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Jogi és etikai szempontok a diagnosztikai eszk6z6k

technologiai értékelésében
Dr. Vittay Pal, GYEMSZI

Az egészségiigyi technologiai értékelés olyan multi-
diszciplinaris eljaras, amely szisztematikus, transzpa-
rens, torzitatlan és robusztus médon 6sszegzi egy adott
egészségligyi technoldgia alkalmazasaval kapcsolatos
orvosi, szocialis, gazdasagi és etikai kérdésekrol rendel-
kezésre all6 informaciokat. Az etikai kérdések targyalasa
a folyamat integrans részét kell, hogy képezze az értéke-
Iés egész folyamata soran, és az ilyen elemzés jelento-
sége elsdsorban az értékelend6 technolégiatél fiigg: al-
talaban minél ,szokatlanabb”, annal inkabb kifejezett
hangsulyt kell ra helyezni. A jogi kérdéseket korabban
nem volt szokas a technologiai értékelés standard ele-
mének tekinteni, viszont ahogyan az Eurépai Uniéban a
professzionalis etika normait folyamatosan jogszaba-
lyokka kodifikaljak, ez 6hatatlanul vonja magaval, hogy
egyre tobb egészségiigyi technoldgiaval kapcsolatos
joganyag is keletkezik. Ennek kdvetkezményeképpen
arra lehet szamitani, hogy az ido elérehaladtaval a jogi
kérdések a HTA egyre jelentosebb részét fogjak képezni.

Health technology assessment (HTA)is a multidis-
ciplinary process, summarizing information about the
medical, social, economic and ethical issues related to
the use of a health technology in a systematic, transpa-
rent, unbiased and robust manner. The ethical analysis
should be performed as an integral part during the enti-
re HTA process and the emphasize placed on this kind
of analysis depends chiefly on the technology being
evaluated: usually the more ,extraor-dinary” the tech-
nology is, the more emphasis should be placed on. The
legal issues have not traditionally been considered as
standard part of health technology assessment, but as
in the European Union the norms of professional ethics
have been continuously codified into statutes, so more
and more health technology related legislation is ines-
capably arising. Hereupon in the future the legal issues
conceivably may constitute an increasingly substantial
part of HTA.

BEVEZETES

Az egészségugyi technoldgiai értékelés (health techno-
logy assessment; HTA) olyan multidiszciplinaris eljaréas,
amely szisztematikus, transzparens, torzitatlan és robusz-
tus médon 0sszegzi az egy adott egészséglgyi technoldgia
alkalmazéasaval kapcsolatos orvosi, szocialis, gazdasagi és
etikai kérdésekrél rendelkezésre &ll6 informaciokat.
Régebben gy tartottak, hogy az értékelés mintegy 40 sza-
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zalékat teszik ki az orvos-biolégiai aspektusok, mig a tovab-
bi egy-egy 6t6d6t a gazdasagossagi, méltanyossagi és eti-
kai kérdések. Jelenleg az e terllettel foglalkozd intézmé-
nyek eurépai halézata, az EUnetHTA Un. ,core model™jei-
ben altaldban 9, de specidlisan a diagnosztikai eszkdzdk
terén 10 domént kilonit el, melyek a kdvetkezdk:

I. Atechnolbgia jelenlegi alkalmazésa

Il. Atechnolégia leirasa és technikai jellemzéi

Ill. Biztonsagossag

IV. Pontossag

V. Hatasossag, eredményesség

VI. Koltségek, gazdasagossagi kiértékelés

VII. Etikai aspektusok

VIIl. Szervezeti aspektusok

IX. Tarsadalmi aspektusok

X. Jogi aspektusok

A diagnosztikai eszkdzdk tekintetében a pluszt a tébbi
egészségulgyi technolégiahoz képest értelemszeriien a iv.
sorszammal jeldlt elem, a diagnosztikai pontosséag, vagy ak-
kuratusséag jelenti, mig a jelen kdzlemény targyat a vii. és x.
pontok, nevezetesen az etikai és a jogi szempontok képezik.
Bar a jelenlegi gyakorlatban mindkét domén a HTA terén na-
gyobb mudlttal rendelkezé technolégiak (gyoégyszerterapia,
gybgyaszati segédeszkdzok) esetében is meglehetdsen el-
hanyagoltnak tekinthetd, a diagnosztika l1ényegi ismérveibdl
fakaddan szamos, kifejezetten e tertletre jellemzé probléma
merdl fel, melyek a moralis és legélis vetiletek részletes
elemzését gyakorlatilag megkertilhetetlenné teszik.

