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Absztrakt

Az egészségligy természetben igénybe vehetd ellatasai digitalizacidja hazankban még kevésbé
elterjedt, 6sszehasonlitva mas europai orszaggal. Példaul Németorszag kapcsan elmondhato,
hogy uttér0 e tekintetben. Megkeriilhetetlen mielobb a szabalyozas a hazai digitalis
egészségiigyi alkalmazasok és webes platformok tekintetében. Németorszagban 2019-ben
hatalyba lépett a digitélis ellatasi térvény (“Digitale- Versorgung- Gesetz”), ndlunk semmiféle
szabalyozas nem talalhato ebben a targykorben. A tanulmanyban bemutatjuk a német
szabalyozast kitérve arra, hogy milyen fontos lenne a magyar egészségiigyi rendszer mieldbbi
digitalizacioja. A Semmelweis Egyetem felmérése szerint az egészségiigy 2040-re 80-90
szazalékban digitalizalodik.

Kulcsszavak: egészségiigyi szolgaltatasok, digitalizdacio, egészségbiztositasi jog, applikdcio
alapu ellatasok, orvosi jog

Abstract

The digitization of natural healthcare services is even less widespread in our country, compared
to other European countries. For example, Germany can be said to be a pioneer in this regard.
It is inevitable to regulate domestic digital healthcare applications and web platforms as soon
as possible. In Germany, the Digital Supply Act ("Digitale-Versorgung-Gesetz") entered into
force in 2019, we do not have any regulations in this area. In the study, we present the German
regulations, focusing on how important it would be to digitize the Hungarian healthcare system
as soon as possible. According to a survey by Semmelweis University, healthcare will be 80-
90 percent digitized by 2040.

Keywords: health services, digitalization, health insurance law, application-based benefits,
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1. Alapvetés

Az Eurépai Unié Tanacsa 2024. januar 29-én elfogadta ,,Az EU globalis egészségligyi
stratégiaja — Jobb egészséget mindenkinek valtozo6 vilagunkban cimii bizottsagi kdzleményt,
amelyben megerdsitette, hogy az Unio és tagallamai vezetd szerepet toltenek be a globalis
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egészségiigy elémozditasaban. A Tanacs elismerte, hogy a fizikai és mentalis egészség emberi
jog, valamint hogy az egészség a fenntarthaté fejlédés elbfeltétele.?

A WHO ,,Digitalis egészségiigy 2020-2025 kozotti globalis stratégiaja”-ban talalhato a
kovetkezO meghatarozdsa a digitalis egészségiigy ¢és ellatas intézményeknek: ,, Digitdlis
egeszsegiigy és ellatas alatt azokat az eszkozoket és szolgaltatasokat értjiik, amelyek
informacios és kommunikacios technologiak (IKT) révén tokéletesitik a megelozést, a
diagnosztizalast, a kezelést, az egészséggel kapcsolatos kérdesek nyomon kovetéset és kezeléset.
A digitalis egészségiigy kikiiszobolheti az egészségiigyi rendszerek hianyossagait, novelheti az
ellatas hatékonysdagat és mindséget, javitja az alapveto szolgaltatasok hatékony lefedettségét
mindenki szamara, ami felgyorsithatja az egészség és a jolét globalis elérését, a mindoségi és
személykozpontii egészségiigyi szolgaltatdsokhoz valé egyenld és egyetemes hozzdférést.”?

A COVID-19 vilagjarvany el6tt mar érzékelni lehetett, hogy az egészségiigy
digitalizacioja megkeriilhetetlen lesz. A jarvany ravilagitott arra, hogy az informaciokeresés-
¢s megosztas, a digitalis eszk6zOk hasznalata jelentOssé valt az egészségligyben, az
ellatorendszer minden szintjén. Ugyanakkor az egészségiigy digitalizacioja szamos jogi, etikai
¢s tarsadalmi kérdést is felvet, nem elegendd a technikai megoldéasok rendelkezésre allasa, tobb
iranybol kell vizsgalni a kérdést. Nagyon fontos azt is megvizsgalni, hogy a betegek és az
orvosok mennyire képesek alkalmazkodni ezekhez az 4j technologidkhoz. Ezekbdl kovetkezik,
hogy a digitalis egészségiigy nem csak technologiai valtozas, hanem az orvos-beteg kapcsolat,
a dontéshozatal és az egészségmenedzsment transzformaciojat is jelenti.®

A kronikus betegségek kezelésének koltségei egyre ndnek, viladgszerte orvoshidny
fenyeget, az egészségligy €s az orvostudomdny szerkezetének sziikséges atalakitdsa nem tud
1épést tartani a gyors digitalis fejlédéssel. Az atalakulést lassitjak a szigorti szabalyozésok, a
meglévo vonakodas az egészségiligyben ¢€s az érdekelt felek ellendllasa a valtozassal szemben.
Az 1j technoldgidkhoz és a digitalis egészségligyi alkalmazasokhoz vald hozzaféréssel egylitt
jar a kockazat is, hiszen a betegek els6sorban egy konnyen elérhetd, de nem szabalyozott
technologiai megoldashoz fordulnak egészségiigyi problémajuk megoldasara. Nagyon fontos,
hogy ebben a folyamatban a betegek ¢és az orvosok kozott egyenrangu kapcsolat j6jjon 1étre,
annak érdekében, hogy minél z6kkend mentesebben térténjen meg az 0j digitalis megoldasok
befogadasa mindkét fél részérsl.*

Dr. Neumann Karsten, a Roland Berger tandcsado cég senior partnere az egészségiigyi
okoszisztémat emeli ki. Az 6 olvasatdban az egészségligy digitalizacidja azt jelenti, hogy a
folyamatokat — idOpontok foglalasa, a betegek életatjanak nyomon kovetése, az
egeészségbiztositoval torténd kommunikaci6 — digitdlisan kell kezelni és ezeknek az
eljarasoknak gy kell milkddnilik, mint mas szektorokban, példdul a bankszektorban is
tapasztalhatd. Az egészségligyi szolgaltatoknak 1étre kell hozniuk egy Okoszisztémat, ami a
beteg szamara nem igényel tovabbi beavatkozast a részérél. A kozegészségiigyben mar
megjelentek az elsé olyan megkozelitések a betegszabadsag digitalis ligyintézése €s az orvosi
nyilvantartasok digitalizaltsaga terén, amelyek eléremutatdé példak lehetnek a tobbi teriilet

thttps://www.consilium.europa.eu/hu/press/press-releases/2024/01/29/eu-global-health-strategy-council-pproves-
conclusions/ Letoltve: 2024. december 10.

2 CsAKO Beata: Infojegyzet, Digitalis egészségiigy 2022/35., 1. World Health Organization: Global strategy on
digital health 2020-2025. https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/344249/9789240020924-eng.pdf Letoltve:
2023. szeptember 2.

3 GIRASEK Edmond — Boros Julianna — DOBROSSY Bence — SUSANSZKY Anna — GYORFFY Zsuzsa: E-paciensek
Magyarorszadgon: Digitalis egészséggel kapcsolatos ismeretek, szokasok egy orszdgos reprezentativ felmérés
tiikrében, Orvosi Hetilap 163. évfolyam, 29. szam, 1160.

