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1. Bevezetés, problémafelvetés

Tanulméanyunkban az orvosi eljarasok transzparens engedélyezési és regisztracios rendszerének
kialakitasara tesziink javaslatot. Abbol az alapelvbdl indulunk ki, hogy a megfelelden kialakitott
,»orvosi eljaras klasszifikacio”, valamint a kapcsolodd engedélyezési és regisztracios rendszer
elengedhetetlen feltétele, hogy az orvoslasban az elmult évtizedekben végbemend
paradigmavaltast megfeleléen és magalapozottan az egészségiigyi ellatorendszer mitkddésének
részéve lehessen tenni.

A paradigmavaltds alatt, a bizonyitékokon alapuld orvoslast, vagyis az ,evidence based
medicene” értjilk. Az informalis egyéni és kollektiv tapasztalatbol szarmazo kvalitativ jellegli
altalanos tudas kiegésziil formalis, empirikus, alkalmazott orvosi kutatasokbdl szarmazéd
kvantitaiv jellegli tudassal. A kihivast az jelenti, hogyan lehet ezeket a bizonyitékokat az
ellatorendszer kiillonbozo szintjein a napi gyakorlat szdmara relevans, hiteles eszkdzz¢ tenni és a

napi gyakorlat szamara felhasznalhat6 forméba Onteni.

Napjainkban Magyarorszagon a kérdés kiilonds aktulitassal bir. A 2006-ban megkezdett
egészségiigyi reform szamos olyan teriiletet érint, amely megkeriilhetetlenné teszi az orvosi
e Az intézmények miikodési hatékonysaganak javitasa, amely soran fontos az ellendrizhetd,
Osszevethetd folyamatok kialakitasa. Ehhez elengedhetetlen az egységes €s standardizalt
egészségiigyi eljarasok kialakitasa, amelyek az intézményi protokollok alapjat jelentheti.

o [Egészségpolitikai célkitlizés az egészségligy rendszerszinti mindségirdnyitdsanak
megteremtése. Ennek egyik eszkdze, a 2007-ben Iétrehozott Egészségbiztositasi
Feliigyelethez delegalt ellendrzési hataskor, amelynek modszertani megalapozasahoz (pl.
orvosi eljarasok protokollmérfoldkd alapti indikatorok képzése) sziikséges az orvosi
eljarasok regisztracioja.

e A biztositasi modellvalasztas sordn felszinre kertiltek azok a kérdések, hogy miként lehet
a gyogyito-megel6z0 kasszabol finanszirozott ellatasok alapjat képzd beavatkozasok
finanszirozési értékelését tarnszparenssé tenni egy megalapozott, a kdltséghatékonysagot

crer

megfeleld kialakitasaval megteremthetdk a befogadasi rendszer lapjai.



A fentieken tul, az ,orvosi eljaras klasszifikdcio” hosszabb tavon lehetOséget teremthet egy
tudasbazis kialakitasara, ahol rendszerezetten, mindenki szamara elérhetoen és érthetden
Osszegyljtésre keriilnek az alkamazott orvosi kutatdsok eredményei, segitve az orvosokat és

betegeket a megalapozott egészségiigyi dontések meghozatalaban.

A rendszer kialakitasakor a jelenlegi OENO-rendszerre, valamint az orvosi eljarasok életciklus-
modelljére tdmaszkodunk, és ezekre alapozva fektetjiik le az orvosi eljarasok engedélyezési és
regisztracids rendszerének koncepciondlis alapjait. Definidljuk az eljarasnak az engedélyezett
orvosi eljarasok katalogusaba torténd felvételéig vezetd engedélyezési és regisztracios

folyamatat, a regisztracio fobb tartalmi és formai kovetelményeit, sziikséges adattartalmat.



2. Az orvosi eljarasok regisztraciojanak és
klasszifikacidjanak célja, jelentésége

2.1. Engedélyezés, regisztracid, klasszifikacio

Jelen tanulméanyban engedélyezésnek nevezziik azt a folyamatot, melynek soran egy orvosi
eljards rendszeres hasznalatdhoz az ezért felelds szakhatdosdg —egy szabalyozott folyamat
végeredméyneként — hozzéjarul. Az engedélyezéshez kapcsolodoan regisztracionak nevezzik azt
a folyamatot — illetve ennek pozitiv végkimenetelét —, amelynek soran valamely engedélyezett
orvosi eljaras — a sziikséges mogottes szakmai irdnyelvekkel és egyéb metaadatokkal egylitt —
bekeriil az orvosi eljarasok kozponti katalogusaba és valamilyen egyértelmili azonositdé kodot
kap. A regisztracio egyuttal klasszifikacio is, amennyiben a koézponti katalogus egyuttal az

eljarasok valamiféle szakmai elvek alapjan kialakitott osztalyozasa is.

Az engedélyezés célja annak kozponti szakhatosag altali, kizardlag szakmai megfontolasok

alapjan torténd, finanszirozasi megfontolasoktol fliggetlen, hivatalos kimondasa, hogy egy

kérelmez6 altal elismerésre eldterjesztett orvosi eljards megfelel az alabbi harmas kritériumnak,
azaz:

e veszelytelen, amennyiben biztonsagossagat eldzetes klinikai vizsgalatok igazoljak, azaz a
betegek szamara alapesetben nem jelent olyan kockazatot, amelynek kdvetkeztében egészségi
allapotuk az eljaras elvégzése nélkiili allapothoz képest rosszabba valna (ide tartozik az is,
hogy az eljaras nem jelent kdzvetlen életveszElyt vagy fert6zésveszélyt);

e hatasos, azaz alkalmas azon megbetegedés vagy egészségi allapot kezelésére, amelynek
orvoslasara azt szantak;

e reprodukalhato, azaz standard koriilmények kozott megismételheté modon elvégezhetd, s igy
alkalmas az ellatdintézményekben végzett mindennapi orvosi tevékenység céljaira;

tehat — a megfeleld szabalyok betartasa €s egyéb személyi €s targyi feltételek fennallasa mellett —

human gyogyaszati célbdl alkalmazhato.



A regisztracio célja az eldzbleg engedélyezett eljaras felvétele az engedélyezett orvosi eljarasok
kozponti katalégusaba. Ebben az értelemben kiemelten fontos az engedélyezés €s a regisztracio
fogalmi és logikai kettévalasztasa. Az engedélyeztetés ez esetben a logikailag korabbi
kozigazgatasi aktus, amelynek soran az engedélyezé hivatal a gyogyito-megeldzd eljaras
hatasossagara, veszélytelenségére ¢s reprodukalhatdésagara vonatkoz6 bizonyitékok mentén
engedélyezi annak hasznalatat, de nem klasszifikalja az eljarast. A regisztracid egy ezt kovetd
aktus, amelynek sordn megtorténik az eljaras klasszifikacidja, a technologia részletes
azonositasaval, iranyelv-jellegli leirdsaval, indikaciora vonatkozé alkalmazési eldirataval stb.
egyltt. Az alkalmazhatosagnak ez esetben a regisztracio eléfeltétele, bar — a fent elmondottak
miatt — a regisztralatlan eljarasok hasznalatat nehéz kizarni. Attdl tehat, hogy valamely eljarast a
szakhatosag engedélyezett, az eljardsnak nem sziikségképpen kell bekeriilnie a kozponti
katalogusba (ellenkezdleg: ez kiilon kérelemre torténik), a kozponti kataldogusban valod
szerepeltetés ugyanakkor feltétele a szakmai és finanszirozoi szempontt ellendrzéseken vald

megfelelésnek.

Fontos kiemelni, hogy a gyogyszerek torzskonyvezésétdl eltéréen — ami a forgalomba hozatal
elemi feltétele — teljes mértékben nem kikényszerithetd az, hogy az ellatd intézmények kizarolag
elismert orvosi eljarasokat alkalmazzanak. (Ez az orvosok gyogyitasi szabadsaganak elvével sem
volna teljes mértékben Gsszeegyeztethetd'.) A kikényszerithetéség hianya arra vezethetd vissza,
hogy az engedélyezés és a regisztracio mint kozigazgatasi aktusok sziikségképpen egy erre
iranyul6 kérelemmel indulnak, a kérelem benyujtasara vonatkozé kényszer viszont nem all fenn,
igy az ellatointézményeket — vagy az egyes orvosokat — semmi nem akadalyozza meg abban,
hogy esetenként el nem ismert eljarasokat is alkalmazzanak. Az engedélyezés és a regisztracio

egészségpolitikai jelentdségét ugyanakkor az adja meg, hogy:

e mivel az ellatdintézmények akkreditdcidja soran minimumkritérium, hogy az azokban
alkalmazott eljarasok megfeleljenek az engedélyezett és regisztralt orvosi eljarasok mogott
meghuzdodo iranyelveknek, az engedélyezett és regisztralt eljarasok hasznalata a korhazaknak

elemi érdeke;