AZ ETIKAI ELEMZES HELYE A DIAGNOSZTIKAI
TECHNOLOGIAK ERTEKELESEBEN

Egy HTA projekt soran az etikai elemzés elsésorban
azokat a mordlis és etikai jellegli kérdéseket értékeli ki,
amelyek magéaval a technologiaval, illetve annak bevezeté-
sével, vagy be nem vezetésével kapcsolatosan meriinek
fel. Jollehet az ilyen analizis a gyakorlati megvalésitas
szempontjabol kezelheté a HTA eljaras elkilondlt terllete-
ként, ugyanakkor viszont az erkdlcsi kérdések a HTA gya-
korlatilag minden vetuletét tekintve birnak valamilyen fokd
relevanciaval, amibdl kévetkezéen tehat az etikai elemzés
végrehajtdsanak a teljes HTA folyamat integrans részét kell
képeznie.

Maga az elemzés az adott technoldgiara nézve specifi-
kus etikai kérdések azonositasaval kezdédik, majd azok
részletes vizsgalatat kévetéen végil egy olyan HTA besza-
molé megfogalmazéasaval fejezédik be, amely a déntésho-
zatal el6segitését szolgald6 modon integrélja az etikai anali-
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zis eredményeit. Mivel a bizonyitékok kiértékelése és az
egészségugy eréforrasainak optimalis felhasznalasat célzo
ddntéshozatal sohasem tekinthet6 értékmentes technikai fo-
lyamatnak, ezért a moralis és tarsadalmi értékek, valamint
egy Uj technologia bevezetésével jaro kildnféle kdvetkezmé-
nyek mérlegelése fontos szerepet jatszik az egész eljaras fo-
lyaméan és befolyast gyakorol a végsd dontésre. Megélla-
pithatd, hogy jonéhany értékelési kritérium megvalasztasa,
valamint azok sUlyozasa egyértelmien tukrozi a hattérben
meghuzodo értékeket és ilyen mbddon az értékek nem va-
laszthatok el az egészségugyi technoldgiaelemzéstdl.

Kérdéses viszont, hogy az etikai aspektusokkal mennyi-
re explicit, vagy implicit médon célszer(i foglalkozni. Az eti-
kai elemzésre helyezett relativ hangsuly és az alkalmazan-
d6 mddszer megvalasztasa erbteljesen fligg természetesen
maganak a kiértékelendd technologianak a sajatossagaitol.
Altalanossagban minél inkabb ,rendkivilli” egy technologia,
annal kiemeltebb hangsulyt kap az etikai analizis. llyen hely-
zet alakulhat ki, ha a technologia alkalmazasa Uj, sulyos,
vagy alapvetd értékkonfliktusokkal jar egydtt, vagy egyfajta
kihivast jelent a mindennapi normakkal, meggydzédésekkel,
vagy hiedelmekkel szemben.

A technolbgiai értékelés oOhatatlanul is 6sszehasonlité
jellege miatt fontos szempont, hogy az etikai analizis soran
feltétlendl kerdini kell annak el6feltételezését, miszerint a
komparator technoldgia etikailag problémamentes volna, il-
letve, hogy amennyiben nincsenek etikailag relevans ku-
I6bnbségek az 6sszehasonlitott technologiak kdzott, akkor az
Ujonnan bevezetésre szant technologia problémamentes-
nek tekinthet6-e etikai vonatkozasban. Mivel legtdbbszor
valoszindtlen, hogy a komparator technologia korabban ala-
pos és mélyrehat6 etikai elemzésen esett volna keresztll,
ezért célszerl fokozottan tgyelni erre a szempontra, ellen-
kez6 esetben kdnnyen elkerllhetik a figyelmet Iényegbeva-
g6 mordlis problémak csakis azért, mert ugyanezek hason-
I6képpen befolyasoljak a komparator technologiat.