4 MESKO Bertalan — DROBNI Zsofia Dora — BENYEI Eva — GERGELY Bence — GYORFFY Zsuzsanna: Digital health
is a cultural transformation of traditional healthcare, mHealth 2017; 3: 38, 1.
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szdmara is. Azonban a folyamatok felgyorsitasa, illetve az orvos és beteg kozotti kommunikacio
hatékonysaganak fejlesztése még varat magara. Rémutatott Neumann arra is, hogy a
kozegészségiigyben az eldbb emlitett teriiletek nincsenek kelloképpen kihasznélva, ezért a
maganegészségligyben a szereplok valosziniileg be tudjdk tolteni a hidnyt kiilonbozo
innovaciokkal.®

2. Mobil applikaciok ismertetése

,»A mobilalkalmazéasok (mobil applikaciok vagy mobil appok) szamitogépes programok vagy
végfelhaszndlok szamara fejlesztett szoftver alkalmazasok, amelyeket Kkifejezetten
mobileszkdzokre terveztek. Leggyakrabban két alkalmazas aruhdz (az Apple AppStore ¢€s a
Google Play) szolgaltatasan keresztiil érhetdek el. Ezek mellett 1éteznek joval kisebb forgalmat
generald alternativak, amelyek jovobeli eloretdrése (példaul a Huawei sajat megoldasa)
véarhatéan még heterogénebbé teszik a mobilalkalmazasok amugy sem kristalytiszta piacat.”®

A két alkalmazas aruhdz elsésorban csak megadott technoldgiai szempontok szerint
erdsitik meg a feliiletiikre feltoltott appokat (az Apple AppStore esetében mindenképp €16
személy altal elvégzett tesztelést kovetden, a Google Play esetében tobbnyire automatikus gépi
tesztek utan valnak elérhetévé). Igy fontos kiemelni, hogy (orvos)szakmai oldalrdl egy-egy
alkalmazas megjelenését megeldzden jelenleg egyaltalan nem torténik semmiféle ellendrzés.
Ugyan az Apple és a Google feldl érezhetd egyfajta igény a valtoztatasra (példaul az orvosi
kategoriaju alkalmazasoknal kotelezd hivatkozni a fejlesztés soran felhasznalt szakmai
evidencidkra), ez semmiképp nem jelent teljes korli szelekciot.

Az alkalmazéasok kozvetlen telepitése, amikor a fent emlitett aruhazakat kihagyjuk a
let6ltési folyamatbdl, (ez jellemzden Android operacids rendszer esetében, weblapok linkjein
keresztiil valosul meg) még nagyobb rizikéfaktorral bir. Ez esetben az applikaciok az
elébbiekben szemléltetett technologiai sziirésen sem estek at ezért adatvédelmi szempontbol
veszélyesebbek lehetnek az aruhdzakbol letdltott tarsaiknal.”

Gyakran az sem egyszerti feladat, hogy az alkalmazés aruhdzakban milyen kategoriaban
keressiik az egészségligyi appokat. Az AppStore-ban a Gydgyaszat kategoria all legkozelebb
az orvosi témakhoz, ugyanakkor az Egészség ¢s fitnesz kategoria szamos eleménél, sot, akar az
Eletmod kategoria ala sorolt alkalmazasoknal is van egészségiigyi szempontbol relevans
applikacid. A Google Play esetében Orvosi, illetve Egészség €s fitnesz kategoridkra tagozodik.
A fejlesztok maguk jeldlik ki, hogy melyik kategoridba szeretnének tartozni az egyes
platformokon, ebbe sem az Apple, sem a Google nem szdl bele.

A késziilékgyartok egészségligyi alkalmazasai (példaul az Apple, a Samsung, a Huawei
Egészség (Health) vagy a Google Fitnesz (Fit)) mind lehetové teszik az alapszintli adatok
kovetését (az platformonként valtozo, hogy konkrétan mely paramétereknek biztositanak
feliiletet). Ezek nem csupan megjelenitik a csak az okos telefonnal (kiegészitd nélkiil) mért
adatokat, hanem lehetdséget adnak barmely telepitett alkalmazas szamara az ezekhez valo
hozzaférésre, az egyes adatcsatorndk irdsira/olvasasara (természetesen csak a felhasznald
beleegyezése utan). Ezaltal fontos szerepet toltenek be: csomodpontként Osszeterelik a

5 INczE Norbert — PESUTH Tamas: E-Health — Digitalizalodik az egészségiigy? Kozgazdasag, 2020/4 248.
https://unipub.lib.uni-corvinus.hu/6248/1/document20.pdf Let6ltve: 2023. szeptember 17.

6 BEKASI Sandor: Mobilalkalmazisok és szenzorok a digitalis egészségiigyben. In: Digitdlis egészség a
mindennapi orvosi gyakorlatban (4. fejezet) https://digitalisegeszseg.hu/fejezetek Letoltve: 2023. szeptember 2.
" BEKASL: i.m., 50.
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kiilonbozo forrasbol érkezo adatsorokat, €s elmozditjak a teljes digitalis egészségiigyet a hosszu
tavon nélkiilozhetetlen standardizalés irdnyéba.

Az applikaciok nagy része angol nyelven érhetd el, ezek hasznalatahoz alapszintii
nyelvtudas mindenképp sziikséges, kisebb résziik talalhaté meg magyarul is, elsdsorban a nagy
nemzetkdzi cégek appjai és a magyar fejlesztésii megoldasok ilyenek.®

Fontos megemliteni, hogy az iddsebb személyek angol nyelvtudésa elenyészo, pedig 6k
lennének az a csoport, akiknek leginkabb hasznosak lennének ezek az applikaciok. Hazankban
jellemz6, hogy minden egyes kisebb, vélhetden személyes kontaktust nem igényld
egészségligyl problémaval is orvoshoz fordulunk, ami az egészségiigy leterhelését
eredményezi. Az Eurostat legfrissebb elemzése szerint a szlovakok és a németek utan az unids
tagallamok koziil a magyarok fordulnak leggyakrabban orvoshoz. 2021-ben 9,5 orvos-beteg
talalkozot regisztraltak lakosonként, ami nem kevés, tekintve, hogy Svédorszagban 2,3 ez a
szam, itt mérték a legkevesebb konzultaciot az unioban. Egy magyar haziorvos 2022-ben 13-
15 ezer beteget fogadott rendeldjében. A napi atlag igy a Kézponti Statisztikai Hivatal (KSH)
szerint haziorvosonként és hazi gyermekorvosonként 50 £5.°

A digitalis applikaciok az allapot monitorozasara alkalmasak, viszont az iddsebb
generacid sok esetben nem rendelkezik okos telefonnal és nem is hallott még az applikaciokrol,
mint bizonyos alternativakrol. Az eloregedd népesség fennalld problémaja €s az egészségiigy
leterheltsége miatt célszerli lenne az idések szadmdra is konnyebben hozzéaférhetdvé tenni
példaul diabétesz alkalmazast, hiszen a cukorbetegség is dket érinti a legnagyobb szamban. Ezt
tamasztja ala egy kutatas, amely szerint 700 ezret is meghaladja a feln6tt- és id6skort
cukorbetegek szama, hazankban minden 6todik 60 év feletti személy érintett a 2-es tipusu
diabétesszel.

