Az
OGYl-nak is az volt a véleménye, hogy klinikai vizsgalathoz engedély sziikséges
és helytelen egy készitménynek rakellenes szerként valé propagalasa terapias
hatas bizonyitasa nélkul.

Azéta ezt az Orszagggy(ilés megeréGsitette a 2002 évi VI. térvényben az
ovidedi egyezményhez torténé csatlakozassal, melynek végrehajtasi szabalyait az
Egészségugyi Torvény VII. Fejezete és a XXV. ,Gydgyszertdrvény” és azok vég-
rehajtasara kiadott 23/2002. és a 24/2002. El. miniszteri rendeletek tartalmazzak.

Fentiek ellenére szabalyszer( klinikai vizsgalat iranti etikai engedélykérelem
Magyarorszagon biztosan nem tortént.

Az Ujabb sajté kampany szerint az AVEMAR-t végre daganatellenes szerként
torzskonyvezeték. Ennek hatterében az éll, hogy a taplalékkiegészitéként kiadott
forgalmi engedély érvényességi ideje lejart. A megvaltozott jogszabalyi hattér
szerint az engedélyt meghosszabbitani nem lehetett, viszont a 17/2000. sz. EGm.
rendelet lehetSséget adott megfelels feltételek esetén a készitménynek emberi
felhasznaldsra szolgal6 tapszerek kozé vald besorolasara.

Az el6dllitd kérte a tapszernek daganatellenes szerként vald térzskdnyve-
zését. Igen elismerendd az a szinvonalas igényes eréfeszités, amellyel a feltalald
nemzetkodzileg elismert, kitlnd szaktekintélyek részvételével hazai és kulfoldi
intézetekben végeztetett preklinikai vizsgalatokkal torekedett a készitmény da-
ganatellenes hatasanak bizonyitasara, azonban ezek k6z6tt olyan hazai vizsgalat
nem lehet, melynek eredménye hatésagi eljarashoz elfogadhato, etikai bizottsag
altal engedélyezett, klinikai vizsgalatrol szamolt be.

A benyujtott dokumentacié alkalmas volt arra, hogy az AVEMAR-t tapszer-
ként torzskonyvezzék és forgalombahozatali engedélyt adjanak ki .

A jogszabdlyok szerint a tapszereket harom f6 csoportba lehet t6rzskony-

vezni:

a) specidlis tapszerek (klinikai indikacioval torténé felhasznalasra: cukorbe-
tegek, vesebetegek, fehérje-szegény diéta stb. Pld. aminosav anyagcse-
re zavarok kezelése, tejcukor intolerancia)

b) tapszerek egészségesek taplalasara: f6leg csecsemdtapszerek

) egyéb készitmények (pl. izesitdk stb.)

Az OETI az egyéb készitmények kézé sorolta az AVEMAR-t, mivel a be-
nyujtott dokumentacié erre adott lehetéséget. A forgalombahozatali engedély
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helyesen azt is elSirta a gyarténak, hogy a végleges cimkefeliratot az OETI-val
kell engedélyeztetni. Szakmailag nem érthetd, hogy egy ¢) kategoéridju tapszernél
miért irtak elé hogy csak gyogyszertarban forgalmazhato, csak orvosi indikci-
6ra és orvosi ellenérzés mellett adhat6. Szamunkra ismeretlen indokkal ekkor
kerilt bele a cimkefeliratba, hogy ,specidlis tdpszer daganatos betegek részé-
re”. Az ETT Elndkség véleménye szerint ehhez megfelelé bizonyiték nem allhat
rendelkezésre. Az Orszagos Onkologiai Intézet az elGallitd kérésére kildott az
OETI-nek olyan véleményt melyben a 3 évvel ezel6tt klinikai vizsgalatot végzék
nyilatkoztak az AVEMAR daganatellenes hatasarol. Az ETT véleménye szerint,
mivel ezen szerzOk azéta nem végezhettek engedélyezett vizsgalatot (mivel nem
kértek ilyen engedélyt) az akkori megéllapitasaikat hatdsagi eljarashoz sziikséges
engedélyezésben felhasznalhaté médon bizonyara nem ismételhették meg.

Az ETT fentiek miatt megkérdGjelezi annak az indokoltsagat is, hogy a ké-
szitmény csak orvosi javallatra és orvosi ellenérzés mellett, csak gyégyszertarban
adhato ki. Ez a kikétés és az a kdrilmény, hogy gydgyszerhatésag miniszteri ren-
delet alapjan allapitotta meg a készitmény arat sok a kérdésben nem jaratos em-
bernél azt a véleményt eredményezi, hogy a daganatellenes hatas bizonyitott.
Igy jelenleg az a helyzet, hogy a betegek a készitményt sok helyen a kérhazak-
ban el6szor ingyen kapjak, majd késébb megveszik és az orvosaikat igyekeznek
ravenni, hogy indikaljak és ellendrizzék a szedését.

Az ETT véleménye szerint az OETI ott kdvetett el szakmai hibat, hogy a
torzskdnyvezési és forgalomba hozatali engedélytdl eltéré méddon a cimkefelirat-
ban engedélyezte a daganatellenes hatas megjeldlését egy olyan készitménynél,
melyet a tdpszerek c) egyéb készitmények csoportba tudott besorolni, mivel az
a) és b) csoporthoz a rendeletben el6irt médon megkivant orvosi vizsgalatok
bizonyit6 ereje nem allt rendelkezésre.

Az ETT EInéksége javasolja:

1. A forgalomba hozatali engedély cimkefeliratanak felllvizsgalatat.

2. Javasolja rendelet médositasa nélkil a tapszerek mindsitése soran kiala-
kult eljarasi rend pontositasat, hogy hasonlé tévedések ne forduljanak
elé (igen félrevezetd és elégtelen az Orszagos Onkoldgiai Intézet véle-
ménye). Tovabba addig is, amig végleges dontés szlletik a kbzegész-
ségligyi hatdsagi tevékenységrél, annak elrendelését, hogyha az OETI
terdpids célu tapanyagot kivan engedélyezni, a benyujtott dokumentu-
mok koézott kdvetelje meg a szabalyszer( — egyébként a 17/2000. sz. El
rendeletben is el6irt — klinikai vizsgalat eredményét, és konzultéljon az
OGY]-val.

A hazai hatdsagi engedélyezési rendszer Ugy alakult, hogy nincs egységes
(pl. az USA-éhoz hasonlé FDA) hatésag, hanem az OGYI és az OETI ad engedélyt,
ebben pedig sokszor atfedések vannak. Kordbban még kulén adott engedélyt
az Epidemioldgiai Kézpont is, de az Uj gydgyszer torzskdnyvezési rendelet mar
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ezt a jogkort az OGYI-hoz adta at, oly médon, hogy immunolégiai készitmények
torzskdnyvezése esetén az Epidemioldgiai Kdzpont véleményét ki kell kérni.

Javaslatunkat az is indokolja, hogy a vonatkozé torvényi elSirasok alapjan
most telik le az az 5 éves tlrelmi id6, amikor az OGYI altal ,gydgyhatasu anyag-
ként” engedélyezett készitményeket feltl kell vizsgalni, és ha megfelelnek a
kévetelményeknek, akkor gyogyszerré kell mindsiteni, ha nem, akkor tapszerré.

Az ETT EIndksége a fenti megoldasokat azért javasolja, mert a tapasztalat
azt bizonyitja, hogy hatdsagi tevékenység moégé megfeleld, lehetbleg egységes
szakmai hattér sztkséges

Kulon figyelmet és intézkedéseket érdemel, hogy az irott és elektronikus
médiaban még gydgyszertarak kirakataiban is olyan kozlések lattak/latnak napvi-
lagot, amelyek alapjan akar egy téjékozott orvos is azt hiheti, hogy az AVEMAR-t
gyogyszerként torzskdnyvezték Magyarorszagon. Ez igen veszélyes precedenst
teremt nyilvanvalo buktatokkal és kovetdkkel. Mas készitményrdl is folyamato-
san jelennek meg Ujsagcikkek — esetenként betegek neveinek megjel6lésével is
— amelyek szakmai, etikai jogi szempontbdl is stlyosan kifogasolhatok és félre-
vezetik a lakossagot.

Az Oviedoi Egyezményhez tortént csatlakozas a sajtoban az egészséglgyi
kérdésekkel foglalkozoé kozlésekkel kapcsolatos jogszabalyok Ujragondolasat teszi
szUkségessé, illetve a mar meglevé jogszabalyok betartasat és betartatasat.

Budapest, 2002. szeptember 23.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Az ETT EIndkségének allasfoglalasa

a betegellatasban dolgozé nem egészséguigyi egyetemi
diplomasok szakiranyu szakképzésérdl

A diagnosztikai és terdpias betegellatas keretében szamos nem egészség-
Ugyi egyetemi diplomaval rendelkezé6 munkatars dolgozik. Kiléndsen all ez a
megallapitas az in vitro diagnosztikai laboratériumokra ahol az 6sszes diplomas
szakember 40%-a rendelkezik nem egészségugyi diplomaval (vegyészek, biolé-
gusok, molekularis biologusok, vegyészmérndkok stb.). Ezek a betegellatasban
nélkulézhetetlen szakemberek mindenféle szakképesités nélkul tevékenykednek,
és semmiféle az egészséglgyi dolgozok részére kdtelezé nyilvantartasban nem
szerepelnek. Mindez ellenkezik az Egészségligyi Torvénnyel, az Eurdpai Kdzdsség
ide vonatkozo szabalyaival.

A nem egészségligyi diplomasok egészségligyi szakiranyl szakképésének
jogi hattere a Fels6oktatasi Torvényben és az Egészséglgyi Torvényben teljes
mértékben rendezett.

A Fels6éoktatasi Torvény 116 § 5. bekezdés kimondja, hogy “az egészséglgyi
felsGoktatasi intézmények résztvesznek a szakorvos, szakfogorvos, szakgyégy-
szerész, klinikai szakpszicholdgus képzésben és a tovabbképzésben, beleértve a
mas fels6foku végzettséggel rendelkez6k egészségiigyi szak és tovabbkép-
zését is.”

Az Egészségugyi Torvény 115 § 6. bekezdés kimondja, hogy “Az egyetemi
szint(i, nem egészséguigyi alapképzésben szakképzettséget szerzett egészségugyi
dolgozdék a népjoléti miniszter rendeletében meghatarozott szakmak specidlis
elméleti és gyakorlati ismereteinek elsajatitasa érdekében felséfoku szakiranyu
szakképzésben vehetnek részt, amelynek soran felséfoku szakiranyu szakképe-
sitést szereznek.”

Az egészséglgyi torvény 116 § 2. bekezdés kimondja, hogy “A szakorvosok,
szakfogorvosok, szakgyogyszerészek, klinikai szakpszichologusok képzésének
(fels6foku szakiranyu szakképzés) és tovabbképzésének — beleértve mas felsé-
foku végzettséggel rendelkez6k egészségiigyi szakiranyu és tovabbképzését
is — szabalyait a népjoléti miniszter a szakmai kamarakkal egyeztetve rendelet-
ben szabalyozza.”

A klinikai szakpszichologus képzés ilyen, a nem egészséglgyi egyetemi dip-
lomaval rendelkez6 egészséglgyi szakiranyu szakképzés, az erre vonatkoz6 sza-
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balyokat mar szakmakban jelentkezé igényekre adaptalva ki lehet alakitani az
szUkséges szakiranyu szakképzések rendszerét és szakképesitést szerzett szakem-
berek nyilvantartasba vételét.

A fentiek alapjan az ETT EInoksége az alabbi allasfoglalast hozza:

Sziikséges megteremteni a kézvetlen diagnosztikai és terdpias betegella-
tasban dolgozd nem egészséqglqyi alapdiplomaval rendelkezé szakembe-
rek szakirdnyu szakképzésének a feltételeit. Az érintett Szakmai Kollégiu-
moknak és Egyetemi Tanszékeknek ki kell alakitani a képzés strukturdjat
és tematikajat. A megszerezhetd szakképesitések szakmai tartalmat a nyil-
vantartasba vétel modjat miniszteri rendeletben kell megjelentetni. A kli-
nikai biokémikus képzés csak egészségligyi felsGoktatasi intézményekben,
az orvos- és egészségtudomanyi centrumokban, illetve altaldnos orvosi
karokon térténhet.
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Az ETT elndkségének allasfoglalasa

az Orvosi Laboratériumi Vizsgalatok Szakmai Kollégiumanak
a klinikai biokémikus szakiranyu szakképzés bevezetésére
vonatkozo javaslatarol

A nem egészségugyi diplomaval a kdzvetlen diagnosztikai és terapias be-
tegellatasban dolgozd szakemberek szakiranyl szakképzését az ETT Elndksége
kulon allasfoglalasban tamogatta. Ennek egyik konkrét megvalésitasa a klinikai
biokémikus szakirdnyl szakképzés elinditasa, s a klinikai biokémikus szakképesi-
tés kodifikalasa.

Az in vitro orvosdiagnosztikai laboratériumokban az egyetemi diplomas
szakemberek 40%-a rendelkezik nem egészségugyi diplomaval (vegyészek, bio-
l6gusok, molekularis biologusok, vegyészmérnokok stb.). E szakemberek semmi-
féleféle egészségiigyi szakképesitéssel nem rendelkeznek, ami egész Eurdpaban
egyedulallé. Ez a helyzet sem az érvényben |évé Egészségiigyi Torvény rendelke-
zéseinek, sem az Eurdpai Kézosségben érvényben 1évé szabalyoknak nem felel
meg.
A klinikai kémikus/biokémikus képzéssel kapcsolatban az Eurdpai Kozos-
ség e kérdéssel foglalkozé testiilete a European Communities of Confederation
of Clinical Chemistry (EC4) az aldbbi allasfoglalast hozta: A klinikai biokémikus/
biokémikus szakképesités megszerzéséhez az egyetemi diploma megszerzését
kévetéen minimum 4 év posztgradudlis képzés szikséges. A képzést az allami
egészségugyi ellatoé rendszerhez kapcsolédd nemzeti testllet fellgyeli és a gya-
korlati képzés az egészségugyi ellaté rendszer laboratériumaiban toérténik.

A fentiek alapjan az ETT EInoksége a klinikai biokémikus szakképesités
beinditasat, az OLVSzK altal megfogalmazott mellékelt javaslatot messze-
menden tamogatja, s ezzel kapcsolatban az aldbbi allasfoglalast hozza

1. A klinikai biokémikus képzés csak egészséglgyi felsGoktatasi intézmé-

nyekben, az orvos- és egészségtudomanyi centrumokban, illetve altala-
nos orvosi karokon toérténhet. A képzésért felel6s tanszékek az egyete-
mek Klinikai Biokémiai, ill. Klinikai Kémiai Intézetei. A gyakorlati képzés
az egyetemi kdzponti laboratériumok, ill. a laboratériumi szakorvos
képzésre is akkreditalt intézményi laboratériumok feldata.

2. Az OLVSzK javaslataban megfogalmazott képzés céljai, tartalma és id6-

tartama 6sszhangban van az Eurdpai K6zosségben elfogadott normati-
vakkal, és a hazai szakmai igényekkel.

74



3. SzlUkséges a klinikai biokémikus képzésre vonatkozé rendelet miel6bbi
megjelentetése. A kodifikalas soran a szakpszicholégus képzésre kidol-
gozott iranyelvekbdl, ill. gyakorlatbol kell kiindulni.

4. Az ESZTT jogositvanyai és feladatai értelemszerlien e képzési formara
is vonatkoznak, s az Egészségugyi, Szocilis és Csaladlgyi Minisztérium-
ban meg kell teremteni a képzésbe belépettek, illetve a szakképesitést
szerzett szakemberek nyilvantartasat.

5. Az egészséglgyi szakképesitéssel rendelkez6k tovabbképzésére vonat-
kozé rendeletek a klinikai biokémikus szakképesitést megszerzett szak-
emberekre is vonatkoznak.

Budapest 2002 szeptember 04

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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ETT allasfoglalas

az emberi sejt-, szOvet-, DNS-
és genetikai adatbank létrehozasanak, mikddtetésének és
hasznalatanak jogi és etikai szabalyzasa

|. fejezet:
Miért van szUkség sejt-, szovet-. DNS- és genetikai adatbankokra,
ill. létrehozasuk, hasznalatuk szabalyzasara?

Az emberi genom szerkezetének, a gének természetének, miikédésik alap-
jainak megismerése utani genetikai kutatasok mar nem szoritkozhatnak allato-
kon vagy human, de személytelen bioldgiai anyagokon (pl. transzformdlt sejtvo-
nal) végzett megfigyelésekre. A gének miikddésének részletes megismeréséhez,
a funkcionalis genomikai kutatasokhoz olyan vizsgalatokra van szikség, amelyek
a genetikai informacié individudlis megvaldsulaséra is fényt vetnek, ez pedig az
egyén egészségi allapotanak parhuzamos vizsgalatat vagy a populaciés variabili-
tas meghatarozasat is igényli. Egyebek kézt ebbdl az is kdvetkezik, hogy a geno-
mikai kutatas — igy attételesen az emberiség — alapvet6 érdeke, hogy minél tébb
egyénre terjedjenek ki ezek a tanulmanyok. Az elmult években ezért a genetikai
adatok, ill. az ezek forrasat jelenté emberi DNS mintak, szovet és sejtmintak gydij-
tése egyre fontosabb szerepet kap az orvosbioldgiai kutatasban, és az egyének,
csaladok egészségmegdbrzésében.

Mivel a genetikai adatbazisok birtoklasanak stratégiai jelentésége lett, a
kutatok féltve 6rzik az adatok forrasaul szolgalé mintakollekciokat. Ugyanakkor
létezik egy masik irdnyu tendencia is: tudomanyos célbdl széles kérben cserélnek
gazdat az egyes mintak, belfoldi és nemzetkézi méretekben egyarant. Mindez
ugy zajlik, hogy a mintakat gyijték, felhasznaldk tobbsége szamara a kollek-
ciok statusa nem ismert, s a laboratériumok nagyobb részének tevékenysége
szabalyozatlan. A legtdébb Eurdpai orszagban kezdeti fazisban van az emberi
biolégiai anyagmintak és genetikai adatok tarolasanak szabalyzasa, raadasul je-
lentds eltérések mutatkoznak az egyes kollekcidk tipusatol, a laborok jellegétél
fuggben is (klinika vagy genetikai labor, kdzkérhazi vagy maganintézet, kutatéd
vagy szolgéltaté labor, stb). Tobbnyire az egyén beleegyezé nyilatkozata nélkil
torténik a mintavétel, s még kevésbé szabalyozott a mintak vagy az adatok
felhasznaldsanak rendje. Nincs szabalyozva a mintak vagy az adatok cseréje, a
genetikai informacié megosztasa.
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Mivel a kutatas szerves eleme az egyének fenotipusanak elemzése és egész-
ségi allapotuk valtozasanak monitorizalasa, a genetikai kutatas az egyének sze-
mélyes (genetikai) adatait, mégpedig az adatvédelemrdl és a kézérdek( adatok
nyilvanossagarol szoldé 1992. évi LXIIl. térvény értelmében az egyén kilénleges
személyes adatait érinti. Az adatvédelmi (etikai és jogi) szabalyok megalkotasa-
nak az ad jelen esetben kiemelt jelentséget, hogy

a. koradbban soha még nem kezelt egyetlen szerezet sem ennyire kilénle-
ges személyes adat megdllapitasara alkalmas anyagot, és

b. az adatok jellegénél és az azokbdl levonhato kévetkeztetések jelent&sé-
génél fogva az egyén még soha nem szorult ilyen mérték( védelemre.

Ezért szlkség van az egyén — az adatvédelmi térvényben rogzitetthez ké-
pest — specialis és fokozott védelmét szolgdld szabalyzasra. A jelen dokumen-
tum célja, hogy alapot nyujtson genetikai adatok, ill. az emberi sejt-, szovet-
mintadk gyljtésének és tarolasanak, a DNS bankok fenntartasanak etikai, jogi
szabalyzasara mind a tudomanyos kutatas, mind az orvosi szolgéltatas szamara.

Il. Fejezet:
Sejt-, szévetbank / DNS bank /genetikai adatbank

Mintdak, adatok

e Genetikai kutatdsban a vizsgalati anyag, a kutatas targya kulénb6zé

kategoriakra oszthato:

a) sejtek vagy szovetek (vérminta vagy biopsias anyag)

b) transzformalt sejtvonal (egyéntdl nyert mintabdl szarmazé sejtte-
nyészet)

) sejtekbdl, szovetekbdl kivont DNS

d) az el6z6 minték feldolgozésa soran keletkezé, vagy a személyes or-
vosi dokumentumokbol szarmazé személyes genetikai informacio
(adat).

Jelen 6sszedllitasban a genetikai minta megjel6lés az a) b) ¢) kategériakra, a
genetikai adat a d) kategoriara vonatkozik.

[Mecieayzes: Ebben a felsorolasban az a)-tél a d)-ig fokozddé jelleggel jelenik
meg a vizsgald/kutatod laboratérium sajat tevékenysége. Mig az egyén sejt- vagy
szovetmintdja természetes allapotaban kerdl a kutatéhoz, addig a tenyésztés, a
DNS extrakcié laboratériumi eljarasokat igényel, az adatok pedig tovabbi szellemi
tevékenység utan szlletnek. Mindez figyelembe veend6 akkor, amikor a geneti-
kai mintak/adatok szellemi tulajdonlasa, a genetikai kutatas kereskedelmi jellege
kerdl targyalasra.]
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DNS BANK

Emberi anyagmintakat tartalmazé kollekciok kilonféle szervezetekben
johetnek létre (kérhazakban, patolégiai intézetekben, bioldgiai kutaté-
laborokban, Ujszll6ttkori tdmegsz(irést végzé intézetekben, igazsag-
Ggyi, rend6ri, katonai intézetekben, kémiai, gydgyszeripari cégekben,
sth). Ezeket a kollekciokat kiilonbozd célokra lehet hasznalni, foként
gyogyitasra, kutatasra, torvényszéki, ipari célokra. Noha a kulonféle
formacioju és célu kollekcidk eltéré intézményi és jogi keretek kozt
mikodnek, kivanatos, hogy létesitéstik, fenntartasuk, mikodéstk és
hasznalatuk egységes etikai és jogi szabalyzas szerint torténjen.
Barmilyen sejt- vagy szévetmintabdl [a) és b)] DNS [c)] nyerhetd, ami a
személyes genetikai informacié [d)] hordozéja. Ezért az extrahalt DNS-t
tartalmazé bankon kivil minden sejt-, szovetmintat vagy human biol6-
giai anyagot tartalmazoé kollekciét DNS bankként kell kezelni — ez utéb-
biakat legfeljebb potencidlis DNS bankként — , s a személyes genetikai
adatokra vonatkozé etikai, jogi normak szerint elbiralni.

Kalén megitélés ald esnek azok a mar korabban, esetleg tdbb évvel
ezel6tt létrehozott sejt-, szovetmintdkat tartalmazé kollekciok (torté-
nelmi gyljtemények), amelyekhez a mintdkat nem DNS analizis céljara
gy(jtottek a vizsgaldk, s nem tartalmaznak beleegyezé nyilatkozatot.
Ezek esetenként igen hasznos objektumai lehetnek kiilénb6z6 geneti-
kai kutatasnak, ezért a tudomany és az emberiség érdeke, hogy felhasz-
nalhaték legyenek DNS elemzésre is.

[Mecieayzes: Javasoljuk, hogy DNS bank-ként legyen definialva minden emberi
sejt-, szovetmintat, extrahalt DNS-t, egyéb bioldgiai anyagmintat tartalmazo
kollekcio, ha a gy(jtés késébbi DNS analizis céljabol torténik. Potencidlis DNS
bank pedig minden térténelmi, nem DNS analizis céljabdl gydjtott, de sejt-,
szOvetmintat vagy egyéb bioldgiai anyagmintat tartalmazo kollekcidl]

Genetikai adatbank.

A sejt-, szovetmintakbol, egyéb biolégiai mintakbdl kivont DNS feldol-
gozasa sordn az egyénrél személyes genetikai informaciét tartalmazoé
adat jon létre. Az adatok feldolgozasa révén lehetéség van egyének
igen nagy csoportjarol személyes genetikai informaciét tartalmazo sza-
mitdgépes regisztraciot [étrehozni (genetikai adatbank).

Noha minden orvosi dokumentacié tartalmaz(hat) genetikai adatot, a
hagyomanyos egészségligyi/orvosi regisztracioés rendszerek altalanosit-
hatéan nem minésitheték genetikai adatbanknak. Viszont minden em-
beri biolégiai mintat tartalmazé kollekcié — fliggetlentl annak nagysa-
gatol, életidejétdl, vagy a gydijtés eredeti céljatdl — potencialis genetikai
adatbankként kezelendé.
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e  Kulén megitélés ala esik az, ha a genetikai adatbank egy egész nemzet
vagy adott etnikai populacié egészét szandékozik magaba foglalni.

DNS bank és genetikai adatbank Iétrehozasanak lehetéségei

e DNS bank létrehozasanak célja a mintakbdl térténé késébbi DNS ana-
lizis. A DNS analizis vagy valamilyen tudomanyos tanulmany keretében
torténik mintadk halmazéanak felhasznélasaval (populdciés tanulmény),
vagy genetikai, ill. reprodukciés szolgaltatast nyujtéd laboratérium rutin
tevékenységének keretében a mintat szolgaltatd egyén kezdeményezé-
sére (diagnosztikus vizsgalat).

e A populdciés tanulmanyon belll érdemes megkulénboztetni retrospek-
tiv és a prospektiv tanulmanyt, és kilon kezelni a diagnosztikus vizsga-
latokra iranyulé mintagyjtéstol.

(@) Retrospektiv tanulmdny: olyan mintdk kertlnek elemzésre, ame-
lyeket korabban, az adott tanulmany céljatol eltéré célbol gy(jtot-
tek, ill. taroltak.

(b) Prospektiv tanulmany: az Uj mintak nyerése az adott tanulmany
kutatasi tervének részét képezi.

(© A diagnosztikus vizsgalatok céljait szolgaldé mintavétel a beteg

egyén, valamint a csaladtagok jelenlegi vagy majdani genetikai be-
tegségeinek, betegségre vagy egészségre karos hajlamuknak mo-
lekularis szint(i megéllapitasat célozza.
[Megjegyzés: A tobbnyire ritka betegségeket reprezentald mintak-
nak a megdrzése nemcsak az egyén/csaldd, hanem az emberiség
érdeke is, mivel massal nem helyettesithet6é forrast jelentenek a
tudomanyos kutatas szamara.]

e Az orvos/egészségugyi célokat szolgalé diagnosztikus mintak alkalma-
sak transzplantacios vagy kriminologiai igényeket kielégité egyedi azo-
nositasra is.

Identifikalhatésag, anonimizalas

e Az egyén és a tble szarmazé minta/adat kozti kapcsolatot tekintve a
mintak azonosithatdésagaban 3 alaphelyzet kilénbdztethetd meg.

(@) identifikalt: olyan bioldgiai anyagminta, amely az egyén azonosita-
sara alkalmas névvel, személyi szammal vagy a csaladfan elfoglalt
azonositasra alkalmas jeldléssel van ellatva, s a vizsgald 6ssze tudja
kotni a mintat az egyénnel, akibél az szarmazik.

(b) reverzibilisen anonimizalt vagy identifikalhaté: olyan biolégiai min-
tak, amelyek identifikalt kollekcidobol szarmaznak, de az elemzés
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soran csak kéddal vannak jeldlve, s a vizsgalatot végzé szamara a
mintat add egyén személyének azonositasa csak térvényben meg-
hatarozott esetbgen és pontosan meghatarozott garancidlis ele-
meket tartalmazo eljarasi rend betartasaval lehetséges.

(9 anonim: olyan biolégiai mintak, amelyeket identifikacid nélkal
nyertek vagy irreverzibilisen anonimizaltak, azaz a mintakat mar
lehetetlen a forrasul szolgalé egyénhez kapcsolni.

A genetikai kutatdsok természetébdl adddik (azaz: az informacié az
egyén majdani betegségeire, rdadasul csaladtagjai is vonatkozik), hogy
a mintat szolgéltaté egyén érdeke kettbs. Elsédleges a kildnleges sze-
mélyes adatok nyilvanossagra kertlésének megakadalyozasa, az adatok
védelme (anonimitas). Ugyanakkor az egyén a sajat és/vagy a csaladja
életét, egészségét befolyasold genetikai informaciétol eshet el az ano-
nimitas fenntartasa esetén. Ezért az egyén informaciés dnrendelkezési
jogat tiszteletben tartva biztositani kell annak a lehetéségét, hogy az
egyén/csalad nyomon kdvethesse mintdja sorsat. Ezért — az adott kuta-
tas jellegétdl is fliggéen — az anonimizalas kulonféle lehetdségeit eléze-
tesen meg kell hatarozni, mind a vizsgalati protokoll etikai engedélyez-
tetéséhez, mind az egyén tajékoztatasahoz, beleegyez6 nyilatkozatanak
megfogalmazasahoz.
Noha az egyén informaciés dnrendelkezési joga annak az elddntése,
hogy az éltala adott biolégiai anyagminta anonim, reverzibilisen anoni-
mizalt vagy identifikalt kezelését kéri, anonim bankok |étesitése (vagy
az azonositas lehetéségének visszavonhatatlan megsziintetése) meg-
gondolandé. Az ilyen bank ugyan az abszolut titkossag és a szélesebb
kor( felhasznalds elényét kinalja, azonban az egyénhez val6 vissza-
kapcsolas lehetéségére egyrészt az orvosbioldgiai kutatasnak sziiksége
lehet, masrészt a visszakapcsolas adott esetben az egyén terapidjara
nyUjthat lehetdséget.

Mintéak (reverzibilis) anonimizalasa a kutatas szempontjabdl azért is el6-

nyds, mert ez lehetévé teszi a mintak titkossagot nem veszélyeztet6

atadasat mas vizsgaloknak.

Az anonimizalasi technikakat standardizalni kell. Az anonimizalt min-

takhoz kapcsolt demogréfiai és klinikai adatokat kédolni kell, lehetéleg

nemzetkozileg elfogadott nomeklatura szerint.

Az anonimizalas forméjanak megvélasztasaban az etikai elvek eltéré

hangsulyokat nyerhetnek attol figgéen, hogy ritka monogénes be-

tegségekre, kezelheté vagy kezelhetetlen allapotokra, genetikai hajlam
vizsgalatdra vagy genetikai polimorfizmusra irdnyul a kutatas.

Az anyaggydjtés és tarolas soran tekintettel kell lenni arra, hogy az

identifikalt és reverzibilisen anonimizalt anyagmintdkat és személyes

genetikai adatokat tartalmazo nyilvantartas dsszekapcsolasa barmilyen
mas nyilvantartassal etikai és jogi szempontbol nem elfogadhato.

[Meaecyzes: Az anonimizélas kulcsfontossagl a genetikai kutatasokban.
Ajanlatos lenne a megbizhaté, biztos és etikailag, szakmailag kielégité ano-
nimizalasi technikak kidolgozasat tamogatéd kézponti palyazatok kiirasa.]
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lll. fejezet:
Etikai és jogi kérdések

DNS minta taroldsanak kezdeményezése

Egészségligyi vagy orvosbioldgiai kutatasi célokat szolgalé DNS bankba
csak egészséqguigyi szakember kérésére, az egyén beleegyezése esetén
helyezhet6 el minta. Egyén vagy csalad kezdeményezésére torténd ta-
rolasra akkor van lehet6ség, ha az egyén el6zetesen genetikai tanacs-
adasban részesul, s tajékoztatast kap a szolgéltatas Iényegérdl, a tarolas
tartamarol, a minta sorsarél a megallapodott tarolasi id6tartam utan, a
feltételekrdl, amelyek kézt a minta felhasznalhaté az elhelyezé szandé-
katol eltéré célra is, a minta elvesztésének, megsemmistlésének kocka-
zatarol, a bank és az elhelyezé egyén kozti kapcsolattartas mikéntjérdl.
Nem egészségligyi vagy orvosbioldgiai kutatast szolgalé6 DNS bank
(igazsaglgyi, renddri, katonai, ipari, kereskedelmi célu kollekcidk) csak
akkor létesithetd, ha erre kildn torvényi szabalyzas lehetéséget nyuijt.

Beleegyez6 nyilatkozat

[

Az orvosbiologiai kutatasokra altaldnosan érvényes elvek szerint, az
egyénnek a mintavétel el6tt szabadon és tajékozottsagon alapuld be-
leegyezést kell adnia. A beleegyezéshez semmiféle kényszer nem alkal-
mazhato.
A beleegyez6 nyilatkozatnak tartalmaznia kell azt, hogy az egyén
a) hozzjarul ahhoz, hogy t6le — pontosan régzitett médon — biolégi-
ai anyagmintat vegyenek,
b) a mintat sejt/sz6vet/DNS bankban helyezzék el,
¢) a minta anonim, reverzibilisen anonimizalt vagy identifikalt kezelé-
sét kéri,
d) hozzjarul-e a bioldgiai anyagminta
da) korlatlan felhasznalasahoz,
db) csak korlatozott felhasznaldsahoz jarul hozza,
dc) csak kutatasi célu felhasznalasahoz jarul hozza,
e) reverzibilisen anonimizalt minta esetén hozzajarul-e az identifikacio-
hoz,
ha igen,
ea) csak sajat érdekében
eb) sajat és csaladja érdekében is,
ec) sajat és csaladja érdekén kival tarsadalmi kérnyezete érdeké-
ben is,
f) tudomasul veszi, hogy torvényben meghatarozott esetben a rever-
zibilisen anonimizalt minta identifikalhat6 (ha az egyén kulénleges
személyes adatainak védelméhez f(iz6d6 jogat megelézi a csala-
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di/tarsadalmi koérnyezethez tartozé egyének élethez/egészséghez
f(iz6d6 joga).

e A beleegyezd nyilatkozat aldirasa el6tt az egyént fel kell vilagositani a
kutatas tipusarol, a gyljteménybe vald belépés rendjérdl, a tarolt min-
tak esetleges tovabbadasarol.

e A beleegyez6 nyilatkozatot ugy kell megfogalmazni, hogy az ne legyen
tul altaldanos, de ne is legyen tul specifikus. Az anonimizalt mintakon
folytatott genetikai kutatashoz (prospektiv tanulmany) elfogadhaté az
altaldnosabb, szélesen értelmezett beleegyezé nyilatkozat. Viszont a
diagnosztikus vizsgalatok soran nyert, identifikalt mintakon folytatott
kutatashoz specifikus, részletekre terjedd tajékoztatas és beleegyezés
szUkséges.

[Meceayzes: A genetika rendkivil gyorsan fejlédé tudomany, s a mintavétel-
kor nem lehetséges el6re latni a kutatds minden lehetséges irdnyat. Ezért ha
a vizsgalatok kiterjesztése Ujabb beleegyezéshez lenne kotve, ez hatraltatna
a kutatast, s6t sértené az egyén érdekét is.]

e Az egyén csak a kutatas megkezdése el6tt kérheti az altala adott bio-
l6giai anyagminta megsemmisitését, s vonhatja vissza beleegyezését
ahhoz, hogy a mintat kutassak.

[Meceayzes: E vonatkozasban a genetikai kutatas némileg eltér a hagyoma-
nyos orvosi kutatasoktol. Mig ez utébbiban az egyén a beavatkozas alanya,
s emiatt a vizsgalatoktdl valo visszalépés indokai érthetébbek, addig a ge-
netikai kutatdsban az egyén maga a mintavétel utdn mar nem vesz részt
a vizsgalatban. llyen alapon a genetikai kutatds szdmara nyUjtott minta az
egyén adomanyanak tekinthetd, s mint ilyen, nem visszavonhaté. Viszont
ilyenkor is a minta tovabbi sorsardl az egyént tajékoztatni kell.]

e Létez6 (torténelmi) kollekciok esetében a mintdkat szolgaltatd egyé-
nektdl beleegyezést kell kérni az Uj tanulmanyhoz. Ha ez nem lehetsé-
ges, akkor az illetékes kutatasetikai bizottsag megadhatja az engedélyt
beleegyezd nyilatkozat nélkil is, ha a kutatas a koz érdekeit szolgalja, s
a mintdk anonimizalasra kertlnek. Identifikalt gyGjtemény esetében az
engedély kiadasakor a donor minimalis kockazatat kell alapul venni, ami
nem haladhatja meg egy rutin orvosi vizsgalat kockazatat.

e Az olyan anonim gydjtemények, amelyekben a mintdk mar nem kéthe-
t6k 6ssze az adomanyozé egyénnel, az illetékes kutatasetikai bizottsag
engedélye alapjan felhasznalhatok olyan kutatasra is, amik eredetileg
nem voltak tervezve, ha a kutatéas a koz érdekeit szolgalja.

[Megjegyzés: A kozvélemény felfokozott aggalyai miatt a szervgydjtemé-

nyekre kilénos figyelmet kell forditani.]
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e  Mltétek soran eltavolitott szervdarabokra vagy rutin laboratériumok-
ban nem genetikai vizsgalatokra vett vérmintakra ugyanazok az szaba-
lyok érvényesek, mint a torténelmi kollekciokra.

e A mintdk post-mortem vizsgalatakor sem oldhato fel a felhasznalas kor-
latozottsaga, mivel az etikai normak athagasa a meghalt egyén rokona-
inak érdekét sértheti. Ha az egyén még életében Ugy rendelkezik, hogy
mintainak felhasznalasat korlatozza, akkor az haldla utan is érvényt kell
kapjon.

e Ha a kutatas egy (kisebbségi) populacié genetikai jellegzetességeinek
vizsgalatara irdnyul, akkor a DNS bank felallitdsdhoz az adott populacié
csoportszintl beleegyezéshez is ragaszkodhat, amit az adott populacié
legitim vezet6 testllete (ha van ilyen) adhat. llyenkor a beleegyezé en-
gedélyeztetést az adott populacié kulturdlis tradiciéihoz kell igazitani.

Titkossag

e Olyan tanulmanyok, amelyek identifikalhato vagy identifikalt mintakat
elemeznek, tekintettel kell legyenek a titkossagra, azaz: a mintabol szar-
maz6 informacié nem kozoélhetd senki massal, mint az adott egyénnel,
vagy azokkal a személyekkel, akiket az egyén irdsban megjeldl.

e A titkossdg nem abszolut, mivel lehetnek helyzetek, amikor az egyén
vagy a kdzdsség érdeke ezzel ellentétes, ezért a titkossag tiszteletben
tartasa érdekében kéddal ellatott identifikalhaté mintak vizsgalata ajan-
lott. A kodkulcs tarolasa a mintaktdl elktldnitetten tarolandé.

e Meghalt egyén identifikalt mintdjanak vizsgalatahoz vagy a beldle szar-
mazo6 adat felhasznalasahoz a vérszerinti rokon hozzajarulhat, de csak
akkor, ha ezt az elhunyt életében nem tiltotta meg. A hozzajarulé ro-
kont a beleegyezés el6tt genetikai tanacsadasban és megfelel6 tajékoz-
tatasban kell részesiteni.

e Ha a mintagydijtést, tarolast, a mintak feldolgozasat egy masik orszag
kutatécsoportja végzi, akkor tekintettel kell lenni mind a mintakat adé
orszagnak, mind a vizsgalatot végzé orszagnak a titkossadgot garantaléd
szabalyzasara. Annak az orszagnak, ahol a vizsgalatot végzik, legalabb
a Magyarorszagon hatalyos, vagy anndl szigorubb adatvédelmi szabaly-
zassal kell rendelkeznie.

e Kutatasi célbdl csak anonim vagy reverzibilisen anonimizalt mintakol-
lekcié juttathatd ki kalfoldre. Kulfoldon identifikacié nem végezheté.
A diagnosztikus vizsgalat céljabdl vett, identifikalt biologiai anyagminta
vagy DNS minta kulféldre csak reverzibils anonimizalas utan, kéddal
elldtva juttathato ki.
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IV. Fejezet: ) ]
A DNS BANK MUKODTETESE

Min&ségbiztositas, biztonsagi kovetelmények.

A genetikai informacio titkossagat és a mintak hosszu tavu biztonsagos
meg0brzését garantaldé mechanizmusok a DNS bankok létrehozasanak
elkertlhetetlen feltételei, amelyeket biztositani kell, miel6tt a mintak
gyUijtése elkezd6dik. Szigoru belsé irott szabdlyzasokat kell alkotni,
amelyek érintik a gyakorlott kutatok egylttmiikodését, mindsitett sze-
mélyzet rendelkezésre allasat, modern eszkdzos feltételeket.

A genetikai informaciokat és mintakat koddal kell ellatni, szabalyozni
kell az Uj mintdk bekerilését, a mintdk kezelésének rendjét, mintak
athelyezését, szallitasat, konzervalasat, a szamitdgépes regisztralast, stb.
Ajanlatos mas bankokkal egyeztetett standardizalast alkalmazni, ami a
mintak és informaciok cseréjére elényos lehet. Kivanatos, hogy megfe-
lel6 technika és szervezeti korilmények élljanak rendelkezésre a szemé-
lyi adatok védelmére, véletlen megsemmistilés, elvesztés vagy illegélis
behatolas ellen.

A DNS bank vezetése, mikodésének szakmai felligyelete,
ellendrzése

A DNS bankok, kollekcidk, adatbazisok felel6sségének és szakmai fel-
Ugyeletének biztositasara kormanyzati szint( intézményi felhatalmazast
igényelnek.

[Meceayzes: Kivanatos lenne erre egy genetikai bizottsagot létrehozni az
ETT-n beldl, amely hatésagi jogkdrrel is rendelkezne a DNS bankok engedé-
lyezése, akkreditdlasa, felligyelete vonatkozasaban.]

Prospektiv tanulmanyok keretében Iétrehozandd DNS bankok mikddé-
sének meginditasahoz a kormanyzati szint( adhat engedélyt.

DNS bankok mintait felhasznalé minden tanulmanyt, beleértve a torté-
nelmi kollekcidk és a rutin genetikai laboratériumok identifikalt mintait
vizsgald (j tanulmanyokat is, a felligyeleti szerv engedélyezhet a kuta-
tasi terv bemutatasa alapjan.

A DNS bankok létrehozasat megfelelé finanszirozas kell kisérje, hogy
eleget lehessen tenni a biztonsag, adatvédelem, stb. kdvetelményeinek.
Ajanlatos katalogus mikodtetése.
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A szakemberek, akik részt vesznek a mintagydijtésben és genetikai ada-
tok tdrolasdban, irott protokollokkal kell rendelkezzenek valamennyi
tarolasban részvevé kézremikddo jogairdl és kotelességeirdl.
Akadémiai szférahoz tartozdé bankok esetében a kormanyszerveknek
specialis iranymutatokat kell kiadniuk, amelyek szerint a helyi intézmé-
nyi ellendrzé testiletek (Regionalis Kutatasetikai Bizottsagok) a bankok
felett egységes standardok szerint ellenérzést gyakorolnak.
Kereskedelmi szférahoz tartoz6 DNS bankoknak a legfontosabb sza-
balyokra vonatkozdéan 6nkéntes egyezséget kell keresnitk, amihez az
egyes bankok igazodhatnak.

V. fejezet:
Hozzaférhet&ség / részesedés / tulajdonlas

A titkossag biztositasa mellett el kell segiteni a genetikai informacio és
a mintak szabad dramlasat és hozzaférhetéségét a minél hatékonyabb
kutatas el6segitése érdekében.

[Meceayzes: A maximalis haszon, amiért az egyének a mintdkat a bankok
rendelkezésére bocsatjak, a lehetd legmagasabb szintl kollaborativ kutatas-
16l remélhetd. Ezért etikai szempontbdl is alapveté elvaras, hogy a bankok
hozzaférhetdk legyenek a kutatdk szamara, s a titkossag garantalasa mellett
az informaciocsere biztositva legyen.]

A mintak és adatok feletti tulajdonlas alapjan a tarolt anyagokhoz és
adatokhoz valé hozzaférhetdséget eltéré modon kell meghatarozni az
anonimizalas szintjétdl fuggden.

(@) Identifikalt adatok esetében (diagnosztikus vizsgélat) a mintat adé
egyént (donor) illeti meg a sajat bioldgiai mintaja és a bel6le nyert
klinikai informacio feletti ellen6rzés joga. Az eredeti diagnosztikus
céltdl eltérd, kutatas célu felhasznalas esetén a mintahoz és a be-
I6le szarmazoé informacidhoz valé hozzaférést kulon szerzédésben
kell meghatarozni.

(b) Reverzibilisen anonimizalt adatok esetében, a kutatasi célu feldol-
gozas soran az informacié kiboval, kutatasi adat lesz bel6le. Ezért
az egyén primer joga a sajat mintaja feletti ellenérzés illetéen csak
identifikacid esetén realizalodik. Egyébként a feldolgozasat vezetd
vagy az adatot kezelé kutaté tekintendd a DNS vagy genetikai
adat gondnokanak. Mint ilyen, a gondnoknak kell megtennie va-
lamennyi olyan intézkedést, ami biztositja az adatok védelmét, a
tarolast, felhasznalast és hozzaférhetéséget. Amennyiben a kuta-
tast nem a mintakollekciét ellenérzé szakemberek végzik, a DNS
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bank tekintend6 a minta eszmei tulajdonosanak, a kutaté pedig a
kutatési eredmény szellemi tulajdonosanak.

(© Anonim adatok esetében a DNS mintdk vagy genetikai adatok
elhagyott adatoknak tekintendék. Mint ilyen, a minta feldolgo-
zasat vezetd vagy az adatot kezel6 szakember tekintendé a DNS
vagy genetikai adat gondnokanak, neki kell megtennie valamennyi
olyan intézkedést, ami biztositja az adatok védelmét, a tarolast,
felhasznalast és hozzaférhetéséget. Amennyiben a kutatast nem
a mintakollekciét ellen6érzé szakemberek végzik, a DNS bank te-
kintend6 a minta eszmei tulajdonosanak, a kutaté pedig a kutatasi
eredmény szellemi tulajdonosanak.

Budapest, 2002. oktober ,, ,,

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs EIndksége

Az allasfoglalds kialakitdsahoz segitséget nyujtd ad hoc bizottsag:

EInok:
Dr. Kosztolanyi Gyorgy
Tagok:

Dr. Sdndor Judit

Dr. Sétonyi Péter

Dr. Désa Agnes

Dr. Suchovszky Gyula
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ETT allasfoglalas

a koldokzsinorvérbdl nyert dssejtek felhasznalasanak
orvosszakmai, etikai és jogi hatterérdl

1. A koldokzsinorvér-Gssejtek tarolasanak és atlltetésének torténelmi
kialakulasa és nemzetkdzi gyakorlata

Ossejteknek nevezzilk azokat a sejteket, amelyek mind differencialodasra,
mind pedig 6nmaguk megujitasara képesek. Az egyedfejlédés egymast kovetd
szakaszaiban az Gssejtek differencidlédasi képessége sziikul, igy megkilonboz-
tetlink totipotens Gssejteket (mindenféle sejt- és szovettipus kialakitasara képes
sejtek, beleértve az extraembryonalis széveteket is; ilyenek a zygota és az el6-
ébrény korai barazdalédasa soran létrejové blastomerak), pluripotens 6ssejteket,
melyekbdl minden embryonalis és felnétt szovet kialakulhat, valamint multi-
potens Ossejteket, amelyekrdl csupan az mondhato el, hogy tébbféle iranyba
differencidlédhatnak.

Haemopoeticus 6ssejtek sajat és mas szervezetbe torténd atlltetését évtize-
dek ota sikeresen alkalmazzak kalénféle rosszindulati és nem malignus vérkép-
z6rendszeri megbetegedések kezelésében, igy acut és chronicus leukaemiaban,
lymphomakban, solid tumorok esetében, immunhidnyos allapotokban, veleszi-
letett anyagcserezavarokban, csontvel8-karosodasban, valamint autoimmun és
egyéb orokletes megbetegedésekben. A haemopoeticus Gssejtek atlltetése sze-
repet jatszhat kemoterapidban részestlé betegek vérképzérendszeri mikodésé-
nek helyreallitasaban is.

A betegség természetétdl fliggben az atlltetésre autoldg, azaz a beteg
sajat szervezetébdl szarmazd, vagy allogen, tehat mas egyéntdl nyert 8ssejtek
hasznalhatok fel. Utdbbi esetben a donor lehet a beteg kdzeli rokona vagy téle
genetikailag flggetlen személy.

Vérképz6 Gssejtek ,,hagyomanyosan” csontvelSatiltetés révén juttathatdk a
szervezetbe. llyen beavatkozast 1963-ban végeztek el6szér. A human leukocyta
antigének (HLA) szempontjabdl torténé minél pontosabb egyezés érdekében
lehetbleg a beteg testvérétdl nyerik a transplantatiohoz szikséges csontvel6t,
azonban az eseteknek csak 30-40%-dban all rendelkezésre HLA-szempontbdl
megfelelé donor. Ezért merUlt fel alternativ 6ssejtforrasok kutatdsanak sziiksé-
gessége. Magzati majbol szarmazd Gssejtek atlltetésére csak néhany esetben
kerUlt sor, és a recipiens szervezete csupan atmenetileg fogadta be ezeket a
sejteket. Keringd vérbdl kivont éssejtek atiltetésérdl 1981-ben szamoltak be el6-
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szor, mig koldokzsinorvért 1988-ban hasznaltak elsé izben ilyen célra egy Fanco-
ni-anaemidban szenved6 gyermeknél.

Kezdetben csak testvért6l szarmazd koéldékzsindrvér 6ssejtjeinek atllteté-
sére kerdlt sor, majd 1993-ban tortént az elsé nem rokonok koézti transplantatio.
Ennek sikeressége nyoman merult fel kdldokzsinérvér-ssejtbankok felallitasanak
igénye. Még ugyanebben az évben létre is jott az els6 nyilvanos, nem sajat célu
felhasznalashoz torténd tarolast végzoé és kifejezetten erre a tevékenységre sza-
kosodott kolddkvérbank New York-ban, P. Rubinstein irdnyitasaval (New York
Blood Center). Az ezt kdvetd években szamos tovabbi koldokzsinorvér-6ssejtban-
kot hoztak létre — elsésorban az Egyesilt Allamokban.

E bankoknak alapvetéen két tipusa kulonboztetheté meg. A fentiekben em-
litett nyilvanos (non-profit) bankok az egymassal rokonsagban nem all6, HLA-ti-
pizalas alapjan megfelelének itélt recipiensek szamara torténé transplantatiéhoz
gy(ijtik, dolgozzak fel és taroljak a kdlddkzsindrvér-mintakat, mig a leendd szilék
felkérésére, szlletenddé gyermekik szamdra egy késébbi idépontban térténd
esetleges felhasznalas céljabol torténd tarolast tébbnyire magan (for-profit) kol-
dokvér-bankok végzik. Utdbbi intézmények természetesen az Ujsziilétt csalad-
tagjai szdmara is gyUjthetnek és tarolhatnak koldékzsinérvért (iranyitott allogen
transplantatio). Ezek a szervezetek kdzvetlen és kézvetett marketingtevékenysé-
gukon keresztiil ajanljak fel szolgaltatasaikat a leendd sztiléknek. A maganban-
kok tevékenysége tudomanyos szempontbdl ellentmondasos, a modszer értékét
alatamaszté tudomanyos adatok még nem allnak rendelkezésre. A legnagyobb
ellenérv a magan-bankokkal szemben az, hogy annak valészinlisége, hogy a
tarolt sejteket a donor (Ujszllott) vagy csalddtagja valaha fel fogja hasznalni,
nagyon csekély (kevesebb, mint 1:200 000). Pontosabban fogalmazva, a gond
az, hogy a maganbankok reklamkampanyaibdl ez legtébbszér nem derdl ki, és a
gyermekUk koldokzsinérvérét fagyasztva tarolni kivané szilék gyakran azt hiszik,
hogy az 6ssejtek minden bajtél megvédik majd gyermekuket.

Becslések szerint az Egyesilt Allamokban 20 és 50 kozétt lehet a kéldok-
zsindrvér tarolasaval foglalkozé intézmények szama. Pontos adatok nem éllnak
rendelkezésre, mivel a jelenlegi amerikai szabalyozas szerint ezeknek a bankok-
nak nincs bejelentési kotelezettségiik. 2001-es adatok alapjan 40 ezer felettire
tehet6 a nem rokonsagon belli felhasznalasra, hanem nyilvanos célra felajanlott
és fagyasztva tarolt koldokzsinorvér-egységek szama — ebbdl tébb mint 8000-et
a New York Blood Center-ben tarolnak —, és tdbb mint 1500 esetben kerult sor
koldokzsinérvér-Gssejtek atlltetésére egymassal rokonsagban nem allé egyének
kozott. A koldokzsindrvér-bankokat nemzetkdzi nyilvantartasban egyesitik — az
europai bankok mikddését az EUROCORD nevii szervezet iranyitja —, amelynek
segitségével kikeresheté az adott esetben szikséges HLA-tipusu vérminta.
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2. Magyarorszagi kezdeményezések

Hazénkban a Févarosi Szent Laszlé Koérhazban, rokonok koézétti vératdm-
lesztés céljabol torténd tarolassal foglalkozo, kis kapacitasu koldokzsindrvér-6s-
sejtbank mellett tobb cég tett |épéseket kodlddkzsindrvér-mintak gydjtésére és
tarolasara. A Sejtbank Kft. a mintdkat egy amerikai tulajdonu céghez (Cryo-Cell
AG, Svdjc) szallitja feldolgozas és tarolas céljabol. A kft. tulajdonosai elsésorban
Ugynoki tevékenységet folytatnak. Hasonld alapon miikodik a CEPTRA, mely a
pozsonyi székhely( CEPTRA-Eurocord Slovakia szamara, illetve a Vita 34 Osterrei-
ch, amely a hasonlé nev(i német cég szamara végzi a kélddkzsindrvér-egységek
gyUijtését. Ezekben az esetekben a szolgaltatast igénybe vevék az lgynoki tevé-
kenységet folytaté cégekkel allnak szerzédéses viszonyban, a gyUjtés és tarolas
koltségeit nekik fizetik. Lényeges probléma, hogy a szerzédésekben nincs utalas
arra, rendelkeznek-e a szalliték a kulfoéldre szallitdshoz szikséges engedéllyel.
Belathatd, hogy engedély hijan, amennyiben a hatésagok nem engedik ki a
mintakat az orszag terlletérél, a szolgaltatast igénybe vevéket jelentés érdek-
sérelem éri, mert a mintdk alkalmatlanna vélnak a tarolasra, és a mintavétel
sem ismételheté meg. Tovabbi veszélyeket rejt magaban az, hogy egy esetleges
jogvita esetében két orszdg jogrendszere alkalmazasanak lehetésége merul fel.
A nemzetkozi jogban alkalmazott gyakorlat szerint vagy a szerz6désben megje-
I8t jogrend alkalmazasara kerUl sor, vagy ennek hidnyaban a teljesités helye az
irdnyad6 az alkalmazandé jogrendszer meghatarozasanak tekintetében. Mivel
a fenti cégek szerzédéseinek egyike sem kot ki alkalmazott joghatdésagot, és
a teljesités helye minden esetben egy kulfoldi orszag, ezért a kulféldi jogrend
alkalmazasa valik irdnyadova. Jogvita esetében az ismertetlen jogszabdlyok meg-
ismerése vagy a kulfoldi orszag eljarasjogaban jartas szakember alkalmazasakor a
peres eljarashoz kapcsoléddan olyan pétlolagos koltségek mertinek fel, amelyek
nagymértékben megnehezithetik az tigyfelek jogainak érvényesitését.

A Magyar Gyermekrak Alapitvany az altala létrehozni kivant Magyarorszagi
Koldokvér Bank felallitasahoz 135 millié forintos tamogatast kapott 2000 decem-
berében. Egy 2001-ben hozott miniszteri hatarozat alapjan — kétes Ggyletei miatt
— az allam visszakoveteli az dsszeget az alapitvanytol.

Az Orszagos Hematoldgiai és Immunoldgiai Intézet vezetésével allami cé-
gekbdl, egyetemekbdl, orszagos gyogyintézetekbdl és kisebb maganvallalko-
zasokbdl allé tiztagu konzorcium a Nemzeti Kutatasi és Fejlesztési Programok
keretén belll ,,Géntechnoldgidk fejlesztése nagy mortalitast betegségek sejt- és
szovetatlltetéssel kombinalt terapidjahoz” c. palyazataval 230 millié forintos ta-
mogatast nyert el. Az 8ssejtbankot a jelenleg ivarsejtek fagyasztva tarolasa-
val foglalkozé Krio Rt. intézetében mikodtetnék. A konzorcium 6 célja olyan
modellrendszer kiépitése, amelyben valamennyi gyakorlati, technolégiai, jogi
és etikai kovetelményt igyekeznek figyelembe venni, és a témahoz kapcsoldédd
kutatasokat is hangsulyosan kivanjadk tamogatni. Részben sajat gyermek sza-
mara, késébbi felhasznalas céljabdl torténd, onkoltséges koldokzsindrvér-letétet,
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részben orvosi javallatra (pl. mar meglévé, 6roklédé hematolédgiai betegségben
szenvedd gyermek esetében) torténd, alapitvanyi vagy egyéb forrasbél tdmoga-
tott Ossejttarolast, részben pedig a lehetd legszélesebb HLA-, tipusvalasztéknak”
megfeleld, allamilag finanszirozott dssejtbank létrehozasat tervezik.

Uzleti alapon kivan miikédni a Vital Ossejtbank Kft., melynek & tulajdonosa
az Eclipse Rt., egy kockazatitoke-befektetd tarsasadg. Ez a cég a koldokzsindrvér
autoldg transplantatiés célokra torténé begyd(jtését, feldolgozasat és tarolasat
tekinti feladatanak. Az eddigi informacidk alapjan j6 szandéku, hozzaérté szak-
emberek vallalkozasanak tinik, mely a kibontakozas lehet6ségét hordozza ma-
gaban.

Az igazsagossag elve legidealisabban akkor teljestlne, ha a koélddkzsinorvér
tarolasanak lehet6sége minden allampolgdr szamara alanyi jogon jaré szolgalta-
tas lehetne. Mivel azonban az e forrasbol szarmazé 6ssejtekkel végzett gydgyitas
terén nem rendelkeziink kell6 klinikai tapasztalattal, és ezen eljaras jelenleg csak
egy szlk betegségcsoport és igy a lakossag elenyészd részének kezelésénél al-
kalmazhato, ezért az igazsagossagi elv tokéletes megvaldsitasanak koltségei nem
allnak aranyban az éssztarsadalmi szinten nyerheté hasznokkal. Ezért hazankban
a koldokzsinorvér-egységek tarolasanak igényét leginkabb egy Un. hdrmas md-
kédési modell tudna kielégiteni. A modell egyik pillérét az egyéni finanszirozasu,
Gzleti alapon mikoédos (,privat”), autoldg célu kéldokzsinérvér-bankok jelente-
nék. E bankok tulajdonosai tipikusan gazdasagi tarsasagok, amelyek pénzigyi
kockazatot vallalnak, és ennek fejében hosszi tdvon megtértlést varnak a be-
fektetésikre. Az allam a privat bankok szakmai felligyelete mellett kézvetlendl
is tdmogathatja az autolég bankok miikédését. Ez megnyilvanulhat addkedvez-
mények formdjaban, de az allam tdmogathatja a tarolasban részt vevé magan-
személyek egyes sz(irévizsgalatainak koltségét is. A privat finanszirozasu autolég
bankok miikédését jogi szempontbdl maganjogi szerz6dések jellemzik.

A modell masik egységét kozfinanszirozasu, allogén felhasznalasu koldok-
zsinorvérbank képezné. Ebben a kélddkzsindrvér-minta tarolasa téritésmentes a
donorok szamdra. A tarolas ugyanakkor nem mindenki szdmara elérhetd, mivel
a HLA szempontbol megfeleléen diverzifikalt mintadllomany létrehozasahoz jol
megvalasztott szelekciés elvek alkalmazasa sziikséges. Az allogén bank felallita-
sanak beruhdzasi és miikodtetési koltségeit az allam finanszirozza. (Az allogén
bank szamara a sajat taroloi kapacitas kiépitése opcionalis, a feladat kiadhaté
egy megfelelé szakmai standardok szerint m(ikédé privat banknak is.) Az allo-
gén banknak a donorral valé kapcsolata beleegyezé nyilatkozaton alapul. A do-
norbank tevékenységének sokrétlisége miatt (kutatasi tevékenység, cserealap
létrehozésa stb.) igényli a jelenlegi jogszabalyi kérnyezet megvaltoztatasat, Uj
jogszabdlyok alkotasat.

