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A SZOFTVERVEZERELT ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK ES A POLGARI JOGI
FELELOSSEG KAPCSOLODASI PONTJAIZ®

Absztrakt

Az egeszségiigyben alkalmazott orvostechnikai eszkozok, gépek kore egyre szélesedik, orvosi felhasznalasuk
szama szignifikansan novekszik és alkalmazhatésaguk vjabbnal-uijabb gyogydszati teriiletekre terjed ki.?" Az
orvostudomany és az egészségiigyi szolgaltatas az orvosi technologia fejlodése léven folyamatos valtozasban
van. E fejlodes eredményeképpen pontosabb diagnosztikus lehetoségek, hatasosabb kezelések valnak
elérhetové. Az uj diagnosztikai eljarasok, terdpids lehetéségek, mikrosebészet, implantdcio-sebészet,
géntechnolégia, génsebészet stb.”® egyre nagyobb koltségnyomdssal nehezkednek az egészségiigyre, tovibba
az egészsegligyi szolgaltatas iranydba tamasztott tarsadalmi elvarasok szintjét is megemelik.

Kulcsszavak: diagnosztikai eszkozok, diagnosztikai tévedés, veszélyes tizemi felelosség, termékfelelosség.

1. A TECHNOLOGIA FEJLODES ORVOSI TEVEKENYSEGRE GYAKOROLT HATASAI

A mesterséges intelligencia orvosi kiprébalasat, alkalmazasat szamos indok motivalja. Egyrészt e
korben emlithetd a nemzetkdzi szinten is altalanos érvényli orvoshiany, madsrészt az orvosi
tévedések elkeriilésének és a pontosabb diagnézisok felallitisanak a reménye.?® A robotika, a
mesterséges intelligencia, a gépipar szamitogépek altal vezérelt gépei a miiszaki tudoméanyok olyan
taldlméanyai, amelyekre a tarsadalomtudomédnyoknak igy a jogtudomanynak is lépnie kell. Az
emlitett vivmanyok alapfunkcidjaként tobbek kozott a precizitds, pontossag, gyorsasag, valamint a
biztonsdg magasabb szintre emelése jeldlhetdé meg. E jellemzok tokéletesre fejlesztése mellett
elképzelhetd, hogy csdkken a kiilonbdzd balesetek szdma, de elég csupan egyetlen precedens értékil
eset, amely megvalaszolatlan kérdések tomkelegét vetheti fel. Egy olyan baleset esetén is, amit
kovetkezésképpen példaul egy automatizalt, mesterséges intelligencia altal vezérelt gép okoz,
tisztazni kell a felelosségi viszonyokat. Nehézséges lehet annak meghatarozasa, hogy egy ilyen
balesetben kit vonhatunk feleldsségre: maganak a terméknek a gyartojat, esetleg a szoftvergyartot, a
termék/eszkoz lizembentartdjat vagy éppen annak adott esetben hasznalojat? Ezekre az scenariok-ra
fel kell késziilnie a jogalkotoknak minden jogteriilet tekintetében, legyen az akar kozjogi, akar
maganjogi. Példaként emlitve reagalnia kell ezekre az esetekre a munkajognak a munkahelyi
balesetek vonatkozasaban, a polgari jognak a vagyoni, nem vagyoni karok és a polgari jogi
felelosségtelepités tekintetében, és természetesen a jogrendszer szankcids zarkoveként mint ultima
ratio megjelend biintet6jognak is a biintetdjogi felelosségre vonas targykorében. A technikai
fejlodés eredményeként 1étrejovo orvostechnikai eszkozok, diagnosztikai eszk6zok nagy mértékben
hozzajarulhatnak a betegek gydgyuldsdhoz, a kiilonbozd sebészeti beavatkozasok sikeresebbé

% a Az Innoviacios és Technologiai Minisztérium UNKP-19-2-1-SZE-8 kodszami Uj Nemzeti

Kivalosag Programjanak szakmai tamogatasaval késziilt.
2z https://semmelweiskft.hu/hirek/mesterseges-intelligencia-segit-az-alzheimer-korai-felismereseben, let6ltve:
2019.10.18.

