Egeszseégligyi jogi ismeretek

Désa Agnes
Igazsagligyi Orvostani Intezet




Menu

e Aktualis kerdések

elmult idoszak: jogalkotasi ,boom” az
egeszsegligyben, egy parlamenti
ciklusban 6t egészsegiigyi targyu térveny
elfogadasa

ebbdl két dolgot emelnéek ki
off label gydgyszerrendeles szabalyai

felel6sseégi szabalyok valtozasa:
Egészségbiztositasi Felligyelet,
szakfelligyelb foorvosok szerepe, etikai
bizottsagok megvaltozott rendszere
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Menu

Aktualis kérdések
egeészseglgyi karteritési eljarasokkal
kapcsolatos kerdesek,
felelossegbiztositas
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Menu

Nem elsOosorban az aktualitasuk miatt
fontos kérdések

orvos tajekoztatasi kotelezettsége — utobbi
evekben jelentos valtozas

milyen a jo beleegyez6 nyilatkozat

kinek kell a beleegyezeseét kerni, kinek nem,
hogy kell dokumentalni

Adatvedelem — ki nézhet bele a beteg

adhato felvilagositas, és kinek kell kiadni az
informaciot?
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Kilonleges egeszsegligy ellatasok

« Orvosbioldgiai kutatas - milyen feltételek
mellett lehet kutatast vegezni?

- Pszichiatriai betegek - egészségligyi
intézmeény megfoszthatja-e a beteget a
személyes szabadsagatol?
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Off label

Gyogyszer csak az alkalmazasi
eloiratban szereplo indikacioban
alkalmazhato

Ezen tulterjeszkedo6 alkalmazas
kutatas

Engedely nelkll végzett kutatas
(szandékossag esetén) -
blincselekmeny
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Off label

az emberi felhasznalasra kerilo
gyogyszerek rendeléserol és
kiadasarodl szolo 44/2004. (IV. 28.)
ESzCsM rendelet
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Off label

Minden egyes beteg esetében
engedelyt kell kérni az OGYI-tol az

alkalmazasra

Szakorvos nyujtja be a R. melléklete
szerinti nyomtatvanyon
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A kerelemnek tartalmaznia kell

annak részletes indokat, hogy miért
nem lehetséges, vagy eredmenytelen
a beteg kezelése a forgalomba
hozatalra engedélyezett
gyogyszerekkel, amennyiben azokat
jovahagyott indikacidjukban
alkalmazzak,
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A kerelemnek tartalmaznia kell

annak a javallatnak a pontos
megnevezeset, amelyben a kezeloorvos a
gyogyszert rendelni kivanja, valamint a
gyogyszer tervezett adagolasat és a
kezeles varhato idotartamat,

az uj valo alkalmazas indokait, valamint
indokoltsaganak bizonyitekait, igy
ktlonosen:

a klinikai vizsgalatokrol szolo kdzleményeket, és

gyogyszerrel tortent kezeléssel kapcsolatos
sza mai folyoiratban kozzetett kozleméenyeket,

a hazai, illetve nemzetkdzi ajanlasokat,
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A kérelemhez csatolni kell

elsd alkalommal a kezeloorvos nyilatkozatat arrol,
hogy vallalja, hogy a kezelés lezarultakor, valamint
folyamatos kezelés esetén az OGYI altal meghozott
hatarozatban meghatarozott idok6zénkent az OGYI-
nak reszletes, kiertékelheto jelentést kiild az adott
beteg allapotardl, a kezelésrol, annak eredmenyérodl,
illetve az esetleges mellekhatasokrol,

a betegnyilatkozatat, hogy hozzajarul a gyégyszer
indikacion tuli alkalmazasahoz,

antiinfektiv terapia iranti kérelem esetén - slirgds
sziikség esetének kivételével - a kezelést alatamasztd
tenyésztési és - amennyiben az rendelkezésre all -
antibiotikum érzekenysegi leleteket,

AOKrezidens2009januar




Off label

Az OGYI a kérelem elbiralasa soran
vizsgalja tovabba, hogy a keszitmeny
kérelmezett |nd|kaC|0JavaI kapcsolatosan
klinikai vizsgalat, illetve forgalomba
hozatali engedely modositasa iranti kerelem

van-e folyamatban valamelyik EGT
tagallamban.