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Karanak Magatartastudomanyi
Intézet munkatarsai a digitalis egészséggel kapcsolatos ismereteket és szokasokat érintd
felmérést végeztek hazankban a COVID-19-jarvany kitdrése utan. Az orszagos, reprezentativ
lakossagi felmérés adatai Osszességében azt mutatjadk, hogy a digitalis egészségiigyi
megolddsok hasznalata mar jelenleg i1s az ellatas mell6zhetetlen része, ugyanakkor
nagymértékil az igény a tovabbi digitalis megoldasokra is. A kutatas részletesebb eredményei
szerint a valaszadok 81,3%-a haszndlja az internetet €s az internethasznalok 87,6%-a
egészséggel, betegséggel kapcsolatban is igénybe veszi az online tér adta lehetdségeket. Az e-
receptet €s az online idOpontfoglalast ismerik a legtobben a paciensek koziil (92,6% és 85,2%),
ezek mellett a megkérdezettek kozel fele kiprobalna a tavvizitet és az orvosa altal ajanlott
hiteles weboldalak, applikaciok és szenzorok hasznalatdt is megfontolnd. Hasznalati
tapasztalatok szerint is az e-recept a legnépszeriibb, hiszen megkozelitéleg haromnegyede a
valaszadok koziil mar igénybe vette. Az online id6pontfoglalas és a szenzorok esetén az
rajzolodott ki, hogy a paciensek hajlandosdga megvan a hasznalatra, de mégsem probaltdk még.
A szenzor, mint fogalom magyardzatra szorul. Elmondhato, hogy a legtobb esetben az
alkalmazasok nem 6nalloan miikddnek, hanem szenzorokkal detektalt, bizonyos orvostechnikai
eszkoz altal rogzitett adatokra éplilnek (példaul diabéteszes betegeknél a vércukormérd miiszer
tovabbitja a mért értéket egy vércukornaploként miikodé mobilalkalmazasnak), igy tovabbi

8 BEKASL: i.m., 53.

o Hézipatika: Rengeteget jérnak orvoshoz a magyarok
https://www.hazipatika.com/napi_egeszseg/orvosnal/cikkek/orvoslatogatas-europaban-meglepoek-a-hazai-
eredmenyek, Eurostat: How  often did Europeans  consult a  doctor in 20212
https://ec.europa.eu/eurostat/web/products-eurostat-news/-/ddn-20230829-2

10 Hazipatika: Kideriilt, ennyi magyar cukorbeteg
https://www.hazipatika.com/hazipatika_pro/korhazi_ugyek/cikkek/kiderult ennyi magyar cukorbeteg Letoltve:
2023. szeptember 20.
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feliiletet, egyfajta kommunikécids csatornat jelentenek a felhasznald és az esetleges ellato
szamara.'! | Altalanos értelemben olyan rendszert értenck alatta, aminek célja, hogy a kornyezet
valamilyen tulajdonsagat vagy valtozasat érzékelje, €s errdl informaciot tovabbitson egy masik
rendszernek.”? Ez esetben kiegészitdkbe épitett szenzorokra kell gondolni, mint példaul az
okos ora érzékeldi. A valaszadok kétharmada hallott mar az egészségiigyi applikaciokrol és az
adatok, leletek digitalis tovabbitasarol. Az igényfelmérés folyaman fény deriilt arra is, hogy a
megkérdezettek tObb mint fele szivesen hasznédlna orvos altal ajanlott applikéciot, szenzort,
kozel feliik pedig szeretne hiteles orvosi informaciokat tartalmazé honlapokat tanulményozni,
tavkonzultacion részt venni vagy megosztani az egészségiigyi dokumentécidit orvosaval. Az
elényokkel és hatranyokkal is foglalkoztak a felmérés soran. A valaszadok azt remélik, hogy a
digitalis egészségiigyi eszk6zok hasznélatdval az ellatds kényelmesebbé valik (90,2%), 1d6t
lehet veliik sporolni (88,8%), az orvos-beteg személyes talalkozasok szama csdkken (83,3%),
javul az ellatas hatékonysaga (74,8%), illetve az orvos-beteg kommunikacio (70%), valamint a
paciensek a jovoben gyorsabban juthatnak az adott ellatashoz (69,8%). Az ellatas
elszemélytelenedése a legnagyobb félelmiik a valaszadoknak (76,1%), tovabba attol is tartanak,
hogy rosszul értelmezik a velilk megosztott, egészségi allapotukra vonatkozé adatokat (72,3%).
Tovabbi hatranyként emelték ki az esetleges hibds technologidk felmeriilését, amik
nyilvanvaloan veszélyeztethetik a paciensek gyogyulasat (68,5%).13

Ezért is nagyon fontos, hogy az applikdci6 szakmailag megalapozott legyen, ennek okan
par kritériumot érdemes vizsgalni egy adott alkalmazas esetében. ,,Az alkalmazast egy
szakmailag hiteles egészségiigyi intézmény vagy szakértoi stab fejlesztette, vagy részt vettek
abban a fejlesztés korai fazisatol kezdve (itthon példa erre az Orszagos Mentdszolgalat vagy a
Magyar Hypertonia Térsasag alkalmazasa), tovabba jol azonosithatok azok az evidenciak,
amelyeket felhasznaltak az alkalmazas létrehozéasakor, és széles korben ismert irdnyelvekre
alapulnak. Elérhetk azok az informaciok, hogy valos egészségiigyi kornyezetben tesztelték az
alkalmazast (idealis esetben magas szakmai mindséget képviseld peer-reviewed publikacioban
is szerepel) és szakmailag megbizhatd szervezet hitelesitette az alkalmazast.”* | A peer-
reviewed a tudomanyos publikdciok megjelenése elott beiktatott szakmai elbiralas, aminek
legfébb célja a kutatas hitelesitése. A peer review értékelésen at nem esett vagy azon megbukott
cikkeket a tudosok erés gyanakvassal kezelik.”*® Bizonyos esetekben jo iranymutatok lehetnek
az applikaciok felhasznaloi értékelései és a szoveges visszajelzések (sok esetben ez inkabb a
hasznalhatésagra utal, semmint a szakmai tartalomra).

Magyarorszagon a legelterjedtebb egészségiigyi mobilalkalmazas 2023 4prilisatol
»EgeészségAblak,, néven taldlhato meg, ez az Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér
applikacidja. Egy 2023. 4prilis végi adat szerint 2,2 millidan toltotték le az appot, amivel az e-
recepteket ki lehet valtani és a leletek is megtekinthetdek.

Az ,EgészségAblak” megbizhato, fejlesztéje az Allami Egészségiigyi Ellato Kozpont
(AEEK), természetesen adatvédelmi szabalyozassal kiegészitve all rendelkezésre. Megkonnyiti
az egészséggel kapcsolatos ligyek intézését, kornyezettudatosabb, hiszen a receptek és a leletek
igy nem papirformaban, hanem elektronikusan allnak rendelkezésre.

Ami problémas, az a szabalyozas hidnya az Osszes fellelhetd applikacio tekintetében.
Elengedhetetlen lenne egy egységes szabdlyozas, az egészségbiztositasi torvénybe torténd

11 BEKASI: i.m., 49.

12 exiq: Szenzor (2021) https://lexig.hu/szenzor

13 GIRASEK et al.: i.m., 1162.

14 BEKASI: i.m., 53.

15 exiqg: Peer review (2020) https://lexiqg.hu/peer-review
16 BEKASI: i.m., 53.
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beillesztés. Nehezitd tényezd, hogy hazdnkban nincs olyan rendszer, amely megkiilonboztetné
a biztonsdgos és hatékony digitdlis terapidkat a piacon elérhetd tobb ezer wellness- ¢és
egészségligyl alkalmazastol. Emiatt az orvosok nem irhatjak fel ezeket és a hasonlo
alkalmazasokat a betegeiknek.