28 TOTH ZOLTAN: A felértékelddott feleldsség — teljesithetd elvaras? Egy gyakorld szolész-négyodgyasz szakorvos
véleménye, in ELEK BALAZS — PRIBULA LASZLO — SZABO KRISZTIAN (szerk.): A jogalkalmazas vitatott teriiletei — az
egészségiigyi szolgdltatok polgdri jogi felelGssége — szigorii birdi gyakorlat?, 2013, Debreceni Egyetem Allam- és
Jogtudoményi Kar, Debreceni Egyetem OEC Altalanos Orvostudoményi Kar, Debrecen, 73-91, 74.
2 http://medicalonline.hu/gyogyitas/cikk/orvosok_nelkuli_vilag_helyett_szuperhuman_orvosok, letsltve: 2019.10.18.

9



tételéhez, az orvosi kutatasok differens teriileteihez®®, ugyanakkor szamos veszélyt is rejthetnek
magukban.

2. A DIAGNOSZTIKAI MUHIBAK DIFFERENCIA SPECIFIKUMAI

Az orvos polgari jogi felelosségének targyalasa korében kiemelt figyelmet élvez a diagnosztikai
jellegti miithibak kérdéskore. Statisztikai szamadatok alapjan az egészségiigyi szolgaltatasok soran
keletkez6, megeldzhetd karokozasok, egészségiigyi karok dontd tobbségét a diagnosztikai
tévedések alkotjak, legyen sz6 akar hazai®, akar kiilfo1di®® gyakorlatrol.

Az orvosi mithibak gyakran abbdl az okbol erednek, hogy az orvos, egyészségiigyi szolgaltato
a kezelést igényld betegséget nem, nem iddben ismerik fel, vagy felismerik ugyan a kezelendd
betegséget, de félre diagnosztizaljak az adott betegséget és nem a megfeleld, leghatékonyabb
gyogymodot alkalmazzak.®* Abban az esetben, ha a betegség felismerése kellé idében azért nem
tortént meg, mert valamilyen vizsgalatot elmulaszt az egészségiigyi szolgaltatd, tehat szakmai
szabalyt szeg, akkor kartéritési felelossége megallapithatd az okozott karért. Abban az esetben
viszont, ha minden sziikséges vizsgélat elvégzése mellett kerlil megallapitasra a téves diagnozis,
akkor az nem eredményezi feltétleniil az egészségiigyi szolgaltatd felelésségét.® A hazai biroi
gyakorlat alapjan,®® diagnosztikai tévedések esetében a birdsagoknak elsdsorban a diagndzis
felallitasdhoz vezetd folyamatot kell vizsgalniuk, tehat a tévedés megtorténte dnmagaban nem teszi
felrohatova az orvos eljarasat.

Egészen a Legfelsdbb Birosagig jutd iigy®’ alapjat az képezte, hogy II. rendii felperes elesett
gorkorcsolyazas kozben €s jobb tenyerét elvagta egy torott sorosliveg darab. Alperest korhazba
szallitottak, majd megallapitottak, hogy tobbszords insériilést szenvedett és azonnal megoperaltak.
A miitét sordn a sériilt eret lekototték, dsszevarrtdk az inakat, a {6 érzdideg sériilését azonban nem
észlelték a beavatkozast végzd orvosok. II. rendi felperes a mitétet kdvetd gydgytorna utdn sem
tudta megfelelden mozgatni ujjait. A panaszai alapjan elrendelt ismételt vizsgalatot kdvetden
kideriilt, hogy f6 ¢€rz6- és mozgatd idege teriiletén vezetési zavar észlelhetd, ezért ujbol
megoperaltak. II. rendl felperes kezének allapota folyamatosan javult az ismételt beavatkozast
kovetden, azonban kezének szoritoereje tovabbra is gyenge maradt. Felperesek keresetiikben
vagyoni és nem vagyoni kartérités megfizetésére kérték az alperes kotelezését a birdsagtol arra vald
hivatkozassal, hogy az alperes orvosai nem tettek eleget az 1997. évi CLIV. az egészségligyrol
sz6l6 torvény (tovabbiakban: Eii. tv.) 77. § (3) bekezdésében megjeldlt siirgds sziikség esetén
tantsitand6 ellatas soran az elvarhat6 gondossag kovetelményének. Alperes orvosai a szakmai és
etikai szabalyok, valamint iranyelvek megsértésével jartak el, ezért nem ismerték fel a {6 érzdideg
sériilését €s ezért nem végeztek erre iranyuld vizsgéalatot sem. A felperesi allaspont alapjan az
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orvosok gondossdganak hianya okozta a diagnosztikus tévedést. A szakszerlitlen eljarasuk
befolyéasolta a gyermekiik gyogyulasat, ugyanis, ha els6 alkalommal felismerték volna az
idegsériilést, akkor a masodik mitétre sem keriilt volna sor és a sériilés egészségkarosodas nélkiil
gyogyulhatott volna. Az els6foku birésag a keresetet itéletében elutasitotta. A masodfoka birdsag
megvaltoztatta az elséfok itéletét és megallapitotta alperes felel0sségét az els¢ kézmiitét
vonatkozasaban, azzal a kitétellel, hogy a kézmozgds korlatozottsagaban megjelend
egészségkarosodas a baleset €s a sériilés jellegébdl kovetkezik, ezért az alperes nem felel.