Amennyiben korabban mar ugyanazon
gyog?/szer vonatkozasaban ugyanarra a
avallatra az OGYI engedeélyezte az
alkalmazast nem kell tartalmaznia a
kérelemnek a bizonyitekokat.
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Off label

Ha az OGYI engedélyezte az off label
alkalmazast, akkor lehet rendelni a

gyogyszert

De TB tamogatas nelkll, teljes aron
OEP - meéltanyossagi tamogatas
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Felelossegfajtak, szankciorendszer

etikai
polgari jogi
bilintetd jogi (ennek részekent szabalysertesi)
munkajogi (vagy fegyelmi)
allamigazgatasi
feltigyelet eljarasa

tarsadalombiztositasi
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Etikai felelosség

altalaban a szakmai kamaraknak van
jogkore arra, hogy

megalkossa az etikai szabalyokat

vizsgalja azok betartasat

szankcionalja a megsertéseét
egeszseglgyben ez 2007-t0l
alapvetoen megvaltozott
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Etikai felelosség

megszint a kotelezo kamarai tagsag
letrehoztak az ,allami” etikai bizottsagokat
azok szamara, akik nem kamarai tagok
ANTSZ mikodteti (megyei, orszagos)
Rendtartast alkot, amit a miniszter
kihirdetett

ennek betartasat ellenorzi

csak a rendtartasban foglaltak megsértése
szamit etikai vetsegnek (se a szakmai
szabalyok, se a jogszabalyok megsértése)
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Etikai felelosség

Kamarai tagokkal szemben kamarai
etikai bizottsag jar el

De: ha a kamarai tagsagat
megszunteti, akkor meg kell szintetni
az eljarast

Viszonylag keves ligy (EBF atvette a
szerepét?)

AOKrezidens2009januar




Kiszabhato biintetéesek

felfliggesztés (1-6 ho),

kizaras
akit jogerésen egy évet meghalado
végrehajtandé szabadsagvesztésre itéltek,

vagy

az orvosi foglalkozastol végleges hatallyal
eltiltottak.
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Etikai felelosség

jatos ,egyuttmukddés” a ketféle
ikai bizottsagi rendszer kozott

3llami” etikai bizottsagot fellebbezési
jog illeti meg
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Polgari jogi felelosseg

karosult all szemben a veélt karokozoval, az
allam csak a jogvita eldontéeséhez ad
segitseget

korhaz felel (mindig?),
biztosito fizet (vagy nem)

a tet a kartérites (pénz)
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Szamadatok

Magyarorszagon nincsenek publikalt
hivatalos adatok — masol se Europaban

Perek szama, 06sszegszerusege nott -
masutt is Europaban

nagyon nagy a ,latencia” - a nem
ervenyesitett kartéeritési igények aranya
Biztosito felelossegvallalasanak hatara 5-10
millid Ft — Németorszagban 1 millio €
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Polgari jogi felelosseg

Ptk. 339. § (1) Aki masnak
jogellenesen kart okoz, koteles azt
megtériteni. Mentesll a felel6sség
ol, ha bizonyitja, hogy ugy jart el,
Nogy az az adott helyzetben
jltalaban elvarhato.
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Polgari jogi felelosseg

jogellenes magatartas - karosult bizonyit

kar bekdvetkezese (vagyoni, nem vagyoni)
karosult bizonyit

okozati 6sszefligges a jogellenes magtartas
és a bekovetkezett kar k6zott - karosult
bizonyit

felrohatosag (ugy jart el, ahogy az adott
helyzetben altalaban elvarhatd) - karokozo
bizonyit
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Tendenciak a birdi gyakorlatban