A magyar egészségiigyi startupok inkabb a kiilfoldi piacokat, példaul Németorszagot
¢s Franciaorszagot célozzak meg, ha azt szeretnék, hogy digitalis megoldasaikat finanszirozzak
az egészségbiztositok. Ez gyengiti Magyarorszag digitalis egészségiigyi innovacids
okoszisztémajat. Jelentés tamogatast kaptak az EIT Health-t6117 hazai startupok, példaul a Fetal
Health eszkéz ¢és az InSimu, ami egy virtudlis betegszimulator és értékelési platform, de
egyelore még csak kiilfoldi téritésmentes igénybevételre van lehetdségiik a betegeknek.

Az EIT Health 2022-ben és 2023-ban kerekasztal-beszélgetéssorozatot szervezett
Eurépa-szerte, koztilk hazankban is. Részt vettek orvostechnikai eszkozok szabélyozasi
kérdéseiért felelds és egészségiigyi szakértdk, valamint a tudomanyos ¢€s iizleti élet képviseldi
ezeken a tanacskozasokon, példaként attanulmanyozva a német modellt, annak érdekében, hogy

a tobbi uniods orszagban is lehessen egy hasonld rendszert kiépiteni.®

3. Németorszag betegbiztositasi rendszere

A német szocialis jog rendszere négy részre tagozodik: tarsadalombiztositas, szocidlis ellatasok
rendszere, szocialis segélyezés, Uj elemként megjelent a szocialis kartérités és a szocialis
tamogatas. A német betegbiztositas ezek alapjan a szocidlis jog rendszerében, azon beliil is a
szocialis ellatasok kozott talalhatd meg.

Németorszagban a betegbiztositas az alabbi formakban valdsulhat meg: magan
betegbiztositds (Private Krankenversicherung), az un. kiegészitd betegbiztositas (Beihilfe) és a
tarsadalombiztositas betegbiztositdsa (soziale Krankenversicherung).®

Németorszagban a szocialis jog fogalmat és tartalmat egységesen, attekinthetéen és
mindenki szamara hozzaférhet6en, a szocialis térvénykonyv (SGB) keretében fogalmaztak
meg. A toérvény alapkove az els6 konyv altalanos része, ami 1976-ban Iépett hatalyba. Ezutan
a IV. konyv elsé fejezete kovetkezett, amelyben a tarsadalombiztositas kozos szabalyait
rogzitettek és a X. konyv, amelyben pedig az Onigazgatdsi folyamatot, a szocidlis adatok
védelmét, a szolgaltatok egyiittmiikodését és a harmadik személyhez fiiz6dé viszonyukat
rogzitették. Ezt kovetden az SGB-be integralta a részteriileteket a jogalkoto. A betegbiztositasi
jog (V. kényv), a nyugdijbiztositasi jog (VI. konyv), a térvényes balesetbiztositasi jog (VII.
konyv), a gyermek- és ifjisag segélyezési jog (VIIL. konyv) és a fogyatékos emberek
részvételérdl és rehabilitaciojardl szolod joganyagok a fent emlitett részteriiletek. Tovabba a
munkat keres6k alapbiztositasardl szolo jog a II. konyvben, a munkanélkiiliek tdimogatéasa a II1.
konyvben, az 0j dpolasi biztositasrol szol6 joganyag a XI. konyvben €s a szocidlis ellatasokrol
52016 szabélyanyag a XII. kényvben keriilt elhelyezésre.?

17 Az EIT Health 2015-ben jott létre az Eurdpai Innovacios és Technologiai Intézet (EIT) ,,tudds-és innovacios
kozosségeként” (TIT). Az EIT kiilonbozo TIT-ekbdl all, amelyek mindegyike az innovacio egy-egy mas agazatara
vagy teriiletére Gsszpontosit — ez esetben ez az egészség és az Oregedés.

18 G.J.: A német orvosok mar applikaciokat is felirhatnak a betegeiknek, Minuszos.hu Elet és Informatika (2023)
https://www.minuszos.hu/a-nemet-orvosok-mar-applikaciokat-is-felirhatnak-a-betegeiknek/

19 LORINCSIKNE LAJKO Déra (szerk.) Opuscula Szegediensia: 4 munkajogi és szocidlis jogi doktoranduszok és
palyakezdé oktatok elsd konferencidja Szeged, Magyarorszdg : Polay Elemér Alapitvany, 2007, 55-61., 7.

20 Bernd Baron VON MAYDELL: Sozialrechtshandbuch. Baden-Baden, 2008. Nomos Idézi: TOTH Hilda: A
tappénzrél PhD Ertekezés, Miskolc, 2009.
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Németorszagban kotelez0 az egészségbiztositas, €és szinte altalanos a lefedettség. A
kotelezd egészségbiztositasi (SHI)?! rendszer 110 (harmadik félként eljaro) betegpénztarbol all,
amelyek a lakossag mintegy 88%-at fedezik. Az Onfoglalkoztatok és a bizonyos
jovedelemhatart meghaladé munkavallalok valaszthatnak, hogy maradnak-e az SHI-nél, vagy
a 41 biztositotarsasag altal nyujtott magan-egészségbiztositast (PHI)?? valasztjak. A PHI a
lakossag mintegy 10%-at fedi le, beleértve a koztisztviseldket is; a tobbiek (pl. a katonak)
specialis rendszereken keresztiil részesiilnek biztositdsban. A becslések szerint azonban a
lakossag 0,1%-a nem rendelkezik biztositadssal az adminisztrativ akadalyok vagy a dijfizetési
problémak miatt. A tarsadalombiztositast foként a munkaltatd és a munkavallalok kozott
egyenld aranyban megosztott jovedelemaranyos hozzajaruldsokbol finanszirozzak. A
jarulékokat egy kozponti alapban gytjtik 0ssze, €és a tagok egészségligyi sziikségletei alapjan
atcsoportositjak a betegpénztarak kozott. Az egészségbiztositast a belépéskor az egyéni
egészségligyi kockdzat alapjan meghatarozott dijakbol finanszirozzak (,.¢lethosszig tartd
kockéazatvallalas”).?

Az SGB V. konyve tartalmazza az ellatasokat, viszont ez nem a jogrendszer szerinti
tipizalast adja, csak azt rdgziti, hogy a biztositottnak milyen ellatasokra lehet igénye.?* Az
anyasag ¢és terhesség miatti ellatisok az RVO-ban (Rechtsverordnung) maradtak?, annak
ellenére, hogy az ellatasi jog reformja soran megkisérelték a betegbiztositasi konyvbe
elhelyezni. Az SGB V. kdnyve szerint a biztositott jogosult ellatasra, ha a betegség megel6zése
vagy enyhitése a cél, a fogamzasgatlas korében a sterilizacid és a terhesség megszakitas, a
betegség korai felismerése és a betegkezelés.

Az igénybe vehetd ellatasok folyamatosan boviilnek, jelenleg a dologi vagy
természetbeni ellatasok a kovetkezdk: orvosi kezelés, fogorvosi kezelés, gyogyszerek és
kotszerek, gyogyaszati segédeszkdzok, korhazi kezelés, terhesség és anyasaggal kapcsolatos
ellatasok, otthoni betegapolas, szocioterapia (,,a szocioterdpia lényege a human tevékenységek
teljes skalajat felolelve, a tarsas kapcsolatok dinamikajara épitve a szocialis tanulés és a kreativ
onmegvalositds eldsegitése”)?, otthoni segitségnytijtas, hospice-szolgéltatas, rehabilitacios
ellatasok, betegszallitas. Ujfajta betegkezelési eljarasok is megjelentek, mint példaul a betegség
kezelési program, kozponti haziorvosi ellatds, kiilonleges gondozdsi megbizas
(Versorgungsauftrage), mintaterv (Modellvorhaben), az integralt gondoskodas és a digitalis
egészségiigyi applikaciok.