! Térténetileg itt is pontos az analogia: az orvosi szabadsag elvben megengedi az engedélyezett gyogyszer—kompo-
nensek egyedi kombinaciojat, a ,,magisztralis készitmények” alkalmazasat, de ezek helyét mar atvették a torzs-
konyvezett készitmények



e az engedélyezés azt is jelentené, hogy az engedélyezd feleléssége megnd, és az esetleges
technologiai problémaék esetén perek alanyava valhat (mivel a torténelemben szdmos orvosi
technologiardl deriilt mar ki, hogy nem hasznos, esetleg kifejezetten karos, a sz6 szorosabb
értelmében vett regisztracio a feleldsség erdsodésével elkeriilhetd problémakat vetne fel);

e az ellatéintézmények felelosségbiztositasanak hatalya kizarolag azon eljarasokra terjedhet ki,
amelyek engedélyezése ¢s regisztracidja sikeresen lezarult, igy a regisztralatlan eljarasok
hasznalata az ellatointézmények szamara tobbletkockazatot jelent;

e a regisztralatlan eljardsok zOmmel a tGlhaladott vagy a még embrionalis stddiumban 1évo
eljarasok koziil keriilnek ki, igy az a tény, hogy egy eljaras nincs hivatalosan elismerve, rossz
lizenet a betegek iranyaba;

e a regisztracid — amely egytttal a gyogyito-megel6z6 hatasossag elismerése — az esetleges
finanszirozasi befogadasnak egyik eléfeltétele;

e a jelenlegi gyakorlathoz képest a kdzponti katalogus a transzparencia terén nagy elorelépést
jelentene, hiszen a nyilvanossag eszkozével egyfajta kontrollt jelentene, rdadasul mivel mind
a dontéshozok, mint a dontések alanyai ugyanazon adatbazishoz férnének hozza, az esetleges

vitas kérdések megoldasa egyszeriibbé valhat.

2.2. Nemzetkozi és hazai helyzetkép

Olyan rendszer, amely az engedélyezés és regisztracio feltételeként a biztonsagi, hatdsossagi és
hatékonysagi evidenciakat var el, ismereteink szerint sehol nincs alkalmazasban. Egy mindenre
kiterjedd eljarasregisztracio nehézsége abbol adddik, hogy a teljes egyetemes orvostudomany
evidenciaalaptl elemzését és feldolgozéasat tenné sziikségessé. A nemzetkdzi gyakorlat ezért
els6sorban olyan tuddscentrumok kialakitdsa felé mutat, ahol ez eljardsok egy részérdl allnak
rendelkezésre irdnyelvek és technologiaelemzések, szisztematikus vizsgalatok és egészség-
gazdasagtani elemzések, ezek azonban Onmagukban csupan az eljarasok egy sziikk korét
(elsésorban az 1) eljarasokat) fedik le. A problémat az is fokozza, hogy egy adott elemzés

relevancidjat rendszeresen feliil kell vizsgélni.



A Kklasszifikacio teriiletén szdmos orszag — az ICPM-t6l eltérve — sajat osztalyozasi rendjét
igyekszik kialakitani, Angliaban ,,National Intervention Classification” elnevezés alatt fut egy
projekt, amely a nem-sebészeti beavatkozéasokra is ki kivanja terjeszteni a meglévd osztalyozasi
rendszert. Kanadaban a ,,Canadian Classification of Health Interventions” 2000 all
rendelkezésre, mig Svédorszagban a ,,NOMESCO Classification of Surgical Procedures”
rendszer van érvényben, ez azonban csak sebészeti beavatkozasokra érvényes. Az USA-ban az
orvosi beavatkozasok értékelése, jovahagydsa, nyilvantartdsa elsdésorban a helyi szakmai

szovetségek hataskorébe tartozik.

2007 4prilisaban valt hozzaférhetové az ICPM tovabbfejlesztésének tekintheté ausztral
osztalyozasi rendszer (ACHI) nemzetkdzi verzidja, az International Classification of Health
Interventions (ICHI) béta-verzidja, amely azonban tovabbra sem részletezi az eljarasok
paramétereit, csupan taxative a mellékletben sorolt struktiraban rendszerezi azokat. Nincs olyan
torekvés, hogy a WHO ezt a listat kotelezoen alkalmazand6 beavatkozasok listdjaként vagy az
alkalmazott orvosi eljarasok taxativ listajaként nevesitse, sokkal inkabb arr6l van sz6, hogy azt az
évek ota észlelt eltérést, amely a tevékenységek ¢és eljarasok megnevezésében és értelmezésében
mutatkozik, egy egységes szakmai szOhasznalattal és értelmezéssel valtsak fel. Alapvetden az
ICD-10 betegosztalyozast hasznalok szamara késziilt, egy tudatosan rovid és egyszerl
rendszerként. Onmagaban nem alkalmas az OENO levaltasara, bar megfontolandd, hogy a hazai
OENO kodokhoz hozzarendelddjenek az ICHI kodok, igy nemzetkdzi, nyelvi és kodkorlatok

nélkiili adatbazisok johetnek létre.

Vérhato, hogy az Eurdpai Unid is a kozos cselekvés ttjara fog e téren 1épni néhany éven beliil,
mivel egyre nagyobb hangsulyt kap politizdlasdban a betegek érdekeinek védelme, a
nyilvanossag, az ellendrizhetéség megteremtése. A megoldas azonban vélhetdleg a mar 1étezd
tudasbazisok integralasa és az evidencidk egységes értékelése lehet, igy a tanulmanyban mi is
ennek hazai megvalositdsara tesziink javaslatot. Ami az Europai Unidés koncepciot illeti,
iranymutato lehet az Eurdpai Orvostudomanyi Intézet altal 2004. februarjdban megjelentetett
~Health is Wealth” c. dokumentum, amely alcime szerint ,,Stratégiai vizi6 a XXI. szazad eurdpai
egészségiigyi ellatasarol”. A tanulmany feladatként jeloli meg az Gsszes 1étezd orvosi eljaras

besorolasat — ide értve a természetgyodgyaszati eljardsokat is — az erds bizonyitékokkal

-7 -



rendelkez6t6]l és magasan hatékonytdl a hatdstalanig és bizonyitatlanig terjedé négy kategoria
valamelyikébe (I, Ila, IIb, III). Ez az Eurdpai Szakmai Tarsasagok monitorozasa mellett
egészségiigyi kimenetelvizsgalatok ¢és technologiaértékelés segitségével torténik, tovabba

természetesen a finanszirozasi dontések alapjat is képezni hivatott.

2.3 Orvosi eljarasok befogadasi rendje Magyarorszagon

A gyogyitd technikdk exponencidlisan gyorsuld fejlédése mar mai megkivanja, hogy az egyes
eljarasokat etikai, tudomanyos ¢és szakmai vizsgalat ald vessék, mielott engedélyezik azok

klinikai hasznalatat.

Az Egészségiigyi Tudomdnyos Tanacs (ETT) feladata, hogy szakmai / tudomanyos alapon

véleményezze engedélyezni kivant orvosi eljarast, legyen az 0j kutatas, vagy adaptalt eljaras.

A kérelmezonek le kell irnia az eljarasi protokollt.

Az etikai bizottsagok aktualis, atfogo és fiiggetlen etikai feliilvizsgalatot végeznek a beterjesztett
protokollokrol a Helsinki Nyilatkozattal 6sszhangban cselekedve, és a jo klinikai gyakorlatra

vonatkoz6 szabalyokat (GCP-ICH) kdvetve.

Az ETT, amennyiben klinikai vizsgalat sziikséges az 1j eljaras igazolasara, el végzi a kutatési
tervnek, a kutatas személyi €s targyi feltételeinek, az alkalmazott médszereknek, €s a résztvevok
szamara készilt tdjékoztatonak szakmai-etikai szempontbdl torténd  értékelését  és

véleményezését.

Az elfogadasra benyujtott eljarasi protokollok és/vagy klinikai vizsgalat elfogadasarol az ETT
etikai bizottsdgai dontenek. Hatarozatukat — a szavazat megoszlasok megjelolésével —

tudomanyos indoklassal alatdmasztva hozzak meg.

A befogadast kezdeményez6 ezen hatarozat alapjan kezdeményezheti az eljaras



a.

finanszirozasi befogadasat az OEP-nél

b. az eljaras klinikai alkalmazasanak engedélyezését a Regionalis Egészségiigyi Tanacsnal

2.4. Elméleti hattér: az orvosi eljarasok életciklusa

Az orvosi eljarasok sajatos életciklussal birnak, amelyek sordn az egyes csoportok kozott

mozognak:

Minden 0j gyoégyito-megeldz0 eljaras atmegy egy kisérleti (klinikai vizsgalati) fazison, amit
kiilon szigoru jogszabalyi keret szabalyoz. Ekkor az eljards mar l1étezik, am hivatalosan még
semmilyen regiszterben sincs benne és a mindennapi klinikai gyakorlatban nem hasznélhat6.
A klinikai hatasossag megnyugtaté igazolasa utan kezdeményezhetd az eljaras engedélyezése,
valamint regisztracidja.

Az engedélyezésre €s regisztraciora iranyuld kérelem lehet sikeres vagy sikertelen. A sikeres
kérelmek elott egyfelol megnyilik az 0t a koltséghatékonysdgi szempontokon alapuld
kozfinanszirozasi befogadas felé, ami az adott eljarasok alkalmazdsi gyakorisagat
nagymértékben noveli. A sikertelen kérelmek elterjedése joval szlikebb kori, a kérelem
sikertelensége emellett az életciklus hosszara is kihat.

