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ElO0szo

Az egészséglgyi rendszer atalakitdsa, ‘'megreformalasa’
visszatérd kérdése a fejlett orszagok kozpolitikai struktu-
ravaltasanak. Hazank sem kivétel ez aldl, hiszen egyfajta
folyamatos valtoztatdsi késztetés mellett lassan, de biz-
tosan halad elére az egészségligyi rendszer atalakitasa.
A rendszervaltozas ota eltelt 25 évben az egészségugyi
reform szinte valamennyi elemével szembesult a ma-
gyar térsadalom és az egészségugyi szakma.

Az egészségpolitikai tudomanyos szakirodalom is
ebben a 25 évben fejlédott ki Magyarorszagon. Ugyan-
akkor a hazai szakkonyvellatas az egészségpolitikai szak-
terlleten szegényes.

Jelen kiadvanyunkban az egészségpolitika aktudlis
témakarei kozil vélogatva mutatjuk be gyakorlati eset-
tanulmany formajaban a szélesebb érdeklédésre szamot
tartd témakat. Amint arra az esettanulmany kifejezés is

utal, nem elméleti tankdnyvet kivantunk irni, hanem a
makro- (orszagos) és mikroszintl (térségi, intézményi)
napi problémakat kivantuk bemutatni.

A tankonyv szerz6i kozott egyarant taldlunk egyetemi
oktatokat és az egészségpolitika kildonbdzd szinterein
gyakorlott szakembereket. Az egyes szerzdket olyan té-
mak kidolgozasara kértuk fel, amelyeket sajat munkajuk,
a hétkdznapi rutin sordn is megtapasztaltak. Reméljuk,
hogy a személyes gyakorlati tapasztalatokon alapuld
esettanulmanyok hasznos informdciokat nyujtanak az
egészségpolitika irdnt érdeklédd olvasdknak.

Pécs, 2015. aprilis

Prof. Dr. Boncz Imre
egyetemi tanar
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1. Uj egészségiigyi technoldgidk befogadasa
a tarsadalombiztositasi tamogatasba

Boncz IMre, CsAkvari Timea, AGosTon IsTvAN, ENDREI DORA

Tarsadalombiztositasi
tamogatas iranti kérelem
szabalyozasi kornyezete

1.1.

Magyarorszagon az egészségUgyi technologiak (gydgy-
szerkészitmények stb.) tarsadalombiztositdsi tdmogatasi
rendszerbe torténd befogaddsa koézigazgatasi hatdsa-
gi eljaras keretében torténik. Az eljarasi rendnek meg
kell felelnie az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek
ardnak megallapitasat, valamint nemzeti egészségbiz-
tositasi rendszerekbe torténé felvétellket szabdlyozod
intézkedések atlathatosagarol szold 89/105/EGK tanacsi
irdnyelvnek [1, 2].

Befogadas-politikdnak hivjuk a térsadalombiztositas al-
tal finanszirozott kdrbe vald bekertlés elveit, prioritdsait,
szempontrendszerét és eljarasrendjét meghatarozo elv- és
szabdlyrendszert. Ezt a szabdlyozast az Eurdpai Unid jog-
rendje is tartalmazza. Magyarorszagon az Uj egészségugyi
technoldgidk tarsadalombiztositasi tdmogatottak korébe
vonasat komplex jogszabalyi kdrnyezet tdmogatja.

Az Uj egészséglgyi technoldgidk befogadas-politikdjara
vonatkozo eurdpai unios szabalyok:

m Az Eurdpai Parlament és a Tanacs — 2002/98/EK,
2004/24/EK és 2004/27/EK irdnyelvével, valamint a
Bizottsdg 2003/63/EK irdnyelvével modositott —
2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kdzossé-
gi kédexérdl.

m A Tandcs 89/105/EGK irdnyelve (1988. december
21.) az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek
aranak megallapitasat, valamint a nemzeti egész-
ségbiztositasi rendszerekbe torténd felvétellket
szabalyozd intézkedések atldthatdsagarol.

m ATandcs — 85/484/EGK és 90/658/EGK iranyelvével,
az Europai Parlament és a Tanacs 2001/19/EK irany-
elvével, tovébba a Cseh Koztarsasag, az Eszt
Koztarsasag,aCiprusiKoztarsasag, a Lett Koztarsasag,
a Litvan Koztarsasag, a Magyar Koztarsasag, a Maltai
Koztérsasag, a Lengyel Koztarsasdg, a Szlovén

Koztarsasag és a Szlovak Kéztdrsasag csatlakozasé-
nak feltételeirdl, valamint az Eurdpai Unié alapjat
képezd szerzédések kiigazitasarol szold okmany-
nyal — modositott 85/433/EGK irdnyelve a gyogy-
szerész oklevelek, bizonyitvanyok és képesités
megszerzésérdl szolo egyéb tanusitvanyok kolcso-
nos elismerésérél és az egyes gydgyszerész tevé-
kenységekre vonatkozoan a letelepedés szabadsa-
ganak tényleges gyakorldsat elésegité intézkedé-
sekrdl.

= A Bizottsdg 2005/28/EK (2005. aprilis 8.) iranyelve a
helyes klinikai gyakorlat elveinek és részletes irdny-
mutatdsainak megallapitasarél az emberi felhasz-
nalasra szant vizsgalati gyogyszerkészitmeények,
valamint az ilyen termékek gyartasi vagy behoza-
tali engedélyezésének tekintetében.

= Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006/2004/EK
rendelete (2004. oktober 27.) a fogyasztovédelmi
jogszabalyok alkalmazaséaért felel6s nemzeti hato-
sagok kozotti egydttmikodésrol.

= A Bizottsag 2007/76/EK hatdrozata (2006. decem-
ber 22.) a fogyasztovédelmi jogszabélyok alkalma-
zasédért felelés nemzeti hatdsdgok kozotti egytt-
mukodésrél szold 2006/2004/EK eurdpai parla-
menti és tanacsi rendeletnek a kdlcsdonds jogse-
gély vonatkozasaban vald végrehajtasarol.

= A Bizottsdg 2008/282/EK hatédrozata (2008. marci-
us 17.) a fogyasztévédelmi jogszabalyok alkalma-
zasdért felelés nemzeti hatésagok kozotti egytt-
mukodésrél szold 2006/2004/EK eurdpai parla-
menti és tanacsi rendeletnek a kdlcsonds jogse-
gély vonatkozdsdban vald végrehajtasarol szold
2007/76/EK hatdrozat modositasarol.

Az Uj egészséglgyi technoldgidk befogadas-politikajara
vonatkozo éltaldanos magyarorszagi jogszabalyok:
= A kotelezd egészségbiztositds ellatdsairdl széld
1997. évi LXXXIII. térvény.
m A kotelezd egészségbiztositds ellatasairol szold
1997. évi LXXXIIl. torvény végrehajtdsarol szolo
217/1997. (XII. 1.) Korm. Rendelet.
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= A biztonsdgos és gazdasadgos gyoégyszer- és gyo-
gyaszati segédeszkodz-ellatas, valamint a gyogy-
szerforgalmazas altalanos szabalyairdl szélé 2006.
évi XCVIII. tdrvény.

m A kozigazgatdsi hatdsagi eljards és szolgdltatads
altaldnos szabalyairdl szold 2004. évi CXL. torvény.