Jelentos valtozasok kovetkeztek be az
elmult tiz évben a birdi gyakorlataban

tajékoztatas hianyara alapitott jogvitak
eloterbe kerlleéese
korabban ,vedett” szakmak elotérbe

keriilése (pszichiater, patologus,
radiologus stb)
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Tendenciak a birdi gyakorlatban

szervezesi hiba miatti felelosseg

gondozasi, apolasi kotelezettseg
elmulasztasa

okozati 6sszefligges megallapitasanak
valtozasa (esely megitelese)

nem vagyoni karterités
alkalmazasanak valtozasa (komas

betegnek is, hozzatartozo
elveszteseert szinte automatikusan)
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Blinteto jogi feleldosseg

az allam bilintetshatalma all szemben
a velt elkovetsvel (terhelt)

az orvos szemelyeben felel

leggyakoribb alkalmazott teényallas:

foglalkozas kdreben elkdvetett
veszelyeztetes, Btk. 171.§

kiszabhato blntetesek:
szabadsagvesztés, foglalkozastol
eltiltas, penzbiinteteés
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Blinteto jogi feleldosseg

Ritka

1996-2001 koOzott 6sszesen 94 Ugy indult
Orvos €s mas egeszsegiigyi dolgozo ellen

77 orvos (haziorvos — 29%, szulész -
17%, traumatologus - 12%)

9 nover
5 mendapolo
3 gyogyszeresz
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Fegyelmi felelosseg

A munkaszervezes rendje

A konkret szemely konkrét munkavégzési
kotelezettsegeivel es kompetencigjaval fiigg 6ssze

Az utasitasi rend jogat, kotelezettségét és feleldosségét
1s tiikrozi

Nemcsak a szakmai, jogi stb. ,kiils6” szabalyokra,
hanem ezek helyi megvalositasara is vonatkozik
(belsd szabalyzatok, eljarasrendek, protokollok)

Jogszaballyal vagy alapvet6 szakmai szaballyal
ellentetes (azt sziikitd) nem lehet
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Fegyelmi felelosseg

Csak kozalkalmazottakkal szem
ahogy az el. ellatérendszer ata
ennek a jelentdosége egyre csok
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Tarsadalombiztositasi felelosseg

Uj elemek a gydgyszergazdasdgossagi
torvenyben

Az egészseégligyi szolgaltatokat minoségi
es hatekony gyogyszerrendelési

gyakorlat alapjan a kilon
jogszabalyban foglaltak szerint szamitott

mutatok alapjan éertékelheti az
egeszsegbiztositasi szerv, de
visszatéritési kotelezettséget mar nem
irhat elo. Alkalmazhato szankcio:
tovabbkeépzes
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Tarsadalombiztositasi felelosseg

47. § (1) Az egeszsegbiztositasi szerv a vényadatok
feldolgozasa soran, valamint ellenorzohalézatanak
orvosaival ellenorzi a gyogyszer- és
gyogyaszatisegedeszkoz-rendelésre vonatkozo
szakmai szabalyok érvényesilését.

(2) Amennyiben az ellenorzes soran megallapitast
nyer, hogy az orvos jogosulatlanul, illetve
jogszabalysertoen rendel gyogyszert, illetve
gyogyaszati segedeszkdzt, az egészsegbiztositasi
szerv soron kivil értesiti a tapasztalt hianyossagokrol
az orvost és az egeszsegiigyi szolgaltatot, valamint
megteritteti az el. szolgaltatoval
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Szakfellgyelet

A szakfelligyelo szakfellgyeleti
tevekenysege soran illetekessegi
terllete barmely egeszsegiigyi
szolgaltatojanal - a szakteruletehez
tartozo tevekenysegek tekintetében -
vizsgalja
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Szakfellgyelet

a megelozes, a korismézes, a
gyogyitas, az apolas, a gondozas a
rehabilitacio és az orvosi
szakvélemenyezes szakszeruseget,
eredmenyesseget minoseget,

az egeszseglgyi jogszabalyok,
valamint szakmal iranyelvek,
protokollok és modszertani levelek

rr s

eloirasainak vegrehajtasat,
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Szakfellgyelet

a feladatok ellatasahoz szlikséges
szemelyi es targyi felteteleket,

a betegbeutalas rendjéet es annak
gyakorlati megvalosulasat,

az ugyeleti-keszenleti ellatas rendjet
es 0sszhangjat,

az igazsagugyi orvostan szakféorvosa
a halottvizsgalat szakszeruseget.
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Szakfellgyelet