Ahogy a gyogyito-megeldz6 eljaras eldrehalad életciklusa mentén, megfigyelhetd ujabb,
hatasosabb helyettesitd eljarasok megjelenése. Ezzel 0Osszefiiggésben iddvel bizonyos
eljarasok elavulttd valhatnak. Az avulas kihatassal lehet az eljaras koltséghatékonysagara,
aminek hatdsara az eljaras kizarhat6 a kozfinanszirozésba befogadott eljarasok korébol.

Ezzel parhuzamosan vagy ezt kovetden felmeriilhetnek olyan szakmai (pl. hatdsossagot
érintd) szempontok, amelyek alapjan megkérddjelezhetd az eljaras tovabbi regisztracidja.
Ekkor az eljaras — hivatalos kezdeményezésre vagy egyéb kérelemre — a regisztralt eljarasok

korébdl is kizarodik.



Az elmondottakat az alabbi abra foglalja 6ssze:

Benyujtott
dokumentacié

Eljaras alkalmazasa

A g,y Voo N Kizarasa . { Kizaras a
: “ | Kozfinanszi- | kézfinanszi- regisztralt
iEngederezes Reglsztracw‘ rozasi. 3 rozott eljaré- , eljarasok

; e J i befogadas : Kk kérébsl ; Sl

e a0 P N f SRR W kemEkel
Hatasossagi Lehet egy folyamat Koltség- Koltség- Hatasossagi

szempontok és az engedélyezéssel,  hatékonysagi hatékonysagi szempontok és
alkalmazasi de lehet 6nallo és fiskalis és fiskalis alkalmazasi
feladat is szempontok szempontok szabalyok

szabalyok

Az orvosi eljarasok életciklusa mint egymast koveto 1épések sorozata
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3. A regisztracié targyat képezo eljarasok definialasa

3.1. Az engedélyezend6b és regisztralandoé eljarasok kore

A tanulmanyunkban leirt engedélyezési és regisztracios rendszer fokuszaban az orvosi eljarasok
allnak, azaz a felvazolt rendszer hatdlya egyelore a klinikai gyakorlatban orvosok dltal végzett
diagnosztikai és kezelési eljarasokra terjed ki. Megjegyezziik ugyanakkor, hogy tavlatilag az
engedélyezési ¢€s regisztracidos kotelezettség  kiterjeszthetd a klinikai  gyakorlatban
hagyomdnyosan elfogadott, &mde nem orvosi — azaz egyéb szakszemélyzet altal végzett -
eljarasokra, a homeopatids eljarasokra, a tradicionalis medicina eljarasaira, a pszichoterapias
folyamatokra, illetve — legtagabban értelmezve — az egyéb olyan gyakorlatokra, amelyek a
~fodramu” orvoslason kiviil esnek, 4m megbetegedések megeldzésére vagy kezelésére

hasznalatosak.

Koncepcionalis javaslatunkat ugy fogalmazzuk meg, hogy az logikailag egyezzen az egyéb
egészségligyl technologiak (gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok) standard regisztracids
technikdjaval. Az itt megfogalmazott alapelvek tehat egyszerlien kiterjeszthetdk az egyéb
egészségligyi technologidkra, és forditva: az egyéb technologidk kapcsan mar bevalt gyakorlat

atliltetendd az orvosi eljarasokra.

3.2. Elemi egységek képzése, eljaraskodolas

Az engedélyeztetési €és regisztracios rendszer kialakitdsa sordn az egyik legnehezebb kérdés,

hogy

e mit tekinthetiink elemi egységnek, azaz milyen szinten és moédon definialtak azok az
eljarasok, amelyek kiilon eljarasi folyamatban engedélyezenddk;

e milyen kodoldsi elv mentén épiil fel a kozponti eljaraskatalogus, amelybe a regisztralt

eljarasok bekeriilnek.
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Az elemi egységek kérdése tehat mar az engedélyezés fazisdban kiemelt fontossagu. Ennek

kapcsan a kovetkezoket kell leszogezniink:

1. A felvazolt rendszerben elemi egység diagnosztikai vagy kezelési eljards lehet.

2. Elemi egységnek — azaz engedélyezendod orvosi eljarasnak — azt a diagnosztikai vagy kezelési
1épéssort kell tekinteni, amely valamely patologias dllapot felderitésére vagy kezelésére
szolgal, s amely egy — az eljarés 1épéseit szekvencidlisan abrazold folyamatdbraval tAmogatott
— szakmai irdnyelvhez illeszkedo.

3. Az eclemi egységként engedélyezett eljarasnak lehetnek iranyelvben dokumentalt eldgazasai a
beteg egészségi jellemzdinek vagy az eljaras soran felmeriilé lehetséges — diszkrecionalis —
orvosi dontéseknek a fliggvényében. Definidlhaté ugyanakkor az eljards folyamati
kiindulopontja és végpontja, valamint azok az Un. eljards-mérfoldkdvek, amelyeket az
iranyelv szerinti kezelés soran mindenképpen teljesiteni kell.

4. Kiilon elemi egységekrol kell beszélni abban az esetben, ha az orvosi eljarasok folyamati
kiindulopontjai (pl. diagnozis) és végpontjai (pl. megsziintetett patologias allapot) azonosak,
az eljarasok azonban lényegesen eltérd gyodgyaszati technologidkat haszndlnak fel. Ez esetben
az eljaras-mérfoldkovek egy része vélhetden eltérd, masik része azonban azonos is lehet. (E
logika szerint példaul kiilon gyogyito-megel6z0 eljarasnak tekintendé a hagyomanyos
sebészeti epekd-eltavolitds és a laparoscopias cholecystestomia; illetve a lumpectomia, a
teljes emldeltavolitas, illetve a monoklonalis emlérak-terapia.)

5. Komplex (dsszetett) egységrol kell beszélni abban az esetben, ha a patologias allapot
felderitésére vagy kezelésére valamely elemi egységként engedélyezett eljarasok
kombinacioja haszndlatos. Egy komplex egység példaul addédhat egy invaziv és egy
noninvaziv terapia kombindciojabol.

6. Az elemi egységek kozvetleniil nem kapcsolodnak diagnozishoz, hanem magat a
diagnosztikai vagy kezelési folyamatot jelolik. Egy elemi egységként engedélyezett eljaras
ezaltal tobb diagnozishoz is kapcsolodhat. (A részleges emléeltavolitas példajanal maradva, a
lumpectomia kapcsolddhat emlérakhoz, cystahoz, illetve plasztikai jellegli beavatkozési

igényhez.)
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A kataldgusban hasznalt kodoldsi rendszerrel kapcsolatban az alabbi megfontolasokat tehetjiik:

1. Azzal 6sszhangban, hogy az elemi egységek diagnodzisfiiggetlenek, az orvosi eljarasok
kodstrukturdjanak kialakitdsa soran nem kell — s6t nem szabad — a kodokban a BNO-
koédkapcsolatot feltiintetni. A diagnozis(ok)hoz vald kapcsolatot magaban az adott kodhoz
tartozo eljaras iranyelvében kell pontosan megjeldlni (ott viszont feltétleniil).

2. A katalogus kialakitdsa soran meg kell kiilonboztetni egymastdl — pl. az elsd kodkarakter
szintjén — a diagnosztikai eljarasokat, illetve a kezelési eljarasokat.

3. Az orvosi eljarasokon beliil célszerlinek tlinik figyelembe venni, hogy az egyes eljarasok
ambulanter formaban végezhetdk-e, avagy hospitalizaciot igényelnek. A hospitalizaciot
igényld eljarasok kozott tovabb elkiilonithetdk lehetnek, pl. az egynapos sebészet korébe
tartozd beavatkozasok. Erre az elkiilonitésre tobb megoldads 1étezhet: az ambulanter és a
hospitalizaciot igényld eljarasok megkiilonboztetése torténhet mar pl. a masodik kodkarakter
szintjén, ekkor azonban nehézkes a céljukat tekintve hasonl6 eljardsok konzisztens kezelése.
Lehetséges a megkiilonboztetés egy alacsonyabb szinten is, ami jobban megfelel a ,,ttlzott
hierarchizalas elkeriilése” és a konzisztencia elvének, ugyanakkor valamelyest 6sszemossa az
eljarastipusokat.

4. Az orvosi eljarasokon beliil figyelembe vehetd, hogy adott eljarast kizarélag orvos végezhet,
avagy bizonyos esetekben orvos altal indikalt, de egészségligyi szakszemélyzet altal (is)
végezhetd tevékenységekrdl van szo. (Ez a megkiilonboztetés kijeloli a rendszer tavlati
bdvitésének egy lehetséges irdnyat.)

5. A katalogushoz hasznalt kodstruktirat ugy kell kialakitani, hogy kozép- és hossza tavon
felhasznalhat6 legyen a nem orvosok altal végzett klinikai eljarasok, a természetgyogyaszati
eljarasok, a homeopathias eljarasok stb. irdnyaba (azaz célszerii iires tartomanyokat hagyni).