DIAGNOSZTIKAI TECHNOLOGIAK ELEMZESE SORAN
FELMERULO SPECIFIKUS KERDESEK

Mi a diagnosztikai teszt célja?

Hogy az eszkdzt, illetve eljarast milyen megfontolasbol
alkalmazzak, egyértelmien rendelkezhet moralis 6sszeflig-
gésekkel. Kilénbdz6 célokrdél lehet szo, igy példaul:

« Tovabbi (invaziv) diagnosztikai stratégiak kidolgozasa,
iranyitasa, vezérlése;

+ Akezelés iranyitasa adott betegség fennallasanak meg-
er@sitésével, vagy kizarasaval;

+ A sUlyossagi fok osztalyozasa a beavatkozas hozzaiga-
zitasara, vagy idozitésére;

+ A beteg (vagy hozzatartozéjanak) megnyugtatasa adott
betegség kizarasaval, vagy valoszinliségének csdkken-
tésével;

+ Az orvos megerdsitése;

- ,Defenziv’ medicina (pozitiv, vagy negativ, azaz tul-
vagy alul-diagnozis);
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+ Bizonyos betegségek, vagy allapotok kockazatanak,
vagy az arra val6 hajlamnak (betegben, rokonsagaban,
vagy foglalkozas-egészségligyi szempontbdl) az elére-
jelzése;

» Alkalmassagi vizsgalatok (munka, sport, gépjarmiveze-
tés, fegyvertartas stb.);

+ lgazsagugyi orvostani jellegl célok;

+  Népegészséglgyi ovintézkedés (pl. esetfelkutatas nagy-
meértékben fertéz6 kérokozok hordozéinak vonatkozasa-
ban a transzmisszios lanc megszakitasa érdekében);

» Tarsadalmi, gazdasagi, vagy kutatasi célkitlizések stb.

Kulénbdz6 célok kilonbdzé értékeket hordozhatnak ma-
gukban. Példaul az orvos, vagy a beteg megnyugtatasa jo-
gos célkitlizés-e, és ha igen, milyen aron? A célnak ugyan-
csak szerepe van, a teszt biztonsagossaga és haszna ko-
z6tti csereviszony (trade-off) tekintetében. igy mondjuk a
hajland6sag egy kockazatokkal jar6 vizsgalat elviselésére
egészséges személyek esetében vélhetbleg joval alacso-
nyabb fokd, mint az olyan sulyos betegekében, akik a teszt
elvégzésének kdvetkezményeképpen hatékonyabb ellatas-
ra szamitanak.

Milyen szerepe lehet az adott diagnosztikai
technolégianak a kérisme megallapitasara szolgal6
egyéb eljarasokhoz viszonyitva?

Elméletileg a mar meglévd diagnosztikai utakon beldl
egy Uj diagnosztikai teszt haromfajta szerepet tolthet be: he-
lyettesités, osztalyozas (triazs) és kiegészités. Ugyanakkor
viszont egyes technoldgiak eredetileg szandékolt és majda-
ni tényleges szerepe eltérhet egymastoél, ami prediktiv jelle-
gl kérdéseket vethet fel az értékelés soran. Példaul egy he-
lyettesitésre szant teszt valéban helyettesité szerepet fog-e
betdlteni, vagy nagyobb valoszinliséggel fogjak triazsra,
vagy kiegészitésképpen hasznalni. A betegosztalyozasra
szant tesztek hoznak-e létre Uj kockazatokat, illetéleg fog-
nak-e (j populacidkat érinteni, és ha igen, milyen mérték-
ben. Mi a val6szinlisége annak, hogy a tesztet a szandékolt
diagnosztikai ,csapasvonalon” kivil hasznaljak-e majd
egyeéb célokra, igy példaul kockazatok elérejelzésére, vagy
szlirésre.

Milyen szandékolatlan velejaroéi lehetnek
az értékelend6 diagnosztikai technolégianak?