A harmadik pillért kézforrasokbdl finanszirozott, kézalapitvany formajaban
mikoéds autolog célu kdldokzsindrvérbank jelentené. A kézalapitvanynak a fenti
két modelltél eltéréen nem feladata 6nalld taroléi kapacitas feldllitasa, illetve
mikodtetése. Alapvetd célja a potencidlisan veszélyeztetett egyének korének
megallapitasa orvosszakmai és szocialis szempontok szerint, és ezen csopor-
tok anyagi tdmogatdsa. A kdzalapitvany olyan személyek tamogatasat végezné,
akik genetikai hattertk miatt nagy valdszin(iséggel szorulnak kéldékzsinérvérbdl
nyerhetd Gssejtek atlltetésére, specialis HLA tulajdonsagaik miatt transplantatios
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igénylk nem szolgdlhato ki allogén kéldokzsinorvérbankbdl, és nem rendelkez-
nek az autoldg tarolashoz sziikséges anyagi forrasokkal.

3. A koldokzsinorvér-Gssejtek tarolasanak és atiltetésének elényei

A koldokzsinorvérbél nyert Gssejtek atlltetése szamos elénnyel jar a csont-
vel6atiltetéshez képest.

1.

A koldokzsinorvér gyljtése kodnnyd, egyszer(, sebészi beavatkozast
nem igényel; elhanyagolhaté veszélyt, illetve kellemetlenséget jelent a
donor szamara.

Mig 6nkéntes csontvelédonor 8ssejtjeinez atlagosan 3-6 hénap alatt
lehet hozzajutni, a kodldokzsinérvérbankban tarolt 6ssejtek esetében az
atfutasi id6 csak mintegy 1-2 hét.

A jelenlegi szlGrémddszerek alapjan ugy tlnik, hogy jéval kisebb arany-
ban fordulnak el6 kérokozok a kéldokzsinérvérben (baktériumok, gom-
bak, virusok, igy pl. cytomegalovirus, Epstein-Barr-virus, HIV, hepatitis
B/C virus).

Igen fontos megallapitas, hogy mind az acut, mind a chronicus graft-
versus-kost betegség ritkabban és enyhébb formaban fordul el6,
mint akdr csontvelS, akar peripherias vér eredetl 6ssejtek atlltetése
esetében. Mivel ez a hatas jelen tudasunk szerint kilénvalaszthaté a
graft-versus-leukaemia hatastol, az alacsonyabb graft-versus-host hatas
6nmagaban nem csokkenti a kdldokzsinérvér felhasznalhatdsagat.
Mivel a koldokzsinorvér-mintak prospektiv médon gyljthetdk, a gy(ijtés
soran kifejezetten megcélozhatdk azok a kisebbségi népcsoportok is,
amelyek jelenleg meglehetésen alulképviseltek a csontvel6bankokban.

4. A modszer hatranyai és tisztazasra varé szempontok

Szamos elénye mellett nem szabad megfeledkeznink a koldokzsinorvér-6s-
sejtek atlltetésének potencialis hatranyairdl sem. Ezek az alabbiakban foglalha-
tok Gssze.

1.

A modszer természetébdl fakaddan tdbbnyire nem all rendelkezésre
sem klinikai, sem genetikai informacié a donor Ujsztléttekrdl, ami ma-
gaban rejti annak veszélyét, hogy a nem rokoni kérén bellli atultetés
soran genetikailag rendellenes sejtek kertilnek atvitelre.

A legfébb hatrany az, hogy az egy 6ssejtdonortdl nyerheté vér mennyi-
sége korlatozott (20-200 ml). Ezen az sem valtoztat, hogy a kélddkzsino-
rvérben lévé Gssejtek osztddasi képessége nagyobb a csontvelSiekénél,
mert még igy is kisebb a recipiens egységnyi testsulyara esé sejtszam.
A koéldokvérmintak a legtdbb esetben nem tartalmaznak annyi vérkép-
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z6 sejtet, amennyi a felnétt szervezetbe térténd atlltetéshez sziksé-
ges. Ezért sok tanulmany foglalkozik azzal, hogyan lehetne a sejtszamot
a szervezeten kivlil megnévelni. Jelenleg nem ismert pontosan, mennyi
és milyen tulajdonsagokkal rendelkezé &ssejtnek kell lennie minimalisan
az atlltetésre kertl6 mintdban ahhoz, hogy az eljaras sikerrel végzéd-
jék.

3. Az eddigi klinikai eredmények azt igazoljak, hogy a myeloid elemek és
vérlemezkék befogadasa lassabb és kisebb hatasfoku, mint csontvelda-
tiltetés esetén.

4. A koéldokzsinérvér T-sejtjeinek alacsonyabb immunogenitasa elméletileg
noéveli a fehérvérliség kialakulasanak veszélyét a csokkent graft-ver-
sus-leukaemia hatas miatt.

5. Nem ismert pontosan a koldokzsinérvérhez keveredd anyai T-sejtek
hatdsa sem. Az anyai vérrel torténé keveredés kovetkeztében graft-
versus-kost betegség alakulhat ki. (Jollehet szamos kélddkvérminta tar-
talmaz kismennyiségl anyai sejtet, nem valészin(i, hogy ezek a sejtek
lennének felel6sek az esetlegesen kialakuld graft-versus-kost betegség
kialakulasaért.)

6. Keveset tudunk arrél is, milyen gyorsan és milyen mértékben all helyre
az immunrendszer mikoddése a kdlddkzsindrvér-Gssejtek attltetését ko-
vetSen.

7. A csontveldi, illetve a keringd vérbdl izolalt 6ssejtek atlltetésével ellen-
tétben nincs lehet&ség Ujabb transplantatiéra a vérképzés elégtelensé-
ge vagy az alapbetegség felldingolasa esetén.

8. Szdmos pénzligyi, etikai és szabalyozasi problémaval kell szembenéz-
ndnk a koldokzsinor-vér gydijtésével, tarolasaval és atlltetésével kapcso-
latban.

5. A koldokzsinérvér-mintak gy(jtésének gyakorlata

A koldokzsinérvér-mintak gydjtésének modja altaldban véve eltér attdl fug-
gben, hogy nyilvanos (non-profit) vagy magan &ssejtbankokban kerul tarolasra a
vér. Mig az elSbbi esetben erre a feladatra kiképzett személyzet végzi a vérgydij-
tést egy erre szakosodott intézmény sziilészeti részlegén, addig a maganbankok
esetében a koldokvérvétel a szilék altal valasztott szllészeti intézményben, a
helyi szakszemélyzet (orvosok, sztilészndk) altal torténik.

Mivel az eddigi adatok alapjan ugy t(inik, hogy a kéldokzsindrvér atémlesz-
tésének klinikai eredményességét elsédlegesen az atlltetésre kerllé sejtmaggal
rendelkezé sejtek szdma hatdrozza meg, az anya és az Ujszlott biztonsaga
mellett lényeges a megfelelé ,6ssejthozam” elérése. Ebbdl a szempontbol fon-
tos kérdés a koldokzsinorvér-vétel idépontjanak megvélasztasa. Tapasztalatok
szerint hivelyi szllés esetén nagyobb mennyiségi vér nyerhetd, ha a koldokzsi-
nér lefogasara a magzat megsziletését koveté 30 masodpercen beltil kerll sor
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(,korai kéldékzsindrlefogas”), mint ha ennél hosszabb id6 telik el a kélddkesat
felhelyezéséig (,késdi kéldékzsinorlefogas”), mivel a kési lefogas a vérnek a
lepénybdl a magzatba jutasanak kedvez. Csaszarmetszés sordn nem észleltek
szignifikans kilonbséget a két médszer kdzott. Jéllehet nem allnak rendelkezésre
az Ujszuldttek allapotaval kapcsolatos klinikai adatok, amelyek alapjan egyértel-
mien elénydsebbnek tekintheté az egyik vagy a masik idépont, az American
College of Obstetricians and Gynecologists és az American Academy of Pediatrics
hatadrozottan amellett foglalt allast, hogy a szokasos sziilészeti ellatas lépéseit
nem szabad a koldokzsindrvér-vétel okan modositani. Erkélcsileg nehezen iga-
zolhat6 a lefogés idépontjanak megvaltoztatasa a koldokzsindrvér gydjtése ér-
dekében. Ezt az allaspontot fejezi ki egyértelmien a FIGO (SzUilész-n6gydgyaszok
Nemzetkozi Szervezete) 1999-ben kiadott bizottsagi jelentése is.

Az 6ssejthozam novelése érdekében egyéb kiegészité modszerek keriltek
kiprobalasra, mint a koldokerek tdbbszori leszivasa, atmosasa, tovabba a lepény
kezelése. Ezek azonban mind a fert6zés veszélyét, mind pedig az anyai vér hozza-
keveredésének kockazatat novelik, igy artalmasak lehetnek a recipiens szamara.
Randomizalt, kontrollalt tanulmanyok alapjan mind a kélddkzsinérvér-6ssejtek ki-
nyerése, mind a szlés utani anyai vérveszteség szempontjabdél elénydsebb, ha a
vérvételre a lepény megsziletése el6tt kerdl sor. Megemlitendé még, hogy nagy
nemzetkozi kdldokzsinérvér-bankok az intrauterin gydijtést még elénydsebbnek
tartjak. llyenkor a nyerheté vér mennyisége mintegy 10 ml-rel névelheté.

6. A koldokzsinorvér-6ssejtek tarolasa

A haemopoeticus Gssejtek tarolasanak modszerei jelentés fejlédésen men-
tek keresztll az elmult évtizedekben. A fejlesztések azonban tébbnyire empiri-
kus Uton torténtek, anélktl hogy pontos informacidkkal rendelkeznénk az egyes
Ossejtforrasok kriobioldgiai tulajdonsagait illetéen. Hasonléan a csontvel6i és
peripherias vérbdl szarmazo 6ssejtekhez, a kdlddkzsinérvérbdl szarmazoé Sssejtek
tarolasa is =196 °C-on folyékony nitrogénben torténik. Egyelére nem ismeretes,
mennyi ideig maradnak életképesek a fagyasztva tarolt kolddkzsindrvér-Gssej-
tek. Laboratériumi adatokbdl Ugy tinik, hogy a mintak 10 évi tarolas utan is
tartalmaznak életképes Gssejteket. Meg kell jegyezniink azonban, hogy a ma
rendelkezésre allé mintdk tdbbsége 6-7 évnél nem régebbi, igy nincs még kellé
tapasztalat a kérdés elddntéséhez.

Indokoltnak latszik a parhuzamosan lefagyasztott koldokzsinérvér-mintak-
bol a vérsejtek életképességének kétévenkénti, de legalabb a felhasznalas elstti
meghatdarozasa.
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7. A kolddkzsinérvér-mintak tarolasat megel6zéen elvégzendd
vizsgalatok

A begy(jtott kéldokzsindrvér-mintat — az anyatol levett vérmintaval egyttt
— meg kell vizsgélni az atlltetéssel potencialisan atviheté fert6zé koérokozédkra
nézve [HIV, human T-lymphotrop virus (HTLV), cytomegalovirus, hepatitis B/C
virus, syphilis), valamint el kell végezni a minta bakteriologiai vizsgalatat. Mi-
vel bizonyos kérokozok a folyékony nitrogént tartalmazé tartalyokon keresztil
fert6zhetik az egyltt tarolt mintakat is, lényeges a levett mintdk karanténban
torténd fagyasztva taroldsa a negativ infektoldgiai leletek begydijtéséig.

A feldolgozas soran tovabbi vizsgalatokra is sztikség van, igy a minta vércso-
portjanak, HLA (elsésorban HLA-A, -B, -DR) tipusanak meghatarozasara, a teljes
vérsejtszam és a CD34+ sejtek szamanak megallapitasara, valamint CFU (colony
forming unit) vizsgalatokra. Ezek értelemszer(ien elsésorban allogen transplan-
tatio céljabol tarolt vérmintak esetében szikségesek.

8. Etikai vonatkozasok

Mivel a koldokzsinorvérbél nyerhetd 6ssejtek nem haszndlhatok fel 6nallé
élet létrehozasara, a keresztény felekezetek nem tekintik vallasetikai szempont-
bol problematikusnak ezen sejtek tarolasat.

Mint korabban emlitettlk, nehezen igazolhato erkélcsileg, hogy a kélddkzsi-
noér lefogasanak idépontjat a koldokzsinorvér gylijtése érdekében valtoztassuk
meg. Ugyancsak megvalaszoland6 kérdés, ki a felel6s abban az esetben, ha a
koldokzsindrvér gy(jtése a szlilés levezetésében részt vevd orvos vagy szllésznd
figyelmét az egyéb teenddktél Ugy vonja el, hogy az az anyat vagy az Ujszilottet
veszélyeztetné. Fontos volna ezért biztositani, hogy a kéldokzsinérvér gydjtésé-
vel nem foglalkozhat a szllés levezetésében részt vevé orvos vagy szllészné,
hanem fliggetlen kivilallénak kell azt lebonyolitania, aki a szllészeti esemény
vonatkozasaban aldrendeltje a szllést levezetd orvosnak. Lényeges tehat, hogy
ne legyen érdekelt — kiléndsen profitorientalt vallalkozas esetén — a koldokzsi-
nérvér gyljtésében az, aki a szllést vezeti. Nem tisztazott, mennyiben tehet6
felel6ssé a vérvételt végzé személy akkor, ha a vérminta fert6zéttnek bizonyul
vagy mas okbdl nem hasznalhato fel, illetve ha a transplantatiot kévetéen elma-
rad az Ossejtek megfelel6 befogadasa.

Nyilvanos, tehat adomanyozott kéldokzsinorvér-mintakat tarolé Sssejtban-
kok mikodésének szabalyozasa soran gondot kell forditani a donorok toborza-
sanak modjara. Fontos a korrekt tajékoztatas, maganbankok esetében a targyila-
gos propaganda: nem szabad, hogy a szll6kben az a tévhit alakuljon ki, hogy az
6ssejtek ,minden baj ellen jok". Lényeges megemliteni, hogy olyan betegségek
is léteznek, amelyek bar gydgyithatok koldokzsindrvérbdl nyert Sssejtekkel, de
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ezeknek mas személytdl kell szarmazniuk. Megtéveszt6 lehet az is, ha elhitetik,
hogy a gyermek megszUletésekor a fagyasztva tarolasrol meghozott dontés egy-
szeri és megismételhetetlen. (Ismeretes, hogy egészséges ember néhany napos
granulocytakolénia-stimulalé faktorral valé kezelése utdn egy transplantatiéra
elegend6 6ssejt kerll a keringd vérbe. E rutineljaras gyakorlatilag semmiféle sz6-
védménnyel nem jar.) Vita targyat képezi, hogy az adomanyozassal kapcsolatos,
tdjékoztatason alapuld beleegyezést kinek és mikor kell alairnia. Szamos aggaly
merlt fel azzal kapcsolatban is, miként biztosithaté az esélyegyenléség szem
elétt tartdsa az adomanyozott vérmintak allokacioja soran.

Allst kell foglalni tovabba arrél is, milyen médon értesitendék a sziilék, ha
a koldokzsinorvér fertézottnek bizonyul, illetve a szlirés soran genetikai vagy
egyéb rendellenességre derdl fény.

9. Jogi vonatkozasok

A jelenleg hatalyos magyar jogszabalyok csak részben szabalyozzék a kol-
dokzsinorbdl levett vér, illetve abbdl kinyert 6ssejtek tarolasara alkalmas bank
létrehozasanak és mikodtetésének feltételeit. Az Essejttarolast szabalyozé hazai
jogi kornyezet az autolog és a kdzalapitvanyi kdlddkzsinér-vérbank szempontja-
bol nagyrészt kialakult, és illeszkedik az Eurépai Unié hasonlé szint(i rendelkezé-
seihez (ilyen pl. az 1997-ben elfogadott és Magyarorszag altal is ratifikalt Oviedoi
Egyezmény). Ugyanakkor az allogén donorbank jogi miikddése alapvetéen ma-
gasabb, toérvényi szintl szabalyozast igényel.

Az Egészségugyi Torvény (CLIV/1997. tv. az egészségligyrél) 206. § (5) be-
kezdésének szovegébdl — ,Csontveld, illetve haemopoeticus Gssejt vagy mas
regeneralédo szovet..." — arra kovetkeztethetlink, hogy a jogszabaly a koldok-
vért szévetnek mindsiti. Az egészségiigyi szolgaltatast nyujtd egyes intézmények
szakmai minimumfeltételeit szabalyozé 21/1998 (VI. 3.) NM rendelet alapjan a
haemopoeticus &ssejtbank a csontvelébank specialis formajanak minésdil. (Allas-
pontunk szerint a kéldokveér, bar ,technikailag” vér, de az egészségiigyi torvény
szerint nem lehet annak venni, mert a vér hatalyos térvénylink szerint nem sz6-
vet. Es ha a kélddkzsinérvér nem lenne szévet, akkor jogilag nem lehetne analé-
gidba vonni a szovetatiltetéssel az dssejtek nyerésének maédjat, amit a gyakorlat
pedig megkivan!)

A koldokzsinérvér levétele nem mindsul él6 személy testébdl torténd széve-
teltavolitasnak, mivel a tarolas céljabdl torténd vérvétel a kolddkzsindr atvagasat
koévetben, tehat nem a kiskord személy testébdl torténik, igy a 206. § (5) bekez-
désében foglalt korhazi etikai bizottsagi jovahagyasra nincs sziikség. A polgari
jog altaldnos elve szerint az emberi test nem lehet birtokba vehet6é dolog, igy
tulajdonjog targya sem, azonban a levalasztott, 6nallésult, élettelenné valt rész
mar targy, igy birtokba vehetd dolog lehet.

Amennyiben a koldokzsinorvér levétele, szallitdsa és tarolasa szakmai és
személyi feltételek szempontjabdl biztosithatd, Ugy arra egészséguigyi szolgal-
tatasként, visszterhes polgarjogi Ugyletként sor kerllhet akként, hogy a meg-
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szlletett gyermek toérvényes képvisel6je a gyermek képviseletében kéti meg a
szerz6dést, és vallalja annak nagykorisagdig a koldokzsinérvér tarolasaval kap-
csolatban felmerdlé ellenérték megfizetését. Mivel a kiskort gyermek térvényes
képviseletében szilei jarnak el, akik a gyermek felett a szUl6i felligyeleti jogot a
Csaladjogi térvény 72. § (1) bekezdésének értelmében egyiittesen gyakoroljak, a
fenti szerzédést a szuléknek egytittesen kell alairniuk.

A koldokzsinorvér-Gssejtek autolog célbdl torténd gydijtésére és tarolasara
irdnyulé egészséguigyi szolgaltatds harom jogalanybdl allé komplex jogviszony.
A szUlék a koldodkzsindrvér taroldsdra vonatkozéd szolgdltatas igénybevételére
a szolgaltatoval kétnek szerz6dést, amely biztositja szamukra, hogy a gyermek
megszlletését kovetden az egészséguigyi eléirdsoknak megfelelé modon a kol-
dokzsinorvért leveszik, elszallitjak, majd taroljak, amiért ellenszolgaltatast kotele-
sek fizetni. Az egészségligyi jogszabalyok altal el6irt moédon térténd vérlevétel és
a vér megfelel6 médon térténé dtadasa a szolgéltatd javara azon egészségugyi
szerv altal végzendd, amely a szllés folyamatat bonyolitja. Ezért az egészség-
Ggyi szolgaltatonak 6nallé jogviszonyt kell Iétrehoznia e tevékenység biztonsa-
gos elvégzésére a szllést bonyolitd egészséglgyi szervvel. A két jogviszonybol
allé jogugylet részletes szabalyozasa a rendelkezésre all6 jogszabalyok alapjan
kidolgozhato.

A fentiekben kifejtett egészségligyi szolgaltatasra az egészségligyi szol-
galtatas nyujtdsara jogosité mikoddési engedélyekrél szold kormanyrendelet
-- 69/2002. (IV. 12.) Korm. rendelet az egészségligyi szolgaltatas gyakorlasanak
altalanos feltételeirél, a miikodési engedélyrél és az egyéni vallalkozas keretében
végezhetd egészségiigyi szolgaltatasrol -- szerint barmely jogi személy jogosult,
azonban egészségugyi szolgaltatasnak mindstlé tevékenység csak és kizardlag az
ANTSZ illetékes szerve &ltal kiadott m(ikédési engedély birtokaban folytathato.
A mikodési engedély kiadasanak feltétele tobbek kézt az, hogy a kélddkzsino-
rvér-6ssejtbank megfeleljen a szakmai minimumfeltételeknek, amelyek a fenti
okfejtés nyoman a 21/1998. (VI. 3.) NM rendeletnek a haemopoeticus 8ssejtbank
(,csontvel6bankok”) szakmai minimumfeltételeit jelentik. A csontvel6bankok
szamara eldirt minimumfeltétel-rendszer ugyanakkor részben meghaladja, rész-
ben pedig eltér a kdldokzsindrvérbdl nyerhetd Gssejtek tarolasa soran a nemzet-
kozi standardok altal el6irt igényektdl, igy e feltételrendszer jogszabdlyi szint(
megvaltoztatasa indokolt lehet.

Tisztdzando kérdés a levett vérminta tulajdonjoga. A jelenlegi szabalyoza-
son tul sziikségesnek latszik a legmagasabb szintli jogi garancia biztositasa arra,
hogy a letétbe helyezett Gssejtek a tarolas idétartama alatt barmikor a letétbe
helyez6k rendelkezésére alljanak, tovabba hogy az érintett Ujszll6tt nagykorusa-
ganak elérését kovetéen szabadon rendelkezzék azok sorsa felett. A megbizas
szempontjabdl Iényeges kértilmény, hogy a szlletés utan levett kdlddkzsindrvér
tarolasat kovetéen annak felhasznalasa autolég legyen, vagyis azon személy altal
keruljon felhasznalasra, akibdl a tarolt anyag szarmazik. A felhasznalas egyéb
modon alapvetden kizart. Kivételes esetben azon személy — illetve torvényes
képvisel6jének — hozzdjarulasaval azonban felhasznélhatd, akitél szarmazik, de
ezen esetekben mindenképpen szerzédéses feltétel annak szik korl meghata-
rozasa, hogy kinek a javara torténhet a felhasznalas.
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Lényeges a mindségbiztositds szabalyozasa. Igen draga modszerrél lévén
sz0, kulonods figyelmet kell szentelni arra, hogy a profitorientaltsag ne valjék a
nemzetkozileg elfogadott szakmai iranyelveknek megfelel6 tarolasi feltételek
biztositasdnak rovasara. Jogszabalyban szlkséges tovabba rogziteni a téjékoz-
tatassal kapcsolatos kévetelményeket, az Gssejtek felhasznaldsanak kérdését a
dijfizetés elmaradasa, illetve a gyermek vagy a sztlék halala esetén, tovabba az
Ossejtek kutatasi célu felhasznalasanak feltételeit. A szabalyozasnak ki kell térnie
az adatvédelemmel kapcsolatos kérdésekre is. Ugyancsak alapveté jogszabdlyi
valtoztatasokra van sziikség kézfinanszirozasu 6ssejtbank Iétrehozasahoz.

Jelenleg az akkreditalt csontvel6atiltetést végz6 intézmények a csontvelbi
Ossejteket csak a csontveld Ujrafelépitésére hasznalhatjak fel. Javasolt, hogy a
csontvel6-transplantatios bizottsdgokhoz hasonléan a kélddkzsindrvér-bankok-
ban tarolt 6ssejtek minden nem a csontvel6t rekonstrudlod felhasznalasarol az
ETT éltal Iétrehozott kildn bizottsag dontson.

Az allogén donorbank szabalyozasi kornyezetének kialakitasara alapvetéen
két jogi megoldas kinalkozik. Uj, specidlis térvényi szabalyozas megalkotasan
kival elképzelheté az is, hogy az 6ssejtek tarolasaval analég, mar létezd tevé-
kenységre vonatkozd jogi szabalyozas kerlljon alkalmazasra, annak esetleges
kiterjesztésével. llyen lehetséges megoldas az Egészséglgyi Torvény ivarsejtek,
illetve embryok adomanyozasara vonatkozo rendelkezéseinek kiterjesztése.

A Polgari Torvénykényv 74/G § (1) bekezdése szerint a kozalapitvany olyan
alapitvany, amelyet az orszaggy(ilés, a kormany, valamint a helyi vagy kisebbségi
onkormanyzat képvisel6testlilete kozfeladat ellatdsanak folyamatos biztositasa
céljabol hoz létre, igy a koldokzsindrvérbdl nyert Gssejtek taroldsa egészséguigyi
szolgaltatasként kozalapitvanyi formaban (a fent részletezett harmas miikodési
modell harmadik pilléreként) is térténhet. Fontos annak tisztazasa, kik és hogyan
dontsék el azt, hogy ki tekintheté raszorulénak, milyen betegség (potencialis)
megléte esetén vallalja a kdzalapitvany a kélddkzsinérvér tarolasat. Kivanatos,
hogy a déntéshozoé szerv tdbb diszciplina képviselbit is tartalmazza: szakorvosi
képviselék (hematolégusok, gyermekgyogyaszok) mellett genetikus, etikus, jo-
gasz, teoldgus is tagja legyen a testiletnek.

10. A koldokzsinérvér-tarolas hatasa a az 6ssejtek transplantatidjanak
hazai gyakorlatara

Hazankban jelenleg az Orszagos Gyogyintézeti Kdézpontban, a budapesti
Szent Laszl6 Koérhazban, Miskolcon és Pécsett végeznek &ssejt-transplantati-
ot, egész Magyarorszagon évente mintegy 130-at. Az OEP altal finanszirozott
autolodg peripherids aphaeresis eljarassal torténd transplantatiok szama — részben
a magas koltségek (alkalmanként 4-20 millié forint), részben pedig a HLA szem-
pontbdl megfelelé kompatibilitast jelenté mintdk korlatozott elérhetésége miatt
— a szUkségleteknek csak mintegy felét-harmadat fedezi. A koldokzsinorvérbél
nyert &ssejtek hazai taroldsanak meginditasa kiszélesitené a HLA-kompatibili-
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tas alapjan potencidlisan elvégezhetd transplantatiok szamat. Jollehet a levételi,
szallitasi, feldolgozasi és fagyasztasi tevékenység koltségei igy részben lekerdl-
nének a transplantatiés kdzpontok vallarol, azonban a kéldokzsinorvérbdl nyert
6ssejtek transplantatidjanak koltségigénye nem csdkkentheté nagysagrendileg,
és nem lehet a transplantatiok szamanak jelentés névekedésére szamitani. Fel-
tétlendl szikséges ezért a hazai transplantatiés lehet8ségek anyagi bévitése is.
Ez elsésorban kozfinanszirozasi feladat, de a kozforrasok mellett elképzelheté
maganforrasok megjelenése is a rendszerben kézalapitvanyi, kockazatkézosségi
betegalapok formajaban.

11. A j6v6 lehetbségei

A koldokzsinorvér kriobioldgiai tulajdonsagait vizsgalé tanulmanyoktol a
fagyasztva tarolas folyamatanak fejlesztését, ezéltal a felolvasztott mintaban
talalhato 6ssejtek életképességének javulasat varhatjuk. Koldokzsindrvér-Gssejtek
atlltetése kapcsan a csontvel6atiltetéshez képest jelenleg magasabb aranyban
fordul el a sejtek megtapadasanak elmaradasa, és a megtapadas folyamata las-
sabb. E probléma megoldasat a kutaték napjainkban alapvetéen harom iranybol
kozelitik meg.

1. A vérképzést serkentd rekombinans citokinek (pl. interleukin-11) beada-

saval el6segitheté a myeloid elemek és vérlemezkék befogadasa.

2. Mivel a beavatkozas sikeressége fligg az attltetésre kertlé mintaban
jelen 1évé magvas sejtek szamatol, a beagyazodas esélye novelhetd a
haemopoeticus Gssejtek beadas elbtti, laboratériumi kortlmények ko-
zOtti szaporitasaval (ex vivo expansio).

3. Néhany kutatd a recipiensnél alkalmazott immunsuppressio tovabbi
erésitésével probdlja névelni a bedgyazodas valdszinliségét.

Jelent6s figyelem irdnyul ugyanakkor a koldékzsinérvér-Gssejtekre minta
postnatalis génkezelés célsejtjeire. A vérképzd Sssejtek kivald célpontjai lehetnek
a testi sejteken alapulé génkezelésnek, mivel rendelkeznek azzal a képességgel,
hogy folyamatosan képezzenek progenitor sejteket, amelyek egy életen &t hor-
dozzék a ,,gyogyitd” gént. A jelenleg alkalmazott eljaras soran a sajat 6s-sejteket
a szervezeten kivul kezelik, retrovirusokat hasznalva vektorként az ép allél bevi-
telére, s az igy kezelt sejteket a beteg szervezetébe visszalltetik. Jollehet a kol-
dokzsinorvérrel torténd génkezelés hatékonysagat és biztonsagossagat kimutat-
tak adenozin dezaminaz (ADA) hianyos betegek esetében, a kezdeti eredmények
nagyon szerények. Csak az utobbi idében szamoltak be sikeres génkezelésrél
sajat csontvel66ssejtek retroviralis génatvitellel X kromoszémahoz kotétt sulyos
kombinalt immunhidnyos tlnetegytttes (SCID) esetében. Az eljaras nehézségei
kozé tartozik, hogy

1. az atvitt gén szabalyozasa és kifejez6dése nem megfeleléen ellendr-
zott;

2. elégséges génatvitelt egér retrovirus vektorokkal csak akkor lehet elér-
ni, ha az 6ssejteket novekedési faktorokkal szévettenyészetben oszto-
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dasra birjuk, ami viszont azzal a veszéllyel jar, hogy az 6ssejtek elveszitik
multipotens és dnmagukat meguijitd képességuiket.

A retrovirussal torténé génatvitel modszereinek tokéletesitése mellett Ujabb
génhordozokkal, példaul lentivirusokkal is végeznek vizsgalatokat. Egyel6re ugy
tlinik, ezek megbizhatéan képesek beépllni oszté6dé és nem osztodd sejtekbe
egyarant.

Az eddigi tapasztalatok szerint a koldokzsinorvér-6ssejtek a postnatalis gén-
kezelés igéretes célsejtjeinek is tekinthetdk.

Budapest, 2002. oktober ,,02,,

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége

Az allasfoglalas kialakitdsahoz segitséget nyujtd ad hoc bizottsag:

Elnék:
Dr. Papp Zoltan

Tagok:

Dr. Désa Agnes

Falus Andras

Dr. Kosztolényi Gyorgy
Dr. Nagy Kalman

Dr. Sarkadi Balazs

Dr. Tulassay Tivadar
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Az ETT EIndkség allasfoglalasa

az orvosok, fogorvosok, gyogyszerészek és klinikai
szakpszicholdgusok folyamatos tovabbképzésérd, ill.
az ezzel kapcsolatos 73/1999 (XII. 25) EUM rendelet
megujitasarol

A szinvonalas betegellatassal szemben tdmasztott kovetelmények és az Eu-
répaban altalanossa valt gyakorlatnak valé megfelelés igénye sziikségessé tették
az egészséglgyi ellatassal foglalkozo, szakképesitéssel rendelkezé dolgozok ko-
telezd folyamatos tovabbképzésének bevezetését, és az ezzel kapcsolatos sza-
balyok miniszteri rendeletben térténé kodifikaciojat. A 73/1999 (XII. 25) EGM
rendelet, ill annak 4/2002 EGM (ll. 20) rendeletben térténé modositasa jogi ke-
retbe foglalta az orvosok, fogorvosok, gydgyszerészek és klinikai szakpszicholo6-
gusok tovabbképzésének rendszerét és tovabbképzéshez kotdtte (meglehetbsen
bizonytalan médon) a mikodési nyilvantartas meguijitasat.

A rendelet megjelenése, a megalkotasahoz vezeté szandék minden-
képpen eléremutato, s el6szor foglalta az eurdpai gyakorlattal kompatibilis,
orszagosan egységes keretbe a szakmai tovabbképzések rendszerét. Mindezek
ellenére a tovabbképzési miniszteri rendelet életbelépése 6ta eltelt 3 év soran
szamos olyan kérdés és probléma vetédott fel, amelyek a bevezetett rendszer
életképtelenségére utalnak. A mikoédésképtelenség okait az alabbiakban le-
het 6sszefoglalni:

1. A '99-ben létrehozott rendszer biirokratikus tulszabalyozott, telje-

sithetetlen hatéaridéket és jelentéseket el6iré, mar-mar kaotikus volta.
Ezen nem segitett — s6t sok szempontbol tovabb rontotta a helyzetet
— a Rendelet 2002-es médositasa.

2. A torvény, ill. a miniszteri rendelet életbelépésekor nyilvanvalé volt,
hogy a tovabbképzésben résztvevd, vagy ahhoz kapcsolodd egyes szer-
vezetek kozott harc folyt a tekintetben, hogy melyik szervezet, intéz-
mény legyen a tovabbképzés 6 letéteményese, ill. melyik szervezet,
intézmény milyen részt kapjon az egyes feladatokbdl. A felosztast
esetenként a ,,lobbi er6” és nem a felsészintii tovabbképzés szakmai
szabalyai, ill. bels6 logikaja hatarozta meg.

3. A miniszteri rendelet fellletes, elnagyolt, nem hatarozta meg vilago-
san a feladatokat, és nem a feladatokhoz rendeli a kompetenciakat.
A kompetencidk és feladatok keveredése inkongruencidkat eredményez
idevonatkozo Torvények (Felséoktatasi Torvény, 1997. évi CLIV torvény
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az egészségugyrol, 1994 évi XXVIII térvény az Orvosi Kamararol) szelle-
mével vagy betdjével.

4. Jollehet, a rendszer bevezetésekor az egyetemeken m(ikédé irodak fo-
lallitasara egyszeri forras kiutalds megtoértént, a rendszer nem épdlt
ki teljességében, s egy szinvonalas, j6I miikddd, mindségellendrzést is
magaba foglal6é tovabbképzési rendszer fenntartasa a jelenleg ren-
delkezésre all6 forrasoknal tébbe keriil.

Mindezek alapjan az 1997-es Rendelet alapveté valtoztatasara van szikség.
E valtoztatasok elérheték lennének ugyan a Rendelet részletes és alapos médo-
sitasaval is, ez azonban nehezebb és kevésbé célravezeté munkanak tlnik mint Gj
koherens Rendelet kiadasa. Ezért az ETT Elnoksége javasolja Uj tovabbképzési
rendelet megalkotasat. Az aldbbiakban a Rendelet alkotashoz sziikséges alap-
elveket foglaljuk dssze:

Az Uj rendelethez szikséges egy preambulum, mely tébbek kdz6tt meg-

jeloli a tovabbképzési rendszer céljait. E célok az alabbiakban 6sszegezheték:

1. A megszerzett szakorvosi ismeretek (szakgydgyszerészi, szakpszichold-
gusi) ismeretek szintentartasa.

2. A felhalmozédott Uj tudomanyos/technikai, a szakma magas szinvo-
nalon térténé mlveléséhez sziikséges orvosi-egészségligyi és egyéb
ismeretek elsajatitasa.

3. A mUkddési engedélyek meguijitasanak az el6z6 két pontban részlete-
zett ismeretek megszerzéséhez torténé kotése.

4. Mindez orszdgosan egységes, magas szinvonall, modern tudomanyos
ismereteken alapulé betegellatas el6feltétele.

Szikséges annak a Toérvényekben megjelenitett ténynek preambulumban
torténd leszdgezése is, és hogy az orvosok, fogorvosok, gyégyszerészek és kli-
nikai szakpszicholégusok folyamatos tovabbképzése felett a felligyeletet végsé
soron az egészségugyi miniszter gyakorolja, az ebbdl szarmazd jogokkal, kéte-
lességekkel és felel6sséggel.

A fent megjel6lt célokbodl kévetkezik, hogy — jéllehet a korabbi Rendelet is
tovabbképzésrél szol — a vazolt problémakdrnek vannak képzési és nem képzési
komponensei.

Nem képzési komponensek:

-_

A szintentartashoz szikséges gyakorlati tevékenység elismerése.

2. A tovabbképzési id6szak soran elért pontokban kifejezett teljesitmény
alapjan a m(ikodési engedély (szakorvosi licensz) meghosszabbitasa.

3. A gyakorlati tevékenység és az elméleti képzés soran megszerzett pon-

tok regisztraldsa (mely a mikodési engedély meghosszabbitasahoz

szUkséges).
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Véleménylnk szerint a nem képzési komponensek kompetencia szerint
a Magyar Orvosi Kamarahoz rendelendék, tehat a MOK végezné a gyakorlati
tevékenység elismerését, a gyakorlati tevékenységért és az elméleti képzésért
(utobbit az egyetemek bocsatanadk a kamara rendelkezésére) jard pontok egyit-
tes regisztralasat, s mindezek értékelése alapjan a mikodési engedélyek meg-
hosszabbitasat.

Képzési komponensek:

A képzés egyetemi végzettséggel és szakorvosi képesitéssel rendelkezd
szakemberek tovabbképzése. E szakembereknek mind az alapképzése, mind a
szakiranyu szakképzése egyetemeken torténik, ebbdl kévetkezik, hogy a tovabb-
képzésben az egyetemeknek (Semmelweis Egyetem, ill. a Debreceni Egyetem,
Pécsi Tudomanyegyetem, Szegedi Tudomanyegyetem Orvos és Egészségtudo-
manyi Centrumai) alapvetd szerepe kell legyen, azaz a képzés az egyetemek
felel6ssége, annak szervezése, tartalmi és formai meghatarozasa, a nyujtott
teljesitmények értékelése az egyetemek feladata. Az egyetemeken torténé
képzés komplex folyamatanak — igy a tovabbképzésnek is — azonban vannak
olyan aspektusai (pl. akkreditacié, kilsé minéségellendrzés), melyek az egye-
temektdl fiiggetleniil kell hogy szervezédjenek és a kompetencidkat is az
egyetemeken kivllre kell helyezni. Az aldbbiakban a képzéssel kapcsolatos f6
tevékenységi formakat részletezzlk:

1. Akkreditacio

A tovabbképzés akkreditacidjanak 2 f6 aspektusa van

a./ az intézményi akkreditacio. A tovabbképzés az egyetemi szint(i felséok-
tatasi tevékenység végzésére akkreditalt egyetemek feladata. Amennyiben az
intézményi akkreditacié megtortént az feljogositja az egyetemeket az egyetemi
alapképzés mellett, a szakirdnyu tovabbképzésre, a szakiranyl szakképzésre és
tovabbképzésre is.

b./ az egyes szakteriileten végzett tovabbképzés akkreditacioja. Az
egyetem mindazon terlleteken alkalmas tovabbképzésre, amelyeken szakiranyu
szakképzésre is alkalmas. Az egyes alapszakképesitések akkreditacidja hazankban
sajnos megoldatlan (nem minden egyetem felel meg ugyanis valamennyi szak-
tertleten a rezidens képzés kévetelményeinek). Erre a rezidens képzés reformja
soran ki kell térni és az arra vonatkoz6 rendeletben (ill. rendelet médositas ke-
retében) kell a kérdést rendezni. Itt csak megjegyezzik, hogy a javaslattételben
alapvetd szerepe kell legyen Szakmai Kollégiumoknak, s a déntést az ESZTT
bevonasaval az egészséguigyi miniszter hozza meg.
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2.

A tovabbképzés szervezése, tartalmi részének meghatarozasa és
végzése

Mindez az egyetemek feladata. Az egyetemek a szakmai/szervezeti kérdé-
sekben torténd allasfoglalas, elbiralas és a képzés koordindlasa céljabol Tovabb-
képzési Tanacsot hoznak létre, s megalkotjdk a tovabbképzési tevékenység sza-
balyzatat. A tovabbképzés szervezése, nyilvantartasa céljabol Tanulmanyi Oszta-
lyukon belll, vagy attél fuggetlentl miikddé Tovabbképzési Irodat tartanak fenn.

Az egyetemek egyes feladatait az alabbiakban részletezzlk:

a)

b)
9]

d)

d)

e)

9)
h)

)

regisztraljdk a hozzajuk tovabbképzésre lejelentkezett szakorvosokat,
szakgyogyszerészeket és klinikai szakpszicholégusokat és ezt eljuttatjak
a MOK-hoz,

meghirdetik a tovabbképz6 tanfolyamokat és a tdvoktatas programijait,
meggy6zédve a megfelelé szinvonal biztositasarél befogadjak (az akk-
reditacié haszndlata itt fogalmilag helytelen) az egyes nem altaluk szer-
vezett tanfolyamokat. A befogadott tanfolyamok szakmai szinvonala-
ért és megszervezéséért az egyetem vallalja a felelésséget, s sziikség
esetén ellenérzik e tanfolyamokat.

figyelembe véve a Szakmai Kollégiumok és az Egyetemi Tovabbképzési
Tanacs éltal az egyes szakterUletekre ajanlott f6 témakat és tovabbkép-
zési iranyelveket, 6sszedllitjak a kotelezd és kdtelezben valaszthaté tan-
folyamok programjat, s megszervezik (a rezidensképzésre akkreditalt
oktatoé korhazaik bevonasaval) e tanfolyamokat,

figyelembe véve az ESZTT altal meghatarozott direktivakat megallapit-
jak az egyes tanfolyamok pontértékeit, s az odaitélés feltételeit,

a tanfolyamokat a megallapitott értékelési pontokkal tajékoztatasul
megklldik a MOK-nak (Szakmai Kollégiumoknak) és az ESZTT-nek.
Utébbiak nem biralhatjak feltl az egyetemek éltal megallapitott pon-
tokat, ez ellentmondana a Fels6oktatasi Térvénynek és az egyetemek
alkotmanyos jogainak. A kilsé min&ségellendrzés soran azonban e tes-
tuleteknek lehetdsége lenne a véleménynyilvanitasra, ill. az esetleg je-
lentkezd problémak kezelésére,

regisztraljdk a tanfolyamokon résztvevoket, az altaluk szerzett ponto-
kat s ezt eljuttatjdk a MOK-hoz,

a meghatdrozott iranyelvek szerint pontozzak és regisztraljdk a szak-
mai célu tanulmanyutakat, a tudomanyos tevékenységet és az egyéni
tovabbképzést. A kongresszusokon, tudomanyos rendezvényeken valo
részvétel elbirdlasahoz kikérik a MOTESZ tudomanyos rendezvényeket
értékel6 véleményét.

engedélyezik és értékelik a munkahelyen beliil szervezett rendszeres
tudomanyos tevékenységet.

az egyes szakemberek altal megszerzett tovabbképzési pontokat éven-
te egyszer eljuttatjak a MOK regisztracids irodajahoz, (az egyetemeken
a felsorolt regisztraciés kotelezettségek teljesitéséhez orszagosan egy-
séges nyilvantartas rendszert kell bevezetni, mely kompatibilis a MOK
regisztraciés rendszerével)
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k) a képzési komponensrél a tovabbképzési idészak végén végbizonyit-
vanyt allitanak ki.

3. A tovabbképzés koordinacioja

a) a kreditrendszer alkalmazasanak egységes iranyelveit az ESZTT dolgoz-
za ki,

b) az ESZTT a tovabbképzés kllonbdzé egyéb aspektusaira vonatkozéd
ajanlasokat tehet

<) aSzakmai Kollégiumok az adott tovabbképzési periodusban valamennyi
egyetem szamdra ajanlanak fétémakat, melyeket az egyetem figyelem-
be kell vegyen — mindenekel6tt — a kotelezéen vélasztott tanfolyamok
programjanak a kialakitasanal.

4. Kiils6 minéségellenérzés

A kils6 minéségellenérzés egy olyan bizottsag feladata, melybe a MOK és
az ESZTT delegél szakembereket (egyetemi/centrum vezetdi funkcié inkompatibi-
lis a bizottsagi tagsaggal). Az értékelés az aldbbiakra kell hogy kitérjen:

a) Aaltaldnos szervezeti szervezési kérdések, azaz megfeleléen van-e ki-

épitve és megfeleléen mikodik-e a tovabbképzés szervezeti strukturaja. b)
a tovabbképzés tartalmi részének szinvonala az egyes szakterUleteken. A tan-
folyamok 0Osszedllitdisa mennyiségileg kielégiti-e a szikségleteket, s a Szakmai
Kollégium 4éltal javasolt f6témaknak megfelelé el6adasok megfelelé szamban és
szinvonalban szerepelnek-e, az el6adok megfelelnek-e a kévetelményeknek, stb.
Errél a Szakmai Kollégiumok kuldik el jelentésiket a Bizottsagnak.

Mindkét fent felsorolt terlleten latogatd bizottsagok kialakitasara és hely-
szini tdjékozodasra is szlkség lehet. A Bizottsag egy tovabbképzési periddus alatt
2 alkalommal 6sszefoglalé jelentést kuld a Miniszternek, ill. az egyetemeknek,
értékelve azok tovabbképzési tevékenységét. Komoly szakmai/szervezési problé-
mak esetén javaslatot tehet a Miniszternek, hogy egy adott szakterileten (adott
szakteruleteken) az egyetem tovabbképzé tevékenységét milyen feltételek mel-
lett folytathatja, ill. ismételt stlyos problémak esetén javasolhatja e tevékenység
felfliggesztését.

A tovabbképzés finanszirozasa

Az egyetemi tovabbképzd kdzpontok fenntartasa, mikodtetése allami fela-
dat, erre a koltségvetési forrasokat az ESZCSM koltségvetésében kell biztositani,
és az egyetemekhez kell rendelni.

1. A kotelezé szintentartd és a kotelezdéen vélaszthaté tanfolyamok fi-

nanszirozasa allami feladat (a koltségvetési forrasokat az ESZCSM kolt-
ségvetésében kell biztositani és az egyetemekhez kell rendelni). E tan-
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folyamokat gyégyszergyarak, gydgyaszati segédeszkdzoket, diagnosz-
tikumokat gyarté vallalatok nem tdmogathatjdk. E tanfolyamokon a
részvétel téritésmentes.

A valaszthato tanfolyamok koltségtéritésesek, itt sponzorok is bevon-
hatok a finanszirozasba. Annak kizarasara, hogy e tanfolyamok egészé-
ben vagy részben promociés eléadasokka alakuljanak at az ESZTT altal
kidolgozando szempontrendszer betartasa szlkséges.

105



Fliggelék

az orvosok, fogorvosok, gyogyszerészek és klinikai
szakpszicholdgusok folyamatos tovabbképzésével

kapcsolatos ETT allasfoglalashoz

A fentiekben megfogalmazott allasfoglalds elsdsorban a tovabbképzés
kialakitandé struktarajara és algoritmusara koncentral. Az aldbbiakban az ETT
elndksége olyan fontos részletkérdésekkel kapcsolatban tesz javaslatot, melyek

1.

2.

Az eddigieknek megfeleléen a folyamatos tovabbképzést 5 éves to-

vabbképzési periddusokra javasoljuk osztani.

Az elméleti tanfolyamok, az allasfoglalasban leirtaknak megfelel6en az

alabbi 3-as tagozddasat javasoljuk:

a) Szakmankként (az alapszakvizsgaknak medgfeleld szakterlleten-
ként) szervezett szintentartd, kotelezo6 tanfolyam, melyen 5 éven-
ként egyszer minden szakorvosnak, fogorvosnak, szakgyégysze-
résznek szakpszicholdgusnak kotelezd lenne részt vennie,

b) Kotelezéen valaszthaté tanfolyamok, a Szakmai Kollégiumok és az
Egyetemek Tovabbképzo Tanacsa altal megjeldlt kiemelt képzési
terlileteken.

c) Szabadon valaszthato tanfolyamok.

A szintentarto kotelezd és a kotelezden valaszthatéd tanfolyamok meg-

szervezése, lebonyolitdsa az egyetemek feladata lenne, melyhez igény-

be vehetik a szakorvosképzésre akkreditalt kdrhazak egylttmakodé-
sét.

Valaszthatoé tanfolyamokat barmilyen szervezet, intézmény javasolhat

és szervezhet, a javasolt tanfolyamok befogadasardl az egyetem dont,

és a mindség ellendrzése az egyetem feladata.

A kredit pontok 50 %-at kotelezo és kotelezOen valaszthaté tanfolya-

mokkal kelljen teljesiteni.

A szintentarto6 kotelezd tanfolyam vizsgdaval zaruljon.

A rdépitett szakképesités licensze azon szakvizsgdhoz kapcsolodo

tovabbképzési kdovetelmények teljesitése esetén, amelyre a rdépitett

szakvizsga épil automatikusan meghosszabbitando.

Az adott tovabbképzési peridédusban a teljes munkaidé legaldbb 50%-

at (@ami megfelel 2 és fél év teljes munkaidének) az adott szakképesités

gyakorlasat biztosité munkakorben kell eltélteni. GYES, GYED igénybe-
vétele esetén e tekintetben két tovabbképzési periddus dsszevonhato.
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10.

1.

12.

Kettos alapszakvizsga esetén az 5 éves peridédusban mindkét szakma-
hoz tartozo, kotelezd szintentartd tanfolyam abszolvalandé. A gyakor-
lati id6 akkor fogadhato el, ha a kettds szakvizsgdaval rendelkezé6 mun-
kaideje 50 %-aban olyan hatérteriileten dolgozik, amely egyidejlleg
mindkét szakma muvelését igényli. Elfogadhato a gyakorlati id6 akkor
is, ha az egyik szakteriileten az 5 éves 6sszmunkaid® 50 %-at magaban
foglal6 gyakorlati id6 mellett, a masik szakteriileten az 6sszmunkaidd
legaldbb 25%-aban végez aktiv tevékenységet.

Amennyiben az illeté az adott tovabbképzési periddusban nem telje-
sitette a tovabképzéssel kapcsolatos gyakorlati és elméleti kdvetelmé-
nyeket, a MOK a szakorvosi licensz meghosszabbitasat meghatéarozott
ideji és meghatarozott helyen eltéltendd gyakorlati képzéshez és ezt
kovetd vizsgahoz kotheti.

Komoly szakmai problémak észlelése esetén az ANTSZ (a szakfelligye-
let javaslatara) kezdeményezheti a célzott soronkiviili egyéni tovabb-
képzést.

A kotelezo és kotelezendden vélaszhatd tanfolyamok allamilag finan-
szirozottak, a valaszthato tanfolyamok térités kotelesek és a finansziro-
zéasba szponzorok is bevonhaték.

Tekintettel arra, hogy a tovabbképzés a betegnek (melyet az éllam rep-
rezental), a finanszirozénak, az orvosnak (szakgyodgyszerésznek, szakpszichold-
gusnak) és a munkaltatonak egyarant érdeke, a tovabbképzés finanszirozasa-
ban, az egészségligyi ellatds valamennyi, a fentiekben felsorolt szerepléjének
részt kell venni. Ezen elv figyelembe vételével javasoljuk:

1.

az allam az ESZCSM koltségvetési fejezetében megjelend koltségvetési
pénzbol finanszirozza a szintentartd kotelezd és kotelezéen valasztha-
t6 tovabbképzo tanfolyamok koltségét,

az orvos (szakgyodgyszerész, szakpszicholégus) fedezze a vélaszthatd
tovabbképzések részvételi koltségét, de ez legyen az adébdl levonha-
to,

a munkaltato fedezze a munkahelyen kivil torténo képzésen vald rész-
vételhez sziikséges szallas és utikoltséget.

Budapest, 2002. oktober 2.

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az allasfoglalasra elézetes javaslatot tevd
ad hoc bizottsag 6sszetétele:

Elnok:
Dr. Muszbek Laszlé

Tagok:

Dr. Hajnal Ferenc

Dr. Horvéth Ors Péter
Dr. Szegedi Janos

Dr. Tulassay Tivadar
Dr. Udvardy Miklds
Dr. Romics Laszlo
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Az ETT EIndkség kezdeményezése

az in vitro diagnosztikai készitmények mingsitésérdl

Az ETT EIndksége 2002. januar 28-i Ulésén a mellékelt levélben javaslatot
tett Mikola Istvan Miniszter Ur részére, hogy — a mar akkor is napirenden 1évé, a
Géntechnoldgiai Torvény alapjan — a human terlletre meghatarozandé géntech-
nolégiai hatésagok kézé az OGYI és az OETI mellett az OLI-t is vegyék fel, mivel
az in vitro diagnosztikai eszk6zok koézott egyre nagyobb szdmban szerepelnek
géntechnolodgiaval eldallitott reagensek. Ennek kiléndsen akkor van jelentésége,
ha hazai termékrél vagy nem eurépai orszagbol szarmazé termékrél van szo.

Kézben az EU harmonizacié érdekében olyan tervezet készil a Minisztéri-
umban, mely az OLI-bdl ezt az engedélyezést a m(iszerirodahoz csoportositja at.
A laboratériumi eszkdzok eddig ide tartoztak, az ETT EIndkség a Laboratériumi
Szakmai Kollégiummal egyetértésben azonban aggélyosnak tartja, hogy a hato-
sagi mindsités az in vitro diagnosztikumoknal laboratériumi hattér nélkul kerdl
telepitésre.

Amennyiben mar megsziletett a dontés, hogy az OLI-bdl elkerll a reagen-
sek hatésagi mindsitése, a szakmai kollégiummal egyetértésben az ETT EInok-
ség fontosnak tartand, hogy ,A hatasossagi vizsgalatok tovabbra is az OLI-ban
maradjanak, mert ha a termékel6allitéra, vagy az irodara bizzdk a véleményezé
kijelolését, a szakmai megbizhatésag kétségessé valik”.

Sajnos ilyen tapasztalataink vannak a CE jelzéssel nem rendelkezé mUisze-
rekrél is, az Uj szabalyozas életbelépése o6ta eltelt harom év alatt a fennalld
rendelkezések ellenére egyetlen hatadsossagot bizonyitéd klinikai vizsgalat enge-
délyezésére — mely centralizalva van az ETT-hez — nem kerdlt sor.

Budapest, 2002. oktober 30.

Az ETT EInoksége
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ETT elndkség allasfoglalasa

a szakorvosképzés Uj rendszerével kapcsolatban

1. Az Uj rezidens rendszer(i szakorvosképzés bevezetése lényeges elbrelé-
pést jelent.

a) Ujra egységet teremtett a gradudlis és posztgradudlis képzés ko-
z6tt, lehet6ség nyilt a gradudlis és posztgradudlis kurrikulomok
elkalénitésére.

b) Az egyetemek a visszakaptak a szakorvosképzés jogat.

<) Az egyetemeknek a progressziv és terlleti elldtasban jatszott sze-
repe szakorvosképzésen keresztil tovabb er6s6dott.

2. A rezidensi rendszerben legtdbb szakterlleten az eurdpai normaknak
megfeleléen alakitottdk ki a szakorvosképzést, s az egyes szakmak
egyetemi tanszékei a szakmai kollégiumokkal egytttmikédve megal-
kottak az elméleti és gyakorlati képzés tematikajat.

3. A rezidensek bérének 2 éven keresztil kdzponti keretbdl torténd fi-
nanszirozasa javitotta a képzéhelyek szakember ellatottsagat, megte-
remtette a tobb helyen térténd toérzsképzés lehentéségét és a képzés
biztonsagat.

4. A rezidensi tevékenységet megfelel6 torvényes keretekbe foglalta, s ki-
alakitotta a szakorvosképzés (tovabbképzés) miniszteridlis szerveit (ESZ-
TT és bizottsagai).

5. Egyértelm(vé tette, hogy a szakorvosképzés az Egészségligyi Miniszter
és az Egészségiigyi Minisztérium kompetencidja és e tekintetben az
orvos és egészségtudomanyi felsGoktatasi intézményeket az integralt
egyeetemeken belll is az Egészséglgyi Minisztérium koordinalja.

Mindebbdl koévetkezik, hogy a térvény alapkoncepcidja az elmult években
bevalt, a szakorvosképzés jelenlegi rendszere fenntartandé. Ugyanakkor, a meg-
alkotott térvényekbe és rendeletekbe jonéhany olyan problémas, esetenként
hibas rész kerult, mely nem allta ki a képzés bevezetése 6ta eltelt idé probajat,
ezért korrigdlando, a megfelel6 jogszabalyok médositandok. A jogszabalyokban
megjelené problémak, inkongruenciak mellett a képzés megvaldsitasa soran ki-
16nb6z6 képzéhelyeken olyan visszassagok, a képzés eredeti céljait akadalyozd
vagy azt meghiusité problémak jelentkeztek, melyek a jogszabdlyok be nem tar-
tasabdl, a torvényi szabdlyozas esetleg félre érthet6 voltabol szarmaznak. Utdbbi
azonban arra is felhivja a figyelmet, hogy a szakorvosképzés minéségbiztositasa,
mely a térvényi szabalyozasban igen elnagyolt, nem mUkédik megfeleléen, mé-
dositasra szorul.
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Az aldbbiakban néhany olyan kérdést vesziink sorra, melyek az elmult évek-
ben problémat okoztak, s korrekciéjuk szikségesnek latszik.

1.

Egyértelm(ivé kell tenni, hogy a rezidensi jogviszony munkaviszony és
nem hallgatéi jogviszony. Ennek megfeleléen az orvosi diploma — meg-
hatarozott keretek kézott — 6nalld tevékenységre jogositsa a rezidenst.
A rendszerbe vételi eljaras:

Jelenleg szdmos szakmaban a rendszerbe vételhez az egyetem végzé-
sét kdvetben, azaz szamos szigorlat és egy allamvizsga utan szakmai
felvételi vizsgat kovetelnek a rezidens hallgatéktol. Ez értelmetlen, a
hallgatot feleslegesen terheli, s a legtobb fejlett orszagban nincs ilyen.
Dontéen az egyetemi teljesitményt, beleértve a TDK munkat (és ameny-
nyiben ilyen van, a megszerzett Ph.D. fokozatot) értékelve, a felvételi
eljarasban kiegészitéseként csupan egy elbeszélgetést kellene tartani,
ahol a fogadé intézet, klinika nem elhanyagolhat6 fontossagu, szemé-
lyes benyomasokat szerezhet a jelentkezé szakorvos jeloltrél. Ezek a
személyes benyomasok a donté sullyal szamitdé szakmai teljesitmény
mellett kerUljenek be az értékelés szempontjai kdzé. Azok szamara, akik
a diploma megszerzése utan tébb mint két évig nem a diplomajuknak
megfelelé szakterlleten dolgoztak, az egyetem elGirhat felvételi vizs-
gat.

A jelenlegi keretszamok fenntartasanak nincs értelme. Ennek bevezeté-
se részben a hidnyszakmak rezidensi helyeinek betodltését célozta, azon-
ban e célra egyértelmiien alkalmatlan. Az egészséges terileti elosz-
tas értelmében terlleti kontingensek lehetnének, s ezen belll lehetne
kialakitani szakmai elosztast. A hiany (nem paraszolvencids) szakmak
problémajanak a megoldasa egyértelmien kiemelt bérezéssel (akar mar
rezidensi szinten is) kezelendd.

Szakmanként az egyetem és illetékes szakmai kollégium javaslata alap-
jan kell meghatéarozni, hogy egy osztaly hany rezidenst fogadhat (rezi-
dens/agyszam, illetve rezidens/tutor szamitas alapjan) és a térzsképzés
idejére a rezidens a meghatdarozott kereten belll szabadon valszthasson
az adott helyek kézil. Tébb rezidens jelentkezése esetén a szakmai sor-
rend plusz a szubjektiv benyomasok altal kialakitott 6sszkép déntson.
A jelenlegi el6szerz6dés értelmetlen, nincs jogi hatdlya, betartasara
semmi nem kotelez, ezért megsziintetendd. A javasolt rendszer szerint
a rezidens a 2 éves torzsképzés utan palyazna statuszra. Célként meg-
jelolhetd az 5 éves allamilag tamogatott rezidensképzés (bevezetése
megfelel6 atmenet mellett a financialis lehetéségektdl fligg), ez eset-
ben a végleges elhelyezkedés a szakvizsga utan toérténne.

A rezidensképzés tematikajanak a kialakitasaban egyes szakmak nem a
realis helyzetbdl és lehet6ségekbdl indultak ki, a térzsképzést rendkivali
modon felszabdalték, a rezidensnek gyakorlatilag alig van lehet&sége
sajat szakmajaval valo ismerkedésre. Ezért javasoljuk, hogy a rezidens a
tOrzsképzés elsé félévét a sajat szakmdjaban toltse, az egyes gyakorlati
képzési komponensek ne lehessenek révidebbek, mint 2 hénap. Ezen
gyakorlat alél kivétel a haziorvos képzés, mely esetben egy gyakorlati
képzési komponenes minimdlis ideje egy hénap, és a sajat szakmaban
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10.

eltoltott kezdeti idészak két hénap lenne. Amennyiben indokolt, le-
hetéséget kell adni a képzéshez nem kdzvetlenll kapcsolédd rokon
illetve diagnosztikai szakmak megismerésére, ez azonban ne tegyen ki
tobbet mint szakmanként 1 hét. Mindenképpen meg kell akadalyoz-
ni, hogy a rezidensképzés a szigorld év egyfajta megismétlése legyen,
kibovitett id6vel és valamivel sziikebb szakmai keretek kozott. Egyes
szakmak a szakorvosképzés idejét indokolatlanul tulméretezték.

