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BEVEZETO

Az emberis€g évszdzadok oOta haszndl gydégyhatdsi készitményeket,
gyogyszereket a kiilonbozd betegségek kezelésére. Az Okori €és kozépkori
gyogyszereket kimondottan a felhaszndlé részére egyedileg készitették. Ezek a
gyogyszerek még nem allandd ardnyu alkotorészekbdl dlltak, hatdsuk megfigyeléseken
és a hiten alapult, éppen ezért gyakran tobbet artottak, mint hasznaltak. Azok
hasznalhattdk Oket, akik meg tudtdk fizetni a gyogyszer elkészitésének koltségét, mely
az OsszetevOk ért€kének és a patikdrius vagy javasember mesterségbeli tuddsanak
fliggvényében valtozott.

Korunk modern gyodgyszerei ellenOrzott koriilmények kozott, mindig azonos
mindségben és Osszetételben késziilnek, kifejlesztésiikk tudomanyos alapon dtlagosan
masfél évtized alatt torténik. Emberi felhasznélds elOtt szigord engedélyeztetési
eljarason mennek keresztiil, melynek sordn a gyartonak igazolnia kell a gyogyszer
hatdsossdgat az adott betegcsoportban, valamint a kdros mellékhatdsok hidnyét, vagy
még éppen elfogadhatd kockazatat. Az a gondossag, mellyel a gyogyszerek fejlesztése,
hatdsossaguk, relativ artalmatlansdguk bizonyitdsa, valamint emberi felhasznalasuk
engedélyezése jar jelentdsen megnoveli eldallitidsuk koltségét. Gyogyszereket nem
csak akut megbetegedések kezelésére, hanem a kronikus betegek terdpidjaban hosszu
tdvon is alkalmazunk. A nyugati tarsadalom eléregedésével parhuzamosan egyre tobb
a kronikus beteg, akiknek jelentds a komorbiditdsa, egyszerre szdmos gyogyszert
szednek egészségi allapotuk romldsanak megeldzésére. Mindezeknek koszonhetden
gyogyszerfogyasztd tarsadalomma valtunk, mikozben a gyogyszerek emelkedd
termeldi arat, kiilondsen tobb gydgyszer egyidejli alkalmazdsa esetén kevesen tudndk

megfizetni a raszorulok koziil.



A tarsadalmi igazsidgossag jegyében az egészségbiztositd évtizedek ota tdmogatast
nyudjt a gyogyszerek drdhoz, hogy azok elérhetéek legyenek a betegek szdmdéra. Az
egészségiigyi ellatds része a gydgyszerelldtds, amelynek célja biztositani a gyogyitd
és megelozd tevékenységhez a gyogyszerek hivatalos jegyzékében szereplod
megfelelé mindségli, biztonsdgos, hatdsos és koltséghatékony gydgyszereket.! Az
Orszagos Egészségiigyi Pénztir kiaddsai kozott évrOl évre egyre nagyobb tételt
képviseltek a gydgyszerek drdhoz nytjtott tdmogatdsok, rendszeresen tillépve az
eloirdnyzott keretosszeget. Ezért valt sziikségessé a kiadasok megzaboldzisa, mely a
2006. évi XCVIII. torvényben 0ltott testet.

A torvény célja a kotelezd tarsadalombiztositds korében igénybe vehetd
ellatasok 4tlathatosaganak, kiszamithatésaganak, biztonsdgossdgdnak valamint a
forrasok méltdnyos, hatékony és gazdasidgos felhaszndldsdnak biztositdsa volt . Célja
volt tovdbba a megbetegedésekbdl adodo egyéni kiilonbségek csokkentése, valamint a
gyogyszerekhez valé hozziférés javitdsa. Az alapelvek lefektetése mellett az egyes
kérdéseket érintd részletes szabdlyozasokat kiilonbozd kormédny és egészségiigyi
miniszteri rendeletek tartalmazzak. Az djabb jogszabdlyok célja, hogy a gazdasagos
gyogyszerforgalmazds torvényben lefektetett szabdlyai a mindennapokban mind

hatékonyabban val6sitsak meg a kitizott célokat.

11997, évi CLIV. torvény az egészségiigyrol



A GYOGYSZEREK ARA

Ahhoz, hogy gyogyszerek drdhoz nyujtott tdrsadalombiztositasi tdmogatasrol
érdemben beszé€lhessiink, tisztdban kell lenniink a gyogyszerek elodllitdsanak
koltségtényezdivel illetve a gydgyszerar egyéb Osszeteviivel is.

A gyogyszerar alapjat a kifejlesztésiikkel jar6 koltségek jelentik. Ezek a
koltségek elsésorban az originalis, mas néven innovativ készitmények araban
jelennek meg. Ezek a gy6gyszerek olyan dj hatéanyagot tartalmaznak, amely egy adott
betegség kezelésében uj alternativat jelent, és melyet a gyartok nagy anyagi és
szellemi réforditassal dllitanak el6. Mire egy udjonnan kifejlesztett gyogyszer
megjelenhet a piacon dtlagosan 15-16 év telik el a fejlesztési folyamat kezdetététdl.
Csak az igéretes molekuldk kivalasztasa 2-10 évbe telik. A késdbbiekben minden 12-
15 fejlesztés alatt allo gyogyszerbdl jo ha kettd eljut a torzskonyvezésig. A sikeres
molekuldk koriilbeliil 30%-a hozza be a kutatis-fejlesztésre szdnt Osszeget, mely

atlagosan 800 milli6 USD-ra tehetd.
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1.4bra — A gydgyszerfejlesztés 1épései (Forrds: www.igy.hu)

Az tjonnan fejlesztett gydgyszer hatéanyagét termékszabadalmi oltalom védi,
melynek idOtartama alatt az adott hatéanyagot tartalmazé készitményt csak a
szabadalom tulajdonosa gyarthat. Az innovativ gyogyszerek fejlesztésére forditott
anyagi eszk6zok megtériilését az is befolydsolja, hogy a molekuldk kizarélagos piaci
jelenlétének ideje is lerovidiilt. Mig a 60-as években egy adott hatbanyag 10 évig is
uralta a piacot, addig ez az idOtartam a 80-as évek végére 4 évre, mig az
ezredforduléra negyed évre csokkent. Ez annak koszonhetd, hogy robbandsszerlien

megnott a fejlesztés alatt all6 Gj molekuldk szdma, mely jelenleg is tobb ezerre tehetd.
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2.4bra — Az innovativ gyégyszerek kizdr6lagos piaci jelenlétének valtozdsa az elmilt 40

évben (Forrds: www.igy.hu)

Az innovativ gyogyszerek termékszabadalmi oltalmdnak lejartait kovetden
lehetdvé valik mas gyartok szdmdra is az azonos hatéanyagu gyogyszerek eldallitasa.
Ezeket a termékeket nevezziik generikus vagy hasonmas gyoégyszereknek.
Kifejlesztésiik az origindlis készitmény eldallitasi koltségének toredékébe keriil, mivel
a gyogyszer engedélyezéséhez sziikséges dllat- ill. emberkisérleteket nem kell
megismételniiik, elegendd ha kisszamu beteg bevondsdval végzett vizsgilatokban
bizonyitjak, hogy a hasonmads készitmény az eredetivel bioldgiailag egyenértékii.

A gyodgyszerek drat a raforditasok figyelembevételével tehat a gyarté hatdrozza
meg, melynek elfogaddsardl a tdrsadalombiztositdsi tdmogatdsba valé befogaddsi
eljaras sordn az Orszdgos Egészségligyi Pénztar dont. A dontést egészségpolitikai és
koltséghatékonysagi szakmai vizsgalatot kovetden hozzdk meg. A gyartd dltal
meghatarozott 0sszeget nevezziik a kozfinanszirozas alapjat képezo arnak, mig az

OEP altal nyujtott timogatast az arhoz nyujtott tarsadalombiztositasi tamogatasnak



nevezziik. A kettd kiilonbozete az az dsszeg, melyet a betegeknek kell megfizetni, ez a
téritési dij. A gyogyszerek arat 5%-os dltalanos forgalmi adé is terheli, melyet a

tdmogatds ardnydban az egészségbiztosito fizet meg.



A GYOGYSZEREK
TARSADALOMBIZTOSITASI
TAMOGATASBA VALO BEFOGADASANAK
MENETE

A forgalomba hozatalra engedélyezett gyégyszerek2 akkor részesithetok
tarsadalombiztositdsi tdmogatdsban, ha azokat az Orszdgos Egészségiigyi Pénztar
hat6sagi eljardas keretében a tdmogatisba befogadta. A befogadasi eljarast
meghatarozott alapelvek mentén tobb szerv kozremiikodésével folytatjdk le a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja kérésére.

Az illetékes hatésagoknak a gydgyszerek Egészségbiztositisi Alapbdl torténd

tdmogatasarol szolo dontéshozoi folyamat sordn a kovetkezo egészségpolitikai

alapelveket kell érvényesiteniiik:

— szakmai megalapozottsag: Csak olyan gyogyszer tarsadalombiztositasi
tdimogatdsa lehetséges, mely szakmai szempontbol mér kiértékelt,
nyilvéantartdsba vett, kiilon jogszabalyban® erre felhatalmazott szervezetek
altal biztonsadgosnak és hatdsosnak mindsitett gyogyszerre vonatkozik.
Azaz a befogadasi eljaras csak forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6
gyogyszer esetében kezdeményezhetd.