4. A német digitalis ellatasi torvény

Az el6z6 fejezetben bemutatott ellatasok ) ellatasokkal boviiltek. Az egyik ilyen a digitalis
egészségligyi applikaciok, ami hatalmas térnyerést ért el a 2010-es években, hiszen ekkor
terjedtek el az okos eszkozok, okos telefonok és ezaltal az ezekre fejlesztett applikaciok is.
Fontos megemliteni, hogy Németorszag ezzel az innovativ, a digitalis egészségligyi

21 Gesetzliche Krankenversicherung

22 private Krankenversicherung

23 Miriam BLUMEL — Anne SPRANGER — Katharina ACHSTETTER — Anna MARESSO — Reinhard BUSSE: Germany
Health system review, Health System in Transition (2020)
https://eurohealthobservatory.who.int/countries/germany

24811 Abs 1 SGB V.

25 §§ 195-200b RVO

%6 |STVAN Zalan: EFOP-2.2.0-16-2016-00008 Pszichiatriai és addiktologiai gondozohalozat fejlesztése,
Szocioterapia, szakdolgozoi tovabbképzés tananyaga, Allami Egészségiigyi Ellato Kozpont, 2. o.
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alkalmazasok standard ellatasként torténd Iétrehozasara irdnyuld eljaréssal a kotelezd
egészségbiztositasi rendszerben nemzetkdzi Gttdrd szerepet jatszik.?’

A Bécsi Orvosi Hetilapban megjelent tanulmany az alapellatasban dolgoz6 orvosok
korében az egészségiigyi alkalmazasokkal kapcsolatos uralkodd véleményt, az orvosok altal az
alkalmazasokkal kapcsolatos eddigi tapasztalataik sordn megismert lehetséges alkalmazasi
terlileteket, valamint az alkalmazasoknak a betegellatasban valo felhasznalasara megfeleld
helyzeteket vizsgalta. A németorszagi Baden-Wiirttemberg tartomanyban Osszesen 2138
haziorvos valaszolt egy anonimizalt irdsbeli felmérésre 2020 marciusa és juniusa kozott. A
pozitivan nyilatkozo orvosok (36%) a motivaciot €s a megfeleldséget emelték ki eldnyként, mig
a szkeptikus valaszadok (43%) az adatvédelemmel és a megbizhatdsaggal, valamint a jogi
kérdésekkel és az alkalmazasok hasznalatabol adodo tobbletmunkaval kapcsolatos
gyanakvasukat fejezték ki. Ennek ellenére a tobbség elfogadta a megeldzést ¢és életmod
tdmogatast nyujto funkciokkal rendelkezd egészségiigyi alkalmazdsok ésszerli hasznalatabol
szarmazd potencialis elonyoket (90/76%). Ami az alkalmazasokat hasznalo betegeket illeti, a
valaszadok 54%-a gy latta, hogy azok pozitivan jarultak hozza az egészségiigyi ellatashoz
¢s/vagy a gyogyulashoz. Az egészségiigyi alkalmazasok vélt elonyei ellenére a haziorvosok
még mindig vonakodnak felhozni vagy ajanlani az egészségligyi alkalmazasokat a konzultaciok
soran. Sok orvos nem érzi magat képesnek arra, hogy szakért6i tanacsot adjon a betegeknek az
elérhetd alkalmazasokkal kapcsolatban. Sok orvos azonban tisztdban van azzal, hogy az
egészségiigyi alkalmazasokban rejlé lehetdségek javithatjdk a megeldzést és a kezelést.?8
Németorszagban mar orvosi receptre irjak fel ezeket az applikacidkat, ez az aktudlis
torvénymodositasnak kdszonhetd, mivel a teriilet szabalyozasanak fontossagat felismerve
jogalkotasi folyamatba kezdtek a német jogalkotdk, a felmérés megjelenése eldtt, még 2019-
ben.

4.1 A térvénnyel kapcsolatos problémak és célkitiizések

2019 decemberében Iépett hatalyba a digitalis ellatasi torvény (“Digitale- Versorgung-
Gesetz”), amely a német egészségbiztositasi torvényt modositotta, a térvénytervezet mintegy
90 oldalon targyalja a modositds sziikségességét ¢&s részleteit. Egészen pontosan
,» Lorvénytervezet a digitalizacid és innovacio révén jobb ellatast biztosito torvényrdl” (Digitalis
egészségiigyi ellatasrol szolo torvény - DVG) néven jelent meg ez a tervezet, ami elég beszédes
cim mar 6nmagéban is.

Az 1j torvény a tavegészségiigy hasznalatanak eldémozditasa és az egészségiigyi adatok
kutatasi célil jobb felhasznalhatosaganak biztositdsa mellett a torvényes egészségbiztositassal
rendelkezd valamennyi személyt feljogositja bizonyos digitalis egészségiigyi alkalmazasokra
vonatkozo juttatisokra (azaz a biztositok fizetnek azok hasznélataért).?® Az orszagban a
digitalis szolgaltatasok és applikdciok igénybevételét gy értékeltek, hogy jobb ellatast
nyUjtanak kiegészitésiil, mintha csak a hagyoményos offline ellatast vennék igénybe a betegek.

27 Wolfgang LAUER — Wiebke LOBKER — Thomas SUDHOP — Karl BRoicH: Digitale Gesundheits — anwendungen
(DiGA) als innovativer Baustein in der digitalen Gesundheitsversorgung in Deutschland — Informationen,
Erfahrungen und Perspektiven, Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 10 (2021),
1195. o.

28 Julian WANGLER — Michael JANsKY: The use of health apps in primary care — results from a survey amongst
general practitioners in Germany, Wiener Medizinische Wochenschrift (2021), 150-151.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articlessPMC8057994/ Let6ltve: 2023. szeptember 11.

29 Sara GERKE — Ariel D. STERN — Timo MINSSEN: Germany’s digital health reforms in the COVID-19 era: lessons
and opportunities for other countries, npj Digital Medicine 2020.
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A digitalizacid €és az innovativ ellatasi struktarak nagy lehetéségeket kinalnak a jobb
egészségiigyi ellatas érdekében Németorszagban, ugyanakkor jelenlegi jogi keretek kozott a
német egészségiigyi ellatérendszer csak korlatozottan képes a digitalis ellatast megvalositani és
a technikai és strukturalis lehetdségeket, valamint a kapcsolodo fejlesztési potencidlokat az
ellatasban nem hasznaljak ki kelloképpen. Tekintettel a meglévd és a jovoben varhatéoan
fokozodo kihivasokra, mint példaul a tarsadalom eloregedése, a kronikusan beteg emberek
szdmanak novekedése, a szakképzett munkaerd hidnya és a szerkezetileg gyenge régiok
megléte, az egészségligyi ellatast innovativabban és megfelelébben kell elképzelni és optimalis
keretfeltételeket kell teremteni.