Az egyes szakterlletekre vonatkozd magyarorszagi jog-
szabalyok:

m gyogyszerek: 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet a
torzskonyvezett gyogyszerek és a kulonleges tap-
lalkozasi igényt kielégitd tapszerek tarsadalombiz-
tositasi tdmogatasba vald befogadasédnak szem-
pontjairdl és a befogadés vagy a tdmogatas meg-
valtoztatasarol [3].

= Gyodgyaszati segédeszkdzok: 14/2007. (Ill. 14.) EUM
rendelet a gydgyaszati segédeszkdzok tarsada-
lombiztositési tdmogatésba torténd befogadasa-
rol, tdmogatassal torténd rendelésérdl, forgalma-
7454rol, javitdsarol és kdlcsonzésérdl [4].

m Fgészséglgyi technoldgidk: 180/2010. (V. 13)
Korm. rendelet az egészségigyi technoldgidk
egészségbiztositasi finanszirozasba torténd befo-
gadasanak alapelveirdl, feltételrendszerérél és
részletes szabalyairdl, valamint a mar befogadott
technologiak korének feltilvizsgalatarol és modosi-
tasardl [5] és 28/2010. (V. 12.) EGM rendelet a gyo-
gyitd-megeléz6 eljarasok soran alkalmazott egész-
séglgyi technoldgidk egészségbiztositasi finanszi-
rozasba torténd befogadédséhoz kapcsolddd eljs-
ras soran alkalmazandoé szakmai szempontrend-
szerrél és szakmapolitikai prioritasokrdl, valamint a
befogaddsdhoz kapcsolédd egyes eljardsokért
fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijakrél [6].

Az egészséglgyi technoldgidk befogadasanak szakiro-
dalma hazankban is j6I dokumentalt [7-12]. Az Emberi
Eréforrdsok Minisztériumanak 2013-ban kiadott szak-
mai irdnyelve az egészség-gazdasagtani elemzések ké-
szitéséhez pedig pontos modszertani eligazitast nyujt
a befogadasi eljaras egyik alapdokumentumat képezd
egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez [13].

Jelen tanulmany célja az Uj egészségligyi technolo-
gidk térsadalombiztositasi tdmogatdsba torténd befo-
gadésénak 4ttekintése a magyarorszagi tapasztalatok
alapjan.

1.2. Gyodgyszerek tarsadalom-

biztositasi befogadasa

A gyogyszerek befogadasi eljardsa soran a 32/2004. (IV.
26.) ESzCsM rendelet alapjan az aldbbi alapelveket kell
betartani:

m Szakmai megalapozottsdg: tudomanyos bizonyi-

tékokon alapuld dontéshozas, a kérelem szakmai
szempontbol mar kiértékelt, nyilvantartasba vett,
kulon jogszabélyban erre felhatalmazott szerveze-
tek altal biztonsagosnak és hatasosnak mindsitett
gyogyszerre vonatkozik.

Koltségvetési keretek figyelembevétele, finanszi-
rozhatésdg: a gyogyszerek befogadasi dontései-
nél figyelembe kell venni a kdzponti koltségvetés-
rél szold térvényben az E. Alapra meghatarozott
koltségvetési keretet. Biztositani kell, hogy a
gyogyszerek befogadédsanak koltségvetési hatésai
hosszu tavon tervezhetéek, kiszamithatdak, finan-
szirozhatdak legyenek.

= Atldthatésdg, ellendrizhetéség: a jogszabalyban

eléirt eljarasrend alkalmazésa, amelytdl az eljaras
soran eltérni nem lehet. Az egyes dontési fazisok-
ban résztvevd szerepldk hataskorének tisztan elku-
|6n0l6, egymashoz kapcsolddo rendszere, az érté-
kelésre kertl® informaciok, adatok értelmezésé-
nek, illetve a dontéshozatal elére rogzitett szaba-
lyainak, kritériumainak egyértelmdsége; a dontés-
hozatal alapjanak, az értékelésnek és a dontés
indokoldsanak bemutatésa.

Kiszdmithatdsdg: a befogadasrol vald dontésho-
zatal és a felllvizsgalat kdvethetd iddbeli Uteme-
zéssel kell, hogy rendelkezzen, a meghozott don-
tések egyértelmdlen jeldlik meg a tdmogatas,
befogadas mértékét.

Nyilvdnossdg: a dontések indokoldsa és a donté-
sek megalapozdsara szolgdld informaciok nyilva-
nosak, hozzaférheték, a nyilvdnossagra hozatal
maodjat, tartalmat, idébeliségét jogszabdly hata-
rozza meg.

Az érdekviszonyok dtldthatésdga: a dontéshoza-
talban és véleményalakitdsban résztvevd szemé-
lyek, intézmények kulonbozd, a dontéshozatal
targyaval kapcsolatos érdekeinek megismerhetd-
sége, nyilvanossaga, illetve bemutatdsa.
Sziikséglet alapu megkdzelités: az értékelésnél és
a dontésnél figyelembe kell venni, illetve elemezni
kell az egészségi probléma jellegét, a betegcso-
port jellemzdit, szamat, megoszlasat, sulyossagat.
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m Kéltséghatékonysdg: a befogadasi dontéseket a
koltséghatékonysag figyelembevétele alapjan kell
meghozni; a tdmogatasi szabalyok, tdmogatasi
egységek, feltételek meghatdrozasaval 6sztondzni
kell a koltség hatékony, egészséglgyi elldtds gya-
korlati megvalositasat.

gyogyszerek befogadasi eljardsat kétféle formaban,

normal és egyszerdsitett eljarasrend szerint lehet elvé-
gezni.

Normal eljarasrendet kell alkalmazni, amikor a kérelem

m (j gyogyszerformdra és Uj beviteli forméra,

® U indikaciora,

= (j hatéanyagra,

m (j kombinaciora, ha az Osszetételben szerepld
valamely hatdanyag nem tdmogatott,

= dremelésre,

® tdmogatasi kategoria valtozasara,

= jelentds terapias elénnyel rendelkezd készitmény-
re, magasabb aron torténd befogadasra és a tdmo-
gatas megallapitasara érkezett.

Egyszerusitett eljarasrend alkalmazando, amikor a ké-
relem

B mar tdmogatott hatéanyagot tartalmazéd gyogy-
szerrel egyenérték készitmény:

m () kiszerelésére,

= hatdserésségére,

= (j gydgyszerformajara és azonos beviteli formaja-
ra,

m (j generikumara, markanev( készitményére,

= (j csomagolésara,

m tdpszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett,
a Szabvanyos Vényminta GyUjteményben vagy a
Gyodgyszerkdnyvben is szerepld gydgyszer tamo-
gatasara,

® kombindcidra,

® mdr tdmogatott bioldgiai gydgyszer valamely
hatéanyagaval azonos vagy hasonld hatéanyagot
tartalmazd, generikumnak nem minésulé, hasonld
bioldgiai gydgyszerre,

= kedvezményezetti statusz megitélésére is érkezett.