— koltségvetési keretek figyelembevétele, finanszirozhatésag: A
gyogyszerek befogaddsi dontéseinél figyelembe kell venni a Magyar
Koztarsasag éves koltségvetésérdl szolo torvényben az Egészségbiztositasi

Alapra meghatdrozott koltségvetési keretet. Biztositani kell, hogy a

% 2005. évi XCV. torvény 1.§ (1)
32005. évi XCV. torvény



gyogyszerek befogaddsanak koltségvetési hatdsai hosszi  tdvon
tervezhetdek, kiszamithatoak, finanszirozhatdak legyenek.

atlathatoésag, ellendrizhetéség: A jogszabdlyban el6irt eljarasrendet kell
alkalmazni, melytdl az eljards sordn eltérni nem lehet. Az egyes dontési
fazisokban résztvevd szereplok hatdskore tisztan elkiiloniild, ugyanakkor
egymashoz kapcsolddo rendszerli kell hogy legyen. Az értékelésre keriilo
informdcidk, adatok értelmezésének, illetve a dontéshozatal eldre rogzitett
szabdlyainak, kritériumainak egyértelmiinek kell lenni. A dontéshozatal
alapjét, az értékelést é€s a dontés indokolasat pedig be kell mutatni.
kiszamithatosag: A befogadasrdl valé dontéshozatal és a feliilvizsgalat
kovethetd idobeli iitemezéssel kell, hogy rendelkezzen, a meghozott
dontések egyértelmiien kell, hogy jeloljék a tamogatds, befogadds
mértékét.

nyilvanossag: A dontések indokoldsa és a dontések megalapozasara
szolgél6 informécidk nyilvdnosak, hozzaférhetok, a nyilvdnossdgra hozatal
modjat, tartalmat, idObeliségét jogszabdly hatarozza meg.

az  érdekviszonyok  atlathatéosaga: A  dontéshozatalban  és
véleményalakitdsban résztvevd személyek, intézmények kiilonbozo, a
dontéshozatal targyaval kapcsolatos érdekeinek megismerhetdnek,
nyilvanosnak kell lenniiik.

sziikséglet alapti megkozelités: Az értékelésnél és a dontésnél figyelembe
kell venni, illetve elemezni kell az egészségi probléma jellegét, a
betegcsoport jellemzoit, szdmat, megoszlasat, stlyossigat.
koltséghatékonysag: A befogadasi dontéseket a koltséghatékonysag
figyelembevétele alapjan kell meghozni. A tdmogatdsi szabdlyok,
tdimogatdsi egységek, feltételek meghatarozasdval 0Osztonozni kell a

koltséghatékony egészségiigyi ellatds gyakorlati megvaldsitasat.



Tarsadalombiztositasi tamogatasban akkor részesithet6 a gyogyszer, ha

a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja kéri az adott

termék kotelezd egészségbiztositds keretében torténd tdmogatdsban

részesitését

—  gybgyszer esetén a kiilon jogszabalyban® erre feljogositott hatdsdg a
termék biztonsdgossagat és hatdsossagat elismerte és forgalomba hozatalra
engedélyezte

— az adott gydgyszer felhaszndldsanak koltséghatékonysdga igazolt

— az adott gydgyszer a terapids felhaszndlas szempontjabdl gazdasidgosan és
célszeriien rendelkezésre 4ll

— a befogadést kérd vadllalja a biztositoi koltségekre vonatkozd szabdlyok
betartasat

— a sziikséges tarsadalombiztositisi forrds rendelkezésre dll, illetve
biztosithato

— a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, illetve

meghatalmazott képviseldje a tdmogatdssal torténd forgalmazasra,

készletben tartasra kotelezettséget vallal.

A gyogyszerek tarsadalombiztositasi tdmogatidsaval kapcsolatban indult eljardsok

sordn kozremiikodé szervek kozé tartozik az Egészségiigyi Technolégia Ertékelé

Bizottsag, mely az OEP f6igazgatéja mellett mikodik és a gydgyszerek
Egészségbiztositdsi Alapbdl torténd tdmogatdsaval, illetve annak megvéltoztatisaval
vagy megsziintetésével kapcsolatos feladatokat 1lat el. A  gydgyszerek
tarsadalombiztositdsi tdmogatdsba normal eljarasrend alapjan torténd befogadasa
sordn az Egészségiigyi Stratégiai Kutaté Intézet véleményezi a befogadast illetve a

tdmogatds mértékét és az OEP ennek figyelembevételével hozza meg dontését.

A gyoégyszerek tarsadalombiztositdsi tamogatdsdval kapcsolatos —eljarasok

meginditasa kérelemre vagy hivatalbdl torténhet.

2005. évi XCV. torvény

-10 -



A Kérelem iranyulhat a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer
tarsadalombiztositdsi timogatasba val6 befogadédsara és a timogatds mértékének
megallapitdsara valamint médositasdra. A gydgyszerek ardhoz nyujthaté tdimogatas
megallapitasa, illetve timogatasa mért€kének modositasa iranti kérelmet a termék
forgalomba hozatali engedélyének jogosultja nydjthatja be az egészségbiztositasi
szervhez a 32/2004. (IV.26.) ESzCsM rendelet 6/a mellékletében meghatéarozott
formatumban irott és elektronikus formdban. A kérelmet elektronikus formédban két
azonos tartalmui CD lemezen kell benytjtani, melybdl az egyiket lepecsételt és
cégszerll alairassal hitelesitett boritékban kell dtadni. A kérelem benyujtasaval
egyidejlileg azonosséagi nyilatkozatot is csatolni kell az elektronikus adathordozékon,
valamint az irott formdban benyujtott adatok azonossagarol.

A kérelemhez masolatban csatolni kell

— az adott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét,

— harminc napnél nem régebbi cégkivonatot,

— acégjegyzésre jogosult képviseld alairasi cimpéldanyat,

— az igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésérol vagy atutaldsarol szolo
igazoldst

— amennyiben nem a cégjegyzésre jogosult képviseld jar el, gy az eljard
személy részére sz010 irasbeli meghatalmazast,

— amennyiben nem a forgalomba hozatali engedély jogosultja nyujtja be a
kérelmet, ugy az eljar6 személy vagy szerv részére adott irasbeli
meghatalmazast.

Az OEP a torvény éltal eldirt nyilvanossdg biztositdsa érdekében a beérkezett

kérelmet honlapjan 6t munkanapon beliil koteles kézzétenni.

A kérelem benyujtasakor fizetendo igazgatasi-szolgaltatasi dij 6sszege
egyszerusitett eljarasrend esetén 300 000 Ft, mig normadl eljarasrend esetén 1 500 000
Ft. A befizetett dij az eljar6 szerv bevétele, a kérelem visszavondsa esetén a felmertiilt
koltségek levondsaval visszaigényelhetd. Amennyiben az eljards soran fellebbezésre
1s sor keriil, annak benyujtasakor fellebbezési dijat kell fizetni, melynek Osszege

egyszerusitett eljarasrend esetén 200 000 Ft, normadl eljardsrendben 1 000 000 Ft.

-11 -



A gyogyszerek tarsadalombiztositasi timogatasara irdnyul6 kérelmek két eltérd

eljarasrend alapjan keriilnek megitélésre.

Normal eljarasrend esetén az egyes gydgyszerek tarsadalombiztositasi

tdmogatasba val6 befogaddsardl €s a timogatds mértékérdl vagy dsszegérol, valamint

a finanszirozds kezdOnapjar6l, tovdbba mar tdmogatott gydgyszer tadmogatisa

mértékének vagy Osszegének valtozasardl az egészségbiztositdsi szerv a kérelem

benyujtasat kovetd 90 napon beliil dont.

Normal eljarasrendet kell alkalmazni:

Uj gyogyszerformara és Uj beviteli formara,
Uj indikaciora,
Uj hatéanyagra,
Uj kombinécidra, ha valamely az Osszetételben szerepld hatdanyag
nem tamogatott,
a kozfinanszirozas alapjdul szolgélé ar emelésre,
tdmogatdsi kategoria véltozasara,
mar tamogatott hatéanyag Uj gyogyszerére, amennyiben az
egyszerusitett eljaras feltételeinek nem felel meg
jelentds terdpids eldnnyel rendelkezd készitményre, magasabb aron
torténd befogadasra €s a timogatds megdallapitasara,
mar timogatott hatéanyagot tartalmaz6 gyogyszer
o uj kiszerelésére,
o Uj hataserdsségére,
o U gyogyszerformdjara és azonos beviteli forméjara,

o 1Uj kombindacidjdra.

A normdl eljarasrend esetén fizetendo igazgatasi szolgaltatasi dij 0sszege 1 500 000

Ft, fellebbezés esetén 1 000 000 Ft.

-12 -



A jogalkotok a biztositasi tdimogatdasba valo befogadds sordn - egyszerisitett
eljarasi szabalyok alkalmazdsaval - elOnyben részesitik gyogyszerek esetén a mar
befogadott azonos hatéanyagu, illetve terdpids hatisi gydgyszereknél alacsonyabb ard
kész1’tményeket.5
Az egészségbiztositdsi szerv 60 napon beliil dont, amennyiben a kérelemben foglalt
gyogyszer:

— mdr tdmogatott hatéanyagu illetve kombinacidju gyogyszer
o Uj generikuma,

o uj kiszerelése,

o Uj hataserOssége,

o U gyogyszerformdja €s azonos beviteli formdja,
o Uj kombinicidja,

— a gybégyszer nem egy mar tamogatott hatéanyagu készitmény uj
generikuma, dra mégis a mar tdimogatott hatdanyagu gyogyszerek aranal
a kiilon jogszabdlyban® foglalt kételez mértéknél alacsonyabb,

— forgalomba hozatalra engedélyezett a Szabvianyos Vényminta
Gylijteményben vagy a Gyogyszerkonyvben is szerepld gyogyszer,
illetve annak dremelése

Az egyszerlsitett eljarasrend esetén nem csak az elbirdlési hataridd, hanem az elvart
igazgatdsi szolgdltatdsi dij 0sszege is 1ényegesen kedvezdbb — 300 000 Ft illetve
fellebbezés esetén 200 000 Ft — mint a normal eljarasrend keretében megkovetelt.

Az egészségbiztositdsi szerv normdl vagy egyszerusitett eljarasrendben lefolytatott
gyogyszerar tamogatisi eljards keretében hozott hatdrozata elleni jogorvoslati

kérelmet a kérelem kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil kell elbiralni.

A még nem tamogatott hatéanyagot tartalmazo = készitmény
tarsadalombiztositdsi tdmogatdsban csak akkor részesiilhet, ha a kérelemben

megjelolt termeldi d&ra nem magasabb az Eurdpai Uni6 tagallamaiban és az Eurdpai

52006.évi XCVIIL tv. 5.8
632/2004. (IV.26.) ESzCsM rendelet
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Gazdasagi Térségrdl sz6lo megallapodasban részes mds édllamaiban forgalomban
1évo legalacsonyabb termeldi ard ugyanazon, vagy azonos hatéanyagu gyogyszer
aranal.