A szakorvosképzés akkreditacidja nem megoldott. A 11/1998-as rende-

let magat az akkreditacio kifejezést is helytelentl értelmezi. Az akk-

reditacié a felsGoktatasban két részbdl all. Intézményi akkreditacid és
szak akkreditacié. Magyarorszagon a felséoktatasi intézmények akk-
reditacidéja a Magyar Akkreditacié Bizottsdg és az Oktatasi Minisztéri-
um feladata. Az igy akkreditalt képzéhelyek, amennyiben alapképzésre
(orvosképzésre, fogorvosképzésre, gydgyszerész képzésre) akkreditalva
lettek, automatikusan megkapjak a szakirdnyu szakképzés jogat is. Az
egyes szakiranyu szakképzési szakokat, azonban egyetemenként akk-
reditalni kell. Az akkreditacié végsé soron az Egészségiigyi Miniszter
feladata, de hianyzik az az akkreditacios testulet, amely az egyes szakok
akkreditalasat végzi. Ennek kialakitasa az ESZTT keretén belll a szak-
mai kollégiumok bevonasaval képzelhetd el, a megfelelé akkreditacios
szabalyok kidolgozasat kdvetéen. Az egyes oktatd kérhazak részvé-

tele a szakorvosképzésben nem akkreditaciés folyamat eredménye, e

képzbhelyeket az egyetemek bevonjak a szakorvosképzésbe, megfelelé

kritériumok teljesitése esetén. (A szakmai kollégiumoknak itt is szerepe
kell legyen.)

A szakorvosképzés belsé egyetemi belsé minéségellenérzését, és ennek

mikodését meg kell kdvetelni, emellett szikséges a kilsé mindségel-

lenérzés megteremtése, ami 6sszekdtheté a meghatarozott idénként
megujitand6 akkreditacio folyamataval.

A szakorvosképzés ideje a jelenleginél flexibilisebben legyen megsza-

kithatd kilonb6zé szakmai (Ph.D. képzés, kilfoldi tanulmanydt) vagy

magan természetl okok miatt.

A rezidensképzés nem akadalyozhatja meg a legjobbak tudomanyos

aktivitasat, biztositani kell a Ph.D. képzés és a rezidensképzés 6sszhang-

jat.

a) A szakorvosképzés két alkalommal, 6sszesen maximum 2 évre
megszakithatd legyen 6sztondijas nappali Ph.D. képzés céljabol.

b) Egyértelm(vé kell tenni, hogy a rezidensképzés alatt a szakorvos
jelolt részt vehet levelezé Ph.D. képzésben. Ezt ugyan ma sem tiltja
egyetlen jogszabaly sem, azonban egyes egyetemek gyakorlata
kizarja (mig masoké megengedi).

¢) A Ph.D. fokozat jelentsen komoly elényt a rendszerbe Iépésnél.

d) Szakmakként meg kell hatarozni a megel6z6 Ph.D. képzés (fokozat
szerzést esetén) beszamithatésagat a szakorvosképzés idejébe.
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1.

12.

Meg kell hatarozni, hogy a masodik alapszakképesités esetén az egyes
szakmak elfogadnak-e részképzési elemeket a masik szakképesitésébdl,
s ha igen, mennyi id6ét szamitanak be az el6z6 szakképzésbél. A maso-
dik alap szakképesités megszerzése ne rezidensi rendszerben torténjék,
ez esetben amennyiben igényt tart a szakorvos munkajara a munkahely
fizesse a képzés koltségeit. Meg kell teremteni annak a feltételeit hogy,
ha valaki egészségligyi okokbdl egy szakma elhagyasara kényszerdl,
megfelel6 tdmogatassal szerezhesse meg a masodik alapszakvizsgajat.
Szabalyozni kell a kilfoldi dllampolgarsagu orvosok szakorvosképzésbe
torténd bekapcsolddasat. A magyar allampolgarsagu jelentkezék rezi-
densképzésbe torténé belépése utan fennmaradé helyek keretén belll
a kulfoldi allampolgarok az aldbbiak szerint vehetnek részt a rezidens-
képzésbe:

A) A Magyarorszagon diplomat szerzett kiilféldi allampolgarok.

A teljes idejli rezidensképzésbe torténdé bekapcsolddashoz sziksé-

ges az ugynevezett limitdlt reigsztracié bevezetése, amely maga-

ban foglalja

- diploma elfogadasat

a képzés idejére sz6l6 mikodési engedélyt és szerzédési munka-

viszony létesitését.

— A képzés téritéses lenne, de a tandij befizetése mellett a képz6-
helytdl fizetést is kaphat (hinyszakmak esetén a tandij elenged-
hetd).

— A Magyarorszagon diplomat szerzettek szdmara a magyar al-
lampolgarsagu jelentkezék altal be nem toltétt helyek flggvé-
nyében évenként meghatarozott keretszamot kellene biztositani
ezen végzett orvosok teljes idejl rezidensképzéshez. A rezidens-
képzéshez sziikséges megfeleld szint(i magyar nyelvismeret és az
angol nyelv ismerete.

— A teljes idejli rezidensképzés mellett lehet6séget kellene biztosi-
tani szintén téritéses részképzésre is.

B) Letelepedési engedéllyel rendelkezé kilfoldi allampolgarok
(ezen belll a hatéron tuli magyarok) a magyar éallampolgarokéval
azonos médon kapcsolddhatnak be a rezidensképzésbe téritési dij
ellenében fizetéssel (hidanyszakmakban a tandij elengedhetd). A ha-
taron tuli magyarok részére meg kell vizsgalni 6sztondij létesitésé-
nek a lehet6éségét.

CO) Kiilfoldon szerzett diplomaval rendelkez6 kiilféldi allampolga-
rok.

Feltételei:

— Kulfoldon szerzett diploma honositassal egyenértéki elfogada-
sa.

— A képzés idejére sz6l6 mikodési engedély.

— Nyelvvizsgéaval igazolt angol és magyar nyelvtudas.

— Evenkénti, szakmakként meghatérozott keretszam és tandij.
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A fogorvosképzés, szakgyodgyszerész képzés és a népegészségligyi szakem-
ber képzés bizonyos vonatkozasai kilén rendeletben szabalyozandok.

Az dllasfoglalast elfogadta az ETT Plénuma.

Budapest, 2002. december 19.

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Elndksége

Az allasfoglalast el6készité ad hoc bizottsag tagjai:

EInok:
Dr. Muszbek Laszlo

Tagok:

Dr. Adany Réza

Dr. Barta Péter

Dr. Fejérdy Pal

Dr. Hajnal Ferenc

Dr. Horvath Ors Péter
Dr. Kaddar Anna

Dr. Magyar Kalman
Dr. Mérffy Judit

Dr. Tulassay Tivadar
Dr. Udvardy Miklos
Havelné dr. Szatmari Katalin
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Az ETT EIndkség allasfoglalasa

a fogaszat terlletén torténd szakorvosképzés rendszerének
atalakitasara

A rezidensképzés bevezetésekor a fogorvosi szakma (Szakmai Kollégium,
egyetemi tanszékek) komoly eréfeszitéseket tett egy modern, jol szabalyozott,
racionalis szakorvosképzés kialakitasara. A fogaszat tertletén a rezidens képzés
és a radépitett szakképzés — az adott rendszeren belll - mintaszer(ien mikoédott.
A kidolgozott képzési struktura azonban t6bb terlleten is eltér az Eurépai Unid
elvarasaitdl és elSirasaitol. Az eltérések az aldbbiakban foglalhatdk éssze:

1.

A jelenlegi szabdlyozas szerint a gradualis fogorvosképzéssel elnyert
fogorvosi diploma — ellentétben az Eurdépai Unié elGirasaival — nem
minden terUleten jogosit a teljes kor fogorvosi ellatasra.

A teljeskor(i fogorvosi ellatasra jelenleg az egyetlen, a fogaszat teljes
vertikumat magaban foglal6 alapszakvizsga, ill. az ennek soran ,fog és
szajbetegségek”-bdl megszerzett ,generdlis” alapszakorvosi képzettség
jogosit. Ez a szakvizsga rdadasul csak két éves, ami kevesebb, mint az
Eurépai Unio altal elfogadhaté minimalis szakképzési idd.

Valamennyi nem ,,generalis” szakvizsga réépitett szakképesitésként sze-
repel, s csak az alapszakviszga leltétele utan abszolvalhato.

Az ETT elndksége, a rezidensképzéssel foglalkozé ad hoc bizottsaganak a
fogorvos képzés vezeté szakembereivel egyeztetett véleménye alpjan az aldbbi
javaslatot teszi a problémak megoldasara.

1.

A problémat ugy kell rendezni, hogy az EU konformitas biztositva le-
gyen, teljestiljbn a munkaerd Eurépai Unién belll térténd szabad aram-
lasanak lehet6sége nehogy a hazai fogorvosok hatranyos helyzetbe
kertljenek. Ugyanakkor maradjanak meg a rezidensképzés eddigi ren-
deszerében kialakitott igen értékes képzési programok.

A fentieknek megfeleléen az 6t éves gradudlis képzéssel elnyert fog-
orvosi diploma — az Eurépai Unié orszagaiban érvényes szabalyozasnak
megfeleléen — teljes korl fogorvosi ellatas nyujtasara jogositson, fug-
getlentl attél, hogy a fogorvos alkalmazottként vagy vallalkozéként
gyakorolja hivatasat.

Sziinjon meg a jelenleg fogorvosi diplomaval megszerezheté egyetlen
alapszakvizsga, a generalis ,fog- és szajbetegségek” szakorvosi képesi-
tés.

A jelenlegi raépitett szakképesitések (dentoalveolaris sebészet, gyer-
mekfogaszat, fogszabalyozas és parodontoldgia) mindsulijenek alap-
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szakvizsgava, 36 hénapos felkészilési idével, kozponti gyakornoki rend-
szerben (2 + 1 év).

5. A konzervalé fogaszati (és endodonciai) valamint fogpoétlastani diszcip-
lindra Uj alapszakképesités létestljon, 36 honapos felkészllési idGvel,
kdzponti gyakornoki rendszerben (2 + 1 év) ,konzervaloé fogaszat és
fogpétlastan” néven.

A fenti javaslat megfelel a EU éltal meghatéarozott szakképzési idénormanak
(minimum harom év) (78/687/EEC/Article 2./1./c.). A mddositott rendszer — a tor-
zsképzés finanszirozasabdl adéddan — megoldja a szakellatasok tertletén mara
kezelhetetlen mérték(ivé valt human eréforras hianyt. Minden fogorvosi diplo-
maval rendelkezé szdmara lehetéséget teremt — felesleges arany eltolodasok
nélktl — a toérvényben biztositott szakképesités megszerzésére. A képzési id6
raciondlissa tételével szakmailag hasznos, hatékony oktatasi programok valosit-
hatok meg.

2002. december 19

Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Osszefoglald

a gyogyaszati célra szant tapszerekkel kapcsolatos jogi
szabalyozasrol — kilonds tekintettel az AVEMAR készitmény
kordl kialakult helyzetre

1. El6zmények

Az AVEMAR elnevezésii tapszer tgyével az ETT Elndksége koradbban is fog-
lalkozott. Legutdbb, 2002. szeptember 23-an a kialakult helyzetet értékelte, és
azzal kapcsolatosan javaslatot fogalmazott meg Dr. Csehdk Judit miniszter asz-
szony részére. Ennek lényege: sziikséges a forgalombahozatali engedély cim-
kefeliratanak fellilvizsgalata, mivel a szerrel kapcsolatban értékelheté klinikai
vizsgalat nem tortént, az AVEMAR daganatellenes tapszerként valé OETI torzs-
kényvezése megfelelé bizonyitékok hidnyaban indokolatlan volt. Az Orszagos
Onkoldgiai Intézet megkeresésre Ugy adott véleményt, hogy a preklinikai vizsga-
latban résztvevék véleményét dsszegezte azzal a kiegészitéssel, hogy a szakmai
kollégium majd az 6sszel fog a témaval foglalkozni. Az EIndkség felhivta a figyel-
met arra is, hogy az AVEMAR reklamozasa mind a tarsadalom laikus, mind orvos
tagjai felé etikai szabalyokba Utkézik annak félreérthetésége miatt.

Ugyancsak javaslatként fogalmazédott meg a tapszerek mindsitése soran
kialakult eljarasi rend pontositasa, azért is, mert a hatdlyos rendelet lehet6-
séget ad arra, hogy az OETI indokolt esetben az orvostudomanyi kutatasokrol
sz6l6 rendelet szerinti vizsgalatot kivanja meg.

A Sugarterapias és Onkolégiai Szakmai Kollégium és az Onkologus Szak-
fellgyelé Féorvosok Testllete is allasfoglalasaban kezdeményezte a készitmény
forgalmazasanal a cimkefeliratbél a daganatellenes hatas torlését.

2. Megoldasi kisérletek

Az ESZCSM (lletékes helyettes allamtitkara 2002. november 29-én egyeztetd
megbeszélést kezdeményezett a kialakult helyzettel kapcsolatban. Ezen résztvett
a Gyogyszerészeti Féosztaly vezetdje, az OETI f8igazgatd helyettese, az orszagos
tisztif6gyodgyszerész képvisel6je, az OGYI f6igazgatd-helyettese, az ETT titkara.

A helyettes allamtitkar ismertette, hogy szikséges a gyartot a jovahagyott
cimkefelirat alkalmazasara felszélitani. Ezt vagy az OETI sajat hataskdrben meg-
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teszi, vagy a minisztérium felligyeleti jogkérében elrendeli. Az OETI vallalta az &l-
taluk jovahagyott cimkefelirat haszndlatanak alkalmazasat. Ezutan az ETT-t kérte
fel a helyettes allamtitkar, hogy a jelenlegi cimkefelirat médositasarol téjékoztatd
kdzleményt fogalmazzon meg, amit a miniszter asszonyhoz az ETT felterjesztett.
Ez jovahagyasra kerUlt.

Az OETI feliilvizsgalta az AVEMAR tapszer torzskényvi anyagat, va-
lamint cimkefeliratat. Azonban ezekutan nem a megallapodas szerint jart el,
hanem az aldbbiakrél tajékoztatta a tisztifégydgyszerész asszonyt és az ETT-t.

Megallapitasaik szerint a 17/2000. (VI.20.) EUM rendelet — az emberi felhasz-
nalasra szolgalo tapszerekrél -- alapjan az AVEMAR megfelelé tapszercso-
portba sorolasa indokolt volt. A készitmény besorolasa ,tapszernek minésulé
egyéb készitmény” (a fent felhivott rendelet 1. szdmu melléklete alapjan a cb)
kategoéria, azaz az ,egyéb készitményen” belll a ,tdpszernek minésulé egyéb
készitmény”), hiszen az AVEMAR tapszer nem gyogyaszati célra szant, -- mint
az 1. szamu melléklet a) alcsoportja — hanem a rosszindulatt daganatos beteg-
ségekben szenved6k esetében a tudomany mindenkori dllasa szerint kezelés
kiegészitésére szolgalo készitmény.

A fenti okfejtés alapjan az OETI elismerte, hogy a ,specidlis tapszer daga-
natos betegek részére” megnevezésbdl térlendd a ,specidlis”, valamint a ,da-
ganatos betegek részére” szo, ehelyett javasolt a ,,tapszer” vagy ,tapszernek
mindésiilé egyéb készitmény”

Ugyancsak javasoltak, hogy a Javallatok pont alatt a kévetkezd is kerl-
jon be: ,az AVEMAR alkalmazdsa a rosszindulatu daganatos megbetegedésben
szenveddSk kezelésének kiegészitésére szolgal.” Ennek tudomanyos megalapo-
zottsaga valtozatlanul hianyzik.

3. Jogszabalyvaltozésok

EU harmonizaciés kotelezettségek indokoltdk a gyogyszertorvény hatalya
alél kivonni, és az élemiszertorvény hatalya ala helyezni a ,,gyogytapszer, az
anyatejet potlé tapszer” szovegrészt, ez a legutébbi EUTv. — médositas soran
megtortént, és jelenleg mar hatalyban van.

Ugyancsak EU harmonizacios kotelezettségek, valamint az el6zéek indokol-
tdk mar korabban a 17/2000. (VI.20.) EiiM rendelet fellilvizsgalatat. A moédo-
sitasok tervezetében — két kilon rendelet szélna az eddigi helyett a specidlis
gyogyadszati célra szant tapszerekrdl, valamint az anyatejet helyettesité és az
anyatejet kiegészité (elvalasztasi) tdpszerekrél — azonban nem szerepel annak
szabalyozasa, hogy milyen klinikai vizsgalatoknak alapjan kell engedélyezni
azon tapszerek forgalombahozatalat, melyeket gyogyaszati célra kivannak
felhasznalni. A médositasok utan arra sem kaphatunk vélaszt, hogy ki, és mi-
lyen eljaras alapjan engedélyezze szakmailag és etikailag azon klinikai kutata-
sokat, melyek ezen tapszerek kiprobalasara hivatottak. (Mindkét problémat a
17/2000. (V1.20.) EGM rendelet korabban szabalyozta!)
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4, Javaslatok

A)

B)

o)

Az Uj rendelet megalkotasakor kérjik a fenti szempontokat érvényesi-
teni, kGlonods tekintettel a magyar EU-csatlakozas, valamint az Oviedéi
Egyezményhez torténé csatlakozasbol kovetkezd kotelezettségekre, il-
letve az ott szerepld elvek tartalmi figyelembevételére, valamint a tu-
domanyos megalapozottsag kritériumainak tételes felsorolasara.
Megallapitjuk, hogy az OETI féigazgatéja érdemben nem hajtotta végre
a miniszter asszony altal jovahagyott feladatot. Az ebbdl adédé intéz-
kedések megtétele felligyeleti hataskorbe tartozik.

Az OETI azon javaslata, hogy a cimkeszévegben szereplé ,A készitmény
csak orvosi javallatra és orvosi fellgyelet mellett alkalmazhat6” szo-
vegrész miatt az orvosok figyelme felhivandé a készitmény szakszerd(
hasznalatéra, ellentétes a szakmai kollégium allasfoglalasaval, ezért a
felllvizsgalat mindenképpen indokolt.

Budapest, 2003. januar 15.

Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs
allasfoglalasa

az agazati kutatasfejlesztésrél

Az Eurépai Unidhoz torténd csatlakozas fontos része a koltségvetési fejeze-
tek harmonizacidja. Az elkévetkezé években varhatdéan EU igényként jelentkezik
a K+F koltségvetések unids orszagok kdzoétti harmonizacidja, mely szerint a GDP
3%-at kell a kutatasfejlesztés tamogatasara forditani Magyarorszagon. 2002-ben
ez feltehet6en nem érte el az 1%-ot. Kormanyzati szinten K+F kdltségvetés don-
t6en az Oktatasi Minisztérium koltségvetési fejezetében jelenik meg, illetve kon-
cepcionalisan a Magyar Tudomanyos Akadémia befolyasolja az ezzel kapcsolatos
kormanyzati szerepvallalasokat. Nemzetkozi 6sszehasonlitasban a magyar kuta-
tasfejlesztés szerkezete az egészségligy szempontjainak nem kedvezd. Magyar-
orszagon nincs jelent6s volumen( egészséglgyi kutatasi fejleszté tevékenységet
finanszirozé tdmogatasi rendszer. A kérdés az, hogy a bekoévetkezé kb. 200%-0s
K+F koltségvetés emelést milyen rendszerben osztjak el.

Javasoljuk, hogy az egészségugyért kormanyzati felel6sséget visel6 tarca
stratégiai célként hatdrozza meg, hogy az Egészségligyi Szocidlis és Csaladigyi
Minisztérium legyen az egészségugyi kutatdsok f6 sponzora Magyarorszagon.
Ezt az igényt az alabbi érvekkel tdmasztjuk ala:

1. Az egészségugyi kutatasfejlesztés az egészséglgyi torvény és a fel-
sGoktatdsi torvény szerint elsésorban az egészséglgyi miniszter kor-
manyzati felel6ssége. A magyar kéltségvetés jelenlegi helyzete szerint
ebben a miniszter gyakorlatilag eszkéztelen. A kutatasfejlesztés ezen
terUlete a vilag legfejlettebb orszagaiban is dontéen allami feladat. (Ez
annak ellenére igaz, hogy az egészségipar a legfejlettebb orszagokban
egyre nagyobb volumend, és elsésorban magankézben van.) Ezért az
allami szerepvallalas ezen a terlleten a tovabbiakban is dominans ma-
rad. Az EU-ban az 4gazati K+F az agazati politika eszkézeként jelenik
meg. Ez klléndsen igaz az egészségligyre, ahol minden fejlesztésnek és
programnak, igy a Népegészséglgyi Programnak is jelentés K+F vetlle-
te van, igy az egészséglgyi K+F koltségvetést elsésorban egészséglgyi
agazati politika eszkdzeként az illetékes minisztériumnak kell kezelnie.

2. A magyar egészségugyi K+F szerkezete nem felel meg az észak-amerikai
és nyugat-eurdpai rendszernek, ahol az egészségiigynek megvannak a
tudomanyos kutatasfejlesztést szervezé kllén szervezetei orszagon-
ként eltéré strukturaval. (NIH USA, MRC Nagy-Britannia, INSERM Fran-
ciaorszag, stb.). A teljes allami finanszirozasu kutatasi koltségvetés kb.
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50%-a egészségugyi kutatasokra forditédik ezekben az orszagokban,
nem szamitva a honvédelmi kutatasokat. Errél rendszeresen félreveze-
t6 adatokat kozolnek Magyarorszagon, mivel az 6ndllé egészséglgyi
kutatasi rendszereket az adatok megadasanal nem veszik figyelembe.
(pld. az USA-ban az NSF aranyai megfelelnek az OTKA aranyainak, de
az NSF+NIH aranyai mar természetesen a legkevésbé sem.) A megoldas
csak egy 6nallo egészségligyi kutatas-fejlesztéseket finanszirozé egész-
ségugyi fejlesztési rendszer lehet. Egyrészt ez képes arra, hogy szakmai
javaslatokat tegyen a kormanyzati felel6sséget viselé Minisztériumnak,
a Kormanynak, illetve a kormanyzat szakmai prioritasait kdzvetitse a
tudomanyos kutatéknak. Mindebben egyértelmiien a kormanyzati fe-
lel6sséget visel6 miniszter, illetve tarca lehet6éségeit biztositani kell.
A magyar kutatastdmogatds tudomanytertletek szerint megoszlasa az
egészségligy szamara kifejezetten hatranyos. A meglevé kutatastamo-
gatasi rendszeren (pl. OTKA) belll az egészséglgy poziciéi gyakorlatilag
és lényegileg nem javithatok a belsé feszlltségek, érdekellentétek mi-
att, aminek elsédleges oka az alulfinanszirozottsag.
Magyarorszagon az 1989-es minisztériumi szerkezeti atalakitas, amely
az ETT titkarsag jelen strukturdjat kialakitotta az egészségigyi kuta-
tasok szervezeti és finanszirozasi rendszerét megteremtette. Kialakult
a ,research council”-szerl mikodés, amennyiben az allamigazgatasi
dontéselbkészités mechanizmusaban az ETT keretein belll l1étrehozott
flggetlen szakmai bizottsagi rendszer a meghatarozoé. A (jelenleg 11)
szakmai albizottsagok és az ETT Kutatas Fejlesztési Bizottsag — a kor-
manyprogram szellemének megfeleléen — az MTA-val ésszehangoltan
tevékenykedik. Ennek szervezete, pdlyazati rendszere és elbiralasi elvei
megfelelnek a nyugat-eurdpai és észak-amerikai gyakorlatnak.
Az egészséglgyi kutatdsok multiszektoralis jellegliek. Mas tarcék fej-
lesztési programjaival szorosan &sszefliggenek (pld. parlagfd, endokrin
hatasu koérnyezetszennyezd anyagok: Koérnyezetvédelmi Minisztérium,
szenvedélybetegségek: Ifjusagi- és Sportminisztérium, élelmiszer bizton-
sag: Foldmdiveléstigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium, egyetemek K+F
infrastrukturdja: OM). Ezért egy orvostudomanyi fejlesztési programban
teret kaphatnanak mas tarcak is, illetve azokkal kézésen kidolgozott
kutatasi programok. Fontos azonban, hogy a kormanyzati koordinalas
a tarca kezében legyen.
Az egészséglgyi K+F koltségvetés Magyarorszagon nemcsak szerve-
zetében, hanem a K+F koltségvetés aranyaiban is messze elmarad az
eurdpai és észak-amerikai gyakorlattdl. Javasoljuk, hogy az egészség-
Ggyi K+F koltségvetés a magyar K+F koltségvetésen belll érje el a 25%-
ot. Ez — még egyszer hangsulyozzuk — alacsonyabb az eurépai aranyok-
nal.
Prioritasok:
A) A Johan Béla Nemzeti Fejlesztési Program népegészségligyi priori-

tasaihoz kapcsolodo kutatasok

— természeti és tarsadalmi kérnyezet egészségkarosité hatasai

— oOnsorsronté életmdd okai és kévetkezményei
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— szenvedélybetegségek, elhizas és taplalkozasi betegségek
— sziv és érrendszeri betegségek

B) Egészségmegdrzésére iranyuld genomikai kutatasok
O Idegtudomanyi kutatasok
D) Daganatos betegségek kutatasa

Budapest, 2003.marcius ,, ,,.

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Az ETT EIndkség allasfoglalasa

a lokoregionalis hipertermias kezelésrél

Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs 1999-ben értékelte a daganatos bete-
gek lokoregionalis hipertermias kezelésének hazai tapasztalatait, meghatarozta
a teendbket a tobb helyrél elindult hazai kezdeményezésekkel kapcsolatban.
A vizsgélatot kezdeményezdk altal az Orszagos Onkoldgiai Intézetben 1998-ban
tartott megbeszélésen a jegyz6kdnyv szerint abban tértént megallapodas, hogy
fazis Il. vizsgélat végezhet6 lehet6leg nagyszami homogén beteganyag statiszti-
kai értékelése érdekében. A szobajohet6 centrumokként az Orszagos Onkolégiai
Intézetet, az Uzsoki utcai Kérhazat ill. a SOTE Radiolégiai Klinikajat jelélték meg,
ill. fogadtéak el azzal, hogy a vizsgalat soran nyert adatokat kézosen fogjak pub-
likalni.

Ennek ismeretében az Onkoldgiai és Sugarterapids Szakmai Kollégium 1999
majusaban a loko-regiondlis hipertermias kezeléssel kapcsolatosan az egészség-
Ugyi miniszter felkérésére az aldbbi allasfoglalast hozta:

1. Az eljaras hasznos kiegészité kezelés lehet egyes tumorféleségek ke-
zelésében. Az eljards egyértelm(i indikacios koére azonban nem teljes
mértékben meghatarozott, tovabbi vizsgalatokat igényel.

2. Az alkalmazas indikaciojat, szakmai kontrolljat szigordan meg kell valo6-
sitani, igy kizarélag olyan intézményben jogosult a kezelés alkalmazasa,
ahol a daganatok diagnosztikajanak és kezelésének egyéb lehetdségeit
(kemoterapia, sugarterapia) is adottak.

3. A hipertermias eljarast egyel6re csak néhany nagyobb daganatterapias
centrumban indokolt alkalmazni, és el kell zarkézni a kizardlag hiperter-
mias kezelést alkalmazni szandékozd kezdeményezések engedélyezésé-
t6l.

Az ETT Elnoksége etikai szempontbol egyetértett a Kollégium allasfoglalasa-
val, és az Ujonnan beérkezett kérelmeket ennek megfeleléen birdlta el. Felkérte
a Kollégiumot, hogy dolgozzon ki az eddigi eredmények és a hazai lehetéségek
ismeretében ajanlott szakmai protokollt, az etikai véleményezést pedig a Kollégi-
um javaslata alapjan a regionalis etikai bizottsagok feladatkérébe utalta.

Az ETT véleménye szerint a hipertermia kozel fél évszazados eljaras, melynek
terapias alkalmazasaval vilagszerte, nalunk is tébb helyen, foglalkoznak. Jelenleg
is alkalmazzak bizonyos daganatok komplex kezelésében, a sebészi, a sugar- és a
gyogyszeres kezeléssel egyutt, tehat kombinalt terdpia formajaban.

Atiité eredmények a vildgon még sehol sem szillettek, de bizonyos daga-
natféleségeknél kedvezé tapasztalatokrol tébben beszamoltak. A hipertermia
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ma még nem sorolhatd a bizonyitott gyégyhatasu, az un. evidencidkon alapulé
gyogyitd eljarasok kozé, de megengedett az arra alkalmasnak mindsitett koz-
pontokban. Az allasfoglalas megjelent az Orvosi Hetilap 1999. évi 43. szamaban,
mely ma is érvényes.

2002-ben megjelent a 23/2002 EUM rendelet az orvostudomanyi kutata-
sokrdl, s ennek végrehajtasa érdekében az ETT EIndksége 2002. év végén ad
hoc bizottsagot kildétt ki a hazai loko-regiondlis hipertermias kezelések eddigi
eredményeinek értékelésére. A Bizottsag: Dr. med. habil. Mayer Arpad egyetemi
magantandr, a Févarosi Onkoradioldgiai Kézpont féorvosanak vezetésével, Dr.
Dank Magdolna egyetemi docens és Dr. Lang Istvan, az Onkoldgiai Intézet féor-
vosa részvételével kezdte meg munkajat.

A Bizottsag munkdjahoz az ETT Titkarsaga bekérte az Orszagos Tiszti Féor-
vostdl a lokoregionalis kezelésre ANTSZ engedéllyel rendelkezé intézmények lis-
téjat, és ennek alapjan beszamolot kért a kezelé helyektél. A tiszti f6orvos tajé-
koztatasa szerint az aldbbi intézetekben folytatnak lokoregionalis hipertermias
kezelést:

— Févarosi Onkoradiolégiai Kézpont,

— Orszagos Onkologiai Intézet,

- MAV Koérhaz,

— Févarosi Péterfy Sandor utcai Kérhaz,

—  Bécs Kiskun Megyei Onkormanyzat Korhaza,

— a Békés Megyei Onkormanyzat Gyulai Kérhaza,

- a Vas Megyei Onkormanyzat Markusovszky Korhaza,

— és a HTT Med Egészségugyi, Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft.

A beérkezett jelentéseket a bizottsag értékelése alapjan megtéargyalta az
ETT Elndksége, és megallapitotta, hogy tdbb intézetben nem a megéllapodas és
az ajanlott protokoll szerint, tdbb helyen etikai engedély nélkil végezték a ke-
zeléseket, és az is el6fordult, hogy nem onkoradiolégiai kézpontba telepitettek
késziléket.

A beérkezett jelentésekbdl arra a kovetkeztetésre jutott — a bizottsag meg-
dllapitasaval egyetértve —, hogy a lokoregiondlis hipertermiat az egyes intézmé-
nyek igen individudlisan alkalmazzak, esetenként a megfelelé szakmai kontroll is
hianyzik.

Az ETT Elndksége a tovabbi kezelések megfelel szinvonala érdekében fel-
kéri a Bizottsagot, hogy elsésorban a Févarosi Onkoradioldgiai Kézpont eddigi
protokolljat és a tobbi kezelési hely tapasztalatait is figyelembe véve az Orszagos
Onkoldgiai Intézet és az Onkolégiai és Sugarterapias Szakmai Kollégium bevona-
saval korszer(sitse az eddig haszndlt szakmai protokollt, és azt az ETT EIndksé-
géhez majus 15-ig terjesszék fel.

Egységes, korszerUsitett protokollra van szikség, amely meghatérozza az
eljaras alkalmazasi indikacioit, a bevalaszthaté betegek korét, a kezelés menetét
és paramétereit, a betegtajékoztatd és beleegyezési nyilatkozat tervezetét, a
terdpia eredményessége értékelésének modszerét, vagyis felelien meg a 23/2002
EGM rendelet el8irasainak.

Az Elndkség a fentiekrdl tajékoztatja az ESZCSM vezetését, az orszagos tiszti
féorvost, a jelenleg kezelést végzé intézetek igazgatoit — akik a fenti rendelet
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szerint szakmai és etikai vélemény birtokaban a kutatdsokat engedélyezhetik —
és a regionalis kutatasetikai bizottsagok elndkeit.

A kozeljovében az ETT éltal jovahagyott szakmai protokoll alapjan az egyes
vizsgaldhelyek feladata elkésziteni sajat kutatasi terviket, és azt az illetékes regi-
onalis etikai bizottsaggal etikai elfogadhatésag szempontjabdl véleményeztetni.

Felkéri a regiondlis bizottsagokat, hogy az egyes kezel6helyektdl 2 évente
kérjenek jelentést és a TUKEB részére kildendd esedékes beszamolodjukban érté-
keléstket errél is kuldjék meg.

Az ETT EIndksége kéri az érdekelteket, szerezzenek érvényt annak az etikai
elvnek, hogy a vizsgalatba bevont személyektél anyagi ellenszolgdltatas nem
kérhetd.

Az ETT EIndksége a fenti intézkedéseket olyan szempontbdl is fontosnak
tartja, hogy a megbizhatéan regisztralt és értékelheté hazai tapasztalatok is
felhasznalhatok legyenek annak érdekében, hogy elddnthetd legyen, hogy ez a
kezelési mod helyet kaphat-e a bizonyitékokon alapulé gyégyeljarasok soraban,
és hogy bevonhaté-e a kozfinanszirozas koérébe.

Budapest, 2003. aprilis ,, ,,

Az Egészséguligyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Az ETT EIndkségének allasfoglalasa

a szakmai kollégiumok helyzetérdl készilt ad hoc bizottsagi
jelentéssel kapcsolatban

Az ETT Elndksége a 2003.04.02-i Glésén megtargyalta a prof. dr. Tulassay
Zsolt altal vezetett ad hoc bizottsag jelentését és a javaslatokat.

Az Elndkség véleménye szerint az utdbbi idében a szakmai kollégiumok
munkajanak helyzetérél hasonlo értékelés nem tortént, mert az 6sszesités nem
egyéni véleményeken és megitéléseken alapszik, hanem a 38 szakmai kollégium-
t6l beérkezett kérd6ivekre adott valaszok Osszesitése. Ezért az Elndkség valto-
zatlan formaban terjeszti fel.

A Bizottsag jelentésének 6sszefoglaléjaban szereplé javaslatokat figyelem-
bevéve az ETT EIndkség idbszer(inek tartand az orvosi szakmai kollégiumok
feladatat és munkajat szabdlyozé rendelet korszerUsitését, az utdbbi években
bekdvetkezett valtozasokat, és az ellatd rendszer mikddésében és szervezeté-
ben tervezett, mar kérvonalazddo valtozasokat figyelembevéve.

A szakmai kollégiumok mikodtetésének a MOK-hoz val6 atadasa 6ta eltelt
id6 tapasztalata, a kollégiumok véleménye és az ETT EIndkség véleménye szerint
is elégséges inditék arra, hogy értékelésre kerljon, bevaltoztatta-e a valtoztatas
a hozzaflizétt — akkor sem kell6 médon megfogalmazott — elvarasokat.

Az EIndkség véleménye szerint a kollégiumok — és az orvostarsadalom —
fontos szakmai értéknek tekintik a flggetlenségiiket. Munkdjuk megjavitasat
szolgalna olyan szervezeti megoldas, mely lehetévé tenné, hogy a kollégiumok
adminisztrativ nehézségek, attételek nélkil jobban kapcsolédhassanak a Minisz-
térium munkdjahoz. A tapasztalatok azt is bizonyitjak, hogy a Kollégiumi Egyez-
tet6 Tanacs nem tudja eredményesen ellatni azt a szintetizalé feladatot, mely
a kalénbozé vélemények harmonizalasahoz nélkllozhetetlenek. Sok jel mutat
arra, hogy az egyeztetés — j6 el6készités utan — csak az EIndkok Testllete Gtjan
lehetséges.

A kollégiumok tobbségének véleménye szerint évek 6ta szakmai tekintélytk
csokkenése észlelhetd. Formalisnak tekintik — sokszor ezért sem foglalkoznak ér-
demben - a véleménykérést, mert a megadott hataridé eleve kizarja az érdemi
valaszt. Kifogasoljdk mas esetben, hogy a véleménylkkel ellentétes dontések
szUletnek, ugyanakkor a dontés indokaban a kollégiumi vélemény szerepel.

Az ETT EIndksége szerint a kollégiumi rendszer megtartandd, a munkajaban
tapasztalhaté nehézségek kikliszobdlenddk, esetenként az altaluk tamasztott,
nem kelléen koordindlt megalapozatlan igények érdemi megvalaszolasara na-
gyobb gondot kellene forditani.

126



Az EIndkség véleménye szerint a szakképzéssel és a tovabbképzéssel kapcso-
latos kollégiumi feladatok értékeléséhez a kollégiumoknak meg kell ismerni az e
tertleten folyamatban 1évé korszer(sitési terveket.

Az EIndkség abban a kérdésben, hogy a kollégiumok mikddtetési feltételei
hogyan legyenek biztositva, arra az allaspontra helyezkedett, hogy nem volna
célszer(i, ha a kollégiumok véleményadasért anyagi ellenszolgaltatast kérnének
a megkereséktdl. A mikodési feltételeket — beleértve az adminisztrativ koltsé-
geket is — Ugy lehetne biztositani, hogy a kollégium tagjai Glésdijat és utikoltség
téritést kapjanak.

Az Elndkség egyetért az 0sszefoglalé azon megallapitasaval, hogy a kollégi-
umok és az orszagos intézetek feladatkore eltér6, mindként testlilet mikodése
megokolt. Szikséges lenne azonban szervezetileg megoldani, hogy a ma még
legtobb helyen az orszagos intézetek altal gydjtdtt morbiditas és tevékenységi
informacidk 6sszesitése és értékelése eljusson a kollégiumokhoz. Aktudlis az or-
szagos intézetek feladatanak attekintése, a kollégiumokkal a feladatmegosztas
pontositésa, ehhez kapcsolédna az ANTSZ-nél kinevezésre kertil6 szakfeltgyel&k
feladatkorének, kapcsolattartasanak, hataskorének az egyeztetése is.

Az Elndkség az oOsszefoglaldban szereplé azon javaslattal szemben, mely
szerint kollégiumi véleményt volna célszeri kikérni az intézményi atszervezések
és atalakitasok kérdésében, fontosabbnak tartana, hogy az elkévetkezend6 id6-
ben aktualissa valé regiondlis ellatasi normativak kialakitasaban, és a progressziv
ellatas telepitésében felelésséggel vegyenek részt a kollégiumok.

Végul az Elnékség a kollégium tagjainak valasztasi rendjét a jovére nézve is
elfogadhaténak tartja azzal a médositassal, hogy kollégiumonként az indokolt-
sagtol fliggden valtozé moédon a MOTESZ tagegyesuletek is képvisel6t kildhes-
senek a kollégiumokba, kiléndsen olyan esetben, ha az adott sz(ikebb, de fontos
szakterileten nincs 6nall6 kollégium.

A Bizottsag jelentését az EIndkség az elndkségi allasfoglalassal egyttt meg-
kildi a MOK EIndkének, a Bizottsag Elndkének és Minisztérium illetékes vezetd-
inek.

Budapest, 2003. aprilis 30.

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az ETT EIndkségének levele dr Csehak Judit
miniszter részére az Gssejtbanki tevékenység
szabalyozasardl

Tisztelt Miniszter Asszony,

Az ETT EIndksége egyetért a transzplantacio rendelet kiegészitésének kon-
cepcidjaval, és egyetért az ETT Titkarsag szovegszer( javaslataval Az ETT szik-
ségesnek tartja annak deklaralasat, hogy az 6ssejtek gydjtése és tarolasa (sejt-
banki tevékenység) a transzplantaciés eljarasi szabdlyok szerinti egészséglgyi
tevékenység. Végzéséhez szikséges az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedélye.
Alapveté szempont, hogy az 6ssejtbank egyben genetikai adatbank is, igy az
adatvédelmi térvény hatalya ald is esik. A tevékenységre az Egészségiigyi Tor-
vény el6irdsai vonatkoznak akkor is, ha a szolgaltatas egy része kulféldi székhelyd
cég, és nem magyarorszagi telephelyen valosul meg. Szikséges ezen rendelet 7.
sz. mellékleteként megjelentetni a koldokzsinorvér fagyasztasos tarolasara kidol-
gozott és nemzetkozileg elfogadott iranyelvek hazai adaptalasaval elkészitendd
kévetelményrendszert, és engedélyezési eljarast.

Célszer(i volna a dontést miel6bb meghozni, a rendelet médositas kodifi-
kalasat és tarcaegyeztetését elrendelni. Egyidejlileg felkérni az illetékes szakmai
kollégiumokat és orszagos intézeteket a hazai kévetelményrendszer megfogal-
mazasara. Ezen szervezetek jol ismerik a nemzetkozi protokollokat a hazai lehe-
téségeket, és rovid id6 alatt készek — tdjékozddasunk szerint — ezt a feladatot
elvallalni és megoldani.

Az ETT EIndksége ezen javaslatanak elfogadasa esetén a jogi szabalyozas
két hénapon bellil megtérténhetne. Egyidejlleg elkészilhetne a rendelet 7.
sz.melléklete is a fenti tartalommal.

A jelenlegi helyzetben annak érdekében, hogy ne lehessen a birésagi dontés
utan felhasznalni a lakossagot hangulatkeltésre és Uzleti célok tdmogatasara ja-
vasolja az ETT Elnoksége, hogy Miniszter Asszony felligyeleti jogkdrében utasitsa
az Orszagos Tiszti Féorvost, hogy a Sejtbank Kft részére kiadott altalunk nem
ismert — minden esetre szakmai és etikai kdvetelményeknek meg nem felel6 —
allasfoglalasait, engedélyeit vonja vissza, és tovabbi tevékenységénél mar vegye
figyelembe a tervezett jogszabdlyi kbvetelményeket.

A feszUltségek elkerllése végett megfontoldsra ajanljuk, hogy addig, amig a
végleges szabalyozas és kovetendd eljarasi rend jogszabalyban nem jelenik meg,
ideiglenes engedélyre legyen lehet&ség.
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Ebben az esetben az Orszagos Tiszti Féorvos irja elé az egyébként szdmara
is kotelez6 34/2003. (VI.7.) az Egészséglgyi Tudomanyos Tanacsrél szolé ESZCSM
rendelet 8 §-aban foglaltak alapjan a ma is megkovetelendé eljarast. E szerint
az ETT HRB el6zetes véleményét kell kikérnie az egészséglgyi szolgaltatdé muiko-
dési engedélye megadasahoz, ha a szolgaltatd reprodukcios eljarasok végzését,
ivarsejtek, 8ssejtek és embridk fagyasztva tarolasat kivanja végezni. A Bizottsag
az el6ézetes véleményében nyilatkozik arrél, hogy az egészséglgyi szolgaltatd
altal végezni kivant tevékenységhez rendelkezik-e a megfelelé személyi, targyi és
szakmai feltételekkel.

Az elbiralasndl nem lehet szétvalasztani a koéldokzsinorvér levételt, a szalli-
tast, a fagyasztva tarolast. Engedélyt csak az egész folyamatra lehet adni és az
eljarasi rendnek minden részletet tartalmazni kell, annal is inkabb, hogy az emli-
tett rendelet 8 § (4) bekezdésében foglaltak alapjan az ETT Human Reprodukciés
Bizottsaga ezt a tevékenységet ellenérizhesse.

Kulénosen fontos e tevékenység etikai, emberjogi vonatkozasainak szere-
peltetése, mert ma nemcsak a szll6é néket, hanem a lakossagot is a tajékoztata-
sukkal félrevezetik, a tudomany mai ismereteivel ellentétes allitasokkal tévesztik
meg az embereket. Az ideiglenes engedélyhez is be kell mutatni a kéldokzsinor-
vért levenni szandékozo kérhazakkal — és nem a sziilészekkel — kétott szerzédést.
Egyidejlileg a fagyasztva tarolast végzé kulfoldi cég nemzetkdzi érvényességi
akkreditacidjat is be kell nydjtani, melybdl kiderdl, hogy garanciat véllalnak-e a
tarolt sejtek életképességérdl. Az ideiglenes engedélynek mar tartalmaznia kell,
hogy a terhes nének irasban kell a szllészeten kérelmét elSterjeszteni azért
is, hogy id6ben elvégezhessék a nemzetkozileg elbirt vizsgalatokat, melyeknek
koltségeit természetesen a szolgaltatot terheli. Az egész szabalyozas soran cél-
szer( kihangsulyozni, hogy amit ma a tudomany bizonyitottan ismer az &ssej-
tek felhasznalasaval kapcsolatban, az az allami egészségigyi ellatas szolgaltatas
keretében biztositva van, és mindaz, ami ezen kivil, mint lehet&ség felvetédik,
bizonytalan kimenetell. A tajékoztatoban mar most foglalkozni kellene azzal,
hogy a koldokzsindrvér Gssejt nem az egyetlen forrasa az Gssejt terapias lehe-
t6ségeknek.

Az ETT EIndkség is igen sajnalatosnak tartja, hogy konkrét megkeresésekre
adott konkrét valaszainkat elferditették, és az ezzel kapcsolatos tajékoztatasain-
kat a média nem kozolte. Ezzel kapcsolatban elgondolkoztaté, hogy egy egy éve
szabdlytalanul m(ikédé magancég, amely egészséguigyi tevékenységet végzett
engedélyek nélkil, hénapokon keresztil folytatott kampanyt az ETT ellen siker-
rel. Mindekdzben a kézszolgalati televizié hirmUsoraiban is rendszeresen kézolt
az ETT-vel kapcsolatban olyan hireket, amelyeknek semmi alapja nem volt. Az
ETT Titkarsag fészerkesztdi szinten probalt sikertelenil beavatkozni a lejaratéd
kampanyba. Tekintettel arra, hogy magancégek egyre nagyobb szerepet jatsza-
nak az egészséguigyi szolgaltatasokban feltételezhetd, hogy a jovében is lesznek
hasonlé problémak. Ezt mutatja az is — amirél kordbban mar tajékoztattuk Mi-
niszter Asszonyt — hogy a Gambro cég szisztematikusan akadalyozta feltétele-
zéseink szerint az ANTSZ felkérésére végzett ETT vizsgalatot a Bajcsy Kérhazban
tortént haladlesetekkel kapcsolatban. Javasoljuk, hogy az engedély nélkil végzett
tevékenységekkel kapcsolatban — igy a Sejtbank Kft esetében — hatosagi intéz-
kedések torténjenek az ilyen esetek megel6zése érdekében.
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Rendkivil fontosnak tartjuk a lakossag korrekt informalasat biztosité be-
tegtajékoztatast. Itt utalnank pld. arra a Miniszterelnék Urnak irt levéire, ame-
lyet Miniszter Asszonytdl véleményezésre megkaptunk, amely azt sugallja, hogy
koldokzsinorvér Ossejtekkel a tadérak is gyogyithats. Kovetkezé lépésként az
érdekelt cégek részérdl olyan kovetelés is johet, hogy a tarsadalombiztositas
finanszirozza a koldokzsinérvér 6ssejtbankok Iétrehozasat. 2002 tavaszan mar
volt ilyen probalkozas.

Megitéléstink szerint ide tartozik az a kértlmény is, hogy az allami koltség-
vetésbdl, de az Oktatasi Minisztérium koltségvetési fejezetén keresztul 230 millié
Ft-ot kap egy konzorcium &ssejtbankok létrehozasara Magyarorszagon. Erre a
tarcanak igy tényleges befolyasa nincsen, mikdzben az egész kormanyzati fele-
I6sséqg, és az agazati kutatasiranyitas felel6ssége is a tarca kompetencidja. Ez a
példa is mutatja, hogy az egészséglgyi K+F koncepcié kialakitas megfelel6 helye
az egészséguggyel foglalkozé tarca lenne.

Budapest, 2003. jalius ,, ,,

Tisztelettel

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs
allasfoglalasa

A Magyar felséoktatas modernizaciéjat, az Eurépai
felsGoktatasi térséghez tdrténd csatlakozasat célzd
felsGoktatas-fejlesztés koncepcidja“cimet viseld vitaanyag 3.
valtozataval kapcsolatban.

Altaldnos észrevételek:

Magyarorszag 2004. méjus 1-én csatlakozik az Eurdpai Unidhoz, ahhoz a
politikai és gazdasagi kdzosséghez, amelynek egyik jellemzéje a dinamikus gyors
fejlédés, a folyamatos atalakulds és a gyarapodé politikai entitas. A fejlédés és
az atalakulas a tarsadalmi és gazdasagi élet minden szektorat, igy az oktatas és
képzés vilagat is érinti. Természetesen komoly kihivas elé allitia a magyar kép-
zési és oktatdsi rendszert is, de egyidejlleg Uj tavlatos lehetéségeket is feltar.
Vitathatatlan tény, hogy az oktatas és képzés szinvonala meghatarozoé szerepet
jatszhat abban, hogy az uni6 teljes jogu tagjaként a felkinalt lehetéséggel élni
tudjunk ugy, hogy mi magunk is alakithassuk annak fejlédését. Alapvetd kérdés
tehat, hogy az Eurdpai Unidhoz valé csatlakozas milyen hatast gyakorolhat a
hazai oktatasra, illetve milyen szerepet jatszhat az oktatds, Magyarorszag sikeres
uniés csatlakozasaban.

Magyarorszag az Eurdpai Unidba akkor lehet versenyképes, ha felemelkedé-
sében meghatarozé tényezé az emberi eréforras mindsége és szinvonala.

Az Un. informacio-robbanassal, a tudomany és a technika fejlédésével, a
mivi kérnyezetlink valtozasaval felértékelédik a tudas szerepe és a tudasalapu
tarsadalom kihivasaira adando6 adekvat feladat igénye. A vélaszadas sikere nagy-
ban flgg attél, hogy az egyén képességein tul megkapta-e az iskolai, kdzépis-
kolai és fels6foku képzéssel azokat az alapokat, amelyekre batran lehet épiteni.
A magyar fels6oktatds az elmult tiz esztendében sikeres volt. Bizonyitja ezt,
hogy egyetemeinken, nemzetkdzi szinten is kiemelkedének értékelheté kutata-
si-fejlesztési eredmények szilettek, tudomanyos iskolak alakultak ki, a kalféldre
kerllé magyar egyetemi szakemberek kivalé munkajukra és teljesitményikre hiv-
tak fel a figyelmet. Az eurdpai egyetemek oktatasi strukturaja, képzési rendszere
és tematikdja sokszind.
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A tudasalapu tarsadalomban a tudas érték, azonban erkolcsi halé nélkal,
vagy a mindenkori politikai hatalmi érdekek mentén sz6tt tudas egyenesen ve-
szélyes. A tudasalapu gazdasagban sem keriilhet6 el az oktatas és azon belll a
fels6oktatas atgondolt, lépcsézetes reformja. Ahogy a gazdasag- és tarsadalom-
politikdban, ugy az oktatasban is alapos, politikamentes mihelymunkara, majd
paradigmavaltasra van szikség.

Magyarorszag jovéjét dontdéen az fogja meghatarozni, hogy biztositani tud-
ja-e folyamatosan a képzett munkaeré versenyképességét a tudas és moralis
felkésziiltség tekintetében a munkaerd-piacon. Csatlakozasa az Eurépai Unidhoz
nagy kihivas, de egyben olyan tavlatos lehetéségek zaloga, melyek a nemzet
felemelkedéséhez vezethetnek.

A szinvonalas oktatashoz tobb tényezé sziikséges. El6szor olyan hallgato, aki
magaban egyesiti a tudasvagyat a jo szellemi képességgel (a kdzépfoku képzés
felel8ssége), masodszor olyan felkészilt tanarok, akik korszerl ismeretanyagot
képesek oktatni, oktatoként és emberként is példat mutatni a hallgatoknak (az
egyetem felelGssége), és harmadszor, de nem utolsé sorban olyan infrastrukturat
kell biztositani, amely az igényes képzést garantalja (a fenntarté feleléssége).

Az Egészséglgyi Tudomanyos Tanacs nagyrészt egyetért a vitaanyagban
szerepl6, a felsGoktatads gyengeségeit Osszefoglald észrevételekkel és azzal a
megallapitassal, hogy a fels6oktatasi intézmények szerkezeti felépitése, jogallasa,
vezetési strukturdja ésszer( fellilvizsgalatra és korszer(sitésre szorul. Az Eurdpai
Unié kihatasai és kovetelményei, tovabba a bolognai folyamat felgyorsulasa,
egyértelm(ivé tették, hogy jelent6s akadémiai, szervezeti és iranyitasi fejlesztést
kell végrehajtani, ugyanakkor a dokumentumok alapjan a tagéllamok kizarélagos
és szuverén ellenérzést gyakorolnak oktatasi és szakképzési politikdjuk alakitasa
és iranyitasa felett. A vitaanyagban szerepl6 szervezeti, gazdalkodasi atalakitasok
egyértelmien tovabbi széleskord, konszenzuson alapulé valtoztatasokat indokol-
nak.

Sajnalatos tényként kell megallapitani, hogy a vitaanyag nem tartalmaz a
dontés elbkészitéséhez szlkséges részletes hatastanulmanyt, a szerkezeti atala-
kitas anyagi kondicibit és a szervezeti, szerkezeti atalakitashoz szikséges Uj jog-
szabalyokat, illetve a hatalyosak modositasat. Az egyetemek pénzigyi konszoli-
dacidja nélkul a tervezett atalakitdsok nem valdsithatok meg. Az egészségugyi
fels6oktatas modernizacidja nem valaszthaté el az egészséguigyi rendszer atala-
kitasatol. A megfogalmazott egészségligyi reform f6 célja a regiondlis integracio,
a szabalyozott piaci viszonyok megteremtése, a célzott tdmogatas helyett palya-
zati formaban toérténd allokacié. A Kormanyzat szandéka, hogy az egészségugyi
régiok az egyetemek korul alakuljanak ki. Az egészségligyi felsGoktatas szakem-
bereinek képzését a betegkdzpontu rendszer keretén bellil kell megvaldsitani. Az
egyetem szerepe nem lehet privilegizalt, de megfeleld sullyal kell birnia az egész
rendszerben. Amennyiben az EU elvarja az orszag régidban térténd szerkezeti
és szervezeti mikodtetését és feltételként szabja meg az EU strukturalis és ko-
hézios alapjaihoz valé hozzajutast ugy, nagyon valdszinl az egészségugyi ellatod
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rendszer régidkban torténé atszervezése. A regionalitds legfontosabb el6nye
lehet az egészségiigyi elldtashoz vald hozzaférés esélyegyenlésége, a terlleti
egyenl6tlenségek kiegyenlitése.

Az egészségugyi felsboktatasi rendszer atalakitasanak fontos tényezéi le-
hetnek a fent részletezettek.

Részletekre vonatkozo észrevételek:

1. Akadémiai fejlesztés.

A bolognai folyamatbdl nem kévetkezik az intézményi statusz és az iranyi-
tasi rendszer radikalis atalakitasanak szikségessége. Ugyanakkor tobb feladat
végrehajtasa is adodik, igy a linedris képzési szerkezet megvaldsitasa, a minéség-
biztositas, a hallgatéi mobilitas és az egységes creditrendszer kialakitasa. A line-
aris képzési rendszer a jelenlegi 6 éves orvosképzési rendszerre nem épithetd ra.
Amennyiben a magyar egészségugyi felsboktatasban ezt a képzési format kivan-
juk megvaldsitani, akkor teljesen Uj, modell és finanszirozasi rendszer szikséges,
ahogy ez pl. Ausztralidban, Hollandidban m(kodik.

A jelenlegi képzési formaban az elsé harom év — az elméleti és praeklinikai,
és a klinikai — egymastdl el nem valaszthatd, az szerves egységet képez. Altalanos
egyetemi tapasztalat, hogy a harmad vagy a negyedév év lezarasat kovetéen
nincs hallgatéi egyetem-elhagyas. Arrél megfelel6 hatastanulmany nélkul nyilat-
kozni, hogy a harmadév vagy negyedév utani B.Sc. vagy M.Sc. fokozat megszer-
zését kovetd diplomaval, érdemben a piacon mit lehet kezdeni, nem lehet.

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs e helyen is szikségesnek tartja kiemel-
ni, hogy a Magyarorszagon szerzett orvos, fogorvos, és gyégyszerész diploma
eurokonform. A képzés szerkezeti megbontasa belathatatlan kovetkezményekkel
jarhat, ugy a diploma mindségi romlasat, mint a nagyszamu kulféldi hallgato
elvesztését illetéen.

A kutatasi tevékenység fejlesztésére vonatkozé elképzelések kidolgozatla-
nok. A kutatastdmogatds 20-25 %-os megemelése csak extra forrdsok bevona-
saval képzelhet6 el.

2. Afinanszirozas atalakitasa.

A jelen feltételek és kortlmények figyelembevételével a finanszirozas eseté-
ben az dllamtél megkdvetelni a versenysemlegességet, jelenleg elérhetetlennek
tlné igény.
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A magyar felséoktatasban tébb mint egy évtizede, folyamatos finanszirozasi
reform van, amely azért nem tudott hatékonnya valni, mert a megvalésitashoz
nem allt rendelkezésre elegend6 forras.

A leirt javaslat nem teremt kedvezd feltételeket, csak a csdkkentett koltség-
vetés mas szempontok szerinti odaitélését és elosztasat foglalja dssze. A leirt jog-
cimek ugyan ésszer(iek, azonban tobbletforras hianydban bevezetésiktdl nem
varhaté érdemleges eredmény. A tervezet ugyan szél a szabadabb intézményi
gazdalkodasra vald torekvésrdl, ugyanakkor azonban a felsGoktatasbol varhatd
koltségelvonasok az ezzel egyltt jard létszamleépitések a megvaldsithatésagot
alapvetéen megkérdéjelezik.

3. Intézményi dtszervezés.

A dontést hozd és végrehajté hatalom szétvalasztasa a tervezett rendszer-
ben, Ugy az egyetemi autondémiat, mint az egyetem mikodési rendjét sulyosan
érinti. Az intézményi irdnyitasi reform, a gazdasagi tarsasagga toérténd atalaki-
tas lehetésége, varhatdéan a legnagyobb vitat fogja kivaltani a felsGoktatasban.
Kérdéses, hogy a profit orientdlt gazdasagi tarsasagoknal alkalmazott iranyitas
elemei hogy Ultethetdk at a felsGoktatasba, megfelelé hatastanulmanyok nélkal.
A fejezet kidolgozatlan és ellentmondasos. Meg kell hagyni az egyetemeknek,
- annak ellenére, hogy az allami felséoktatas tulajdonosa és 6 finanszirozéja
az dllam — hogy a megfelelé gazdalkodasi strukturat maguk valaszthassak meg.
A valasztas lehet6sége nem zarja ki az Oktatasi Minisztérium azon f6 célkitlizé-
sét, hogy a jelenleginél hatékonyabb egyetemi struktura alakuljon ki, amelyben
az operativ és stratégiai feladatokat iranyitok szétvalnak, hozzaérté szakembe-
rek fellgyelik az egyes terUleteket. A tervezett Igazgaté Tanacs, mint az egye-
tem legmagasabb rend(i vezet6 testllete problémassa teheti az egyetemi auto-
némiat, mert iranyitasi rendszerének merev bevezetése komoly feszlltségeket
gerjeszthet. Az iranyitasi rendszer atalakitasat igazan indokolhatja a koltségek —
Kincstar, Allamhaztartasi Torvény, KJ — aloli kivonas, a hitelfelvétel lehetéségének
bevezetése és a szabad vagyongazdalkodas. Ami az egyetemek Uj szerkezetét és
Onallésagat illeti, az osztrak és a német modellhez hasonléan, harom egyenrangu
vezetd szerv elfogadhaténak latszik, ezek az Egyetemi Tanacs, a Rektori Tanacs és
a Szenatus. Az Egyetemi Tanacsban, annak létszamatol figgéen a Kormany és a
Szenatus azonos szamu képvisel6t delegal, a tébbi tagok valasztjak. A Szenatus-
ban a tagok 25 %-a didk, a tobbi a Karok altal valasztott képvisel6k.