Az értekelés targyat képezé diagnosztikai eljaras koz-
vetlen, féképp fizikai jellegl karos kdvetkezményei (pl. séri-
les, fert6zés, sugarterhelés stb.) kénnyen besorolhaték a
kockéazatok korébe, jollehet sok diagnosztikai célokat szol-
galo technoldgia esetében a direkt kockazatokat csaknem
elhanyagolhaténak lehet tekinteni, igy példaul a levett test-
nedveken végrehajtott tesztek, vagy ultrahangvizsgalat ese-
tében. Amennyiben eltekintiink a kdzvetlen kockazatoktol, a
kulonféle diagnosztikai eljarasok tlinhetnek valdban arta-
lommentes, minddssze tobblet-informéciot szolgaltatdo kér-
déskornek, ezzel szemben viszont a valosagos helyzet az,
hogy egy adott eljaras mind a négy fajta elvileg lehetséges
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eredményének (alpozitiv, alnegativ, valodi pozitiv, valodi ne-
gativ) kdvetkezményeit ismerni és érteni kell, mivel mind-
egyikkel jarhatnak etikai jellegli problémak.

igy nem kizart, hogy a kapott pozitiv eredmények tovab-
bi diagnosztikai vizsgalatok és/vagy terapias beavatkozasok
lancolatat indithatjak el, amelyeknek viszont altaldban a
kezdeti tesztnél fokozottabb szokott lenni a kdzvetlen koc-
kazata, ilyen modon alpozitiv eredmények esetében sziik-
ségtelen tdbblet kockazatoknak kitenni egy egészséges
személyt). Ugyanakkor az alnegativ eredmények a megfele-
16 kezelés késlekedését, s6t akar elmaradasat is eredmé-
nyezhetik, sziikségtelenil meghosszabbitva ezzel a beteg
szenvedéseit, vagy akar csokkentve a tulélésének esélyeit.
Mindezeken tulmenden akar a valédi negativ eredmények is
felvethetnek kérdéseket, elsésorban azzal kapcsolatosan,
hogy egyaltalan sziukséges volt-e végrehajtani az adott elja-
rast, annak esetleges kockazatait és raforditas igényeit is fi-
gyelembe véve.

Etikai szempontbol az egyik kbzponti kérdés az, hogy ki,
hogyan és milyen alapokon fogja ezek mérlegelését, kie-
gyensulyozasat elvégezni. A beteg egyéni dnrendelkezési
joganak tiszteletben tartasa példaul megkdveteli minden ke-
zelési lehet6ség megbeszélését még a diagnosztikai vizsga-
latot megel6zéen. Ez viszont kuléndsen akkor valhat prob-
lematikussa, ha olyan aggddd egészséges személyek vizs-
gélatara kerul sor, akiknél esetleg csak minimalis objektiv
kockazati tényez6 all fenn a kivizsgalando6 allapot vonatko-
zasaban, am 6k mindenaron ragaszkodnanak a vizsgalat el-
végzéséhez. Részben ehhez kapcsolodoan létezhet egyfajta
kisértés a diagnosztikai teszt ,terapias” alkalmazasara, azaz
az egészseéges allapot tényleges fennallasanak megerdsité-
sére az aggodas, szorongas cstkkentése érdekében.

Az elére nem tervezett és nem is tervezhetd kdvetkez-
mények kdzé sorolhaté az Uj diagnosztikai technoldgiakban
rejl6 lehet6ség arra, hogy ilyen vagy olyan mértékben meg-
valtoztassak a segitségukkel kimutathaté betegségrdl alko-
tott képunket, felfogasunkat. Hosszu tavon az 0j diagnoszti-
kai lehet6ségek elb6segithetik a népegészséglgyi priorita-
sok, a diagnosztikai kritériumok, sét akar a betegségekrdl és
koros allapotokrol kialakitott nézetek megvaltozasat.