6. A katalogus célszerlien félig hierarchikus, numerikus koédrendszerre épiil, amely 6t- vagy
hatjegylti. A legmegfelelébb kodstruktara — illetve a hierarchia optimalis szintje —
definidlasara ez a tanulmany nem vallalkozhat; ezt részletes szakértéi munkdban kell

elvégezni.

A megfeleld 0j koédstruktura kialakitasa azért sziikséges, mert igy lehetdség van az eljardsok

transzparens kategorizalasara.
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4. Az orvosi eljarasok engedélyezési és regisztracios
rendszere

4.1. A rendszerrel kapcsolatos alapkovetelmények

Osszhangban az elemiegység-képzés fent lefektetett alapelveivel, az orvosi eljarasok

engedélyezési és regisztracios rendszerének olyan strukturdra kell épiilnie, amely:

o fliggetlen a finanszirozasi szempontoktol;

o clemi egységeket definidl, eljarascentrikus (azaz a katalogusban nem szerepelnek diagnozisok
vagy ,,egyéb” kiilon megjelolés nélkiili tételek);

e jol strukturdlt (azaz alkalmas a hasonld célt szolgald eljarasok kozotti Osszefiiggések
transzparenssé tételére, ugyanakkor nem torekszik az eljardsok ,minden aron vald”
hierarchizalasara);

e iranyelvekhez illeszkedd eljarasokat vesz alapul (azaz elemi egységként a diagnosztikai vagy
kezelési 1épések olyan sorozatat tekinti, amelyek folyamatabrakkal kiegészitett iranyelvekkel
jol leirhatok);

e orvosi eljarasokban gondolkodik.

Az orvosi eljardsok engedélyezési €s regisztracios rendszere az aldbbi technikai-szervezeti
feltételeknek kell hogy megfeleljen:

e Egyszerliség, attekinthetdség.

e Feleldsségek szamonkérhetdsége

o Koltségkiméld, rugalmas mitkddés, szakmaisag

e Nemzetkdzi tapasztalatok és evidenciak felhasznalésa.

e Szakmai ¢és finanszirozasi intézményrendszer kiilonvalasztasa

crer

a kovetkezok:

e Orvosi eljaras engedélyezése és ezt kovetd regisztracidja a kdzponti eljaraskataldogusban
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e Orvosi eljaras engedélyének visszavondsa (ami regisztralt eljarasok esetén kiegésziil az
eljaraskatalogusbol valo torléssel)

e Az engedélyezési és regisztracios rendszer karbantartasa

4.2. Kapcsolat az OENO- és BNO-rendszerekhez

Mint arra kordbban is utaltunk, az orvosi eljardsok szakmai osztdlyozasara Magyarorszagon
jelenleg az OENO-rendszer (Orvosi Eljarasok Nemzetk6zi Osztdlyozasa) hasznélatos. Az
OENO-rendszer eljarascentrikus, 4am nem tartalmaz olyan részletezettséget, amely a konkrét —
folyamatabrakkal kiegészitett iranyelvekkel leirhatd — eljarasok megragadasara alkalmassa tenné.
Ehhez kapcsoloddan definiciéi olykor bizonytalanok vagy til magas szintiiek. Tovabbi
gyengesége, hogy alkalmazasa kétarcl: egyszerre szolgdl szakmai ¢és finanszirozasi
szempontokat, ami elkeriilhetetlen érdekiitkdzéseket eredményez a klasszifikacio célszerii szintjét
tekintve. Az OENO nem-hierarchikus rendszer, azaz az eljarasok — és az ezeket leképezo

kodstruktira — elsddlegesen felsorolasszerti, linearis elvek kovet.

Mindezek ellenére az OENO logikai kiindulopont lehet egy szakmailag optimalis
eljarasklasszifikacio kialakitasara annyiban, hogy eljarascentrikussaga és diagnézisfiiggetlensége
az Uj rendszerben is megtartand6 ismérvek. Az orvosi eljarasok engedélyeztetési €s regisztracios
rendszerének kialakitasa utan az OENO-rendszerre ugyanakkor vélhetéen nem lesz sziikség: azt
az 0j rendszer klasszifikacios sémédja felvaltja. Ez sziikségessé fogja tenni az OENO-rendszerben
szereplO eljarasok fokozatos konverziojat az 0j rendszerbe; erre az 5. fejezetben részletesen is

kitértink.

A BNO-rendszer (Betegségek Nemzetkozi Osztalyozasa) az 0 engedélyeztetési és regisztracios

rendszertdl fliggetleniil megmarad. Ez a rendszer nem eljarasokat, hanem patologias allapotokat

klasszifikal, ilyen értelemben az eljarasklasszifikacid és a betegségregiszter egymas logikai

kiegészitéi. A BNO-rendszerkapcsolat kialakitasakor elsdédlegesen arra kell iigyelni, hogy

e az engedélyezett és regisztralt kezelési eljarasok dokumentacidjaban meg kell adni, hogy az
adott eljaras mely BNO-kodok altal jelzett patoldgias allapotok kezelésére alkalmas;

e diagnosztikai eljarasok esetén azt kell specifikalni, hogy az adott eljaras milyen lehetséges

BNO-kodokat adhat diagnosztikai kimeneteliil.
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4.3. Az orvosi eljarasok engedélyezésének és regisztracidjanak folyamata

Valamely orvosi eljaras regisztracigjanak és engedélyezésének folyamatat az alabbi abra mutatja

attekinto jelleggel:

Engedélyezési Engedélyezési Regisztracios Regisztraciés \ \On-line eljaras-
kérelem kérelem kérelem kérelem katal6gus
beterjesztése elbiralasa beterjesztése elbiralasa frissitése

Tartalma « Uj eljaras « Hatasossagi és bizton-  Uj eljaras regisztra- « Kérelem iktatasa » Dokumentacid
engedélyeztetésére sagossagi értekelés cidjara vonatkozo « Eljarasklasszifikaci¢ 4atadéasa az eljaras-
vonatkoz6 szandék * Szakmai alkalmazasi  kérelem Osszeallitasa « Eljaraskod kiadasa  katalogust gondozo
mentén a kérelmezd feltételek definialasa » Engedélyezési adattarhaznak
kérelmet allit 9ssze « Iranyelvnek val6 meg- dokumentacio6 csatoldsa » Katalogus frissitése

felelség alatamasztasa

Felel6s * Kérelmez6 * Orszagos Egészség- * Orszagos Egészség- * Orszagos Egészség-  * Orszagos Egészségiigyi
* Kérelmezd altal tigyi Engedélyezési tigyi Engedélyezési igyi Engedélyezési Engedélyezési Hivatal
felkért szakérté Hivatal (OEEH) Hivatal (OEEH) Hivatal (OEEH) (OEEH)

* Szakmai kollégiumok * Adattarhaz (Felugyelet)

Input » Eljaras engedélyez- e« Beterjesztett enge- * Engedélyezésrol * Beterjesztett * Regisztralt és koddal
tetésére iranyuld délyezési kérelem sz6l6 hatarozat regisztracios kérelem  ellatott orvosi eljaras
szakmai szandék * Dokumentumok, * Engedélyezési « Katalogus frissitésére
» Dokumentumok, evidenciak, szakért6i dokumentacio vonatkozd el6terjesztés
evidenciak vélemények

Output * Beterjesztett « Elfogadott, elutasi- « Beterjesztett * Regisztralt és koddal e Frissitett on-line
engedélyezési tott vagy hianypot- regisztracios kérelem ellatott orvosi eljaras, —eljaraskatalogus
kérelem lasra visszakiildott illetve errdl kozzétett

kérelem

* Elfogadott kérelem
esetén: engedélyezett
orvosi eljaras, illetve
err6l kozzétett
hivatalos hatarozat

hivatalos hatarozat

Az orvosi eljaras engedélyezésének és regisztraciojanak folyamata

A folyamat szerint a beterjesztett — kozpontilag kialakitott, elvart formaban Osszeallitott —
engedélyezési kérelmet az illetékes szakhatosag (Orszagos Egészségligyi Engedélyezési Hivatal:
OEEH — bemutatasat lasd késobb) biralja el hatdsossagi és biztonsagi szempontbol, a nemzetk6zi
tapasztalatok és evidencidk felhasznaldsaval. Emellett az OEEH a szakmai alkalmazési
feltételeket is definialja: ennek sordn tobbek kozott rogziteni kell, hogy az orvosi eljards milyen
tipust ellatdintézményben, milyen ellatasi formén beliil, milyen diagnézisok eldzetes
megallapitdsa mellett alkalmazhatd. Rogziteni kell tovabba az alkalmazas személyi és targyi

feltételeit.
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Az OEEH a kérelmet sajat belsd szakértdire, illetve az illetékes szakmai kollégiumok
képviseldire tamaszkodva biralja el. A szakmai kollégiumok véleményét kotelezo jelleggel ki kell
térni. Amennyiben sziikséges, az OEEH ezeken kiviil egyéb szakértoket is bevonhat az elbiralas
folyamataba, &m ezt csak sajat koltségvetése terhére teheti. A szakmai kollégiumok bevonasa
abban az esetben nem sziikséges, ha a kérelmet azok terjesztették eld: ekkor az OEEH kizarolag
belsé szakértdire tdmaszkodva is donthet. Az egyéb szakmai (betegjogi, érdekvédelmi stb.)
szervezetek véleményének becsatorndzasa nem az OEEH feladata; ezeket a kérelmezdnek kell —

ha indokoltnak latja — a kérelemhez csatolnia.