Az egyetem egyszemélyi felel6s vezetGje, torvényes képviselGje a Rektor.
A Rektort a hdrom vezet6 szerv egyetértésével valasztjak.

Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs 6sszefoglalva megallapitja, hogy a ter-
vezett szerkezeti és szervezeti valtozasok, kilonods tekintettel az egészségigyi
fels6oktatas sajatos helyzetére tovabbi tarcak kozotti — OM és ESZCSM — egyez-
tetést kivannak meg. A gradudlis képzésért az OM, mig a posztgradudlis kép-
zésért az ESZCSM a felel6s, a két képzési forma szerves egységben van, mert a
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diploma elnyerését kévetéen az 6nalld orvosi tevékenység feltétele a szakorvosi
képesités megszerzése.

Az ETT EIndkség 2001-ben készitette el a ,,A betegellatas, szakorvos kép-
zés és tovabbképzés, és az alkalmazott kutatas helyzete a volt orvostudomanyi
egyetemeken az integracié utan” c. elemzést. Az ebben foglalt javaslatokat ta-
mogatta az MTA és az illetékes minisztériumok is. Valtozatlanul javasoljuk ezen
Osszedllitas figyelembe vételét. A bolognai folyamathoz valé alkalmazkodas az
orvos és gyogyszerész képzésre sem Eurdpaban, sem Magyarorszagon lathatdan
nem alkalmazhaté.

Budapest, 2003. oktéber ,21,,.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az ETT EIndkségének allasfoglalasa

az Orvosi Mikrobioldgiai Szakmai Kollégiumnak a klinikai
mikrobioldgus szakiranyu szakképzés bevezetésére
vonatkozo javaslatarol

A nem egészségugyi diplomaval a kdzvetlen diagnosztikai és terapias be-
tegellatasban dolgozd szakemberek szakiranyl szakképzését az ETT Elndksége
2002. Szeptember 4-én kelt éllasfoglalasdban tdmogatta. Ennek egyik konkrét
megvaldsitasa a klinikai mikrobioldgus szakiranyu szakképzés elinditasa, s a klini-
kai mikrobioloégus szakképesités kodifikalasa.

Az in vitro orvosdiagnosztikai laboratériumokban az egyetemi diplomas
szakemberek 40%-a rendelkezik nem egészséglgyi diplomaval (vegyészek, biolé-
gusok, molekularis bioldgusok, vegyészmérnokok stb.). E szakemberek semmiféle
egészségugyi szakképesitéssel nem rendelkeznek, ami egész Europaban egyeduil-
allé. Ez a helyzet sem az érvényben |évé Egészségligyi Torvény rendelkezéseinek,
sem az Eurdpai Kozosségben érvényben [évé szabalyoknak nem felel meg.

A fentiek alapjan az ETT Elndksége a klinikai mikrobiolégus szakképesi-
tés beinditasat, az Orvosi Mikrobiologiai Szakmai Kollégium (OMSZK) altal
megfogalmazott mellékelt javaslatot messzemenden tamogatja, s ezzel kap-
csolatban az alabbi allasfoglalast hozza

1. A klinikai mikrobiolégus képzés csak egészséglgyi felsboktatasi intéz-
ményekben, az orvos- és egészségtudomanyi centrumokban, illetve
altaldnos orvosi karokon torténhet. A képzésért felel6s tanszékek az
egyetemek orvosi mikrobiologiai és Klinikai Mikrobiolégiai Diagnoszti-
kai Intézetei. A gyakorlati képzés az egyetemi mikrobioldgiai diagnosz-
tikadt végz6 intézetek ill. az egyetemek altal akkreditalt klinikai mikro-
bioldgiai laboratériumok feladata.

2. Az OMSZK javaslataban megfogalmazott képzés céljai, tartalma és id6-
tartama 6sszhangban van az Eurdpai Kézosségben elfogadott normati-
vakkal, és a hazai szakmai igényekkel.

3. Szikséges a klinikai mikrobiolégus képzésre vonatkozé rendelet mi-
elébbi megjelentetése. A kodifikalas soran a szakpszicholdégus képzésre
kidolgozott irdnyelvekbdl, ill. gyakorlatbdl kell kiindulni.

4. Az ESZTT jogositvanyai és feladatai értelemszerlien e képzési formara
is vonatkoznak, s az Egészségugyi, Szocidlis és Csaladlgyi Minisztérium-
ban meg kell teremteni a képzésbe belépettek, illetve a szakképesitést
szerzett szakemberek nyilvantartasat.
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5. Az egészséglgyi szakképesitéssel rendelkezék tovabbképzésére vonat-
koz6 rendeletek a klinikai mikrobiolégus szakképesitést megszerzett
szakemberekre is vonatkoznak.

Budapest, 2003.11.13.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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ETT vélemény

a Szegedi Onkoterapias Klinikan tortént, rosszindulatu
béldaganatban szenvedd betegek Eloxatin kezelésérdl

Az egészségligyi miniszter 2004 marciusaban felkérte az ETT elndkét, hogy
az erre hivatott testlleteinek bevonasaval vizsgélja meg etikai-szakmai szem-
pontbdl a Szegedi Tudomanyegyetem Orvostudomanyi Centrum elndke nyilat-
kozatat 2004. 03. 03-an az MTI részére a Centrum Onkolégiai Klinikajan egyes
vastagbélrakban szenvedd betegek Eloxatin kezelésével kapcsolatban, ill. a konk-
rét eset koralményeit. A nyilatkozat kapcsan sulyosan elmarasztalé kéztik meg-
alapozatlan, sérté megallapitasok jelentek meg az OEP-rél. Az OEP és a Szegedi
Tudomanyegyetem Orvostudomanyi Centrum koézott egy Eloxatin kezelésben
részesulé beteg OEP-hez benyujtott kérelme nyoman alakult ki konfliktus.

Vastagbélrakkal operalt fiatal nébeteg Eloxatin kezelését kezdte meg a Kili-
nika a beteg finanszirozasaban, és ennek a kezelésnek méltanyossagi finansziro-
zasat kérte a beteg az OEP-tél. Ekkor rendelt el az OEP f6igazgatdja indokoltan
vizsgdlatot. Miutan az Ugy sajtényilvanossagot kapott, szakemberek és szerve-
zetek képviselSi sorozatban nyilatkoztak a megfelelé szakmai és jogi ismeretek
nélkdl, amelyek nyugtalansagot keltettek.

A teljes magyar lakossagot kozvetve — csalddtagokon, bardtokon keresztul —,
vagy koézvetlendl érintik a rosszindulatu daganatos betegségek. Az iparilag fejlett
orszagokban a vastag- és végbéldaganatok, a rosszindulatu daganatos betegsé-
gek eredményezte haldlozds mintegy 10-15%-4ért tehetdk feleléssé. Hazankban
kb. 5000 ember hal meg évente ilyen betegség kévetkeztében. A daganatok ke-
zelésének egyik lehetdsége a kemoterapias kezelés, amelyre rendszerint mtéti
beavatkozasok utan kerdl sor. A Szegedi Onkoterapias Klinikan kipattant, etikai
és szakmai szempontbdl is vitathaté esemény orszagos sajtonyilvanossaga a da-
ganatos betegek kemoterapiajanak olyan problémaira hivja fel a figyelmet, ame-
lyek régota foglalkoztatjdk nemcsak a szakembereket, hanem a kézvéleményt is.

Az egyes betegek kezelésének médjara készitett szakmai kollégiumi ajanla-
sok altalaban megtalalhatok a daganatos betegekkel kapcsolatban is, ezeknek
az un. szakmai protokolloknak a karbantartasa azonban folyamatos kiegészitést
igényel. Sokszor a tudomany fejlédése gyorsabb, mintsem azt a hivatalos proto-
kollok koévetni tudnak. Ez nem jelenti azt, hogy a kezelések korszer(tlendl foly-
nanak, mert az orvosok ismeretanyaga lépést tart a fejlédéssel, az Gj eredménye-
ket alkalmazzadk a mindennapi munkajukban ami viszont a betegek érdekében
olykor a lassabban vaéltoztathat6 el6irdasok megsértését is jelenti. Helyenként
tapasztalhatd, hogy a protokollok betartdsa orszagosan nem mindig és nem
minden terUleten egyforman érvényesul olyankor sem, amikor annak a feltételei
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adottak. Az ETT véleménye szerint nem elfogadhato, hogy az orszag kilénb6z6
részein megbetegedé embereknek a nemzetkodzi iranyelvek szerinti kezelése,
ill. kezelésének finanszirozasa eltéré legyen. Folyamatosan Uj és Uj gyogyszerek
jelennek meg, amelyeknek a bizonyitékokon alapulé orvoslas szabdlyai szerinti
beépitése a mindennapi gyogykezelésbe sziikségszer(ien hosszabb idét igényel.
Ennek a leréviditését szolgalja a gydgyszerek rendelésérdl és kiadasardl sz6l6 NM
rendelet (3/1995 /02.08./) 12.8-a, mely szerint meghatdarozott esetben a kezel6or-
vos olyan gydgyszereket is rendelhet, amelyek Magyarorszagon forgalombaho-
zatali engedéllyel nem rendelkeznek, de mas orszagokban a torzskdnyvezésik
mar folyamatban van , és az addigi értékelés alapjan alkalmazasuktol a betegek
egészségi allapotanak jelentds javulasa varhato, vagy alkalmazasuk az intézmény
vezetdje szerint nélklldzhetetlen. Az 1998. évi XXV. Torvény 4 § z. pontja ezt
nevezi kildénds méltanylast érdemlé betegellatasi érdeknek.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézetben miikodik az ilyen kérelmek elbi-
rdlasara egy kalon keretet elbirdlod bizottsag, mely évente t6bb ezer javaslatot
véleményez, mikoddésének és az eljarasi rendjének a korszer(sitése id6észerd. Ez
a bizottsag jelenlegi mikoddési és jogszabdlyi feltételei miatt nem tudja ellatni
a mas jogszabalyokban leirtak betartasat és betartatasat, kilon tekintettel az
altala engedélyezett beszerzés felhasznalasara (Példaul azt, hogy fekvébetegel-
[atasban valamennyi gyogyszer téritésmentesen adandd.). Feltétlendl az OEP na-
gyobb hataskorrel torténé bevonasa volna szikséges a kérelmek elbiralasaban,
mert jelenleg igy kilon torténik a hatdsag szakmai engedélyezése és a biztositasi
finanszirozas elbirdlasa. A kilon keretes engedélyezés és ennek eljarasi rendje
nincs kidolgozva, és az egységes gyakorlat hidnya igen sok problémat okoz.
A kérdéses szegedi betegnél példaul az OGYI engedélyezte a gydgyszer (fek-
v6beteg ellatasban térténd) egyedi importjat, szakmailag indokoltnak tartotta,
ugyanakkor az OEP a finanszirozast mar elutasitotta, a klinika pedig koltségve-
tésébdl nem vallalta.

Tekintettel arra, hogy évente igen nagy szdamban jelennek meg az un. inno-
vativ, egyben igen draga gyogyszerek, ezek finanszirozasanak befogadasa csak
korlatok kozott lehetséges. Ezek kozott is kulonods jelentdséggel birnak a rosz-
szindulatu daganatok gyogyszeres kezelésére ajanlott készitmények, mert egy-
egy kura egy vagy tobbmillié forintos koltséggel jar, és még a torzskdnyvezése
utan sem mindig megfeleléen eredményes. A hazai onkoterdpias intézeteink
nagy szamban vesznek részt multinacionalis vizsgalatokban, mivel az intézetek
felkésziiltsége erre megfeleld. igy vett részt tobb intézet — koztik a Szegedi
Klinika is — az elmult években az Eloxatin hatdsossaganak vizsgalataban vastag-
és végbélrak megbetegedés esetén. Az Eloxatinnal végzett klinikai vizsgalatok
nemzetkodzi értékelésének eredményeként mar tdbb orszagban térzskonyvezték
a készitményt. Az indikaciét azonban eltéré moédon hataroztak meg. A tenden-
cia olyan iranyu, hogy attételes vastag- és végbélrak esetén a kezelést mindkét
fazisdban egyre tobb orszagban alkalmazzak.

Szakmai korékben mar régoéta felvetédott olyan rugalmas testllet Iétreho-
zasa, amely naprakészen koordinalja és folyamatosan modositja a rosszindulatu
daganatokban szenved6 betegek kemoterapias kezelését; kialakitja és betartatja
a kezelési protokollt. Ezért mind szakmai, mind anyagi okokbol ezen a terlleten
a protokoll szerinti kezelés kotelezd érvényi kell hogy legyen. Ettdl eltérni csak
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el6ézetes szakmai indoklas ill. annak jovahagyatasa esetén képzelhet6 el. Az indi-
kaciok feldllitasa a régiok szerint centralizalt szervezés keretében volna célszerd,
és az ezen a szinten indikalt kezelés finanszirozasat lenne sziikséges biztositani.

Tobb betegség esetén felmerdl, hogy a vizsgalati fazisban biztatd eredmé-
nyeket mutatd készitményekkel t6rténé kezelésben az dllampolgarok mielébb
részt vehessenek. Magyarorszagnal sokkal nagyobb GDP-j(i orszagok sem képe-
sek azonban minden lehetséges terapias lehetéséget az altalanos betegbiztositas
korében hozzaférhetévé tenni. Ezt célszer(i lenne a lakossag korében is egyér-
telm(ivé tenni. Varhato, hogy az ilyen esetek egyre nagyobb szamban fordulnak
el6, szikséges volna egy kiegészité biztositasi struktura, vagy a betegek részérdl
a koltségek vallalasaban vald részvétel biztositdsa. A mai magyar egészségiigy
szerkezetében ezt szektorsemlegesen lehetévé kellene tenni. Erre mind a da-
ganatos betegségek, mind mas sulyos betegségek esetében, példaul az AIDS
kezelésében, szamos nemzetkdzi példa all rendelkezésre.

A szegedi Eloxatin kezelés szakmai indikaciéjanak kérdéskore

Az Eloxatin Magyarorszagon semmilyen indikacioban nem térzskonyvezett
gyogyszer. Mivel kilfoldon, egyes orszagokban &ttételes daganatos betegek
esetében torzskonyvezett, igy hazai alkalmazasa kilon engedélyhez kotott.
A Szegeden tortént kezeléshez a gydgyszer beszerzése az OGYI utjan tortént.
Az Eloxatin kezelésrél Magyarorszagon vannak tapasztalatok OGYI dltal enge-
délyezett klinikai vizsgalatok adatai alapjan mind tavoli attételt adé daganatok,
mind nem kimutathato6 attétel esetében. A rendelkezésiinkre all6 orszagos in-
tézeti, kollégiumi, és mas szakmai vélemények az Eloxatin adaséarél azonban
nincsenek 6sszhangban egymassal. Az OEP finanszirozas sem egyértelm. Tobb
éve alkalmazzék az Eloxatint egységes hazai protokoll nélkul.

A Szegedi Onkoterapias Klinikan eléttiink pontosan ismeretlen szamu be-
teg részesilt ebben a terapidban. (Tudomdsunk szerint az Orszagos Tisztif6-
gyogyszerész Asszony vizsgalatot folytat ebben a kérdéskorben.) Az ETT harom
beteg Eloxatin terdpidjanak koriilményeit vizsgalta.

Kérdés, hogy el6rehaladott allapotu betegségrél volt-e ezekben az ese-
tekben szé, amely megfelelhet az Eloxatin kilféldon regisztralt indikaciojanak.

Az adatok arra utalnak, hogy a Dukes C stddiumba sorolt mindharom eset,
a regionalis nyirokcsom¢ attételekkel eleve rosszabb prognézist jelent. Tekin-
tettel arra, hogy fiatal betegekrél volt sz6, valamint az eddigi nemzetkdzi adatok
arra utalnak, hogy adjuvans kezeléssel a prognézis javithato, a kezelés indikacio-
ja mindharom beteg esetében fonnall. A nemzetkozi adatok alapjan, az FDA ja-
vaslata szerint a 2004 év soran az USA-ban, valamint ugyanebben az évben az
Eurépai Unidban is varhatd az ilyen tipusu adjuvans felhasznalas regisztralasa.
A fentiek individualis gyogyszerterdpia szempontjai szerinti mérlegelése utan
mindhdrom beteg esetében az Eloxatin kezelés szakmailag indokoltnak tekint-
heté.

Ugyanakkor a gyégyszerrendelés ,statim” (stirgés) mindsitése az OGYI felé
benyujtott kérélapon nem volt megalapozott.
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A Szegeden az Onkoterdpids Klinikan tortént Eloxatin kezelés
finanszirozasi médjanak a megitélése

Ha a szakmai megokoltsagot nem vesszilk figyelembe, csak a jelenleg ha-
talyos kulfoldi regisztraciés indikacios kort, akkor az OEP tdmogatasaval kap-
csolatos igény kérdéses. llyen esetben az intézménynek kell gondoskodnia a
gyogyszer finanszirozdsanak hatterérél, amely az 1997/ LXXXIIl. szdmu torvény
az egészségbiztositasarol, valamint annak végrehajtasi utasitasat tartalmazo
217/1997 szamu kormdnyrendelet alapjan a beteg részvételével is torténhet.
A hazai gyakorlat azonban ezt a lehet6séget nem tartja altaldnosnak és min-
den kortlmény mérlegelése utan (a nem teljes gydgyulads garanciaja fiatal, fo-
kozott veszélyeztetettségl daganatos betegek kezelése, stb.) a szegedi elja-
ras, a betegeknek a gyogyszertéritésbe vald bevonasa etikailag kifogasolhato.
Megitélésiink szerint a készitményt a betegeknek a jelen szabdlyok szerint is
téritésmentesen kell kapniuk. A beteggel (csalddjaval) torténé megallapodas
a gyogyszerkoltség atvallalasara (az egészségbiztositasi torvény értelmében)
jogilag nem kifogdsolhatd, ha a beteg az altalanos orvosi gyakorlattdl valo elté-
réshez ragaszkodik.

Dont6 kérdés a jogi és etikai megitélés szempontjabdl, hogy a beteg és
a hozzétartozoé irdsos tajékoztatasa megfeleld tartalommal és részletességgel
tortént-e. Ebben a tekintetben a klinika részleges mulasztasa vélelmezheté. Bo-
nyolitja a helyzetet az a kértilmény, hogy ugyanazon a klinikdn tdbb mas bete-
get is kezeltek. (A kordbbiakban mar jeleztiik, hogy e téren jelenleg adataink
korlatozottak.)

Ezen tulmenden a készitmény beszerzésének konkrét koriilményei (ked-
vezmény kérdése), az anyagi dontés mechanizmusa, a készitménynek a betegek
felé tortént arazasa, a szamlaadas modja, a fekvd és a jardbeteg ellatas osszeke-
veredése, stb. mind fliggetlen vizsgalatot indokol, ami eddig nem tortént meg.
Etikailag kllon is felvetendd, hogy milyen az elbiraldsa egy olyan esetnek, ha
netan egy egészségiigyi intézmény kedvezményt kap, a beteggel viszont nem
a tényleges beszerzési érat fizetteti meg.

Az Eloxatin kezelés soran felmeriilt gondok nem tartoznak az egyetemi
autonémia korébe. Ennek ellenére utalunk az ETT 2002-es, kordbbi allasfogla-
lasara, elemzésére, ami felhivta a figyelmet a hasonlé tipusu, betegellatéssal
kapcsolatos, egyetemi problémak kezelésének jelen megoldatlansagara.

Ez a probléma szamos mas, etikai kérdést is felvet. Rendkivil szerencsétlen,
és az egész lakossag orvosi ellatasba valé bizalmat aldasé kortilmény az, amikor
felel6s szakemberek lathatdéan a tények teljes ismerete nélkiil egymadssal vita-
ba keverednek konkrét betegek aktudlis kezelésérdl a nyilvanossag elétt. Kiilo-
nosen kifogasolhatd az, amikor a vita soran alapvet6 elvi, szakmai problémak
is ugy vetédnek fel, hogy ez rogton finanszirozasi kovetkezményeket is jelent
konkrét betegek esetében — pld. mit tekinthetiink daganatos attétnek. Nem a
nyilvanossag el6tt folyd szakmai vita lehetéségét kérddjelezziik meg, hanem a
konkrét személyek megjeldlésével jelenleg folyé gydgykezelések, valamint az
ezekben valo6 orvosi felelésség napilapokban torténé megbeszélésének kérdé-
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sét. Az ilyen tipusu vitdkat illetéen sziikséges lenne a MOK orvosetikai statu-
tumaban foglaltak betartdsa, mivel a konkrét lgyben tobb orvos nyilatkozata
etikailag megkérddjelezhetd. Ezekben a kérdésekben a sajté kivancsisaga ért-
hetd, az ETT a szakmai nyilatkozok etikai felel6sségét veti fel, kiilondsen annak
tudataban, hogy a sajtébeli megjelenések jelentés része eltorzithatja a nyilatko-
z0 eredeti szandékat.

Osszefoglalas

A rosszindulaty daganatok bizonyitékon alapulé orvoslas szerinti kemote-
rapias kezelésében az Uj szerek folyamatos beillesztése a protokollba rendkivdil
bonyolult, szakmai folyamat eredménye. A kezelések kilondsen koltségesek.
A jelen magyarorszagi helyzet mind szakmai, mind jogi, mind finanszirozasi szem-
pontbdl nem egyértelmd. Szakmai szempontbdl a nemzetkézileg elfogadott tor-
zskonyvezett Uj szerek alkalmazasa Magyarorszagon nem kérdéjelezheté meg.
A mindenki szdmara attekinthet6 szakmai, anyagi kértlmények kialakitasa érde-
kében az ETT javasolja egy flggetlen, az Uj eredményeket rugalmasan figyelem-
bevevd szakmai testiilet 1étrehozasat, amely kotelez6 jelleggel kialakitja az érvé-
nyes protokollt, ill. azt folyamatosan mddositja, és betartatja. Magyarorszagon
a protokollt mar tébb esetben kialakitottdk, ennek alkalmazasa azonban nem
kotelezé. Szamos anyagi, valamint a folyamatos médositas igényével 6sszefliggd
kérdés is megoldatlan. Az ETT javasolja az OGYI-ban m(kddé kalon keretes bi-
zottsag jogkorének, eljarasi rendjének, és mikddésének Gjragondolasat. Az ETT
szakmailag indokoltnak tartja az Eloxatin alkalmazasat a Szegedi Onkoterapias
Klinikan kirobbant tGgyben szereplé harom beteg esetében. Az ETT nem tartja
indokoltnak, hogy a betegek a kezelésért fizettek. Az ETT sziikségesnek tart egy
flggetlen vizsgalatot a kezelés finanszirozasaval kapcsolatban felmerdlt szamos
kérdésben. Az ETT etikailag megengedhetetlennek tartja, hogy a magyar bizto-
sitasban résztvevd személyek Magyarorszag teruletének egyik részén gyégykeze-
Iéstik soran ugyanazon szerért fizessenek, mas részén pedig nem, sét ugyanazon
a klinikan beltl is eltérd finanszirozas érvényesiljon. A kérdéses Eloxatin kezelés
tobbek kozott arra a kérdésre vilagit ra: mi torténik az engedélyezett klinikai
vizsgalatok lezarasa és a torzskonyvezési folyamat lezarasa kozotti idészakban.
Megallapithatd, hogy ebben a periédusban a folytatédd kezelések gyakorla-
ta, finanszirozasa, a méltanyossag, az egyedi elbirdlas szabalyozottsaga, eljarasi
rendje, és értelmezése jelenleg eltérd, és vitathatd. Ezért az egységes gyakorlat
kialakitasat javasoljuk az OEP bevonasaval, és éppen a fent javasolt szakmai tes-
tulet részvételével.

2004. aprilis 22.

Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az ETT EIndkségének levele

dr Kékény Mihaly miniszter részére a nem tdrzskonyvezett
gyogyszerek méltanyossagi alapon torténd széleskor(
kiadasa szakmai kontrolljanak szikségességérdl

Dr. Kokény Mihaly
miniszter Ur részére

Az ETT altal létrehozott ad hoc bizottsdg a Szegedi Onkoterdpias Klinikan
jogszabalyellenesen folytatott Eloxatin igénylés és kezeléssel kapcsolatban 2004.
aprilis 22-én Miniszter Ur részére eljuttatott véleményink utan a Miniszter Ur
altal elrendelt kiegészitések érdekében szélesebb korl tajékozodast végeztink,
véleményt és adatokat kérttink Ujbdl az OEP féigazgatojatdl, az OGY| féigazgatod-
jatol, az Orszdgos Onkolégiai Intézet féigazgatdjatol, a Szegedi Tudomanyegye-
tem Egészségligyi Centrumanak elndkétél, és az orszagos tisztifégyogyszerésztol.

A beérkezett jelentésekb&l megallapithatd volt, hogy az Orszdgos Onko-
[6giai Intézetben mikodik egy altalunk nem ismert médon létrejétt ,,Orszagos
Colorectalis Rak Centrum”, mely Magyarorszagon nem torzskényvezett, a col-
orectalis rak kezelésében igéretesnek mutatkozd kemoterdpias szerek engedé-
lyezését végzi a 3/1955 EUM sz.rendelettel az OGYI keretében szervezett Egyedi
Gyogyszer-engedélyezési Bizottsag részére.

Nincs tudomasunk arrél, hogy a Centrum tevékenységének szakmai meg-
alapozasa kollégiumi allasfoglalason alapul-e, vagy az Orszagos Onkolégiai Inté-
zet azon elhatarozasan, hogy a mindenkori kulfoldi torzskonyvezésekben foglalt
indikacidkat veszi alapul munkajaban, és hogy koveti-e a kulféldi torzskony-
vezésekben bekovetkezett valtozasokat. A Centrum jelenlegi gyakorlata azon
orszagok allaspontjahoz igazodik, melyek kizarélag IV. stadiumu, tavoli attétes
CRC-s betegek részére térzskdonyvezték az Eloxatint. Hazai egyedi méltanyossagi
szabalyozas miatt igy nalunk csak 2.-3. valasztasként adhaté Eloxatin, ugyan-
is els6é valasztasra mas hasonléan hatasos és Magyarorszagon torzskonyvezett
gyogyszer (Campto) rendelkezésre all.

A CRC Centrum a véleményezett kérelmeket az Orszadgos Gyogyszerészeti
Intézethez kuldi meg végleges elbiralas végett. Az OGYI féigazgatojanak tajé-
koztatasa szerint a szakmailag véleményezett kérelmeket az OGYIl-ban mar csak
adminisztrativ médon kezelik, az engedélyt hivatalossa teszik, tovabbitjak a Do-
rottya utcai gydgyszertarba, ahol a gydgyszert megrendelik, és tovabbitjak a be-
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teg részére, tehat nem a javaslatot kiallitd intézethez. A gyogyszer megérkezése
utdn az OEP felé szamlazzak a gydgyszer koltségét, mely azt a gydgyszertarnak
kifizeti ,,méltanyossagi keret-b61”: 50 mg-os kiszerelés esetén kb.75.000.- Ft, 100
mg-os kiszerelés esetén 130.000.- Ft feletti aron. Az érdekelt szervezetek kozott
ezen eljarasrdl irasos megallapodast nem talaltunk. Az érdekelt vezeték tajékoz-
tatasa szerint ilyen nincs, de a rendszer mikodik. Az OGYI altal rendelkezésre
bocsatott adatok szerint 37 kérhaz rendelt 2001-t8l kisebb szdmban a kérhazban
apolt, és nagyobb szdmban a kérhazhoz tartozd onkoldgiai rendelés betegei
részére Eloxatint. (1. sz.melléklet) Ebb&l megallapithatd, hogy az egyes intézetek
kildénbdzé aktivitassal vesznek részt az Eloxatin igénylésében. Szakmailag nehéz
indokolni a kulénbségeket, valoszinl szubjektiv tényezék jatszanak koézre. Ebbél
a kimutatasbol a betegszdm nem éllapithaté meg, mert egy beteg hatszor-nyolc-
szor is szerepel a kimutatasban, valészinl a kdra id6tartamatél figgéen. Az OEP
féigazgatdjanak téjékoztatdsa szerint 2002 évben 50, 2003-ban 65, 2004 évben
majus 15-ig 13 f6 részére engedélyeztek méltanyossagi alapon Eloxatint. Az OGYI
és az Onkoldgiai Intézet kimutatasa szerint ez a szam nagysagrenddel nagyobb.
A betegek szama a rendelkezésiinkre bocsajtott dokumentacidobol megallapitha-
tatlan. Az OGY! altal engedélyezett hivatalos vizsgalatban 103 beteg vett részt.

Koltségkihatdsa a Dorottya utcai gydgyszertar adatai szerint megkozeliti az
egymilliard forintot, mivel a teljes koltséget az OEP vallalja.

A Szegedi Onkoterapids Intézet az elmult 4 évben 13 esetben vett részt
~méltanyossagi” keretbdl beszerzett kezelésben. A rendelkezésre bocsatott kér-
lapkivonatokbdl megallapithatd, hogy ezen esetekben az Onkolégiai Intézetben
feldllitott kritériumokat kovették, és 12 esetben az Eloxatin sem hozott a be-
tegeknél lényeges javulast. Ez az esetszam ugyan kicsiny, azonban feltétlendl
indokolttd tenné, hogy az Eloxatint hasznalé betegek a 2003 évben ezzel a
készitménnyel kezelt betegek folyamatat értékeljék: van-e értelme a még na-
lunk toérzskényvezésre be sem nyujtott készitményt széleskorlien hasznélni. Az
Eloxatin ilyen felhasznalasa mellett lehet értékelni a Szegedi Onkoterapias Intézet
gyogyszerbeszerzésének moédjat, kuldonos tekintettel arra, hogy a betegek egyedi
kérelmét az OEP a méltanyossagi keretbe nem fogadta be.

Anndl is inkdbb sziikséges az Onkoldgiai Intézet gyakorlatanak felllvizsga-
lata, mert 2004 majusaban megjelent az NCCN kezelési protokollja, ami szerint
a colon carcinomdban a nagykockazatu T1-T4, N1-3, MO esetekben a m(tétek
kévetéen adjuvans terapiaként az 5FU-Leucoborin-Oxaliplatin (Folfox 4) kezelést
javasolja.

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Elndksége egyetért Miniszter Urral
abban, hogy helytelen, ha bizonyos kértlmények koézott atlépheték a gyogy-
szerek alkalmazhatésagat szabalyozd szigoru torvények. Az Elndkség korabbi
véleményében éppen ugy itélte meg a jelen helyzetet, hogy a méltanyossag,
egyedi elbiralas jelen szabalyozottsaga, eljarasi rendje, és gyakorlata szamos le-
het6séget adott arra, hogy a daganatos betegek a kemoterapidja soran az el-
térések rendszeresen OEP finanszirozassal megtorténjenek. Nézetiink szerint az
Eloxatinnal kapcsolatos kezelések pontosan olyan példak, amik ezt szemléltetik.
Az ETT egyetértve Miniszter Urral a gyégyszerbiztonsag szigoru szabalyozott-
saga igényében, pontosan ezért javasolja e kiléndsen koltséges eljarascsoport
pontos protokollokkal torténd, és kotelezd érvény(i szabalyozasat a korabbi al-
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lasfoglalasdban részletezett modon. Vizsgalédasunk csak megerésitette korabbi
gyanunkat, hogy ,kiskapu rendszer” m(ikodik a kemoterapidban, és egyedi ér-
telmezésekkel sok szazmillié forint sorsarél torténé dontésekkel parhuzamosan
alapvetden séril az onkologiai betegek esélyegyenlésége.

Fentiek alapjan az ETT Elndkség nem tudja kizarni azt, hogy az Eloxatin-
hoz hasonlé gyakorlat mas szerek esetében nem érvényestil-e, és ennek milyen
anyagi kihatasai vannak. igy messzemenéen egyetért az OEP féigazgatéjanak
véleményével, hogy kizarélag az Evidence Based Medicine alapjan kellene a ke-
zeléseket indikalni. Ebbe azonban nem fér bele a jelenleg jogilag kivitelezhetd,
szakmailag azonban nem aldtdmasztott, kiértékeletlen, a jelen dokumentacio
szerint megitélhetetlen, komoly anyagi terheket jelentd kezelések indikalasa. Az
ETT EIndksége egyetért az OGYI féigazgatdjanak azon megallapitasaval, hogy az
évi kulodn keretes 15000 igény jogszabalyi hattere és szakmai gyakorlata valtoz-
tatasra szorul.

Osszefoglalva: az ETT EIndksége egyetért miniszter urral abban, szikséges
volt a vizsgalatokat kiterjeszteni, mivel a fenti adatok egyértelmien ravilagi-
tanak arra, hogy a jelenlegi helyzet szakmai szempontbdl elfogadhatatlan, és
mindenképpen felveti a nem toérzskonyvezett gydgyszerek méltanyossagi alapon
torténd ilyen széleskori kiadasa szakmai kontrolljanak sztikségességét. Mindezek
mellett az ETT EIndkség fenntartja a korabbi véleményében megfogalmazott
javaslatokat.

Budapest, 2004.05.27.

Tisztelettel

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Az ETT EIndkség véleménye

a természetgydgyaszati tevékenység szabalyozasanak
tervezetérd|

A szakmai kollégiumoknak komplementer medicina szakmai anyagokkal
kapcsolatos véleményei alapjan az ETT Elndkség az alabbi allasponttal azonosul:

El6zmény:

Az ESZCSM lIl. Egészségpolitikai Féosztaly felkérésére az ETT EIndksége vé-
leményezte az 5 természetgyogyaszati tevékenységre vonatkozo, un. ,szakmai
tartalom” tervezetet, és javasolta, hogy az egyes orvosi szakteriletek kollégiuma
véleményezze az anyagot, elsésorban abbdl a szempontbdl, hogy tartalom tekin-
tetében hogy viszonyul a hagyomanyos orvostudomany szempontjaihoz. 2004.
november 4-éig 25 szakmai kollégiumtol érkezett vélemény. A kollégiumok egy
része kompetencia hianydban nem értékelte a tervezetet, mas részik azonban
részletes véleményben fejtette ki allaspontjat. Az allasfoglalasok 6sszegzésében
3 f6 szempont szerint csoportositottuk a véleményeket.

1. A tervezet indokoltsdga

A komplementer medicina bizonyos agazatai irant az eurdpai divathoz csat-
lakozéan hazankban is igény mutatkozik. Ezért sziikséges ennek a tevékeny-
ségnek rendeleti szabalyozasa. A megfelelé szabdlyozas kijeldlhetné a tevé-
kenység korlatait, csékkentené azt a veszélyt, hogy lelkiismeretlen kalandorok
visszaéljenek a betegek bizalmaval, és ezéltal a betegek az egyébként ma haté-
konynak tartott hagyomanyos terdpiaban nem részestinének.

2. A tervezet alkalmassaga

A véleményt megfogalmazé kollégiumok egyontetl allaspontja szerint a
komplementer medicinaval kapcsolatos rendelettervezet jelenlegi forma-
jaban nem alkalmas arra, hogy a rendeleti szabalyozas alapjaul szolgaljon.
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A tervezet készitSinek figyelembe kell vennitk az MTA Orvosi Osztalyanak ko-
rabbi allasfoglalasat.

Az egyes szakmai kollégiumok véleményében a kévetkezé kdzds motivum
allapithaté meg a tervezet alkalmatlansaganak igazolasara.

A tervezetben semmiféle utalas nincs a klasszikus orvostudomannyal valé
osszefliggésre. Nem tiinik ki egyik tervezetbél sem, hogy a komplemen-
ter medicina altal ajanlott kezelés miként viszonyul a hagyomanyos keze-
|ési programokhoz.

A tervezetben leirt modszerek nem helyettesithetik a modern szakmai
ismereteket, és az evidencidkon alapulé diagnosztikus és kezelési elveket.
A kollégiumok ajanlasai szakmai evidenciakon alapulnak és a kollégiumok
ettdl a jovében sem kivannak eltérni. BArmely modszer csak akkor fogad-
haté el, ha annak hasznossagarél az Evidence Base Medicine elvei szerint
kontrollalt vizsgalatok nyujtanak meggy6z6 bizonyitékot.

A tervezet altaldban alkalmatlan azért is, mert kevés konkrétumot tar-
talmaz, a megfogalmazas szamos helyen nem egyértelmd, homalyos, és
egyes vélemények szerint a klasszikus medicina szamara igy nem értel-
mezhet6k, tudomanytalanok.

A tervezetben szerepl6 természetgydgyaszi tevékenységek szakmai kont-
rollja, felligyelete nem definiadlt. Az orvosi tevékenységet ugyanakkor
napjainkban mar szigort szakmai korlatok, protokollok, min&ségbiztosi-
tasi iranyelvek alapjan sziikséges elvégezni.

Szakmai, etikai szempontbdl egyarant elfogadhatatlan, hogy a ter-
vezet a természetgyogyaszi kezeléseket hagyomanyos medicina és a
gyogyszeres terapia alternativajaként jeleniti meg.

A leirds szdmos komolytalan, naiv tervet is felvet (pl. ,vendéglatodipari és
idegenforgalmi intézményekben torténé mikodtetés stb.).

Javasoljuk, hogy a komplementer gyégymoédokat csak az akadémikus
orvoslas lehet6ségeinek a beteggel valé dokumentalt ismertetése utan,
a kezel6orvos/haziorvos tajékoztatasaval lehessen igénybe venni.
Javasoljuk, hogy komplementer medicinaval csak az az orvos foglalkoz-
hasson, akinek az adott betegségkodr 6nallé ellatasara jogositd szakorvosi
képesitése van.

3. A komplementer medicina cim( szakképzés kérdése

Az UEMS listajan ilyen szakképzés nem szerepel, ezért ennek esetleges
bevezetése nemzetkozi problémakat okozhat. A beadott anyagok az orvo-
si postgradualis tovabbképzés keretében sem fogadhatoé el, hiszen azok mind
tartalmukban, mind formajukban messze elmaradnak a korszerlii nemzetkozi
szemlélettol.

Az ismeretek egy része megfelel6 kritikdval a hagyomanyos szakképesitési
rendszerbe lennének illesztheték, igy a modszerek a klasszikus orvoslas egyes
tertUleteihez jobban kapcsolédnanak és ismeretlk a szakképzés részeivé valhat-

nanak.
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A szakmai kollégiumok 6sszefoglalé véleménye szerint a szakvizsga kérdé-
sének mérlegelése nem javasolt, és 6nallé szakképesités ebben a témaban
nem indokolt.

Budapest, 2004. 11. 26.

Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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ETT EIndkségi allasfoglalas

a pszichiatriai betegségben szenvedd személyek
méltdsaganak és emberi jogainak védelmérdl szolo (2004)
10. szamu Eurdpa Tanacsi Miniszteri Bizottsagi Ajanlasa
alapjan a magyarorszagi helyzetképrd|, és az ehhez
kapcsolddo javaslatokrol

Az Egészséglgyi Tudomanyos Tanacs (ETT) Elndksége ad hoc bizottsagot
hozott létre (elndk: Furedi Janos, tagok: Dr. Tringer Laszl6, Dr. Rigd Péter, Dr.
Banki M. Csaba, Dr. Désa Agnes, Dr. Mogyordsi Dorottya ) megvizsgalandé, hogy
a a ,COUNCIL OF EUROPE — COMMITTEE OF MINISTERS — RECOMMENDATION
NO.REC (2004)10 concerning the protection of human rights and dignity of per-
sons with mental disorder and its Explanatory Memorandum” c. ajanlas mennyi-
ben érvényesil a magyarorszagi pszichiatriai betegek ellatasaban. A bizottsagba
a késébbiekben tarselndkként kooptaltuk Bitter Istvant, a szakmai kollégium Uj
elndkét. Az ad hoc bizottsag éllaspontja alapjan az Elndkség az alabbi véleményt
alakitotta ki.

1. Az 1. fejezetben (28.-29., 37 bekezdés) felsorolt jogszerliséget és jogi
garancidkat Magyarorszagon az 1997.évi CLIV. Torvény (Az Egészségligyrol) X.
fejezete, valamint az EG.M. 60/2004.szamU ESZCSM rendelete részletesen szaba-
lyozza, beleértve a kényszerintézkedésekre vonatkozé térvényeket, ill. jogszaba-
lyokat és az ellatas jogi garancidit.

2. ad 1. fejezet 30. bekezdés: Hazankban a beteg (személy) képviseletét
ellathatja egyenes agi hozzéatartozoé, vagy a beteg altal megbizott (jogi)személy
és hivatalbol kirendelt tgygondnok.

3. ad 2. fejezet 43. bekezdés: A dokumentum leszégezi, hogy a mentalis
zavarban szenvedd személyek testi betegségeinek ellatasdban a mentalis zavar
nem jelenthet megkilénboztetd tényezét. Ennek betartasat a hazai gyakorlat-
ban szorgalmazni és ellendrizni volna kivanatos.

4. ad 2. fejezet 44. bekezdés: A dokumentum kimondja: nem lenne szabad,
hogy negativ, alaptalan el6itéletek mikodjenek ezen betegek munkdban valé
alkalmazasa, vagy biztositasa kapcsan. Ugyancsak kivanatos lenne a pont betar-
tasat a hazai gyakorlatban szorgalmazni és ellenérizni.
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5. ad 2. fejezet 45. bekezdés: A diszkriminacié kilénboézik a stigmatol, s
ezzel kapcsolatban a média szerepét is mérlegelni kell. Amennyiben a mentélis
zavarban szenveddkkel kapcsolatosan pejorativan nyilatkoznak; esetenként in-
korrekt médon haszndlnak szakkifejezeséket, ezzel megerésithetik a betegekkel
kapcsolatos negativ attitlidoket. Az egészségnevelés és az egészséglgyi felvila-
gositas fontossagara e betegségekkel kapcsolatban a dokumentum 50. bekez-
dése is felhivja a figyelmet, s kilén hangsulyozza e betegségek megel6zésével,
felismerésével és kezelésével kapcsolatos ismeretek terjesztésének fontossagat.
Javaslatunk: a kdzszolgalati médiumok misoran szerepeljenek a lelki egészséggel
és a mentalis betegségekkel kapcsolatos misorok. Az ETT Elndkség korabban
mar t0bbszor tett javaslatot az egészségligyi ismeretek oktatasara a kodzokta-
tasban.

6. ad 7. cikkely (,, Protection of vulnerable persons with mental disorders")

A mentalis zavarban szenved&k jogi, gazdasagi, szocialis védelmét a Polgari
Torvénykényvben szabalyozott gondnoksag intézménye biztositja. Az intézmé-
nyi visszaélések ellen a fentebb emlitett 1997.évi CLIV. Torvény (Az Egészséglgy-
rél) X fejezete ,A pszichiatriai betegek ellatasarol”, valamint a ,Betegek jogai és
kotelességei” fejezetek jelentenek garanciat.

7. ad 8 cikkely (,,Principle of least restriction”): A beteg mindenkori allapo-
tanak, elvarasanak megfelel6 kezelés elvének érvényeslilése hazankban korlatok
kdzé szorul, ezt aldtdmasztjak az alabbiak:

e akut felvételes osztalyokon a korlatozo intézkedések (pl. zart ajto) gyak-
ran allandoéak, a javult betegek mas részlegre helyezése t6bb osztalyon
azért nem lehetséges, mert az osztdly adottsagai (pl. épitészeti vagy a
személyzet létszama) kildn (nyitott/abb) részleg kialakitasat nem teszik
lehet6évé. Ennek megoldasa anyagi kérdés.

e A sulyos llapotban Iévé, de respiratorra nem szoruld pszichiatriai be-
tegeknek nem all rendelkezésére szakmaspecifikus ,szubintenziv” osz-
taly — ezek a betegek vagy nincsenek adekvatan ellatva, vagy nem egy
megfelelé szubintenziv osztdlyon torténik az elladtasuk, ahol a tobbi
beteg ,belekényszertl” a szubintenziv (restriktiv) kérnyezetbe.

e Teljesen megoldatlan hazankban a violens betegek kezelése, melyet a
dokumentum kulén pontban is targyal. E betegek gyakran veszélyez-
tetik sajat magukat és kornyezetiiket, korlatozo intézkedéseket kell
miattuk elrendelni, melyek mas betegeket is érintenek/korlatzonak,
mivel a violens betegek szamara nem keriltek kialakitasra — a nem-
zetkozi gyakorlatnak megfeleléen — ,high”, ,medium” és ,low security
unit”-ok.

e Megoldatlan a hajléktalan pszichiatriai betegek ellatasa, akik gyakran
tObb sulyos pszichiatriai (pl. szkizofrénia és alkoholizmus) és szomatikus
betegségben (koztik tbc!) szenvednek egyidejlleg. Az agyak szamanak
csokkentése és a pszichiatria jelenlegi finanszirozasa nem szamol a haj-
Iéktalan betegek ellatasaval.
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8. ad 9. cikkely:

63-65 bekezdés: Hazankban a mentalis zavarban szenveddk ellatasa allami-
lag szervezett formaban majdnem csak a heveny allapotok ellatasara, valamint
az idult, definitiv allapotu betegek pszichidtriai otthonban val6 elhelyezésére
korlatozodik. A kézbeesd ,allomasok” kormanyzati szinten nem tamogatottak:
a betegnek a tarsadalomba vald vissza-integralasa, rehabilitacidja szinte egyéni
kezdeményezéseken, pélyazati pénzeken, a segitd foglalkozastak lelkesedésén
mulik.

igy mikédik néhany helyen ,Féluti Haz", vagy az ,Integralt Pszichiatriai El-
latas” modellje.

A m(ikédé, igen ritka szamu rehabilitacios intézmények, otthonok igen su-
lyos kapacitashiannyal kiizdenek.

Kimondhatjuk, hogy Magyarorszdgon a mentalis zavarban szenvedé bete-
gek rehabilitacidja ritka kivételektdl eltekintve nem megoldott.

66-68 bekezdés: Ami az elhelyezés kdrilményeit illeti: mind a betegek,
mind pedig az ellaté személyzet 66-komfortigényének, biztonsaganak megvaloé-
sitasa egyel6re csak torekvése lehet az egészségligyi kormanyzatnak. A meglévé
jéakarat mellett sulyos a pénzhiany.

A kényszerintézkedés soran felvételre kertlé betegek obszervaciojat kevéssé
optimalisan (épitészeti szempontok szerint kialakitott) kialakitott korhazi oszta-
lyokon latjak el.

9. ad 10. cikkely (,,Health service provision”)

71. bekezdés: Hazankban a gyermek-, és adoleszcens pszichiatriai ellatas,
illetéleg annak elérhet6ésége sulyos hidnyossagokat mutat. Ezen belll a ,veszé-
lyeztetd allapotu” (kényszerintézkedést sziikségessé tevd allapotl) gyermekek
ellatdsa megoldatlan, 14 éves kortdl ezen gyermekeket gyakran felnétt osztalyo-
kon helyezik el.

76. bekezdés: Az erészakos cselekményt elkdveté mentalis zavarban szenve-
do beteg elhelyezése, kezelése megoldott (Igazsagtigyi Megfigyel6 és Elmegyd-
gyito Intézet).

Azonban a violens magatartasu, rutin kérhazi kérilmények koézott adekva-
tan nem kezelhet6 zavarban szenveddék (pl.: violens disszocidlis személyek, violens
drogfliggé szkizofrének) elhelyezése nem megoldott. Az ellatasbdl teljesen hia-
nyoznak a magasabb biztonsagi foku kérhazi osztalyok, annak ellenére, hogy a
szakma t0bbszor javasolta magasabb biztonsagi foku részlegek létrehozasat , az
Orszagos Pszichiatriai és Neurolégiai Intézet palyazott is.

10. ad IIl. fejezet 125. cikkelyé: Erdemes lenne mégegyszer jogilag elle-
ndrizni ezt a cikkelyt. A hazai gyakorlat ezen a ponton eltérhet az ajanlastol.
A jelenleg hatdlyos torvény az ,akarata ellenére torténé (pszichiatriai osztalyos)
elhelyezés(felvétel)” /"involuntary placement”/ és az ,akarata ellenére torténé
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kezelés” /"involuntary treatment”/ kézott nem tesz klldnbséget. Lehetséges,
hogy a kényszerit6 intézkedésekrél megjelent rendelet ezt az eltérést megoldja.

11. ad IV. fejezet 28. cikkelyének 206-208 bekezdés: Az electoconvulziv ke-
zelés (ECT) életmentd kezelési mod lehet megfeleld indikacié mellett Egy kozel-
multban készult felmérés adatai szerint hazankban az ECT —hez alkalmazott gé-
pek tulnyomo tébbségének miszaki paraméterei, pontosabban lehetéségei nem
teszik lehetévé a dokumentum déltal is leirt monitorozast ezzel e trapids modszer
hatékonysaga és biztonsagossaga csokkenhet. A Pszichiatriai Szakmai Kollégium
2005 elejére elkészll az ECT alkalmazasanak szakmai iranyelveivel. Véleményink
szerint vagy jelent8s beruhazassal az 6sszes ECT-t alkalmazé osztélyt alkalmassa
kell tenni, hogy a dokumentum Aaltal is rogzitett standardoknak megfeleljenek,
vagy pedig kisebb beruhdzassal az ECT végzését néhany, a standardoknak meg-
felel6, akkreditalt kdzpontban kellene végezni.

12. ad 36 cikkely, a standardok monitorozasahoz: A térvényi, technikai
és szakmai standardok ellenérzése csak részlegesen megoldott. A torvényi el6-
irasokat a birésagok és a betegjogi képviselk ellenérzik. A technikai és szakmai

standardok egy részét az ANTSZ ellenérzi, azonban a ,konkrét” gyégyitasi elja-
rok ellendérzése és szllkség esetén korrekcidja megoldatlan.

Budapest, 2005. januar ,, ,,

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs
allasfoglalasa
a Magyar Akkreditacios Bizottsag elndke megkeresése

alapjan az egészséquigyi felsboktatasi képzésekkel
kapcsolatban

1. Az orvos, fogorvos és gyodgyszerész gradudlis képzés igényét az e
képzéseket jelenleg is végz6 Egyetemek, ill. azok Orvos és Egészsé-
gtudomanyi Centrumai (egészséglgyi felsGoktatasi intézmények) tel-
jeskorlen el tudjak latni, nincs szikség Uj képzéhelyek Uj kapacitasok
kialakitasara. Emellett a Debreceni Egyetemen, Pécsi Tudomanyegyete-
men, a Semmelweis Egyetemen és a Szegedi Tudomanyegyetemen ki-
vil egyetlen mas felsGoktatasi intézményben, varosban sincsenek meg
azok a feltételek melyek e képzések beinditasdhoz feltétlentl sziiksé-
gesek lennének. Egy Uj képzdhely beinditdsdhoz az objektiv feltételek
megteremtése jonéhany tiz millidrd forintot igényelne, a megfelel6 szin-

vonalu oktatdégarda pedig egyszerlien nem all rendelkezésre.

2. A féiskolai és egyetemi szintl (az Uj oktatasi rendszer szerint BSc, MSc)
egészségtudomanyi képzési agak az orvos, fogorvos, gyogyszerész
gradudlis képzéssel és a népegészséglgyi szakképzéssel olyan egysé-
ges egészet képeznek, melynek atlatasa, egylttes oktatasa feltétlendl
szUkséges az elméleti és gyakorlati oktatds megfelel6 szinvonalanak, a
megfelel6 kompetencidk kialakitasanak biztositasahoz. Az ezen egész-
ségugyi felsGoktatasi intézmények un. egészséguigyi féiskolai karai is
csak Ugy tudnak oktatasi feladataiknak szinvonalasan megfelelni, ha
igénybe veszik az orvos-, fogorvos és gydgyszerész karok, ill egyes
szakok esetében a Népegészségugyi Iskola infrastrukturdjat, szakem-
bergardajat oktatasi tapasztalatait. Az egészségigyben a kilénb6z6
képzettségi szintek egymasra épuilé, egymast feltételezé6 kompeten-
cidit oktatasi szinten is csak egységes szemlélet, az oktatasi folyamat
egészének 4tlatasa biztositja. Ugy gondoljuk, hogy fészabalyként azt
kellene elfogadni, hogy BSc és MSc (f6iskolai és egyetemi) szintli egész-
ségtudomanyi képzés csak egészségiigyi felsboktatasi intézményekben
torténhet. A képzés ilyen koncentrélasa szikséges ahhoz is, hogy az
Egészségugyi Minisztérium az Egészséglgyi és FelsGoktatasi Torvények-
ben megfogalmazott, a képzéssel és az egészségugyi ellatds human
eréforrasanak megfelel6 szinvonalon torténd biztositasava kapcsolatos

feladatait zavartalanul ellathassa.
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3.

E f6szabalytdl eltérést csak a terlleti elldtas jogos, és az egészség-
Ugyi fels6oktatasi intézmények altal kielégitetlen igénye indokol. llyen
jelenleg csak a féiskolai szint(i apolénd és védénd képzés esetén all
fenn, Eszak-Dunantul és Eszak Magyarorszag tertletén. Ezért a Miskolci
Egyetemen és a gyéri Szt. Istvan Egyetemen jelenleg foly6 fenti képzé-
sek fenntartadsa a terUleti ellatas igényeinek kielégitésére tovabbra is
indokolt, ugyanakkor képzési profiljuk kibévitése, Ujabb szakok inditasa,
vagy MSc szintl lépzés beinditasa e helyeken sem kivanatos. A szinvo-
nal, tovabba az orvos és egészségtudomanyi képzés egységének bizto-
sitdsa érdekében helyes lenne, ha ezek az egyetemek egészséglgyi
fels6oktatasi intézményekkel szerzédésben vallalndk az oktatast. igy
biztosithatd lenne a képzési tematika, oktatasi segédanyagok atvéte-
le, és ott ahol arra sziikség van megfelelé vendégoktaté meghivasa.
Az egészséglgynek ugyanakkor komoly szolgéalatot tehetnek ezek az
egyetemek, ill. mas e terlleten oktatni kivand felsGoktatasi intézmé-
nyek, ha felvallaljdk az egészséglgyi felséfoku szakképzés terlletén
jelenleg ellatatlan feladatokat.

Budapest, 2005.09.08.

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Az ETT Elndkségének allasfoglalasa

a természetgyogyaszattal kapcsolatos kormany és miniszteri
rendeletrd|

Az ETT EIndksége a ,komplementer medicina”-rél készilé rendeletterve-
zettel szamos formaban és alkalommal foglalkozott, véleményt nyilvanitott, és
ennek nyomat a rendelettervezetben alig latjuk. Ugyanigy hidnyoznak a szakmai
kollégiumok észrevételei is.

Egyértelmlen meg kell hatarozni, hogy a nem konvencionalis eljarasokat
mivelé orvos erre torténé képesitése a jelenlegi képzési rendbe (orvos, szak-
orvos, raépitett szakorvos, képesitett orvos) hova sorolandé. Ez a tovabbi elja-
rasokat kompetencia és felelésség szempontjabdl egyarant eldénti. Kiléndsen
megfontolandd a kérdést a palyakezd® orvosok szempontjabdl is megvizsgalni.
A szakorvossa vélas feltétele a jelenlegi statutumok szerint rezidensi rendszerben
valo részvétel. Ez a rendelet-tervezet pedig lehetéséget adhat ennek megkerulé-
sére. lly modon e rendelet-tervezet szerint a megfelel6 képzési rendszerben vald
részvétel nélkil ,szakképesitett” orvosok kapnak mikoédési engedélyt az ezzel
jaré jogosultsagukkal egyttt.

Altalanos észrevételként megfogalmazhaté, hogy az EIndkség kezdettdl
fogva - tekintettel arra, hogy tovabbképzésrél és szakorvosképzésrél van sz6 —
szUkségesnek tartja, hogy az ESZTT targyalja meg az anyagot, és annak véle-
ményét vegyék figyelembe. Tudomasunk szerint ez nem tértént meg. A térca
az elmult hat évben t6bb rendeletben szabalyozta a szakorvosképzést és annak
mikodési rendjét A szakorvossag tekintélye, jogi tartalma, és az eddigi rende-
letek szelleme nem engedi meg azt, hogy bizonytalan alapokra helyezzlk ezt a
nem konvenciondlis eljarasok esetében.

Tovabbi altaldanos szakmai észrevétellnk, hogy a fels6foku képzettségliek
(orvos, fogorvos, gyogyszerész) képzését és foglalkoztatasanak szabalyait nem
célszer( a kozépiskolai végzettséglek ilyen irdnyu képzésével egy rendeletben
szabdlyozni.

A kormanyrendelet 1 §.-a két olyan fontos koncepciondlis elemet is tar-
talmaz, amivel nem értiink egyet. Megfogalmazza implicite azt, hogy a nem
konvenciondlis eljarasok helyettesitik a konvenciondlis gyogyitasi modszereket.
Meggondolasra javasoljuk, hogy a miniszteri rendelet szintjén megjelend ,he-
lyettesit6” eljarés elnevezés hasznalhato-e. A komplementer medicina kifejezi a
Iényeget. Egyik oldalrél a szakmai kollégiumok diagnosztikus és terapias proto-
kollokat dolgoznak ki, amelyek megfelelnek az evidence based medicine kdve-
telményeinek, masik oldalon pedig — igaz korlatozott mértékben — megjelennek
ezek helyettesithet6ségérdl is sz6l6 jogszabdlyok. Ez ellentmondas, amit el kell
kertini a szabdlyozasban. Nem k6zombos felvetésrél van sz, mert az igazsag-
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Ggyi orvosszakértdi és igy a birdi gyakorlatban is gyakran okozhat problémét,
hogy ha az evidence based medicine ajanlasai természetgydgyaszati eljarassal
helyettesitheték, és mindez a beteg atmeneti vagy tartés kdrosodasat okozza.
A fenti szakmai ellentmondas igy komoly jogi konzekvenciakkal is jarhat.

Ehhez kapcsolodik a szintén az 1 §-ban megjelend alternativ medicina fogal-
ma, mint a komplementer szinonimaja. Hosszas vita eredményeképpen alakult ki
egyetértés a komplementer sz6 fogalmaban és hasznalataban. Az alternativ sz6
hasznélatat ezért nem javasoljuk. Az egész rendelet soran kérjuk az alternativ
elnevezés kivételét a szévegbdl.

Udvézélends, hogy orvosok, fogorvosok részére csak a felséfoku szakkép-
zést nyujtd intézmények szervezhetnek a kormanyrendelet szerint tovabbkép-
zést, a kérdés az, hogy feloldhatja-e ezt miniszteri rendelet oly médon, hogy
a létrehozhato U] kdzpont is szervezhet hasonld érték( képzést. Célszer(i volna
a miniszteri rendeletbe beemelni a mellékletekbdl a képzés idejét a vizsgakd-
telezettség formajat, ugy mint ahogy az orvosi, fogorvosi szakképzésrél sz6l6
rendelet tartalmazza ezt.

A miniszteri rendelet 6.§ tartalmazza a létrehozandé Médszertani Kézpont
intézményét. Ennek anyagi vonzataira, az ANTSZ-el torténé egyeztetésre a ren-
delettervezetet kiséré elGterjesztés nem tér ki. Ugyancsak atgondolatlannak tart-
juk, hogy egyes kompetencidi a Mddszertani Kézpontot egyetemi rangra emelik.

Aggalyos, hogy a miniszteri rendelet 8. § (9) értelmében azok az orvosok,
akik nem rendelkeznek felséfoku szakképesitéssel, de jelenleg a nem-konven-
ciondlis tevékenységre engedéllyel igen, azok ad infinitum tevékenykedhetnek e
tertleten felséfoku szakirdnyl szakképesités nélkil. A jogalkotéi szandék vilagos,
de talan a szandék szellemének inkdbb megfelel egy maximum &téves tirelmi
id6 adasa, ami utan a szaktertleten indokolt képesitést meg kell szerezni.

A nem konvencionalis tevékenységek listajat tartalmazéd 1. sz. melléklet 1.
pontjabdl az MTA Orvosi Tudomanyok Osztalyanak allasfoglalasaval, valamint
tobb szakmai kollégiumi allasfoglalassal egybehangzéan a ,méregtelenité eljara-
sok (bojtkarak)” kihagyasat javasoljuk. Kalon emlitést érdemel a gydgyszerészek
homeopétias tevékenysége (3.pont), ahol a diagndzis felallitasarol nem esik sz,
pedig az egészséglgyi torvény szerint ez orvosi diplomahoz kotott tevékenység.

A vezetGi értekezleten felvet6dott az ajurvedikus készitményekkel torténd
gyogyitas kérdése. Nem ismerjik, hogy van-e emdgétt olyan részletes evidence
based medicine-nek megfelel6 értékel6 vizsgalatsorozat, amit a Komplementer
Medicina Tanacsadé Testllet is kivanatosnak tart.