DIAGNOSZTIKAI TECHNOLOGIAK ETIKAI ELEMZESE

Egy adott diagnosztikai eljaras kontextusatol és alkal-
mazasanak, céljaitol figgé médon, ugyanazon eljaras soran
kapott és akar egymassal teljesen megegyez6, eredmények
értéke és kdvetkezményei igen jelentés mértékben eltérhet-
nek egymastol. igy példaul valamely diagnosztikai tesztet
egyrészt alkalmazni lehet egészséges emberekben egy
még tlnetekkel nem jar6 kérkép kimutatasara, illetéleg
olyan kockazati tényez6k felkutatasara, amelyek névelik egy
adott korkép kialakulasanak esélyeit, azaz szlirésre (sze-
kunder prevencio). Masrészrol viszont hasznalni lehet mani-
feszt tinetekkel rendelkezé betegek esetében, egy gyanitott
betegség tényleges fennallasanak igazolasara, egy mar is-
mert kéros allapot sllyossagi fokanak megallapitasara,
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vagy pedig lehetséges egyéb korképek kizarasara, mely
funkciokat szokas a szlikebb értelemben vett diagnosztikai
vizsgalatnak tekinteni. A sz(irGvizsgélat és a korisme felalli-
tasa kozotti hatarvonal néha el is mosddhat, példaul oppor-
tunisztikus szlirés esetében.

A korszer(i orvostudomanyban jol kirajzolédd tendencia,
hogy mind t6bb olyan diagnosztikai teszt kerul forgalomba,
amelyet tinetmentes személyeken alkalmaznak bizonyos
betegségek kizarasara, rizikdfaktorok kiértékelésére, vagy
genetikai hajlam kivizsgalasara. Mindezek névelik a tesztek
megkérddjelezhetd hasznalatanak valészinliségét, valamint
az ezek miatti nem szandékolt kévetkezmények esélyeit.
Ezen tulmenden bizonyos vizsgalatok (pl. genetikai tesztek)
altal nyujtott informaciok befolyassal lehetnek mas szemé-
lyekre is, akik viszont kénnyen eléfordulhat, hogy esetleg
nem is adtak beleegyezésiket elvégzésiikhdz. Az etikai
elemzés szikségessége és sllya emiatt jelent6s eltérése-
ket mutathat akéar a kilonféle diagnosztikai technikak kézott,
akéar ugyanazon technolégian belil is a felhasznalas 6ssze-
flilggésrendszerétdl és céljaitdl figgden.

A fentiekben vazolt szempontok gyakorlatilag elenged-
hetetlenné teszik, az értékelés egyéb terileteivel egyltte-
sen, a diagnosztikai technologiék etikai analizisének végre-
hajtasat.

JOGI ASPEKTUSOK A DIAGNOSZTIKAI ESZKOZOK
ERTEKELESEBEN

A jogi kérdéseket korabban nem volt szokas a HTA stan-
dard elemének tekinteni. Viszont ahogyan az Eurdpai
Unidban a professzionalis etika normait folyamatosan jog-
szabalyokkéa kodifikaljak, ugy ez 6hatatlanul vonja magaval
egyre tObb egészséglgyi technolégiaval kapcsolatos jog-
anyag létrejottét. Ennek kdvetkezményeképpen arra lehet
szamitani, hogy az id6 el6rehaladtaval a jogi kérdések a
HTA egyre jelentGsebb részét fogjak képezni. Ezen tuime-
nden, — mivel Eurdpan belll a betegek és az egészséglgyi
szakemberek is szabadon mozoghatnak, — elengedhetetlen
feladat a vonatkoz6 jogi szabalyozas harmonizalasa.

A relevans jogi kérdések megfelel6 és részletes ismere-
te a HTA folyamatban mar jelenleg is komoly hatast gyako-
rol a dontéshozatalra. Ezeket gyakran tekintik a szociolégiai
kérdések részének, vagy az un. tarsadalmi — jogi kérdések
kdzé soroljak. A jogi kérdések mérlegelése a HTA fliggetlen
doménjaként segiti a fokuszalast a relevans jogforrasok
gondos feltarasara. A jogi szempontok szisztematikus mér-
legelése ezen kivil hozzajarulhat a HTA eredmények eurd-
pai terjesztéséhez, vagy legalabbis segithet feltarni azokat a
gyakran jogi természetl akadalyokat, amelyek gatolhatjak a
HTA eredmények megosztasat. A jogi aspektusok tanulma-
nyozasa ezen kivil felhivhatja a figyelmet azokra a terlle-
tekre, ahol az egészséglgyi jogalkotas terén harmonizacio-
ra van szlkség, s6t eszkdzoket is biztosithat a térvényho-
zasi és szakpolitikai reformok szamara.