Amennyiben a szakfeliigyel6 azonnali
intézkedest igénylo sulyos hianyossagot -
kiilondsen a szakma szabalyaitél tobb
alkalommal torténo indokolatlan eltérést
jogszabalyba tk6z6 cselekmenyt - észlel,
koteles a hianyossag megsziintetésere
vonatkozo javaslatat is tartalmazo jelentéséet
a szolgalati ut betartasaval haladektalanul
eljuttatni az intézkedésre jogosult megyei,
illetve varosi tisztifoorvosnak.
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Szakfellgyelet

A szakfelligyelo felligyeleti vizsgalata
alapjan a hataskorrel rendelkezonél
kezdemenyezi a sziikséges
intézkedések megteételét, igy
kalonosen

a) a szakma szabalyainak megfelel6
ellatas biztositasat,
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Szakfellgyelet

b) meghatarozott egészségligyi tevékenyseg
vegzesenek felfliggesztéseét,

c) az adott ellatas progresszivitasi szintjének
visszaminodsitését,

d) az egészséglgyi szolgaltatas nyujtasara jogositod
muikodési engedély visszavonasat.

A hatdsagi intézkedés megtetelere jogosult tisztifoorvos
koteles a szakfelligyeld javaslatat érdemben
megvizsgalni, amennyiben a szakfeliigyeld
megallapitasat aggalyosnak tartja, illetve javaslataval
nem ért egyet, Ugy azt a sajat véleményével egylitt a
felettes szervhez tovabbitja.
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Egészsegbiztositasi Felligyelet

2006. evi CXVI. tv.
az egeszsegbiztositas hatosagi feligyeleterol
kormanyhivatalkent mukodik

nagyon eros jogositvanyokkal

jovahagyja a finanszirozasi szerzodések
altalanos szerzodesi felteteleit

nyilvanos minosegertekelesi rendszert mikodtet
ellenorzi az egeszsegbiztositasi szolgaltatasok
nozzaferhetoseget és minodseget

Kivizsgalja a biztositottak panaszait,
bejelenteseit
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Egészsegbiztositasi Felligyelet

ellenOrzi az egeszsegbiztositokat
ellenorzi, hogy ervényesll-e a
gyogyszertarban szakmai feladatot ellato
szemelyek szakmai fuggetlensege,

nincs-e jogellenes kapcsolat vagy
Osszefonodas a gyogyszertar, valamint a
gyogyszergyarto és -forgalmazo, illetve a

rende

elbira
ellen

esere jogosult orvos kozott
ja a varolistaval kapcsolatos dontések

Nozza benyujtott panaszokat.
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Egészsegbiztositasi Felligyelet

fe
a

a
el

szolitja az egeszsegligyi szolgaltatot
kOtelezettsege teljesitesére,

iztositott kérelmeére a teriileti

atasi kotelezettseg alapjan ellatasra

kdteles szolgaltato helyett mas, a
progresszivitas azonos szintjen Ievo
terlleti ellatasi kotelezettseggel
rendelkez6 egeszsegligyi szolgaltatot
jelélhet ki a biztositott ellatasara
abban az esetben, ha a biztositott az
ellatast a szolgaltato hibajabol nem
vagy nem az arra iranyado szabalyok
szerint kapta frfegoener




Egészsegbiztositasi Felligyelet

pénzbirsagot szab ki (max. 10 M)

felszolitja az egeszsegbiztositot a
finanszirozasi szerzodes
felflggesztesere, felmondasara.
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Tajekoztatas - beleegyezes

Mirol, milyen formaban kell
tajékoztatni

Kinek a beleegyezeset kell beszerezni

Mikor lehet/kell beleegyezes nelkil is
eljarni
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A betegnek joga van arra, hogy
reszletes tajekoztatast kapjon

diagnozis,

prognozis (kezeléssel és kezelés
nelkial)

Kockazat

Kezelesi alternativak

javasolt eletmaod
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Tajekoztatas hianyara alapitott
kartéritesi keresetek