A Legfelsobb Birdsagnak a feliilvizsgalati kérelem nyoman lefolytatott eljarasban kifejtett
indoka mentén tudjuk elhelyezni a diagnosztikai jellegli miithibakat a polgari jogi feleldsségi
rendszerben. A perben nem volt vitas, hogy alperes orvosai a hiivelykujj-hajlité in, valamint az
idegagak sériilését nem ismerték fel az els0 beavatkozas sordn és ezért nem tortént meg e sériilések
ellatasa. A Legfobb Birdi forum kifejtette, hogy ez a fajta diagnosztikai tévedés azonban csak akkor
alapozza meg az alperes kartéritési felel6sségét a maradando egészségkarosodasért, ha az ellatas
azért maradt el, mert az alperes orvosai elmulasztottak a ,,t6liik” elvarhat6 gondossagot. A miitét
soran alperes orvosai a mitéti leirasban rogzitették, hogy idegsériilés nem észlelhetd, ez a tény
azonban nem jelenti Onmagdban az elvarhatd gondossag tanlsitdsat, ha sajat magatartasuk
kovetkeztében kertiltek abba a helyzetbe, hogy az idegsériilés felismerése nem torténhetett meg. E
kérdés vizsgalata nem tortént meg az elséfoku eljarasban, ezért a LegfelsObb Birdsag az elséfoku
birdsag itéletét hatalyon kiviil helyezte €s 0j eljarasra, valamint 0j hatarozat hozatalara kotelezte az
elséfokot.® A kialakult biréi gyakorlat értelmében a diagnozis felallitisa soran elkdvetett hiba vagy
tévedés csak abban az esetben alapozza meg a kartéritési felel0sséget, ha a diagnodzis felallitasa
soran az orvos nem ugy jart el, ahogy az a birdsag altal alkalmazott gondossagi mérce alapjan
elvarhato lett volna. Felel tehat az orvos a diagnosztikai tévedéséért, ha bizonyitast nyer, hogy
eljarasa nem felelt meg az altalaban elvarhatosag — egészségiigyi viszonyokban magasabb szintre
emelt — mércéjének.

Kiilonosen hangstlyos a diagnosztikai jellegli miihibak esetében az orvosok, egészségligyi
szolgaltatok eljarasat alapjaiban meghatarozo ,,fokozott” gondossagi kovetelmény és e
feleldsségtelepité mérték alkalmazhatosagat befolyasolo tarsadalmi, politikai, gazdasagi tényezok.
Az orvostudomany nem egzakt tudomany. A szakmai szabalyok maradéktalan betartasa mellett is
eléfordulhat, hogy téves diagnozis felallitasara keriil sor. Teljes mértékben sikeres kezelést
szavatolni valosaggal lehetetlen volna, ugyanis az adott kezelés kimenetele €s eredményessége nagy
mértékben fiigg a beteg, a betegség koriilményeitdl, valamint az orvos személyes kvalitasaitol. Az
orvosi technologia fejlodésének koszOnhetden az egészségiigyi szolgaltatasok szinvonala és
eredményessége latvanyosan novekszik.