Befogadaspolitikai alapfogalmak gyogyszereknél
az aktualis jogszabalyi kornyezet alapjan:

a)

gyogyszer: az emberi alkalmazasra kerdlé gyogy-
szerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozd
torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. tor-
vény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-dnak 1. pontja sze-
rinti anyag, keverék, illetve készitmény;

b)

tapszer: olyan kilonleges taplalkozasi igényt kielé-
gité élelmiszer, amelyet az anyatej-helyettesité és
az anyatej-kiegészité tapszerekrdl szolo, valamint a
specidlis gydgydszati célra szant tapszerekrél széld
jogszabaly meghataroz

hatéanyag: a Gyftv. 1. § 38. pontjdban ekként meg-
hatarozott fogalom;

ATC: a gyogyszereknek a biztonsagos és gazdasa-
gos gyogyszer- és gydgyaszati segédeszkdz-elldtas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabé-
lyairdl szold 2006. évi XCVIIL. térvény (a tovabbiak-
ban: Gyftv.) 3. § 13. pontja szerinti osztalyozésa;
gyogyszerforma: az emberi alkalmazasra kertlé
gyogyszerek forgalomba hozatalardl szolé 52/2005.
(XI. 18.) EUM rendelet (a tovabbiakban: Tfr.) 2. §-a (1)
bekezdésének 3. pontja szerinti fogalom;
forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer:
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egész-
ségligyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI), valamint a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
alapjan az Eurdpai Unid Bizottsaga (a tovabbiakban:
Bizottsag) altal forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszer;

forgalomba hozatali engedély: az f) pont szerinti
hatésagok altal kibocsatott hatdsagi hatarozat;
befogadasi eljaras alatt allé gyégyszer: olyan
forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer,
amelyet az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a
tovabbiakban: OEP) tarsadalombiztositasi tdmoga-
tasban még nem részesitett, de a befogadas kezde-
meényezese mar megtortént;

befogadott gyégyszer: olyan forgalomba hozatal-
ra engedélyezett gydgyszer, amelyet az OEP jogerds
és végrehajthaté hatadrozataiban tarsadalombiztosi-
tasi tdmogatasban részesitett;

egészségligyi technoldgia: az egészséglgyi ella-
tdsban hasznalatos gydgyszer, orvostechnikai esz-
koz, diagnosztikus, terdpids, rehabilitacios eljaras,
eljarassorozat, megel&zési, egészség-fejlesztési te-
vékenység;

egészségligyi technoldgiaértékelés: az egész-
ségligyi technolodgidkat eredményesséqg, hatékony-
sag, koltséghatékonysdg, gazdasagi és tarsadalmi
kovetkezmeények szempontjabol értékeld eljarasok
Osszessége;

formai értékelés: a kérelmez6tél beérkezett ké-
relem formai ellenérzése, értékelése, melyet vala-
mennyi gyégyszer befogadasi kérelem esetén el kell
végezni;

gyors értékelés: az egyszerUsitett eljarasrendbe so-
rolt kérelmek tartalmi ellendrzése, értékelése;
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n) kritikai technolégiaértékelés: a normal eljarasrend-
be sorolt kérelmekhez benyujtott technoldgiaérté-
kelés anyagdanak tartalmi ellenérzése, értékelése;

0) részletes technoldgiaértékelés:a22.§ (2) bekezdé-
se szerinti kategdridba tartozd kérelmek esetén, a ké-
relemhez benyujtott technoldgiaértékelés az n) pont
szerinti ellenérzés utan, szlikség esetén az OGYEI &ltal
végzett tovabbi technoldgiaértékelés, mellyel igazol-
ni lehet a technoldgia megfeleléségét;

p) egészség-gazdasagtani elemzés: a meghataro-
zott alternativak koltségeinek és kdvetkezményei-
nek a megjeldlése, mérése, értékelése és dsszeha-
sonlitasa;

q) 0Osszehasonlité elemzés: a hasonlé hatasu, felhasz-
nalasu és mar tdmogatott készitményekkel vald 6sz-
szevetés, figyelemmel az egészségnyereségre és a
gazdasagi elényodkre;

r kiszerelés: az OGYE|, illetve a Bizottsag &ltal forga-
lomba hozatalra engedélyezett, egy nyilvantartasi
szammal meghatdrozott csomagolasi egység;

s) DDD (Defined Daily Dose): a WHO é&ltal meghata-
rozott, adott hatdanyagra jellemzé napi dozis;

t) DOT (Days of Treatment): a terdpias napok szama;

u) NTK (napi terdpias koltség): a bruttd fogyasztoi ar-
bol WHO DDD alapjan szamitott napi terdpias kolt-
ség, azonos hatdanyag esetén amennyiben a DDD
nem definidlhatd, az egységnyi hatdanyagra jutd
brutté fogyasztdi drat jelenti;

v) NTKA: az NTK-8kbol szamitott 4tlag;

w) NTKAT: az NTKA-hoz rendelt tdmogatési érték fo-
rintban meghatérozott 6sszege;

X) T%: szazalékos formdaban kifejezett tdmogatasi mér-
ték;

y) referenciaérték: a referenciadrhoz vagy a referen-
ciakészitmény ardhoz tartozd bruttd tdmogatasi
0sszeq;

7) kiilon keretes gyégyszer: a Gyftv. 3. § 3. pontja
szerinti gyogyszer;

zs) koltséghatékonysagi elemzés: olyan elemzés,
amely 6sszehasonlitjia az azonos célu gyogyszerek
vagy egészséglgyi programok eredményességét
és koltségeit. Az eredményességet Un. természetes
egységekben méri.

A befogadasi folyamat szerepléi:
m Orszadgos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP)
= Orszdgos Gyobgyszerészeti  és  Elelmezés-
egészséqgiigyi Intézetnek (OGYEI)
= Fgészséglgyi Szakmai Kollégium (ESZK)
m Fgészséglgyi Technologiaértékeld Bizottsag
m Orszdgos Gyogyszerterapias Tanacs

A gydgyszerbefogadas jogszabalyi rendjének fébb eljé-
rasi elemei az aldbbiak. Az OEP f6igazgatéja a forgalom-
ba hozatalra engedélyezett gydgyszerek Egészségbizto-
sftasi Alapbol torténd tdmogatasaval, illetve a tdmogatds
megvaltoztatdsaval vagy megsziintetésével kapcsolatos
— a normal eljarasrendbe tartozd kérelmek esetén - fel-
adatok elldtdsara Egészséglgyi Technoldgia-értékeld
Bizottsdgot hoz Iétre. Az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztér az egyes gyogyszerek tarsadalombiztositési ta-
mogatasba valé befogadasrél és a tdmogatés mértéké-
rél, alapjarol normal eljarés esetén az OGYE és az egész-
séglgyi szakmai kollégium szakvéleményének kikérését
kovetéen dont.