Az eljaras sikeres engedélyeztetése utan kiilon kérelemre torténik az eljaras regisztracioja. E

rrrrr

crer

felvétele az on-line eljaraskatalogusba, amit a kdzponti adattarhaz gondoz.

Az engedélyezési kérelem benyujtasat kovetden az OEEH normal eljarasban 90 naptari napon
beliil koteles az eljaras engedélyezésérdl vagy annak elutasitasardl szold dontést meghozni. Ezt
kovetden a kozlonyben az errdl szold hatdrozatot kozzé kell tenni. A dontés meghozatalat
kovetden lehetséges a regisztracios kérelem el6terjesztése; erre vonatkozdan nincs hataridé. A
regisztracios kérelmet a beterjesztést kovetd 14 naptari napon beliil el kell biralni, az eljaraskddot
ki kell adni, majd tovabbi 7 nap &ll rendelkezésre a kozponti eljaraskatalogus frissitésére. A
rendszer felallasat kdvetden a késdbbiekben fontolora lehet venni az un. egyszertsitett eljarasok
lehetdségét, illetve ezek alkalmazasanak feltételeit. Ezekkel — a gyorsabb elbirdlast biztosito,

kisebb dokumentaciot igénylo — eljarasokkal tanulmanyunkban nem foglalkozunk.

Az engedélyezéshez kapcsoldddan ki kell alakitani a fellebbviteli eljaras lehetdségét: egyik
lehetdség, hogy a fellebbvitel foruma egy, az OEEH-n beliil mikddd, am kiilonallo szervezeti
egység (,,Fellebbviteli Foosztaly”); masik lehetoség, hogy a fellebbviteli feladatokat az
Egészségbiztositasi Feliigyelethez helyezziikk. A fellebbezés feltételrendszerét részletesen

szabalyozni kell.
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Mind az engedélyezésért, mind a regisztracidoért — azok kimenetelétdl fliggetleniil — eljarasi dij

fizetendd, amely magaban foglalja a kérelem elbirdlasi koltségének, az adminisztracids

feladatoknak, a kozzétételi koltségeknek, illetve — regisztracio esetén — az eljaraskatalogusba valo

felvétellel kapcsolatos feladatoknak az ellentételezését.

4.4. Orvosi eljarasok engedélyének visszavonasa

Azt a folyamatot, amelynek sordn egy orvosi eljaras engedélyét visszavonjak — illetve regisztralt

eljaras esetén az eljaraskodot torlik — az alabbi dbra mutatja:

E!jé.résokra vonatkozé nemzet- >> Eljarasok ren_dszere:-s vagy > "\ Eljaraskéd
kozi tapasztalatok rendszerezése rendkiviili revizija Engedély \ torlése,
Eljaras hazai klinikai > Engedély visszavondsara > isszavondsa | ; ka'tal,égus

alkalmazdsinak monitorozasa vonatkozd kérelem 6sszeallitidsa ¢ frissitése  /

Tartalma * Az Orszagos Egészségiigyi * Az OEEH adott id6k6zonként * Az endedély- « Eljaraskod torlése
Engedélyezési Hivatal (OEEH) szakmai szempontu revizio ala veszi visszavonasrol szolo| « Kodorlésrél szolo
alaptevékenységi korében folyamatos — az engedélyezett eljarasokat, az hatarozat feljegyzés atadasa
informaciogyiijtést végez az eljarasok  evidenciak és koltségadatok alapjan meghozatala adattarhaznak
hatdsossagara és biztonsagossagara » Az OEEH-nak indokolt esetben ad « Fellebviteli eljaras | « Eljaraskatalogus
vonatkoz6 evidenciakrol és a hazai hoc revizidra is van lehetdsége lebonyolitasa, hatarof frissitése
alkalmazasi adatokrol * A kérelmez0 kérelmet allithat 6ssze zat jogerGssé valasa

és terjeszthet be az engedély * Hivatalos
visszavonasara iranyuloan kozzététel

Felel6s * Orszagos Egészségligyi * Orszagos Egészségiigyi * Orszagos « Orszagos Egészség-
Engedélyezési Hivatal (OEEH) Engedélyezési Hivatal (OEEH) Egészségiigyi ugyi Engedélyezési

* Kérelmez6 Engedélyezési Hivatal (OEEH)
Hivatal (OEEH)  Adattarhaz
(Feliigyelet)

Input » OEEI munkaprogram * OEEI munkaprogram * Eljaras revizidjanalf + Engedély-

* Hatasossagra ¢és biztonsagossagra kovetkeztetései visszavonasi hatérozat
vonatkoz6 evidenciak * Engedély- * Kodtorlésrol szolo
» Kérelmez6i szandék visszavonasi kérelen] feljegyzés

Output « Osszegylijtott nemzetkozi eviden- * Evidenciak és szakmai szempontok * Engedély- * Frissitett on-line
ciak, amelyek alkalmasak az eljarasok ~ alapjan revidealt engedélyezett visszavonasrol szold| eljaraskatalogus
hatésossagara és biztonsdgossagara eljarasok, az engedély-visszavonasra hatarozat (csoportos
vonatkozé kovetkeztetések levonasara jayasolhaté eljarasok megjeldlésevel vagy egyedi), illetve Csak
« A hazai alkalmazéasokra vonatkozo * Osszeallitott és beterjesztett ennek hivatalos . .
evidenciak engedély-visszavonasi kérelem kozzététele reg isztralt

eljaras
eseten!

Orvosi eljaras engedély-visszavonasi folyamata

Az engedély-visszavonas folyamata két modon indulhat:

e Egyfeldl az Orszagos Egészségiigyi Engedélyezési Hivatal (OEEH) alaptevékenysége soran
hatasossagi és biztonsadgossagi szempontbol folyamatosan monitorozza az engedélyezett

gyljtve a vonatkoz6 nemzetkdzi evidencidkat. A monitorozasi

orvosi eljarasokat,
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tevékenységhez kapcsoldddan lehetdsége van — abban az esetben, ha egy eljaras
hatdsossagaval vagy biztonsagossagaval kapcsolatban megalapozott kétely meriil fel — az
keriilhet az engedély visszavonasara. Az OEEH emellett rendszeres id6kdzonként reviziot tart
az Osszes engedélyezett eljardsra vonatkozoan, és ennek sordn szintén lehetdsége van
engedély-visszavonasra.

e Masfeldl elméletileg kérelemre is indulhat engedély-visszavondsi folyamat. Kérelmet ez
esetben kizardlag az a természetes vagy jogi személy (illetve jogutddja) nyujthat be, amely

elézdleg ugyanezen eljaras engedélyezését kérelmezte.

Az engedély-visszavondsi folyamat sordn az OEEH elokésziti és rendszerezi az engedély-
visszavonast aldtamasztd evidencidkat. A folyamatot az OEEH maga végzi, és sziikség szerint —
sajat koltségvetése terhére — kiilsd szakértdket is bevonhat. Abban az esetben, ha az engedély-
visszavondsi folyamat kérelemre indul, a hatdrozatot a kérelem benyujtasat kovetd 14 naptari

napon beliil meg kell hozni.

Az engedély-visszavonasi hatarozattal szemben is indithato fellebbviteli eljaras, amelynek
kezdeményezésére az — vagy annak jogutddja — jogosult, aki elézdleg az engedélyezést
kérelmezte. A fellebbvitel foruma egyfelél az OEEH kijelolt szervezeti egysége, masfeldl az

Egészségbiztositasi Feliigyelet lehet. Eljarasi dij ebben a folyamatban nem fizetendo.

Regisztralt orvosi eljaras esetén az engedély-visszavondsi hatarozattal egyidejiileg az eljaraskod
is torlddik, valamint a hatarozat jogerére emelkedését kovetd 7 napon belill a kozponti
eljaraskatalogust frissiteni kell. Ehhez az OEEH az engedély-visszavondsi hatarozatot és az

eljaraskod torlésérdl szolo feljegyzést atadja a katalogust gondozo kézponti adattarhaznak.

4.5. Az engedélyezési és regisztracids rendszer karbantartasa

Az engedélyezési és regisztracidos rendszer karbantartdsa, mindenkori aktualizalt allapota
kritikusan fontos a rendszer hasznalhatdsaga, hitelessége és transzparencidja szempontjabol. A

karbantartas a kovetkezoket jelenti:
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egyfelél az engedélyezett orvosi eljarasok korének folyamatos monitorozasat annak
érdekében, hogy az elavult eljarasok kikeriiljenek az engedélyezett korbol és — regisztralt
eljarasok esetén — a kozponti eljaraskatalégusbol (ez a monitorozas része, fent bemutattuk);
masfelél a kozponti adattarhdzban taldlhaté informacidk frissitése 0j eljaras regisztracioja
esetén (ami az Adattarhdzat kezeld szerv feladata, fent szintén bemutattuk);

harmadrészt az egyes eljarasok szakmai adattartalmanak karbantartasa, ide értve az indikacios

valtozasokat €s iranyelv-mddositasokat.