Az egészségligyl szolgaltatdsokban megjelend forradalmi valtozasokat a tarsadalom
kezdetben altalaban szkeptikusan és kétkedéssel fogadja, majd a forradalmi vivmanyok egyre
elfogadottabba valnak, sot teljesitOképességiikkel kapcsolatban alaptalan és tulzott tarsadalmi
elvaras is kialakulhat.* Ilyen téves és tulzott tirsadalmi elvaras alakult ki példaul a terhesség alatti
ultrahangvizsgélat, a 3-4 dimenzids ultrahangvizsgalat esetében, hogy azok soran a magzat minden
részlete vizsgéalhatd, igy barmilyen elvaltozas felismerhetdé vagy, hogy csaszarmetszés elvégzése
esetén csak is egészséges ujsziilott johet vilagra.**

Szamos esetben a beteg is kozre jatszhat egy-egy téves diagnozis felallitasdban példaul
szemérembdl vagy egyéb okbdl nem szamol be a valds helyzetrdl és inkabb azt mondja az
orvosnak, hogy mar jol érzi magat.*?> Mindezzel elneheziil és sok esetben ellehetetleniil a helyes
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diagnozis felallitdsa, ugyanakkor eléfordulhat, hogy a késdbbiekben felrojak az adott esetben
semmilyen mulasztast el nem kovetd orvosnak a helytelen analizist. Megemlitendd tovabba az a
koriilmény, hogy az orvosoknak milyen id6beli és személyi leterheltség mellett kell a pontos
diagnozist felallitaniuk, amelynek aztan a helyességét, szakami, ectikai szabalyoknak valo
megfelelését, akar honapokon vagy éveken keresztiil vizsgalhatjak a szakértok egy-egy peres eljaras
soran. Vajon valods elvarason alapul-e az a kovetelmény, hogy példaul iigyeleti idoben, amikor egy
orvosra tobb tucat beteg is jut, rovid idon beliil, sulyos koriilmények tekintetében mindig hibatlan
dontés sziilessen? Readlis kovetelménynek tekinthet6-e valamennyi — az orvos altal ugyan ismert —
foglalkozasi és szakmai szabaly maradéktalan betartdsa egy olyan szitudcidban, amelyben mindez
az objektiv koriilmények hatasara tulajdonképpen lehetetlen.

3. A VESZELYES UZEMI FELELOSSEG ALKALMAZHATOSAGANAK KERDESKORE

A lézeres sebészeti eszkoz, kiilonbozd elektromos berendezések alkalmazésa sordn gyakorta
emlithetok olyan rendellenességek (példaul: képalkotd diagnosztikai gépek hibas miikodése,
I¢legeztetdgep ledllasa), amelyek kovetkeztében kis rendellenesség is sulyos karokat tud okozni,
mert az emberi erét valamilyen gépi folyamat a sokszorosara képes emeli. Onmagaban az orvosi
tevékenység, valamint az annak sordn alkalmazott gépi miitéti eszkdz nem mindsiil fokozott
veszéllyel jard tevékenységnek, ugyanakkor ezek egylittes hasznalata megalapozhatja a veszélyes
iizemi feleldsség 1étét.*® A konkrét iigyet illetden az orvos nem tavolitotta el az alkoholos
fert6tlenitot a beteg mellkasardl és elektromos miitdkéssel probalta felnyitni a beteg mellkasat, ami
ennek eredményként langra kapott, sulyos sériiléseket okozva mindezzel a betegnek. Ebben a
tekintetben a megjelolt eszk6zok egylittes hasznalata megalapozhatta a veszélyes lizemi felelésséget
a Polgari Torvénykonyv alapjan** (Ptk. 6:535. §).