A diagnosztikai eszkdzok egészséglgyi technoldgiai
elemzésével kapcsolatos jogi terlleten felmerGlé kérdések
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Ot olyan f6 kategoriara oszthatok, amelyek az egészségugyi .

ellatas kilénbdz6 szintjein érvényesek:

+ Azzal a kdzponti kérdéssel kapcsolatos elemek, hogy
val6jaban ki is a diagnosztikai technolégia végfelhasz-
naloja.

+ Abeteghez és alapvet jogaihoz kdzvetlenul kapcsolddd
tényezdk, mint példaul az autonémia, a tajékozott belee-
gyezés, a maganélet tisztelete, a bizalmas adatkezelés,
illetve a betegbiztonsag.

+ Helyi, nemzeti, eurbpai és/vagy nemzetkdzi szinten
megvalosul6é egészségpolitikaval kapcsolatos kérdések.

+ Akérdéses technologiaval kdzvetlenil kapcsolatban allé
tényezok, mint példaul a megfelelé engedélyek, szaba-
dalmak, licencek kérdése, ar- és térités szabalyozasa, il-
letve termékbiztonsagi, garancialis és felelésségi kérdé-
sek.

+ A technologia bevezetésével, meghonositasanak folya- .
matéaval kapcsolatos tényezok.

A technologiai értékelés jogi aspektusainak elemzése
soran szamos, a jelen felosztas szerint tobb mint két tucat
kérdés szisztematikus megvalaszolasara van szlkség, me-
lyek a fenti csoportositas figyelembevételével a kévetkez6k-
ben foglalhatok dssze:

+ Végfelhasznal6 kérdéskore:

+ Ki az adott technolégia szandékolt végfelhasznaldja
(szakember, laikus)?

+ Korlatozza-e az adott diagnosztikai technologia al-
kalmazasat jogszabaly?

+ A technologiat alkalmaz6 egészségligyi személyzet
képes-e a professzionalis standardoknak megfelels-
en alkalmazni a diagnosztikai eszkdzt?

+ Betegjogok:

+ Képesek-e megérteni a betegek a technoldgia alkal-
mazasanak/nem alkalmazasanak jovébeli kihatasa-
it?

+ Léteznek-e olyan relevans alternativ technologiak,
amelyeket a jovenddbeli betegek mérlegelhetnek?

+ Lehetséges-e az eszkdzzel majdan kérismézésre ke-
rild betegek szamara elegendd idét adni ahhoz, .
hogy megfontolhassak dontéseiket?

+ Leétrehoz-e az adott technolégia alkalmazéasa tovabbi
(azaz diagnosztikailag vagy terapiasan irrelevans) in-
formaciokat a betegrdl?

+ Leétrehoz-e a technolégia olyan informéciokat a be-
tegrdl, amelyek nem kdzvetlenil relevansak az irany-

Egészségpolitikai szempontok:

+ A technologia egyenl6képpen hozzéaférheté-e az
adott tarsadalom raszorul6 tagjai szamara? (Az EU
Alapvet6é Jogok Chartaja kimondja az egészséglgyi
ellatas egyenléségét, ez ugyancsak kézponti elve az
Orvos-biolégiai Konvenciénak, tovabba szamos or-
szag alkotmanyaban a polgarok jogegyenlésége ki-
terjed az egészségugyi ellatashoz val6é hozzaférésre
is).

+ Szubvenciondlja-e az adott diagnosztikai technologi-
at a tarsadalom?

+ Van-e eltérés Europaban (és milyen mértékd) a tech-
nologia elfogadhatésaga tekintetében? (kilonds te-
kintettel a nemkivanatos egészséglgyi turizmus ve-
szélyére).