A beteg arra hivatkozik, hogy nem
megfeleléen tajekoztattak, és ha
megfelelsen  tajékoztattak  volna,

akkor nem egyezett volna bele a
beavatkozasba.
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Diagnozis: neoplasma

Kockazat: gerinckorrekcios mutéet,
nyaki gerincvelo serllés, lreges szerv

perforacioja
erapias alternativa: veseko ellatasa

Eletmod: kontrollvizsgalat, ERCP
ehgyomorra
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A betegnek joga van arra, hogy szamara
erthet6 modon kapjon tajekoztatast,
figyelemmel életkorara, iskolazottsagara,
ismereteire, lelkiallapotara, e tekintetben

megfogalmazott kivansagara, valamint
arra, hogy a tajékoztatashoz sziikseg
esetén eés lehetéseég szerint tolmacsot
vagy jeltolmacsot biztositsanak.
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bizonyitasi teher a korhazon!
Ezert — bar jogszabaly nem irja elo,
de célszeru irasban tajekoztatni

, a felvétel napjan még a vizsgalatok
megkezdése elstt a kivizsgalasba,
kezelésbe és a miutétbe beleegyezo
nyilatkozat 6nmagaban nem alkalmas
annak bizonyitdsara, hogy a felperes
a megfelelo tajékoztatast megkapta”
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A tajékoztatas elmulasztasa folytan a
felperes nem volt abban a

helyzetben, hogy maga dontse el: a

lehetséges kockazat és szovodmény
ismeretében is vallalja-e a mutétet,
vagy ahhoz a hozzajarulasat
megtagadja.”
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,az altalanossagban megfogalmazott
tajékoztatas nem megfeleld, annak
olyannak kell lennie, hogy a beteg,
illetoleg a dontési helyzetben lévo - az

adott esetben a sziil6 — minden olyan
lényeges tény és kortlmeény birtokaba
keriljon, amelyek ismeretében
megalapozottan tud doénteni a
mutéthez valé hozzajarulas
megadasanak kérdésében”
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meérce: az adott beteg

nem a szazalékos valoszinlseg
szamit, hanem a beteg donteseére

gyakorolt sulya
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Beleegyezes a gyogykezelesbe

~0szabaly: a betegen csak a
beleegyezesevel szabad orvosi
beavatkozast végezni, a beteg joga

eldonteni, hogy mely orvosi
beavatkozasokba egyezik bele, és
melyeket utasit vissza.

Szamos kivetel van a szabaly alal.
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a csele
beavat

mit kel

kvokepes beteg minden
Kozast visszautasithat-e?

tenni, ha a cselekvoképes beteg

olyan beavatkozast utasit vissza, amire

nem lenne joga?
a cselekvokéeptelen beteg helyett ki
jogosult beleegyezni?

mi torténik, ha a nyilatkozattetelre
jogosult szemely nem egyezik bele a
szlikseges beavatkozasba?
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Milyen formaban kell
beleegyezest adni?

Formailag:

rautald magatartassal
szoban

irasban - csak invazivnal

De: ami nincs leirva, az nem
bizonyithato

bizonyitasi teher — a korhazon van.
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Irdsbeli nyilatkozatok fajtai

e 3altalaban elég az egyszerl irasbeliség
(beteg alairja)
bizonyos esetekben tanu kell hozza
(olyan beavatkozas visszautasitasa,
amely elmaradasa eseteben sulyos,
vagy maradando fogyatékossag
keletkezhet, vagy eletmento,
eletfenntarto beavatkozas
visszautasitasa)
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Ennél szigorubb feltétel egy esetben
van: ,living will”, ilyenkor ko6zokirat
kell (k6zjegyzb késziti el).

ehat a legtobb esetben a betegnek
csak ala kell irnia, nem kell tanu!

Mit tanusit a tanu?
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Milyen a jo beleegyezo
nyilatkozat?