A Ptk. 6:535. § (1) bekezdése alapjan: ,,Aki fokozott veszéllyel jard tevékenységet folytat,
koteles az ebbdl eredd kart megtériteni. Mentesiil a feleldsség aldl, ha bizonyitja, hogy a kart olyan
elharithatatlan ok idézte eld, amely a fokozott veszéllyel jaro tevékenység korén kiviil esik.” A
deliktudlis feleldsség egyes esetei kozott szabalyozott fokozott veszéllyel jaro tevékenységért valod
feleldsség esetében is — ugyanugy, mint a feleldsségi generalklauzuldnal — fogalmi kritérium a
jogellenesség, a kar ténye, valamint a karokozé magatartds és a kar kozotti okozati Gsszefliggés
megléte.”® A fokozott veszéllyel jard tevékenységgel okozott karokért a veszélyes iizem
iizembentartoja felel (Ptk. 6:536. §). A Ptk. meghatarozza az ilizembentartd fogalmat is, melynek
értelmében az mindsiil a fokozott veszéllyel jarod tevékenység folytatdjanak, akinek az érdekében a
veszélyes tizem miikodik (Ptk. 6:536. § (1) bekezdés). Az lizembentartd csak abban az esetben
mentesiilhet a fokozott veszéllyel jard tevékenységével okozott kar megtéritésének kotelezettsége
alol, ha bizonyitja, hogy a kart tevékenységi korén kiviil esd, elharithatatlan ok idézte eld. Mindkét
feltétel egylittes bizonyitasara van sziikség a karokozoéi oldalon ahhoz, hogy mentesiilni lehessen a
felelosség al6l. 4o

Az orvos-beteg jogviszonyban a jogszabalyi eldirdsok az orvostol az altalaban elvarhato
gondossag kovetelményét kovetelik meg. A szakmai, hivatasbeli irdnyelvek, szabalyok, valamint az
etikai kodex rendelkezéseinél fogva, ez az altalaban elvarhatdsag, az orvos-beteg jogviszonyban
egyfajta fokozott feleldsséget kovetel meg az orvostdl. Ez a feleldsségi tobblet a Ptk-ban megjelend

biréi gyakorlat?, 2013, Debreceni Egyetem Allam- és Jogtudomanyi Kar, Debreceni Egyetem OEC Altalanos
Orvostudomanyi Kar, Debrecen, 65-73, 68.
43 BH 2005.251.
4 A Polgari Torvénykonyvrdl szol6 2013. évi V. torvény (a tovabbiakban: Ptk.).
%5 KOHIDI AKOS: A deliktualis feleldsség fogalomrendszerének gyakorlati oldala, in FAZEKAS JUDIT — KOHIDI AKOS —
CSITEI BELA (szerk.): Allandésag és valtozds, Tanulmdnyok a magdnjogi felelésség jogkorébél, 2017, Gondolat Kiado,
Budapest, 301.
%6 FUGLINSZKY ADAM: Kdrtéritési jog, 2015, HVG-ORAC Lap-és Konyvkiado Kft., Budapest, 371.
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adott helyzetben altaldban elvarhatosaghoz képest, magasabbra helyezi az orvos tekintetében a
gondossagi mércét.

Egészségiigyi jogviszonyokban a veszélyes lizemi feleldsség megallapitdsa viszonylag ritkdn
fordul eld, az mindig az eset valamennyi koriilményének értékelésétdl és a birdsag ez iranyu
mérlegélésének eredményétdl fligg. Ha megéllapithato és elhatarolhato, hogy az adott beavatkozas
soran, mely karok keletkeztek az orvos tevékenységébdl kifolydlag és melyek az egészségiigyi
beavatkozashoz hasznalt gép miikodtetésének eredményeként, akkor a pusztan gépi miikodésbol
szarmaz6 karokra célszerii lehet a veszélyes lizem szabalyait alkalmazni.*’

E korben annak tisztazéasa sziikséges, hogy az orvosi tevékenységet folytatd személy egyben a
gép lizembentartdjanak is mindsiil-e. Mind ezek alapjan, a feleldsségtelepitést illetden — az Eii. tv.
rendelkezéseire figyelemmel — két opcié mutatkozik. Amennyiben egészségiigyi szolgaltatorol van
sz0, akkor az egészségligyi intézmény mindsiil izembentartonak. Ezzel ellentétben, ha egyéni
egészségligyi vallalkozd sajat nevében és feleldsségére végzi e tevékenységet, akkor 6 mindsiil az
egészségligyl beavatkozashoz hasznalt gép lizembentartdjanak.