Nagyon fontos kitétel, hogy a jovo egészségligyi ellatdsa még inkabb adatvezérelt lesz
¢s az egészségiigyi adatok jobb felhasznéalhatosaga az ellatasban, a kutatasban és a tervezésben,
az érintettek személyazonossaganak védelme mellett, egy heterogén és erdsen strukturalt
egészségligyi rendszerben kiilonleges kihivast jelent. Rdmutattak arra is, hogy az egészségiigyi
rendszer struktirdinak a digitalis atalakulas dinamikajadhoz és az innovacios folyamatok
sebességéhez valo igazitdsa érdekében folyamatos jogalkotési intézkedésekre van sziikség.

A biztositottak ellatasanak javitasa érdekében a torvény kiemel bizonyos célkitiizéseket.
A digitalis egészségiigyi alkalmazasok gyors bevezetése az elldtorendszerbe, tobb szolgaltatd
(pl. az apolasban) csatlakoztatasa a telematikai infrastruktirahoz ¢és a telemedicina
hasznélatanak erdsitése, pl. a tdvkonziliumok kiterjesztése révén és a videokonferencidk
megvalositasdnak egyszerlisitése altal. Tovabba fontos az adminisztrativ folyamatok
egyszerlisitése a digitalizalas segitségével. Az egészségbiztositasi pénztaraknak tobb
lehetdséget kell biztositaniuk a digitalis innovaciok eldmozditasara, ezért sziikségesnek talaltak
az Innovécios Alap tovabbfejlesztését évi 200 millié eurdval, az Innovacios Alap projektjeibdl
szarmazo sikeres megkozelitések dtadasara szolgalod eljaras 1étrehozasat, valamint egészségiigyi
adatok kutatasi célu jobb felhasznalhatosaganak lehetévé tételét. >

A telematika és a telemedicina meghatarozasokkal talalkozunk a téma szakirodalmaban,
vizsgaljuk meg a jelentését a két intézménynek. A telematika kifejezés a tavkozlés és
informatika szavak Osszevonasaval keletkezett (telecommunications, informatics). Altalanos
értelemben a telematika tdvol 1év0 objektumok megfigyelésére, vezérlésére szolgal az
informaciok gytijtésének, feldolgozasanak, tovabbitdsinak egyiittes eszkdzeivel 3

A telemedicina, vagy mas szoval tdvorvoslas, olyan egészségiigyi szolgaltatds, mely soran a
beteg és az 6t ellatd egészségiigyi személyzet (orvos, apolo, terapeuta, gyogyszerész) kozott térbeli
¢s/vagy idébeli tavolsag van, kozvetleniil nem talalkoznak, a kapcsolatuk valamilyen tavoli adatatviteli
rendszeren keresztiil jon létre. A telemedicina korébe tartozik az is, ha egy orvos véleményt,
kozremiikodeést kér egy kollégdjatol telekommunikacios eszkdz igénybevételével. Az online
szakorvosi vizsgalat csak egy szelete a telemedicina kiterjedt rendszerének. 2

4.2 Digitalis egészségiigyi applikaciok (DiGA)

Ennek a modositasnak a legjelentésebb hozadéka, hogy az orvosok és a pszichoterapeutak
alacsony kockazatu digitalis egészségiigyi alkalmazasokat és web alapil egészségiigyi
platformokat, németiil ,,DIGA”-kat (,,DIgitale GesundheitsAnwendungen”) irhatnak fel vényre

%0 Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)

3L HTE: Telematika fogalma
https://www.fogalomtar.hte.hu/wiki/wiki/HTE+Infokommunikacios+Fogalomtar/Telematika%C2%A0

32 5303 Anna: Telemedicina fogalma, jelentése és jelentdsége napjainkban, Netbérgyogyasz Teledermatologia
(2021) https://netborgyogyasz.hu/telemedicina/ Letoltve: 2023. szeptember 2.
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a terapias folyamat részeként, a Szovetségi Egészségligyi Minisztérium (BMG) az
,»alkalmazasok receptre” kifejezést hasznalja az 1ij intézményre.3

A ,,DIGA”-k eddig a kotelezd egészségbiztositassal rendelkezd személyek koziil tobb,
mint 76 milli6 ember szamara hozzaférhetéek és nyujtanak kiegészitd szolgaltatast. Ezek
alacsony kockazatu egészségiigyi alkalmazasok ¢és kiegészitd voltukbdl kovetkezden az orvosi
ellatast nem helyettesitik.

2022 aprilisaig 31 digitalis egészségiigyi alkalmazas volt orvosi vényen felirhatd
Németorszagban, viszont csak 12 ilyen alkalmazast fogadott be a tarsadalombiztosités
rendszerébe az orszag. Ez az alkalmazasok ardnak megtéritése szempontjabol Iényeges. A
vényre irhatd applikaciok ara igen jelentds, 200 €s 740 eur6 kozott mozog €s csupan 90 napig
hasznalhatoak. A német allam elsdsorban a mentalis egészség (depresszid, szorongas, stressz,
panikbetegség), a cukorbetegség, a mozgasszervi-megbetegedések és a dohanyzas-leszokas
tekintetében nyujt segitséget a betegek szamara, ezekkel kapcsolatos applikaciok megtéritését
tamogatja.

Eldiras, hogy a fejlesztéknek kell kezdeményezni ezeknek az applikacioknak a
felvételét a Szovetségi Gyogyszer- és Orvostechnikai Eszk6zok Intézet (,,Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizin pro dukte”, a tovdbbiakban: BfArM) 4ltal létrehozott ,,DIGA”
jegyzékbe. A BfArM meghatarozta, hogy mi a ,,DIGA” a szabalyozasukkal osszefiiggésben. A
,»DIGA” egy olyan orvostechnikai eszkoz, amelynek {6 funkcidja digitalis technologidkon
alapul és nem csak adat leolvasasra vagy vezérlésre szolgal. Tamogatja a betegség felismerését,

crer

,DIGA” nem elsédleges megeldzésre szolgal.>*

Csak olyan alkalmazasok felvétele indul meg a ,DIGA” jegyzékbe, amelyek
rendelkeznek CE-tantsitvannyal és az orvostechnikai eszkézokre vonatkozé6 MDR rendelet
alapjan az 1. vagy Il/a. alacsony kockazati osztalyba sorolt technoldgiak kozé tartoznak. ,,Sok
termék csakis CE-tanusitvany birtokaban értékesitheté az Eurdpai Unidban A CE-jeldlés
igazolja, hogy a forgalmazott terméket a gyarté megvizsgalta, és az megfelel az unids szintil
biztonsagi, egészségiigyi €s kornyezetvédelmi eldirdsoknak. Fiiggetleniil attol, hogy a vilag
mely részén allitottdk eld, a szabalyozas hatdlya ala tartozo termékeket csak CE-jeldléssel
lehet az EU belsd piacan forgalomba hozni.”®

Az MDR rendelet az ,,orvostechnikai eszkdz” fogalmat tagan hatarozza meg: ,,minden
olyan miszer, késziilék, szoftver, implantatum, reagens, anyag vagy egyéb targy, amelyet a
gyarto arra szant, hogy dnmagaban vagy kombinacidban az alabbi konkrét orvosi célok koziil
egy vagy tobb célra embereken hasznaljdk: - betegség diagnosztizaldsa, megeldzése,
ellendrzése, eldrejelzése, prognozisa, kezelése vagy enyhitése, - sériilés vagy fogyatékossag
diagnosztizalasa, ellendrzése, kezelése, enyhitése vagy kompenzalasa, és amely nem
farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus eszkdzokkel éri el f6 tervezett hatdsat az emberi
szervezetben vagy az emberi testen, de funkcidjat ilyen eszkozokkel lehet segiteni.”