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar az egyes for-
galomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek vagy a
tdpszerek tarsadalombiztositasi tdmogatasba vald be-
fogadésarol, a tdmogatés kategoridjardl, modszerérd|,
mértékérdl vagy 6sszegérdl, valamint az aréhoz nydjtott
tarsadalombiztositasi tamogatas igénybevételének kez-
dénapjardl, a tdrsadalombiztositasi tdmogatashol vald
kizarasrol f6 szabalyként 90 napon belll dont.

60 napos hatarid® alkalmazandé az aldbbi esetekben:

m A gyogyszer tarsadalombiztositasi tdmogatisba

vald befogadasi kérelme mar tdmogatott hatda-
nyagu gyégyszer Uj generikumara érkezik, vagy

= A készitmény ara a mar tdmogatott hatdanyagu

gyogyszer(ek) aranal a kotelezé mértéknél alacso-
nyabb,

= A kérelem tépszer vagy forgalomba hozatalra

engedélyezett a Szabvanyos Vényminta GyUj-
teményben vagy a Gydgyszerkdnyvben is szerepld
gyogyszer tdmogatasara, illetve kodzfinanszirozasa
alapjaul elfogadott dranak emelésére érkezett,

= A gyodgyszer tarsadalombiztositdsi tdmogatasba

vald befogadasi kérelme kedvezményezetti sté-
tusz megszerzésére is irdnyul.

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar a 2006. évi
XCVIII. torvény (Gyftv.) 25. § (5) bekezdése alapjan - a
nyilvdnossag biztositasa érdekében — tdjékoztatja az
Ugyfeleket a gyogyszerek és tapszerek tarsadalombiz-
tositasi tdmogatasanak megallapitdsa soran kérelemre
inditott (Gyftv. 23. § (1) a) eljarasokrdl, illetve az eljarasok
kapcsan hozott dontésekrdl.

A jogszabalyban meghatdrozott adatokat, az eljaras
meginditasa esetében a beérkezését kdvetd nyolc na-
pon belll, a dontések esetében a kérelem elbirdlasat k-
veté hénap 5. napjaig teszi kozzé az OEP a honlapjan.
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Az Orszégos Egészségbiztositasi Pénztar a koltségvetési
keretek betarthatdsaga érdekében, a mar tamogatott, il-
letve az Ujonnan befogadott gyogyszerekre, azok egyes
tdmogatasi kategdridira, indikacidira, valamint a mélta-
nyossagbol tdmogatott gydgyszerekre tdmogatdsvolu-
men-szerzédést kothet.
A készitmény kizarélag tdmogatasvolumen-szerzé-
dés keretében tdmogathato:
= ha a készitmény még nem tdmogatott hatdanya-
got tartalmaz,
= ha a kérelmezd még nem tdmogatott indikaciora
kéri a befogadasat indikiciohoz kotott kiemelt,
vagy indikécidhoz kotott kuldon jogszabdlyban
meghatarozott legmagasabb szézalékos mértékd
emelt tdmogatasi kategoridba.

2012. januar 1-t8l az Orszagos Egészségbiztositasi Pénz-
tarnak lehetésége van eredményesség alapt tdmoga-
tasvolumen-szerzédés keretében tdmogatast nyujtani
az alabbi esetekben:
= a3z Ujonnan tdmogatasba kerllé gyogyszerek,
melyeknél eredményesség alapu paraméter alla-
pithatd meg és teljesitik az egészséglgyért felelds
miniszter rendeletében meghatédrozott beteg-
szémra és napi terdpids koltségre vonatkozo para-
métereket,
m a ritka betegségek kezelésére hasznalt gydgysze-
rek,
= 3 méltdnyossagbdl tdmogatott gydgyszerek,
m 3 tételes elszamolas ala esé gyogyszerek, és
m az egészséglgyért felels miniszter rendeletében
meghatdrozott korképek kezelésére hasznalt, az
ott meghatdrozott betegszamot és napi terapias
koltség értéket eléré gyogyszerek.

Az eredményesség alapu tdmogatdsvolumen-szerz6dés
kotésére vonatkozdan az egészséglgyért felelés minisz-
ter rendeletében meghatarozott szempontok szerint az
egészségbiztosito évente felllvizsgalja a tarsadalombiz-
tositasi tAmogatasban részesulé gydgyszerek korét.

Fontos azt is hangsulyozni, hogy Orszagos Egészségbiz-
tositasi Pénztar nem csupan befogadasi eljarast koteles
lefolytatni, hanem felllvizsgélat keretében hivatalbol el-
jarast indithat:

= 3 befogadott készitmény koltséghatékonysagaval
kapcsolatban kétség merl fel,

m 3 befogadott készitmény az Egészségbiztositasi
Alap koltségvetését az alkalmazasaval elérhetd
egészségnyereséghez képest aranytalanul nagy-
mértékben terheli,
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® jogszabdlyvéltozas azt indokolja,

® jogszabdly hivatalbdl eljards inditasat irja eld,

® tdmogatassal vald forgalmazasra és készletben tar-
tasra vonatkozo kotelezettségvallaldas meghosz-
szabbitdsa indokolt a folyamatos és biztonsagos
betegellatas érdekében,

m a kiemelt és emelt indikaciohoz kotott tdmogatasi
kategdridban meghatarozott feltételeknek a
készitmény nem felel meg.

A fellilvizsgalatot kdvetéen az OEP 90 napon belll dont

ez

modositasardl, kedvezményezetti statuszanak meg-
szUntetésérd|, illetve a tAmogatassal valé forgalmazésra
és készletben tartdsra vonatkozd kotelezettségvallalds
meghosszabbitdsardl vagy elbirdsarol.

Az OEP kizérhatja a térsadalombiztositasi tamogatasbol
a gyogyszert, ha:

= érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezik, vagy azt visszavontak,

= koltséghatékonysagaval kapcsolatban igazoltan
kétség merdlt fel, vagy az nem bizonyithatd,

m az Egészségbiztositasi Alap koltségvetését az alkal-
mazasaval elérhetd egészségnyereséghez képest
aradnytalanul nagymértékben terheli,

® 3z tdbb mint hat honapja — referenciakészitmény
esetén egy hénapja - nincs forgalomban,

® 3 hatéanyag-alapuy, fix 6sszegl tdmogatési cso-
portba tartozd gyodgyszer esetén a gydgyszer napi

terdpids koltsége, illetve egységnyi hatdanyagra
szamitott ara legaldbb 100%-kal meghaladja a
referenciakészitmény napi terdpias koltségét,

a terapias fix elven mikodd tdmogatasi csoportba
tartozd gyogyszer esetén a gydgyszer napi terapi-
as koltsége legaldbb 100%-kal meghaladja a cso-
portba tartozé gyodgyszerek napi terdpids koltsége
egyszerl szamtani dtlagat,

az éltala végzett nemzetkdzi ar-6sszehasonlitas
soran megallapitja, hogy a gyogyszer termeldi dra
legalabb 20%-kal magasabb a vizsgélatba vont, az
Eurépai Unio tagallamaiban és az Eurdpai
GazdasagiTérségrél szold megallapodasban részes
mas allamokban alkalmazott harom legalacso-
nyabb termel&i ar szamtani dtlaganal,

a bioldgiai gydgyszer napi terdpids koltsége leg-
aldbb 10%-kal meghaladja legalacsonyabb napi
terdpias koltségl preferdlt bioldgiai gydgyszer
napi terapias koltségét, kivéve, ha a bioldgiai
gyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosult-
ja a fogyasztdi ar és maximalt téritési dij kalonbo-
zetébdl, valamint a legalacsonyabb napi terapias
koltségl preferdlt biologiai gydgyszer fogyasztoi
ardt 10%-kal meghaladd 6sszeghdl adodd kilon-
bozetet megtériti,

a biolodgiai gydgyszer napi terapids koltsége leg-
aldbb 50%-kal meghaladja a legalacsonyabb napi
terdpids koltségl preferdlt bioldgiai gydgyszer
napi terdpids koltségét,

kedvezményezetti statusza megszUnik.