Az 1j, még nem tamogatott hatastani csoport timogatdsi kategéridkba torténd
felvételét az egészségbiztositasi szerv és az egészségiigyért felelés miniszter - az
allamhaztartasért felelds miniszterrel egyetértésben - a hazai, valamint nemzetk6zi
orvos- és gydgyszerészszakmai vélemények ismeretében rendeletben édllapitja meg.

Amennyiben az egészségbiztositisi szervhez olyan 1j hatéanyagot tartalmazo
gybgyszer tdmogatdsa irant érkezik kérelem, melynek ATC-csoportjat’, az ATC-
csoporton beliili tdimogatasi kategorigjat, illetve mértékét nem tartalmazza a kiilon
jogszabélys, az egészségbiztositisi szerv a gyogyszer tdmogatisba valo
befogaddsdnak eljardsat az egészségiigyért felel0s miniszter - az dllamhdaztartisért
felelos miniszter egyetértésével meghozott - dontéséig, legfeljebb azonban a
kérelem benyujtasat kovetd 90 napig felfiiggeszti és errdl az ligyfelet értesiti.
Amennyiben jogszabdly-modositisra nem keriil sor, ugy az egészségbiztositasi
szerv a 90. nap elteltével a hatdlyos jogszabdlyi rendelkezések alapjin birdlja el a

kérelmet.

Az egészségbiztositisi szerv folyamatosan feliilvizsgdlja a tdmogatott
gyogyszerek korét és a feliilvizsgalatot kovetdéen hivatalbdl jar el a befogadott
gyogyszer

— tamogatasbol valo kizarésa,
— tamogatasa mértékének modositasa,
— a tdmogatdssal valé forgalmazisra vonatkozd kotelezettségvillalas
meghosszabbitdsa vagy eloirdsa céljabol.
Az egészségbiztositasi szerv kizarja a tarsadalombiztositasi timogatdsbol a

gyogyszert, ha:

72006.6vi XCVIIL. tv. 3.§

82006.6vi XCVIIL tv.
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érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik, illetve
forgalomba hozatali engedélyét visszavontak,
koltséghatékonysagdval kapcsolatban igazoltan kétség mertilt fel, illetve
koltséghatékonysaga nem bizonyithato,

az Egészségbiztositasi Alap koltségvetését az alkalmazdsaval elérhetd
egészségnyereséghez képest aranytalanul nagy mértékben terheli,

a forgalomba hozatali engedélyének jogosultjiat ugyanazon timogatott
gyogyszer tekintetében egy éven beliil két esetben a gydgyszerek
reklamozdsara €s ismertetésére vonatkozo jogszabalyok megsértése miatt
reklam-feliigyeleti eljardsban az arra jogosult hatdsag jogerdsen
elmarasztalta,

az tobb mint hat honapja - referenciakészitmény esetén harom hénapja -
nincs forgalomban,

a hatéanyag-alapu fix 6sszegli timogatdsi csoportba tartoz6 gyogyszer
esetén a gydgyszer napi terapids koltsége, illetve egységnyi hatéanyagra
szamitott dra legaldbb 30%-kal meghaladja a referenciakészitmény napi
terdpids koltségét,

a terdpids fix elven miikodo tdmogatési csoportba tartozé gydgyszer
esetén a gydgyszer napi terapids koltsége legalabb 60%-kal meghaladja a
csoportba tartoz6 gyogyszerek napi terdpids koltsége egyszerli szamtani

atlagat.

A gyogyszernyilvantartasbol torolt gydgyszert legkésobb a torlést kovetd negyedik

hoénap 1. napjaval az egészségbiztositasi szerv a timogatasbol kizérja.

Az egészségbiztositdsi szervnek a hivatalbdl inditott eljards meginditasat

kovetd 90 napon beliil kell dontést hoznia, az eljards sordn hozott hatdrozat ellen
benyujtott jogorvoslati kérelmet pedig 60 napon beliil kell elbirdlni. Ha a hivatalbdl
indult eljards sordn az egészségbiztositidsi szerv a tdmogatds mértékének vagy
Osszegének csokkentésérdl dont, a megvaltozott dsszegll finanszirozas kezdOnapjat a
hatdrozat meghozataldnak napjit kovetd naptari negyedév els0 napjaban kell

megallapitani. Amennyiben a hatdrozat a tdmogatds megsziintetését vagy nulla
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szdzalékra csokkentését tartalmazza, ennek alkalmazasét a hatarozat meghozataldnak

napjatol szamitott 90 napndl korabbi iddpontban nem lehet meghatarozni.

Az egészségbiztositasi szerv kérelemre vagy hivatalbol lefolytatott a
gybgyszerek ardhoz nyujtott tarsadalombiztositdsi tamogatasokkal kapcsolatos
eljarasai soran hozott dontéseket tartalmazé hatarozatoknak objektiv és
ellendrizhetd kritériumokon alapul6 indokolést kell tartalmazniuk. A kérelem targyéat
képezo iigyben hozott dontést az egészségbiztositasi szerv a kérelmezonek kézbesiti,
valamint azt a honlapjdn az iigy elbirdlasat kovetd hénap 5. napjéig a jogorvoslatrdl
sz0l6  tajékoztatdssal egyetemben elektronikus Uton kozzé teszi. Az
egészségbiztositisi szerv a végrehajthaté hatarozatok alapjan a tdmogatasba
befogadott, illetve onnan kizart gydgyszerek korét, valamint azon gydgyszereket,
amelyeknek adatai valtoznak, folyamatosan teszi kozz¢é hivatalos lapjdban, illetve
honlapjédn. Ezen kiviil minden naptari év januar és jalius 1. napjan tdjékoztatd
jelleggel lekozli a tdimogatott gyogyszerek teljes korét az emlitett orgdnumokban és
ezt a kozleményt az Eurdpai Unid Bizottsagidnak és az egészségbiztositasi feliigyeleti
hatésdgnak is megkiildi. A kozlemény tartalmazza a gydgyszer nyilvantartdsi szamat,
megnevezEését, kiszerelését, termeldi 4ardt, bruttdé fogyasztéi 4ardat, a tadmogatas
mértékét és Osszegét, a tdmogatdssal csokkentett fogyasztoéi ardt (téritési dij),

valamint a tarsadalombiztositasi timogatassal torténo finanszirozas kezdd napjat.
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A

TAMOGATASI KATEGORIAK ES
MODSZEREK

gyogyszerek  tarsadalombiztositdsi tdmogatidsba valé befogadésa

tamogatasi kategéridkba torténik. A jogszabdly’ hét tamogatdsi kategéridt

kiilonboztet meg a tdmogatds mértéke, a gyodgyszerek felirdsat megalapozd

indikaciok illetve a felirdsi jogosultsag alapjan:

100%-o0s tamogatasi kategoria

kiemelt, indikaciohoz kotott timogatasi kategoria
emelt, indikaciohoz kotott timogatasi kategdria
atlagon feliili timogatasi kategoria

atlagos timogatasi kategoria

atlagon alatti timogatasi kategdria

tamogatasi érték nélkiili kategoria

Az utobbi négy kategoria (atlagon feliili, dtlagos, dtlag alatti, timogatasi érték

nélkiili) 6sszefoglalé neve a normativ tAmogatasi kategoriak.

Az egyes tamogatasi kategoridkban valamennyi tamogatasi mdédszer

alkalmazhat6. Ezek a kovetkezok:

szazalékos tamogatas

meghatarozott (fix) osszegii timogatas:

o hatéanyag alapu fix 6sszegli timogatas

o terapias fix elven mikodo tamogatas

tamogatasvolumen-szerzodés

kozbeszerzés ttjan beszerzett, specidlis timogatasu gydgyszerekre kotott
szerz6dés

meghatarozott osszeggel vagy szazalékosan csokkentett timogatas.

?32/2004. (IV.26.) ESzCsM rendelet
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Az egészségbiztositisi  szerv a  gyogyszerek  4rdhoz  nyujtott
tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasi eljaras soran megitélt
tamogatast szazalékosan vagy meghatarozott (fix) Osszegben hatarozza meg. Fix
Osszegll tdmogatds az azonos hatdanyagot tartalmazé gyogyszerekre, illetve az
azonos betegség kezelésére szolgdld gydgyszerek csoportjira dllapithaté meg. A fix
csoportok képzése folyamatosan torténik, melynek sordn a termeldi arra irdnyul6
ajanlatok nyilvanosak.

A tdmogatéasi modszerek szerinti tdimogatasi Osszegek szamitdsa a mindenkori
egészségpolitikai célkitlizések figyelembevételével a 32/2004. (IV.26.) ESzCsM
rendelet meghatdrozott ATC-csoportokat tartalmazé tdblazatdban (1. szdmu
melléklet) feltiintetett maximadlisan adhaté szdzalékos mértékeket alapul véve

torténik.

A gydgyszerek egyes tamogatasi kategéridkba torténd besoroldsanak

Kkritériumai a kovetkezok:

100 %-os tamogatasi kategoria:
Kozbeszerzés utjan beszerzett, specidlis tdmogatdsi gyodgyszerekre kotott
szerz6dés alapjan finanszirozott, igynevezett kiilonkeretes gydgyszerek, melyek
— kizardlag indikdcidhoz kototten stlyos, éaltaldban folyamatos vagy
élethossziglan tart6 kezelést 1gényl0 kronikus Dbetegségek és
rendellenességek legeredményesebb ¢és leghatékonyabb kezelésére,
illetve megeldzésére szolgdlnak, melyek folyamatos gydgyszeres kezelés
nélkiil az ¢életet kozvetleniil veszélyeztetik, vagy irreverzibilis
folyamatokat inditanak el, és a varhaté élettartamot vagy az
életmindséget jelentdsen kedvezotleniil befolyasoljak.
— ritka és/vagy orokletes korképek ritka megjelenési formdi, amelyek
sulyos betegségterhet eredményezd betegségek kezelésére szolgalnak.
— a ritka betegségek gyogyszereir6l szolo, 1999. december 16-1
141/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlya ala

tartoznak.
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Téritési dijat ezen gyogyszerek alkalmazdsa esetében a betegeknek nem kell
fizetniiik, a tarsadalombiztositdsi tdmogatds 0sszege megegyezik a kozfinanszirozas
alapjdul szolgalo arral.