Két részbol all:

.a tajéekoztatd nyomtatvanybadl,
ez tartalmazza a tervezett
beavatkozassal kapcsolatos
lenyeges altalanos tudnivalokat
(KOCKAZAT, ELETMOD!), ES van
rajta hely az egyéniesitett
informacio megadasanak
dokumentalasara.
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2. Beleegyez06 nyilatkozatbol, amely
dokumentalja, hogy

a beteg megkapta a tajékoztatast

megertette
feltette a kérdeéseit
arra valaszt kapott.

VAGY: a beteg nem tart igényt a
tajékoztatasra, és igy egyezik bele.
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Kinek kell beleegyeznie?

Cselekvokeépes beteg maga egyezik
bele a beavatkozasba

cselekvoképes az, aki nem
cselekvoképtelen, és nem
korlatozottan cselekvoképes
nagykoru
nincs gondnoksag alatt

rendelkezik belatasi kepesseggel, képes
megeérteni a kapott informaciot,
meérlegelni és dontést hozni
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Cselekvokepes beteg

cselekvokepes beteg sem utasithat
vissza minden ellatast:

B ha a kezelés elmaradasa masok életét
vagy egeszseget sulyosan veszelyezteti
(mas: 24 hetet betoltott magzat is!)

B kozvetlen eletveszely esetén, kiveve, ha
ennek feltetelei fennallnak
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Eletfenntarto kezelés
visszautasitasa

cselekvokepes beteg is csak akkor
utasithatja vissza az ellatast, ha a
beteg olyan gyogyithatatlan

betegségben szenved, amely
megfelelo ellatas mellett is révid idon
beIuI halalhoz vezet (terminalis
jllapotu beteg)

bben az esetben bonyolult eljarast ir
0 a torveny
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1 Harom tagu orvosi bizottsag eljarasa
is kell hozza

I (kezeloorvos az alapbetegseg
jellegének megfelelo szakorvos,

szichiater)

1 kétszer jar el (harom nap mulva
ismet)
1 a beteg nem utasithatja vissza, ha

varandos, és elore lathatoan keépes a
gyermek kihordasara.
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Cselekvokepes beteg

Mi van, ha a beteg olyan ellatast
utasit vissza, amire a térveny szerint
nem lenne joga?

pl. emlotumoros, ileusos stb. beteg
nem egyezik bele a mutetbe,
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Nem cselekvokeépes beteg

Ki nem cselekvoképes?

Ki dont helyette?

Ugy dont, mintha sajat magarél lenne
Sz0?

Mi van, ha az orvos szerint rosszul
dont?
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Ki nem cselekvokepes?

Aki cselekvokeéptelen, mert
meg nincs 14 eves, vagy

cselekvoképesseget kizaro
gondoksag ala helyezték, vagy
allapotanal fogva hianyzik a
belatasi keépessége (eszméletlen,
zavart stb.)
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Ki nem cselekvokepes?

Aki korlatozottan cselekvoképes, mert
14-18 év kodzott van, vagy
ilyen gondoksag ala helyezték.

allapotanal fogva senki sem lehet
korlatozottan cselekvokepes!!!
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Ki dont helyette?

akit erre a beteg kijelolt (irasban), ha
ilyen nincs

torvenyes képviselo, mar akinek van

(kiskorunal szilo, gyam, nagykorunal
gondnok), ha ilyen nincs

hozzatartozo
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Mit donthet?

csak invaziv beavatkozashoz kell a
helyettes dontéshozo beleegyezese

nem eérintheti hatranyosan a beteg

allapotat

sem vezethet sulyos vagy maradando
egeszsegkarosodashoz

ha életfenntartot utasit vissza:
kezelni kell, és birosaghoz kell
fordulni
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16 életeveét betoltott kiskoru

sajatos szabalyok vonatkoznak ra

nem kell a torvenyes kepviselo
(sziilo) beleegyezéese

barmely altala meghatalmazott

nagykoru személy megadhatja a
beleegyezest
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,Living will”

Cselekvoképes beteg visszautasithat
elore bizonyos beavatkozasokat
(életfenntartot is)

de kell hozza:
kdozokirat (k6zjegyzo késziti)

pszichiatertol a cselekvokepessegre
vonatkozo szakvélemeény

e 2 évig érvenyes
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Orvosbiologiai kutatasok