1.2. tablazat. Az OEP 4ltal 2015-ben hivatalbdl inditott eljarasok (forrés: OEP)

Eljaras targya

Idépont

Hirdetmény a Granigen 1mg filmtabletta 10x tarsadalombiztositasi tdmogatasanak médositasardl szold

hivatalbdl inditott eljarasrol

Kozzététel ideje: 2015. prilis 9.

Bioldgiai gydgyszerek felllvizsgalatdban érintett készitmények mércius 20-ai drcsdkkentéssel

Kozzététel ideje: 2015. prilis 9.

Bioldgiai gydgyszerek tdmogatasanak felllvizsgéalatdhoz beérkezett drajanlatok

Kozzététel ideje: 2015. marcius 23.

Hirdetmény bioldgiai eljdrds meginditdsardl 2015. marcius 1.

Kozzététel ideje: 2015. marcius 3.

Bioldgiai gyogyszerek felllvizsgélatdban érintett készitmények 2015. marcius 1.

Kozzététel ideje: 2015. marcius 3.

Alapanyagok 2015. aprilis 1-jével érvényes arai

Kozzététel ideje: 2015. marcius 20.

Felhivés alapanyagok drbeaddaséra 2015. prilis 1.

Kozzététel ideje: 2015. marcius 2.

Melléklet alapanyagok drbeaddsahoz

Kozzététel ideje: 2015. marcius 2.
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1.3.

Gyogyaszati segédeszkozok
tarsadalombiztositasi
befogadasa

A gydgyaszati segédeszkodzok tdrsadalombiztositasi be-
fogadésa az aldbbi orvosi eszkdzodkre illetve formékra
terjed ki:

orvostechnikai eszkéznek mindsild gydgyaszati
segédeszkdz,

Onellenérzésre szolgald in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkéznek mindsilé gyogydszati
segédeszkoz,

nem orvostechnikai eszkdznek mindsulé gydgya-
szati segédeszkoz,

gyogyaszati segédeszkdz térsadalombiztositasi
tdmogatassal torténd kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott &fa nélkuli nettd kolcsonzési dij,
egyedi méretvétel alapjan készilt gyogyaszati
segédeszkoz.

A gybgyaszati segédeszkdzdk befogadasi eljarasa sordn
a 14/2007. (lll. 14.) EGM rendelet alapjan az aldbbi alap-
elveket kell betartani:

fogyatékossag—életfunkcio—betegség figyelem-
bevétele: az emberi szervezet egészét vagy egy
részét érintd mukodési hidnynak, csokkenésnek,
annak mértékének, valamint a gydgyaszati segéd-
eszkdznek az 6nallé életvitelre, tarsadalmi beillesz-
kedésre gyakorolt hatdsanak figyelembevétele;
méltanyossag érvényesitése: térekedni kell, hogy
— kulonos tekintettel a halmozottan hatranyos
helyzet( betegcsoportokra — minden fogyatékkal
él6 biztositott szamdra legyen tdmogatassal hoz-
zaférhetd eszkoz,

szukséglet alapu megkdzelités: a lakossag egész-
séglgyi szikségletének leginkdbb megfeleld esz-
kozt kell befogadni, azaz azt az egészségszikség-
letet kell kielégiteni, mely esetében klinikailag
szamottevs hatdssal rendelkezd egészségugyi
technoldgia all rendelkezésre, és biztosithato,
hogy a tdmogatast az a beteg kapja, akinél az elv-
art hatds elérhetd. Az eszkdz alkalmassdganak
modszeres értékelése altal a betegek szamara
magas értéket képviseld eszkozt kell befogadni, az
érintett betegcsoport klinikai szikséglete mérté-
kének figyelembevételével;

szakmai megalapozottsag: szakmai szempontbol
mar kiértékelt, nyilvantartasba vett, kilon jogsza-
balyban erre felhatalmazott szervezetek altal biz-
tonsagosnak és hatdsosnak mindsitett gyodgyaszati

segédeszkdz fogadhatd be. Nem kertlhet befoga-
dasra olyan eszkdz, amely a befogadas idépontjé-
ban tdmogatott eszkdznél a beteg szempontjabdl
egyértelmden alacsonyabb mindségi paraméte-
rekkel rendelkezik;

komplexités: figyelembe kell venni, hogy az eszkdz
dnmagaban elegendd-e, vagy az csak mas eszkoz,
kezelés egyidejl alkalmazasa mellett tudja kifejte-
ni hatasat;

koltséghatékonység: a befogadési dontéseket a
koltséghatékonysag kovetelményének figyelem-
bevétele alapjan kell meghozni. Osztondzni kell a
koltséghatékony egészségugyi ellatds gyakorlati
megvaldsitasat, a hosszU tdvon eredményesebb,
igy nagyobb egészségnyereséget biztosito, élet-
min&ség javulast jelentd, ezzel egyltt redlis rafor-
ditdsi igényU koltséghatékonyabb eszkdz befoga-
dasaval. A koltséghatékonysag elemzése soran az
alternativ technologidk kerllnek ¢sszehasonlités-
ra;

koltségvetési keretek figyelembevétele, finanszi-
rozhatéséag: figyelembe kell venni a kdzponti kolt-
ségvetésrélszoldtdrvénybenazEgészségbiztositasi
Alapra meghatérozott, a gyégyaszati segédeszko-
76k tdmogatésara fordithatd koltségvetési keretet,
valamint a felhasznélas aktudlis helyzetét és a var-
hat6 hatasokat;

eredményesség: az eszkdz a napi gyakorlatban a
hasznélat sordn a kivant mértékben javitja a beteg
életkortlményeit.