A kiilonkeretes gyogyszerek ardhoz nyujtott tarsadalombiztositasi timogatds a
gyogyszeres kezelést végzd egészségiigyl intézmények és az egészségbiztositisi
szerv altal megkotott kiillon szerzOdés szerint szamolhatd el. A szerzodéskotés
feltételeit és a kotelez tartalmi elemeket kiilon jogszabaly'® hatdrozza meg.

A kiilonkeretes gyogyszerek korét a gydgyszerhatdanyag és a betegségcsoport
megjelolésével a 32/2004. (IV.26.) ESzCsM rendelet 4. szamd melléklete

tartalmazza.

Kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatasi kategoria:

Azon gybdgyszerek, melyek

— kizardlag indikdcidhoz kototten stlyos, éaltaldban folyamatos vagy
élethossziglan tart6 kezelést 1gényl0 kronikus Dbetegségek és
rendellenességek legeredményesebb ¢és leghatékonyabb kezelésére,
illetve megeldzésére szolgdlnak, melyek folyamatos gyogyszeres kezelés
nélkiil az ¢életet kozvetleniil veszélyeztetik, vagy irreverzibilis
folyamatokat inditanak el, és a varhaté élettartamot vagy az
életmindséget jelentdsen kedvezotleniil befolyasoljak.

— ritka és/vagy orokletes korképek ritka megjelenési formai, amelyek
sulyos betegségterhet eredményezd betegségek kezelésére szolgalnak.

— a ritka betegségek gyogyszereir6l szolo, 1999. december 16-1
141/2000/EK eurdépai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlya ala
tartoznak.

A betegek dltal fizetendd téritési dij ezen gydgyszerek esetében 300 Ft, igy a
gyogyszerek dardhoz nyujtott tarsadalombiztositisi tdmogatds Osszege a

kozfinanszirozas alapjaul szolgélo ar és a 300 Ft kiillonbozete.

192003. évi CXXIX. Tv. Es 130/2004. (IV.29.) Korm. rendelet
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Az indikacidhoz kotott kiemelt tarsadalombiztositasi tdimogatés javallathoz és
felirasi jogosultsdghoz kotott. A kiemelt indikacidhoz kotott tdmogatasi csoportba
tartozo betegségcsoportok €s indikacids teriiletek megnevezését €s a tdmogatdssal
torténd felirdsra jogosultak korét a 32/2004. (IV.26.) ESzCsM rendelet 2. szamu

melléklete tartalmazza.

Emelt, indikaciohoz kotott tamogatasi kategoria:

Héarom kiilonbozd szdzalékos mértékii tdmogatasi csoportot foglal magaba.
Azon gyogyszerek sorolhatdk be ide, melyek kizarolag indikacidhoz kototten sulyos,
altaldban folyamatos vagy élethossziglan tart6 kezelést igényld kronikus betegségek
és rendellenességek, vagy kozépsulyos, kronikus betegségek, vagy sudlyos, de
rovidebb ideig tartd betegségek leghatékonyabb kezelésére szolgdlnak.

— 90 szazalékos tamogatasi kategoriaba sorolhaté be az a gyoégyszer,
amely olyan betegségek, illetve rendellenességek kezelésére szolgal,
melyek reverzibilis - de kezelés nélkiil irreverzibilis - folyamatot inditanak
el, melynek kovetkezményei €lethosszig tartanak, €s a varhato élettartamot
és életmindséget kozepesen kedvezdtleniil befolyasoljdk, vagy silyos és
nagy betegségterhet jelentd korképek kiegészitd terapidjanak gyogyszere,
amely jelentds egészségnyereséget biztosit redlis raforditassal.

— 70 szazalékos tamogatasi kategoriaba sorolhaté be az a gyoégyszer,
amely sulyos, de nem élethossziglan tartd betegségek, rendellenességek
hatékony kezelésére szolgal.

— 50 szazalékos tamogatasi kategoriaba sorolhaté be az a gyoégyszer,
amely kozepesen sulyos, kronikus betegségek és rendellenességek, illetve
heveny betegségek hatékony kezelésére szolgdl a 32/2004. (IV.26.)
ESzCsM rendelet 3. szamu mellékletében meghatarozott indikacidban.

A betegek dltal fizetett téritési dij a gydgyszer kozfinanszirozds alapjdul

szolgalo édrdnak és az adott szdzalékos tdrsadalombiztositasi tdmogatasnak (90, 70
illetve 50 szdzalék) a kiilonbozete, azaz a gyodgyszer drdnak 10, 30, illetve 50

szazaléka.
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Az indikdciohoz kotott emelt tarsadalombiztositasi tdimogatds javallathoz és
felirasi jogosultsaghoz kotott. A emelt indikdcidhoz kotott tdmogatdsi csoportba
tartozo betegségcsoportok €s indikacids teriiletek megnevezését €s a tdmogatdssal
torténd felirdsra jogosultak korét a 32/2004. (IV.26.) ESzCsM rendelet 3. szamu

melléklete tartalmazza.

Atlagon feliili (normativ 80%) tamogatasi kategéria:

Azon gyogyszerek, amely népegészségiigyi szempontbdl kiemelkedden fontos
sulyos, kronikus betegségek és rendellenességek leghatékonyabb kezelésére szolgal,
amely betegségek, illetve rendellenességek reverzibilis - de kezelés nélkiil
irreverzibilis - folyamatot inditanak el, melynek kovetkezményei élethosszig
tartanak, és a varhat6 élettartamot, az életmindséget kozepesen és kedvezodtleniil
befolyasoljak.

A betegeknek ezen gydgyszerek kozfinanszirozds alapjaul szolgdld aranak 20
szazalékat kell téritési dijként megfizetniiik, 80 szdzalékos tarsadalombiztositasi

tdmogatas mellett.

Atlagos tamogatasi kategéria (normativ 55%):
Azon gyogyszerek, melyek

— kozepesen sulyos, kronikus betegségek és rendellenességek hatékony
kezelésére szolgdl, amely betegségek, illetve rendellenességek szamottevo
életmindség romldssal jarnak, vagy csOkkent Onelldtd6 képességet
eredményeznek.

— kroénikus, jelentds betegségterhet okozd korképek kiegészitd terapidjanak
gyogyszerei, amelyek jelentds egészségnyereséget biztositanak redlis
raforditas mellett.

A betegek altal fizetendo téritési dij a kozfinanszirozas alapjdul szolgdlo ar 45

szazaléka, mikozben a tarsadalombiztositas fedezi a fennmarado 55 szazalékot.
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Atlag alatti tamogatasi kategéria (normativ 25%):

Azon gyogyszerek, melyek

— kronikus betegségek és rendellenességek eredményes és hatékony
kezelésére szolgalnak, amely betegségek, illetve rendellenességek az
onellato képességet részlegesen €s tartdsan rontjak.

— kozepesen sulyos, heveny betegségek eredményes kezelésére szolgdlnak,
amelyek az életmindséget vagy az Onellatd képességet atmenetileg vagy
hosszabb ideig hatranyosan befolydsoljak.

— kronikus és heveny betegségek és rendellenességek kiegészitd terapidjanak
bizonyitottan értékelhetd mértékii egészségnyereséget redlis raforditassal
biztositd gyogyszerei.

A beteg a gyodgyszerek kozfinanszirozds alapjaul szolgdlé dardnak 75

szazalékat kell megfizetniik 25 szdzalékos tarsadalombiztositdsi hozzdjarulas

mellett.

Tamogatasi érték nélkiili kategoéria (0% ):
Azon gyogyszerek, melyek
— kizardlag az egészségligyi szolgaltatok szamara rendelhetoek, illetve
kiadhatoak.
— OEP altal tortén6 befogadésa ez irdnyu kérelemre tdmogatési érték nélkiil
tortént.
A fizetendo téritési dij ezen készitmények alkalmazisa esetén megegyezik a

kozfinanszirozas alapjat képez0 arral.

Az egyes tarsadalombiztositdsi tdmogatidsban részesiild gydgyszerek

tdmogatasanak meghatdrozdsa a  kiilonb6z6 tamogatdsi mddszerek alapjan a

kovetkezOképp torténik:

A szazalékos mértékii timogatas
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Alapja az OEP altal a kozfinanszirozas alapjdul elfogadott dltalanos forgalmi
adéval megnovelt bruttd fogyasztoi 4r .

A tdmogatds mértéke a kozfinanszirozas alapjat képezo brutté fogyasztasi ar
meghatarozott szdzalékat kitevO oOsszeg. Az egyes gyogyszercsoportokra (ATC
csoport) érvényes szdzalékos tdmogatdsi kategoridkat a 32/2004. (IV.26.) ESzCsM
rendelet 1. szamu melléklete tartalmaza. Ezek mértéke a normativ tdmogatéasi forma
esetén 80, 55, 25 vagy 0%-nak, az emelt tdmogatasi kategoridba tartozé gyégyszerek
esetében 90, 70, 50%-4dnak megfeleld Osszeg. A kiemelt tdmogatasi kategdridba
tartozd gyogyszerek esetében a tdmogatds Osszege a koOzfinanszirozds alapjdul
elfogadott 4r és 300 forint téritési dij kiillonbozetének megfeleld Osszeg, mig a
kiilonkeretes gyogyszerek esetében a kozfinanszirozas alapjiul elfogadott ar 100%-a.
Szazalékos tdmogatidsban az adott ATC csoport referenciaterméke illetve a
referenciadrndl alacsonyabb napi terapids koltségli készitmény részesiil.