Intenziv jogi szabalyozas -
nemzetkozi, nemzeti szinten is

Jogi eszkozbkkel nehezen kezelhetd
érdekkonfliktus

Egyéni érdek - tarsadalmi érdek
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Orvosbiologiai kutatasok

Nemzetk6zi szabalyozas:

Etikai kddex: NlUrnbergi Kodex, Helsinki
Deklaracio

Jogszabaly: Ovieddi Egyezmeény,
2001/20/EK iranyelv, 2005/28/EK
iranyelv

Etikai és jogi szabalyok 6sszefonodasa
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Orvosbiologiai kutatasok

Nemzeti szabalyozas, jogszabaly
1997. évi CLIV. toérvény az
egeszsegligyrol
2005. evi XCV. toérvény az emberi
felhasznalasra keriild gyogyszerekrol
Biintetd torvenykoényv (engedély nelkili
kutatas, beleegyezés néelkil vegzett
kutatas)
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Orvosbiologiai kutatasok

23/2002. (V.9.) EUM rendelet az
emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol

35/2005. (VIII.26.) EUM rendelet az

emberi felhasznalasra kerild vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatarodl es a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol
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Kutatas feltételel

Tudomanyosan megalapozott kutatasi
terv

Kockazat — haszon arany

Szemeélyi, targyi feltetelek

Engedély, etikai bizottsagok szerepe

Tajekoztatas, beleegyezes
tobbletkdvetelmenyek

Felelbsségbiztositas
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Tudomanyosan megalapozott

Az a kutatas, ami tudomanyosan nem
megalapozott, etikailag és igy jogilag
sem lehet elfogadhato

Sok ilyen van
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Kockazat haszon arany

Csak becsiilheto, mert a kockazatok
jo része elore nem lathato

Ezert fokozott ellenorzés kell
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Szeméelyi targyi feltetelek

Csak egeszségligyi intézmeny (? ?7?)
Haziorvos, jarobeteg szolgaltato?
GPC tanfolyam
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Engedelyhez kotott

Engedélyez6 - el. Intézmeény
vezetoje
Klinikai vizsgalatok eseteben — OGY]I

Sajatos elem: etikai bizottsagok
részvetele
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Tajékoztatas, beleegyezes

Tobbletszabalyok
Irasbeli tdjékoztatas
Bizonytalan kockazatok
Kutatas téenyere figyelemfelhivas

Cselekvokeéptelen, korlatozottan
cselekvokepes bevonasa a kutatasba
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Lehet-e cselekvokéeptelen
szemelyen kutatni?

csak ha cselekvoképes személyen
nem lehet a vizsgalatot elvegezni

az eredmeény kozvetlenil szolgalhatja
az egeszseget
torvenyes kepviselo is beleegyezett
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Etikai

bizottsagok rendszere

Kbzponti etikai bizottsagok

ET]

- KFEB

=

TUKEB

=

HRB

Regionalis etikai bizottsagok
Helyei etikai bizottsagok
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Adatkezeles - titoktartas

Egészségligyi dokumentacio két
resze:
szemelyazonositd adatok
egeszseglgyi adatok

A dokumentacioval az el. szolgaltato,
az adattal a beteg rendelkezik.
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A beteg jogosult:
a ra vonatkozo adatokat megismerni
a dokumentacioba betekinteni

masolatot kapni (sajat koltsegén!)
zarojelentést kapni
adat kijavitasat kezdemenyezni.

Mi a helyzet a nem masolhato
dokumentacioval (pl. rtg. felvetel)?
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Korlatozhato-e a beteg
betekintési joga?

Csak nagyon kivételesen!
pszichiatriai betegek esetében

ha mas szemely magantitok-védelmet
erinto adatot tartalmaz
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Hozzatartozo betekinthet-e a
dokumentacioba?

Ha a beteg el és cselekvoképes: nem,
csak ha a beteg irasban felhatalmazta
(forma!l)

vagy: ha a hozzatartozo életet,

egeszseget befolyasolo ok feltarasa a
cel.