Befogadas-politikai alapfogalmak gyogyaszati segéd-
eszkozoknél az aktudlis jogszabdlyi kdrnyezet alapjan:

1.

befogadas: a biztonsdgos és gazdasdgos gyogy-
szer- és gyogyaszati segédeszkdz-elldtds, valamint
a gyogyszerforgalmazas altaldnos szabdlyairél széld
2006. évi XCVIII. térvény (a tovébbiakban: Gtv.) 32-
34. §-3dban meghatarozott kérelem targydban vald
dontéshozatal;

. egyedi méretvétel alapjan készitett gyogyaszati

segédeszkoz: meghatarozott személy gydgykeze-
lése sordn arra jogosult személy altal a gydgykezelés
igényeinek megfeleléen rendelt, a beteg kizarola-
gos, egyedi hasznélatara szolgald, kilonleges terve-
zési jellemzékkel készilt eszkoz;

eszkozalosztaly: az MSZ EN ISO 9999 szabvany sze-
rinti masodik szintd, négyjegyU besorolasi csoport;
eszkozcsoport: az MSZ EN 1SO 9999 szabvany sze-
rinti harmadik szint(, hatjegy( besoroldsi csoport;

. eszkdzosztaly: az MSZ EN ISO 9999 szabvany sze-

rinti elsé szintd, kétjegy besorolasi csoport;
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6. funkcionalisan egyenértékii gyégyaszati segéd-
eszkoz: az a gydgyaszati segédeszkdz, amelyiknek a
hasznadlati értéke megegyezik valamely mar tdmo-
gatott eszkdz hasznalati értékével, sem funkcioban,
sem kihordési idében nem nyujt sem kevesebb,
sem tobbletszolgaltatast a beteg szamara;
7. gyogydaszati segédeszkoz: az Ebtv. 5/B. § e) pontja
szerinti eszkoz;
8. kihordasi id6: az az id6tartam, amelyre meghata-
rozott mennyiségl gydgyaszati segédeszkdz tamo-
gatassal rendelhetd, vagy az az idétartam, amelyre
vonatkozdan a rendelt eszkdz drdhoz az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP)
tamogatast allapit meg;
9. méretvaltoztatds: a kozfinanszirozas alapjaul el-
fogadott ar véltozatlansdga mellett funkcionadlisan
egyenértéku, azonos termékcsalddba tartozd eszko-
70k metrikus paramétereikben kifejezhetd véltozta-
tasa;
10. névvaltozas: az ar valtozatlansdga mellett
a) egy eszkdz azonositasi adataiban bekdvetkezett
valtozas, illetve

b) a 19. szamu mellékletben felsorolt funkcionalis
csoportokba sorolt eszkézok esetében azonos
gyarto korabbi termékének hasonlé jellemzdkkel
rendelkezd, funkciondlisan egyenértékl Uj ter-
mékkel torténd felvaltasa;

11. referenciadsszeg: a referenciaeszkdz arédhoz tarto-
76 nettd tdmogatasi 6sszeg;

12. méretvaltozat: azonos termékcsalddba tartozo,
mar tdmogatott, egyszer hasznalatos gyogyaszati
segédeszkdznek a metrikus paraméterekben eltérd
valtozata.

A rendelet szerint az eljarasban résztvevd szereplék:
= Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP)
m Fgészséglgyi Nyilvantartasi és Képzési Kdzpont
(ENKK)
m Orszagos Gyogyszerészeti  €s
egészségiigyi Intézetnek (OGYEI)
= Fgészséglgyi Szakmai Kollégium (ESZK)

Elelmezés-

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar a 2006. évi
XCVIII. térvény (Gyftv) 32. § (10) bekezdése a) pontja
alapjan - a nyilvdnossag biztosftdsa érdekében - tajé-
koztatja az Ugyfeleket a gyogyaszati segédeszkdzok tar-
sadalombiztositasi tamogatasaval kapcsolatban inditott
eljarasrél a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas
altaldnos szabalyairdl szold 2004. évi CXL. térvény (Ket)
29. § (3-11) bekezdésnek megfelelé adattartalommal.
Az alabbi tablazat szemlélteti az eljarasok meginditasa-
rol sz6l6 kdzzétételt.

1.4. Egészségiigyi technoldgiak
tarsadalombiztositasi
befogadasa

Az OEP 4ltal megfogalmazottak szerint a gydgyfté-meg-
el6éz6 eljarasok soran alkalmazott egészségigyi techno-
l6gia az egészség megdrzésére, helyredllitasara, illetve
az egészségi allapot diagnosztizéldsara irdnyuld tevé-
kenységek, illetve ezek kapcsan felhasznalt eszkdzok,
anyagok 6sszessége, ide nem értve az E. Alap altal tdmo-
gatott azon gyodgyszerek és gydgyaszati segédeszkdzok
alkalmazasat, amelyek vényen rendelhetéek és artdmo-
gatassal veheték igénybe.

Az egészséglgyi technoldgidk befogadasét az egész-
ségligyi technoldgidk egészségbiztositdsi finansziro-
zdsba torténé befogaddsdnak alapelveirdl, feltétel-
rendszerérél és részletes szabdlyairdl, valamint a mdr
befogadott technoldgidk kérének fellilvizsgdlatdrdl és
mddositdsdrdl sz616 180/2010. (V. 13.) Kormanyrendelet
szabalyozza.

A rendelet szerint az eljarasban résztvevd szereplék:

m Orszadgos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP)

m Fgészséglgyi Nyilvantartasi és Képzési Kdzpont
(ENKK)

m Orszagos Gyogyszerészeti  és
egészséqguigyi Intézetnek (OGYEI)

m Fgészséglgyi Szakmai Kollégium (ESZK)

= Fgészséglgyi Tudomanyos Tanacs (ETT)

= Fgészséglgyi Technoldgia-értékeld Bizottsag

= Finanszirozasi Kédkarbantartd Bizottsag

Elelmezés-

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar feladatai:

= az elézetes befogadasi eljaras lefolytatasa,

® javaslattétel az egészségbiztositasért felelds
miniszternek,

= a3 miniszter tjékoztatdsa a kérelemben meghaté-
rozott technoldgia é&ltal kivéltott technoldgidk
finanszirozasbdl vald torlésébdl vérhatd megtaka-
ritds mértékérdl és

= a mar befogadott technoldgidk kdrének folyama-
tos felUlvizsgélata, javaslattétel a miniszter szamara
a finanszirozasi paraméterek maodositasara és a
befogadott technoldgidk torlésére.

Az OGYEI a kérelmezd altal benyujtott koltséghatékony-
sagi elemzés és a relevans szakirodalmi adatok segitsé-
gével kritikai értékelést készit és értékeli a kérelmet.

Az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs megkeresése
esetén véleményt nyilvanit:
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= 3 technoldgidhoz kapcsolédod orvostechnikai esz-
kdz klinikai értékelése alapjan a technoldgia
magyarorszagi alkalmazasa szakmai szempontbol
javasolt-e

= 3 technoldgidval végzett kutatds eredménye alap-
jan a technoldgia magyarorszagi alkalmazasa szak-
mai szempontbdl javasolt-e és

m 3 technologia alkalmas-e a kérelemben foglalt
célok megvalositésara

Az Egészséglgyi Szakmai Kollégium az alabbi szempon-
tok mentén késziti el véleményét:
= atechnoldgidval kapcsolatos irodalmi adatok érté-
kelése
® 3 technoldgia felkésziltség-, tapasztalat-, gyakor-
latigénye
= 3 technoldgia gyakorlati tapasztalatai Magyaror-
szagon
® atechnoldgidhoz szUkséges specidlis technikai fel-
szerelés, specidlisan képzett munkatarsigény
= Magyarorszagon véarhaté esetszam
® a technoldgia végzésére alkalmas intézményi kor,
centrumok megjelolése
m atechnologia helye az elldtési sorban
= kivaltott technoldgidk megjeldlése
m egyenértékl technolégidk megjelodlése
= szUkséges Uj protokollok megnevezése

A Finanszirozasi Kodkarbantartd Bizottsdg az OEP-pel
torténd egylttmiikodés keretében folyamatosan fe-
lUlvizsgdlja a korabban mar befogadott egészségugyi
technologidkat.