Budapest, 2005. 10.06.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Az ETT EIndkségének véleménye

a korabbi nem konvencionalis gydgymaddokat szabalyozé
rendeletekrél alkotott allasfoglalasaval kapcsolatos
fécsoportfénoki valaszrol

Az ETT EIndksége szoéban és irasbeli dllasfoglalasok formajaban tdmogatta
a Minisztériumnak azt a koncepcidjat, hogy a természetgydgyaszati tertletek
szabalyozott formaban mikédhessenek. Fontosnak tartja, hogy a komplementer
medicina eljarasai jogszabalyoknak megfeleléen torténjenek. A nézeteltérés a
jogszabaly készit6i és az ETT EIndksége kozott két alapvetd koncepcionalis teri-
letet érint: a betegellatast és a szakképzést.

Az ETT EIndksége szerint mindkét terllet szabdlyozdsdhoz a ma érvényes
torvényi szabalyozast kell alapul venni. Az el6terjesztés és a kormanyhatarozat
tervezet is az egészségugyi toérvényre hivatkozik.

.104. § (1) A nem-konvencionalis gyogyito és természetgyogyaszati (a
tovabbiakban egyiitt: nem-konvencionalis) eljarasok célja az egészségi alla-
pot kedvez6 befolyasolasa, a betegségek megel6zése, valamint az egészsé-
get veszélyeztetd, illetve karosité tényezékkel szembeni védekezés lehetévé
tétele.

(2) A nem-konvencionalis eljarasok az egészség és betegség eltérd
szemléletén, a konvencionalis, természettudomanyosan megalapozott el-
jarasoktol eltéré6 megkozelitésbdl eredé médszereken alapulnak, amelyek
- a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint — a konvencionalis gyogyitasi
modszereket kiegészitd, meghatarozott esetekben helyettesitd eljarasok.
Nem-konvencionalis eljaras helyettesitd eljarasként csak orvosi ellendrzés
mellett alkalmazhaté.

(3) A nem-konvencionalis eljarasok korét és az egyes tevékenységek végzé-
séhez szlkséges feltételeket kulon jogszabaly hatarozza meg.

(4) A nem-konvenciondlis eljarasok alkalmazasa soran a betegjogok, a tajé-
koztatasi és dokumentacios kdtelezettség, valamint az ellatast végzé személyek
jogai és kotelezettségei tekintetében a Il. és VI. fejezetekben foglaltakat kell
megfeleléen alkalmazni.”

Az egészségugyi torvény megjelenése 6ta egységesebb allaspont alakult ki
a fogalom meghatérozasok tertletén. A 7. Keretprogram az Eurdpai Parlament
és Tanacs kutatasi technoldgiai fejlesztési programja. Az EU-s orszagokban a
7. kutatasi keretprogram bdvitése érdekében tdbb csoport szervez6dott, igy
tobbek kézott complementer and alternative medicine (CAM) néven is kialakult
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lobbizas. A rendelkezéstinkre all6 dokumentumok szerint az Eurépa Tanacs al-
tal elfogadott FP7-es programban azonban ennek ellenére nem szerepel ez a
témakor. Vannak orszagok (USA), amelyekben a komplementer és az alternativ
medicina 6sszefliggé, de kildn definidlt tertleteket jelent.

EttSl fuggetlendl is mellézni kérjik a helyettesitd elnevezést, mint az alter-
nativ sz6 szinonimajanak hasznalatat. Az alternativ sz6 nem ezt jelenti. Nyelvta-
nilag a sz6 latin eredete mas eljarasra utal, az orvostudomanyban a helyettesités-
nek megvan a latin szakkifejezése (substitutio). Az egészséglgyi torvénylink fenti
idézete sem teszi lehetévé, hogy az egész természetgydgyaszati tevékenységet
a konvenciondlis orvosi tevékenység helyettesitéseként mindsitsék. Az alternativ
sz6t legfeljebb olyan értelemben lehet elfogadni, mint ahogy a térvény 104 § (2)
bekezdése tartalmazza. Ez nem azonos a helyettesitéssel, hiszen a térvénylnk
is erre vonatkozoan kilén elSirasokat tartalmaz. Osszefoglalva: Ennek alapjan
semmilyen olyan nemzetkozi forrast nem ismertink, ami a rendelettervezet ilyen
értelmezését szakmailag és etimolégiailag aldtdmasztana.

Korabban javasoltuk, és most megismételjuk azt, amit az egészséglgyi tor-
vény el6ir, hogy meg kellene hatarozni, hogy mikor lehet meghatarozott nem
konvenciondlis eljarasokat helyettesité eljarasként alkalmazni. Ezért javasoltuk
folyamatosan a rendelettervezet tartalmi egyeztetését a szakmai kollégiumok-
kal, mert ebben az 6 illetékességiiket nem lehet megkérddjelezni, és a szabalyo-
zasbol kihagyni.

A masik terllet a szakképzés, amiben nézeteltérés alakult ki a jogszabaly
készit6i és az ETT Elndkség kozott. Fécsoportféndk Asszony legutdbbi feljegyzé-
sébdl valaszt kaptunk arra, hogy a fels6foku egészséguigyi képzettségliek részére
az egyetemen megszerezhetd képesités nem minésul szakképesitésnek, ugyan-
akkor ados marad a koncepcié a képzési forma és a képesités elnevezésével, ha
egyaltalan képesitésrél van szé.

A szakképzés, tovabbképzés terlletén a Minisztérium szakmai bazisa az
egészségugyi torvény szerint az ESZTT. Az ETT minddssze annyit javasolt, hogy
az ESZTT-vel torténjen egyeztetés. Tudomasunk szerint ilyen egyeztetés nem
tortént. Ezzel egyetérteni nem tudunk. Utalunk itt az ESZTT-rél sz6lé 10/1998
rendelet 2§ 3 bekezdése, mint ,, 4t nem ruhazhat6”jogkorre.

Nem értink egyet azzal, hogy akik szakorvosi képesitéssel nem rendel-
keznek, de természetgydgyaszati gyakorlatot folytatnak, egyedulallé kivételként
sajat jogon betegellatasban vegyenek részt. Ezt sz(ikiteni volna célszer(i azzal a
feltétellel, hogy ha a multban atmenetileg engedélyezett természetgyogyaszati
alapszakképesitésrél kaptak dokumentumot az egyetemeken. Az egészségugyi
torvény helyesen rendelkezik arrél, hogy klinikai tevékenységet ki folytathat Ma-
gyarorszagon. Ha ehhez szakorvosi végzettség szlkséges, akkor rendkivil agga-
lyosnak tartjuk, hogy ez aldl a kotelezettség aldl kizardlag a nem konvencionalis
medicina terlletén tevékenyked6k kapjanak felmentést. Azt az aggalyt, hogy
évek ota dolgozé emberek tlrelmi idét kapjanak a szikséges vizsgak letételéhez
az ETT megérti, s6t azzal egyetért — ezért javasolt tlrelmi id6t. Azt azonban,
hogy ilyen kollégak esetében sem az Uj, sem az alapvetd szabdlyozas egyaltalan
ne legyen érvényes, nem tadmogatnank. Ezt sem szakmailag, sem jogilag nem
tartjuk szerencsésnek.
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Végul az a kortlmény, hogy a jogszabaly lehetéséget kivan adni a mod-
szertani kdzpontnak felséfoku végzettségli egészségligyi dolgozok részére tan-
folyam szervezésére, nem oldja meg azt a problémat, hogy az egyetemeken
szervezhet6 tanfolyamoknak a véllalasa az egyetemekkel nincs letargyalva. igy
gyakorlatilag a kézpontra fog harulni az, amit a kormanyrendelet az egyetemek-
re ruhaz. Tudomasunk szerint az MTA amikor meghatarozta hogy mely terilete-
ken lehet komplementer eljarasokat alkalmazni, az akkreditacié szikségességét
is megkivanta. A Komplementer és Alternativ Medicina Kézpont felruhazasat
egyetemi jogokkal jogsértének tartjuk. A nem konvencionalis diszciplina okta-
tasahoz vezeté Ut azonban mindenképpen a FelsGoktatasi Torvény és az Egész-
ségugyi Torvény betartasan keresztll vezet. Az egyetemi képzés feltételeinek
felmérésére, a fogadokészségre, a vizsgaztatasra vonatkozé feladatot legjobban
az ESZTT tudna legjobban megoldani, ezért javasoltuk, hogy targyalhassa meg
a tervezetet.

Az ETT EIndkség véleményével a KET elndke, és az ESZTT elndke egyetért.
Az ETT EIndkség fenntartja a korabbi allasfoglalasokban részletezett véleményét
azokban a kérdésekben is, amelyekre Fécsoportfénok Asszony valaszaban nem
tért ki.

Budapest, 2005. 10. 20.

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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ETT allasfoglalas

a beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok végzésérd|

A 2002. évi VI. sz. Torvény az Oviedoi Egyezményhez vald csatlakozasrol
kimondja, hogy kutatads emberen (és emberi adatokkal) csak engedély alapjan
lehetséges. Az engedélyezés része az etikai hozzjarulas. A klinikai vizsgalatokat
szabalyozé XCV/2005. sz. térvény, valamint a 35/2005. EUM sz. rendelet nem
vonatkozik két vizsgalati tipusra: nem a sponzorok éaltal kezdeményezett vizsgala-
tok, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok. (Megjegyezziik, hogy a nem a szponzo-
rok altal kezdeményezett vizsgalatokkal kapcsolatban az EU iranyelveket tervez
kiadni, melyek a 2005/28/EC szam alatt el6rehaladott készlltségi allapotban az
EMEA honlapjan talalhatok meg, de még nem kerultek elfogadasra.)

Tekintettel arra, hogy ezen vizsgalatok tartalmanak értelmezésében elté-
rések és igy téves kovetkeztetések mutatkoznak, az Elndkség allasfoglalasat az
alabbiakban rogziti: Mindkét tipusa vizsgalat tervezésénél és végrehajtasa-
nal az Egészségigyi torvény VIIl. fejezete, illetve a 23/2002 sz. miniszteri
rendeletben foglaltak az iranyadéok. A torvényi meghatarozas tartalma azért
is lényeges, mert kilonb6z6 beadvanyok ennek kérét bévitik ill. szlkitik, eseten-
ként promécios célu megfogalmazasok is belekertinek. A fentiekbdl adédodan az
eljarasi renddel kapcsolatban az aldbbi szempontokat emeljik ki:

1. Ezen kutatasokra az EQ. Tv. 3. §-anak g) pontja szerinti egészségiigyi in-
tézményeknek f) pontja szerinti egészséglgyi szolgaltatoknak) adhato
engedély. Ebbél kévetkezik, hogy ha valamely szponzor kezdeményez
ilyen vizsgalatot a tébbi klinikai vizsgalathoz hasonlé médon megalla-
podast kell kétnie a kivalasztott egészségugyi intézménnyel az elére
elkészitett protokollrél, szokdsos médon megjeldlve benne a vizsgalat
célkitlizését, a bevalasztandok és kizaranddk korét, az értékelés modjat.
Egészségugyi intézmény nélkil ezen vizsgalatot megszervezni azért sem
lehet, mert a vizsgdlatba bevontak személyes adatai csak az ellatast
biztosité intézmény dolgozéi részére lehetnek hozzaférhetdek, csak a
kezel6orvosok tudjak értékelni a személyre szol6 vizsgélati adatokat.
Az ellatdkon kivlliek részére az adatokat felhasznalni csak azonositas
kiktszobolésére alkalmatlanna tett médon lehet.

2. Tajékoztatni szlkséges a vizsgalatba bevontakat arrél, hogy az adataik
értékelésre kerilnek, és a feldolgozas csak epidemiolégiai modszerekkel
torténhet.

3. Az engedélyezéshez etikai vélemény szikséges. Multicentrikus vizsgalat
esetén etikai véleményadasra az ETT TUKEB illetékes, nem multicentri-
kus vizsgdlat esetén a regiondlis etikai bizottsag. Tehat az etikai véle-
ményezéshez a rendelet szerint elkészitett protokollt a vizsgaldhelyek
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(intézmények) vallaldsanak igazolasaval, a vizsgalatvezeték megjelolésé-
vel, kell a kézponti, illetve a regionalis etikai bizottsaghoz felterjeszteni.

4. Fontos, és nélkllézhetetlen, hogy a vizsgalatot kezdeményez6 a rende-
let el6irdsa szerint csatolja a kutatds targya szerinti szakmai kollégium,
vagy orszagos intézet, vagy illetékes MOTESZ Tarsasag (vagy mas tudo-
manyos testllet) altal a kutatas szakmai tartalmarél készitett tudoma-
nyos véleményt. Az etikai bizottsag ennek ismeretében tud etikai-szak-
mai véleményt adni.

5. llyen kutatas esetén kuldn biztositas kotésére nincs szikség, hiszen a
feldolgozas epidemiolégiai modszerekkel torténik.

A jelenlegi helyzetben az ETT EIndksége nem javasolja kulén jogszabaly
alkotasat, mert allaspontja szerint a beavatkozassal nem jaré vizsgalatok en-
gedélyezéséhez ehhez nincs szikség. Az engedélyezésben az OGYI-nak nincs
feladata. llyen tipusu vizsgalatokat utilizacios és a késéi mellékhatasok értékelése
szempontjabol az ETT fontosnak tart.

Az Elndkség véleménye szerint Unids szinten rendezésre kertilt az adatok
védelme oly mddon, hogy az etikai bizottsag a protokoll engedélyezésénél véle-
ményezi, hogy a betegtéjékoztatéban megfelelé mddon szerepel-e a vizsgalatba
bevont személyek adatainak védelme.

Budapest, 2006. 03. 27.

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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ETT EIndkség allasfoglalasa

kozdsségi Gssejtbank létrehozasardl

A szakmai és tarsadalmi igények, az esélyegyenléség szempontjai, a szak-
mai szervezetek véleménye, és a nemzetkdzi trendek alapjan az ETT EIndksége
javasolja, hogy alakitsanak ki egy nemzeti 8ssejtbankot, allami tulajdonnal, allami
ellen6rzési jogosultsaggal. Az itt tarolt 6ssejtek a tarsadalom Gsszes tagja sza-
mara rendelkezésre allnanak, a gy(jtés dnkéntes lenne. Mindemellett létrejohet-
nek, illetve tovabb mikédhetnek a jogi, szakmai és etikai szabalyokat betartd
magan tulajdonu 6ssejtbankok is, egyéni igényeket kielégitve. Lehetséges lehet
az is, hogy a magan 6ssejtbankba elhelyezett 6ssejtek egy részét az egyének a
nemzeti 6ssejtbanknak ajanlandk fel, kdzdsségi felhasznalasra. Ez utébbi esetben
létrejohetne gazdasagi egyUttmkddés a magan és a nemzeti 6ssejtbank kdzott.
Ez lehet6vé tesz magantéke bevonast is a rendszerbe.

Az ETT kordbban tarsadalmi-szakmai vita, és jogi egyeztetés utan térvény-
tervezetet kezdeményezett a human genetikaval kapcsolatos szabalyokrol, kéz-
tlk a biobankokrol. A tervezet Parlament el6tt varakozik tébb éve. Nincs torvényi
szabdly a sejtbankok alakitasarol, mikodésérdl, a hozza kapcsolédd betegjogo-
sultsagokrél (genetikai adat védelme, hozzaférhetéség, kutatasi felhasznalhaté-
sag).

Miniszteri rendelet rendezi — 60/2003. (X.20.) ESzCsM rendelet az egészség-
Ggyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél — a ha-
emopoetikus Gssejtbankok személyi és targyi feltételeit, a kdldokvérdssejt-gydj-
tés minimum feltételeit, ez utébbiban megfogalmazva azt, hogy a ,koldokvér
vétele, feldolgozasa, szallitasa és tarolasa, valamint felhasznélasa soran a csont-
vel6transzplantacio szabalyai szerint kell eljarni.”

Az ETT Elndksége ismeri, hogy tdbb magan 8ssejtbank hirdeti szolgaltatasait
Ossejtgydjtésre anélkul, hogy engedélylk lenne a szakmai minimumfeltételek
szerint. Magukat nem tekintik egészséguigyi szolgdltatonak, csak a szolgaltatas-
hoz csatlakozo szervezdnek, igy kibujva a szakmai szabalyok alél, annak ellenére,
hogy rendelet rendezi vildgosan a gydijtés feltételeit is. Jogi aggalyok mertinek
fel e tekintetben, szlikséges-e a terlilet ellenérzése, a jogszabalyellenes magatar-
tas szankciondlasa, valamint a joghézagok rendezése.

Javasoljuk,

— hogy a Minisztérium kezdeményezze egy nemzeti Sssejtbank Iétrehoza-
sat, a finanszirozas alapjainak kialakitasat,

— anemzeti és magan 6ssejtbankok esetleges kapcsolatanak szabalyozasat.
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Egyetértése esetén az ETT készséggel részletes javaslatot dolgoztat ki, és azt
etikailag véleményezteti egy alabbi ad hoc bizottsaggal.

Elnok:
Masszi Tamas

Tagok:
Sarkadi Balazs, Dinnyés Andras, Sandor Judit, Haematoldgiai Szakmai Kollé-

gium képviseldje.
Budapest, 2006 junius 19.

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az ETT EIndkségének allasfoglalasa

az AVEMAR tapszer daganatellenes szerként val6
alkalmazasanak torvényes feltételeird|

Az Orvosi Hetilapban (147, 1709-1711, 2006) megjelent a Magyar Arc-, All-
csont- és Szdjsebészeti Tarsasag allasfoglalasa a szajlregi daganatos betegek
Avemarral torténé szupportiv kezelésének indokoltsagarol.

Az ETT EIndksége tamogatja azt a térekvést, hogy az Avemar hatasait nem-
zetkozi és hazai folydiratokban kozlik, ismételten felhivia azonban a figyelmet
arra, hogy az emberi terapias felhasznalas soran be kell tartani az erre vonatkozé
torvényi és rendeleti el6irdsokat, amelyeket hatalyosan a 2005. évi XCV. torvény
és a 35/2005. szdmu EGM rendelet tartalmaz.

Az Avemar tapszerként valé felhasznalasra rendelkezik forgalombahozatali
engedéllyel; tdpszert nem lehet diagnozisra vonatkozé terapias javaslattal forga-
lomba hozni.

A koézleményben hivatkozott etikai engedélyeket (9-3/1998 és 186/1999) nem
az ETT-TUKEB, hanem a Semmelweis Egyetem regiondlis kutatasetikai bizottsaga
adta ki és azok nem a daganatellenes hatas klinikai vizsgalatara vonatkoztak. Az
Avemar jelentés nemzetkézi elismerése az American Biosciences éltal adott ,Best
New Product of the Year” sem vonatkozik daganatellenes hatasra.

Orvosi szakmai protokollok és iranyelvek elkészitésének modjat, tartalmat
és kozzétételét miniszteri rendelet szabalyozza (23/2006. EGUM rend.). Kezdemé-
nyezésuk és kidolgozasuk ennek keretei k6z6tt a szakmai kollégiumok hataskore.
A Minisztérium az altala jovahagyott szakmai dokumentumokat az Egészségiigyi
Koézlonyben hirdeti ki. Orvostudomanyi tarsasagnak ilyen lehetésége nincs, és
ajanlasa félrevezetheti az orvosokat és gyogyszerészeket, ha azt orvosi szaklap-
ban, a megfelel6 jogi feltételek nélkul teszi.

Az Elndkség megerdsiti kordbbi allasfoglalasat, hogy az Avemar onkoterapi-
as javallattal torténé regisztraciojanak feltétele az OGyl-nak benyujtandé klinikai
vizsgalati protokoll szerint végrehajtandé randomizalt, kettésvak klinikai vizsga-
lat(ok) elvégzése és értékelése. A vilag fejlett orszagaiban egyre gyakoribb jelen-
ség, hogy természetes alapanyagu taplalékok, kiegésziték, tapszerek emberekre
vonatkozo6 prevencids és/vagy terdpias értékének bizonyitasara vizsgalatokat vé-
geznek. llyen tipusy, nagy populacion kivitelezett vizsgalatok torténtek tdbbek
kozott a vorosborral, a paradicsomban taldlhaté likopinnal is. Ez teremtheti meg
az alapjat a gyégyszerként torténé forgalombahozatali engedélynek.

Az ilyen eredmények alapjan dénthetnek az uniés (FDA, EMEA) és nemzeti
hatésagok a készitmény értékérél és felhasznaldsanak maodijarol.

Budapest, 2006. 11. 23.
Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs
allasfoglalasa

a transzplantacios varolistakrol

Az ETT EIndksége a transzplantaciés vardlistakkal kapcsolatban kialakitando
allasfoglalds megalkotasara ad hoc bizottsagot kért fel. (EInok: Dr. Kiss Istvan -a
nephrolégia és mivesekezelés orszagos szakfelligyelé féorvosa) (Tagok: Prof.
Dr. Jaray Jen6 — a transzplantacié orszagos szakfelligyel6 féorvosa—, Prof. Dr.
Szenohradszky P4l — a Magyar Transzplantaciés Tarsasag Elndke—, Adam Aurél
-a VORSZ Elndke)

A Bizottsag egységesen allast foglalt abban, hogy a krénikus veseelégtelen-
ségben szenvedd betegek vesepoitld ellatasat (hemodializis, CAPD, transzplanta-
ci6) a nephroldgia és transzplantoldgia szakma csak szoros egytttmikoédésben
szakmak kozotti egyUttmikddés szorgalmazasa, a médiakban megjelent és egy-
mas vonatkozasaban félreérthetden interpretalt nyilatkozatok miatt is.

A Bizottsag egyhanguan foglalt abban is allast, hogy a magyar toérvények, az
érintett minisztériumi rendeletek és a szakmai szabalyozasok jelenleg is megfele-
A gyakorlatban azonban néhany, a szakma, a betegek és a laikus tarsadalom
részére szikséges modositas, valtoztatas javasolhato.

A transzplantaciora valé felkészités része kell legyen minden gondozott és
vesepotld kezelésben részesilé kronikus veseelégtelen betegnek. E kdvetkezte-
tés abbol adédik, hogy a Bizottsag ugy itélte meg, mind a betegek, mind pedig
a tevékenységben résztvevé orvosok szamara szikséges a megfelel§ szintl és
mértékd, ismételten is rendelkezésikre bocsatott informacié errél a tevékeny-
ségrol. A Bizottsag javasolja minden szintet érint6 informaciés anyag létrehoza-
sat, meguijitasat, amellyel folyamatosan el lehet latni a betegeket, az egészséges
lakossagot, illetve a szakmat (névérek, orvosok) és fontos szempontnak tartotta
a betegegyesuletek eziranyl aktivitasnovelését is.

A felvilagosité anyagokban vildgosan meg kell fogalmazni a listara kertilés,
listan tartas, és a varodlista sorrendiség nélklliségét megjelenitd szabalyozasat és
rendszerét.

A Nemzeti Varolista Bizottsag, illetve a regiondlis albizottsagok vonatkoza-
sdban a szakmak altal kidolgozott egytttm(ikodési gyakorlatot kell kialakitani a
listara vétel és listan tartas kozos felelésségének véllalasara, illetve adminisztra-
ciéjara. E munka kapcsan merulhet fel k6z6s adatbazis Gzemeltetése, a recipiens
bejelentSlap mddositasa, és a szakmai iranyelvekben torténé megfogalmaza-
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sokra. Nagyon fontos a betegek szdmara a recipiens varoélista nyilvanossaga és
szabalyainak megismertetése is.

A Bizottsag egyet értett abban is, hogy a transzplantaciés aktivitas kiemelt
részét érdemes a vesebeteg gondozas, a perdializalt allapotu betegek felé el-
tolni, tehat a jobb llapotban lévé betegeknek a korai, korabbi transzplantacios
lehet&séget felkinalni.

Az ,ad hoc" Bizottsag az Orszagos TisztifGorvos altal kezdeményezett at-
tekint® reprezentativ vizsgalat (a Dializiskozpontok és kapcsolodd Nephroldgiai
Szakambulancidk) eredményének birtokaban errdl a kérdésrél Ujabb megbeszé-
Iést kivan tartani és Ujabb (kiegészitd) allasfoglalas kialakitasat javasolja.

Budapest, 2006.11.23.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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ETT EIndkség javaslata

a progressziv ellatas szempontjairdl

Az egészségugy atalakitasanak eddigi Iépései utan a finanszirozas progresz-
sziv betegellatas kérdésével 6sszefliggé problémai jelentkeznek.

Megitéléstink szerint a felmerUlt kérdések jelent6s része ilyen természetd,
nehéz felkészllni egy ismeretlen mérget ivoé csecsemd ellatasanak pontos kodifi-
kalasara és az ellatas finanszirozasara. Az ilyen ill. a hasonlé és prognosztizalha-
téan bekovetkezd, nyilvanossag elé kerllé és nem kerilé esetek kezelésére és
megoldasaira az aldbbiak megfontolasat javasoljuk:

2007. aprilis 1-vel a progressziv ellatas finanszirozasa megsz(inik, amely tény-
nyel még egyet is lehetne érteni, azzal a megszoritassal, hogy a progresszivitas
elvének meg kell maradnia, természetesen a reform keretei kbzott Uj szabalyo-
zasi, finanszirozasi és intézményi rendszerrel és jogszabalyozassal.

A progresszivitas elvének érvényesitése azért szikséges, mert a mai hazai
elldtérendszerben nincsenek akkora egészségugyi intézetek (4000-6000 agy),
melyek kell6 szamu és képzettségd, a ritkabb és sulyosabb esetek ellatasaban is
gyakorlott szakembereket alkalmaznanak. Egyidejlileg az intézetek tobbségében
csak korlatozottan allnak rendelkezésre az orvostechnikai eszk6zok és a kis eset-
szam, valamint a korlatozott koltségtérités miatt a meglévok kihasznaltsaga, a
mikodtetés gazdasdgossaga alacsony.

Ezért indokolt a gyakori és atlagos eseteket, illetve a ritkabb vagy bonyo-
lultabb eseteket az intézmények kdzétt megosztani, ami feltételezi az egysze-
ribben felszerelt és a jobban felszerelt intézetek parhuzamos fennallasat. Ez a
betegek esélyegyenlésége ellen hat, nem mindenki, nem mindenhol, nem mindig
és nem mindig idében jut el oda, ahol az allapota szerint szikséges ellatasban
részesllhet. E tekintetben leggyakrabban a lakéhely és az ellatohely tavolsagardl,
jobb esetben megkdzelitési idejérdl ejtenek szét, mikézben a valddi veszélyt azok
az ellatéhelyek jelentik, ahova a beteget beszallitjdk, de ott ellatni nem tudjak,
és ezért tovabbszallittatjdk. A nagyobb nyilvanossagot kapott mandulavérzés és
COPD eseten tul megfontolandé, hogy nagyszamu kérhazunkban nincs intenziv
osztaly, nincs minden nap sebész és/vagy aneszteziologus szakorvosi Ugyeletes,
nincs vérkészlet.

A progresszivitas magyar egészséglgyben kialakult sok évtizedes rendszere
hazai és eurdpai érték, amely kézgazdasagi, finanszirozasi szempontbdl is léte-
26, megkozelithetd, fejlesztheté fogalom. Egyébként a Nemzeti Fejlesztési Terv
Il. fejezetként a jov6 része. (1. sz. melléklet) A progresszivitas finanszirozasanak
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megsz(inése ellentmondasban van a korabbi torvényi szabdlyozasokkal (2. sz.
melléklet)

Ellentmondasban van a finanszirozas megsz(inése és az EU. térvénymaodo-
sitasokban szerepl6 stratégiai, sulyponti, vagy kiemelt intézmény definicidja is
(2006. évi CXXXIL. torvény).

A progressziv betegellatast finanszirozni kelll Ebben a kérdésben szamos
eldéntendd szabalyozni kivant megoldas merdl fel. (3. sz. melléklet) A progresz-
sziv ellatas csucsat jelentd intézeteknél a TVK megszintetendd, mert ,, a priori”
mikdédd TVK mellett nincs progressziv ellatas. Gondos kdézgazdasagi elemzés
szUkséges a progresszivitas szakmai tartalmanak az egészségugyi ellaté rendszer-
be illesztését illetéen (4. sz. melléklet).

A szakmai kollégiumok az elmult években kijelolték szigort akkreditacios
feltételek alapjan a progressziv ellatas szdmara legkiemelked6bb intézményeket.
Kivanatos az egészségpolitikdnak erre a rendszerre tamaszkodni.

Allami kételesség a progressziv gyogyito, oktato, tovabbképzé, kutaté ellatd
intézmények fejlesztése!

Az eddig kialakult kézpontok is a korabbindl rosszabb helyzetbe kerultek,
mivel agyszamuk csdkkentése rontja gazdasagossagukat, mikdzben az Uj méret-
hez valé alkalmazkodashoz semmiféle anyagi segitséget nem kaptak. A kisebb
agyszamon lecsokkentett személyzetre az oktatas és kutatas tekintetében valto-
zatlan feladattémeg harul, aminek dologi fedezete hianyzik, és a demonstrabilis
betegszam is csokken.

Megsz(int a tancélos oktatas és a progressziv ellatds tdmogatasa.

A fentiek miatt a kialakult oktaté és kutatd kézpontok megtartasanak lehe-
t6ségét az egyéni lelkesedés és aldozatvallalas jelenti, allami szandék, koltségté-
rités, mecenatura, fejlesztésdsztonzés nincs mogotte.

Elvben az egyetemek korlli tudaskézpontok tamaszkodhatnanak olyan
technoldgia-transzferekbdl szarmazé bevételekre, melyek kutatasaik gyiimoélcsei.
Ezek a kdzpontok azonban még nem igazan aktivak. Az oktatas szinvonala je-
lenleg az idegennyelv(i oktatas bevételeinek terhére tarthatd fenn. Az e téren is
tulzott megszoritasok, és ezek esetleges fokozasa — ami a felséoktatasi torvény
jelenlegi valtozataban kédolva van — az oktatast is rosszabb helyzetbe fogja
hozni.

Az egészségugyi reform fontos gazdasagi vonatkozasai mellett meglepéen
sz(k terjedelemben foglalkozik azzal, hogy az milyen hatassal lesz a szakember-
képzés mindségére. Minden bizonnyal csak tobb éves tavlatbol lesz lehetdség
megitélni az egészséglgyi reform hatasat az egészségugyi felsGoktatas szer-
kezetének atalakitasara. Az egészségugyi reform azonban révid és kozéptavon
érdemben befolyasolhatja az orvosképzést, illetve a klinikdkon és a kiemelked6
mas egészségugyi intézményekben folyd gyogyitd tevékenység mindségét, a
szak presztizsét és a szakemberek a tarsadalmi tevékenység egészében elfoglalt
helyét és milyenségét.
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Az orvosképzés minéségének meghatarozasaban meghatarozé szerepet jat-
szik a progressziv betegellatas csucsat jelentd klinikai tevékenység. A hazai orvos-
képzés egyik legfontosabb tradiciondlis sajatsaga, hogy a csucsszint(i tarsadalmi
szolgaltatast végzé intézményekben toérténik a jovendd diplomasok gradudlis,
majd posztgradudlis képzése.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs elndksége 2001-ben ,A betegellatas
szakorvos képzés és tovabbképzés és az alkalmazott kutatds helyzete a volt or-
vostudomanyi egyetemeken az integracié utdn” dokumentumban foglalt allast
az egyetemi intézményekben folyd progressziv betegellatas kérdésében, kiemel-
ve, hogy a nemzetkozi szinten is jegyzett hazai orvosképzés minéségi mutatéinak
megdrzése a progressziv betegellatas keretei kozott biztosithato.

Amennyiben az integralt fels6oktatasi intézményi halézaton belll az egész-
ségugyi reform nem tud az egyetemi orvosképzésnek megkildnboztetett helyze-
tet biztositani, Ugy egyre inkabb eltlinévé vélik az egyetemek Magna Charta-ja-
nak talan legfontosabb pontja a minéség garancidja és az egészségiigyi felséok-
tatasi rendszer a mennyiségi mutatok felé tereli a képzést, ami az orvosképzéssel
éles ellentétben van. Az orvosképzés és progressziv betegellatast nyujté egyete-
mi klinikak min6ségpolitikajat tehat az orvosi tevékenység sajatsagai szerint kell
alakitani. Az egészségligyi reformnak minden bizonnyal olyan Uj formaciét kell
talalni, amely alkalmas a kor kévetelményeinek megfelelé képzési formak és az
Uj gyogyitd eljarasok befogadasara. A progressziv betegellatas egyetemeken és
a kiemelked6 mas egészséglgyi intézményekben torténé miikodtetése garanci-
dja lehet annak, hogy a kiemelked6 koltségigényd, ill. Uj médszerek és eljarasok
alkalmazasara és bevezetésére a hazai gyakorlatban is sor kerl.

Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs egyetért azzal, hogy az optimalis jaré-
és fekvbbeteg kapacitas kialakitasaval egyenértéki fontossagu és a specialis ella-
tast nyujtd intézmények helyzetének rendezése szikséges.

A szakmai kdzpontokat meghatarozott mutatdszamok alapjan célszer( kije-
[6Ini. A szakmai kdzponti rangnak elsésorban a képzés és tovabbképzés tekinte-
tében van szerepe. Ebben is a betegellatassal kapcsolatos mutatoknak van jelen-
t6sége, ilyen értelemben tehat a kdzpont, mint rang egyuttal a betegellatasra is
vonatkozik. Ha a kézpontisagot nem tébb részteriilet vagy specialitas egyideji
jelenlétéhez kotjuk, akkor valamely tevékenység atlagon fellli esetszama és az
ezt tanulni vagyok rendszeres jelenléte (pl. évente legalabb 10 egyéni tovabbkép-
zés) is lehet a cim alapja

A progresszivitds csucsan elvégzendd szakmai tevékenységre alkalmas koz-
pontok egyben referencia intézményként is szerepelhetnének. Ezek szervezeti
kialakitasa id6igényes. Koncentralni kell az orszagban talalhaté azon szakembe-
reket, akik a ,csucstevékenység” végzésére alkalmasak és ki kell alakitani azokat
a ritkabb szakterUleteket, amelyekbdl orszagosan csak korlatozott szamu gy6-
gyité helyre van szlkség.
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Ezen az alapon tervszer(ien kell irdnyitani a megfelel6 miszerezettség tele-
pitését és a beruhazasok installalasat. Mindehhez természetesen meg kell szer-
vezni a beteg utakat is, hogy a betegek idében és térben a betegséglknek
megfelel6 szakteruletre eljussanak.

A progressziv betegellatas helyzetének megoldasa stabilizélhatja a bazis
intézmények rendszerét és profiljait. Lehetéséget teremt a most esedékes palya-
zati forrasok sikeres elnyerésére.

Budapest, 2007. aprilis 26.

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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1. sz. melléklet

Tervezet:

Nemzeti Fejlesztési Terv II. FEJEZET:
AZ EGESZSEGUGYI TERULET FEJLESZTESENEK STRATEGIAJA

2. A szakteriilet 4tfogd céljai 2003 végéig
e A népegészségiigyi helyzet javitasa

e Az ellatérendszer m(ikodési biztonsaganak megalapozasa, a
progressziv ellatas megerdsitése

A 21/1998. (V1. 3.) NM rendelet az egészségligyi szolgdltatast nyujtd
egyes intézmények szakmai, személyi és gép-miszer minimumfeltételeit
foglalja magdba. A gép-muszerallomany elavultsédga, a feltjitasok elma-
raddsa, a humaneréforras terlletén kialakult mennyiségi és mindéségi hi-
anyok miatt az intézmények nagy része csak ideiglenes mikddési enge-
déllyel rendelkezik. A progressziv betegellatds kovetelménye a kotelezd
egészségbiztositas ellatasairdl sz6l6 1997. évi LXXXIII torvényre épul, mely
szerint a szolgaltatasok az egészségi dllapot altal indokolt mértékben illetik
meg a jogosultakat

2.sz. melléklet

2001 évi CVII torvény az egészséglgyi kozszolgaltatasok nyujtasarol,
valamint az orvosi tevékenység végzésének formairél. 2002-06-01
Annak érdekében, hogy a tdbbszektoruva valt egészségiigyi aga-
zatban az egészségugyi kdzszolgaltatasok és az orvosi tevékenység
hatékonyan szolgéljak az egészséglgyrdl szolé 1997. évi CLIV tor-
vényben meghatarozott célok valora valtasat és ezéltal elésegitsék
a lakossag egészségi allapotanak javulasat, tovabba az egészség-
Ugyi dolgozok helyzetének javitasat, az Orszaggy(ilés a kévetkezd
torvényt alkotja:

1. § E torvény hatdlya az egészséguigyi kdzszolgdltatasokra, az azokat
nyujtd egészséglgyi intézményekre, az egészségligyi kdzszolgalta-
tas nyUjtasat szolgaldé vagyontargyakra, tovabba az egészségiigyi
szolgaltatast nyujté egészségiigyi dolgozokra terjed ki.

2.8

(1) E torvény alkalmazasaban

C) progressziv ellatas: a munkamegosztas és a fokozatossag elvén ala-
pulé egészséglgyi intézményrendszerre épuil6, a betegek egészsé-
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gi allapotanak 6sszes jellemzdje altal meghatarozott szinten nyuj-
tott ellatas;

:’;.'§ (1 Az egészséglgyi kdzszolgaltatasrél valé gondoskodas ma-

gaban foglalja kuléndsen

a) a progressziv ellatas adott szintjének megfelelé egészséglgyi koz-
szolgaltatas nyujtasanak szervezését,

(3) Az egészségugyi kdzszolgaltatasrél valé gondoskodas keretében

b) az Egészségligyi Minisztérium feladatkére — a kiilén jogszabalyban
meghatdrozott kotelezettségeken tul — azokra az egészségigyi
kodzszolgaltatasokra terjed ki, amelyek a progressziv ellatas felsé
szintjein elhelyezkedd orszagos és/vagy regiondlis feladatot, illets-
leg specidlis ellatasi igényt elégitenek ki;

14.§

(1) Az egyetemi klinika ... olyan szervezeti egység, amely a progressziv
ellatas fels6 szintjén és a teruleti ellatasi kotelezettség keretében
nyUjtott gydgyitd-megeléz6 feladatain keresztil biztositja az adott
szakterUlet — elméleti és gyakorlati képzését is magaba foglald —
gradudlis, illetve postgradualis oktatasat (tancélu betegellatas).

f) Az Ftv. 116. §-anak (2)-(5) bekezdései helyébe a kévetkezd rendel-
kezések lépnek:

(2 Az egészségugyi felsGoktatasi intézmények klinikai kdézpontjai —
ennek hidnyaban a felséoktatasi intézmény — az Orszagos Egész-
ségbiztositasi Pénztarral kotott finanszirozasi szerzédésben foglal-
tak szerint

b) elldtjdk a jogszabalyokbdl és a progressziv betegellatasbol rajuk
harulé feladatokat.

(3) Az egészséglgyi miniszter agazata tekintetében koordindlja az
egészségugyi felsGoktatasi intézmények klinikai kdzpontjaiban -
ennek hianyaban a felsGéoktatasi intézményben — folytatott

a) betegellatd tevékenységet;

b) a tancélu gydgyité-megeléz6 tevékenységet;

¢) agazati kutatod-fejleszté tevékenységet, kivéve a 9/E. § (1) bekezdé-
sében foglalt el6iranyzatot;

d) egészségmegdrzé tevékenységet;

e) regiondlis ellatasi tevékenységet.
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3. sz. melléklet

A progresszivitas realizalhat6saga, finanszirozasa

A progresszivitds 6Gnmagaban nem koéltségnéveld, hanem — mint min-
den ésszer(i munkamegosztas — koltségcsokkentd hatasu. A HBCs karban-
tartasanak, pénzigyileg korrekt utokalkulaciéjanak évtizedes elmaradas
miatt ez ma nem mutathaté ki. A politikai dontésekkel befolyasolt HBCs
valtozasok féként a kis kérhazak életképességét biztositottak, igy a sulyo-
sabb, bonyolultabb eseteket ellatd intézetek, és kilondsen ezek miitétes
osztdlyainak tdbbsége hatranyosabb helyzetbe kerllt, és azon egyszerlibb
esetek ellatasanak ,hasznabol” él, melyek a kisebb osztalyokat is fenntart-
jak."” A HBCs kell6 karbantartasa az ilyen rendellenességeket kikiszébolng, és
szinte 6nmikddbéen biztositana, hogy a klinikdkon, megyei kérhazakban és
egyes szakmai koézpontokban 6sszpontosulé betegek valédi koltségigénye
kidertljon. Ma mar ehhez az is szlkséges, hogy a koltségek vizsgalatanak
id6északaban a megfigyelt osztalyok hozzéjussanak a sziikséges anyagokhoz
és eszkdzokhoz. Kordbbi becslések szerint egy elfogadhatd HBCs karbantar-
tashoz 24-28 kuldnféle méretl és szakmai 6sszetételli egyetem, szakkorhaz
és altalanos kérhaz egy pénzigyi évet feldlel vizsgalata lenne sziikséges. Ez
ma mar egyszerlbb, mint korabban, hiszen a kérhazak tébbségében olyan
informatikai rendszer miikodik, mely képes lehet a sziikséges adatok szol-
galtatasara (igaz, hogy sok helyen e képességeket nem hasznaljak).

Hiba lenne viszont a kérhazak ,rangja” alapjan pénzt osztani. Az ella-
tas koltségeit jelentésen befolyasold kérulmények ugyanis szamtalan egyéb
kortlménytél is nagy mértékben fliggenek, mint példaul éves esetszam, a
kérhaz pavillonos vagy tomb jellege, az energia és segédizemi koltségek
stb. A sz(k forrasok mellett a ,pénz kdvesse a beteget” és a ,ne finanszi-
rozzunk Ures strukturat” elvek megfontoldsa fontos.

A mai kettés — négyes finanszirozas (OEP és tulajdonos + allami palya-
zatok + betegek) tovabbi fesziltség forrasa, hiszen a progresszivitds mentén
tovabbitott beteg nem viszi magéval a tulajdonosi finanszirozas &sszegét,
s6t, Ujabban a tovabbkildé kérhazzal osztozik a HBCS szerinti dsszegen.
Ezt a dilettans anomdlidt azonnal meg kell sziintetni. A progresszivitasban
kotelességszerien jelentds szerepet vallalé (I. a mellékelt jogszabaly kivona-
tot) nem-6nkormanyzati kérhazak rdadasul nem is palydzhatnak a cimzett
tdmogatasi palyazatokon, azaz jelentds fejlesztési forrasoktol esnek el.

Jelenleg a progressziv ellatast igénylé betegek vagy az egyik fekvébe-
teg szakellatasi munkahely javaslatara kertilnek a masik fekvébeteg szakel-
latast nyujtd helyre, vagy az alap, illetve jarobeteg szakelldtas kozvetle-

* Amint ezt néhai Dr Bordas Istvan, a kérdés talan legavatottabb szakért6je az MST
gy6ri kongresszusan meggy6zéen elGadta.
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ndl utalja e betegeket a progressziv ellatast nyujté helyre. Az igy beutalt
betegek vagy az alapbetegségiik (pl. AIDS), vagy az ellatas ritkasaga (pl.
nyel6cs6rak), vagy kisérébetegségeik szama és sulyossaga (pl. helyben nincs
intenziv osztaly), illetve a kialakult szévédmények miatt kerllnek a megfe-
lels ellatohelyre. E kdrbe sorolandd az egynapos ellatas szovédménye miatt
felveendé betegkor is.

Ezt a tényt az ellatdhelynek a ,Kérhazi Adatlap” megfelelé rovataban
kellene a jév6ben jeleznie. Atmeneti megoldasként progressziv ellatas ke-
retében atvett esetek nem kertilnének 6sszevonasra, kapnanak egy 1,3-es
szorzot a HBCs szerinti téritéshez, és az ilyen eset utani térités a TVK-n felll
illethetné meg a fogado intézeteket

4, sz. melléklet

A progresszivitds szakmai tartalma
A Case-mix index vizsgdlata a progressziv ellatasi szinteken

Régi szakmai vita targya, hogy a HBCS alapu finanszirozasi rendszer
hatranyosan érinti a progressziv ellatas felsébb szintjein mikédé intézmé-
nyeket, mert a sulyszdmok nem fejezik ki megfeleléen a magasabb ellatasi
szint tobbletkoltségét. Kétségtelen, hogy a progresszivitds egyik megnyil-
vanulasa az, hogy minden egyes betegségcsoportban a csoporton belll le-
hetséges legbonyolultabb esetek, a legmagasabb szinvonalu ellatast nyujtéd
intézményekbe koncentralédnak. Ezt a HBCS-rendszer valéban nem képes
kezelni. Az is gyakran elhangzik, hogy a magasabb szakmai igényesség azo-
nos betegség és azonos sulyossag esetén is nagyobb koltséget jelent, hiszen
gondosabb kivizsgalds, jobb mindségl anyagok, dragabb de hatékonyabb
gyogyszerek kerllnek felhaszndlasra. Azt is tudni kell, hogy a progressziv
elldtast nyujtd intézmények az aktiv fekvébeteg kassza kb. 2-2,5%-at prog-
resszivitasi dijként kapjak fix finanszirozasi tételként. A 111.1.2./1. dbra a ku-
16nb6z6 ellatasi szinthez tartozé intézmények case-mix indexét hasonlitja
Ossze régionként.

Az abra egyértelm(ien azt mutatja, hogy a progressziv ellatast nyujté
intézetek case-mix indexe jelentésen meghaladja minden mas intézményti-
pusét, és joval az 1-es érték folott van. A régiok kozotti kilonbségek erre
az adatra vonatkozéan mar nehezebben magyarazhaték. Féként nehezen
magyarazhatd a Kézép-Magyarorszagi régidé progressziv ellatast nyu;jtéd in-
tézményeinek elmaradasa a t6bbitél. Figyelembe kell venniink, hogy ezen a
szinten nem sok intézményrél van szo, a vidéki régiok esetében gyakorlatilag
egyetlen intézmény képviseli ezt a szintet. Ezért a helyi kddolasi szokasok
jelent6s eltéréseket okozhatnak.

A case-mix index minden régidban kéveti a progresszivitasi szinteket,
egyedil a Kbzép-Magyarorszagi régio kivétel, ahol a kistérségi korhazak
case-mix indexe magasabb a megyei-févarosi kérhazakénal. Ennek okat nem
ismerjak.

174



1,40

130
120 -
110
100 - B legfelsd szint( ellatas
m megyei, fovarosi
0,90 + korhézi ellatas
0,80 O kistérségi korhazi
0,70 _ ellatas
éh ellata
060 . . . O egyéb ellatas

Dél-Dunantl
Nyugat-Dunantul
Kozép-Dunantl
Eszak-Magyaro.
Eszak-Alfold
Eszak-Dunantl
Dél-Alféld
Orszagos adat

111.1.2./1. abra Case-mix index ellatasi szintenként

Nagyon tanulsagos az atlagos apolasi idék és a normativ apolasi idék
vizsgalata. A harom jol definidlt ellatasi szint kozott nincs érdemi kilénb-
ség. Az ,egyéb” kategéridba sorolt intézmények esetében a normativ és
a tényleges atlagos apolasi id6 is hosszabb. Ezen intézmények egy része
aktiv ellatast is nyujtd, de alapvetéen kronikus illetve szanatériumi ellatasra
profilirozott intézmény. Ez magyarazza a hosszabb ellatasi idoket. Leginkabb
az a tény szorul magyarazatra, hogy a progressziv ellatast nyujté intézmé-
nyekben is révidebb a tényleges ellatasi id6, mint a normativ id6. Az ilyen
intézményekben koncentralédé, minden csoportban legsulyosabb esetek
tehat a jelek szerint nem igényelnek szamottev&en hosszabb ideji ellatast.
Azt gondoljuk, hogy két ellentétes hatas egybemosddasarol van szé. Joggal
feltételezzik ugyanis, hogy a hatékonyabb eszk6zdk, modszerek, gyogysze-
rek alkalmazasa — de az orvosi értelemben vett magasabb szinvonal is — az
apolasi id6 lerévidilését eredményezi.
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Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs
allasfoglalasa

az egészségugyi intézmények mindsitésérdl

Az utébbi hetekben-hénapokban ismételten napirendre kerllt az egészség-
Ggyi intézmények mindsitésének és rangsorolasanak, a rangsor nyilvanossagra
hozatalanak kérdése.

Ebben a helyzetben hasznos lehet néhany fogalom, feltétel Ujra gondolasa.

A minésités a mindsitett tulajdonsagai alapjan képzett értékitélettel torté-
né rangsorolds, osztalyozas, (némileg hasonléan az oktatashoz — szakteriletek,
L~frdemjegyek” — altal). Az értékeléshez figyelembe veend6 tulajdonsagok fel-
épitésbeliek és/vagy mikédésbeliek lehetnek.

Egészségvédelmi intézmények esetében az ingatlan allagara és/vagy a ben-
ne folyo ellatoé tevékenységre vonatkoznak. Az ingatlan éllagéra vonatkozéan
vagyonbecslési szakértdi vélemény veend6 alapul. A mikddést az orvos szakmai
teljesitések objektiv mérészamai és az ellatottak szubjektiv véleménye alapjan
lehet megitélni.

A mindsités célja kettds: 1. javitani: serkentsék a mikoddést, mintegy tikrot
tartva az intézménynek, hogyan értékelik szakérték; 2. az ellatandoék szamara
téjékoztatasul szolgaljon, amikor intézményt valasztanak. Ennek megfelel6en a
mindsité értékelésnek is az egymastol eltéré célnak kell megfelelnie. Az elsé
esetben az eredmény csak a vizsgalt intézményre és szakmai feletteseire tartozik,
tehdt nem lehet nyilvanos (laikusok szakmai hozzaértése hijan balitéleteket szll-
het). A masodik esetben a nyilvanos kdzzétételnek az ellatast valasztok (lakossag)
érdekét kell szolgalnia, tehat hozzaértésikhoz igazitott, kedvezé vagy kedvezét-
len koértulményekrdl kell tajékoztatast nydjtania. llyenek a jol szerkesztett elége-
dettségi felmérések eredményei.

Az eredmények értékeléséhez megfelel6 modszert kell igénybe venni, ami
célszerien megvalasztott jellemzdk (Un. indikatorok) segitségével torténhet. Az
osztdlyozd jellemzék lehetnek értékitélettél mentes tajékoztatok, pl.: alapella-
tast, jaré betegek sokszakmas rendel6i szakellatast, fekvobetegek sokszakmas
korhazi ellatast nyuijté vagy csak bizonyos betegségekben szenveddk szakkorha-
zaként mikodé, erénlét helyreallitd(rehabilitacios) intézmény, dpoldsi otthon stb.
(Szakmailag barmelyik lehet a maga terlletén kivald, kdzepes, vagy csak — jobb
hijan — éppen elfogadhato).

A szakmai vizsgélat révén figyelembe veendé minésité jellemzéknek igen
sokféléknek célszeri lennitk, az értékeléshez alkalmas adatgyUjté és feldolgozo
(n-dimenziods) statisztikai modszereket kell alkalmazniuk (Id. a mellékelt hattéra-
nyag). Csupan a koérisméket, a gyodgyulasi és halalozasi aranyokat mutaté adatok
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elégtelenek a szakmai értékeléshez, ha az ellaté képességet figyelmen kival
hagyjuk. A fenntartéi és a mikodtetdi kotelezettségek az ellatasnak megfele-
I6 megallapitasa és teljesitése (természetbeni és/vagy pénzigyi tamogatas ill.
ezek felhasznalasa ) nagy mértékben meghatarozhatjék az eredményességet. Az
ezektdl figgd korlatozottsagok (pl. elértéktelenedés — amortizacié) miatt mutat-
koz6 teljesités hidnyokat nem szabad az ellaté intézményre haritani.

Az azonosithatd egészségligyi intézmények, alkalmas adatainak, megfelel®
feldolgozasa alapjan megitélt szakmai mindsitése magéara az intézményre és
feletteseire tartozik; ilyen rangsorolas nyilvanossagra hozasanak a kevésbé jonak
itélt intézmények esetében — a kdzénség hozza nem értése és a bizalomrontas
miatt — mind a betegekre, mind az intézmény személyi allomanyara egyenesen
karos hatasa van; azonosithatd egészséglgyi intézményre vonatkoz6 beteg elé-
gedettségi mutatok, alkalmas feldolgozas utan térténd nyilvanossagra hozasa
segitheti a banasmadd javulasat.

Milyen adatok allnak rendelkezésre az egészséguigyi intézmények szakmai
teljesitményének értékelésére, mindsitésikre, rangsorolasukra?

Koézponti Statisztikai Hivatal (KSH)
GYOGYINFOK — OEP

Az értékeléshez felhasznalt adatok statisztikai validalasa szukséges: torzitas-
mentesnek, teljeskorlinek vagy legalabb reprezentativnak, a természetes szoré-
das fuggvényében elegendé szamunak, ugyanarra a halmazra vonatkozénak stb.
kell lennidk.

A KSH adatai professzionalisan ellenérzéttek, korrigaltak, a hozzajuk tartozo
definicié pontosan korilhatarolja kilénb6z6 szamitasokhoz valé alkalmazhatdsa-
gukat.

Az egészségligyi intézmények éves jelentéseinek Osszesitése, amennyiben
minden adatot szolgéltatd intézmény szamara elérhet, megbizhaté alkalmat
ad az egyes intézményeknek a felelés dnértékelésre, az ellatérendszeren beldl
elfoglalt helytk redlis értékelésére.

Ezek az adatok megbizhatéan alkalmazhatok az intézmények tevékenységé-
nek fenntarté és finanszirozé éltali elemzésére, alapvetéen egy-egy intézmény
teljesitményét a sajat miikddési feltételeihez (ellatasi tertlet és kor, mliszerezett-
ség, a személyzet létszama és Osszetétele, az infrastruktura allapota stb.) mérve.
Ebbél tanulsagot a felettes szerv nemcsak az intézmény teljesitményére, de sajat
célszer(i ellendrzési, kinevezési, finanszirozasi, beruhazasi stb. 1épéseire vonatko-
zban is levonhat.

Teljesitmény-osszehasonlitas, ilyen szempontbdl sorrendiség megéllapitasa
csak statisztikailag homogénnek tekinthetdé csoport tagjai kézott lehetséges.
Ezen tulterjedé statisztikai 6sszehasonlitas torzitott lesz pl. az ellatasi korzet kor-
megoszlasa, morbiditasi viszonyai, az intézménynek a progressziv ellatas rend-
szerében elfoglalt helye és sok mas lehetséges tényez6 altal. Két példa: a legsu-
lyosabb esetek a progressziv ellatas csucsintézményeiben gydlnek 6ssze, ahol a
legkoltségesebb heroikus beavatkozasokat végzik, amig csak elkertlheté a ha-
lalos végkifejlet. (Ha a kockazatos eseteket Ok is tovabbkuldhetnék, Iényegesen
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csokkenne az intézményben a mortalitas.) A gyogyithatatlan betegeket befoga-
do krénikus dpolasi intézményeknek természetszerlien tragikus a halalozasi sta-
tisztikdja. Bizonyos stratégiai elképzelések kialakitasahoz, hatastanulmanyokhoz
azonban a heterogén csoportok kozotti dsszehasonlitas is tampontot nyujthat.

A volumenkorlatozas olyan beavatkozas, amely az egészségugyi intézmé-
nyek kozotti egészséges szakmai-minéségi verseny helyett az engedélyezett vo-
lumenért folytatott lobby-tevékenység versenyét teszi célszeriivé és szikségessé.
Igazsagtalan minden olyan prioritasi sorrend, amelynek alakulasat az intézmény
mozgasterének versenytorzitd korlatozasa befolyasolja. Az intézmény gazdasa-
gos fenntartasanak szempontjat figyelmen kivil hagyé agyszdmmeghatarozas
pl. befolyasolja a gazdasagossagi sorrendet, a kilonb6zé szakterileteken sziikre
szabott volumen a vardlistak hosszan tul torzitja az intézmény morbiditasi ada-
tainak Osszetételét, feldusitja az elldtohely stirgbsségi tevékenységének aranyat
(erre nem vonatkozhat a volumenkorlatozas), ezt nem kompenzalva a progresz-
sziv ellatas nagyobb koltségigényével.

Nem szolgal értelmes célt még a statisztikailag 6sszehasonlithatd elemek
kozotti sorrendiség altalanos kozzététele sem, mivel az el6z6ekben targyaltak
szerint az ilyen értékelésekbdl levonhaté érvényes kdvetkeztetések szakértelmet
igényelnek, anélkil karos tévképzetekhez, s6t, nem megalapozott térekvésekhez
(és pl. egyes intézményeknél hosszu vardlistdkhoz) vezetnek. Végleg értelmet-
len kérhazak kozoétti ,,eredményességi sorrend” kdzzététele, ha nincs a betegek
szamara szabad intézményvalasztas, vagy annak csak a népesség egy részére
elérhet6 anyagi feltételei vannak. Pszicholdgiailag karos lenne a krénikus apolasi
intézmények kipellengérezése mortalitasi adataik alapjan, mind az oda beutalt
betegek, mind hozzatartozoik szamara.

A GYOGYINFOK adatbazisbdl a HBCS-n alapulé adatok, statisztikai szami-
tasok pénzlgyi, egészséglgyi gazdalkodasi kovetkeztetések, értékelések meg-
tételére alkalmasak lehetnek; morbiditési statisztikdk és a gyogyitds eredmé-
nyességének értékeléséhez nem megbizhatéak, mivel az adatgy(jtés pénzigyi
szempontbol (és céltudatossaggal) torténik. Nem kell feltételezni jogi vagy etikai
szabdlyszegést, orvosszakmai szempontbdl ezek az adatok éppen azért nem
tekinthet6k megbizhaténak, mert gazdasagi szempontbdl kellett egyértelmiinek
és ellendrizhetének lennidk.

A diagnézisok, apolasi napok stb. szerinti feldolgozas orvosszakmai szem-
pontbdl is szamos megbizhaté szamitas alapjaul szolgalhat, azonban tudatosan
kell a jovében egy csak szakmai kritériumokon alapuld egészségugyi statisztikai
adatrendszert kidolgozni ahhoz, hogy az egészségligyi intézmények, részlegeik,
az egyes orvosok szakmai teljesitményének felelGsségteljes és kovetkezmények-
kel jard értékeléséhez tanulsagul szolgalhasson.

A melléklet részletesebben foglalja 6ssze az egészséguigyi intézmények telje-
sitményének és a gyogyito tevékenység eredményességének értékeléséhez szik-
séges, a statisztika szabalyai szerint hitelesithetd mérészamainak tulajdonsagait.

Budapest, 2007. junius 28.

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Az ETT allasfoglalasa

az orvosképzd egyetemek szerepérdl és helyzetérdl

Az egészséglgyi rendszer atalakitsa soran id6érdl idére felvetédik az egye-
temek jelen helyzete és jévébeni szerepe. Az ETT EIndksége tamogatja mindazon
intézkedéseket, amelyek egy atlathatd, a betegellatas koltségeit az oktatastdl ki-
I6nvélasztd, gazdasagi rendszer kialakulasanak iranyaba hatnak. Mindezt korabbi
allasfoglalasainkban mi is kezdeményeztik, javasoltuk. A Magyarorszagon kiala-
kult kétféle, a nemzetkozi trendeknek megfelels, egyetemi modell: a budapesti
«Karolinska modell” és a vidéki egyetemek ,amerikai Medical School mintaju”
centrumai megitélésiink szerint lehetévé teszik a szikséges gazdasagi atalakula-
sokat és az attérést is az Uj, biztositasi rendszerre. A megujulds mellett azonban
egyes, régi értékek valtozatlanul maghatarozéak. Meg kell 6rizni az egyetemek
orvosképz6 karainak klinikak és elméleti intézetek szoros egylttmikodésén ala-
puld egységét. Ez az egység az alapja a kutatas — oktatas — betegellatas szakmai
egységének. Ez nem jelent finanszirozasi egységet egyuttal. Tamogatjuk a bete-
gellatas koltségeinek egyértelm( szétvalasztasat.