Az egészségiigyi szolgaltaté altal alkalmazott orvosi miiszerek kapcsan kialakult biroi
gyakorlat tiikrében, az egészségiligyi szolgaltatd tulajdonképpen az altala okozott karért —
amennyiben az ellendérzési korén beliil esik — akkor is felel, ha azt nem harithatta volna el. Mindez
voltaképpen azt eredményezi, hogy az egészségiigyi szolgaltatd feleldssége tisztan objektiv alapra
helyez6dik, minddsszesen az iizemkoron beliiliség tényébdl kifolyolag. Az Ei. tv. 2013-as
modositasdval azonban pontosan az volt a jogalkotd szdndéka, hogy az egészségligyi szolgaltatd
beteggel szembeni feleldsségét vétkességen alapuld, szubjektiv alapra helyezze. Allaspontom
szerint helytelen, foként az Ei. tv. 3. § f) pontja alapjan végzett egészségiigyi tevékenység
vonatkozasaban az orvos feleldsségét tulobjektivizalni azzal, hogy az esetiikben kialakult szigorubb
elvarhatosag tanusitasa mellett is feleldssé valhatnak, az orvosi eszkdz el nem harithato
meghibasodasa esetén. A birdi gyakorlat hivatott eldonteni, hogy mely tevékenységeket értékel
veszélyes lizemnek ¢és alkalmazza ezen apropobol a veszélyes ilizemi szabalyokat. Az szoftver
vezeérelt orvosi eszkdzok jellegzetességeiknél €s a benniik rejld veszélyeknél fogva egyértelmiien e
feleldsségi kategoriaba ,,kivankoznak”, ezért véleményem szerint, nem elegendd, hogy csupéan a
judikatura alakitsa — a kartéritési perekben a karosult fél altal felhozott bizonyitékok alapjan, szabad
mérlegelése szerint — az ez iranyu gyakorlatot, hanem elengedhetetlen lenne, hogy maga a jogalkoto
rendezze kielégitden e kérdéskort.

4, TERMEKFELELOSSEGI ASPEKTUS

Az orvosi diagnosztikai eszk6z6k meghibasodasabol eredden keletkezett karokozasok megitélésére
a veszélyes lizemi feleldsség mellett, a termékfeleldsség szabdlyai is kompatibilis alternativaként
mutatkoznak.*® A Ptk. termékfeleldsségi szabalyainak (Ptk. 6:550.-559. §) alkalmazasaval a hibas
egészségligyi termékkel a betegnek okozott karokért (haldl, testi sériilés, egészségkarosodas) a
gyartd, importald, ha személylik nem allapithatd6 meg, akkor pedig a forgalmazd tartozna
feleldsséggel. A hibas termékekért okozott karok esetében alkalmazando termékfeleldsség, a gyarto
fokozott, az 4ltalanosnal joval szigorubb objektiv feleldssége.*® Mind a veszélyes iizemi és mind a
termékfelel6sség objektiv felelésségnek mindsiil, igy az aldl a felelds nehezen mentheti ki magat.*
Ez a kimentési nehézség azonban nem jelent abszolut, a kimentést egyaltalin nem engedd
feleldsséget. A két feleldsségi forma kozotti kiilonbség a bizonyitasi szabalyokban ragadhaté meg a

47 JULESZ MATE: Orvosi jog mitkédés kozben. A halapénztdl a kartéritésig, 2018, Medicina Kényvkiado Zrt., Budapest,
204.
48 WARE, ANNA — CASTLE, GRANT: Product Liability for Medical Devices, in The Regulatory Affairs Journal — Devices,
2005, Jul/Aug, 217-224, 217.
49 FAZEKAS JUDIT — MENYHART ADAM — KOHIDI AKOS: Kételmi Jog, 2017, Gondolat Kiado, Budapest, 277.
%0 HAVASI PETER: A felelésség egyes esetei, in WELLMANN GYORGY (szerk.): 4 Ptk. magyardzata VI/VI., Kitelmi jog
harmadik, negyedik, 6todik és hatodik rész, 2018, HVG-ORAC Lap-és Konyvkiado Kft., Budapest, 618. és 654.
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leglatvanyosabban. Amig a veszélyes lizemi feleldsség esetében a karokozonak kell bizonyitani az
elharithatatlan kiils okot €s a tevékenységi koron kiviiliség tényét, addig a termékfelel0sség soran a
felelosségalapitas szempontjabol fontos tényezd, hogy a termék hibajat a karosult betegnek kell
bizonyitania (Ptk. 6:554. § (3) bekezdés).