Ha a beteg el és nem cselekvokepes:
igen

Ha a beteg meghalt: tv. képviselo,

hozzatartozo, de csak a halal okaval
Osszefliggéesbe-hrozirato adatokat




Titoktartas

A betegnek joga van arra, hogy az
ellatasaban kozremikodo szemelyek
a tudomasura jutott egészsegiigyi és

szemelyes adatait csak az arra
jogosulttal kozoljek, és azt
bizalmasan kezeljék.
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Kivetelek
kivel k6zolhetd jogszeruen

akit a beteg megnevez (akar szoban
is)

ha masok életének, testi eépségenek
és egeszsegenek vedelme érdekében
szikseges (kivel?)

apolasat vegzo személlyel
haziorvossal (kiveve, ha a beteg
megtiltotta)

fertozo betegségek esetében
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ligyészseg,
birésag,
il. orvosszakeérto

8 napon tul gyogyuld sérulés, ami
feltehetoen blncselekmeny
kdvetkezmeénye
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Pszichiatriai betegek ellatasa

elmebetegseg - pszichiatriai betegség
korabban az elmebeteg,
elmebetegseg szo volt az elfogadott

ma a binteto jogszabalyok
Kivetelével az 6sszes jogszabaly a
szichiatriai betegseg fogalmat
nasznalja
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El6bb jelentkezett jogi
problémakent,

minthogy betegeg mivoltat

felismerték volna
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Jogi szabalyozas csomopontjai

pszichiatriai betegseg jellemzoi,
amelyek a jogi szabalyozas
szempontjabol fontosak

betegsegbelatas hianya

kezelési sziiksegessege

On- eés kozveszelyesseg
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Pszichiatriai betegek ellatasa

kotelezo intézeti gyogykezelés
kényszer alkalmazasa az
egeszseglgyi ellatas soran

a szemelyes szabadsag megvonasa,
amely mogott nem a blintetojog,

hanem az egészsegligyi
ellatorendszer all

Magyarorszagon elso szabalyozas
1876-ban
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Pszichiatriai betegek ellatasa

ezért az egészsegugyi ellatastol
rendszer-idegen megoldast kell
alkalmazni a jogi garanciak beépitése
erdekeben — birdi kontroll az
egeszsegugyben (nemzetkodzi
szerzodesben vallalt kotelezettseg)
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Pszichiatriai betegek ellatasa

két kulcskerdes

milyen feltételek esetén lehet elrendelni
a kotelezo intézeti gyogykezelest

milyen eljarasban (ki rendeli el,
birésagot mennyi idon belil kell
értesiteni, a birosag milyen eljarasban
jar el stb.)
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Pszichiatriai betegek ellatasa

Elrendelés feltéetelei — ket ellentétes
nézet:

csak a kdzrend, kdzbiztonsag védelme
erdekében, a pszichiatriai betegtol
kiindulo valos vagy veélt veszelyekkel
szembeni védekezéeskéent

beteg erdekeben kell toérténnie,
alkalmazasat a betegrol valo
gondoskodas alapozza meg
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Pszichiatriai betegek ellatasa

jogi szabalyozas e ketto kozott
ingadozott

kbzvetlen veszéelyeztetd magatartas
indokolja a kotelezd intézeti
gyogykezeles elrendelesét

nem teszi lehetoveé az olyan beteg
akarata ellenére torténo
gyogykezeleset, aki ,csak” kezelest
igenyelne, de nem veszélyeztetd
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Pszichiatriai betegek ellatasa

Eljaras
orvos kezdemenyezi
orvos dont a felveételrol

de: birosag nem peres eljarasban dont a
felvétel jogszerlségéerol és a tovabbi
kezelés indokoltsagarol

nagyon gyors eljaras: 24 oran beldl
ertesiteni kell a birésagot, s 72 oran
belul donteni kell
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Pszichiatriai betegek ellatasa

igazsagugyi pszichiater szakertot kell
meghallgatni

a beteg részere ugygondnokot kell
kirendelni

eljaras koltsegeit az allam viseli
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Pszichiatriai betegek ellatasa

na a beteg 6nként megy be a
vszichiatriara, az is relevans lehet

jogilag
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