Utobbi eset komoly gyakorlati problémakat vet fel: egyfelél az eredeti kérelmezd nem

kotelezhetd arra, hogy az indikacidé valtozasait vagy az iranyelv-modositasokat modosito

kérelemben atvezettesse az engedélyezési vagy regisztracios dokumentacion (€s ez gyakorlatilag

is kivitelezhetetlen volna). Masfelél — ha a regisztralt eljardsok ellatdéintézményekben torténd

hasznalatahoz 06sztonzok kapcsolodnak — a modositasok elmaradéasa az ellatokat méltatlanul

hatranyosan érintheti. Harmadrészt ha a médositasokat az engedélyez6 hatésag vezeti at, ahhoz

illene — de praktikusan nem feltétleniil van lehetdsége — kikérni az eredeti kérelmez6 allaspontjat.

Mindezek tiikrében csak olyan megoldast tudunk elképzelni, amelyben alapesetben

a monitorozast végz6 OEEH fogalmazza meg — és kezdeményezi — az orvosi eljardsokat
érintd tartalmi (szakmai) jellegli modositasokat (természetesen nem kizarhatd az sem, hogy
ezeket mas kérelmezze);

ha az eredeti kérelmezd fellelhetd, az OEEH kikéri annak véleményét, am azt nem kotelezo
figyelembe vennie (ha az eredeti kérelmezé meghatarozott idon beliil nem vélaszol, ugy azt
egyetértd nyilatkozatnak kell venni);

az OEEH kikéri az illetékes szakmai kollégium véleményét, am azt sem kotelezo figyelembe
vennie;

végiil az OEEH sajat hataskorben elvégzi a sziikséges modositasokat, és — regisztralt eljaras

esetén - atvezetteti azokat a kdzponti eljaraskatalogusban.
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4.6. Az engedélyezési kérelem és dokumentacio

Valamely orvosi eljards engedélyezésére iranyulo kérelem kotelezd jelleggel tartalmazza a

kovetkezoket:

Formai kévetelmények

a dokumentacio 0sszegz6 adatlapjat,

az engedélyezési kérelmet benytjtd személy és/vagy szervezet nevét €s cimét,

az engedélyezési kérelem Osszedllitasaban kozremiikodod szakértdk nevét és referencidit,
az engedélyezési kérelem benytjtasanak idépontjat,

az engedé¢lyezési kérelem benyujtasanak indokolasat, a motivaciok bemutatésat,

az eljarasi dij befizetését igazolod bizonylatot,

Tartalmi kévetelmeények

az orvosi eljaras javasolt elnevezését magyar, latin és angol nyelven,

az orvosi eljaras szabatos, tomor leirasat,

az orvosi eljaras részletes leirasat,

az orvosi eljaras esetleges kockazatait,

kezelési eljaras esetén annak indikacidit (BNO-kodok szerint) és ellenjavallatait, alkalmazasi
eldiratat

diagnosztikai eljaras esetén azt a gyanit, melynek fennalldsa esetén az eljarast alkalmazni
lehet, s azokat a diagndzisokat (BNO-kddokat), amelyek az eljaras révén felallithatok;

az orvosi eljards elismerését alatdmaszté szakmai irdnyelv tervezetét, meghatarozott
tartalommal,

az orvosi eljaras ellatdintézményi alkalmazasanak javasolt személyi, targyi €s egyéb specialis
feltételeit (kotelezo €s ajanlott feltételek),

az orvosi eljaras-t kozérthetd nyelven bemutato, a betegeket tajékoztatd anyagot.
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Az engedélyezett orvosi eljardasok dokumentacidja kotelezo jelleggel tartalmazza:

az engedélyezésr6l rendelkezé hatarozat id6pontjat, sorszamat, a kozremikodo
tisztségviselk és szakértok nevét,

az engedélyezési kérelmet benytjtd személy és/vagy szervezet nevét,

az engedélyezési kérelem elkészitésében kozremiikddo szakértok nevét és referenciait,

az engedélyezési kérelem benyujtasanak idépontjat,

az orvosi eljaras engedélyezett elnevezését magyar, latin és angol nyelven,

az orvosi eljaras szabatos, tomor leirasat,

az orvosi eljaras részletes leirasat,

az orvosi eljaras esetleges kockazatait,

kezelési eljaras esetén annak indikacidit (BNO-kodok szerint) és ellenjavallatait, alkalmazasi
eldiratat

diagnosztikai eljaras esetén azt a gyanut, melynek fennallasa esetén az eljarast alkalmazni
lehet, s azokat a diagnoézisokat (BNO-kddokat), amelyek az eljaras révén felallithatok;

az orvosi eljards mogottes szakmai irdanyelvének elfogadott valtozatat, meghatarozott
tartalommal,

az orvosi eljarasra vonatkozo, biztonsagossagot és hatasossagot igazold klinikai vizsgalatok
eredményeinek bemutatdsat,

az orvosi eljarasra vonatkozd nemzetkozi szakmai evidencidkat ¢&s tapasztalatokat
(hatasossagrol, biztonsagrol),

az orvosi eljards szakmai értékelése szempontjabol relevans komparator eljarasok
bemutatasat,

az orvosi eljaras elismerésének indokolasat, a kapcsolddo allasfoglalasokkal egyiitt,

az orvosi eljaras ellatdintézményi alkalmazasanak elfogadott személyi, targyi és egyéb
specialis feltételeit (kotelezo €s ajanlott feltételek),

az orvosi eljarast kozérthetd nyelven bemutato, a betegeket tajékoztatd anyagot,

az orvosi eljarashoz kapcsolodo specialitasokat bemutatod egyéb dokumentumokat.

Az engedélyezést kovetd regisztracios kérelemhez kiilon tovabbi dokumentumok benytjtasa nem

szlikséges. A regisztraciot az engedélyezésrdl sz616 hatarozat birtokaban lehet kezdeményezni. A

sikeres regisztracios folyamat eredményeként az engedélyeztetési dokumentacié kiboviil az
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eljarasnak a kozponti eljaraskatalogusban kapott kodjaval. A kiegésziilt dokumentacio ezt

kovetden on-line is hozzaférheto.

4.7. Az eljarasi dokumentacio és az eljaraskatalégus kapcsolata

Az engedélyezett orvosi eljardsok dokumentacidja egy kozponti adattarhdzba keriil, amelynek a
felhasznalok szamara legfontosabb eleme a kdzponti eljaraskatalogus. Fontos kiemelni, hogy mig
az adattarhdz a teljes dokumentaciot tartalmazza, az eljaraskatalogus az engedélyezési
dokumentéacidonak egy attekinthetd, tomor, on-line is hozzaférheté valtozata, amely az

engedélyezési dokumentacidcsomag legfontosabb elemeit szintetizélja.

Az eljaraskatalogust standard formatumban kell kialakitani, amely azonos minden eljarasra
vonatkozdéan. A katalégus létrehozasdnak legcélszeribb modja a hiperhivatkozasokkal
egybekotott, kereshetd, tablazatos formaban megjelenitett internetes adatbazis. Az
eljaraskatalogust az adattdrhdz gondozza, tligyelve arra, hogy a dokumenticié valtozédsai az

eljaraskatalogusban is visszatiikrozédjenek (karbantartas).

Az eljaraskatalogus elsddleges célja, hogy nyilvanosan hozzaférhetd, naprakész informaciot
biztositson a felhasznalok szaméra a Magyarorszagon engedélyezett orvosi eljarasokrol, azok
szakmai alapjellemz6irdl, illetve kapcsolodasi pontjairdl. Az eljaraskatalogus felépitése

vazlatosan a kovetkez6:

. Az orvosi eljards megnevezése

. Egyesitett nemzeti kod

. Orvosi eljarashoz kapcsolodé OENO kodok
. Orvosi eljaras rovid leirdsa

. Orvosi eljaras részletes leirdsa

. A diagnézishoz sziikséges eljarasok

. Orvosi eljaras indikacioi (BNO kod szerint)

. Orvosi eljaras mogottes iranyelvéhez kapcsolodo szakmai protokoll (link)

O© 00 3 O N b~ W N =

. Az orvosi eljaras alkalmazhatdsagi teriiletei
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10. Az orvosi eljaras alkalmazasanak személyi, targyi és egyéb specialis feltételeit
(kotelezo és ajanlott feltételek)
11. Orvosi eljaras utaléasi szabalyai

12. Finanszirozasi informaciok

crer

gyanant kivalasztott kdrére vonatkozoan.

4.8. A kérelmez6 személyére vonatkozé elbirasok

Az engedélyezési és a regisztraciés kérelemnek jogszabalyban meghatirozandé formai
kovetelményeknek kell megfelelnie. A kérelmek hatékony és gyors feldolgozasahoz célszerti
kialakitani a kérelem standard adatlapjat (lirlapjat). A papiralapta {ligyintézés minimalizalasa
érdekében mar rovidtavon is célszerlinek tlinik az elektronikus (on-line) kérelembefogadasi és -
feldolgozasi rendszer kialakitasa (amennyiben ezt a KET megfeleld modositasaval lehetdvé lehet

tenni).