A Ptk. vonatkozo rendelkezése értelmében a termék hibajardl akkor beszélhetiink, ha az nem
nyUjtja az altalaban elvéarhaté biztonsagot, figyelemmel kiilondsen a rendeltetésére, €sszeriien
varhat6 hasznalatara, a vele kapcsolatos tajékoztatasra, a forgalomba hozatalanak idopontjara €s a
tudomany, technika jelenlegi allasara (Ptk. 6:554. § (1) bekezdés). A téren, hogy mik alapozhatjak
meg ¢ hibat a Ptk. 1ényegre tor6é tomorséggel voltaképpen minden ingd dolgot — abban az esetben is,
§). A termékfogalom kiterjesztden értelmezhetd voltdbdl kovetkezden szamos ingd dolog e korbe
sorolandé. Igy tobbek kozott az emberi szervezetben elhelyezett orvostechnikai eszkozok, atiiltetett,
beiiltetett szervek, szovetek, valamint az emberi szervezetbe keriilé egyéb diagnosztikumok is
termékként értékelenddk.>

E rendkiviil kiterjeszto értelmezés ellenére is emlithetok olyan dolgok, amelyeknek a termék
fogalom ald illesztése problematikus lehet. E téren emlithetd a mesterséges intelligencia vezérelt
orvosi diagnosztikai eszkdzok ,,motorja”, az azokat iranyitd szoftver. Kérdéses, hogy magara a
szoftverre szolgaltatdsként vagy termékként tekintiink és mely kategéridba soroljuk be.
Véleményem szerint amennyiben termékként definidljuk, Ggy maradéktalanul alkalmazhatok a
termékfeleldsségi szabdlyok a szoftver vezérelt diagnosztikai eszk6zok tekintetében is. Az Eii. tv.
rendelkezései is ebbe az iranyba hajlanak, ugyanis a torvény 3. § h) pontja értelmében:
orvostechnikai eszk6znek mindsiil minden, akar onalldan, akar mas termékkel egyiitt hasznalt
késziilék, berendezés, anyag, szoftver vagy mas termék — beleértve a megfelelé miikodéshez
szlikséges szoftvereket is —, amely a gyarto szdndéka szerint kifejezetten diagnosztikai, terapias célt
szolgal, ide értve a klinikai vizsgdlatra szant, rendelésre késziilt eszkdzoket is.

Az orvostechnikai eszkozokrél szolé 4/2009-es egészségiigyi miniszteri rendelet®
(tovabbiakban: EiM rendelet) rendelkezik az orvostechnikai eszkdzok mikodése kozben felmeriild
hibas miikodésrdl, vératlan balesetrdl. A rendelet 4. § (1) bekezdés 24. pontja alapjan véaratlan
eseménynek, balesetnek mindsiil az eszkdzzel osszefiiggésben bekdvetkezett esemény, amely soran
az eszk6z barmely hibds miikddése, a jellemzdiben, teljesitoképességében bekdvetkezd mitkddési
hiba, romlas, tovabba az eszkoz cimkéjének, hasznalati itmutatdjanak a hidnyossaga, elégtelensége
folytan a beteg, az eszkoz kezeldje vagy mas személy haldlahoz, egészségiigyi allapotanak stlyos
romlasahoz vezet vagy vezethet. E tekintetben az egészségiigyi allapot sulyos romlasanak
tekintendd:

1) az életet veszélyezteté megbetegedés

2) az éllettani funkcid vagy egészség tartos karosodasa

3) olyan allapot sziikségessé valasa, amely orvosi beavatkozast tesz indokoltta, az el6z6 két
pontban megjeldltek megeldzésére (EiiM rendelet 27. pont).