Befogadés-politikai alapfogalmak egészséglgyi techno-
l6gidk esetében az aktudlis jogszabalyi kornyezet alap-
jan:

Befogadaspolitikai alapfogalmak:

m Fgészséglgyi technoldgiaértékelés: a technolégi-
dkat eredményesség/hatdsossag, hatékonysag,
koltséghatékonysdg, gazdasagi és tarsadalmi
kovetkezmények szempontjabol értékeld eljara-
sok Osszessége;

= Flézetes befogadasi eljaras: a technoldgia E. Alapot
terheld finanszirozasba (a tovabbiakban: finanszi-
rozas) torténé befogadhatdsdganak megallapita-
sara irdnyulo eljaras;

= Eredményesség/hatdsossdg: a technoldgia szoka-
sos, a valés gyakorlatot tikrozé kortlmények
kozott elért egészségnyereséqge;

= Gyodgyszer: a rendeldintézeti jarobeteg-szakelld-

tast vagy fekvébeteg-szakellatést nydjtod egészség-
Ugyi szolgaltatok altal biztositott kdrtlmények
kozott alkalmazhato gyogyszer;

= Uj gydgyszert igényl6 technoldgia: az el6zetes
befogadasi eljaras targyat képezé azon technolo-
gia, amely alkalmazasahoz olyan gydgyszer szik-
séges, aminek befogadésa az R1. szerinti kérelem
alapjan torténik;

= Hatékonysag: a rendelkezésre all6 forrdsokbdl az
egészségi dllapotban bekdvetkezd legtdbb pozitiv
valtozds elérése;

= Koltséghatékonysag: a befogadasi dontéseknek a
koltséghatékonysdg figyelembevételével vald
meghozatala, a koltséghatékony egészséglgyi
elldtds gyakorlati megvaldsitdsanak 6sztonzése;

m Kritikai értékelés: az elézetes befogadds irdnti kére-
lemhez benyujtott egészségligyi technoldgiaérté-
kelési leirds tartalmi ellendrzése, értékelése;

= Orvostechnikai eszkdz: az orvostechnikai eszko-
z0kroél sz6l6 miniszteri rendelet szerinti orvostech-
nikai eszkoz;

» Uj eszkdz: gydgyitd-megelézd eljarasok soran
hasznalt, a betegségek diagnosztikdjaban és tera-
pidjaban kozvetlentl alkalmazott orvostechnikai
eszkdz, amely a kérelem benyujtdsét megelézéen
finanszirozasban nem részesult és amellyel egyen-
értékd eszkdz sem részeslt a kérelem benyUjtasat
megel6zden finanszirozésban;

= Uj indikacio: olyan betegségcsoport, amire tech-
noldgia korabbi alkalmazasi terllete nem terjed ki;

= Uj orvosi eljaras: orvosi kdzremUkddéssel vagy
kozvetlen orvosi irdnyitdssal végzett — hatélyos
jogszabalyokban nem szereplé - egészségigyi
tevékenység, amelyet diagnosztikus, terdpias,
megeléz6, rehabilitacios céllal végeznek Uj maéd-
szertan vagy technoldgia alkalmazasaval.

A gydgyité-megel6z6 eljdrdsok sordn alkalmazott
egészségligyi technoldgidk egészségbiztositdsi finan-
szirozdsba térténd befogaddsdhoz kapcsolédé eljdrds
sordn alkalmazandd szakmai szempontrendszerrél és
szakmapolitikai prioritdsokrdl, valamint a befogadd-
sdhoz kapcsolédo egyes eljdrdsokért fizetendd igazga-
tdsi szolgdltatdsi dijakrdl sz616 28/2010. (V. 12.) szamu
EGM rendelet 1. mellékletben meghatarozott szakmai
szempontrendszer alapjan végzi az Orszagos Egész-
ségbiztositasi Pénztar az eldzetes befogadasra irdnyuld
eljaras sordn a kérelmeknek az egészséglgyi technolé-
gidk egészségbiztositasi finanszirozasba torténd befo-
gadasanak alapelveirdl, feltételrendszerérél és részletes
szabalyairdl, valamint a mar befogadott technoldgidk
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korének felllvizsgalatérdl és modositasardl szold kor-
manyrendelet szerinti pontozasat. A pontozas szem-
pontrendszerét az 1.4 tablazat szemlélteti.

A szempontrendszerben megfogalmazott népegész-
ségligyi programok az alabbiakat jelentik:
= K6z6s kincstink a gyermek” — Nemzeti Csecsemé-
és Gyermek-egészséglgyi Program;
= Nemzeti Rakellenes Program;
= A Sziv és Errendszeri Betegségek Megel6zésének
és Gyogyitasanak Nemzeti Programja;
= Lelki Egészség Orszagos Program.

A korkép sulyossaga alapjan magas pontszamot az éle-
tet veszélyeztetd akut korkép kap, ezt kdveti az életet ve-
szélyeztetd kronikus korkép, majd az életet nem veszé-
lyeztetd akut korkép, végll az életet nem veszélyeztetd
kronikus korkép.

1.4. tablazat. A gydgyité-megeldzé eljarasok soran alkalmazott
egészséglgyi technoldgidk egészségbiztositasi finanszirozasba
torténé befogadaséhoz kapcsolddo eljaras soran alkalmazandd
szakmai szempontrendszer (forras: 28/2010. (V. 12.) EUM rendelet
1. melléklet)

A B
1 |. Egészségligyi prioritdsok 20 pont
2 | 1.1.Népegészségugyi programok 6 pont
3 1.2. Szakmapolitikai prioritasok 7 pont
4 | 13. Aggregalt egészségnyereség 7 pont
5 | Il Akorkép sulyossaga 15 pont
6 | I11. Eletet veszélyeztetd akut korkép 13-15 pont
7 | 12, Eletet veszélyeztetd kronikus korkép 10-12 pont
8 | I1.3. Eletet nem veszélyeztetd akut korkép 8-9 pont
9 | Il.4 Eletet nem veszélyezteté kronikus korkép 6-7 pont
10 | Il Esélyegyenléség 15 pont
11 [ lI1. Erintett betegpopulacié nagységa 8 pont
12 | ll.2. Elérhetéség, hozzaférhetéség 7 pont
13 | IV. Koltséghatékonysdg, életmindség 30 pont
14 | IV.1.ICER értéke 15 pont
15 | IV.2. Egy betegre jutd egészségnyereség 15 pont
16 | V. Aggregalt koltségvetési hatds 10 pont
17 | VI. Hazai és nemzetkdzi szakmai megitélés 10 pont
18 | VI.1. A szakmai kollégium véleménye 3 pont
19 | VI.2. A nemzetkozi alkalmazas 3 pont
20 | VI.3. Az eljdrashoz kapcsolodo evidencidk be- 4 pont

soroldsa

21 | Osszesen 100 pont

Az érintett betegpopuldcié nagysdga: magas pont-
szamot azon eljaras kap, amely kisszamu beteget érint,
mivel a nagy betegszamu eljardsok pozitiv elbiralas ala
esnek a népegészségigyi programok kapcsan.