Az MDR egyértelmiivé teszi, hogy ,,az eszkdzt vezérld vagy az eszkdz hasznalatat
befolyasold szoftverek az eszkozzel azonos osztilyba tartoznak. Ha a szoftver fliggetlen
barmely maés eszkoztdl, akkor azt onalléan kell besorolni.” A szoftverek osztalyozasanak
részleteivel is foglalkozik a rendelet. Példaul ,,az élettani folyamatok megfigyelésére szolgalo

33 MEZEI Fruzsina — DOzsA Katalin: Digitalis egészségiigyi technologiak értékelése — Diabétesz applikaciok
Németorszagban, IME — Az egészségiigyi vezetok szaklapja — Tudoményos folydirat XXI. évfolyam 2022/2.
szam, 65. o. https://ojs.mtak.hu/index.php/ime/article/view/8397/7001 Letoltve: 2023. szeptember 4.

34 git Health, Innovation Networks for Active and Healthy Ageing (IN- 4 — AHA): The DIGAs framework —a
model for Europe? Possible options for achieving a European System, 5.

35 Your Europe: CE-jel61és https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/labels-markings/ce-
marking/index_hu.htm Letoltve: 2023. szeptember 13.
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szoftverek csak abban az esetben sorolgatok a Il/a osztalyba”, ha nem ,,olyan létfontossagu
¢lettani paraméterek megfigyelésére szolgdlnak, ahol e paraméterek véaltozasanak jellege olyan,
hogy az a beteg kozvetlen veszélyeztetését eredményezheti.”

Az egészségiigyi szolgaltatd kérésére a BfArM értékeli, hogy a gyarto igazolta-e, hogy
digitalis egészségiigyi alkalmazasa megfelel a kovetkezd kovetelményeknek: biztonsag,
funkcionalitds, az orvostechnikai eszkdz mindsége, adatvédelem, a legkorszeriibb
adatbiztonsag és ellatasra gyakorolt pozitiv hatdsok. A BfArM a gyarté kérelmérdl a teljes
palyazati dokumentacié beérkezésétdl szamitott 3 hénapon beliil dont.3® A digitalis ellatasi
torvényben foglalt gyorsitott befogadasi eljaras részeként az alkalmazast akkor is felveszik a
»DIGA” jegyzékbe, ha a gyartd6 az ellatasra gyakorolt pozitiv hatasok (,,positive
Versorgungseffekte”) kovetelmény kivételével az Osszes tobbi kritériumnak megfelel. Ez
esetben egy feltételes befogadas torténik, és a gyartonak 12 honap all rendelkezésére a BT ArM
altal eldirt klinikai vizsgalat(ok) elvégzésére és a pozitiv egészségiigyi hatas bizonyitaséara.3’
Az indokolas tisztazza, hogy ezek a hatasok két dolog egyikét jelentik: orvosi eldny (azaz
terapids javulas a beteg szempontjabdl relevans végpontok, példdul az életmindség pozitiv
befolyasolasa révén), vagy az egészségiigyi ellatas eljarasi és strukturalis javulasa — példaul a
betegtijékoztatds és a betegszuverenitas eldmozditdsa, az ellatdsi folyamatok jobb
koordinacidja stb. Tisztadzasra keriil tovabba az is, hogy az orvosi hasznot szakértoi
vélemények, esetjelentések, alkalmazasi megfigyelések, tanulmanyok vagy egyéb érvényes
megallapitasok révén lehet bizonyitani. Ha a gyartonak az els6 éven beliil nem sikertil elegend6
bizonyitékot szolgaltatnia, a BfArM tovabbi 12 honappal meghosszabbithatja a hataridét, ha a
benyujtott eldzetes informaciok alapjan nagy a valosziniisége a késébbi igazolasnak.®®

4.3 A digitalis egészségiigyi alkalmazasokrol szolo rendelet (DiGAV)

2020. aprilis 9-én Iépett hatalyba Németorszagban a mar eldzdekben hivatkozott digitalis
egészségligyi alkalmazasokrol szo616 rendelet (Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung-
DiGAV).

A DiGAYV szabalyozza a digitalis egészségiigyi alkalmazasok téritési jogosultsdganak a
kotelez6 biztositok altali feliilvizsgalatara vonatkozo eljarast és kovetelményeket. A rendelet
kiilonosen a digitalis egészségiigyi alkalmazasok nyilvantartasba vételének részleteit hatarozza
meg, beleértve az ellatasra gyakorolt pozitiv hatasok bizonyitdsanak eszkozeit.

A BfArM ekozben kozzétett a gyartok szamara is egy iranymutatast, amely értelmezi a
DiGAV-ot és kiegészitd részleteket tartalmaz a nyilvantartasba valo felvételre vonatkozo
eljarasrol. Amint egy digitélis egészségligyi alkalmazas bekeriilt a nyilvantartasba, a Torvényes
Egészségbiztositasi Pénztarak Orszagos Szovetsége (,,GKV-Spitzenverband”) megkezdi a
gyartoval az egységesitett visszatéritési ar (,,kialkudott 4r”’) megallapitasanak folyamatat. Ez az
ar 12 honappal a digitalis egészségiigyr alkalmazas nyilvantartasba vételét kovetden
valamennyi torvényes egészségbiztositora vonatkozik. Az elsé évben a gyartd listadrat kell
alkalmazni. Abban az esetben, ha a gyartdo és a Torvényes Egészségbiztositasi Pénztarak
Orszagos Szovetsége egy éven belil nem tud megegyezni a kialkudott arban, egy

Ez a folyamat sok hasonldsdgot mutat a német térvényes egészségbiztositok altal az j
gyogyszerekre nyujtott visszatéritéssel, ahol a targyaldsos arak csak a termék forgalomba

% GERKE et al.: i.m., 2.
37 MEZEI: i.m., 65.
38 GERKE et al.: i.m., 2.
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hozatalanak elsé évét kovetden, hivatalos elonyértékelés utan érvényesek. Olyan esetben, ha a
gyarto ,,jelentds valtozasokat” hajt végre a nyilvantartasban szerepld digitalis egészségiigyi
alkalmazason, haladéktalanul értesitenie kell a BfArM-et. Az értesitést kovetdé harom honapon
beliil dont az intézet arrdl, hogy tordlni kell-e a nyilvantartasbol vagy a nyilvantartast ki kell-e
igazitani a termék frissitett jellemz6inek megfelel6en. Ha a jelentds valtozasokat nem jelentik
be, 100 000 eurdig terjedd birsag szabhato ki.

A DVG célja tovabba a tavegészségiigy bevezetésének és hasznalatanak felgyorsitasa.
Az 1j torvény keretében a betegek konnyebben kihasznalhatjak a vided konferencidk elényeit.
Egy ilyen konzultacid6 sordn a beteg tdjékoztatast kaphat az orvosi intézkedéshez valo
hozzéajarulashoz sziikséges koriilményekrdl, beleértve annak jellegét, hatalyat, végrehajtasat,
varhato kockazatait és kovetkezményeit. Korabban ez csak az orvosi rendelében torténd
konzultaciot kovetden volt lehetséges. Ezen kiviil Németorszagban az orvosok mostantol video
konferenciat is hirdethetnek, amennyiben az orvosi ismeretek elismert allasa alapjan megfeleld
kezelés és tandcsadas lehetséges.