A felvazolt rendszer lényege, hogy nem tdmaszt megkotéseket a kérelmezd személyére
vonatkozoan, sem az engedélyezés, sem a regisztracid tekintetében. A kérelmezd ennek
megfeleléen lehet az eljaras ,kitalaloja”, az eljards elterjesztdje, az eljarast hasznalni kivano
ellatdintézmény, az eljarast szakmailag tdmogatd szakmai szervezet, az eljarast iizletileg szemlélo

vallalkozas, allamigazgatasi szerv, érdekvédelmi szervezet, biztositd, illetve egyéb szerepld.

Az éltalunk javasolt megengedd szabalyozds mogoétt az az érv huzodik meg, hogy a
gyogyszerektdl és gyogyaszati segédeszko6zoktdl eltérden az orvosi eljarasok jellemzéen nem
képezik valamely jogi vagy természetes — szabadalmi oltalom ald esé — szellemi tulajdonat.
Szabadalmi oltalom jellemzden akkor all fenn, ha az eljaras valamilyen specialis egészségiligyi
technologiat hasznal fel. Ezen jellegzetességekbél adoddéan nemcsak a  gyartd
(szabadalombirtokos, licenctulajdonos stb.) kérelmezheti az engedélyezést €és a regisztraciot,
hanem az eljarast alkalmaz6 ellatéintézmény vagy annak orvosa, az eljarast szakmailag tdmogato

szakmai egyesiilet, sét allamigazgatasi szerv is. A kérelmezének ugyanakkor — a kérelemhez
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csatolt indokolasban — nyilatkoznia kell arrol, hogy milyen okbol és milyen motivaciokkal

kérelmezi az engedélyezést, kitérve az esetleges érdekkonfliktusokra.

Az engedélyezést, illetve a regisztraciot kérelmezd személyének nem feltétleniil kell azonosnak

lennie, jollehet az azonossag a gyakorlatban vélelmezhet6 lesz.

4.9. Az orvosi eljarasok engedélyezésének és regisztracidjanak
intézményrendszere

Az orvosi eljarasok engedélyezése és regisztracioja intézményrendszerének kialakitasa soran két

alapelvbdl kell kiindulni:

e Egyfel6l meg kell felelni annak a kovetelménynek, miszerint az engedélyezést és a
regisztraciot, illetve a finanszirozasi befogadast — tdgabban értelmezve a szakmai és a
finanszirozési feladatokat — vilagosan el kell valasztani egymastol.

e Masfeldl a hatékonysdg novelése és az érdekiitkozések minimalizaldsa érdekében az
intézményrendszert ugy kell kialakitani, hogy lehetdség szerint kevés, &m pontosan definialt

felelosségekkel rendelkezd szereplovel miikddjon.

crcr

attekintd jelleggel az aldbbi dbra mutatja, egyben kitérve a finanszirozasi intézményrendszerhez

vald kapcsolodasokra:
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Iranyito

[_ ___________ bl
Egészség- ' '
szervezetek ) . 1eERASEe l L
Kormany EuM biztositasi -] Adattdrhaz i
o |
Feliigyelet | 1 :
Szakmai Orszégos Finanszirozoi
S 2 Egészségligyi .z - :
intézmeény- | gpoedslyesési intezmeény- E
rendszer Hivatal rendszer !
. Ellaté- e Technolégia-
" Sl'lz,alfmal " intézmények }'Il‘?nfal értékel§ Intézet
ollégiumo (szolgaltaték) wvata (ESKD
| Egészségiigyi | . Figgetlen
: Egeszsegu e Finansziroz6 / gg.
i Tudomanyos P auditor-
i . : finanszirozék
{  Tandes | szervezet

erers

(kitérve a finanszirozasi kapcsolédasokra)
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Az iranyito szervezetek feladatai az alabbiak:

e Kormany

(6]

(0]

Torvényben vagy kormanyrendeletben szabalyozza az orvosi eljarasok engedélyezési és
regisztracids (valamint kozfinanszirozasi befogaddsi) rendszerének fobb alapelveit (pl.
szereplok, folyamatok)

Felhatalmazza a szakminisztériumot a részletes eljarasi szabalyok kidolgozéasara

(miniszteri rendelet forméjaban)

e Egészségligyi Minisztérium

(6]

Miniszteri rendeletekben lefekteti az orvosi eljarasok engedélyezési, regisztracios
(valamint finanszirozasi befogadési) rendszerének részletes szabalyait (pl. formai €s alaki
kovetelmények, irdnyelvek ¢€s protokollok, hataridok, kodrendszerek, hatosagi dijak,
finanszirozasi kategoriak)

Figyelemmel kiséri a rendszer miikddését és sziikség szerint kezdeményezi a célszerii

szabalyozasi modositasokat

o Egészségbiztositasi Felligyelet

(o]

Létrehozza ¢s miikodteti azt a nyilvanosan is hozzaférhetd, on-line, multidimenzionalis
eljaraskatalogust, amely a szakmai kodrendszereket, az azok mogoétt meghtizodo
iranyelveket, protokollokat és evidencidkat, valamint a kapcsolodd finanszirozasi
szabalyokat tartalmazza

Felelds az ellatdintézmények intézményi akkreditaciojaért, illetve ennek részeként a helyi
eljarasrendek (protokollok) jovahagyasaért és késobbi ellendrzéséért az iranyelveknek
megfelelden

Ellendrzi, hogy az ellatointézmények az orvosi eljarasokat a napi terapias gyakorlatban a
betegvédelmi szempontok betartasaval végzik

Ellendrzi, hogy az ellatéintézmények az orvosi eljarasokat a napi terapids gyakorlatban a
szakmai befogadasi dokumentacioban elfogadott irdnyelvekkel Osszhangban kialakitott
helyi eljarasrendek (protokollok) betartasaval végzik

Gyljti, feldolgozza és nyilvanossagra hozza az ellatdintézmények gyogyitdo-megeldzo

tevékenységét jellemzdé mindségi indikatorokat
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A szakmai intézményrendszer szerepldinek feladatai a kovetkezok:

e Orszagos Egészségiligyl Engedélyezési Hivatal (OEEH)
ennek keretében a kérelmek hatasossdgi és biztonsagi szempontll elbirdlasaért, az
iranyelvek véglegesitéséért, a szakmai alkalmazasi feltételek definidlasaért, a hivatalos
kozzétételért, a regisztracioért és az eljaraskodok kiadasaért, az eljaraskatalogusba torténd
felvétel kezdeményezéséért, valamint az engedélyezett eljarasok monitorozasaért és az
engedély-visszavonasért
e Szakmai kollégiumok
0 Elismert szaktekintélyekbdl allo szakmai véleményezo testiiletek, amelyek az OEEH-hoz
érkez6 engedélyezési kérelmeket az OEEH megbizdsabdl, tiszteletdij fejében szakmailag
elbiraljak, s a kérelemrdl alkotott véleménytliket az OEEH részére atadjak
e Egészségiigyi Tudomanyos Tanécs
0 Az OEEH mellett mikodo, elismert szaktekintélyekbdl alld6 szakmai véleményezo
testlilet, amely a klinikai vizsgalatok etikai megfeleldségével kapcsolatban fogalmaz meg
ajanlasokat
o Ellatéintézmények (szolgaltatok)
0 Haziorvosi és fogorvosi szolgaltatok, jarobeteg-szakellatok, fekvobeteg-szakellatok,
illetve otthoni szakdpolast nyujtdo szervezetek, amelyek a helyi eljarasrendeknek

megfelelden az orvosi eljarasokat a betegek szamara elvégzik
Megjegyezziik, hogy a transzparencia maximalizalasa ¢és a folyamatok egyszeriisitése érdekében

modelliinkben az ANTSZ-t tehermentesitettiik az engedélyezéssel és regisztracioval — illetve az

ezekkel kapcsolatos monitoringgal — 6sszefiiggd feladatok alol.
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5. A megvalositas feltételei

A tanulményunkban felvazolt engedélyezési és regisztracios rendszer — egyezd egészségpolitikai
szandék esetén — a szervezeti feltételrendszer és szabdlyozds részletes (operativ szintil)
kidolgozésa, valamint a kapcsolodo kodifikacios munkak elvégzése utan csomagként alkalmas a
gyakorlati megvalositdasra. Szigoruan szakmai — kdzgazdasagi, szektorstratégiai és egészségiigyi
szervezési — megfontolasok alapjan a tanulmany szerzéi ezt a teljes egészben torténd
implementéciodt javasoljak, ugyanakkor felhivjak a figyelmet arra, hogy lehetdség van a rendszer
fobb elemeinek kiilon-kiilon torténd alkalmazasara. Ekkor azonban kiemelten kell {igyelni arra,
hogy a valamilyen — pl. politikailag elfogadhaté vagy a rendelkezésre allo kapacitasok
rendelkezésre allasdnak megfeleld — sorrendiségben bevezetett intézkedések kozotti

konzisztencia megmaradjon.