Az adott diagnosztikai technologiaval kapcsolatos kérdé-

sek:

+ Rendelkezik-e a technoldgia orszagos/EU szintl en-
gedéllyel? (eurbpai nyilvantartas: EUDAMED adat-
bazis)

+ Megfelel-e a technologia a termékbiztonsagi kévetel-
ményeknek?

+  Megfelel-e a technoldgia a szdveti biztonsagi kéve-
telményeknek (2004/23/EC Direktiva)?

« Seért-e az adott technologia szellemi tulajdonhoz fu-
z6d6 jogot?

+ A technologia bevezetése feltételezi-e tovabbi sza-
badalmi, vagy licence dijak kifizetését?

+ Mire és hogyan vonatkozik a gyartéi garancia?

» A technolégiahoz adott hasznalati utasitds megfele-
I16-e (pontos, vilagos, egyértelmi stb.)?

» Az adott technol6giara vonatkozik-e arszabalyozas?

+ Az adott technolégia beszerzésére érvényes-e vala-
milyen szabalyozas?

» Atechnologiaval kapcsolatos marketing tevékenység
a betegek iranyaban korlatozva van-e?

+ Afelelésséggel kapcsolatos kérdéseket hogyan old-
jak meg a hatélyos térvényi szabalyozas keretei ko-
z6tt?

A diagnosztikai eljaras meghonosodasaval kapcsolatos

kérdések.

+ Kielégité-e a jelenleg fenndlld szabalyozas, azaz
van-e tovabbi jogalkotasi tevékenységre szikség?

+ A betegek 6nkéntes részvételét az adott vizsgalaton
megfelel6képpen szavatoltak-e?

diagnozis targyat képezd betegség/allapot szem- KONKLUZIO

pontjabol?

+ Adiagnosztikai technolégia létrehoz-e olyan informa- Az egymassal részben jelentds atfedéseket is mutatéd
cidkat, melyek a beteg hozzatartozéi szamara is re- etikai és jogi szempontok elemzésének nincsenek igazan
levansak? hagyomanyai hazankban, mindezidaig a technolégiai érté-

+ Lehetséges-e biztositani a beteg adataihoz valo ille- kelés meglehetésen elhanyagolt terlleteit képviselik.
téktelen hozzaférés megakadalyozasat? Ugyanakkor a diagnosztikai eszkdzok értékelése is szinte

~gyerekcipében” jar még, viszont ennek gyakorlati megvalo-
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sitdsa soran ajanlatosnak tlnik szisztematikus beépitésik
az eljarasba, elsésorban a jelen kdzleményben ismertetett,
az EUnetHTA altal javasolt szempontok figyelembevételé-
vel. Ennek leginkabb célravezeté modja egy olyan ellen6rzé
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ponti idegrendszeri, illetve az agyi keringésre haté poten-
cialis gyogyszerek preklinikai fejlesztése terén. Ezutan 6
évig a Medinfo munkatarsa volt szaktanacsadé-szak-
értéként, mely id6 alatt részt vett az EG. Torv. és kapcso-
|6d6 jogszabdlyainak kidolgozasaban. Az Egészséglgyi
Minisztériumban vezetd fétanacsosi beosztasban 2001-
tél 2004-ig f6leg mindségugyi kérdésekkel és szakmai
iranyelv fejlesztéssel foglalkozott, majd azota jelenlegi
munkahelyén, a GYEMSZI Technol6gia-értékeld Irodajan
tevékenykedik, mint tudomanyos fémunkatars.

Nagyjanosi Léaszlo, Dr. Kal6 Zoltan: A Synflorix és

Prevenar 13 pneumococcus elleni védéoltasok 6sszehasonlitdé egészség-gazdasagtani elemzése c. publikacidval
kapcsolatos megjegyzés: az 6sszehasonlitasban szerepld két véddoltas: a nem-tipizalhatdé Haemophilus influenzae
(NTHi) D fehérjével konjugalt pneumococcus vakcina, a Synflorix, melynek gyartéja a GlaxoSmithKline; valamint a
13-valens pneumococcus konjugalt vakcina, a Prevenar13, melynek gyartoja a Pfizer.
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