A referencia készitmény az a meghatdrozott timogatasi csoportba tartozé
gyogyszer, amely

— nem 4ll nyilvantartasbdl val6 torlés alatt,

— egyenértékiliségét az illetékes hatésag megallapitotta,

— az adott csoportba tartozd gyogyszerek koziil brutté fogyasztdr aron
szdmolt  napi  terdpids  koltsége a  legalacsonyabb, illetve
megallapithatésdga hidnydban az egységnyi hatéanyagra vonatkoztatva
legalacsonyabb brutté fogyasztéi aru,

— kiszerelési forméja a tdmogatds alapjit képezO indikiciét esetében nem
haladja meg az érvényes alkalmazdsi eldéirasdban meghatarozott egy havi
terdpidhoz sziikséges, a maximalis dézissal szdmolt mennyiséget vagy
ahhoz legkozelebb 4ll6 csomagolasi egységet,

— csoporton beliili forgalmi részesedése az utols6 alkalommal meghatarozott
referencia ar kozzétételét megel6z0 hat honapot vizsgdlva négy egymadst
kovetd hénapban a DOT'' tekintetében az 1%-ot elérte tdmogatasi

jogcimenként

" Davs Of Treatment: a terdpids napok szama
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Amennyiben a referencia készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a
megrendeléseket egymast kovetd hdrom hénapon keresztiil nem tudja legalabb a
referencia stitusz eléréséhez sziikséges mennyiségben teljesiteni, az OEP a
készitményt a tarsadalombiztositasi timogatasbdl kizarja és két évig nem részesithetd

tarsadalombiztositdsi timogatasban.

Egy adott gyogyszer ardhoz eltérd tamogatds allapithaté meg a gydgykezelést
megalapozd egyes betegségcsoportok, a gydgyszert rendeld egészségiigyi szolgaltatd
altal ellatott feladat, valamint a gydgyszer tdmogatasdhoz eldirt szakorvosi javaslat
alapjdn. Egy adott gyogyszer tehat egyszerre tobb tdmogatdsi kategdridban is
szerepelhet, egyidejlileg lehet normativ, kiemelt vagy emelt indikdcidhoz kotott

rendelhetOsége is.

Hato6anyag alapu fix Osszegii tamogatas

Alapja egy adott termékcsoportban a referencia készitménynek a referencia
statusz megszerzéskori kozfinanszirozds alapjdul elfogadott éra.

Hat6éanyag alapu fix csoportba oszthatéak az azonos hatdanyagu, azonos
alkalmazdsi médd, azonos hatdserésségli és hatdstartamd'?, azaz egyenértéki
gyogyszerek. A hatéanyag alapu fix csoportot hoznak létre minden esetben, amikor
legaldbb két egyenértékii készitmény van, és a referenciakészitmény nem a
legmagasabb napi terdpids k('jltségw(i13 termék termék, €s az adott csoportba vonhatd
gyogyszerek féléves Osszforgalmi részesedése az utolsé alkalommal meghatirozott
referencia ar kozzétételét megel6z6 hat hdénapot vizsgidlva a 250 000 DOT-ot
meghaladja.

A tamogatas Osszege az adott ATC beosztdson alapuld hatéanyag alapu fix
csoportban a referencia 4rhoz nyudjtott tdmogatds fix Osszege. A referencia
készitmény - referencia statusz megszerzéskori - kozfinanszirozds alapjdul elfogadott

ara az adott csoportban a referencia ar. Kivételt képeznek azok a gydgyszerek,

12 az eltérés a dtlagos hatdstartamot alapul véve nem éri el a 100%-ot

" napi terdpids koltség (NTK): a brutt6 fogyasztéi arbél az adott hatéanyagra jellemz napi dézis (DDD —
Defined Daily Dose) alapjan szamitott terdpids koltség; amennyiben a DDD nem definidlhatd, akkor az
egységnyi hatéanyagra jut6 brutt6 fogyasztéi arat jelenti
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amelyek napi terdpids koltsége a referencia arndl alacsonyabb. Ezek tidmogatisa
szazalékos modszerrel torténik.

A meglevd fix csoportoktdl hatdserdsség tekintetében maximum 20%-kal
eltérd, azonos alkalmazdsi méoda készitmény a hataserdsségben legkozelebb allo fix
csoport referencia értékének napi terdpids koltségre esd tdmogatdsat kapja.

A nem egyenértékll készitmények a referencia készitmény vagy a referencia ar
meghatarozdsandl nem keriilnek beszamitidsra. Amennyiben napi terdpids koltségiik a
referencia készitmény napi terdpids koltségénél magasabb, a referencia készitmény
napi terdpids koltségéhez rendelt tdmogatdsi Osszeget kapjdk. Ellenkezd esetben a

szézalékos tdimogatasban részesiilnek.

Terapias fix elven mikodo tamogatas

Adott korkép kezelésére egyardnt alkalmas termékek korére allapithaté meg,
ha van azonos indikécidjuk és az ATC csoportban azonos terapids célra szolgalnak.
Az azonos betegségre vagy betegségcsoportra alkalmazand6é gyogyszerek korében
alcsoportok képezhetok az alkalmazédsi mod, eltérd hatdserdsség, hatdstartam, az
életminOségre gyakorolt azonos hatds, bizonyitott klinikai elOny illetve kozel azonos
mellékhatas profil alapjan.

A terapids fix elven miikodd tdmogatds szamitdsa az alabbiak szerint torténik:
A csoport gyogyszereit a brutté fogyasztd dron szamolt napi terdpids koltség (NTK)
szerint novekvo arsorrendbe kell éllitani és DOT alapjan megallapitott forgalmét is
fel kell tiintetni. Az atlagszamitas alapjat azok a legkedvezobb napi terdpiads koltségili
gyogyszerek képezik, melyek Osszesen minimum 50% forgalmi részesedést értek el
az utols6 referencia ar kozzétételét megelozd hat honapbdl négy egymdst kovetd
honapban az adott terdpids csoportban. Ezen készitmények brutté fogyasztdi ardbol
képzett NTK-eknek egyszerii szamtani atlaga (NTKA) keriil meghatdrozdsra. Ennek
a csoportban elérhetd timogatdasi ardnyszammal (T%) képzett szorzata adja a csoport
gybgyszerei egy napi terdpidra adhat6 timogatési értékét (NTKAT).
NTKAT = NTKA x T%
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Az igy meghatirozott NTKA-nil magasabb napi terdpids koltségli
készitmények timogatisdnak értéke a NTKAT és az adott kiszerelés DOT
értékének szorzata. Az NTKA-val egyenlé vagy alacsonyabb napi terdpids koltségii
gyogyszerek a csoportra jellemzo szdzalékos timogatast kapjék.

A tamogatasi csoportokban alkalmazhatd6 a csoport drardnyainak
figyelembevételével képzett indexszdmmal torténd korrekcié a  kiilonbozo
hatdser0sségli és kiszerelésli készitmények tdmogatdsanak kiszdmitdsakor. Az

indexszamok terdpids csoportonként keriilnek meghatarozasra.

A hatéanyag illetve terdpias fix tdmogatdsi csoportokra vonatkoz6an az OEP a
szamitasokhoz sziikséges kozforgalmu gyogyszertari forgalmi adatokat és DOT
forgalmi részesedéseket készitményenkénti és tdmogatasi jogcimenkénti, valamint fix
csoportonkénti bontdsban a targyh6t kovetd 2. honap 15. napjdig teszi kozzé
honlapjan. A terdpids fix csoportokra vonatkozé szdmitds modjat, valamint az
alcsoportképzés feltételeit pedig minden naptari negyedév 1. napjan hozza

nyilvanossagra honlapjan.

A hatéanyag alapu és a terapias fix csoportok képzése folyamatosan
torténik. Barmelyik fix csoportban 1év0 gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja barmikor tehet arcsokkentési ajanlatot. A targyhénap 10. napjdig beérkezo
arcsOkkentési ajanlatok a kovetkezd honap elsé napjival 1épnek érvénybe, de a
meglévd referencia drat a kovetkezO fix csoportképzés lefolytatasdig nem
befolyédsoljak. Az OEP az érvényes referencia arakat és készitményeket, valamint az
adott fix csoportban szerepld készitmények érvényes arat és tdmogatasat honlapjan
teszi kozzé.

Az OEP minden naptéri negyedévben ujraképzi az adott fix csoportot. Ennek
érdekében minden naptari negyedév elsd napjat megel6z6 méasodik hénap 1. napjan
értesiti az adott fix csoportban 1év0 termékek forgalomba hozatali engedélyének
jogosultjat illetve forgalmazdjat, hogy amennyiben a megtett ajanlathoz képest

arvéltoztatassal kivannak €lni, igy azt minden naptéri negyedév els6 napjat megel6zo
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masodik honap 20. napjdig tehetik meg irott formaban. Ezt kovetden az OEP harom
munkanapon beliil honlapjan kozzéteszi a referencia készitményt, annak tdmogatasat,
és a csoportban 1év6 valamennyi gyogyszer drdhoz nyujtott fix 0sszegli timogatdsnak
az Osszegét. Amennyiben az eljards keretében valamely, az adott fix csoportba
tartoz termék a kizdrdsra keriilne a referenciatermékhez képest til magas dra miatt'*,
ezen gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a naptari negyedév
els6 napjat megel6z6 hénap 10. napjdig tovabbi drcsokkentéssel €lhet a kizdras
elkeriilése érdekében azzal, hogy ezen arcsokkentési ajanlat a referencia készitmény
statuszat, illetve a referencia drat nem befolydsolja. Az OEP ezt kovetden
hatdrozataiban meghatdrozza a referencia készitményt, annak tdmogatasit, a
csoportban 1év6é valamennyi tovdbbi gydgyszer kozfinanszirozas alapjaul elfogadott
ardhoz nyujtott fix Osszegll tdmogatds mértékét €és ezen adatokat ismételten
kozzéteszi honlapjan.

Az OEP minden naptéri negyedév 1. napjan honlapjan kozzéteszi a fél évvel
késobb bevezetni tervezett terdpids fix csoportokat (négyszintii otjegyi ATC
csoportokat), esetleg alcsoportokat és a hozzdjuk tartoz6 maximadlis szdzalékos
mértékeket. Erre a kozleményre a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének

jogosultja illetve forgalmazoéja egy izben tiz napon beliil észrevételt tehet.