Szinén e pont alapjan az egészségligyi allapot sulyos romldsédnak korében értékelendd a hasznélati
utmutatonak megfelelden hasznalt diagnosztikai vagy in vitro diagnosztikai eszkozzel®® végzett
vizsgalat hibas eredményeként bekdvetkezd artalom, azaz a magzati karosodas, halél, velesziiletett
vagy a sziiléssel Osszefiiggésbe hozhatd rendellenesség. Az EiiM rendelet az orvosi diagnosztikai
eszkozok miitkddése kozben felmeriild baleset, varatlan esemény vonatkozasédban az egészségiigyi
szolgaltatd bejelentési kotelezettségét irja eld, a gyartd, forgalmazod utjan az Orszagos

! FUGLINSZKY: i. m. 612.
52 Az orvostechnikai eszk$zokrdl sz616 4/2009. (111. 17.) EiM rendelet.
%8 Minden olyan orvostechnikai eszkdz, amely dnmagaban vagy mas eszkdzzel alkalmazva, a gyartd meghatdrozéasa
szerint emberi szervezetbdl szarmazo mintak vizsgalatara szolgal. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol
sz016 8/2003. (111. 13.) ESzCsM rendelet (2. § (1) bekezdés a) pont).
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Gyogyszerészeti és Elelmezési-egészségiigyi Intézet felé (EiM rendelet 21. § (1) bekezdés). A
vizsgalt szabalyozasbol az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy a jogalkotd az egészségiigyi allapot
sulyos romlasanak lehetdségét magaban foglald helyzetekben, mar nem elégszik meg a polgari jogi
kartéritéssel biztositott reparacios eszkozzel, hanem a bejelentési kotelezettség, valamint az ilyen
eszk6zok iddszakos feliilvizsgalatinak a kovetelményével (EGM rendelet 27, §) jelentdsen
megemeli a prevencios szintet. A jogalkoté a kozigazgatasi szerv iranyaba torténd jelentési
kotelezettséggel elejét kivanja venni annak, hogy az adott orvostechnikai eszk6z masoknak is kart
okozzon.>*

A mesterséges intelligencia felhasznalasa az orvosi diagnosztikai eszkdzok tekintetében nagy
mértékben hozzajarulhat, - a human tényez6 okan bekovetkezhetd hibak kizarasaval, minimalisra
csokkentésével -, a pontosabb diagndzisok felallitasahoz, ugyanakkor a gépi vezérlésii orvosi
eszkozok jellegzetességeiknél fogva, a csekély rendellenesség folytan is, komoly és sulyos karokat
képesek eldidézni. Véleményem szerint e tendencia eldirdnyozza a betegek fokozott jogvédelmét,
ugyanakkor mindez nem teszi parhuzamosan az egészségligyi tevékenységet egy az egyben
veszélyes lizemmé. Az egészségiigyi szolgaltatd felelésségének ilyen mérvii szigoritasa ellentétes
lenne a jogalkoto, egészségligyi viszonyok tekintetében ,kinyilatkoztatott” feleldsségi mércéjével.
A gépi vezérlési orvosi eszkozok, diagnosztikai eszkozok viszonyaban a feleldsség
tulobjektivizalasa helyett, célszerlibb lehet, az ilyen eszk6zok soran keletkezett kartéritési igények
rendezésére, a termékfeleldsség szabalyainak alkalmazésa.

ZARO GONDOLATOK

Az orvosi feleldsség szempontjabdl a technika fejlodése kiemelt jelentdséggel bir, hiszen az orvost
segitd diagnosztikai eszkdzok, szamitdgép vezérelt berendezések az élet, testi épség, egészséghez
fiiz6do jog megsértésének, veszélyeztetésének eddig ismeretlen szituacidit idézhetik el6. Ebben a
tekintetben az egészségiigyi feleldsség polgari jogi vetiilete és annak fejlédési iranya lényegében két
felelosségi formula alkalmazhatosaga felé mutat, amelyek koziil allaspontom szerint a
termékfeleldsségi aspektus mutatkozik egyeldre praktikusabbnak. Az orvosi diagnosztikai eszkdzok
termékfeleldsségbe torténd kifejezett beillesztésének targykore, azonban még kordntsem tisztazott,
igy e kérdéskor a kozeljovoben komplex kutatas targyat képezheti.
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