Az egészséguigynek, az orvostudomanynak gyakorlatilag Magyarorszagon
nincsenek kutatointézetei. Ezt a feladatot jelent6s részben az egyetemek latjak
el. Folyamatos fejlesztések nélkil a mai betegellatdas nem mikodhet. Hatalmas
a tarsadalmi nyomas annak érdekében, hogy allandéan Uj moédszereket alkal-
mazzanak a betegellatasban. Folyamatos lakossagi igényrdél van sz, ami prog-
nosztizalhatoéan inkabb erésédik, mint csokken. Az Uj eljarasok atvétele, megho-
nositasa, adaptalasa befogadd kdzeg nélkdl nem valésulhat meg. A befogado
koézeg a klinikai kutatéhalozat, amelynek bazisai elsésorban az egyetemi klinikak.
Ez nem zarja ki mas intézetek, korhazak bevonasat az oktatasba, illetve kutata-
si egyUttmikodésekbe, amire szamos példa van. Az orvostanhallgatok klinikai
oktatdsa, a szakorvosképzés, a klinikai PhD programok fenntartasa és az egyre
szélesebb vertikumu egyetemi-féiskolai egészségtudomanyi képzés egy-egy or-
vosképz6 egyetemen tobbszaz f6allasu, szakképzett és tudomanyosan mindsitett
oktato6 és segédszemélyzet allando jellegli foglalkoztatasat igényli a betegellatas
mellett. Ezt a feladatot nem lehet kivaltani, legfeljebb csak kiegésziteni az egye-
temek éltal akkreditalt oktatd kérhazakkal.

Az egészségiigyi K+F Magyarorszagon mostoha helyzetben van. Legfonto-
sabb kutatéhelyei az egyetemek. A nemzeti fejlesztési tervek prioritasai kdzé tar-
toznak az egészségipari fejlesztések. A K+F+l fejlesztés jelenlegi hazai letétemé-
nyesi kozott is kiemelkedd szerepet jatszanak az egyetemek, klinikaikkal egyutt
( pld. KKK, RET). A klinikai vizsgalatok kutatdhelyei jelentds részben az egyete-
mek. Ez a magyar ipar egyik legfontosabb huzéagazatanak, a gyégyszeripar fej-
lesztéseinek is nélkilézhetetlen hattere. Hogyan valésulhatnanak meg a klinikai
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kutatés-fejlesztések ha az egyetemeket klinikak nélktl adminisztrativ, klinikai
oktatasszervezd kézpontokka degradalnank? Téves az a gazdasagi elemzésekben
folyamatosan megjelend nézet, hogy az Uj fejlesztések a betegellatasban kizaro-
lag koltségdragitok, ezért az ilyen tevékenység draga és felesleges. Egy epem(itét
példaul husz éve tdbb hetes betegdllomannyal és potencialis szovédményekkel
jart, ma napok alatt munkaképes az Uj moédon operalt beteg. A valéban jelent6s
koltségigény, az id6s életkort meghosszabbité eljarasok koltségeinek fedezé-
sére a biztositasi rendszernek kell majd megoldasokat talalnia. De a fejlédést a
tarsadalom kikényszeriti és a kutatés fejlesztés bazisai az egyetemek.

Nemzeti értéknek tartjuk a magyar orvosképzést nemzetkodzisége okan is.
Nincs a magyar felsGoktatasnak még egy olyan aga, ahol évtizedek 6ta tobb ez-
res nagysagrendben képziink idegen nyelveken kulfoldi allampolgéarokat. Ez ha-
talmas eredmény, amit nem ismernek el. Az orvosképzés ezen bevétele nemcsak
az egészségugyet, az egyetemeket gyarapitja. Tobbezer kilfoldi orvostanhallgaté
él Magyarorszagon ennek minden vonzataval. Kllkapcsolataink szempontjabdl is
elismert ennek jelentésége. Ez a képzés nem képzelhetd el klinikai kutatdbazis
nélkdl. Nem véletlen, hogy éppen az orvosképzésben résztvevd oktatok képesek
harom nyelven oktatni egyetemi szinten, megbecsilést szerezve Magyarorszag-
nak és milliardos bevételeket az egyetemeknek, és mas dgazatoknak. Ez azt is
jelenti, hogy a kiélezett nemzetkdzi versenyben az érintett egyetemek sikeresen
helytallnak. Ha példaul Németorszag jelenleg csaknem 3 millidrd euroval tamo-
gatja egyetemeit az eurdpai egyetemek konkurencia harcaban, akkor a nemzet-
kozileg éppen az orvosképzés miatt sikeres, didkokat ide vonzé egyetemeinket
miért akarnank meggyengiteni?

Az Uj szemléletl egészséglgy tovabbra sem nélkllozheti a progressziv el-
latas intézményeit jelentd egyetemeket, az egyetemeken a fels6oktatassal és a
tudomanyos képzéssel szoros kapcsolatban miikédé klinikakat, amelyek -egytt-
mikodve az orszagos intézetekkel és mas kiemelt kérhazakkal — a magyar bete-
gellatérendszer alapintézményei. Az ETT Elndksége tdmogatja, hogy az egyetemi
klinikdk, mint az egyetemek részei szikség esetén az egészséglgyi reformhoz
jobban illeszkedd, modern gazdalkodasi egységekké alakuljanak, azonban csak és
kizarélagosan akkor, ha ezéltal az egyetemi oktatas és kutatas alapvetd értékei
sem csorbulnak.

Budapest, 2007. 07. 19.

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az ETT EIndkség allasfoglalasa

az etikai bizottsagok szerepérdl a tdbb biztositds rendszerre
torténd attérés soran

Az egészségligy finanszirozasanak atalakitéasa szamos szakmai kérdést is
felvet. Ezek kozott a szakmai kérdések kozott szerepelnek azok a szempontok,
hogy miben versenyezzenek a biztositok, ill. miben ne versenyezzenek a biztosi-
tok a betegek megnyeréséért folytatott tevékenységik soran. Folytonos a tarsa-
dalmi igény az Uj eljarasok bevezetéséért és hasznalatukért a gydgyitas soran. Ez
a tarsadalmi nyomas rendszeresen eredményezi olyan eljarasok megjelenését is,
amelyek nem tartoznak az evidence based medicine-nek megfeleld, a civilizalt vi-
lag orszagaiban elfogadott eljardsok kézé. Magyarorszag mint EU tag torvények-
ben és rendeletekben is vallalta az ezzel kapcsolatos kritériumok és szabalyok
betartasat. A jelenlegi gyakorlat szerint az OEP altal finanszirozott, Ujnak minGsu-
16 eljaras az egészségugyi ellatorendszerbe ugy kertlhet be, hogy azt elézetesen
az ETT illetékes etikai bizottsaga tdmogatja. Kivanatosnak tartjuk, hogy a tébb
biztosités rendszert megalapozé jogszabalyokban ez az eljarasi rend tovabbra
is megmaradjon. Célszer(i lenne elkertlni azt a helyzetet, hogy a jarulékfizeték
pénzén miikédd biztositdk olyan eljarasokat finanszirozzanak, amelyek etikailag
és szakmailag az Eurépai Unié orszagaiban megengedhetetlenek. Ezt csak szigo-
ra és kdézpontositott etikai bizottsagi rendszer tudja megakadalyozni. Javasoljuk,
hogy ezt az etikai szempontot a jogszabalyok jelenitsék meg. Hivatkozasi alap
lehet az egészséglgyi torvény, illetve az Oviedoi Egyezmény ratifikalasat jelentd
V1/2002. Térvény. Az ide vonatkozé EU direktivak jogszabalyban térténé megje-
lenitését azért nem javasoljuk, mert ezek folyamatosan megujulnak, valtoznak.

Javasoljuk, hogy a szakmai protokollok kodifikalasa soran is vegyék figye-
lembe ezeket az etikai szempontokat, elkerllendé egy olyan ,versenyhelyzet”
kialakulasat, amely visszas és etikailag megengedhetetlen szituaciokhoz vezet. Az
utdbbi hénapokban példaul szamos kinai Gssejt terapiat kérvényezé beadvany
kerllt az ETT Elndksége elé. Ezek tdmogatasa esetén a jarulékfizetok pénzét
bizonytalan kimenetel(i, Eurépaban és Eszak-Amerikadban nem engedélyezett el-
jarasokra koltenék. A tomegtdjékoztatds szamos esetben etikatlan, szakmailag
megalapozatlan moédon él vissza szerencsétlen sorsu, kiszolgaltatott emberek
sorsaval, ill. betegségeivel.

Budapest, 2007. 07. 19.

Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az ETT EIndkség figyelemfelhivasa

a progressziv betegellatas gyakorlatanak és
finanszirozasanak szikségességére az ajak- és
szajpadhasadékos gyermekek kilfoldi gyogykezelésére
vonatkozo fellllvizsgalati kérelmek tapasztalatai alapjan

Az ETT EInbksége 2007. aprilis 26-an, a Nemzeti Fejlesztési Terv egészség-
tuqyi fejezetének egyeztetései kapcsan javaslatot készitett a Minisztérium
vezetésének a progressziv elldtas szempontjairdl. 2007. aprilis 1-ével gya-
korlatilag megsziint a progressziv ellatas finanszirozasa, és az EInékség ér-
zékelte az ebben rejlé veszélyeket. Az EInbkség ebben a javaslataban rész-
letes indoklas mellett kidll a progressziv ellatas elve mellett azzal, hogy —
az Uj alapokra helyezett egészségligyi ellatasi és finanszirozasi rendszerbe
szervesen beillesztve, az eddigiektdl eltéré technikaval — annak pénzigyi
fedezetét is biztositani kell. A ritkabb kdrképek, valamint a diagnosztika és
gyogyitas szempontjabdl bonyolultabb, felszerelés- és szakértelem-igénye-
sebb esetek ellatasanak feltételeit nem lehet és nem is lenne gazdasagos
egyenletesen megteremteni az Gsszes aktiv ellatassal foglalkozé korhaz-
ban. A szakértelem koncentrdldsa és a korszerl csucstechnika bevezeté-
se egy-eqgy betegségcsoport megfelelé gydgyitasara csak a progressziv
betegelldtas szemléletének alkalmazdsdval képzelheté el. A progressziv
ellatas csucsintézményei alkalmasak a fentiek birtokaban — a sulyos ese-
tek ellatasan tul — a korszerli orvosképzésben és -tovabbképzésben vald
részvételre és a szakterdileten végzendd gyakorlati (alkalmazott) kutatasra.
Ennek hidanydban az orszag egészségligyi elldtasa fokozatosan elmarad az
orvostudomdny haladasatol és a fejlett orszagokban bevalt és elterjedt
beavatkozasi lehetéségektdl.

Az EInékség korabbi figyelemfelhivasat most egyetlen betegcsoportra vo-
natkozo konkrét tapasztalattal kivanja aldtamasztani és megujitani.

Az ETT EInoksége rendeleti felhatalmazas alapjan elbirdlja az elutasitott
kulfoldi gyogykezelési kérelmekkel szemben benyujtott felllvizsgalati kérelme-
ket. Ennek a tevékenységének soran felfigyelt arra, hogy az utébbi években
feltlin6en sok kulfoldi gyogykezelési kérelem érkezett ajak- és szajpadhasadékos
csecsemOk szUleit6l; az ElIndkség mérlegelése alapjan a 2007-ben eddig érkezett
mind a 8 felllvizsgalati kérelem megalapozott volt.

Az Elndkség messzemenden helyesli az arc- és szajpadhasadékos gyermekek
ellatasanak még a progressziv betegellatas elve alapjan megvalésult, centrumok-
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ba valé tomoritését, azonban ugy itéli meg, hogy ezek a centrumok fejlesztésre
szorulnak ahhoz, hogy beavatkozasaik szinvonala lépést tarthasson a szakma
europai fejlédésével.

A kulfoldi gyégykezelés iranti kérelem elséfoku elbiralasa az Orszagos Gyer-
mekegészségugyi Intézet feladata. Eljarasi rendjében az szerepel, hogy abban az
esetben engedélyezheti a kulfoldi gydgykezelést, ha a két orszagos hataskorrel
kijelolt hasadék-centrum (a budapesti Heim Pal Kérhaz ful-orr-gége osztalya és
a Pécsi Tudomanyegyetem FUl-Orr-Gége Klinikaja) a gyermek vizsgalata alapjan
egybehangzéan kinyilvanitja, hogy a kérkép megfelelé gyogyitasa Magyarorsza-
gon nem lehetséges.

Ezt a két centrum gyakorlatilag soha nem ismeri el. Tény, hogy a két centrum
altal a m(tétek sorozatara és a komplex kiegészitd, fejlesztd, korrekcios eljarasra
tett ajanlatok belll maradnak az illetékes szakmai kollégium szakmai protokollja-
nak feltételein, a masodfoku elbiralasra érkezett esetek mindegyikében azonban
egyértelm(en bizonyitani lehetett, hogy a németorszagi klinikai hasadékcentrum
altal felajanlott mdtét lényegesen jobb esélyt nyujt a betegeknek veleszlletett
rendellenességiik kdvetkezményeinek elharitasaban: egyilésben két vagy harom
hazai mUtétet kivalt; a miitétet vagy mitéteket el tudjak végezni az arcfejlédés
korabbi id6szakaban, a teljes zarast megvalésitva a beszédfejlédés kezdete el6tt,
ezekben az esetekben a magyar ajanlatok donté késést, jovatehetetlen hatranyt
jelentettek volna a betegnek; tobb esetben kellett az Ujszllott- vagy korai cse-
csemdkorban itthon elvégzett ajak-egyesitést korrigalni, mivel nem sikerGlt a
musculus orbicularis oris megfelelé rostjait egymassal taladlkoztatni. Annak, hogy
a nagyszamu sikeres m(tét és a jol kiépitett multidiszciplinaris gondozéhalézat
ellenére jelenleg vannak a veleszlletett rendellenességnek olyan esetei, amikor
a gyogyitas korai fazisaban bizonyos beavatkozasokat nem tudnak a legkorsze-
ribb eurdpai szinvonalon elvégezni, részben személyi tovabbképzési, team-épi-
tési, részben pedig mit&felszerelési okai lehetnek.

Aktualis intézkedésként az EIndkség javasolja, hogy az OGYEI féigazgatdja-
nak hataskorében dlljon a két hasadékcentrum orvosi véleményének dsszevetése
a kulfoldi centrum javaslataval és a kérvényezék érvelésével, és legyen mérlege-
lési lehetésége mar az elséfoku elbiralas soran. Az, hogy a kulfoldi gyégykezelés
engedélyezése iranti kérelem alapfoku elbirdlasdhoz harom intézet koézremiiko-
dése szikséges, legaldbb egy tavol a kérelmezé lakhelyétdl, tobb esetben az
elséfoku eljaras olyan késedelmét idézte elé, hogy annak és a masodfoku eljaras
eredményének kivarasa a fejlédéstanilag indokolt életkor jelent6s tullépésével
jart volna.

Végiggondoltuk ezen egyetlen korkép kezelésének dttekintésével a hazai
helyzetet. Még akkor is, ha a progressziv betegellatas intézményesen meg-
valdsulhatna, sulyos problémék allnak fenn.

A konkrét Ugyet tovabb gondolva, helyes lenne, ha az Egészséglgyi Mi-
nisztérium felkérésére az OEP @sszehasonlitd elemzést készitene a hazai szakmai
protokoll és gyakorlat szerinti, a kiterjedt hasadékok teljes korrekcidjara forditott
korhazi (tobbszords mutéti), apolasi, rehabilitacios, logopédiai, nagyothallassal
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kapcsolatos kildnleges kdézoktatasi, a szUlok keresetkiesése stb. koltségekre vo-
natkozéan (amelyek a beteg szlletésétdl kb. 18 éves kordig 6sszegezédnek),
osszehasonlitva ugyanezeket a koéltségeket a nyugat-eurépai egyetemi centru-
mokban rendszeresitett m(itéti eljarasok behelyettesitésével. Vélelmezhetd, hogy
a hazai tobb m(tét, tdbb korrekciéos m(tét, a halmozott és elhtiz6doé apolasi,
gondozasi, felzarkoztatasi feladatok koltsége lényegesen nagyobb annal, mint
ha a kezdeti korszer(ibb beavatkozasokat akar kulféldon is elvégzik, mikdzben
az eredmény a gyermek fejlédése és életminbsége, tarsadalmi beilleszkedése
szempontjabdl meghatarozoé.

Ez kifejezetten cafolja azt a folyamatosan terjesztett nézetet, hogy az uj
az egészségligyben mindig dragabb és nagyobb terhet ré a biztositokra.
Ezzel szemben az igazsag az, hogy a hazai ellatas azért kéltséges szamos
esetben, mert nem halad a korral, és ennek az is oka, hogy a haladds in-
tézményes feltételei hidanyoznak. Az egészséglgyi kutatasokra forditott
dsszegek nevetségesek, az adaptacios kutatdsok elhalnak, a klinikai kutatds
vdlsagban van. Az egészségbiztositasi toérvény helyesen kizdrja a kutatds
finanszirozasat, a beigért tamogatési rendszer azonban tiz éve késik.

Az EInokség felveti, hogy egészségpolitikai feladat lenne az orszagban lega-
labb egy, majd fokozatosan 3-4 olyan hasadék-centrum kifejlesztése, amely a fej-
I6dési rendellenesség kiterjedtebb, komplikaltabb eseteinek a korszer( ellatasara
is felkészult, és alkalmas egy korszerUsitett szakmai protokoll szerinti hétkézna-
pi mikodésre is. Ennek érdekében néhany tapasztalt szakorvos tanulmanyutjat
kellene megszervezni, majd vezetésikkel a megfelel6, modern mikrosebészeti
eszkozokkel is felszerelt m(t6ét kialakitani és a személyzetet kiképezni. Ezaltal
megvaldsithatd lenne az elsajatitott modern eljarasok és gyakorlat tovabbképzés
utjan térténd hazai elterjesztése is.

Az OGYEI tajékoztatasa szerint az arc- és szajpadhasadék problémakdrének
kezelésére alakult munkabizottsag célkitlizései is ebbe az irdnyba mutatnak, be-
leértve a szakmai protokoll soron kivili dtdolgozasat.

Az EInokség egészségpolitikai céllal megfontolasra ajanlja a Minisztérium
vezetésének az ajak- és szajpadhasadék kezelésére differencidlodott centrumok
felzarkoztatasahoz sziikséges anyagi eszkézok biztositasat.

A probléma atfogo megkézelitése érdekében az EInbkség javasolja, hogy a
szakmai kollégiumok tegyenek javaslatot arra, hogy terdletikén hol lenne
szlikséges a szakemberek kulféldi tovabbképzésének megszervezése, hol
lenne indokolt Uj berendezések beszerzése ennek dologi feltételei megte-
remtésével. Ez 6sszefligg a szakmai protokollok korszerdsitésével, amit az
ETT 1996 dta folyamatosan javasol.

Budapest, 2007. 10. 04.

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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ETT EIndkség tajékoztatasa

a magyarorszagi 6éssejtkutatasokrol

Az 8ssejtkutatasok jelenleg vilagszerte az orvostudomanyi fejlesztések egyik
legigéretesebb teriletét jelentik. A kutatasok nemcsak sejtes és allatkisérletes
modelleken elért eredményeket hoztak, hanem az &ssejtek gydgyité gyakorlati
alkalmazasa is megkezdédott. Egyes hematologiai korképekben az éssejtatilte-
tés ma mar elfogadott eljaras, ugyanakkor az Ujabb eredmények mind a kisér-
letes vizsgalatok, mind a gyogyitd alkalmazas terén szamos kérdést vetnek fel.

Az 8ssejtkutatas eredményeirdl a sajtd szinte napi szinten tudosit, a kisérleti
szint azonban gyakran 6sszemosodik a gyakorlati alkalmazassal. igy a hirekben
szerepl6 jelentSs alapkutatasi megfigyelések 6sszekeverednek a napi terapias
gyakorlattal. Ez komoly tarsadalmi és politikai zavart okoz; olyan elvarasok ala-
kulnak ki, amelyeknek jelenleg semmilyen gyakorlati alapja nincs. Tébb szazezer
embert érintenek a cukorbetegségben, a rosszindulati daganatos és mas be-
tegségekben szenveddk ssejtekkel torténd gyodgyitasanak kecsegtetd hirei ha-
zankban. Ezt kihasznaljak olyan Uzletemberek, akik &ssejtekre vonatkozé, tudo-
manyosan nem bizonyitott allitdsokkal hoznak egyes termékeket forgalomba és
jogszer(itlen modon félrevezetik a magyar koézvéleményt, anyagi és erkolcsi ka-
rokat okozva az embereknek. Ez elfogadhatatlan. Az Egészségiigyi Tudomanyos
Tanacs (ETT) ilyen Ggyben jogi lIépéseket tett. Természetes, hogy a sajté minden
.jO hirt” szivesen kdzread, a szakmai kontroll azonban tébb esetben elmarad.

Bonyolitja a helyzetet, hogy elsésorban az &ssejtforrasok kapcsan szenvedé-
lyes, etikai, tarsadalmi és politikai alapu vitak folynak. Az (egyébként megsem-
misitésre szant) emberi embriokbdl a kutatdsban mar kitlinéen felhasznalhato
6ssejtvonalak nyerhetdk, ezek azonban daganatot okozhatnak, és a lehetéséget
szamosan etikai megfontolasbdl is elvetik. llyen sejtvonal-alapitast, ill. kutata-
sokat az Eurépai Unidban és Eszak Amerikaban tébb helyen etikai okbol nem
engedélyeznek. Jelenleg Magyarorszagon emberi embriondlis sejtvonal alapitasa
nem engedélyezett (az embrionalis ssejtek nem azonosak a szoveti Gssejtekkel),
mar létez6 sejtvonalak kizarolag kutatasi célu alkalmazasara azonban, az EU di-
rektivaknak megfeleléen, az ETT etikai bizottsagai megfelel6 beadvany esetében
engedélyt adhatnak.

Napjainkban a vildag szdmos pontjan kezdédik meg az 6ssejtek széles kord
gyogyitd alkalmazasa. Ez az esetek tobbségében egyaltalan nem mindennapi
rutin eljaras. Ennek ellenére az ETT-t tdbben keresték meg az elmult idészakban,
jelenleg gyogyithatatlan betegségek elsésorban kinai kezelésének tamogatasat
kérve. A kinai magyar kovetség is jelezte, hogy tdbb megtévesztett beteg ember
kér segitséget, akik a gyogyulas reményét Kindban keresik és ott kiszolgaltatott
helyzetbe kertlnek. Az ETT klléndsen fontosnak tartja a korrekt betegtéjékoz-
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tatast. Az is alapvet6, hogy a jarulékfizet6k pénzét csak olyan kulféldi beavatko-
zasokra lehet kolteni, amelyek tudomanyosan bizonyitott eljarasok. llyen eljara-
sokat jelenleg a kinai orvos szévetség vezet6inek tdjékoztatasa szerint legélisan
a kinai tudomanyos minisztérium engedélye alapjan az arra kijelolt intézetekben
orvosbioldgiai kutatas és nem napi rutin szintjén végeznek.

Magyarorszagon is aktivan zajlanak az &ssejtek egészségligyi alkalmazasa-
val kapcsolatos kutatasok, és megkezdddtek az Gssejteket felhasznald szélesebb
kor( terapids beavatkozasok is. llyen gyogyité alkalmazasi vizsgalatok, a vilag
mas tajaihoz hasonléan, elsésorban klinikai kisérleti jelleggel, az ETT etikai bi-
zottsag megfelelé engedélyével, Debrecenben és Budapesten is folynak. Az ETT
EIndksége és etikai bizottsdgai az EU-orszagok etikai alapelvének megfeleléen
csak olyan eljarasokat tartanak tdmogathaténak — Magyarorszagon és barhol a
vildgon —, amelyek mas EU-orszagokban is engedélyezhetdk lennének. A tera-
pias célra alkalmazott Gssejteket pedig olyan médon allitjak els, ami megfelel a
gyartasi eljarasok mindségbiztositasi kévetelményeinek. Ugyancsak igen fontos
kritérium, hogy a klinikai kisérleti fazisban a résztvevé betegtél anyagi hozzaja-
rulast kérni tilos. Az 8ssejtekkel kapcsolatos szakmai és etikai kérdések orszagos
koordinalasara az ETT szakmai allando bizottsdg létrehozasat kezdeményezte a
nemzetkdzi tudomanyos életben résztvevd, vezetd szakemberek felkérésével.

Budapest, 2007. 10. 25.

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Javaslat dr. Székely Tamas miniszter részére

az agazati egészségugyi kutatasok tarca tamogatasanak
folytatasara, koltségvetésének emelésére

Feljegyzés dr. Székely Tamas
miniszter Ur részére

Javaslat az dgazati egészségligyi kutatasok tarca tamogatasanak
folytatasara, koltségvetésének emelésére

1.

A jelenlegi rendszer, amelyben az Egészségiigyi Tudomanyos Ta-
nacs (ETT) dontés el6készitdé és javaslattevo tevékenysége alap-
jan a Minisztérium pdlyazati rendszerében tamogat egészségiigyi
kutatasokat, agazati kutatas fejlesztési palyazatokat elvében és
szakmaisagaban megfelel mind a nemzetkézi gyakorlatnak, mind
a kormanyprogramnak. (1) Az erre allokalt koltségvetés 2008-ban
évi 80 m Ft — azonban 6sszegében 6sszehasonlithatatlan az euro6-
pai orszagok, a hazai u.n. fejezetgazda kutatas tamogatasok, vala-
mint a fejlettebb amerikai és mas orszagok ilyen tipusu tamogatasi
rendszereivel. (2) Egyre tobb olyan eurdpai konzorcium és mas kuta-
tasi egylttmikodés alakul, amelyben a kilénb6z6 orszagokat az erre
szakosodott allami szakintézmények képviselik, igy magyar részrél az
ETT. Egyre kevésbé tarthat6 az a helyzet, hogy a magyar EgészségUgyi
Minisztérium kutatasi célokra minimalis 6sszeget fordit. Az angol MRC
(Medical Research Council), vagy az amerikai NIH (National Institute of
Health) koltségvetése nemcsak abszolut mértékben jelentésen eltérd,
hanem mas tudomany- és K+F-teriletekkel 6sszevetve, viszonylagos
aranyaiban is egészen mas szemléletet tikroz (jogi értelemben az NIH
az amerikai egészségiigyi tarca — DHHS (Dept. of Health and Human
Services) részlege). Az egészségiigyi tarcakutatasok jelentés mérték-
ben alulfinanszirozottak Magyarorszagon, és ez nem felel meg az
un. ipari orszagokban kovetett gyakorlatnak. A kutatasfejlesztéshez
és innovacidhoz nyujtott allami tamogatas a kdzos tudomanyos piaccal
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sem Osszeegyeztethetd. (4) 1998-ban 600 m Ft-ot forditott a koltség-
vetés évente ilyen célokra, tehat a magyar kormanyzati gyakorlat
csokkend tendenciajaval e téren a nemzetkozi trendekkel kifejezet-
ten ellentétes.

A magyar egészségugyi kutatasok két masik forrasa az OTKA (Orsza-
gos Tudomanyos Kutatasi Alapprogramok) és az NKTH (Nemzeti Kuta-
tasi Technolodgiai Hivatal). Az OTKA jelent6sen alulfinanszirozott, el-
osztasi rendszerében az egészségiigyi kutatasok pozicioja nehezen
javithatd, igy itt emelt 6sszegli tdmogatas elérése nem elképzelhetd.
Az NKTH kizarolag nagy, termékkézpontu transzlacios kutataso-
kat tamogat. Ezeknek van egészségligyi vonzata. E programok egész-
ségfejlesztési eredményeirél az elmult tiz évben nem készilt tudoma-
sunk szerint dsszesités. Rendkivil vitathaté az a gyakorlat, hogy az
Osszegek allokalasa a szaktarcatol fuggetlendl, illetve minden szakmai
koncepciondlis program nélkul torténik. Nem ismerjik, hogy az NKTH
altal elosztott alapon belll milyen az egészséglgyi kutatdsok aranya.
A kormanyprogram 1006/2007 (VIIl. 29.) kormanyhatérozata a kormany
2007-2010-re vonatkozé tudomany-technolégia- és innovacié-politikai
fejlesztési tervérdl egyértelmien szél dgazati forrasokrol. (3) Korabban
Molnéar Lajos miniszter Ur felhatalmazasa alapjan tobbszor targyaltam
az NKTH, majd a GKM vezet6jének megbizottjdval az innovacios alap
fokozottabb egészségiigyi célti hasznositasarol és az ebben térténé
tarcarészvételrdl. A kormanyzati struktura atalakulasaval Uj helyzet allt
el6. Ezeket a targyalasokat folytatni kellene, amihez miniszteri tdmoga-
tast kérek.

Minden EU és észak amerikai orszagban az egészséglgyi kutatasokban
a felel6sség kormanyzati, és a dominans szerepvallalas allami. A kor-
manyzati felelésség etikai okok miatt, az ovied6i egyezmény szerint
(2002/VI1 tve) alapvetd, etikai bizottsagi intézményrendszerét az elmult
15 évben EU-kompetens moédon létre hoztuk, a rendszer miikodik. Ku-
tatastamogatasban az allami szerepvallalas megitélésiink szerint
elégtelen. A kormanyzati felel6sséget visel6 egészségiigyi tarca e
téren eszkoztelen. Ez a gyakorlat a nemzetkézi 6sszehasonlitasban
nem megfelel6. Szingapurtél Kalifornidgig — beleértve Eurdpat — az
egészségligyi intézmények, kérhazak, egyetemek betegellatassal 6sz-
szefligg6 kutatasi tevékenysége mogott részben egészséglgyi minisz-
tériumok allnak. Magyarorszagon a Minisztérium szerepe az elmult 10
évben jelentésen csdkkent e téren és ez ellentétes a vilagban jelenleg
domindlé rendszerekkel. Jelenleg példaul felmerdl, hogy a tarca meg-
fontolhatna az &ssejt-terapia elésegitését célzd klinikai kutatasok ta-
mogatasat. Ehhez azonban nem rendelkezik forrasokkal. llyen klinikai
igények folyamatosan jelentkeznek, amelyeket helyesen OEP koltségve-
tésbdl nem lehet tdmogatni. Nagyobb tudomanyos igényl kutatasok
(nemzetkozi) konzorciumba viteléhez a (nemzeti forrasbél igényelt)
~Onrész"” feltételei gyakran nem adottak, holott a szellemi kapacitas
megvan. A tarca kutatasi tdmogatasbol ez biztosithaté lenne.
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Magyarorszagon az egészséglgyi tudomanyos kutatas szerepe megha-
tarozé és fontos, az innovacio igen jelentSs részben nem csak a gyogy-
szerkutatds terén jelentkezik, illetve hasznosul. Ebben a tradicionali-
san jelent6s a bioldgiai gyogyszerkutatas, illetve a klinikafarmakologia.
A magyar gyogyszeripar kordbbi sikerei moégott a vegyészek mellett a
magyar orvostudomany is jelentds szerepet jatszik. A magyar gyogy-
szeripar ma is huzoéagazat. Nemzetk6zi gyogyszeripari cégek (Sa-
nofi, Servier) telepitenek K+F kdzpontokat ide, aminek el6segitése
kormanyprogram. Az ezt tamogat6 gyogyszerkutatasokon kivil az
Uj gyogyité eljarasok bevezetéséhez, az adaptacios kutatasokhoz
a sziikséges szakembergarda képzését, az eljaras bevezetését is
egészségiigyi kutatasok alapozzak meg

Az egészséglgyben tevékenykedék folyamatos képzésben, tovabbkép-
zésben kell, hogy részestiljenek, mely aldhlzza az oktatas-kutatas egy-
ségességét és kozos fejlédési utjat. A magyar orvosi egyetemek, a
magyar felséoktatas azon szerepl6i k6zé sorolhatdk, amelyek képesek
voltak és képesek a nemzetkozi szinvonali képzésre. Ennek eredmé-
nye, hogy ma a magyar hallgatok képzését de facto az idegen nyelvi
képzés finanszirozza részben. Ennek fenntartasa csak akkor képzelhe-
t6 el, ha a kutatomunka lehet6ségét ezekben az intézményekben
biztositjak. Kutatdbmunka lehetésége nélkil az ilyen intézmények nem
alakulhatnak ki, illetve ha mar léteznek, akkor nyilvanvaléan ténkremen-
nek. A szinvonal esik. Az egészségligy atalakulasanak varhaté negativ
mellékhatasa, hogy a legkivalobb orvosok egy része nem a progressziv
betegellatas csucsintézményeiben fog dolgozni, és nem is biztos, hogy
Magyarorszagon. Ha nem adjuk meg a kreativ munka lehet6ségét a
legjobban képzett szakembereknek, annak sulyos kihatasai lesznek
belathato idén belll. A klinikai kutatds az oktatas szinvonalanak fenn-
tartasat szolgalja elsésorban az egészséglgyi ellatas eurdpai szinten
tartasa mellett. Az életfogytig tarté tanulas biztositasa allami kéte-
lesség és felel6sség, ami elképzelhetetlen egy kutatasfejlesztésre
fogékony réteg nélkiil.

Kiemelked®, sikeres projektek énmagukban nincsenek. Allami feladat,
hogy részben finanszirozza a kutatasfejlesztést, és szempont legyen,
hogy az éallami finanszirozas odakertljon, ahol mar szllettek eredmé-
nyek. Van olyan K+F, tudomanyos produktum, ami nem ,piacositha-
16", de ,kozkinccsé” tehetd és nemzetkodzileg is piacképes. Szikséges
egy stabil kdzépmezény, hogy kivalasztddjanak a kutatok, kialakuljanak
azok a munkacsoportok, amelyek jelentésebb tamogatas esetén ki-
emelkedé munkara képesek. Ezeknek a szakember igényét is valahon-
nan biztositani kell. igy a kisebb volumen projektek elékészitik azokat
a jelentSs koncentralt forrasokat igénylé nagy transzlaciés kutatasi cé-
lokat, amelyek teljesitését a kormanyprogram kit(izi. Mindezek alapjan
sziikségesek olyan programok is, amelyek tébb, kisebb volumenii
egészségiigyi kutatasi csoportokat tamogatnak, elsésorban klinikai
kutatasi célokkal.
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Az ETT Altal javasolt legfontosabb prioritasok:
a) A népbetegségek genetikai és kdrnyezeti meghatarozottsagat fel-
taro kutatasok.
b) Az egészségi éllapot ill. az egészség-determinansok monitorozasa-
ra és egészséghatas-becslésre alkalmas rendszerek fejlesztése.
) A természeti és tarsadalmi kdrnyezet egészségkarositd hatasai.
d) Onsorsronté életmdd okai és kdvetkezményei.
e) Szenvedélybetegségek, alkohol okozta karosodasok, a dohanyzas
karos hatasai.
f) Taplalkozas és obesitas szabalyozasa és befolyasolasa.
g) Egészségmeglbrzésére iranyuld genomikai kutatasok.
h) A sejt védekez6 mechanizmusai kérnyezeti szennyezésekkel szem-
ben.
Az egészségligyi tarca az elmult kézel harminc évben — Magyaror-
szagon els6ként — tarcaszint( kutatasi palydzatok formajdban osztja
el a kutatési forrasokat. 2008 végén lejar a 2006-ban megkezdett
legutébbi palyazati periodus. A palyazati tdmogatasokrél a Minisz-
ter dént az ETT K+F bizottsaganak el&terjesztése alapjan. Az ETT K+F
bizottsagat 10 szakterileti bizottsag segiti, amelyeknek tagjait az ETT
EIndkség elSterjesztése alapjan a Miniszter nevezi ki.
Javaslatok:
— a 20009 évi koltségvetésben az dgazati kutatasfejlesztés 6sszegé-
nek 80 millié Ft-r6l 400 millié Ft-ra torténé emelése
— targyalasok meginditasa/folytatasa a kutatas-fejlesztésért fele-
16s tarca, illetve a nemzeti fejlesztési ...tarcaval az innovacios
alapban az egészségiigyi kutatasok hanyadanak emelésérdl, il-
letve az elosztasban torténd tarcaszempontok érvényesitésérol.
— A koltségvetés iranyszamainak elfogadasa utan a 2009-2011 ko6-
zG6tti periodus tarcaszintii kutatasi palyazatanak kiirasa.
(felel6s: Miniszteri kabinet/ETT Titkarsag)

A Bizottsag /L006/C323/01/ Informacidja. A kutatashoz, fejlesztéshez és
innovacidhoz nyujtott allami tamogatasok kdzdsségi keret rendszeré-
bél. Megjelent az Eurépai Unié Hivatalos Lapjanak 2006. december 30-i,
C323 szamaban 1. o.

1066/2007 (VIIIl. 29.) Kormany hatdrozat a Kormany 2007-2010-re vo-
natkozé tudomanytechnolégia-, és innovaciopolitikai (TTI) INTEZKEDESI
TERVEROL.

A GKM (Gazdasagi és Kozlekedési Minisztérium) ésszedllitdsa a kutatasi
forras koordinaciés munkacsoport Glésanyagahoz.

A Bizottsag 2006/C323/01/ Informacidja, lasd Bevezetés.

Budapest, 2008. 06. 13.

Az ETT EIndksége
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Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs
ElIndkségének allasfoglalasa

Az egészségligyi kutatasokrél naponta megjelend informacidk belathatatlan
tavlatokat nyitnak meg. Az elmult hetekben az Egészséguiigyi Tudomanyos Tanacs
(ETT) szamos megkeresést, tdjékoztatast kapott szakmai testlletekt6l és magan-
személyektdl az irott és elektronikus sajtdban, valamint az interneten megjelent,
a beteg embereknek indokolatlan gyogyitast, gyorsabb koérfelismerést, allapot-
javulast igéré, ,vilagszenzaciét” jelentd, magyar taldlmanyokkal kapcsolatban.
(Culevit daganat-terapia, Celladam, engedély nélkuli ssejt-terapia, gyogyszerként
rekldmozott bizonytalan hatasu étrendkiegésziték, stb.) Ezen ,felfedezések” mo-
gott nemcsak szakmai kérokben kevéssé ismert maganvallalkozdsokban, hanem
vezetd, hazai intézményekben dolgozé kutatok, orvosok is allnak.

A kisérleti szintrél, a klinikai gyakorlatba a reményt kelt6 egészséglgyi
kutatasoknak csak a toredéke kerll. Az ETT-t jelenté mintegy 250 szakember
mindent megtesz annak érdekében, hogy szakmai-etikai véleményekkel elbse-
gitse bizonyitott kulfoldi eljarasok hazai alkalmazasét, illetve magyar kutatok
munkajat a betegek gydgyitasa érdekében, ugyanakkor azonban— a nemzetkozi
szabdlyokkal 6sszhangban megalkotott, hatalyos, hazai, jogi és etikai szabalyozas
szerint — ellendll mindazon térekvéseknek, amelyek szakmailag megalapozatla-
nok, ezért a lakossadgot megtéveszték. Az ETT elndksége mindenkor szét emel a
lakossag hiteles tajékoztatasa érdekében.

Elsésorban a rosszindulati daganatos megbetegedésekben, rosszul, vagy
nehezen gyogyithato, krénikus betegségekben szenvedd, kiszolgéltatott bete-
geket célozzak meg, vezetik félre Ujnak hirdetett gydgymddokkal, diagnosztikai
eljarasokkal. A tudomanyos kdzléseknek, Uj eljarasok hirdetésének elészér nem a
napi sajtéban, a televiziéban, vagy az interneten kell megjelennitk, hanem szak-
folyoiratokban. Ezt a régota ismert és jogszabalyban is megjelenitett elvet rend-
szeresen megsértik a jogellenes gyakorlatot keresé személyiségek. Ez a magatar-
tas — esetenként valtoz6 modokon — felvetheti a tisztességtelen elényszerzés, a
megalapozatlan reménykeltés, a betegek sulyos félretajékoztatasa, a jogellenes
reklamozas, s6t a toborzas tényallasat is. Tovabbi sulyos veszélyeket rejt maga-
ban ugyanakkor, ha a bizonyitott eljarasokrol a betegeket lebeszélik, vagy az ,uj,
diagnosztikai” eljarasok ,eredményeként” felesleges vizsgalatokat végeztetnek a
jarulékfizeték pénzén. A piaci felfogasu egészségligy nem jelentheti a gatlastalan
haszonszerzést, a szakmai értékrendet nélkilézé konkurencia harcot, a betegek
felesleges anyagi terhelését a ,tudomany” alarcaban.

A bejelentések nyoman, ahol lehetséges volt, az ETT jogi kezdeményezé-
seket tett, etikai eljarasokat kezdeményezett, illetve egytttmikodik az illetékes
hatésagokkal. A jogalkalmazast biztositani hivatott hatdsagok, testiletek ré-
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szérél az ilyen tipusu Ugyekben idénként a meg nem értés jelei is mutatkoztak.
A jogi és etikai szamonkérések eddig tébbnyire elmaradtak. A hatdlyos etikai és
jogi szabalyozast az ETT megfelelének tartja, a jelenlegi jogalkalmazast, az ilyen
tipusu szabalysértések és vétségek szankcionalasat azonban nem. Orvendetes, Uj
fejlemény viszont, hogy a tdmegtajékoztatas az esetek egy részében mar nem
rekldmozza kritika nélkdl a szakmailag megalapozatlan, valéjaban soha nem lé-
tezett, vagy meg nem valésulé ,taldlmanyokat”, hanem mas szakemberek meg-
szolaltatasaval targyilagos képet igyekszik adni. Az ETT elndksége és testiiletei
a jogszabalyokban biztositott feladatait maradéktalanul kivanja ezeken a teru-
leteken is ellatni, mindenkor élve a jogkorébdl adédoéd torvényes lehetéségekkel.

Budapest, 2008. 11. 28.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Javaslat Bssejt kutatasokat szabalyozd kilén
jogszabaly megalkotasara

Formailag Magyarorszagon az 6ssejt kutatasok beilleszthetéek az orvosbiolédgiai
kutatasokra vonatkozé altalanos szabalyozasba. Ennek ellenére az elmult évek
torténései, a tarsadalmi igény és az Ossejtkutatas specifikumai miatt az ETT ja-
vaslatot tesz kilén jogszabaly megalkotasara. Ebben a német modell mintaként
torténd kovetését kezdeményezi.

El6zmények

1. Prof. Dr. Sarkadi Balazs az ETT Ossejt Bizottsag elndke 2008. szeptember

16-an az Egészséglgyi Tudomanyos Tanacs Elndkségének megkildte
annak az e-mailnek a szévegét, melyet a Bizottsag tagjainak is megkul-
dott. Az elndk kérte a Bizottsag tagjait, hogy ha van informaciojuk a
KoInben m(ikédé XCell-Center Im Institut flr Regenerative Medizin ,
ugy arrol adjanak tajékoztatot.
Az ETT Elndksége 2008. oktéber 2-an foglalkozott az Ossejt Bizottsag
elndkének e-mailjével és ugy hatarozott, hogy kisérletet tesz arra, hogy
érdemi informacidkat szerezzen az XCell-Center m(koddésérél. A be-
szerzett informaciok alapjan megkerestik a hollandiai kontakt személyt
(Mr. Yuan Yo Olivar urat) arra vonatkozéan, hogy téjékozédjunk az
intézmény m(kodésérdl. Téle szereztliink tudomast, hogy a magyaror-
szagi képviseletet Mr. C. Radulescu ur latja el. Arrol tajékoztatott, hogy
megkduldi az intézmény miikodésérdl szolé prospektust és annak video
anyagat. Jogi és egyéb vonatkozasokban, azonban az intézmény veze-
t6jétdl szerezheték be informaciok.

2. 2008. oktdber 20-an az ETT megkereste az XCell-Center vezet6 féor-
vosat levélben és tajékoztatast kért arrdl, hogy milyen jogi és etikai
szabalyozas mellett mikodik az Intézmény.

3. 2009. januar 6-an Hans Wolfgang Hoppe megkereséstinkre valaszolva
téjékoztatast adott azokrél a jogszabalyokrol, amelyek keretében ma-
kédik az XCell-Center a kolni Regenerativ Medicina Intézetében. Ren-
delkezéstinkre bocsatotta tovabba az intézmény miikodésének, szakmai
hatterének részletes anyagat, a betegtdjékoztatét és azt a vizsgélati
anyagot, amit az 6ssejt belltetés elétt elvégeznek.
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XCell-Center-GmbH az Institut fir Regenerative Medicin KoIn keretében
mikodik. Mikodésének jogi hattere az Arzneimittelgesetz (AMG, gydgyszer-
torvény), az Europarechtliche Rechtsvorschriften (Eurépajogi jogszabalyok) és az
Europadische Arzneimittelagentur (az eurdpai gyogyszeriigyndkség) dokumen-
tumai. A német jogi szabalyozas értelmében a gyogyitas szabadsaga megfeleld
jogi szabalyozas mellett a terdpia megvalasztasanak széles korl szabadsagat
(Die arztliche Berufsausiibung. Berufsfreiheit par 1. MBO-A Aufgabe der Arztes)
is biztositja. Az Ossejtterapiaval foglalkozé klinika mikddésének jogi hattere a
vonatkoz6 jogszabalyok értelmében és intézményi rendszerben engedélyezett.
llyen kortlmények kozott lehetéség van megfelelé szakmai és klinikai hattér
mellett az orvosbioldgiai kutatasok eseteiben a még klinikai kiprébalas szakasza-
ban lévé terapidk human alkalmazaséra, azt azonban a biztositok a jelen fazis-
ban nem finanszirozzdk. Azok gyogyitasi standardda és biztositasi finanszirozas
targyava akkor valnak, ha a megfelel6 klinikai tapasztalatok azt egyértelmien
bizonyitjak. Az ilyen gyogyité eljarasok azonban rendkivil szigory, folyamatos
szakmai és etikai kontroll alatt allnak.

Németorszagban toérvény és rendelet szabdlyozza az 6ssejtkutatasok rend-
jét:

e Stammzellgesetz vom 28. Juni 2002 (BGBI | S. 2277). Végrehaijtasi utasi-

tasa:

e Verordnung Uber die Zentrale Ethik-Kommission fur Stammzellenfor-

schung und Uber die Zustandige Behorde nach dem Stammzellgesetz.

Magyarorszagon is indokolt egységesen térvényben szabalyozni az &ssej-
tek kutatasat és terdpias felhasznalasat. Mivel ilyen térvény alkotasa idGigényes,
gondos el6készitéssel és egyeztetésekkel terhes feladat, dtmenetként javasoljuk
a jelenlegi jogi szabalyozas keretében moédszertani levél kiadasat. Ennek el6ké-
szitése az ETT ad hoc Ossejtbizottsaganak, el6terjesztése az ETT Elndkségének
feladata lehet.

Osszefoglalas

Az ETT kezdeményezi egy 6ssejt-torvény megalkotasat.

Ehhez alapul a német modellt javasolja.

Javasoljuk egyértelmii szakmai szabalyok kialakitasat, és azok vég-
rehajtasanak rendszeres ellendrzését.

4. A toérvényben pontosan meghatarozott 6ssejt kutatasok finansziro-
zasa nem torténhet a jarulék fizetések terhére. Ennek koltségeit szi-
goru etikai és szakmai kontroll alatt maganfinanszirozasbdl illetve
palyazati finanszirozasbdl kell fedezni.

WN =

Budapest, 2009. 08. 27.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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ETT EIndkségi el6terjesztés dr. Székely Tamas
miniszter részére a ,Leonardo da Vinc”
robotsebészetrdl

Az ETT EIndksége eléterjesztésben kivanja felhivni Miniszter Ur figyelmét a
Leonardo da Vinci robotsebészetre.

Az el6terjesztést az indokolja, hogy az ETT Elndkség feladatkorébe tartozik
a legmodernebb nemzetkozi gyogyitd eljarasok eredményeinek a hazai betegel-
latas gyakorlataba torténd atultetésének elésegitése a tudomanyos bizonyitékok
alapjan.

A robotsebészet (magasan kvalifikalt, robotsebészetre kiképzett sebész + da
Vinci sebészeti robot) az ezredforduld 6ta széles korben elterjedt a vildg egész-
ségugyi ellatasaban. Jelenleg 1170 da Vinci robot dolgozik. 2008-ban 136 000
sebészeti beavatkozas tortént. Amerikaban az urolégiai miitétek csaknem felét
robotsebészeti Uton végzik. Csehorszagban 3 ilyen robot mikédik, de van Szlo-
vakiaban, és Romaniaban is.

A robotsebészet alkalmazhatd urolégiai indikacié (pl. prostatardk) négyo-
gyaszati mGtétek, hasi sebészeti beavatkozasok, szivm(itétek, pajzsmirigy ope-
raciokra.

A robotsebészet a jelenleg ismert legkiméletesebb minimalisan invaziv be-
avatkozas. Idegkiméld, idegmegoévo sajatossaga miatt elénydsen alkalmazhato a
prostata, a végbélrdk, és a pajzsmirigy sebészetben. A vérveszteség, a szév6d-
ményarany és a fertézés bizonyitottan alacsonyabb, ezért az dpolasi koltségek
csokkenthetéek. A da Vinci robotsebészet onkolégiailag is elénydsebb.

A Da Vinci robotsebészet teljes képéhez hozzatartozik, hogy egy készilék
1,8 — 2,3 millié euroba kerl, és ezért atlagosan megemelkedik a m(itéti beavat-
kozésok ara.

A fekvébetegellatas vilagszerte igényli a robotsebészet bevezetését, és az
orvostarsadalomban kifejezett igény van ra. Magyarorszagon is van Onszervezé-
désben robotsebészeti orvosfelkészilés.

Az ETT Elndksége pontosan ismeri az egészséglgy pénzligyi helyzetét, en-
nek ellenére feladatanak tartja, hogy a szakhatésag vezetSjének figyelmét fel-
hivja, hogy kivanatos legaldbb el6készité [épéseket és intézkedéseket tenni a
robotsebészet vonatkozasdban az agazat fejlédésének elvarhaté koncepcionalis
tervezésében.

2010. februar 18.
Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Az ETT EIndkségének allasfoglalasa

az SMO-k (site-management organisations
vizsgalohely-szervezd/lgyintéz8 szervezetek) klinikai
gyogyszervizsgalatokban betoltott szerepérdl
Magyarorszagon

Az Egészséglgyi Tudomanyos Tanacs elndksége az 1997. évi CLIV. Torvény
(Egészséguigyi Torvény) 158. § (2) bekezdésében, valamint a 34/2003 (VI. 7.) sz.
ESZCSM rendelet 1. § (3) a) és d) pontjaban foglalt hataskorének és egészségpo-
litikai felel6sségének, jogszabalyalkotasban is nevesitett szerepkdrének megfele-
I6en az aldbbi allasfoglalast teszi.

A gyoégyszervizsgalatok két fészerepldjének, — a szponzor (gyarto) és a klini-
kai vizsgalohely — a feladatkére az utdbbi évtizedek sordn olyan bonyolultta valt,
hogy 6nallé szervezetek alakultak a klinikai vizsgalatok elsésorban jogi, szerve-
zési és adminisztraciés feladatainak atvallalasara, kiszervezésére az alapvetéen a
gyégyszergyartdi, illetve orvosi felkészlltségl intézmények tehermentesitésére.

El6szor a szponzori oldal megbizasabdl jottek létre vaéllalkozasok: CRO-k
(contract research organisations). Ezek beillesztése a magyar jogrendbe alap-
szinten megtortént azzal a kikotéssel, hogy a szponzorok barmely feladatukkal
megbizhatjadk a CRO-kat, de a klinikai vizsgalattal 6sszefliggé felelsségiiket nem
ruhazhatjak at.

Elsésorban Amerikai Egyestlt Allamok-beli, majd indiai, kinai, braziliai kiindu-
lassal terjed6ben van egy olyan iranyzat, amely a vizsgalohelyek (site) oldalardl
JSzervez ki” a klinikai vizsgalatok elvégzésével kapcsolatos feladatokat. Az erre a
célra alakult tarsasagok az SMO-k (site-management organisations), igy a szpon-
zor és a vizsgaldhely kozé két kozti szervezet is beiktatddhat.

Az ETT Klinikai Farmakolégiai Etikai Bizottsaganak tapasztalatai szerint el-
terjedében van az a gyakorlat, hogy a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos tevé-
kenységet kiszervezik az intézménybdl kilén jogi személyiségi tarsasagba, amely
vizsgaldhelyként szerzédik, és rendelkezik a vizsgédlatbdl szarmazé bevétellel,
azaz Magyarorszagon is alakulnak és terjednek az SMO-k.

Amig szerepkérik nemzetkdzi jogi szabdlyozasara sor kerdl, sztikségesnek
latszik elhelyezésik a hatalyos magyar jogrendben és a klinikai vizsgalatok szer-
vezésének és lebonyolitasanak gyakorlataban.

Az EIndkség allaspontjanak kialakitasakor a Gopal Systems Co. éltal javasolt
definiciobdl indul ki:

A Site Management Organization (SMO) is an organization that provides
clinical trial related services to a contract research organization (CRO), a phar-
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maceutical company, a biotechnology company, a medical device company or a
clinical site. The site is usually a hospital or a similar health care institution that
has adequate infrastructure and staff to meet the requirements of the clinical
trial protocol. The scope of an SMO's responsibility is limited to the ,site”. (A ki-
emelések az eredeti szdvegben vannak.)

Az ETT altal javasolt definicio: az SMO olyan szervezet, amely a vizsgalo-
helytdl (esetleg egy CRO-t6l) atruhazott tevékenységként klinikai vizsgala-
tokkal kapcsolatos szolgaltatasokat nyuijt.

A vizsgaldhely, a site, nem azonos annak szervezési feladatokat ellaté, kulén
jogi személyiségl megbizottjaval. A vizsgaldhely egyértelmiien az az egészség-
ligyi szolgaltats, amelynek telephelyén és személyzetével a klinikai vizsgalat
Iényegét képez6 orvosi és apolasi munka folyik.

Az eddig Magyarorszagon vizsgaldhelyként kérelmezett és a vizsgalat elvég-
zésére szakmai-etikai szempontbdl elfogadhatonak bizonyult szervezetek (kft.-k,
BT.-k, praxisok) mindegyike egészségiigyi szolgaltatéi minéségben és elnevezés-
sel, nem pedig SMO-ként kapta meg az ANTSZ miikédési engedélyt. Tehat nem
az SMO, hanem maga az egészségligyi szolgaltaté lehet csak vizsgaldhely,amint
ezt az OGY] dllasfoglalasanak kiemelt részében leszégezi.

Etikai és egészségpolitikai megfontolasok:

Az orszag egészségulgyi intézményeinek és szolgaltatoinak egy része — szak-
képzett és tudomanyos alapokkal rendelkezé vezetdi, szakorvosai és egészség-
Ugyi szakdolgozéi, felszereltsége és miikoédo infrastrukturdja alapjan — alkalmas
nemzetkdzi szinvonalu klinikai vizsgalatok végzésére, ezen a terlleten az orszag-
nak nemzetkozi elismertsége van, és a vizsgalatok végzése soran jelentds anyagi
bevétel keletkezik. Az elismertségnek és a megbizasoknak eltétele egészséglgyi
ellatd intézményeink — klinikdink, kérhazaink, egyes rendelintézeteink és ma-
ganrendel6ink szakmai hitele.

Nyomés egészségpolitikai érdek, és a nemzetkdzi klinikai vizsgalatokban
valo, megfelelé aranyl magyar részvétel feltétele is, hogy a vizsgalohelyként is
miikoédo egészségugyi intézmények megfelelé aranyban részestilienek a klinikai
vizsgdlatok bevételeibdl.

Az EIndkség hangsulyozza, hogy az Egészségligyi Torvény 159. § (1) bekezdé-
se alapjan végzett klinikai kutatasok esetében nem elegendd, hogy az a vizsgalo-
helynek egészséglgyi szolgaltatoként mikoddési engedélye legyen: azon belll is
meg kell felelnie a kutatasi terv feltételeinek; amelyrél az etikai bizottsagnak és a
hatésagnak nyilatkoznia kell. Az etikai bizottsag feladatai kozé tartozik tovabba,
a vizsgalat anyagi feltételeinek értékelése.

235/2009. Korm. rend. 24. § (1) h) a vizsgalatvezet6, a vizsgalok, illetve egyéb
kézremiikoddok, valamint a vizsgélati alanyok juttatasai, koltségtéritése és esetle-
ges egyéb érdekeltsége, tovabba a megbizo ajanlata a bevalasztott alanyonkénti
koltségek fedezésére és ennek szazalékos megoszldsa a vizsgalatot befogadd
egészséglgyi szolgdltato, valamint a vizsgaldk kozott.
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Ennek keretében ra kell mutatni és el kell utasitani azt a gyakorlatot, hogy
a vizsgalat elvégzéséért jaro dijat az SMO bevételeként konyveljék el a tényleges
vizsgaldhely helyett, igy részben vagy egészben kirekesztve a vizsgélatot felel6-
sen elvégzd egészséglgyi intézményt/szolgaltatot abbol a gazdasagi eredmény-
bél, amelyet magas szinvonalu tevékenységével létrehozott.

Az Elndkség tamogatja a Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsag kezdemé-
nyezését, hogy a nem kéztulajdonban 1évé kisebb szolgaltaték ANTSZ-engedélyei
a KFEB (ill. mas etikai bizottsagok) szamara hozzaférheték legyenek, azért, hogy
révid uton ellendrizhetd és szakmai-etikai szempontbol megbizhatéan elbiralha-
t6 legyen a tényleges vizsgalohelyek személyi/targyi alkalmassaga.

Budapest, 2010. 11. 18.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs EIndksége

198



Az ETT EIndkség helyzetértékelése

az (j eljarasok befogadasanak kérdéseird

Az ETT elndksége tObb alkalommal részletekbe menéen foglalkozott az Uj
orvosi eljarasok befogadasanak kérdésével, amelynek jogi és torvényi alapjat a
2009 évi LVI tv. 190§ térvénymaodositas a 180/2010 (V.13.) Kormanyrendelet, az
28/2010. (V. 12) EG. M. Rendelet (V. 12). Ei. M. Rendelet, és a 319/2010. (XII. 27)
Kormanyrendelet képezi. A torvénymaodositasok és a rendeletek az Egészséglgyi
Tudomanyos Tanacsot szakhatodsagi feladatkorrel ruhazzak fel.

Ez a szakhatosagi feladatkor az ETT TUKEB-re tartozik, és az egészségiigyi
technoldgidk egészségbiztositasi finanszirozasaba torténé befogadasaval kap-
Uj egészséglgyi technolégiakkal, Uj orvostechnikai eszkdzok és az Uj orvosi in-
dikaciok klinikai értékelésével fiiggenek 6ssze. A szakhatdsagi allasfoglalasnak a
rendelet (319/2010. (XI1.27))) Uj szempontrendszere szerint kell késziinie, szigoru
hatarid6kre.

Az ETT szakhatosagi allasfoglalasa az egészségligyi technolégidk egészség-
biztositasi finanszirozasba torténé befogadasara kizarolagos jellegii, amelynek
alapjan az egészségugyi allamigazgatosagi szerv ad engedélyt, miutan az eljaré
hatésag (Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar, OEP) rendeletben meghatarozott
szakmai pontrendszer alapjan elGterjesztést tett. Az ETT Elndksége korabban
tobb alkalommal allast foglalt az ETT szakhatésagga valasaval kapcsolatosan,
minden kévetkezmény nélkdal.

A jelenlegi helyzetfelmérés a jogkovetd szandék alapjan az Uj eljarasok be-
fogadasaval kapcsolatos értelmezési kérdésekkel foglalkozik, miutan az ETT fe-
leléssége rendkivili mértékben megndvekedett. Az ETT szerepe szakhatosagi
allasfoglaldsa miatt kizaré és poétolhatatlan, tehat élenjaré a nem hatasos és
nem biztonsagos eljarasok kisz(irésében. A rendeletek biztonsagos és jogkdvetd
alkalmazasa érdekében tovabbi értelmezésre és pontositasra van szikség az ,Uj"
fogalmanak meghatarozasara, valamint a ,,médositas”, ,a hazai alkalmazas” és

A szakhatosagi allasfoglalas feleléssége akkor vallalhato, ha az eljaré haté-
sag a rendeletben megfogalmazott ellenérzé és felllvizsgalati kdtelezettségének
maradéktalanul eleget tesz.