Tamogatasvolumen-szerzodés

Az egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatdsdga érdekében,
a mar tamogatott, illetve az tjonnan befogadott készitményekre tdmogatdsvolumen-
szerzOdést kothet. A tdmogatdsvolumen nagysiga a betegség prevalencidjabol, illetve
incidencidjabol kovetkezd kezelésre alkalmas betegszam illetékes szakmai kollégium

altal javasolt nagysaga alapjan keriil meghatéarozasra.

42006.évi XCVIIL tv. 31. §
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Kozbeszerzés utjan beszerzett, specidlis tamogatasi gyogyszerekre Kkotott
szerz6dés

A kiilonkeretes gyOgyszerek beszerzési dardhoz az OEP 100%-os
tarsadalombiztositdsi tdmogatdst nyudjt azzal, hogy egyebekben a gyogyszerek és
gyOgydszati segédeszkdzok kozbeszerzésének részletes €s sajatos szabdlyairdl sz616
130/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet rendelkezései iranyaddak valamint a 2003. évi
CXXIX. Torvény (Kozbeszerzési torvény). Az OEP és az orszdgos koordindld
funkciot ellatd int€zmény kozott kotott szerzOdés szerint az éves keretosszegig az
illetékes szakmai kollégiumok éltal kidolgozott és kozzétett protokollok alapjan a
32/2004. (IV.26.) ESzCsM rendelet 4. szamd mellékletében szerepld
betegségcsoportok kezelésére szolgalo gyogyszereket lehet rendelni. Az OEP minden

naptéri év julius 1-én ezen gydgyszerek teljes korl felsoroldsat honlapjn k6zz€ teszi.

A gyogyszer befogadasanak és tamogatasanak egyéb feltételei:

Uj csomagolas az el6z6 csomagoldssal azonos termeldi dron vagy beszerzési
aron €s azonos tdmogatasi mértékkel fogadhatoé be.

Uj kiszerelés a mar tdmogatott azonos markanevii készitmény azonos vagy
alacsonyabb termeldi dron szamitott egységnyi hatéanyag ardn fogadhato be.

Uj hataserdsség a mar tdmogatott azonos mérkanevil készitmény azonos vagy
alacsonyabb termeldi dron szamitott egységnyi hatéanyag ardn fogadhato be.

Ijj gyogyszerforma az azonos alkalmazdsi modd azonos markanevi
gyogyszerek napi terdpids koltségen vagy alacsonyabb dron fogadhato be.

Az djonnan a tamogatasi rendszerbe keriilo készitmény fix csoportba
vonhat6é gybégyszerek esetében csak a referencia készitmény NTK-ndl vagy a
referencia &r NTK-ndl alacsonyabb 4ron fogadhato be.

Amennyiben a fix csoport kialakitisanak feltételei nem dllnak fenn a fix
csoportba nem vonhaté készitmény befogadasanak feltétele, hogy termeldi ara az
elsoként a timogatdsi rendszerbe vont azonos hatéanyagu készitmény termeloi darandl
legalabb 30%-kal alacsonyabb legyen (els0 generikum); az ez utdn a tdmogatdsi

rendszerbe keriild0 mésodik készitmény ehhez képest tovédbbi legaldbb 10%-kal, a
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harmadik készitmény a mdsodikként belépd gyogyszerhez képest tovabbi legalabb
10%-kal alacsonyabb termeldi dron; a tovabbi belépok ezen gyogyszernél
alacsonyabb termelGi dron keriilhetnek be a tdmogatési rendszerbe. Amennyiben az
elsd generikum a mar elsoként a tdmogatdsi rendszerbe vont azonos hat6anyagu
gyogyszer termeldi ardndl legalabb 50%-kal alacsonyabb dron keriilt befogadasra,
ugy az ez utdn a tamogatdsi rendszerbe keriild tovdbbi gyogyszerek az elsod
generikumndl alacsonyabb dron keriilhetnek be a tdimogatasi rendszerbe.

A még nem tamogatott hatéanyagot tartalmazé ujonnan befogadott
készitmény indikaciohoz kotott kiemelt, illetve emelt tdmogatdssal kizardlag

tdmogatasvolumen-szerzddés vagy beszerzési eljaras keretében keriilhet befogadasra.

Magisztralis gvogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasa

A Szabvanyos Vénymintak Gyﬁjteményébe15 és a Magyar Gyogyszerkonyvbe
felvett gyogyszerek, illetbleg az egyedi, forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszert nem tartalmazd, magisztralis gyogyszerek esetében az arhoz nyujtott
tdmogatds Osszege az egyes alkotorészt képezd gydgyszeranyagokra meghatarozott
tdmogatasok, valamint a nem betéti dijas csomagolasi koltség és készitési dij Osszege
afaval képzett (brutté) ardnak 50%-a. A forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszert tartalmazé magisztrilis készitmények esetében az Osszetételben 1€vo
forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerre meghatirozott tdimogatds, valamint
az eldzdek szerint szamolt timogatds Osszege.

Az egyes gyogyszeralkotokra vonatkoz6 tdmogatas értékének megéllapitisat a
forgalmaz6 kérheti meg a gydgyszeranyagok forgalmazdsara jogositd tevékenységi
engedély madsolatdnak egyideji megkiildésével. A kozfinanszirozds alapjaul
elfogadott ar részeként figyelembe vehetd gyodgyszeranyag drat a bejelentett és
kozzétett legalacsonyabb - dltaldnos forgalmi ad6t nem tartalmazd (nettd) - termeldi,
import beszerzési ari gyogyszeranyag alapulvételével hatdrozzdk meg. A

kozfinanszirozds  alapjdul  elfogadott ar részeként figyelembe  vehetd

15 Formulae Normales, FoNo
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gyogyszeranyagok megnevezését az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet k('jzleménye16
tartalmazza. Ugyanazon gydgyszeranyagok koziil a legalacsonyabb artu 4ltalanos
forgalmi adot tartalmazé (bruttd) fogyasztéi drdnak legfeljebb 50%-a a tdmogatds
értéke. A kozfinanszirozds alapjaul elfogadott ar részeként figyelembe vehetd
gyogyszeranyagarndl alacsonyabb termeldi, import beszerzési ard azonos
gyogyszeranyag a fogyasztdr ar alapjan szdmitott 50%-os mértékli tdmogatasban
részesiil.

Az OEP a gyogyszeranyagok kozfinanszirozas alapjaul szolgal6 arhoz nyujtott
tdmogatasdnak Osszegét minden naptari €év dprilis 1. napjan hivatalos lapjdban és
honlapjan kozzéteszi. Arcsokkentés esetén a kozlemény médositdsat a bejelentést
kovetd 30 napon beliil teszi kozzé. A kozlemény tartalmazza a gyogyszeranyag
mindségére utald jelzést, a gydgyszeranyag nevét, mennyiségi egységét, a
kozfinanszirozds alapjaul szolgédlé arhoz nyujtott timogatds Osszegét és a fizetendd
téritési dijat.

A kozforgalmu gydgyszertarakban készitett magisztralis gydgyszereknél az
1/2003. (I.21.) ESzCsM rendelet 7. szdmi mellékletében foglalt készitési dijat, nem
betéti dijas csomagolasként pedig 5. szamu melléklete szerinti csomagoléanyagokat
lehet figyelembe venni.

Ha magisztrilis gydgyszer egyik alkotorészeként az orvos forgalomba
hozatalra engedélyezett gyogyszert rendelt, akkor amennyiben a gydégyszer
elkészitése utdn a visszamaradd gyogyszer felhaszndldsa biztositott, az &ar
kiszamitasakor csak a felhasznalt mennyiségre vetitett 6sszeg vehetd figyelembe,
mig ha nem biztositott akkor a megmaradt mennyiségre esd 0sszeg is elszamolhato.
Bizonyos a fenti rendelet a 6. szdmu mellékletben felsorolt gyogyszeranyagok
onmagdban val6 rendelése esetén tarsadalombiztositdsi tdmogatds nem szamolhatd

el.

A biztositott a fekvobeteg-gyogyintézet orvosa dltal rendelt valamennyi

gyogyszerre téritésmentesen jogosult arra az idétartamra, amig betegségének

1944./2004. (IV.28.) ESzCsM rendelet 3. §
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megallapitdsa vagy gyogykezelése, illetve rehabiliticidja vagy dpoldsa, tovabba
sziilészeti ellatasa céljabol fekvobeteg-gyogyintézetben tartézkodik, illetve
mindezek hidnydban is az elsd orvosi ellatds keretében, amennyiben egészségi

allapota a jarobeteg-ellatasa sordn vagy otthondban az azonnali ellatasit indokolja.

A jogosult téritésmentesen kapja a gyoégyszert, ha az orvos a vényen a

9917

,honvédelmi kotelezettség”, az ,lizemi baleset vagy a ,kozgydgyellatisra

jogosult” jogcimet feltiinteti.

171997, év1 LXXXIIL tv. 54. és 65. §
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A GYOGYSZERAR TAMOGATAS
SPECIALIS FORMAI

Méltanyossagbol adhato gyogyszerartamogatas

Egyedi esetekre tekintettel lehetdség van arra, hogy az Egészségbiztositasi
Alapbdl az 4ltalanosan meghatarozott timogatdsokon tul az egyén sajitos helyzetére
tekintettel tovabbi tdmogatasokat is igénybe lehessen venni. A méltanyossagi jogkort
az OEP gyakorolja.

Egyedi kérelem alapjan igényelhetd:

— a tamogatott gyogyszerlistin szereplo készitmény dardhoz magasabb
ardnyban nyujthat6 tdmogatds a beteg egészségi dallapota és szocidlis
helyzete alapjdn, ha kizarélag a timogatni kért gyogyszerrel kezelhetd

— a tarsadalombiztositasi timogatdsba még be nem fogadott gydgyszer drdhoz
nyudjthaté tdmogatds a beteg egészségi allapota alapjdn, ha a tdmogatott
gyogyszerek koziil megfeleld eredményességgel egyikkel sem kezelhetd

A kérelmet benyujthatja a biztositott beteg, torvényes képviseldje vagy az
egészségiigyi szolgdltatasra jogosult személy. A kérelmet irdsban kell benydjtani a
lakohely szerint illetékes regiondlis egészségiigyi pénztarnal a kezel6orvosnak az adott
gyogyszerre vonatkozd javaslatival egyiitt. Amennyiben az orvos OGYI engedély
alapjan indikécion tdl rendelte a kérelmet az OEP-nek kell benyujtani.