5.1. Munkaprogram és tisztazandoé kérdések a rendszer kialakitasa kapcsan

Az orvosi eljarasok engedélyezési és regisztracidos rendszerének kialakitasara irdnyuld
munkaprogramnak a kovetkezd elemeket kell tartalmaznia, illetve az alabbi kérdéseket kell
részletesen megvalaszolnia:

o Szakmai koncepcio finomhangolasa: a jelen tanulmanyban felvazolt szakmai koncepciot
pontositani, finomitani kell a gydgyszer-torzskonyvezés tapasztalatainak felhasznalasaval.
Kezdés: 2007. szeptember 1., hataridé: 2007. november 30., szakmai felelds: ESKI.

o Jogi hattér rendezése: az orvosi eljarasok engedélyeztetését és regisztracigjat, annak
folyamatat ¢és intézményrendszerét célszerien korményrendeletben kell szabalyozni. Kezdés:
2007. szeptember 1., hataridd: 2007. december 31., szakmai felelds: EiiM.

o [ntézményrendszer kialakitasa: az EEKH utddszervezeteként 1étre kell hozni az Orszagos
Egészségligyi Engedélyezési Hivatalt (OEEH), amely a rendszer mitkodtetéséért elsédlegesen
felelds lesz, valamint biztositani kell a miikodéséhez sziikséges szakemberallomanyt. Kezdés:
2007. december 1., hatarid6: 2007. december 31., szakmai felelds: EiM.

o FElemiegység-képzés alapelveinek pontositisa: az e tanulmanyban lefektetett alapelvek

mentén orvosszakmai oldalrdl pontosan és szabatosan meg kell hatarozni azt, hogy mely
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orvosi eljarasok tekintendok az engedélyeztetés és regisztracid elemi objektumainak. Kezdés:
2008. januar 1., hataridd: 2008. marcius 31., szakmai felelés: ESKI/OEEH.

Pilot-rendszer kialakitasa: az elemiegység-képzés alapelveinek pontositasat kovetden egy
ideiglenes informatikai eszkézben meg kell valositani az engedélyeztetési €s regisztracios
rendszer pilot-tanulmanyat, valamely Osszetartozo OENO-kodcsoportra vonatkozdan.
Kezdés: 2008. aprilis 1., hataridd: 2008. junius 30., szakmai felelés: OEEH.

Az OENO-kodok konverzios iitemtervének meghatarozasa, ehhez prioritaslista felallitasa: a
pilot-projekttel parhuzamosan el kell végezni az OENO-torzsben szerepld eljarasok
attekintését, meg kell hatarozni a konverzi6é prioritasait és ennek megfelelden 2-3 éves
iitemtervet kell késziteni a konverziora vonatkozoan. Kezdés: 2008. aprilis 1., hatarido: 2008.
junius 30., felelds: EiM.

Kozponti on-line eljaraskatalogus rendszerkoncepciojanak kialakitdsa, szallitokivalasztas: a
pilot-projekt tanulsdgainak és a konverzids ilitemtervnek a figyelembe vételével ki kell
kell vélasztani az informatikai szallitot. Kezdés: 2008. julius 1., hataridé: 2008. szeptember
30., felelos: OEEH.

Kozponti eljaraskatalogus informatikai rendszerének implementdlasa: a kivalasztott szallitd
elvégzi az informatikai rendszer felhasznaldéi és technikai specifikdcionak megfeleld
implementalasat. Kezdés: 2008. oktober 1., hataridd: 2009. marcius 31., felelés: OEEH,
informatikai szallito.

OENO-kodok konverzioja a meglévé orvosi eljardsokra vonatkozoan: a konverzios
itemtervnek megfeleléen el kell végezni a meglévé OENO-kodok altal jelolt eljarasok
munka sordn torekedni kell a finanszirozasi rendszerekkel (HBCs, németpont-rendszer)
torténd harmonizaciora. Kezdés: 2008. julius 1., hataridd: 2010. méarcius 31., felelés: OEEH,
ESKI, EiM, OEP.

Rendszer éles indulasa az ujonnan regisztralando eljardsokra vonatkozoan: az informatikai
alkalmazas implementéalasat kovetden lehetséges a rendszer éles induldsa az wjonnan

regisztraland6 eljarasokra vonatkozoan. Hataridd: 2009. aprilis 1., felelés: OEEH.
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o Teljesitményfinanszirozasi  rendszerekkel valo  kapcsolodasi  pontok — azonositdsa,
rendszerharmonizacio: a rendszerek harmonizacigjat az éles induldst kovetden is folytatni

kell. Kezdés: 2009. aprilis 1., felelos: OEP.

5.2. Az OENO-rendszerben szerepld eljarasok konverzidja

Célszerliségi szempontokbol — tovabba a folytonossag lehetd legnagyobb mértékli biztositasa
végett — az orvosi eljardsok engedélyezési és regisztracidos rendszerét — kiilonds tekintettel az
eljaraskatalogusra — ugy kell felépiteni, hogy ahol az szakmailag elfogadhatd, kapcsolodjon az

OENO-jegyzékhez. E tekintetben négy alapeset lehetséges, ezeket az alabbi dbra foglalja 6ssze:

Egyszeri OENO -2
eljaraskod konverzio

Létez6 OENQO-kod, mogé iranyelvvel
alatamasztott eljaras illesztheto

Létez6 OENO-kéd, amelyet az
eljarasok illesztéséhez meg kell bontani

Az eljaraskodok az OENO
megbontasa utan képezhetok

Iranyelvvel alitamasztott 1étezo

eljris, hidnyzo OENO-kod Elozmeény nélkiili eljaraskod

Tobb OENO-kéd egyiitteséhez
illeszthet6 egy iranyelvvel
alatimasztott eljaras

Az eljaraskodok az OENO-k
aggregalasa utan képezhetok

1441

A kozponti eljaraskatalogus kapcesoléodasai az OENO jegyzékhez

Akkor tehat, ha egy most is 1étez6 OENO-kdéd mogé szakmai iranyelvvel alatamasztott eljaras
illeszthetd, ugy az OENO-kod egy-az-egyben torténd megfeleltetéssel egyértelmiien
konvertalhat6 a kozponti eljaraskatalogus valamely elemévé. Ha egy 1étezd OENO-kodot az
eljarasok illesztéséhez meg kell bontani, igy a megbontast el kell végezni, majd az igy kapott
eljarasokhoz — amelyeket immaron részletes iranyelvek definialnak — kell az 0j eljaraskodot
illeszteni. Ha egy 1étez6 — irdnyelvvel alatdmasztott — eljarashoz ma nem tartozik OENO-kod, de
az iranyelv kelléen pontosan definidlt, ugy 0j eljaraskddra van sziikség. Végezetiil, ha egy eljaras
tobb OENO-kod aggregalasaval allithato eld, gy az aggregalast el kell végezni, s az ,,aggregalt

eljarashoz” kell az 1j eljaraskodot illeszteni.
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Az engedélyezett orvosi eljarasok kozponti katalogusanak kialakitasa sziikségképpen erdforras-

igényes feladat. Idealis esetben a konverzidt, valamint az 0 eljarasok engedélyezési ¢és

regisztracids rendszerének elinditasat egyetlen nagy 1épésben kellene megoldani, de erre a felelds

szervezeteknek vélhetéen nem lesz egyidejileg elegendd eréforrasuk, erdforrds alatt itt

els6dlegesen a szakembereket értve. Emiatt a kvetkez6 ajanlasokat tessziik:

1.

Els6 1épésben ki kell dolgozni egy prioritaslistat, amely a mar klinikai gyakorlatban 1étezd
és/vagy OENO-kdddal rendelkezd eljarasokra vonatkozik, és azt hatdrozza meg, hogy milyen
sorrendben célszerli az ezen eljarasok konverzidjaval kapcsolatos feladatok elvégzése. Az
itemezés torténhet az eljarasok elvégzésének gyakorisdga vagy homogén alkalmazasi
teriiletek szerint. Prioritaslistara azért van sziikség, mert a konverzid — figyelembe véve egyes
OENO-k alabontasanak sziikségességét — tobb ezer tételt érint, ami egyidejiileg kezelhetetlen.
A kapcsolodo feladatokat 18-24 honap iddintervallumban célszerli belitemezni, ez egy realis
idétav.

Masodik 1épésben az engedélyezési és regisztracios rendszert az ijonnan engedélyezésre
vagy regisztraciora eldterjesztett orvosi eljarasokra vonatkozodan kell elinditani. Ez azt jelenti,
hogy — a késObbiekben részletezett modon — elsd 1épésben megnyilik a lehetdség az uj
Harmadik 1épésben a kidolgozott prioritaslista és iitemezés alapjan el kell végezni a
konverzidhoz kapcsolodo feladatokat.

Az litemterv teljesitésével — amint az engedélyezési €s regisztracios rendszer minden olyan
eljarast kezelni képes, amelyet az OENO-jegyz¢ék tartalmaz és megdrzése célszerli — az
OENO-rendszer tovabbi mikodtetése (ide értve feliilvizsgalatat, kiegészitését és tisztitasat)
nem indokolt. El kell tehat keriilni, hogy a két — céljat tekintve azonos — kodrendszer
egymassal parhuzamosan miikodjon. Véleményilink szerint a fentiek alapjan kialakitott
kdzponti eljaraskatalogus a jelenlegi OENO-jegyzéknél magasabb szintli transzparenciat tesz

lehetdve, igy ki tudja véltani az OENO-rendszert.
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