Az egészségligyi technologidk, eljarasok és beavatkozasok orszagosan egy-
ségesitett, modern, EU kompatibilis &sszesitése, adattara nélkilézhetetlennek
latszik a torvénymodositas, illetve az azzal kapcsolatos kormany és miniszteri
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rendeletek végrehajtasahoz. Az Uj technolégidk befogadasdnak Uj szabalyozasi
eljarésa a betegbiztonsag eurdpai unids alapelvét helyezi a kdzpontba, de nem
fuggetlenithetd a kapacitastol (E. alap). A kapacitasszabalyozas, mint rendszer-
szabalyozas, kifejezetten érvényesil az (j eljdrasok befogadasa esetén. Az E.
alap egyensulydnak a fenntartasi igénye és fix volta miatt korlatozott Uj eljaras
(szolgéltatas) vehetd igénybe, tehat a varolistak etikai problémai jonnek létre. Az
eljaré hatosag (OEP) a befogadasi elSterjesztést pontozast kovetben teszi meg.
A pontrendszer rendeletileg meghatarozott, ezen beliil a szakmai kollégiumok
véleménye, a nemzetkdzi alkalmazas, és az Uj eljaras értékét bizonyité evidencidk
minddsszesen 10 pontot jelenthetnek, amelyet az ETT Elndksége is, és az ETT-TU-
KEB is aranytalannak és kevésnek tart. Az ETT Elndkség szikségesnek tartja
felhivni az egészségligyi vezetés figyelmét arra, hogy nagyszamu, orszagosan
alkalmazott eljaras, beavatkozas, technolégia van a mindennapos gyakorlatban,
amely az Uj torvényi szabdlyozason nem ment at, illetve hidnyzik a befogadott-
saga (pl. nyel6cs6 rak radiokemotherapia, haladé laparoszképos mtétek, stb.).
Nem tisztazott az Uj eljarasok alkalmazasanak kérdése a nem allami egészség-
agyi ellatasban, tovabba az OEP kezdeményezte felllvizsgalati eljarasban az ETT
szerepe.

A kozeljové robbanasszerli fejlédése miatt nagyszamu Uj technoldgia, és
fejlett eljaras befogadasi igénye varhaté (pl. nanotechnika, robotsebészet, te-
lemedicina, egyénre szabott target- és génkezelés). Ez is indokolja, hogy az Uj
egészséguigyi eljarasok befogadasanak aktualis kérdéseit az ETT Elndksége Al-
lamtitkar Ur elé tarja.

Budapest, 2011.02.24.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Egészségligyi kutatas-fejlesztési stratégiai
szempontok — 2011

Az orvosbioldgiai kutatas-fejlesztés stratégiai fontossagu tertlet. Magyar-
orszagon nem kapja meg — a kutatdstdmogatas belsé aranyaiban sem — azokat
a forrasokat, amelyek tudomanyos szakmai eredményei, gazdasagi-fejlesztési
jelentésége, tarsadalmi fontossaga okan megilletnék, és amely aranyok a nem-
zetkozi gyakorlatban elfogadottak. A meglévé forrasok elosztasaban az egész-
ségugyi, kormanyzati felel6sséget visel6 tarca nem vesz részt. Ezért az egészség-
ligyi kormanyzat gyakorlatilag eszkoztelen az egészségiigyi K+F iranyainak
kialakitasaban.

1. Az orvosbiolégiai kutatas-fejlesztés legfontosabb terUletei és
vonatkozasai

Magyarorszag kormanyprogramjaban prioritas az egészségipar fejlesztése.
Ez egészségugyi (klinikai, egészségligyi-technikai és -technolodgiai) kutatas-fejlesz-
tési hattér nélkdl aligha valésithatd meg.

A magyarorszagi gyogyszeripar sok szempontbdl hizéagazat, amely egy-
ben a magyarorszagi K+F jelentés hagyomanyokkal rendelkezé, rendkivil fon-
tos terilete. A Richter komoly, magyar K+F aktivitdsa mellett jelentds 6sszegek
befektetésével nagy nemzetkédzi cégek (pl. sanofi-aventis, EGIS-Servier, TEVA) is
létesitettek Magyarorszagon K+F kézpontokat. igy a magyarorszagi K+F beruha-
zasok kozott a gyodgyszeripar — volumenét tekintve is — kiemelt helyen all.

A magyar K+F masik huzdagazata a biotechnolégia, amely részben szo-
rosan ¢sszefligg a gydgyszeriparral, de szdmos mas terlleten is kapcsolodik az
egészségiparhoz. A biotechnolégia szervesen koétédik a — szintén huzéagazat
— informatikahoz is; s6t a bioinformatika ma mar 6nall6 szaktertletnek tekint-
heté. Az elmult években robbanasszer( fejlédést mutatdé nanotechnolégia or-
vosbiolégiai alkalmazasa korszerG és rendkivil igéretes, kiaknazasra varo terdlet.
Az egészségipar komoly hazai hattérrel rendelkezé és kiemelked6en gyorsan
megtérilé beruhazasi terllete a diagnosztikai ipar.

Az ilyen tipusu és szemlélet(i innovativ K+F tevékenységek mind nagy mul-
tinaciondlis cégek tovabbi, magyarorszagi beruhazasait, mind kis- és kdzépvallal-
kozasok (KKV) létrehozasat serkentik.
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A szakterilet jelentds klinikai kutatasi vonzatai tobbek kézott a magyaror-
szagi kliniko-farmakolégiai vizsgalatok, amelyek szintén nagy hagyomanyokkal
rendelkeznek, és biztositjadk a magyar orvostudomany nemzetkdzi beagyazott-
sagat. Evente, igen jelentds, t&bb tizmillidrdos nagysagrend(i bevételeket jelen-
tenek.

Osszességében mindezen terlletek mar ma is a magyar K+F aktivitas, fog-
lalkoztatottsdg, eredmény és bevétel meghatarozé szegmenseit jelentik. Ver-
senyképes klaszterek kialakitasara ezek a multidiszciplinaris vonzatu teruletek
rendkivil alkalmasak.

Az egészségUgyi ellatas szinvonalanak allando javitasa, magujitasa folyama-
tos tarsadalmi igény, ezért kormanyzati feladat is. A fejlédés koltséghatékony-
saga nehezen megitélhetd. A koltséges képalkotd és egyéb vizsgald eljarasok
szamos esetben a korai diagnézist, az invaziv beavatkozasok megsz(inését, és sok
mas — pontosan nehezen, de szdmszer(sithetd — elényt tesznek lehetévé. Az G
gyogyité eljarasok bevezetése gyakran jelentésen csdkkenti az egészségugyi
ellatas koltségeit (pl. ,minimalisan invaziv sebészet”). A kdzelmult tudomanyos
eredményeinek adaptacioja jelentés eredményeket hozott a hazai betegellatas-
ban is (pl. szivinfarktusos haldlozasok csokkenése, egyes rosszindulatu daganatos
betegségek gyogyitasi eredményeinek jelentds javulasa). Az Uj eljarasok adap-
talasdhoz megfeleld szakemberek képzésének szintén tudomanyos igénye van.

Ismert, hogy a magyar felsGoktatas jovedelemtermelé részének legsikere-
sebb terllete az idegen nyelvii orvos-, fogorvos-, gyégyszerészképzés. Nem-
zetkozi felmérések szerint kizdrolag azok az egyetemek sikeresek tartdésan az
idegen nyelvl képzésben, amelyek kutatasi teljesitménye is kiemelkedd. Hosszu
tdvon csak igy biztosithatd ugyanis egy nemzetkdzi szinvonalon oktatni képes
oktatoéi kdzosség fenntartasa. Mivel tobb ezer kalfoldi didk él tartésan Magyar-
orszagon ez jarulékos bevételeivel egyltt évente, szintén igen jelentds, tdbb
tizmilliardos nagysagrendi bevételeket jelent.

2. Az orvosbiolégiai kutatas-fejlesztés allami tdmogatasanak kérdése

A K+F tdmogatasa minden tertileten magan és allami forrasokra egyarant
tamaszkodik. Szemben mas szakterlletekkel az egészségiigyi kutatas azok
kozé a szakteriiletek kozé tartozik, ahol az allami szerepvallalas megha-
tarozo és nélkiilozhetetlen (az allami szerepvallalads hasonléan fontos terllete
példaul a koérnyezetvédelem is). A nemzetkdzi (pl. eurdpai és észak-amerikai)
gyakorlat (NIH, INSERM, MRC) is azt mutatja, hogy orszagonként, jelentés allami
forrasokbdl, kilon egészségligyi kutatasokat tdmogaté alapokat hoztak, illetve
hoznak létre. A Minisztérium hazankban is mikédtet az ETT éltal koordinalt
tarcaszintl kutatasi pélyazati rendszert, amely élvonalbeli, sikeres hazai egész-
ségugyi kutatdsokat tdmogat. A rendszer jelentéségét, hatékonysagat és rangjat
azonban csekély anyagi forrasai korlatozzak.
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Az orvosbiolégiai kutatasok legjelentésebb allami forrasa az elmult husz év-
ben az OMFB, majd NKTH volt. Nem késziilt atfogo elemzés — s6t ismertetés
sem - arrol, hogy az allam mennyit koltétt, milyen kormanyzati prioritasok,
programok vagy stratégia szerint egészségiigyi vonzatu K+F-re. Ez tartha-
tatlan allapot és legkevésbé sem felel meg a fejlett vilag allamai gyakorlatanak.
Az egyetlen effektiv dllami kutatastamogatasi rendszer az OTKA, ami azonban
alulfinanszirozott és 6énmagaban nem oldja meg az orvosbiolégiai kutatasok
finanszirozasat.

Orvendetes, hogy a szazad elején az OMFB, majd NKTH 4&ltal finanszirozott
orvosbioldgiai kutatas-fejlesztésben is megjelent a transzlaciés szemlélet azon-
ban sajnos egységes program és prioritas rendszer nélkll. Bar részeredményeket
hozott és hozzajarult tudomanyos teljesitményekhez, mostanra kaotikus allapo-
tok alakultak ki, ahol a meglevé értékek is veszélybe kerultek. Az Gj eredmények
ugyanakkor nem hasznosulnak, és nem keriilnek be a mindennapi klinikai
gyakorlatba (pl colorectalis sz(irések).

Osszefoglalva az egészséqguigyi ellatas és az egészségipar hosszu tavu fejlesz-
téséhez sziikség van egy allami, megfeleléen finanszirozott pélyazati rendszer
fenntartasara, amely az egészségligyi kutatasokat onalléan és flggetlentl — mas
tudomanyos kutatasoktél elktlonllten — tdmogatja. Ehhez sziikséges a megfe-
lel6é szakterUleti szakértelem is, amely a kormanyzati felelésséget viselé tarca-
prioritasokkal kombinalodik.

3. Az orvosbioldgiai kutatas-fejlesztés sajatossagai

Az orvosbioldgiai K+F hosszu és sajatosan lépcsbzetes, fazisokbol all6 fo-
lyamat. Az orvosbiolégiai elméleti kutatasok, preklinikai vizsgalatok megala-
pozzék a klinikai kutatasokat, illetve klinikai kutatasok nyoman is kezdeménye-
z6dnek elméleti vizsgalatok. A kilinikai kutatasok tdmogatasa kiléndsen megol-
datlan. Ezek teszik lehetévé a termékkozpontu transzlaciés, az Gj gyoégyszerek,
eljarasok, technolégiak bevezetéséhez sziikséges alkalmazott kutatasokat,
amelyek mar egészségipari, biotechnologiai ipari, gyogyszeripari termékekhez
vezetnek.

Jelent6s 6sszegekkel finanszirozott alkalmazott kutatasi projektek csak
akkor tudnak kialakulni, ha ezeket szélesebb bazisu, kisebb Osszegekkel
tamogatott elméleti, és klinikai, valamint népegészségiigyi kutatasi tamo-
gatasi rendszer alapozza meg. Az igy tdmogatott projektekbdl fejlédhetnek
ki azok a konzorciumok, csoportok, klaszterek amelyek kiérdemlik a jelen-
tésebb - termék-, technolégiafejlesztést is lehetévé tevé — magan és allami
tokét is bevono kutatasi tamogatast.

Tehat az egészségipar kutatasokon alapuld, hosszu tavu fejlesztése csak
lépcsézetes kutatasi stratégidval valdsithaté meg. A Nemzeti Innovaciés Hivatal
— feladatanal fogva — a K+F+Innovacié célkitlizéseket lathatova tevé pélydzatok-
kal tud foglalkozni, és csak ezeket tudja tdmogatni. Azonban az egészségligy
terlletén — a fentiek értelmében — az ilyen jellegli palydzatok hosszl, sokszor
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5-10 éves kutatasi el6zményekre épullnek. Az el6készité kutatasok megfelel
finanszirozasi rendszere nélkil tehat nem johetnek létre sikeres egészségiigyi
innovacios palyazatok sem, és a NIH egyre kevesebb megalapozott nagy projekt
kozott valaszthat. Sziikség van tehat ezen a teriileten a Minisztérium straté-
giai egyuttmiikodésére az NFM-mel és NIH-hel.

Az egészséglgyi kutatasok versenyképessége nemzetkozi szinten is ta-
mogatasra szorul. A nemzeti forrasbél szarmazé 6nrész ugyanis a hazai ku-
tatok EU — és mas nemzetkozi forrasok — dltal tdmogatott projektekben vald
részvételének el6feltétele. llyen nemzeti forrashoz jelenleg rendkivil nehéz
hozzajutni, ami jelent&sen korlatozza a nemzetkdzi palyazatokon eséllyel indulé
magyar kutatok szamat. A magyar kutatok és kutatasok a nemzetkdzi mezény-
ben is versenyképesek, ezért szilkség van olyan hazai tdmogatasi rendszerre,
amely helyzetbe hozza 6ket, lehetévé teszi szamukra a nagyszabasi nemzet-
kozi kooperaciokban valé részvételt és a nemzetk6zi nonprofit tamogatasi
alapokhoz valé hozzaférést. Elérendd cél, hogy a nemzetkdzi konzorciumokban
koordinator, vezet6 szerephez is juthassanak magyar munkacsoportok. Az erre
alkalmas munkacsoportok helyzetbe hozasahoz szakmapolitikai tdamogatasra is
szUkség lehet.

Jelenleg nemzetkodzi Gsszehasonlitasban a KKV-k kis szama a hazai ipari
infrastruktara kuléndsen szembetlind lemaradasanak tekinthet6. A hazai kuta-
t6-fejlesztdé beruhazasok névekvé munkaerdigényét pedig egyre nehezebb lesz
kielégiteni. Az orvostudomanyi kutatasok elkléndilt, tarcaszint(i tdmogatéasa e
két tovabbi vonatkozasban is jelentésen hozzjarulhat a hazai egészségipari inf-
rastruktura fejlesztéséhez. Egyrészt, a KKV-k szdmanak nodvelésével, (spinoff
cégek) lenduletet ad az egyetemi kutatas és ipari fejlesztés 6sszekapcsolasara.
Masrészt a szUkséges kutatasi forrasok biztositasaval elésegiti a megfelel6 szint(
munkaer6- (orvos- és kutato-, ipari cégeknél elhelyezkedé PhD) képzést,
vagyis ezen iparagak fellenditésének alapvetd feltételét. Az alkalmazott kuta-
tasokban résztvevok korszerl modszertani iskolazasa alapkutatast végzé labo-
ratoriumokban toérténik, a vezetdk is rendszerint ilyen intézményekben kezdik
palyafutasukat.

4. Az orvosbiolégiai kutatasok figgése a kormanyzati stratégiatol —
a centralizalt kormanyzati dontés igénye

A sokat idézett ,Lisszaboni K+F elvek” ismert pontja, hogy EU orszagok az
allami koltségvetésik 3%-at forditsak K+F a célokra. Ezek kozott az elvek kdzott
azonban az is szerepel, hogy a K+F az agazati politika eszkoze. Kiilondsen igaz
ez az egészségigyi kutatasokra.

Az egészségligyi kutatasok tamogatasat, a kormanyzati prioritasok és

preferencidk szerint, az adott orszag betegellatasi rendszere érdekének, fej-
lesztési szakpolitikajanak megfelel6en végzik a fejlett vilagban. Ezért vannak
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a tobbi szakterulettdl elktlonitett, kizarolag egészséglgyi kutatasokat tamogatéd
mind allami, mind magan rendszerek.

Magyarorszagon a K+F forrasok centralizacioja valédi kormanyzati stra-
tégia nélkil tortént meg. A forrasok elszakadtak a szakagazatoktol. Az
allami kormanyzati kontroll valéjaban megsziint. Az egészségiigy esetében
ez kiilonosen ellentétes volt a civilizalt vilag gyakorlataval (Nyugat Euré-
paban és Eszak Amerikaban kiilén egészségiigyre specializalodott allami
kutatasi szervezetek - gyakran nagyobb kéltségvetéssel, mint az Gsszes
tobbi allamilag tdmogatott palyazati rendszer - dolgoznak: NIH - USA,
MRC - Nagy Britannia, INSERM - Franciaorszag, MRC - Kanada). Az egész-
ségiigyi kutatasokat nem lehet egy ,.k6z6s” nemzeti, mindent magaba fog-
lalo, kutatasi rendszerbe sorolni; a gyogyitashoz és betegellatashoz kapcsolédo
fejlesztések kutatasi feladatait kilonalld, birdlati rendszerben lehet értékelni. Az
orszag és a K+F-re fordithaté keret volumene nem teszi lehetévé barmilyen
egészségligyi kutatas tamogatasat, ezért az elbiralasnal — az ismert tudo-
manyos szakmai szempontok mellett — alapveté fontossaguak a szaktarca
altal kitlzott prioritasok is. Még az elméleti kutatasokat is meghatarozhatja az
egészségiigyi kormanyzat fejlesztési politikaja. (Ossejtkutatasi centrumot példaul
ott érdemes létrehozni, ahol a klinikai fejlesztések kapacitasok is rendelkezésre
allnak.)

Kérésiink egy méltatlanul alulfinanszirozott, nemzetkozi szintii kutata-
sokat eddig teljesité agazat névekvé tamogatasa, amely messze tulmutat
az egészségligyi fejlesztés kozvetlen érdekein.

— llleszkedik a kutatasi palyazatok rendszerébe, és hierarchidjaba. A NIH je-
lentds 6sszegekkel nagy volumend, termékkdzpontu palyazatokat tdmo-
gat; a megalapozd egészségiigyi kutatasokat viszont a tarca tdmogatja
kisebb &sszegekkel. A tarca altal tAmogatott témakbdl keritinek ki azok
a projektek, illetve kutatok, amelyeket/akiket mar érdemes jelent&sebb
osszegekkel tAmogatni. A tarca és a NFM egyuttmikodik a fejlesztési kor-
manyzati prioritasok és iranyok kialakitasaban és az ebbél adédé feladat
végrehajtasban.

— Megkoénnyiti a hazai kutatok nemzetkozi (pl. EU) pélyazatokon torténd
részvételét és a kiemelkedd csoportok koordinatori szerepéhez tdmoga-
tast nyujt.

— Ipari vonzata van, ugyanis olyan dgazatot tdmogat, amelynél a multina-
ciondlis cégek K+F kdzpontokat telepitenek Magyarorszagra, és KKV-k
|étrehozasat segiti eld.

— Foglalkoztatési vonzata van, ugyanis olyan szakemberek képzését segiti
els, akik e kdzpontokban dolgozhatnak, illetve a klinikai vizsgalatokban
mikodnek kozre — érinti a teljes egészségipar munkaerdigényét.

— Fels6oktatési vonzata van, hiszen nélkllézhetetlen az orvosképzéshez
és megalapozza a fenntarthaté nagy volumen( idegen nyelven torténé
oktatas oktato-szakember igényét.
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Osszességében olyan rendszer kiépitését javasoljuk, amely az eréforra-
sokat a dontési kompetenciakkal rendelkez6 kormanyzati centrumok szerint
koézpontositja.

Intézkedési javaslatok:

1. Egészségugyi kutatasi palyazatok rendszerének atalakitasa, harom szin-
t( pélyazati rendszer kialakitasa:
Els6é szint: alacsony Osszeg( tarcakutatasi palyazat (évi 2 — 5 millié Ft)
olyan kutaték szamara, akik nem rendelkeznek évi 10 millié Ft-nal ma-
gasabb 6sszeg(, mas kutatasi tamogatassal.
Masodik szint: k6z6s — minisztérium + NIH — egészségiigyi kutatasi ku-
tatdsi palyazat (évi 6 — 30 millié Ft) preklinikai és klinikai kutatasokra
Harmadik szint: termék-, vagy technolégia- kézpontu egészséglgyi célu
kutatasok a NIH rendszerében (6sszegik a NIH pélyazati rendszerének
része)
Koncepcionalis megbeszélés az Egészségiigyért Felelés Allamtitkar-
sag, a Nemzeti Fejlesztési Minisztérium Fejlesztéspolitikai Koordina-
ciés Allamtitkarsag, a NIH részvételével
2. Az egészséglgyi palyazati kiirasok szakmai prioritésait az egészség-
Ugyért felelés tarca hatarozza meg
Felel6s: Egészségiigyért Felel6s Allamtitkarsag (megbizasabol ETT)
3. javaslat a palyazati zs(rik személyi 6sszetételére
FelelGs: Egészségiigyért Felel6s Allamtitkarsag (megbizasabol ETT)
4, az egészségugy terlletén az elmult tiz évben kiemelkedd eredménye-
ket elért nagy munkacsoportok felmérése (nemzetkdzi palyazatokon
koordinatori szerep lehet6sége)
FelelSs: Egészségiigyért Felelés Allamtitkarsag (megbizasabol ETT)

Budapest, 2011. 06. 09.

Az ETT EIndksége
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ETT allasfoglalas

a komplementer medicina megitélésérd|

A komplementer medicina helyzetérdl kialakitott vélemény az ETT eddigi allas-
foglalasanak és az MTA Orvosi Osztalyanak Osszedllitasa alapjan készult.

1. KOMPLEMENTER KEZELES MEGHATAROZASANAK ELVEI

a) Megkivant feltétel az, hogy a kezelések eredményeit mind a nyugati.
orvostudomanyban, mind a komplementer kezelések soran tudoma-
nyos médszerekkel bizonyitsak, és csak a hatékony eljarasokat és szere-
ket alkalmazzak.

b) Az a komplementer kezelés alkalmazhaté csak, amelyrdl tébbkédzpon-
tU, kettbs vak, véletlen- besorolasy, ellenérzétt vizsgalatok késziltek,
és amelyek eredményét a nemzetkdzi orvosi kdzvélemény elbiralt és
elfogadott (kell6 hatas tényez6jli nemzetkozi folydiratban kézolt ered-
mény).

¢ A komplementer kezelési eljaras akkor fogadhato el, ha a bizonyitéko-
kon alapulé orvoslas (“evidence based medicine” EBM) szabalyai szerint
bizonyithaté az adott eljaras biztonsdgossaga és hatasossdga az adott
betegség gyogyitasaban.

d) GCsak az a komplementer kezelés fogadhaté el, amelyrél a bizonyité-
kokon alapulé orvoslas elvei szerint, tobbkdzpontu, véletlen besorola-
sy, ellen6rzott vizsgalatok alapjan, a szikséges bizonyitékokat (forras:
COCHRANE DATABASE OF SYSTEMATIC REVIEWS) az eljarast alkalmazni
kivano a kérdésben illetékes dontéshozd forumhoz benyujtotta és a ter-
vezett eljaras a fenti elvek figyelembe vételével hivatalosan elfogadast
nyert.

e) Afentileirtszempontokszerint javasoltakomplementer kezelésieljarasok
magyarorszagi alkalmazasanak és jogi szabalyozasanak az Ujragondolasa.
Alapelv az, hogy diagnoézist és kezelési javaslatot csak érvényes magyar
orvosi diplomaval rendelkezé orvos allithat fel. A késve feldllitott diag-
noézis, illetve a hatastalan (vagy esetleg karos) kezelés, veszélyeztetheti
a beteg egészségét és ez jogi kévetkezményekkel jar.

2. A KOMPLEMENTER KEZELESI ELJARASOK FOGALMA ES TIPUSAI

A komplementer és alternativ medicina (complementary and alternative medici-
ne — CAM) kifejezés azokat a gydgyitd és diagnosztikus eljarasokat foglalja 6ssze,
amelyek nem részei a hagyomanyos, nyugati orvostudomanynak.
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A) A kiegészit6 kezelések harom f6 csoportba sorolhatoak:
— Professzionalisan szervezett alternativ kezelések
— Akupunktura
— Homeopatia
- Gyogynoévény-terapia
— Kiropraktika / manuél terapia
— Oszteopatia
— Kiegészité kezelések, amelyek célja az orvostudomany médszereinek
kiegészitése, és amelyek nem tartalmaznak diagnosztikus eljarasokat
— Alexander-technika
— Aromaterapia
— Bach-viragterapia
— Mozgasterapidk, beleértve a masszazst
— Lelki segitségnyujtas, stressz-management
— Hypnoterapia
— Meditacio
— Reflexolégia
— Shiatsu
— Healing
— Maharishi ayurvédikus medicina
— Taplalkozastan
- Joga
— Alternativ diszciplinak: diagnosztikus és kezelési eljarasokat is tartalmaz-
nak
— Megalapozott, hagyomanyos egészségligyi rendszerek
— Antropozéfikus medicina
— Ayurvédikus medicina
— Kinai herbalis medicina
— Keleti medicina (Ti bb)
— Természetgyogyaszat
— Hagyomanyos kinai orvoslas
— Egyéb alternativ diszciplinak
— Kristaly terapia
— Radiesztézia
— [riszdiagnosztika
- Kineziolégia
— Auragyogyitas
B) Magyarorszagon a természetgyogyaszati tevékenység gyakorlasat a
11/0997. (V.28) NM rendelet szabalyozza. Ennek alapjan a nem hagyo-
manyos komplementer kezelési eljarasok a kdvetkezéképpen csoporto-
sithatoak:
1. Csak orvos altal végezhet6 tevékenységek
—  Manualterapias eljarasok. *
— Hagyomanyos kinai orvoslas.
—  Neurdlterapiads modszerek.
— Minden egyéb olyan nem-hagyomanyos eljards vagy modszer — a
3. pontban felsoroltak kivételével —, amelyek képzésére orvostudo-
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manyi egyetem tanfolyamot és vizsgat szervez vagy, ilyen tanfolya-
mot és vizsgat akkredital.
Gyogytornasz fels6foku egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezé
személy
az 1. pont szerinti tevékenységek kozll a * -gal jeldltet végezheti a
gerincmanipulaciés mifogasok kivételével.
Orvosi és egyéb felsdszintli egészségligyi szakképesités nélkiil vé-
gezhet6 tevékenységek
a) Csak szakképesités megszerzése utan végezhetd természetgyogya-
szati tevékenységek:
— Akupresszura
— Alternativ mozgds- és masszazsterapiak
— Eletméd-tanacsadas és kezelés
— Reflexzéna .kezelés
b) Vizsgaval zarulé tovabbképzéssei megszerezheté képesités utan
végezhetd tevékenységek:
— Alternativ fizioterdpids modszerek
- Bioenergiat alkalmazé modszerek
— Fitoterapia
— Fllakupunkturas addiktoldgiai eljarasok
— Kineziol6giai médszerek
— Szemtréning eljarasok

3. A Magyar Tudomanyos Akadémia Orvosi Tudomanyok

Osztélyanak allasfoglaldsa

Az MTA illetékes Bizottsaga a tudomanyos megitélés alapjan csoportositotta a
kilénb6z6 komplementer medicina targykoroket a kovetkezék szerint:

1

csoport:

A tudomanyos megalapozottsag megitéléséhez mar elegendé adat all

rendelkezésre, illetve tovabbi tudomanyos megerésités varhaté (hagyo-

manyos kinai orvoslas, manualterapias eljarasok, neuralterdpias modsze-
rek).

csoport:

.Nem kielégit6é a rendelkezésre all6 tudomanyos hattér és tovabbi vizs-

galatok hivatottak alapkutatasi és alkalmazott tudomanyos szinten a

pontos tudomanyos hatteret feltarni”.

a) ,Filozofiai alapokon nyugvé eljarasok hattertk feltarasaban ter-
mészettudomanyos moédszerek mellett mas tudomanyterileteket
is érinté komplex kutatasok is figyelembe vehetdk (pl. diurvédikus
gyogyaszati eljarasok, hagyomanyos tibeti gydgymddok,antropo-
zofikus orvosi—, valamint homeopatids modszerek)”.
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b) ,Kell6 tudomanyossaggal még fel nem tart médszerek (pl. biolégi-
ai fogorvoslas, méregtelenité médszerek, biorezonancian alapulé
eljarasok. vér oxigenizalasan alapulé terapiak)”.

¢  ,Csak diagnosztikus célu természetgydgyaszati vizsgdld modsze-
rek”.

Ezek az eljarasok tobbségikben természettudomanyosan nem megalapo-
zottak, elterelik a figyelmet a valos és még a gyogyithaté allapotban 1évé beteg-
ségekrél és felesleges terhet rénak az egészségligyi ellatasra.

Budapest, 2011. junius 23.

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Elterjesztés az étrend kiegészitdkkel és az
élelmiszeradalékokkal kapcsolatos szabalyok
maodositasara

Az elmult években az ETT tobb alkalommal tett javaslatot az élelmiszerbiz-
tonsaggal kapcsolatban. Az Elndkség felkérte Blaské Gyorgy egyetemi tanart és
az ECRIN Bizottsagot, hogy vizsgalja meg a jelenlegi helyzetet és tegyen javas-
latokat. A Bizottsag javaslatat Blaskd Gyorgy készitette el6. Az ETT Elndkség a
javaslatot megtargyalta, modositotta és dtdolgozas utan elfogadta.

Az el6terjesztés két kérdéskorre vonatkozik:

(i) az élelmiszeradalékokkal és kiegészitékkel kapcsolatos hazai vizsgala-
tokra,

(i) az engedélyezésre kerllé élelmiszeradalékokra és kiegészitékre.

Az étrend kiegészitékkel kapcsolatban az EszCsM 37/2004 rendelete az
europai jogrenddel harmonizal. Az étrend kiegésziték a hagyomanyos étrend
kiegészitésére szolgal6d élelmiszerek, amik koncentralt formdaban tartalmaznak
asvanyi anyagokat, fliszereket, vitaminokat stb., valamint olyan anyagokat is,
amelyeknek élettani hatasuk is lehet (pl. a peacle-6k, amikben lehet annyi capsai-
cin, hogy a gyomornyalkahartyat védje, de lehet annyi is, hogy karositja). Az ét-
rend kiegésziték forgalma igen nagy, szamuk gyorsan né. Az élelmiszeradalékok
egyes élelmiszerek tartéssagat, emulgealhatdosagat, konzisztencia biztonsagat
stb. fokozzak, illetve megtartjak, de nem lehetnek egészségkarositdé adagban
jelen.

A 2004-es rendelet 6ta azonban sok valtozas tortént.

Elfogadjuk a jelenlegi Eurépéaval harmonizalt jogrendet a forgalmazas, enge-
délyezés terlletén, de igen nagymértékben hianyoljuk az ellenérzési rendszert,
a szUréprobaszerd, high-tech laboratériumi ellendrzéseket nemcsak abban a te-
kintetben, hogy a kérdéses készitmény az elbirt mennyiségben tartalmazza-e
a cimkéjén feltintetett anyagokat, hanem féleg a tekintetben, hogy mit tar-
talmaz(hat) azon kivil, ami nincs rdirva a csomagolasra (ez elsésorban az un.
fittness termékekre vonatkozik). Az engedélyezés soran a notifikalasra szikséges
készitmények ellenbrzése feltétlendl sziikséges lenne.

Egyetértink azzal, hogy érvényesiljon az aruk szabad aramlasa, de ez nem

jelentheti azt, hogy a tagorszagoknak nincs joguk a termékeket ellenérizni, hogy
valéban az van-e bennik, amit rairtak, és f6éleg nincs-e bennik esetleg mas,
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egészségkarosité komponens. Azt mar kordbban is kifogasoltuk, hogy sokszor a
terméken még nem is szereplé OETI eng. szdm moégétt. a tudomasulvétel mellett
nincs analitika, amelynek pl. a fitnesztermékek esetében — véleménylnk szerint
— kotelezének kellene lennie (kérdés lehet, van-e benne anabolikus szteroid,
vagy egyéb tiltott termék, ui. az. hogy a kiséré-papirokon nem szerepel, semmit
sem jelent). Az erre vonatkozé botranyok az utébbi id6ben megerésitették azt
az igényt, hogy szikséges a laboratoriumi kontroll, amelynek nagymértéki
fejlesztésére van sziikség. Manapsag, allitélag hetente tobb tiz anyagot notifikal-
tatnak analizisek nélkul, papirok alapjan. Egyetértink azzal, hogy a piacfeltigye-
leti tevékenység fontossaga megnétt, de nem latjuk biztositottnak, hogy ugya-
nez a piacfelligyelet analitikai-laboratériumi ellenérzések alapjan biztonsagosan
intézkedjen. Az eddigi botranyok kiindulépontja mindig kulfoldi termék volt.
Szikségesnek tartjuk mind a laboratériumi kontroll kiépitését, mind pedig a
gyors cselekvés lehetségét.

Fontos megjegyzések az élelmiszeradalékok és taplalék kiegészitok
kérdéskoréhez:

Az utobbi években sajnalatos gyakorlattd valt, hogy keleti orszagokbol
tulnyomorészt névényi és asvanyi anyag tartalmu étrend kiegészitéket hoztak
OETl-engedéllyel forgalomba. Ezen gydgyszerek mellékhatas-spektruma kicsi,
altalaban egészségre artalmatlanok, azonban ez nincs bizonyitva. Ugyanakkor
ezeket a szereket az anyaorszdagban mind a lakossdg, mind a helyi orvosok
gyogyszereknek tekintik, és felhasznalasukat tekintve azok is. Ezt a tényt az is
motivalta, hogy a gyégyszerimportra 20% vamot, a taplalék kiegészitékre 5% va-
mot kell fizetni, tehat az importér az utdbbiban érdekelt. A legfontosabb: hidn-
yoznak azok a klinikai vizsgalatok, amelyek ezen szerek és az Eurdpaban hivat-
alosan térzskényvezett gyogyszerek kézétti kélcsénhatdsokra vonatkoznak. és
ezek fenndlldsa esetén hianyzik a betegetek informadldsa.

Sajnos az el6bbiek szorosan kapcsoléodnak az un. gyégyhatasu, vagy
gyogytermékek kérdéséhez. 2005. o6ta Ujabb ilyen jellegl készitményt az
OGYI nem torzskdnyvezett. Ez azért volt lehetséges, mert az EU-ban 12 évvel
ezel6tt szlletett egy dontés, amely ezt a kategoriat megsziintetni szandéko-
zott, és turelmi idét hagyott a tagédllamoknak arra, hogy ilyen termékeiket vagy
gyogyszerré (a sztkséges klinikai vizsgalatok elvégzésével), vagy élelmiszer-,
étrend kiegészitékké nyilvanitsa. E hatdrozatot még az Eurdpai Kozdsség nagy
allamai is rendre megszegték, nem hajtottdk végre a nehézségek, a publikus
nyomas, és az el6allitoi érdekek miatt. A 2004-ben bevezetett — e sikertel-
enséget elfedni szandékoz6é — un. szigortan ,névényi alapanyagu” atmeneti
kategoria engedélyezése csak kontrollalhatatlanna tette a bizonytalan, ,trend-
szer(ien érvényesUlé hatasu” étrend kiegészitéket. Ebbe a csoportba kerultekpl.
a kinai, az indiai eredet( tradicionalis gyogyaszat gydgyszerei. Ezek hazajukban
ugyanis gyogyszerek, de a hatdsagi rendelkezések differenciai miatt otthon mas
forgalmazasi—, ellendrzési szabalyok vonatkoznak (vagy nem) rajuk, de az idegen
szamara OTC-készitményeknek tlinhetnek.

A GYEMSZI-nek és a Minisztériumnak sajat eszkdzeivel mindenképpen
elé kellene segitenie a hazai klinikai vizsgalatok elvégzését, és az eredmények
birtokaban kisebb lelkiismeretfurdalassal terjeszthetnénk e készitményeket itthon
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(ha nem is lehetséges a jelenlegi ICH-GCP guideline-ok teljeskorl alkalmazhatésa-
ga). Teljes betiltdsuk ma mar egyrészt lehetetlen, masrészt az Eurdpa Tanacs ép-
pen mostanaban allapodott meg a Kinai Népkdztarsasaggal egy igen széleskor(
egyuttmikodésben a tradiciondlis kinai medicina hatékony gyégyszerkutatasat
és modernizélasat illetéen. A cél az, hogy ezek a tavol-keleti orvosi rendszerek és
farmakonjaik beépdljenek az altalanos, k6zos allopathids medicinaba.

Az élelmiszeradalékokkal és az élelmiszer-kiegészitékkel kapcsolatosan
egyetlen hazai, vagy eurdpai élelmiszergyartoé cég altal végeztetett magyarorsza-
gi, human vizsgalatrél sincs informacionk. Nem tudunk arrol, hogy barmilyen
human vizsgalatra. artalmatlansdgi tesztre, esetleges gydgyhatdst igazolo vizs-
galatra mind az eddig engedélyezett un. ,gyogyhatasu termék-"ekre, mind a
névényilasvanyi alapu készitményekre, mind pedig az un. homeopathids készit-
ményekre vonatkozdan klinikai vizsgalatok térténtek volna Magyarorszagon.

E vizsgdlatok engedélyeztetési folyamata, ellenérzése, monitorozasa, vig-
ilancidja, data managementje, hatdsdgi engedélyeztetési folyamata most még
atldthatatlan, vagy nem is létezik. A HECRIN éppen ebben a kérdésben szeretné
koézeliteni Magyarorszagot az eurdpai gyakorlathoz. Ez egy igen kodos terlet,
ahol tag tere lehet a csusztatasoknak, félreértelmezéseknek és az evidenciak,
statisztikak mell6zésének. Ugyanez vonatkozik a kozmetikai termékekre is. Nem
tudunk arrél, hogy nagy cégek alkalmaztak volna magyarorszagi centrumokat
készitményeik tesztelésére, kiépult volna egy vigilancia rendszer a mellékhatasok
figyelésére. Ugyanakkor szamos bérgydgyasz rendelkezik anekdotikus tapaszta-
lattal egyes készitmények sulyos bdérkarositdé mellékhatasairdl az arra érzékeny
embereknél. A homeopathias készitmények torzskonyvezése is ,,en gros” tortént
tarsadalmi és/vagy a homeopathidval foglalkozok presszidja alapjan. Arrdl sincs
tudomasunk, hogy a nemzetkdzi, nagy homeopathias készitményeket eléallitd
és forgalmazo cégek végeztetnek-e Magyarorszagon vizsgalatot a készitménye-
ikkel.

2011. prilis 1-t6l a gyogyhatast készitmények regisztralasat a GYEMSZI
felfliggesztette.

Az un. keleti tipust gyogyszerek kozil nagyon kevesen, (vagy senki sem)
mindsittették at készitményeiket gyogyszerré, felmutatva a szikséges klinikai
vizsgdlatok eredményeit. Ez a kategodria tehat alapvetéen modosult. Az un. herb-
alis készitményeknél azonban tilos barmilyen gyogyitd hatast, vagy annak trend-
jét emliteni a készitmény hirdetésekor.

A GYEMSZI rendeletmddositasai azonban nem jartak egyltt a korab-
ban gydgyhatasu termékek, gyogytedk, névényi alapu készitmények vigilan-
cia-rendszerének kidolgozdsaval. A mellékhatasok figyelése pedig fontos lenne,
mert igen sok osztaly/klinika taldlkozik e koncentralt hatéanyag-tartalmu teak és
a szedett gyogyszerek kozott fellépett sulyos interakciokkal.

Az OETI szerepe tovabbra is notifikalasra szoritkozik, A vitaminokat, asvanyi
anyagokat tartalmazo termékeket a forgalmazoknak a forgalmazas megkezdése-
kor nem kell engedélyeztetni, csak bejelenteni az Orszagos Elelmezésbiztonsagi
és Taplalkozastudomanyi Intézetnek (OETI).
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Tény, hogy az OETI nem vizsgélja be a termékeket, pedig néhany kéve-
telménynek meg kellene felelnie. A forgalmazénak le kell adnia a cimkemintat,
pontos és részletes leirast a hatéanyagokrdl, illetve a legtébb esetben a gyartoi
specifikaciét is be kell nyudjtania. Ha a forgalmazé minden el6irdsnak és kérés-
nek eleget tett és meg is felelt, akkor megkapja az igazolast és az ugynevezett
OETI szdmot. Ha nem, akkor a forgalmazast megtiltjak, és értesitik a megfelelé
hatésagot (ANTSZ).

Gyakorlatilag csak a termékek honlapjat lehet ellenérizni.

(http://efriral.antsz.hu/oeti/elbizt/etrkieg/etrkieg.html)

Ha egy terméken nincs OETI szdam, az még nem jelent okvetleniil rosz-
szat, hiszen a forgalmazast a bejelentéssel egy idében meg lehet kezdeni,
és a szamot pedig nagyjabdl 3-6 honap alatt kapja meg a forgalmazé. A 3-6
hénap notifikalas karos anyagok esetében tul hosszu, gondolkodni kell e
hataridé roviditésén. Raadasul van ugy, hogy a nagy mennyiségben elére el-
készitett csomagolas amig tart, addig nincs rajta szam, hanem csak a kovetkezé
gyartasnal kerdl ra. llyenkor a legtébb gyartd vagy forgalmazé felteszi a sajat
honlapjara az igazolast. A fogyaszténak érdemes megnézni, de miért 6 ellendriz-
zen? Sajnos rengeteg olyan étrend kiegészité van forgalomban, aminek még
csak meg sem kisérelték a notifikaciojat. Ennek biztosan oka van és hatosagi
ellenérzést igényel.

Ha egy forgalmazo, vagy gyartd be szeretné jelenteni a termékét, az elsé,
hogy megnézi a 37/2004 ESZCSM rendeletet, mely tébbek koézott tartalmazza a
termék cimkéjén kotelezéen elhelyezendé figyelmeztetéseket.

llyenek:, Az ajanlott napi mennyiséget ne lépje tul.” ,Tartsa a dobozt kis-
gyermekektdl jol elzarva,” ,Az étrend-kiegészité nem helyettesiti a kiegyensu-
lyozott vegyes étrendet.”

Ha ez a hdrom sor nem szerepel a termék cimkéjén, akkor biztos, hogy
be sem jelentették, és igy OETI szdmot soha nem kap. Tehét, ha egy termék
rendelkezik OETI szdmmal, az egyben még nem jelenti a hatasossagat is, de a
forgalmazé a torvényi kotelezettségeknek eleget tett és valdszin(ileg nincs ta-
kargatnivaldja sem. Aki pedig a regisztraciét, bejelentést kikertlve forgalmazza a
termékeket, az nem csak toérvényt sért, de minden bizonnyal megvan ra az oka
is, hogy ezt az aranylag egyszer( eljarast megkerdilte.

Az OETI honlapjan szerepel az OETI szakvélemény kiadasanak 6sszes felté-
tele. Ezek dontéen a 2004-es koévetelmények, frissités azéta alig tortént. 2010
decemberében benyujtasra kerllt a negativ listan 1évé Nelumbo nucifera levél
és Angelica sinensis gyokér negativ listardl torténd levétele irdnti kérelem, ezt
az OFTI teljesitette, és a készitményeket korlatozottan alkalmazhatéva tette. Ez
a honlapon a legfrissebb hir.

Az, hogy az élelmiszer-analitikai vizsgalatok milyen vizsgalatokat takarnak,
a honlaprél nem derul ki, de az igen, hogy az intézetben kérésre emberi vérbdl
leptin-szintet, adiponectint, inzulint és rezisztin-szint meghatarozasokat végez-
nek, feltehetéen kutatasi célbdl. Sajnos az, hogy az esetlegesen bevizsgalasra
kerUl6 ,szerek” tiltott anyagtartalmat vizsgaljak-e, nem derl ki. Pedig ennek a
honlapra tétele sok arusitot elijesztene az anabolikus szteroidokat tartalmazé
fittness-termékek forgalmazasatol.
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Az étrend kiegésziték, fitoterapeutikumok olyan anyagokat is tartalmaz-
hatnak, amelyek gyogyszerkodlcsdnhatasokat idéznek elé bizonyos gyogyszerek
szedése esetén. Kérdés, hogy ki a felel6s, ha ez bekdvetkezik. Javasoljuk, hogy
Magyarorszagon ez a gyarto feleléssége legyen. A haszndlati utasitasban fel
kell a gydgyszerkdlcsénhatdsok veszélyét és lehetbségét tintetnie azon tipusu
szerek felsorolasaval, ahol ez bekévetkezhet. Ez egyben azt is jelentené, hogy
ennek hidnyos végrehajtasa vagy elmulasztdsa esetén a gyarto viseli a teljes
kartéritési felel6sséget is. Jelenleg ennek a kévetkezményeit a veszélyhelyzetek
bekévetkezésén tul az egészségbiztositas fedezi.

Noha az OETI mellett m(ikddé Szakértsi Testillet, a negativ lista és egyéb
rendelkezések szamottevd elérehaladast jelentenek. A helyzet az, hogy —igen
ritka kivételtél eltekintve — hazankbdl soha nem indul ki élelmiszer-riasztas, amit
az Eurdpai Kozbsség orszagai atvennének. Legtobb esetben mas orszagok riasz-
tanak és akkor —célzott vizsgalatokkal — esetleg nalunk is kimutatjak a fert6zott,
hibas, GMO stb. élelmiszert. Ennek oka, hogy az analitikai kapacitds még mindig
nagyon kicsi. Ezen a terUleten orszagunk jelentés beruhazasokat igényelne, és
akkor egyértelmien névekednék az élelmiszerbiztonsag.

Javaslataink:

Javasoljuk az OETI (és a Mez&gazdasagi Minisztérium) élelmiszerellenérzd
laboratoriumi kapacitasanak jelentds novelését, korszer(sitését, ellendrzési
frekvencidjanak novelését, ,specidlis” vizsgalatokra val6 alkalmassagra valé fel-
készitését, hataskorének kiterjesztését, valamint mindezek széleskérli kommu-
nikaciéjat az 6sszes érdekelt importér-, exportér felé olyan szankciok kilatasba
helyezésével, amik biztositjak a jogkdvetd magatartast.

A tévol-keleti korabban un. ,gydgyhatasi”-nak nevezett készitményeket
ne automatikusan kezeljék, hanem szakértékkel vizsgaltassak meg, nehogy
a vamcsokkentés miatt az egyébként gydgyszerként funkcionald szerek ilyen
termékbesorolast kapjanak.

Javasoljuk gyartoi (forgalmazoi) termékfelel6sség bevezetését, tovabba
az étrendkiegésziték forgalmazasa engedélykoteles legyen (és nemcsak bejelen-
tés koteles). Amennyiben a készitménynek még nincs OETI szama, a forgalmazo
koteles legyen a dobozra nyomtatni ,kérelem beadva” kifejezést.

A Bizottsagnak a javaslata, hogy az OEP dolgozzon ki egy kilén HBCS ka-
tegoriat a gyogynévények és a gydgyszerek kélcsénhatadsaibol egyértelmdien
levezethetS korallapotok kialakulasara, és ennek kezelését ne az OEP finan-
szirozza, hanem a gyégynévény forgalmazé.

Budapest, 2011. augusztus

Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az ETT EIndkség véleménye

az Orvosi Hetilap fészerkesztdje és a Szakmai Kollégium
Komplementer Medicina Tagozat elndke kdzott kialakult
vitarol

Hegyi Gabriella, a Szakmai Kollégium Komplementer Medicina Tagozat elné-
ke, levélben fordult az ETT titkarahoz, amelynek targya, hogy az Orvosi Hetilap
fOszerkeszt6je nem kozolte dr. Sal Peter gyermekorvos homeopata levelét, amit
a Szakmai Kollégium Komplementer Medicina Tanacsanak tagjaként jegyez. Le-
velét megkuldte a NEFMI illetékes allamtitkarsaganak is. Ennek kapcsan szamos
kérdés vetédik fel.

Az ETT EInoksége tiszteletben tartja az Orvosi Hetilap fészerkesztSjének
dontését. Az Orvosi Hetilap szuverén szakmai folyoirat, amely egyben a legré-
gebbi magyar orvosi Ujsag is. A sajtdszabadsag valéban alapkérdés. Egy lap szer-
kesztébizottsaganak elemi joga, hogy milyen tipusu vitat kivan egy tudomanyos
folyoirat folytatni és milyet nem. Mi az a hangnem, amit a lapban megenged és
mi az, amit nem. Az audiatur et altera pars elvének Iényegi pontja, hogy altera
pars létezik-e. Mivel a stilus maga az ember, igy ,tudatlansdg apostolai” min6-
sitéssel kezd6dd ,szakmai vitdba"” nehezen lehet bekapcsoldédni tudomanyos
érvrendszer logikaja szerint. Ez nem a tudomanyos Ujsagiras nemzetkozileg meg-
szokott és elfogadott médja, de az ETT EIndksége nem rendelkezik déntébird
szerepkorrel.

A komplementer medicina valamelyik formajat az egyetemeken a posztgra-
dualis képzés keretein belll valaszthatdan oktatjak. A képzés az 1990-es években
a HIETE-n kezd6dott meg, késébb a szegedi, pécsi és budapesti orvoskarokon is
elindult. Ismeretesek az MTA Orvosi Tudomanyok Osztalyanak allasfoglalasai is e
kérdéskorben. Ennek alapjan kijelenthetd, hogy a komplementer medicina egyes
elemeit régéta befogadijak.

Alapvetd kérdés azonban az, hogy kilénb6zé neveken és szervezetek mégé
bujva tobb évtizede probaljak szakmai érvrendszer és teljesitmény nélkil szétz-
Ulleszteni a magyar egészségiigy meglévd értékeit kuldonbdzé természetgyo-
gyaszatinak, alternativ, vagy komplementer medicinaként aposztrofalt rende-
lettervezetekkel. Ezekben parhuzamos szakmai oktatasi, ellatasi és gyakorlatilag
nyilvanvaldéan finanszirozasi rendszert szeretnének bevezetni. Ennek kilénbdz6
formait az ETT mindig visszautasitotta, illetve szlkséges kritikaval illette. Az alap-
vetd cél kétségkivil az, hogy jarulékfizet6ktél szarmazo bevételekkel finansziroz-
zak azt a nehezen szamszerUsithetd, tobbek szerint 100 millidrdos nagysagren-
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dlre becsult forgalmat, amelyet ezen kérbe sorolhaté nem orvosok és orvosok
mikodése, illetve az altaluk hasznalt szerek forgalma jelent. Nem emlitve azokat
az egészségugyi kiadasokat, amelyeket hamis természetgyogydszati diagnoézisok,
ilyen szerekkel és eljarasokkal elkezelt betegek jelentenek az elldtorendszernek,
valamint egyéni tragédidk hosszu sorat. Ez a kiizdelem egész Eurépaban zajlik,
Magyarorszagon rendeletalkotasra az utolsé probalkozas 2006. tavaszan volt.

A komplementer medicina hiveinek egy része sajnalatos médon a cikk, ill. a
hozzank érkez6 levél alapjan szembe megy a civilizalt vildg egészségiigyi rend-
szereinek fundamentumaival, a teljes orvosi miikddés jogszabalyi kornyezetével,
valamint az oktatas rendszerével. Magyarorszagon mindezen rendszerek mindig
sok szdllal kapcsolédtak a nemzetkdzi kornyezethez. Jelenleg a magyar egészség-
Ugyi felsGoktatas az eurdpai kdzépmezényhodz sorolhatd. A magyar felséoktata-
ilag, sem erkélcsileg, sem anyagilag nem szabad kockaztatni nem akkreditalt és
az eurodpai kdzvélemény éltal sulyosan vitatott kurzusok inditasaval.

klinikai flggetlenségrol és az orvosi hivatas autonémigjarol. , A tiltas az egyete-
mekrél vald eltdvolitas sérti az orvosok dontési jogat, a gydgymod megvalasz-
tasdban.” A Deklaracié csupan ajanlas; ezzel szemben Magyarorszagon az 1997.
évi CLIV. torvény az egészségugyrdl 119. és 129. §-a rendelkezik a gydgyitd eljaras
megvalasztasat illetéen.

119. § (3) bekezdés b) pont , Az ellatas sordn érvényesilienek a jogszabaly-
ban foglalt vagy egyéb szakmai szabalyok, igy kilénésen a tudomany minden-
kori allasat tlkrozé és bizonyitékokon alapuld szakmai irdnyelvek, ezek hidnya-
ban a moédszertani Utmutatokban kodzzétett szabalyok, szakmai iranyelvek vagy
médszertani Utmutaték hidnyaban a széles kdrben elfogadott szakirodalomban
kdzzétett szakmai kdvetelmények.”

129. § (1) bekezdés , A kezel6 orvos joga, hogy a tudomanyosan elfogadott
vizsgdlati és terdpias modszerek (119. § (3) bekezdés b pontja) kdzll — a hatalyos
jogszabdlyok keretei k6z6tt — szabadon valassza meg az adott esetben alkalma-
zandé altala, ill. az ellatasban kézrem(ikodé személyek altal ismert és gyakorolt,
a rendelkezésre allo targyi és személyi feltételek mellett végezhetd eljarast.”

Magyarorszagon a gyogyitas szabadsagat a fenti két térvényhely hatarozza
meg.

A bizonyitékra alapozott gyogyitas (evidence-based medicine, EBM) gya-
korlata annyit jelent, hogy az orvos a klinikai szakismeretébe integrélja az or-
vostudomany altal megszerzett legjobban bizonyitott gyégyitdsra vonatkozé
ismereteket.

(Bizonyitékra alapozott gyogyitas — EBM — D.L. Sackett, W.S. Richardson, W.
Rosenberg, R.B. Haynes, Golden Book Kiadé. Budapest, 1999.)

Az alapelv a bizonyitékokon alapulé orvoslds. Ez meghatarozza azokat a
jogszabdlyokat, amelyek Magyarorszagon orvosi tevékenység gyakorlasat sza-
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balyozzak. Ennek alapjan a gyogyitasi szabadsag nem parttalan. Az el6irdsok
korlatozzék az orvosi mikoddést, ugyanakkor szamos tevékenységet kotelezéen
eléirnak; az illetékes orvostudomanyi grémiumok befolyasoljdk, meghatarozzak
a szakmai doéntést. Ugyanez vonatkozik az orvosoktatasban résztvevé egyete-
mekre is, a tanszabadsag nem azt jelenti, hogy személy szerint mindenki azt ok-
tat, amit akar figgetlenil az egyetemi k6zosség altal helyesnek vélt normaktol
és elvektdl. Mindez érvényes tovabba a kutatas szabalyaira, a bizonyitas elveire is.

A homeopatiaval foglalkoz6 szakemberek mindezidaig elzarkéztak a bizo-
nyitékon alapulé orvoslas kritériumainak megfelel6 megmérettetéstél. A francia
paradoxon jelensége és az annak bizonyitasdban részt vett 400.000 kézrem(-
kodé vildgosan mutatja, hogy a hatdsossag nem csak gyogyszerek esetében
tanulmanyozhat¢, illetve bizonyithaté. A bizonyitékokon alapulé orvoslas tudo-
manyos modszerekkel, reprodukalhaté moédon nyert adatokkal dolgozik, és nem
anekdotikus esetleirdsokkal. Addig, amig a homeopatak nem vallaljak a szakmai
megmérettetést, addig azt vadaskodassal nem lehet ellensulyozni. Partnerek vol-
tunk és vagyunk mindazon tisztességes gyogyitd szakmai tevékenységekben,
amelyek bizonyitott tényeken és empiriakon alapulnak.

Természetgydgyaszok kisajatitjdk maguknak a holisztikus szemléletet, holott
valamennyi orvostudomanyi tankényv holisztikus szemlélettel irédik, ezen beldl
tesz kisérletet konkrét ismeretek rendszerbe foglalasara.

Nem célunk, hogy a tobbek kozétt Semmelweis Ignac és Siegmund Freud
nevét a homeopatia megalapozoival 6sszehozd hozzaszolas valamennyi stlyosan
vitathatd elemét megvélaszoljuk. Az ETT eddig is, és tovabbra is, a tényeken
alapul6 orvoslas vilagszerte elfogadott nézetrendszere szerint kozelit a szakmai
kérdésekhez, valamint az azokat szabalyozé jogszabalyi és etikai kérnyezet kiala-
kitasdhoz.

A fentiek alapjan az ETT EIndksége egyetért az Orvosi Hetilap fészerkesz-
t6jének dontésével, és nem javasolja jelen formaban Sal Péter gyermekorvos
levelének kozlését. Kifejezetten veszélyesnek és karosnak tartja olyan vélemény

publikalasat, amely a betegek bizalmat sulyosan megingathatja a kor szakmai
szintjén gyogyitd szakemberek munkajaban.

Budapest, 2011. 09. 22.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Az ETT véleménye és javaslatai

a ,humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai
vizsgalatok és kutatasok, valamint a biobankok
mUkodésének szabalyairdl szold 2008. évi XXI. térvény
(Gtv.)"-r6l és annak végrehajtasarol

A Gtv. korszer(i torvény, lényeget érinté koncepcidja megfelel a nemzetkozi
szakmai és etikai iranyelveknek, kéveti a Magyarorszag altal is ratifikalt
Oviedo-i egyezményben és toébb Europai Bizottsagi ajanlasban megfogal-
mazott elveket. A Gtv. végrehajtasaban, gyakorlati alkalmazasaban azonban
jelent6s hianyossagok vannak.

F6 megallapitasok:

1. a Gtv. 3 évvel a hatdlybalépése utan még mindig nem kelléen ismert
sem a klinikai gyakorlatban, sem a kutatast végzék korében. A Gtv.
néhany ponton értelmezési problémakat okozhat, igy ezek ujrafogal-
mazasa indokolt lehet.

2. az ETT EIndkség visszatérd jelzései ellenére a Gtv. végrehajtasahoz szik-
séges rendeletalkotas folyamata 2009-ben megszakadt. A végrehajtasi
rendeletekre az ETT részletes koncepcionalis javaslatot tett, ezek azon-
ban nem valésultak meg.

3. A Gtv. maradéktalan végrehajtasahoz hazankban nem all rendelkezésre
kell6 szamu és a Gtv.-ben megfogalmazott igénynek megfelel6 szakem-
ber. Az ehhez szikséges intézkedések nem toérténtek meg.

A f6 megallapitasok kibontasa, javaslatok

ad 1.

A szakorvosképzés és szinttartdé tovabbképzés tematikdjdban a genetikai
ismeretek oktatdsa (beleértve a Gtv. bemutatasat és értelmezését) esetleges.
Mindennapos tapasztalatok utalnak arra, hogy sem a klinikai gyakorlatban dol-
gozok, sem a kutatasi projekteket beaddk nincsenek tudatdban a Gtv. [ényegé-
vel, hatdlyaval, vagy ellenkezdleg: tulzott elvarasokat tulajdonitva egyes torvényi
pontoknak nem megfeleléen értelmezik.
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Javaslat:

a Szakmai Kollégium minden klinikai tagozatanak, valamint a MOTESZ
tagszervezeteinek figyelmét ismételten fel kell hivni a Gtv. ismeretének
fontossagara;

mérlegelendd egy konzultacios férum létrehozasa, ahol a klinikusok, ill.
kutatok tajékozodhatnak konkrét problémak felmertlésekor;

Ami egyes szakaszok Ujrafogalmazasét illeti: a genetika dinamikus fejlédése
kévetkeztében a Gtv. hatalybalépése 6ta is torténtek hangsulyvaltozasok, szilet-
tek Uj felismerések, megjelentek EU-s ajanlasok (lasd pl. az Oviedo-i Egyezmény
kiegészitését: Additional Protocoll to the Convention on Human Rights and
Biomedicine, concerning Genetic Testing for Health Purposes, 2008 [tovabbi-
akban Additional Protocoll], valamint: Recommendation CM/Rec(2010)11 of the
Committee of Ministers to member states on the impact of genetics on the
organisation of health care services and training of health care professionals
[tovabbiakban Recommendation CM].

Javaslat:

A Gtv. egyes meghatarozasai, megfogalmazasai az Additional Protocoll
és a Recommendation CM figyelembevételével felllvizsgalanddk (igy
pl. a biobank fogalma — mert csak genetikai vizsgalat/kutatas céljabol
levett mintdkra vonatkozik, mas célbdl vett mintdkra nem; nehezen
értelmezhetdé a genetikai teszt; tul szigoru a genetikai tanacsadas meg-
hatdrozasa; az adatvédelmi rendelkezések utal6 jellegliek, ez zavart
okozhat pl. az EU-n kivili orszagok vonatkozasaban);

Javasoljuk, hogy a tarca és a Szakmai Kollégium Klinikai Genetikai Tago-
zatanak bevonasaval mérje fel a Gtv. azon megfogalmazasait, amelyek
korrekciot igényelnek;

Javasoljuk, hogy a térca a Szakmai Kollégium Klinikai Genetikai Tago-
zatanak bevonasaval dolgozza ki a genetikai tanacsadas protokolljanak
tObbszinty, a cél és a szakmai kompetencia szintek szerinti Ujrafogalma-
zasat;

ad 2.