A kérelemnek tartalmaznia kell:

— abeteg személyi adatai és TAJ szama

— akért gyogyszer megnevezése

— a beteg nyilatkozata a sajat és vele kozos haztartdsban €16k éltal a kérelem

benyujtasat megel6z6 harom hénapban megszerzett nettd jovedelemrol
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— harom honapndl nem régebbi kortorténeti dsszefoglald, mely igazolja, hogy

kizardlag az igényelt termékkel kezelhetd

— kezeld szakorvos javaslata

— vény a kért gydgyszerrol

— a nem a kérelem szerinti betegség indikdcidjdra forgalomba hozott

gyogyszer esetén a kezeldorvos altal megkért elozetes OGYI engedély

— az OGYI véleménye illetve engedélye Magyarorszagon forgalomba hozatali

engedéllyel nem rendelkezd készitmények esetén

Az OEP ellendrzi a kérelemben foglaltakat a teriiletileg illetékes REP ttjéan.
Megvizsgaljdk a  betegdokumentacié  szabdlyszertiségét €és a  kérelem
megalapozottsagara utald adatokat, valamint a kérelmez06 jovedelmi helyzetét.

Az OEP a kérelem hidnytalan beérkezésétdl szamitott 30 napon beliil dont az
ligyben, de életmentd, életet veszélyeztetd esetben soron kiviil birdlja el a kérelmet. Az
artdimogatds engedélyezése esetén az engedélyt és az engedélyezés igazolasiaval
ellatott (feliilbélyegzett) vényt egy kisérdlevéllel (kozigazgatdsi hatarozat) kiildi el az
OEP postan a betegnek. A hatarozat ad tdjékoztatast az engedély iddtartamarol
(maximum 1 év), a tdimogatds mértékérdl és az egyedi eljarassal behozatott import

gyogyszer esetén arrdl, hogy melyik gydgyszertarban vélthato ki.

Kozgvyogvyellatas

A kozgyogyellatds alanyi jogon jar6 illetve normativ vagy méltanyossagi
alapon  megdllapitott  jogosultsdg, = melynek  keretében  tobbek  kozott
gyogyszertdmogatas is igénybe vehetd.

Alanyi jogon jogosultak:

— a bentlakdsos gyermek- €s ifjisagvédelmi intézményben lako, az dtmeneti

gondozott, az dtmeneti és tartds nevelésbe vett kiskoru,

— arendszeres szocidlis segélyben részesiild egészségkarosodott személy,

— a pénzellatasban részesiilo hadigondozott és nemzeti gondozott,

— akozponti szocidlis segélyben részesiilo

— arokkantsagi jaradékos,
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— aki L illetve II. csoportd rokkantsdga alapjan részesiil nyugellatasban,

— aki, vagy aki utan sziilgje illetve eltartja magasabb 0Osszegli csaladi
potlékban részesiil

Normativ alapon jogosult:

— akinek a havi rendszeres a REP szakhat6sdgi éllasfoglalasdban elismert
gyogyitd ellatdsi koltsége meghaladja az oregségi teljes nyugdij legkisebb
osszegének 10%-at, mikozben a csaladjaban az egy fore juté havi jovedelem
nem éri el az oregségi nyugdij legkisebb havi Osszegét.

Méltanyossagi alapon jogosult:

— aki az adott telepiilés Onkormdnyzati rendeletében meghatarozott
feltételeknek megfelel. (Ebben az esetben a megitélt keretosszeg 30%-at az
onkormanyzat megtériti az OEP-nek.)

A kozgyogyellitas keretében a jogosult szamdra gydgyszerkeretet allapitanak
meg, mely egyéni keretbdl és eseti keretbol all. Az egyéni Keret a fennallé kronikus
betegségek kezelésére havi rendszerességgel szedett gyogyszerek drdnak tdmogatisara
szolgél. A keret 0sszegét a legalacsonyabb napi terdpids koltségl készitmények drdval
kalkulédljdk, de Osszesen nem lehet tobb havi 12000 Ft-nal és havi 1000 Ft
gyogyszerkoltség alatt nem keriil megallapitdsra. A keret 6000 Ft feletti része csak
indikaciéhoz kototten rendelhetd gyogyszerek esetében itélhetd meg a beteg szamara.
Az egyéni gyogyszerkeret 3 havonta egyenld részletekben nyilik meg, az esetleg
megmarado Osszeg a kovetkezO 3 havi periddusra dtvihetd. Az akut megbetegedések
kezelésére szolgdld gyogyszerek ardnak fedezésére a kozgydgyellatottak szdmdra egy
évre szol6 jelenleg 6000 Ft-os eseti keret all rendelkezésiikre. Ha a gydgyszerkeret
elfogy a kozgyodgyellatott is az altaldnos tdmogatasi szabdlyok szerint valthatja ki csak
gyogyszereit. A gyogyszerek kivaltadsa sordn a jogosultsagot a gyogyszerészek az OEP
adatbazisaval fennall6 online rendszerrel ellendrzik. Kozgydgyellatds jogcimen a
haziorvos, indikdcidhoz kotott gyodgyszerek esetében a kezelést végzd szakorvos
rendelhet gyogyszert.

Kozgydgyellatasra vald jogosultsag megallapitasa iranti kérelmet a lakohely

szerint illetékes jegyzOhoz kell benyijtani, és csatolni kell a kérelmezo

-34 -



kozgyogyellatds irdnti  1gény megalapozottsagat alatdmaszté tényekrdl szolo
nyilatkozatat, ezek igazoldsat, valamint a hdziorvos igazolasat a rendszeres gyogyitod
ellatasokrdl. A jegyz0 megvizsgdlja a jogosultsdgi feltételeket, majd szakhat6sagi
allasfoglalast kér az illetékes REP-t0l. A regiondlis egészségiigyi pénztar a betegségek
kezelésére alkalmazott terdpia alapjan a gyogyitd eljardsok Osszes koltségérdl és a
gyogyszerkeretrol szakhatdsagi allasfoglalast ad. A kozgyogyellatisra val6 jogosultsag
feltételeinek fenndlldsa esetén a jegyz0 hatdrozatban megallapitja a kozgyogyellatasra
val6é jogosultsdgot, annak kezdOnapjat és a REP szakhat6sdgi véleménye alapjan a

gyogyszerkeretet.
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A TAMOGATOTT GYOGYSZEREK
NAGYKERESKEDELMI FORGALMAZASA

A tarsadalombiztositdsi tdmogatdsban részesiilo gydgyszereket forgalmazo
nagykereskeddk szamaéra a jogszabalyok kiilonbozo kotelezettségeket is eldirnak.
A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak bejelentési kotelezettsége van:
— mdr tdmogatott hatéanyagu gyogyszerének kiadhatésagianak véltozasa,
névvaltozdsa, nyilvantartdsi szadm véltozdsa, nyilvantartasbol valo
torlése, arcsokkentése esetén,
— ha tamogatott gyodgyszerének tamogatasi kategéridjat olyan moddon
kivanja modositani, melynek kovetkeztében az adott készitmény a
tarsadalombiztositasi tdimogatassal nem rendelkez6 készitmények kozé
sorolodik,
— ha a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd és
tarsadalombiztositdsi timogatassal rendelhet készitményét az Eurdpai
Unid Bizottsdga centrélis torzskonyvezési eljards sordn engedélyezte
forgalomba hozatalra,
— ha a gydgyszernyilvantartdsba bejegyzett jogosult személyében
véltozas torténik.
A bejelentési kotelezettség teljesitése sordn igazgatdsi szolgéltatdsi dijat nem kell
fizetni. A bejelentett véltozasokat az egészségbiztositdsi szerv a bejelentés

megtételét kovetd honap 1. napjan kozzéteszi.

A kizér6lag vényre kiadhatd, tdrsadalombiztositdsi tdmogatdsba befogadott

gyogyszerek reklamozasa a fogyasztok korében tilos. Tilos tovabba az olyan vény

nélkiil is beszerezhetd gyogyszer rekldmja, amelynek dardhoz kiilon jogszabdly
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alapjan a kozponti koltségvetés, illetve az E. Alap az arra jogosultaknak tdmogatést
nyujt.

Az egészségbiztositasi szerv a gydgyszer tirsadalombiztositdsi tdmogatisba
val6 befogadasi eljardsa sordn a tdmogatasba valé befogadast meghatirozott

idétartami, de legaldbb harom év tamogatassal torténo forgalmazasra valé

kotelezettségvallalashoz kotheti.

A __tarsadalombiztositasi _tamogatasban részesiilo _gyogyszer legmagasabb

nagvkereskedelmi drrése a termeléi (import beszerzési) ar fiissvényében'®

— forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6, a Magyar
Gyogyszerkonyvben, illetve a Szabvanyos Vénymintdk Gylijteményében
meghatdrozott gydgyszer esetében a termeldi (import beszerzési) ar 20
szazaléka.

— forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerek, illetve a
forgalomba hozatalra, illetve egyedi felhaszndldsra engedélyezett
gyogyszerek esetében a 5/2007. (1.24.) EiM rendeletben tablazatban
feltiintetett a termelGi (import beszerzési) arra vonatkoztatott szdzalékos
mérték, illetve forintdsszeg.

A legmagasabb nagykereskedelmi darrés érvényesitésére az a gyogyszer-
nagykereskedd jogosult, aki a gyogyszert kozvetleniil a gydgyszertarhoz, illetdleg a
megrendeld gyogyintézethez juttatja el, és a szallitdsokat legaldbb hetenkénti
gyakorisdggal végzi. Amennyiben a gyodgyszer a megrendelohoz a gyogyszer-
nagykereskedotdl masik gydgyszer-nagykereskedd bevondsaval jut el, a
legmagasabb nagykereskedelmi arrés a gyodgyszer-nagykereskeddk kozott

megallapodédssal megoszthato.