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar az egészség-
Ugyi technologidk esetében is nyilvdnosan elérhetévé
teszi az eljarasok alapadatait. A technoldgia-befogadasi
eljardsok nyilvantartasat az 1.5 tablazat szemlélteti.

1.5. Osszefoglalas

Az Uj egészségligyi technoldgidk térsadalombiztositasi
tdmogatasba vétele Magyarorszagon részletesen sza-
balyozott. A gydgyszerek, a gyogyaszati segédeszkdzok
és a korhazi egészséglgyi technologidk befogadasanak
jogszabalyi gyokerei az Eurdpai Unid jogrendjéhez iga-
zodnak és a hazai jogrendben részletesen szabalyozot-
tak. Az Emberi Eréforrasok Minisztériumanak 2013-ban
kiadott szakmai irdnyelve az egészség-gazdasagtani
elemzések készitéséhez pedig pontos mddszertani el-
igazitast nyujt a befogadési eljaras egyik alapdokumen-
tumat képezé egészség-gazdasagtani elemzések ké-
szitéséhez. Ezen szakmai irdnyelv fejlesztését a Magyar
Egészség-gazdasagtani Tarsasdg (META) munkacsoport-
ja végezte.

Ez a rendszer hazdnkban nem csupdn az Uj egész-
séglgyi technoldgidk befogadasardl, hanem a régi ké-
szitmények, eszkdzok és eljardsok tarsadalombiztosi-
tasi tdmogatasbol vald torléséhez is Utmutatast ad. Az
egészségbiztositasi forrdsok hatékony allokacidja soran
ugyanis az elavult, kevesebb egészség-nyereséget biz-
tositd technoldgidk kivezetésérdl is gondoskodni kell.
Ugyanakkor azt is meg kell emliteni, hogy az elavult
technologidk kivezetése és korszer( eljarasokkal torté-
né helyettesités gyakran jelentés tobblet kdltségvetési
hatdssal jar, ami még a kedvezé koltség-hatékonység
esetén is komoly gatat jelent a tarsadalombiztositasi ta-
mogatas megitélése soran.

Nemzetkodzi 6sszehasonlitdsban a magyar befoga-
déaspolitikai rendszer korszerlinek mondhato. Tovabbi
fejlesztési lehetéségek a modszertani kérdések finomi-
tasaban, az eljarasrend egyszerUsitésében és a transzpa-
rencia tovabbi fokozasaban rejlenek. Ennek vélhetéen
egyik sarokpontja lehet az egészséglgyre fordithato ki-
addsok emelése.
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1.5. téblazat. Az OEP-hez benyujtott egészséglgyi technoldgiai befogadasi kérelmek nyilvanos adatai (forrds: OEP)

Kérelmezé neve

Kérelem targya

Beérkezett

Eljaras statusza

Allegro Kereskedelmi, Kivitelez6 és
Szolgaltato Kft.

Kapszulads endoszkdpia Crohn-betegség vékonybél érintettségének
diagnosztizalasara

2015. marc. 3.

Folyamatban

New Era Genetics Kft.

PrenaTest non-invaziv magzati vizsgélat

2015. febr. 24.

Folyamatban

Med Gen-Sol Kft.

Oncotype DX multigén expresszids emldrék genetikai vizsgalat

2014. okt. 31.

Folyamatban

BGI Europe A/S

NIFTY non-invaziv magzati triszomiateszt

2014. okt. 22.

Folyamatban

Vascular Venture Kft.

Watchman bal pitvari filcsezard eszkoz

2014. szept. 29.

Folyamatban

Allegro Kereskedelmi, Kivitelez6 és
Szolgaltato Kft.

Thoraflex Hybrid eszkdzzel végzett Frozen Elephant Trunk (FET) eljaras

2014. szept. 22.

Folyamatban

Istenhegyi Géndiagnosztikai Kdzpont | Preimplantdciés genetikai diagnosztika 2014.aug. 11. | Folyamatban
Pharmacenter Hungary Kft. Oralis mucositis kezelése Orosol terapidval 2014.jul.17. Megsziintetve
Kaposvari Egyetem PET/MR vizsgélat (Agy PET/MR vizsgélata; Teljes test PET/MR vizsgéla- 2014.jan. 09. Lezarult
ta; Egy testtajék PET/MR vizsgalata; Sziv PET/MR vizsgalata)
Pharmacenter Hungary Kft. BD PhaSeal zart gydgyszeratviteli rendszer 2013. szept. 25. | Megszlintetve
Noviter Kft. ViaCare ECP kils6 ellenpulzaciés pumpa 2013.aug.07. | Lezdrult
Roche Magyarorszag Kft. CoaguChek XS protrombin idéméré készilék + CoaguChek XS PT 2013.jun. 20. Folyamatban
tesztcsik
Roche Magyarorszag Kft. Cobas 4800 BRAF V600 Mutation Test, Cobas KRAS Mutation Test, Cobas | 2013. maj. 07. | Lezarult
EGFR Mutation Test
Comesa Budapest Kft. CCl Evolution total bokaproizileti endoprotézis 2013. mérc. 08. | Megszintetve
Med Gen-Sol Kft. Oncotype DX® multigén expresszids emlérak genetikai vizsgélat 2012.dec.21. | Lezdrult
Polarium Kft. A teljes testfelUlet kezelése monochromatikus polarizalt fénnyel (Sen- 2012. mérc. 21. | Megszintetve
solite)
Variomedic Kft. Aortabillenty( perkutdn bedltetési rendszer (Edwards-Sapien) 2012.mérc. 19. | Lezarult
Fresenius Medical Care Magyarorszag | Prometheus-rendszer készllék Frakciondlt Plazma Szepardcié és Ad- 2011.dec. 19. | Lezdrult
Egészségugyi Kft. szorpcioval (FPSA) kombindlt és FPSA nélkili hemodializis végzésére is
alkalmas készulék.
HealthPort Plus Kft. Caphosol szajoblité 2011.dec.02. | Lezérult
Med Gen-Sol Kft. Oncotype DX emlérak genetikai vizsgélat 2011.mdj. 13. | Megszintetve
Baxter Hungary Kft. Adept® 4%-o0s icodextrin oldat 1x1,5 liter 2010.dec. 28. | Megszintetve
Medtronic Hungdria Kft. Belltetheté szivmonitor (implantdtum loop rekorder, ILR ) készilék és | 2010. nov. 19. | Lezérult
belltetése
Medtronic Hungaria Kft. Aortabillenty perkutan bedltetési rendszere (CoreValve) és transzkaté- | 2010. nov. 19. | Lezarult

teres aortabillenty( implantécio
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