A COVID-19 vilagjarvanynak koszonhetden a tavgyogyaszati eszkozok, példaul az
elobb ismertetett vided konferencidk haszndlata és értéke is nott. A virus terjedése miatt a
Pénztari Orvosok Orszagos Szovetsége ("Kassenérztliche Bundesvereinigung”) és a Pénztarak
Orszagos Szovetsége feloldotta a vided konferenciakon keresztil nyujthatd esetszamra ¢€s
szolgaltatdsi mennyiségre vonatkozd korlatozasokat. Kordbban csak minden 6todik beteget
kezelhetett orvos vagy pszichoterapeuta vide6 konferencian keresztiil, és az ilyen konzultaciok
az 0sszes nyujtott szolgaltatas 20%-ara voltak korlatozva. Mig az orvosok ma mar rugalmasan
hasznalhatjak a vide6 konferenciat minden terapias szempontbodl relevans esetben, addig a
pszichoterapeutdk bizonyos szolgaltatasok esetében csak vided konferenciara korlatozodnak,
¢s csak személyes konzultaciot kovetden gyakorolhatjdk a tdvgydgyitast, amely magaban
foglalja a kezdeti diagnozist, az indikaciot és a relevans informaciok megaddsat. A
tavgyogyaszati latogatasokhoz az orvosoknak és a pszichoterapeutdknak a tobb mint 30
tanusitott video szolgaltatd valamelyikét kell igénybe venniiik, és altalaban be kell jelenteniiik
a Torvényes Betegbiztositasi Orvosok Egyesiiletének ("Kassendrztliche Vereinigung"), hogy
tanusitott szolgaltatot vesznek igénybe ahhoz, hogy jogosultak legyenek a szolgéltatasok
elszamolasara. %

Amit még érdemes kiemelni, az a DVG azon rendelkezései, amelyek az
egeészségbiztositok demografiai adatait kutatdsi célokra jobban felhasznalhatova teszik. A
2016/679/EU éltalanos adatvédelmi rendelettel (GDPR) 6sszhangban a DVG lehetévé teszi
egyes kedvezményezettek, példaul egyetemek €s kozfinanszirozasu kutatdintézetek (pl. a Max
Planck Tarsasag)®® szamara, hogy az egészségbiztositok egyes demografiai adatait
meghatéarozott kutatasi célokra, kiilondsen a kezelési vagy ellatasi folyamatok elemzése vagy
hosszabb idészakokra vonatkozo6 longitudinalis*! elemzés céljabol feldolgozzak. Ilyen adatok
lehetnek a beteg nemeére, ¢€letkordra, lakohelyére, élethelyzetére, haldlanak id6pontjara
vonatkoz6 informéciok, valamint szdmlazasi adatok, példaul korhazi kezelési szamldk. Ha a
kutatok egyértelmiien meg tudjak indokolni a kért adatok korének és szerkezetének
megfeleldsségét €s sziikségességét, a felelds kutatdsi adatkdzpont anonimizalt és Osszesitett
formaban tovabbitja szdmukra az adatokat. Bizonyos feltételek mellet az egyes adatsorok

% GERKE et al.; i.m., 2-3.

40 A Max Planck Tarsasag Németorszag legsikeresebb kutatasi szervezete. Tuddsai kozott 31 Nobel-dijas tuddssal
a vilag legjobb és legtekintélyesebb kutatdintézeteivel egyenrangi. A Max Planck Intézetekben végzett
kiemelked6 kutatomunkat bizonyitja a nemzetkdzileg elismert tudomanyos folyoiratokban évente megjelend tobb
mint 15.000 publikécio - és ezek koziil szamos cikk az adott teriilet legtobbet idézett publikacidi koz¢ tartozik.

41 Kovetéses jellegli vizsgilat, amikor az egyes embereket hosszll id6n keresztiil, idérél idére ismétlédé
vizsgalatokkal figyelik meg, hogy az allapotukban beall6 valtozasokat nyomon kisérjék.

76



Miskolci Jogtud6é HU ISSN 2630-9505 Hajcsak Zséfia — Toth Hilda
2024 /3. szam, TDK kulénszam 65-77. Innovacié az egészségligyben

alnevesitett formdban is atadhatok. A kutatok ezeket az adatokat csak elore egyeztetett célokra
hasznélhatjak fel, és az adatok jellemzden nem adhaték &t harmadik félnek. Az ilyen
adatmegosztasi kutatasi megallapodasok részleteit a Német Szovetségi Egészségiigyi

Minisztérium j rendelete fogja tovabb szabalyozni.*?

5. Osszegzés

Az OECD-orszagok kozott a német DVG a maga nemében elsé szamu lehetdséget jelent a
bizonyitékokon alapul6 digitalis egészségiigyi alkalmazasok nagyszabasu alkalmazasara, és a
biztosit6é altali megtéritésére. Az 1) torvény ¢és a digitalis egészségiigyi alkalmazasokra
vonatkozo téritési szabvanyai tehat fontos Iépést jelentenek nemcsak a német egészségligyi
ellatasi rendszer modernizaldsdban, hanem a betegek ellatasanak mindségbeli javitdsdban és a
jovobeli vilagjarvanyokra vald felkésziiltségben is. Néhany kihivas és megvalaszolatlan kérdés
azonban tovabbra is fenndll, a DVG korlatozott hatokorétdl az adatvédelmen &t egészen a
gyartok eldtt allo akadalyokig, hogy felvegyék a BfArM éltal fenntartott, visszatérithetd
digitalis egészségligyi alkalmazasok Gjonnan létrehozott nyilvantartasaba.

Vilagszerte tobb mint 318 000 mobil egészségiigyi alkalmazas érhetd el, és naponta
kortilbeliil 200 alkalmazas keriil az alkalmazasboltokba. A betegek ¢s a fogyasztok biztonsaga
érdekében fontos, hogy az egészségligyi alkalmazasokat olyan kritériumok alapjan értékeljék,
mint a biztonsag, a funkcionalitds, a mindség, az adatvédelem, az adatbiztonsag ¢s az ellatasra
gyakorolt pozitiv hatasok.

Az eljarasi kérdések kissé nehézkes kezelését leszamitva elmondhatd, hogy a német
modell sikeres volt Németorszagban, hiszen 2020 6ta tobb mint 200 DiGA-t hagytak jova, €s
tobb mint 50 000 betegnek irtak fel ilyen alkalmazasokat. Ez arra utal, hogy a német
szabalyozas alkalmas arra, hogy mas eurdpai orszdgokban, igy nalunk is javitsa a betegellatast
¢és csokkentse a koltségeket, akar az orvos-beteg taldlkozok leredukalasanak koszonhetden is.
Elmondhat6 az is, hogy a német modell viszonylag gyors és hatékony, hiszen a DiGA-kat akar
harom honap alatt is jovahagyhatjak, ami megkonnyiti a fejlesztok szdmara, hogy a termékeiket
piacra dobjak.

A magyar jogalkotoknak biztositaniuk kellene, hogy a szabalyozéasi kereteink
kompatibilisek legyenek a digitalis applikaciok kovetelményeivel, aminek kialakitasa
egyértelmiien nem kis feladat.

42 GERKE et al.: i.m., 3.; SGB V, 303a-303f. §, 303b. §, 303e. § (1) és (2) bek., 303b. § (1) bek., 303¢. § (3), (4)
és (5) bek., 303a. §
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