A Gtv. kihirdetése 6ta csupan egy rendelet jelent meg, amely figyelembe ve-
szi a Gtv-t (,,37/2009.(X.20.) EiiM rendelet az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrdl szolo 23/2002.(V.9.) rendelet modositasardl”). Ahhoz, hogy a Gtv.
elérje a kivant célokat, tovabbi végrehajtasi rendeletek megalkotasa szlkséges.

Javaslat: A tapasztalat szerint rendeleti szabalyozast igényel:

a genetikai vizsgalat kezdeményezése (milyen szakképesitéssel, milyen
formaban lehet genetikai teszt céljabdl mintat venni, genetikai vizsga-
latot elrendelni);

a genetikai vizsgalat eredményének kozlése az egyénnel (mind a klinikai
gyakorlatban, mind a kutatasi programokban);

a genetikai minta és adat meg6rzésre, a bizalmas adatkezelés;
elhunytak mintdibdl torténé genetikai vizsgalatot kezdeményezése;
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e ki kell dolgozni a szolgaltatok mindségbiztositasat, akkreditaciojat;
e a hatoésagi kontroll kiterjesztendé a maganlaborokra is;

ad 3.

A Gtv-ben megfogalmazottak szerinti miikodéshez (mind a klinikai gyakor-
latban, mind a kutatasban) a jelenleginél tobb megfeleléen képzett szakember,
valamint az elvarasokhoz és igényekhez illeszkedd klinikai genetikai ellété halo-
zat megszervezése szikséges a Recommendation CM ajanlasai szerint.

Javaslat:

e Ki kell dolgozni egy EU-s ajanlashoz illeszkedd rendszert, amely a gene-
tikai vizsgalatokat végz6 egészséglgyi végzettségl szakemberek teljes
vertikumara meghatérozza a kompetencia szinteket: ki, milyen végzett-
séggel, mit végezhet.

e A GTv. végrehajtasat felllvizsgalod, a torvény korrekciojat célzéd tevékeny-
ség soran feltétlenul tekintettel kell lenni a Ritka Betegségek Nemzeti
Terv-re, aminek 2013-as elkészitésére Magyarorszag EU-s kotelezettsé-
get véllalt (az Egészségpolitikai Féosztaly koordindlasaval végzett te-
vékenység munkaanyagaban a szakemberképzésre, az elldté haldzat
kialakitasara konkrét javaslatok vannak).

Osszefoglalva: a fenti javaslatok megvalésitasa minden bizonnyal mérlege-
lést, tovabbi megvitatast igényel. Az viszont mar most leszdgezhetd, hogy a Gtv.
végrehajtasanak feltételei csak tébb éves tavlatban teremtheték meg. Igy a ja-
vaslatok megvalésitasat idében elnyujtva, szakaszoltan érdemes mérlegelni:

e  a torvényi szoveg korrigalasa, a rendeletalkotas révid tavon elvégezhe-
t6;

e a Gtv. végrehajtasanak az is feltétele, hogy illeszkedjen mas torvényi
helyekhez, ehhez sziikség lesz pl. az 1997.évi CLIV. egészségUgyi torvény

e a kell6 szamu szakember rendelkezésre éllasa, s f6leg az ellaté haldzat
atstrukturalasa,

e a Gtv. évenkénti felllvizsgalati kotelezettséget ir el6, ez mindenképp
modositasra szorul: 5 év észszer(ibb lenne;

A javaslatot az ETT EIndkség az aldbbi el6készitd bizottsdg javaslata alapjan
targyalta:

EIndk: Dr. Kosztolanyi Gyorgy, Tagok: Dr.Falus Andras, Dr. Gyurkovits Kalman,
Dr. Julesz Janos, Dr. Kappelmayer Janos, Dr. Muszbek Laszl6, Dr.Olah Edit, Dr.San-
dor Judit, Dr. Schaff Zsuzsa, Dr. Timar Jozsef.

2012. 02. 16.

Az ETT EIndksége
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Az ETT EIndkség észrevétele
a Munka Toérvénykodnyve 52. és 179. §-ahoz

Az Orszaggydilés 2011. december 13-i Ulésnapjan elfogadta az Uj Munka
Torvénykodnyvet. A hatdlyba |épés id6pontjat 2012. jdlius 1-ével hatarozta meg.

Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs elndksége észrevételeit az aldbbi két
jogszabdly vonatkozasaban teszi meg.

A munkaviszony létesitésérdl szol6 7. fejezet 52. § (2) szerint: ,A munkaval-
lalo, a munkaltaté el6zetes hozzajarulasa nélkil, harmadik személytél dijazast,
a munkaviszonyban végzett tevékenységére tekintettel, nem fogadhat el, vagy
nem kéthet ki.”

— A jogszabdly tiltja a halapénz elfogadasat akkor, ha a munkaltaté nem
rendelkezik masképp. Kérdéseket vethet fel, hogy a torvény a dontést a
munkaltatéra bizza.

— A paragrafusbol nem dertil ki, hogy a jogalkoté tulajdonképpen a rende-
lettel mit kivant elérni. A jogszabaly megszegése esetében milyen szank-
ciokat kivan alkalmazni.

— Amennyiben a munkaltatdé engedélyezi a halapénz elfogadasat, akkor a
munkavallalé az adéhatosagok felé, hogy tesz eleget adébevallasi kote-
lezettségének.

— A jogszabadly gyakorlati alkalmazasa sajatos helyzetet teremthet. A mun-
kaltaté pl. a munkavallalé belépésekor ugy jarulhat hozzd a halapénz elfoga-
dasahoz, hogy a fizetés megdllapitasanal a betervezett bérben, kiegészitésként
szamba veszi, a kiszamithatatlan dijazas teljestlését.

— Ha a munkaltaté nyiltan engedélyezi a plusz bevételt (halapénz) akkor
tovabb rontja az egészségugyi ellatérendszer tarsadalmi megitélését.

— Az egészségligyben a jelenlegi finanszirozasi struktura mellett, kocka-
zatos lehet a teljes tiltds dontése. A jogszaballyal a halapénz elfogadasa
ténylegesen akkor tilthatd, ha ezzel egy idében megkezdédik a munka-
vallaléi bérek rendezése.

179. § (1) ,,A munkavallalé a munkaviszonybdl szarmazé kotelezettségének
megszegésével okozott kart koteles megtériteni, ha nem ugy jart el, ahogy az
adott helyzetben éltaldban elvarhato.

(2) Az (1) bekezdésben foglalt feltételek fennallasat, a kart, valamint az oko-
zati 6sszefliggést a munkaltatonak kell bizonyitania.
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(3) A kartérités mértéke nem haladhatja meg a munkavallalé négyhavi ta-
volléti dijanak 6sszegét. Szandékos vagy sulyosan gondatlan karokozas esetén a
teljes kart kell megtériteni.

(4) Nem kell megtériteni azt a kart, amelynek bekovetkezése a karokozas
idején nem volt el6reldthatd, vagy amelyet a munkaltatd vétkes magatartasa
okozott, vagy amely abbodl szarmazott, hogy a munkaltaté karenyhitési kotele-
zettségének nem tett eleget.”

- A torvénycikk szigoru feltételei a munkavallalo kiterjesztett kartéritési

felel6sségérdl kdzvetlendl is érinti az egészségligyben dolgozokat.

— A jogellenes karokozas eseteiben, a karenyhités nagyobb mértékben ha-
rithatd at az egészségligyi dolgozéra. A munkavallalonak ebbdl kévetke-
z6en a kartéritési eljarasok soran — a korabbiakkal szemben — sajat érde-
kében, a kartéritési perekben, a bizonyitasi eljaras segitésével tényleges
szerepet kell vallalni. Ellenkezé esetben szamolni kell azzal, hogy a mun-
kaadé az okozott kart, vagy annak egy részét a munkavallaléra terheli.

— A munkavdllalé karenyhitési kotelezettsége sulyosan gondatlan, vagy
szandékos karokozas esetén, mindsitésében megvaltozik.
egy részét, korabban is atharithatta az tGgyben érintett munkavallalé-
ra. Ezzel a gyakorlattal az intézmények altalaban nem éltek. Elsésorban
azért, mert megfeleld felelésségbiztositassal rendelkeztek.

— Lényeges kérdés a sulyos gondatlansag értelmezése, amit feltételezhet6-
en, a biréi gyakorlat fog kialakitani, mert a térvény a definicié tartalmat
nem hatdrozta meg.

— A Kkartéritési felel6sség megvaltozott kértlményei indokoltta teszik az
egészséguigyi munkavallalok felelésségbiztositasat is.

A sulyos gondatlansag értelmezése meggy6z6désiink szerint problémakat
vethet fel, hasonldképpen, mint kordbban a legnagyobb gondossag fogalma. Az
1959. évi VIII. tvr-ben (3. § (1) bekezdés) megtalalhatéjuk a legnagyobb gondossag
fogalmat, melyet az 1972. évi Il. torvény szo szerint atvett (43. § (2).

A Ptk. 330. § (1) szerint az altalaban elvarhaté magatartas mértéke a gyogyi-
t6 orvosnal a legnagyobb gondossag és korultekintés (BH 1998.585, BH 1999.363).
A Legfelsébb Birdésag Pfv. X.20.235/21. szerint: ,A szakmai ajanlasba foglaltak
betartasa, tehat olyan legnagyobb gondossagnak és korultekintésnek megfelelé
eljaras, amely a kartéritési felel6sséget kizarja.”

Az 1997. CLIV. tv. (EGtv.) mar csak a 77. §-dban hasznalja a legnagyobb gon-
dossag kifejezést. Az Orszagos Igazsaglgyi Orvostani Intézet és a Magyar Orvosi
Kamara kezdeményezésére és tdbbszori probalkozasa ellenére, csak 2003. évi
LXXIV. tv. 28. §8-anak (3) bekezdésének b) pontja mondta ki a legnagyobb jelz6
elhagyasat. Ertelemszer(ien a beteget az elvarhaté gondossaggal, valamint a
szakmai és etikai szabalyok, ill. irdnyelvek betartasaval kell ellatni.

Az orvos blinéssége — foglalkozasa korében — gondatlansag formajaban all-
hat fenn. Gondatlansagbol — a Btk. 14. § megfogalmazasa szerint — az cselekszik
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— aki el6re latja magatartasanak karos kévetkezményeit, de kénnyelmUien
bizik azok elmaradasaban, ugy szintén az is,

— aki e kovetkezmények lehetéségét azért nem latja el6re, mert a téle el-
varhato figyelmet vagy kérultekintést elmulasztja.

A gondatlansagnak ez a két alakzata — luxuria és negligencia — megvalositja
a veszélyeztetés blincselekményét.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs elndksége javasolja az altala felvetett
problémak értelmezését és azok egyértelmi tisztazasat, kiegészitését, sziikség
esetén tovabbi rendeleti szabalyozasat.

Budapest, 2012. 03. 05.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Az ETT EIndkségének és etikai bizottsagi
elndkeinek allasfoglalasa

Az elmult hetekben tébb olyan egészségligyhoz kapcsolhaté esemény tor-
tént, amely megddbbentette a magyar tudomanyos tarsadalmat és rossz hirét
kelti Magyarorszagnak. A tudatlansag és az alattomos megtévesztés kiilondsen
veszélyezteti az orvostudomanyt és a genetikat. Ennek természetes magyaraza-
ta, hogy a sajat és hozzatartozoéi egészsége mindenkit foglalkoztat, és a beteg
embereket kénnyedén lehet ravenni hatalmas anyagi aldozatokra a gyogyulas
reményének felcsillantasaval. Ugyanakkor a kevéssé tajékozottak fegyvertelenek
a jol felépitett megtévesztéssel szemben.

A téves tanok hirdet6i ma kénnyebb helyzetben vannak, mint valaha, hiszen
az internet kivaloé és kontrolldlatlan médiumot jelent. E férumon barki kézzé
teheti véleményét, mely szerint virusok nincsenek, a védéoltasok feleslegesek,
s6t karosak, a mérgek végtelen higitasban gyogyité hatasuak a viz emlékezé
tehetsége miatt, az 6ssejtek véraramba juttatasa meggyogyitja az dsszes pusz-
titd kért, vagy génjeinkbe van irva, hogy az emberi fajon beltil hova tartozunk.
Kell6 anyagi raforditassal és némi szuggesztiv hajlammal olyan honlapot lehet
[étrehozni, amely tdmegeket gyéz meg. Ebben a mifajban senki nem kéveteli a
tudomanyos bizonyitékokat vagy ellenérizheté forrasokat. Sajnos az interneten
terjesztett megalapozatlan kozlések gyakran a nyomtatott sajtéban, radidban,
televizidéban is teret kapnak, mert egyes szerkesztéségek kell szakmai kontroll
hianyaban felkapjak a ,szenzaciés felfedezésekrél” sz616 ,hireket”.

A tdmegeket megtéveszté propaganda alapja sajnos a gatlastalan anyagi
érdek, vagy sanda inditéku politikai szandék, amely a problémat elméleti, szak-
mai szintrdl etikai, jogi kategéridba helyezi. Készen allnak a véddoltast megtaga-
dok altal elkapott és terjesztett legsulyosabb fert6z6 betegségeket vizzel t6ltott
golyocskakkal elmulasztani, barmikor Gssejt-infuzioval, Gssejt fokozé kapszulaval
csodat tenni, vagy koéltséges genetikai vizsgalattal kizarni a nem kivanatos szar-
mazast és igazolni a ,tiszta” eredetet. Az elmult hetek néhany eseménye is
jelzi, hogy millidardos haszonnal jaré, dltudomanyos csalasok zajlanak szabadon és
megtorlatlanul az orszagban.

Az Egészséguigyi Tudomanyos Tanacs feladatanak tekinti, hogy kizdjon az
ilyen torekvések ellen. Tobb esetben kezdeményezte eredménytelendl a jogal-
kalmazok kozbelépését.

A Nagy Gén Diagnosztikai és Kutatasi Kft. kdzelmultban széles korben is-
mertté valt genetikai tesztjének ,kovetkeztetése” szakmai, etikai szempontbdl
alaptalan, illetve elfogadhatatlan. Nemcsak a tudomany jelen allasaval, hanem a
Magyarorszagon hatalyos térvényekkel is ellentétes. Az ETT kezdeményezte ez
Ugyben a hatdsag és a jogalkalmazok intézkedéseit.

225



Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs fel kivanja hivni egyrészt a laikus al-
lampolgarok figyelmét, hogy egészségiiket és vilaglatasukat tudatosan veszé-
lyeztetik, masrészt a jogalkalmazé hatdsdgok, szervezetek figyelmét, hogy a
szblasszabadsdg nevében sulyos visszaélések, torvénytelenségek torténnek és
maradnak megtorlatlanul. Ez silyosan megingatja a kdzbizalmat.

Budapest, 2012. 06. 07.

az Egészségligligyi Tudomanyos Tanacs Elndksége

az ETT Klinikai Farmakolégiai Etikai Bizottsag elndke
az ETT Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag elndke
az ETT Human Reprodukcids Bizottsag elndke
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Az ETT Elndkségének allasfoglalasa

az étrend-kiegészitdk ellenérzésével kapcsolatban

Az étrend-kiegésziték hazai fuggetlen analizise és ellenérzése — a bizonyi-
tottan kémiai szerektdl ered6é daganatok névekvé gyakorisdga miatt is — kiemelt
fontossaggal bir.

A Magyarorszagon engedélyezett étrend-kiegésziték szama az elmult 30
év alatt 40-r6l tébb mint 10 000-re nétt, és ez legalabb 2500 Uj hatéanyagot
is jelent(het). Az étrend-kiegészitékkel hivatalosan Magyarorszagon az OETI, a
Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatdsag (NFH) szolgaltatasellendrzési féosztélya, a
Gazdasagi Versenyhivatal, az Elelmiszerbiztonsagi Hivatal (NEBIH), valamint az
ANTSZ foglalkozik; a gyartokat pedig a Magyar Etrend-kiegészité Gyartok és
Forgalmazok Egyestilete (MEKISZ) képviseli.

Kimutathatdé a magyar lakossag orvostudomanyba fektetett bizalmanak
csokkenése. Ha tehetik egyre tdébben ,természetes” és ,alternativ’ gyégymo-
dokat vélasztanak. Ezért e terlleten a gyartas, minéségbiztositas, disztribucié
és marketing ellen6rzése elsédleges fontossagu népegészségugyi kérdés. Az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (EFSA) legUjabb iranyelveiben kételezte a
tagéllamokat, hogy az étrend-kiegésziték csomagolasan egységes informaciotar-
talommal biré feliratokat helyezzenek el. Az el6irds nyomatékosan kiemeli, hogy
a feliratok gyogyité hatdsrol szo6l6 informacidkat nem koézvetithetnek. Sajnos a
hazai ellen6rzés és szankcionalds hatékonysaga elégtelen. A kotelezé jeldlést
az NFH az esetek 85%-aban kifogasolja, de ennek nincs konzekvencidja. Az ét-
rend-kiegésziték arusitasara, illetve annak korlatozasara vonatkozé kormanyren-
delet végrehajtasat senki nem ellenérzi.

Az illetékes hatésagok nem rendelkeznek megfelel6 anyagi erével a no-
tifikalas el6tti analitikdhoz. Raadasul a termékek fél évig OETIl-szam nélkil is
forgalmazhatok. Riaszté adat, hogy a szakvéleményezett termékek aranya 2,5%,
a tiltasoké csupan 1,8%. A dobozfeliratok ellenbrzését elvben tébb hivatal is vé-
gezheti, azt azonban egyetlen intézmény sem vizsgalja, hogy pl. az ,izomerésité,
fitness” termékekben a fehérje-hidrolizatum mellett van-e anabolikus szteroid,
vagy egyéb tiltott szer! Az ANTSZ nem az OETI-vel, hanem magancégekkel vé-
gezteti a méréseket. Az Osszetétel analizisére irdnyuld vizsgalatok szama elke-
seritéen kevés (évi 194!). Fontos megjegyezni, hogy — bar az elmult évtizedben
Magyarorszagrol soha nem indult ki riasztas — a kalféldi riasztasok utan a ha-
zankban forgalmazott termékekben is kimutattdk a metamint, az 6lmot stb.

A Vidékfejlesztési Minisztérium NEBI Hivatala 2009. jul. 31-t8l ellenérzi a fel-
iratokat, de a felel6sség az élelmiszer-vallalkozdé, ezért csak botrany esetén de-
ral ki, hogy bizonyos készitményekre vonatkozé human adatok egyaltalan nem
allnak rendelkezésre (pedig az EFSA 13§-a szerint kotelezd). Az évszazadok ota
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hasznalt gyogynovények, gydgytedk alkalmazasa is Uj veszélyt jelenthet a lehet-
séges kolcsonhatasok miatt. Egyre tobb kodzlemény foglalkozik e készitmények
forgalomban lévé gydgyszerekkel vald farmakokinetikai és farmakodinamias kol-
csOnhatasaival. Az erre vonatkozo adatok nyilvantartasara egységes adatbazis ki-
alakitasa sztkséges, ugyanakkor ma még a forgalmazott gydgyndvényekrél sem
rendelkezlink teljes regiszterrel, és hianyzik a vigilancia megfelelé oktatasa is.

A gyogyszerek, étrend-kiegészité (korabban gyégyhatasu) termékek, herba-
lis készitmények alkalmazasanak veszélyét tovabb fokozza a hamisitas. E prob-
I[émaval Magyarorszagon a Hamisitas Elleni Nemzeti Testulet (HENT) foglalkozik,
akiknek szintén sulyos gondot okoz a felligyelet és ellenérzés hianya, illetve a
gyartéi felel6sség. A Szegedi Tudomanyegyetem Farmacognosiai tanszéke al-
tal ellenérzétt 4 ,természetes” fogyasztdszer mindegyike tartalmazta az 5 éve
betiltott sibutramint, a megvizsgélt 10 potenciandveld ,természetes, novényi”
készitménybdl 8-ban talaltak sildenafilt, koézulik 3-ban a szokasos doézis harom-
szorosat. A 37/2004 ESZCSM rendelet dacara, a piacra kerilés el6tti hatésagi mi-
néség-ellendrzés tovabbra is hidnyzik, és a forgalmazas soran sincs eldirt ellenér-
zés. igy fordulhat el8, hogy a feltiintetett névényi 6sszetevé helyett vagy mellett
a termék mas novényi Osszetevét, gyodgyszert, akar tiltott szert (is) tartalmazhat.
Ezért is szUkséges minden forgalomban lévé készitmény rendszeres ellendrzése,
az ehhez szlikséges infrastruktira megteremtése, valamint a kormanyhivatalok
ellen6rzé feladatainak bévitése, harmonizalasa, és ezek szankciondlasi joganak
kiterjesztése, beleértve a hatékony termékkivonast. E mellett elengedhetetlen
a lakossag megfelelé tdjékoztatdsa a mérgezének taldlt, ezért kivont, torolt
készitményekrél. A helyzet javulasahoz a MEKISZ &ltal javasolt védjegyrendszer
bevezetése is hozzajarulhat.

Javasoljuk, hogy hozzanak létre Magyarorszagon egy egységes és min-
denki szdmara hozzaférheté nyilvantartast, amely tartalmazza a forgalom-
ban lévo étrend-kiegészitok adatait, beleértve azok megismert kdlcsénha-
tasait is. Sziikségesnek tartjuk az illetékes hivatalok ellenérzé feladatainak
és szankcionalasi jogainak kiterjesztését. A feladat a szervezeti, analitikai,
HR stb. kapacitas kialakitasat, illetve bovitését igényli. Az ETT ElnGksége
tisztaban van az érintett allami hivatalok egységesitésének és analitikai
fejlesztésének koltségeivel, ugyanakkor a probléma megoldasat halasztha-
tatlannak tartja.

Budapest, 2012. szeptember

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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ETT allasfoglalas

A vizsgalati jelentések elfogadasaval kapcsolatban

A 2009-es jogszabalyvaltozasok kévetkeztében az ETT szakmai-etikai bizott-
sadgai szakhatosagként mikodnek. A fennalld helyzet az egymassal ellentétes
hatosagi vélemények meghozatalanak veszélyét rejti magaban. Az ETT altal md-
kodtetett TUKEB, KFEB és HRB a hatalyos jogszabalyok betartasaval fliggetlen,
szakmai-etikai testlleti véleményt alkot. E bizottsagok egyike sem birdlja, illetve
engedélyezi olyan kutatasvezetd, vagy cég vizsgalati tervét, akinek korabbi, lejart
hatéridejl jelentését etikai bizottsdg nem fogadta el — akar a jelentés benyujta-
sanak hidnya, akar annak formai-tartalmi hidnyossagai miatt. Kivételt képeznek
azok a gydgyszer- és miszervizsgalatok, amelyek a vonatkozé jogszabalyok sze-
rint az OGYI és az EEKH hatosagi kompetenciakérébe tartoznak.

Budapest, 2013. junius 6.

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Az ETT EIndkségének allasfoglalasa

az SMO-k (site-management organisations,
vizsgalohely-szervezd/lgyintéz8 szervezetek) klinikai
gyogyszervizsgalatokban betoltott szerepérdl
Magyarorszagon

Az Egészséglgyi Tudomanyos Tanacs elndksége az 1997. évi CLIV. Torvény
(Egészséguigyi Torvény) 158. § (2) bekezdésében, valamint a 34/2003 (VI.7) sz.
ESZCSM rendelet 1. § (3) a) és d) pontjaban foglalt hataskorének és egészségpo-
litikai felel6sségének, jogszabaly-alkotasban is nevesitett szerepkdrének megfe-
lel6en az alabbi allasfoglalast teszi.

A gyoégyszervizsgalatok két fészerepldjének, — a szponzor (gyarto) és a klini-
kai vizsgalohely — a feladatkére az utdbbi évtizedek sordn olyan bonyolultta valt,
hogy 6nallé szervezetek alakultak a klinikai vizsgalatok elsésorban jogi, szerve-
zési és adminisztraciés feladatainak atvallalasara, kiszervezésére az alapvetéen a
gyégyszergyartdi, illetve orvosi felkészlltségl intézmények tehermentesitésére.

A szponzori oldal megbizasabdl létrejott vallalkozasok: a CRO-k (contract
research organisations) beillesztése a magyar jogrendbe alapszinten megtortént
azzal a kikotéssel, hogy a szponzorok barmely feladatukkal megbizhatjak a CRO-
kat, de a klinikai vizsgalattal 6sszefliggé felelésségiiket nem ruhazhatjak at.

A vizsgaldhelyek (site) oldalarol |, kiszervezett” klinikai vizsgalatok elvégzésé-
vel kapcsolatos feladatokat latnak el az erre a célra alakult tarsasagok, az SMO-k
(site-management organisations).

Az ETT Klinikai Farmakolégiai Etikai Bizottsaganak tapasztalatai szerint Ma-
gyarorszagon is elterjedében van az a gyakorlat, hogy a klinikai vizsgalatokkal
kapcsolatos tevékenységet kiszervezik az SMO-kba, amelyek 6nallé jogi szemé-
lyiségU tarsasagok, amelyek vizsgalohelyként szerzédnek, igy azok szamara folyik
be a vizsgalatbdl szarmazé bevétel.-

Amig szerepkorik nemzetkdzi jogi szabdlyozasara sor kerl, szikségesnek
latszik elhelyezésik a hatdlyos magyar jogrendben és a klinikai vizsgalatok szer-
vezésének és lebonyolitasanak gyakorlataban.

Az ETT Adltal javasolt definicié: az SMO olyan szervezet, amely a vizsgalo-
helytdl (esetleg egy CRO-t6l) atruhazott tevékenységként klinikai vizsgala-
tokkal kapcsolatos szolgaltatasokat nydujt.

A vizsgalohely, a site, nem azonos annak szervezési feladatokat ellato, kulén
jogi személyiségli megbizottjaval. A ,vizsgaldhely” a szakmai-etikai véleményezés
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folyaman, egyértelm(ien az az egészségligyi szolgaltaté, amelynek telephelyén
(postai cimén) és személyzetével a klinikai vizsgélat lényegét képez6 orvosi és
apolasi munka folyik.

Az eddig Magyarorszagon vizsgaldhelyként kérelmezett és a vizsgalat elvég-
zésére szakmai-etikai szempontbdl elfogadhaténak bizonyult szervezetek (kft-k,
BT-k, praxisok) mindegyike egészségiigyi szolgéltatdéi minéségben és elnevezés-
sel, nem pedig SMO-ként kapta meg az ANTSZ m(ikddési engedélyt. Tehat nem
az SMO, hanem maga az egészséglgyi szolgaltatd lehet csak vizsgalohely, amint
ezt az OGY] éallasfoglalasanak kiemelt részében leszogezi. El6fordul néhany eset-
ben, hogy egy egészséglgyi szolgaltatd szervezet nevében szerepel az SMO
roévidités (pl.: Principal SMO Kft.) ez azonban csak formai — bar zavaré — és nem
tartalmi megjel6lés.

Ftikai és egészségpolitikai megfontolasok:

Az orszag egészséglgyi intézményeinek és szolgaltatoinak egy része — szak-
képzett és tudomanyos alapokkal rendelkez6 vezetdi, szakorvosai és egészség-
Ugyi szakdolgozdi, felszereltsége és miikddo infrastrukturdja alapjan — alkalmas
nemzetkdzi szinvonalu klinikai vizsgalatok végzésére, ezen a terlleten az orszag-
nak nemzetkdzi elismertsége van, és a vizsgalatok végzése soran jelentds anyagi
bevétel keletkezik. Az elismertség és a megbizasok alapja egészségugyi ellatd
intézményeink — klinikaink, kérhazaink, egyes rendelbintézeteink és maganren-
del8ink szakmai hitele.

Nyomods egészségpolitikai érdek, és a nemzetkdzi klinikai vizsgalatokban
valé, megfelelé aranyd magyar részvétel feltétele is, hogy a vizsgaldhelyként is
miikodd egészséglgyi intézmények megfelelé aranyban részestiljenek a klinikai
vizsgalatok bevételeibél.

Az Elndkség hangsulyozza, hogy az Egészséglgyi Torvény 159. § (1) bekez-
dése alapjan végzett klinikai kutatasok esetében nem elegendé, hogy a vizsga-
I6helynek egészségligyi szolgdltatoként miikodési engedélye legyen: azon belll
is meg kell felelnie a kutatasi terv feltételeinek, amelyrél az etikai bizottsagnak
és a hatdsagnak nyilatkoznia kell. Az Etikai Bizottsagnak kulonos feleléssége van
a vizsgalohelyek és vizsgalatvezetdk alkalmassaganak elbiralasaban az atlagos-
nal kockazatosabb klinikai vizsgalatok (pl. bioldgiai hatéanyagok, fejlett terapias
kezelések, szignal transzdukcios Utvonalakat befolyasolé hatdanyagok korai fa-
zisU vizsgalata) esetében. Ezekben az esetekben a rendeletek biztositotta jogi
lehet6éségeken tul, a Bizottsag a betegek jogainak, egészségének, biztonsaganak
védelmében kiegészité biztositékokat kérhet. Ezen kiegészitések listjat az Ett
KFEB és az OGYI honlapjan is megjelentették , és id6rél idére frissiti a Bizottsag.
llyen kérelmek elbiralasat megkénnyiti, lerdviditi, ha a kérelmezé mar a klini-
kai vizsgalati kérelem benyujtasakor dokumentalja az vizsgélati terv biztonsagos
végrehajtasara val6 alkalmassagat.

Miutan a KFEB feladata a 235/2009. Korm. rend értelmében (24. § (1) h) a
vizsgalatvezetd, a vizsgalok, illetve egyéb kézremiikoddok, valamint a vizsgalati

231



alanyok juttatasai, koltségtéritése és esetleges egyéb érdekeltsége, tovabba a
megbizd ajanlata a bevalasztott alanyonkénti koltségek fedezésére és ennek
szazalékos megoszlasa a vizsgalatot befogadoé egészséguigyi szolgaltato, valamint
a vizsgalok kozott” értékelése , fokozott figyelmet kell forditani arra, hogy a vizs-
galat elvégzéséért jaré dij a tényleges vizsgalohely a vizsgalatot felelsen elvégzé
egészségugyi intézmény/szolgéltatd — gazdasagi eredménye legyen.-

Az Elndkség tamogatja a Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsag korabbi kez-
deményezését, hogy a nem kéztulajdonban Iévé kisebb szolgaltatok ANTSZ-en-
gedélyei a KFEB (ill. mas etikai bizottsdgok) szamara hozzaférheték legyenek,
azért, hogy rovid uton ellendrizheté és szakmai-etikai szempontbdél megbizha-
tdan elbiralhaté legyen a tényleges vizsgaldhelyek személyi/targyi alkalmassaga.

Az egészséglgyi szolgaltatok vizsgalohelyként torténd elfogadasa, illetve
alkalmassaganak (a személyi-targyi feltételek teljestilésének) a megitélését nagy-
ban el6segitené a helyi ismeretekkel rendelkezé RKEB-ek véleménye, amelyet a
KFEB szakmai-etikai allasfoglalasainak kialakitasa sordn messzemenden figyelem-
be fog venni.

Budapest, 2013. augusztus 29.

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Az ETT EIndkség allasfoglalasa

a kotelezd véddoltasok megszintetésérdl

A fert6z6 betegségek elleni kiizdelem a medicina sikerdgazata. A fert6z6
betegségek okozta pusztité jarvanyok eltlinése az atlagéletkor jelentés meg-
hosszabbodasanak mindenképpen egyik meghatarozé tényezdje. A vakcinacié
felfedezése és kifejlesztése az orvostudomany egyik legnagyobb vivmanya; a
védoboltasok bevezetése és teljes kori kotelezévé tétele pedig az orvoslas torté-
netének egyértelmiien sikeres intézkedése volt. Tényként allithatd, hogy a vakci-
nacié valéban — igaz, korokozonként eltéré hatékonysaggal — véd a betegségek
terjedése, illetve az elhaldlozasok és szovédmények kialakulasa ellen. Olyan, su-
lyos fert6z6 betegségek, melyek néhany évtizeddel ezel6tt még vilagszerte, igy
hazankban is jelentds pusztitast végeztek, és maradandoé karosodasokat hagy-
tak maguk utan, mara szinte ismeretlenné valtak. Van olyan betegség, amelyet
sikertlt teljesen megszintetni (pl. fekete himl6), és szép szammal akad olyan
is, amely kozel all a teljes megsziinéshez. Néhany betegség mar csak ott fordul
elé, ahol a lakossag nagyaranyu/teljes atoltasa valamilyen okbdl nem megoldott.
Eppen ez az a jarvanyiigyi veszélyhelyzet, amit felel6tlendl el6idézne a kézdsségi
jogok, az emberek egészséges élethez vald joganak semmibevétele. Virulens kor-
okozék esetében ugyanis az atoltottsag akar viszonylag kismértékl csokkenése
is a jarvany Ujboli felbukkanasahoz, vagyis a megbetegedések ugrasszer(i ndve-
kedéséhez vezethet. A vakcinacié elleni kampany tehat sulyos kdzegészséglgyi
veszély, és masok — egészséghez és biztonsaghoz val6 - jogét korlatozza. A vé-
dooltasok hatasossaganak, veszélyességének, hasznanak, illetve karanak megité-
lése olyan tudomanyos, szakmai kérdés, amely esetében a véleménynyilvanitas
szabadsaga azt jelenti, hogy kell6 bizonyitékokkal aldtdmasztott, tudomanyos
allaspontjat barkinek jogaban all k6zzé tenni az erre szolgalé szakmai férumo-
kon. llyen torekvésrél, tényekrél, vagy bizonyitékokrél azonban nem tudunk. Aki
azonban szakmai tényként terjeszti az oltasokkal kapcsolatos, ismerethianybdl
eredd kételyeit, valamint légbdl kapott, megalapozatlan elképzeléseit, politikai,
vagy Uzleti hatsé szandéki demagodg propagandajat, az sokakat megtéveszthet,
az orvosokkal szemben bizalmatlanna tehet, és a kotelezé oltdsok megtagada-
sara Osztdndzhet. Az ETT korabban is fellépett az ilyen felel6tlen, veszélyes és
kozosségi jogellenes magatartas ellen, — legutébb a jarvanyos gyermekbénulas
és a virusok létét is tagado egyestlet tevékenysége kapcsan — de sajnos nem
sikerdlt elérnie a jogalkalmazé egyUttmikddését. A szabad véleménynyilvanitas
leple ebben az esetben azt jelentette, hogy — Magyarorszagon is — rengeteg em-
ber szenvedését, halalat, szamtalan csalad gyaszat és rokkant emberek tomegét
tagadja minden szakmai alap nélkil egy egyesulet.
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A bizonyos véddoltasokat kotelezévé tevd jogszabalyok a kozdsség érdeké-
ben, indokoltan és a megfelel6 mértékben korlatozzak az egyén szabadsagat.
A kozelmultban beadvany érkezett a tarcat vezeté miniszterhez olyan javaslat-
tal, hogy a kotelezé védéoltasokat sziintessék meg. A jelenlegi oltasi rendszer
felllvizsgalata kizarélag tudomanyos alapon, a megfelelé szakmai grémiumok
irdnyitasaval térténhet. Minden olyan intézkedés, ami a jelen, a nemzetkdzi gya-
korlatnak megfeleld, bevalt, jarvanylgyi jogszabaly-rendszert — kizarélag jogi
spekulacié és 6nkényes, az elfogadott nemzetkozi felfogassal is ellentétes inter-
pretacioé alapjan — megvaltoztatja, stlyosan veszélyeztet elsésorban gyerekeket;
Magyarorszag eddigi tdbb generaciods, jelentds, jarvanylgyi eredményeit és er6-
feszitéseit romba donti. llyen kormanyzati dontést javasolni, az ETT EIndkségének
véleménye szerint, tudatlansag, kritikatlansag és felel6tlenség.

Az ETT EIndkség nevében
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ETT Elndkség allasfoglalasa a ,,Perillo” Giggyel
kapcsolatban

Az ETT 2014. 04. 10-i tGlésén foglalkozott a ,Perillo” tiggyel Szentszéki meg-
keresés alapjan. Az ETT EIndkség véleménye szerint Magyarorszagon a magyar
jogrend pontosan szabalyozza, hogy human embridkkal kizarélag térvényben
meghatarozott feltételekkel lehetséges kisérleteket folytatni (mind az egészség-
Ggyi térvény, mind a 2002.évi VI. térvény). igy Magyarorszagon hidba ajanlana
fel barki kisérleti célokra ,in vitro — megtermékenyitett” lefagyasztott embriét,
engedély nélkal semmilyen vizsgalatot jogszer(en folytatni nem lehet. Egy ilyen
vizsgalat feltétele az ETT etikai hozzajarulas.

Az ETT Elndkség a jelenlegi, magyar gyakorlattal egyetért, amely ezt kielégi-
t6en és helyesen szabalyozza. Miutan ezzel a kérdéskdrrel az Oviedoi Egyezmény
is részletesen foglalkozik, igy ez a kérdés azokban az orszagokban, amelyek az
Oviedoi Egyezményt aldirtak — igy Magyarorszagon sem — probléma.

Budapest, 2014. 04. 10.

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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Ossejtek felhasznélasa az orvosi gyakorlatban

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs tajékoztatdja
2014. szeptember

A bizonyitékokon alapulé orvoslas klinikai gyakorlatat megalapozo, szerte-
agazo6 tudomanyos kutatasok felvetették a betegség vagy sérllés miatt elvesz-
tett sejtek, vagy akar szovetek/szervek megujitasanak (helyredllito vagy rege-
nerativ orvoslds) lehetéségét. Az ehhez f(iz6d6 remények egyik legfontosabb
tényezbje a szervezetlinket meguijitani képes Sssejtek egyre jobb megismerése.
Az intenziv és rohamosan fejl6dé Gssejtkutatas azonban nem csak a szovetek
regenerdlasdban, hanem az orvoslas egyéb teriletein (pl. génterapia) is attoréssel
kecsegtet.

Fontos azonban leszdgezni, hogy az embereken &ssejtekkel végzett orvosi
beavatkozasok az igérkezé elénydk mellett sulyos (Ujfajta) veszélyekkel is jarnak.
A human G8ssejtterapia ezért — a csontvel6-transzplantacié kivételével — jelenleg
kisérleti szakaszban van, és nehéz megjésolni, mely betegségekben milyen ha-
tékonysaggal és kockazatokkal lesz alkalmazhaté. Az Eurdpai Unidban 2009 6ta
minden sejt- és génterapias készitmény felhasznalasa kézponti engedélyezéshez
(EMEA-CAT) kétve torténhet.

Az &ssejtek tipusai, forrasai

Az 6ssejt megnevezés nem egy fajta sejtre utal. Lényegében ebbe a kategé-
ridba soroljuk mindazokat a sejteket, amelyek — szemben a testet felépité sejtek
zbmével — még nem (vagy csak kis mértékben) specializalodtak, és folytonos
osztodasi készségiiket megorizték. Az 6ssejtek tehat Gnmegujulasra képesek, és
bel6llk valtozatos tipusu testi sejtek (idegsejt, izomsejt, bérsejt stb.) fejlédhetnek
ki. A legszélesebb repertoarral rendelkezé 8ssejt nyilvan a megtermékenyitett
petesejt, de Gssejtek az egyedfejlédés barmely szakaszaban kinyerheték a szer-
vezetbdl (pl. embriondlis Gssejtek, szoveti Gssejtek). Emberi embriodbdl kinyerheté
Ossejtek el6allitasat, az embriod erre irdnyulé tarolasat vagy felhasznélasat az
EU nem tamogatja, és az ilyen tevékenység a legtdbb orszagban etikai és jogi
megfontolasok alapjan kimondottan tilos. Ebbdl a szempontbdl nincs jelentd-
sége, hogy az embrié honnan szarmazik, tehat a tiltds a mesterséges, in vitro
megtermékenyités soran létrehozott és fel nem hasznalt embridkra is érvényes.
Etikai megfontolasok (és jogi korlatozasok) miatt tehat az emberi gydgyaszatban
felhaszndlhaté Gssejtek legkoraibb forrasa a koldokzsinérvér, amely a levétel
egyszer( és artalmatlan médja, valamint az &ssejtek viszonylag nagy szama miatt
elterjedt, de hasonlé képességekkel bird Gssejtek felnétt ember vérébél vagy
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csontvel6jébdl is kinyerhetdk. Jelentds elGrelépést jelent, hogy az embrionalish-
oz hasonl6 6ssejtek mesterségesen létrehozhatok mar érett széveti sejtekbdl is,
ezeket indukalt pluripotens 6ssejteknek (iPS) nevezzik.

Szoveti 6ssejtek felhasznalasa

A szoveti 6ssejtek feladata, hogy potoljdk az 6regedd, pusztuld sejteket,
illetve sérilés esetén biztositsak az érintett szovet regeneraciéjat. Ugyanakkor
kénnyen keletkezhetnek bel6lik a daganatok névekedését és attétképzését,
vagy a szervek fibrozisat elésegitd sejtek is.

Szervezetiinkben nagyon kevés szoveti Gssejt van. Lényegében két fajtajat
lehet szamottevé mennyiségben kinyerni: a vérképz6é és a mezenhimdlis &ssej-
teket. Ez utdbbiaknak, a csontvel6nél joval kdnnyebben hozzaférhetd, forrasuk
lehet példaul a zsirszovet vagy a koldokzsinorvér. A szdveti Gssejtek atultetését
kilénb6z6 ,,donorbankok” szolgaljak, amelyekben a lehetséges donorok adatait
vagy magukat az &ssejteket taroljak.

Hamar kiderlt, hogy a keringésbe juttatott szoveti 6ssejtek nem épuinek be
kell6 szamban a sérilt szévetekbe, igy nem alkalmasak az elpusztult sejtek koz-
vetlen pétlasara. Jelenleg vizsgalat alatt allo feltételezés, hogy az 6ssejtek esetleg
indirekt Uton csokkenthetik a szévet tovabbi pusztulasat, illetve elbsegithetik
zenhimadlis 6ssejtterapia klinikai kiprobalasa is. Porc- és csontsérilések gyogyita-
saval, szivinfarktuson atesett betegek és gerincsériltek kezelésével prébalkoznak
kilénb6z6 munkacsoportok. A terdpias hatds mechanizmusat azonban egyel6re
nem ismerjuk. Tobb szaz, infarktuson atesett beteg csontvelSi Gssejtekkel vég-
zett kezelése utan valtozatlanul nyitott kérdés ennek esetleges hatékonysaga. Az
erre iranyul6 kutatasok tehat korai tapogatézasnak minéstlnek.

Minden &ssejtkezelés — jelenleg nehezen felbecsiilhet6é — kockazatokkal jar.
Nem tudhato példaul, hogy a belltetett csontvel6i 6s- és elédsejtek mikor indita-
nak el igazi szovetregeneraciot, és mikor okoznak fibrézist a sértlés helyén vagy
valamely életfontossagu szervben (tido, vese); nem képzdédnek-e ,ektopikus”
szovetek (pl. csontlemezek a szivizomban vagy a gerincvel6ben) a belltetett sej-
tekbdl; nem keletkeznek-e daganatok az &ssejtekbdl. Mas személybdl szarmazéd
Ossejtek alkalmazasa esetén rdadasul immunolégiai komplikaciokkal, széveti 6sz-
szeférhetetlenséggel is szamolni kell, s ez sziikségessé teheti a betegek folyama-
tos — a mas szervtranszplantaltakéhoz hasonlé - gyégyszeres immunszuppressziv
kezelését.

A ,hagyomanyos” csontvel6-transzplantacié négy évtizedes multra visszate-
kint6, megbizhaté orvosi beavatkozas, amelyet biztonsagosan és eredményesen
alkalmaznak az egészségiigyben. Evekre van még szilkség azonban, amig eldél,
hogy milyen, nem vérképzé rendszeri betegsége(ke)t milyen tipusu 6ssejtekkel
és hogyan érdemes — érdemes-e egyaltalan széveti 6ssejtekkel — kezelni, illetve

gyogyitani.
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Indukalt pluripotens 6ssejtek felhasznalasa

A pluripotens &ssejtek valamennyi testi sejtlink, szévetlnk vagy szervink
létrehozéséra, potlasara képesek lehetnek. A csak embriondlis szévetekbdl nyer-
heté embriondlis 6ssejtekkel ellentétben, az iPS-sejtek nagy elénye, hogy akar
feln6ttek sejtjeibél, egyénre szabottan hozhatdk létre az dtprogramozasnak ne-
vezett folyamat soran. Az iPS-sejtek forradalmi attorést jelentenek a pluripotens
Gssejtek tertletén, mivel alternativaként szolgalnak az embrionalis 6ssejtek kor-
latainak atlépésére, valamint sejt- és génterapids megoldasok eszkozei lehetnek.
Az iPS-sejtekkel egyénre szabott sejt- és szOvetterdpids megoldasokat lehet ki-
fejleszteni. Azon paciensek esetében, akik velesziletett genetikai rendellenes-
séget hordoznak, a helyredllitott génallomany, sajat iPS-sejtek felhasznalasa Uj
terdpias alternativat jelenthet. Hangsulyoznunk kell, hogy mig az emberi &ssejtek
gyogyitd vagy egyéb biotechnoldgiai felhasznalasat a vilag jelentds részén enge-
délyezik a torvények, az emberrel kapcsolatos valamennyi reprodukcios jelleg(
Ossejt-beavatkozas (kldbnozas) szigoruan tiltott és etikatlan.

A pluripotens 6ssejtek felhasznaladsa természetesen felvetédik a jelenleg
csak igen korladtozott hatékonysaggal kezelheté betegségekben, amelyekben
megujulni alig képes szoveteink karosodnak (pl. Alzheimer- és Parkinson-kor, az
agyvérzés vagy a szivizom karosodasa példaul infarktus esetében). Alkalmazasuk
ugyanakkor a terapidban egyel6re igen veszélyes, hiszen alapveté jellemzéje
az ilyen sejteknek, hogy daganatot, Un. teratomat képeznek. Az iPS-sejtek Uj-
raprogramozasa soran esetleg keletkezé genetikai kdrosodasok pedig egyel6re
beldthatatlan kockazatokkal jarnak. Sokoldald kutatémunkanak kell eljutnia arra
a szintre, hogy az 8ssejtek alkalmazasanak kockazata jelentSsen kisebb legyen,
mint azok a varhaté el6nyok, amelyek gyogyitd felhasznalasukkal elérhetdk.

Budapest, 2014. 09. 05.

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Elndksége
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ETT Allasfoglalas

az egészségugyi adatbazisok kutatasi céli hasznalatardl
és az orvos-bioldgiai kutatasokat segitd személyes adatok
védelmérdl

Az egészséglgyi adatbazisok hasznalata szamos kérdést és problémat vet
fel, amelyek az emberekkel kapcsolatos, egészséguligyi kutatasok szempontjaibol
is jelent&sek lehetnek. Jogos elvaras, hogy a kilénleges személyes adatok kulén-
leges védelmet élvezzenek az egészségiigyi kutatasok soran is. Az ETT EIndksége
ezért szikségesnek latta, hogy éllasfoglalassal segitse a vitas kérdésekben kove-
tend6 egységes gyakorlat és szemlélet kialakitasat.

Az egészségugyi ellatast, illetve annak mindségbiztositasat és fejlesztését
szamos — részben torvényi kotelezettség alapjan létrehozott — intézményi és al-
lami adatbazis segiti. A benniik foglalt egészségligyi és egyéb személyes adatok
az eredeti cél mellett orvosi kutatasokat is szolgalhatnak. Az egyre szaporodé
adatbazisok rohamosan bévilé egészségulgyi adatallomanyainak kezelése farma-
kolégiai, klinikai vizsgalatok részét képezheti, vagy akar 6ndll6é vizsgalati eljaras
lehet. A mar személytelen (példaul szakmai kézleményekbdl szarmazo) adatok
Osszevonasa és 0sszegz6 elemzése (metaanalizis) szabadon végezhetd tevékeny-
ség. Mas a helyzet azonban olyan adatok feldolgozasakor, melyek valamely mo-
don azonosithaté személyekre vonatkoznak, mert az ilyen eljarasra adatvédelmi
és kutatdsengedélyezési jogszabdlyok érvényesek. Sokszor maga az adatokat
feldolgozoé szakember sincs tisztaban vele, hogy tevékenysége valdjaban embe-
ren végzett orvos-bioldgiai kutatds, és — mint ilyen — csak megfelelé engedély
birtokaban végezhet6 jogszerlen.

Az intézményi vagy kézponti szervek birtokaban 1évé személyes egészség-
Ugyi adatdllomanyok orvosi kutatas céljabdl valé felhasznalasdhoz az Egészség-
Ugyi Tudomanyos Tanacs (ETT) megfelelé bizottsaganak, vagy az illetékes Regio-
nalis Kutatasetikai Bizottsagnak a szakmai-etikai jovahagyasa szikséges (235/2009
(X. 20.) Korm. rend. 3. §). E bizottsagok mérlegelik, hogy a tervezett vizsgélat
eleget tesz-e a szakmai-etikai feltételeknek (pl. megfelelé tdjékoztatds, szemé-
lyiségi jogok tiszteletben tartdsa, az adatkezelés megfelel6 médja). Figyelembe
kell venni mind az informaciés dnrendelkezési jogrol sz6l6 2011. évi CXII. térvény,
mind az egészséglgyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok védelmérdl
sz0616 1997. évi XLVIL. torvény rendelkezéseit is. Engedélyért kell tehat folyamodni,
ha az adatfelhasznalas célja nem minéségbiztositas, hanem példaul Uj jelenség
vizsgalata, alternativ kezelési modok, beavatkozasok, protokollok dsszehasonlita-
sa, meglévé protokoll, elfogadott eljarasok modositasa, és/vagy az eredmények
publikalasa. Orvosi kutatasnak minéstl — és igy engedélykoteles — az is, ha az
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érintett paciens(ek) ellatasaban részt nem vevé orvos személyes egészségugyi
adatokat haszndl fel, vagy ha a kezel6 orvos az adott ellatashoz rutinszerd-
en szlkségesnél tdbb adatot kivan felhasznalni egy egészségligyi adatbazisbol.
A kutatohelyeken adatkezelés, -feldolgozas és -felhasznalas — az adatbiztonsag
felel6ssége mellett — csak célhoz kdtétten és anonim modon végezhetd.

Mivel a kutatasetikai engedély birtokdban folytatott adatelemzés soran a
vizsgald érzékeny, személyes informacidkhoz juthat, az ilyen tevékenységet végzé
kutatora is (akar orvos, akar nem) vonatkozik az orvosi titoktartasi kotelezettség.
Barmilyen személyes adat kiadasa harmadik személynek, intézménynek, sajtdnak
sth. tehat éppugy jogszabalyba Utk6z6 a masodlagos adatfelhasznald, mint az
adatot elsédlegesen kezel6 orvos esetében.

Budapest, 2014. november 6.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs EIndksége
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Flelmiszer-kiegészitok ellenérzésének és
engedélyeztetésének problémai

Az élelmiszer-kiegésziték forgalmazasanak engedélyezése terén hazankban,
és részben vilagszerte, sulyos egészséglgyi kockazattal jaré problémak tapasz-
talhatok. Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs (ETT) tobbszor foglalkozott ezzel
a kérdéssel, és felhivta a figyelmet az élelmiszerbiztonsag helyzetébél adddod
egészségugyi veszélyekre. Az alabbi pontokban felsorolt anomaliak évek o6ta
[ényegében valtozatlanul fennallnak.

1.

Valédi engedélyezés helyett (el6zetes és utdlagos ellenérzés nél-
kiili) regisztracié. A forgalmazandé készitmény 6sszetételét az OETI a
beadott papirok alapjan tudomasul veszi, de nincs — vagy csak elvétve
fordul el6 — utdlagos ellendrzés, ami kimutatna a beadott leiras és a
valésag kozotti diszkrepancidkat. E helyett fontos lenne a terméke-
ket — kilénosen az élelmiszer-kiegészitbnek mondott készitményeket
- részletes analitikdnak alavetni. (A fitnesstermékek izomnével6 hatéasa
példaul vélhetéen nem a fehérjehidrolizatumoknak tudhaté be). Igen
gyakori tovabba, hogy az élelmiszer-kiegésziték reklamozasakor és/vagy
csomagolasan (sok esetben idegen nyelven) a terméknek gyégyhataso-
kat tulajdonitanak. Bar ez ma mdr tilos, az ellenérzés hianya ezt is lehe-
t6évé teszi. Az EU az Uj anyagokat, adalékokat tartalmazé élelmiszer-ki-
egésziték listajat is kozzéteszi és rendszeresen frissiti. Az Igazgatdsag
honlapjan csak az Eurépabdl atvett hirek szerepelnek, hazai méréseket
nem emlitenek.

Az OETI regisztracié megtorténtének bizonytalansaga. Az étrend-ki-
egésziték forgalmazasat a bejelentéssel egy idében meg lehet kezdeni,
és az OETI szamot nagyjabol 3-6 hénap alatt kapja meg a forgalmazo.
Engedélyezés helyett valdjaban csak regisztraciorol van szo, és annak
megtorténtét is sokszor a fogyasztonak kell ellenériznie példaul a gyar-
t6 honlapjan utanajarva. Ez teszi lehet6vé, hogy olyan étrend-kiegészi-
t6k is forgalomba kertinek, amelyek notifikaciojat meg sem kisérelték.
Ha egy termék rendelkezik OETI szammal, az még nem jelenti a hata-
sossagat is, csak azt jelzi, hogy a forgalmazé eleget tett torvényi kote-
lezettségeinek, igy valészinlileg nincs takargatni valéja. Aki még ezt az
egyszer( eljarast is megkerllve forgalmazza termékekét, az nem csak
torvényt sért, de minden bizonnyal a készitmény maga is kifogasolhaté.
Az étrend-kiegésziték dsszetétele és regisztracioja koruli bizonytalansag
az élelmiszerlancba valé illetéktelen beavatkozas lehetéségét kinalja.
A szorosabb kontroll, tehat nem csak azért fontos, hogy pontosan tud-
juk, mit juttatunk a szervezetlinkbe, hanem az akar a bio-terrorizmus
érdekében torténd szandékos beavatkozas elleni védekezést is szolgalja.
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Gyogyszerek és hatoanyag-tartalmi herbalis készitmények ét-
rend-kiegészitéként valo forgalmazasa. A Hatosag — helyesen — meg-
koéveteli az esetleges bioaktiv hatéanyagot tartalmazo dsszetevé feltlin-
tetését az élelmiszer-kiegészité vagy herbalis termék cimkéjén. Ez ugyan
néha félrevezetd, hiszen a készitményben taldlhaté hatéanyag mennyi-
sége sokszor messze alulmulja a bioldgiailag hatékony dozist, de talan
ez a kisebbik probléma. Az egyszeril élelmiszer-kiegészitéknek titulalt
készitményeket ugyanis 6shazajukban gyogyitd és egészségre kedvezé
hatasu szerként, s6t gyakran gyogyszerként forgalmazzak. Az ellenér-
zés ezen a téren is sulyosan hianyos: a ,labelling”-et nem vizsgaljak, a
készitmények atcimkézés nélkal kertilnek forgalomba. A gydgyszerek-
nek sokkal szigorubb eléirdsoknak kell megfelelnitk, és importadojuk
az étrend-kiegészitékének Otszordse. A 2006-ban megalakult magyar
Szakért6i Testllet munkajanak eredményeképpen létrejott egy negativ
lista, ami az étrend-kiegészit6kben nem javasolt névényeket, névényi
részeket tartalmazza. Persze, ha egy névény nincs ezen a listan, még
nem jelenti automatikusan azt, hogy veszélytelen.
Farmakovigilancia-vizsgalatok és adatok hianya. Irodalmi adatok (és
a gyakorlé orvosok tapasztalatai) tdmasztjak ald a herbalis medicindk,
JEtrend-kiegésziték” és egyéb a taplalékban alkalmazott szerek gyogy-
szerekkel val6 kolcsdnhatasanak fontossagat. Szikség van ezért a ,vigi-
lancia” vizsgalati, bejelentési és adatkezelési rendszerének magyarorsza-
gi kidolgozasa. Ez nagymértékben segitené az orvosokat, akik naponta
szembesUlnek az altaluk szabalyosan felirt gydgyszerek és a mellettik
alkalmazott szamos egyéb készitmény interakcidjanak problémajaval.
Az ECRIN-ERIC 2013-ban létrejott konzorciumanak egyik prioritdsa a
nutricionalis kutatas, amit az ECRIN szeretne minden tagallamra kiter-
jeszteni. Sajnos nincs informacionk arrél, hogy Magyarorszagot egyalta-
lan bevontak-e egyetlen nutriciondlis vizsgalatba.

Homeopatias készitmények hazai engedélyeztetésének kérdése.
A homeopatias készitmények hatalmas valasztékban kaphatok a gyogy-
szertarakban, de maga a gyégyszerész sem tud hiteles felvilagositas-
sal szolgalni veltk kapcsolatban. Mivel a szamos alkalommal felrazott
(,energetizalt”), és ezért hatdanyagot nem tartalmazé készitmények
hatasossagat nem tamasztjak ala egzakt bizonyitékok, az allopatias me-
dicindkkal valé interakcidjuk is valdszer(itlen. A termékekben taladlhaté
adalékanyagok esetleges karos hatasait ugyanakkor fontos lenne meg-
vizsgalni. Irodalmi adatok tdmasztjak ala, hogy a homeopatias készitmé-
nyek alkalmazasakor is szamolni kell mellékhatasokkal, de a legnagyobb
kockazatot a hatéanyaggal rendelkezd, valédi gydgyszer homeopatiaval
valé kivaltasa jelenti.
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Javaslatok:

Szikség van a jelenleginél jéval nagyobb szamu laboratériumi ellenérzésre.
Ehhez laboratériumok, gyorsdiagnosztikai tesztek és miszerek szikségesek.

A regiondlis laboratériumok jogalldsanak megerdsitését javasoljuk; a meg-
feleléen auditalt laboratériumok szakvéleményét a gyartok és forgalmazok is
kénytelenek elfogadni.

A jogi hattér jelenleg EU-konformnak tlinik, de a torvények mellett hia-
nyoznak a részletes végrehajtasi utasitasok. A joghézagokat szigoruan le kellene
zarni, mert a kiskapuk kihasznalasat csak egyértelmii szabalyokkal lehet kivédeni.
A bio-terrorizmus elleni védekezés szempontjait az OETI véleményezési rendsze-
rébe is be kellene épiteni.

Ossze kellene llitani azon gydgynévények listajat, melyek a fiziologias folya-
matainkat modositani képes alkaloidokat/6sszetevdket tartalmaznak (tehat nem
tesznek eleget az étrend-kiegészitdk szorosan vett definicidjanak) és amelyek
valéban artalmatlan, hatas nélkili szerek.

A tavol-keleti un. ,gydgyhatast termékek” esetében elfogadhatatlan az
automatikus notifikalas. Ezeket egyenként, szakértdkkel kellene megvizsgaltatni,
nehogy az otthonukban gyégyszerként arult szerek Magyarorszagon vény nél-
kuli, vagy szabad polci forgalmazasba keruljenek.

Az ilyen készitmények klinikai vizsgalatanak, vagy artalmatlansagi vizsgala-
tanak elvégzését a gyarto és forgalmazd cégek mellett a GYEMSZI-OGYI-nak és
az EMMI-nek sajat eszkdzeivel is el6 kellene segitenie. Mindenképpen rendkivl
ajanlatos és hasznos lenne a Szakért6i Testllet kiegészitése olyan szakemberek-
kel, akik hivatalbol begydijtik, vagy begydijtetik a készitmény szarmazasi helyérél
(pl. Indidbdl, Kindbdl) az angolul elérheté klinikai publikaciokat, és ezek alapjan
készitenek egy ,medical assessment report”-ot. lly médon a hazankban jelenleg
praktizalé, de igazi gyogyszerekkel nem rendelkezé, alternativ medicinat mivelé
orvosok tiszta, torvényes és atlathaté Uton juthatnanak hazankban is forgalom-
ba hozhaté gyogyszerkincshez. Bar az ilyen analizisek nem egyenértékiek az
»€vidence based medicine” eredményeivel, mindenképpen megbizhatobb képet
adnak, mint a jelenlegi anekdotaélis-alapu rendszer. Természetesen ez nem zarja
ki — s6t, el6segitheti — torzskdnyvezési célu vizsgalatok elvégzését, vagy abban
valé nemzetkozi részvételt akar az ECRIN-ERIC keretében, akar a cégek finanszi-
rozaséaval.

Az ETT Elndksége Blaské Gyorgy az ETT Klinikai Kutatasi Bizottsaganak elnd-
ke elGterjesztésében targyalta meg a problémakért, illetve teszi meg javaslatait.

2014. 11. 25.
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