185/2007. (1.24.) EiiM rendelet
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A TAMOGATOTT GYOGYSZEREK
KISKERESKEDELMI FORGALMAZASA

Tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelt gyogyszerek kiadasa

Egy vény alapjan a biztositott részére rendelt, legfeljebb harminc napra
elegendd gydgyszermennyiség arahoz, ha pedig az eredeti gyari csomagolds ezt a
mennyiséget meghaladja, akkor ennek az drdhoz nytjtott tarsadalombiztositasi
tamogatas szamolhat6 el. Egyéb esetben harminc napot meghaladé idore elegendo
gyogyszermennyiség arahoz tarsadalombiztositasi timogatds nem szdmolhato el.
Ett6l csak rendkiviili méltanylast érdemld betegellatasi érdekbodl lehet eltérni,
melynek fenndlldsa esetén a gydgyszert rendeld orvos betegnapldjaban koteles
rogziteni a méltanyldas okat. Az orvos a vényen koteles feltiintetni a betegnapld
szamat €s datumat, valamint azt az idOpontot, ameddig a beteget gyogyszerrel elldtta.
A gyodgyszertar csak az e rendeletben meghatdrozott adattartalomnak megfeleloen
kiéllitott vénnyel szamolhat el.

Ha a jogosult részére rendelt gydgyszer mennyiségét az orvos betlivel €és
szammal egyértelmiien nem tiintette fel, csak a legkisebb eredeti gyari csomagoldsu
gyogyszer drdhoz nyujtott tirsadalombiztositasi timogatas szamolhat¢ el.

Ha a gydgyszerész a gyogyszerek helyettesitésére vonatkozé szakmai
szabdlyok alapjan jart el, a ténylegesen kiadott gydgyszer tarsadalombiztositasi
tdmogatdsa szamolhat6 el.

2006.julius 1-jétdl a tarsadalombiztositas altal timogatott gyogyszereket csak
olyan gydgyszertir adhatja ki, ahol kiépitették €s iizemeltetik az OEP és a
gyogyszertar kozti elektronikus kapcsolatot a jogosultsdg ellendrzése és a
kozgydgyellatisban jaré gydgyszerkeret megallapitdsa céljabél. Ervénytelen TAJ

szam alapjan a gyogyszer tarsadalombiztositdsi tdmogatdssal nem adhat6 ki.
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Amennyiben egy érvényes TAJ szdm alapjdn az OEP nyilvantartisban a beteg
az egészségbiztositis egészségligyi szolgdltatisaira jogosultként nem szerepel, a
megfelelden rendelt gydgyszert ki kell adni részére, és egyuttal at kell adni neki az
OEP honlapjardl letoltheto értesitést is.

Amennyiben a gyégyszert kiad6 a tdmogatassal rendelt gyégyszer kiadasakor
megdllapitja, hogy a vényen feltiintetett TAJ szam hibas, timogatassal a gydgyszert
csak akkor szolgaltathatja ki, ha a gyogyszert kivalto személy a jogosult TAJ szdmat
1igazolé hatésagi igazolvanyt bemutatja. Ekkor a vény hatoldalan kell az
igazolvanyon szerepld adatokat (TAJ szdm) rogziteni, azok helyességét a gyogyszert
kivalto és a gydgyszert kiad6 az aldirdsdval igazolja.

Kozgyodgyellatas Kkeretében torténo gyogyszerkiadasnal, amennyiben a
gyogyszert kiadé megéllapitja, hogy a vényen feltiintetett TAJ szdm hibds, a
kozgyogyellatas terhére a gyodgyszert csak akkor szolgéltathatja ki, ha a gyogyszert

kivalt6 a kozgydgyellatisra jogosult érvényes hatdsagi igazolvanyit bemutatja.

A tarsadalombiztositasi tamogatasban részesiilo gyogyszer legmagasabb

kiskereskedelmi arrése’’

— forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd, a Magyar
Gyodgyszerkonyvben, illetve a Szabvanyos Vénymintdk Gylijteményében
meghatarozott gyogyszer esetében a nagykereskedelmi eladdsi ar
legfeljebb 40 szazaléka.

— forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerek, illetve a
forgalomba hozatalra, illetve egyedi felhaszndlasra engedélyezett
gyogyszerek esetében a 5/2007. (1.24.) EiiM rendeletben tdblazatban
feltiintetett a nagykereskedelmi eladdsi arra vonatkoztatott szdzalékos
mérték, illetve forintosszeg.

Az arrés alapjat képezd ar az altalanos forgalmi addé Osszegét nem tartalmazd

termeldi (import beszerzési), illetéleg nagykereskedelmi eladési ar.

195/2007. (1.24.) EiiM rendelet
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A referenciatermék, illetve a referenciakészitmény forgalmazasa a
gyogyszer- nagy- €s kiskereskedelmi tevékenységet folytaté forgalmazdoknal
kotelezo.

Térsadalombiztositasi tdmogatdsban részesiild gyogyszerek csak
gybgyszertarban forgalmazhatk®’. Interneten keresztiil kozfinanszirozdsban részesiild

készitmények nem forgalmazhatok.

202/2008. (1. 8.) EiiM rendelet
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A GYOGYSZERTAMOGATASI
ELOIRANYZAT BETARTASAT CELZO
RENDELKEZESEK

A gvogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat terhelo fizetési

kotelezettségek

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat valamennyi
kozfinanszirozdsban részesiild, gyogyszertirban forgalmazott gydgyszere utin a
targyhavi vényforgalmi adatok alapjan ad6do tarsadalombiztositasi tdimogatdsnak a
termel6i drral ardnyos (termeldi dr/fogyasztéi dr) részére 12%-os befizetési
kotelezettség terheli. A Dbefizetési kotelezettség szamitdsa termékenként és
tdmogatasi jogcimenként torténik.

A gyégyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat a
kozfinanszirozott gyogyszerforgalma szerinti 12%-os befizetési kotelezettség
nem terheli:

— azon meghatdrozott (fix) csoportban 1évd gyodgyszerei tekintetében,
amelyek napi terdpids koltsége az adott jogcimen a referenciadrnal
legalabb 15%-kal alacsonyabb az arkiilonbozet fennéllasanak id6szakaban,

— akiilonkeretes gyogyszerekre kifizetett timogatasi 6sszeg utén,

— az egyedi méltdnyossdg alapjan tamogatott gydgyszereknek a rdjuk
irdnyad6 tarsadalombiztositdsi tdmogatdsi mérték feletti tdmogatasi
Osszege utan.

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a

kozfinanszirozott gyogyszerforgalma szerinti 12%-os befizetési kotelezettség
alapjat csokkenti a targyidoszakra vonatkozé timogatdsvolumen-szerzodés alapjan

teljesitett befizetés dsszegével.
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A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a
kozfinanszirozott gyogyszerforgalma szerinti 12%-os befizetési kotelezettség
erejéig kedvezményben részesiil amennyiben a tarsadalombiztositdsi timogatasban
részesiilo egyes gyogyszerei termeldi arat csokkenti. Ez esetben az drcsokkentés dltal
érintett gyogyszerek utdni befizetési kotelezettség az drcsokkentés mértékének
ardnyaban csOkken az darcsokkentés altal érintett iddszakra vonatkozdan, de

legfeljebb egy évig.

A gvogyszer-nagvkereskedelmi engedéllyel rendelkezé gazdalkodo szervezetet

terhelo fizetési kotelezettség

A gyogyszer nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodd szervezet
a kozforgalmi gydgyszertirat milkodtetd, valamint a kozvetlen lakossdgi
gyogyszerellatast végz0 intézeti gyogyszertar szamdara a targyhdnapban értékesitett
valamennyi 4ltala forgalmazott kozfinanszirozdsban részesiild gydgyszerén realizélt
nagykereskedelmi arréstomegének 2,5 szazaléka erejéig befizetési kotelezettség

terheli.

A Kkozforgalmu gyodgyszertar miikodtetésére jogosultat terhelé befizetési

kotelezettség

Az a kozforgalmi gyogyszertair mukodtetésére jogosult, melynek
kozfinanszirozott gyogyszerek forgalmazdsabdl szairmazé negyedéves arréstomege a
10 000 000 Ft-ot meghaladja, koteles gyogyszertar szolidaritasi dijat fizetni. A
szolidaritdsi dij sidvosan emelkedd Osszegli, pontos mértékét a 2006. évi XCVIIL

torvény 39.§-a tartalmazza.

A gvogyszer ismertetd tevékenység végzésére vonatkozo engedéllyel rendelkezot

terhelo befizetési kotelezettség

A gyogyszer ismertetd tevékenység végzésére vonatkozd engedéllyel

rendelkez6t minden éaltala foglalkoztatott ismertetd személy tevékenysége utdn
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havonta gyogyszerismertetés esetén négyszaztizenhatezer forint 0sszegli befizetési

kotelezettség terheli.

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja legfeljebb az
altala forgalmazott kozfinanszirozdsban részesiild gyogyszerek, a foglalkoztatott
gyogyszerismertetok, valamint a kiaddsi tobblet utidn esedékes fizetési
kotelezettségének  20%-a  erejéig engedményt kaphat megvaldsitott
kutatasfejlesztési  raforditasai utan, amennyiben valamennyi fizetési

kotelezettségének eleget tett.

Az egészségbiztositasi szerv a gyogyszer forgalomba hozatali engedély
jogosulgjat illetve a gydgyszer nagykereskedot terheld fizetési kotelezettségek
teljesitéséhez sziikkséges tdmogatasi, illetve forgalmi adatokat a tdrgyhdonapot kdvetod
mdsodik naptari honap 10. napjdig, a kozforgalmu gydgyszertir miikodtetésére
jogosultat terheld fizetési kotelezettségek teljesitéséhez sziikkséges tdmogatasi, illetve
forgalmi adatokat pedig a tirgynegyedévet kovetd masodik naptari hénap 10. napjdig
kozli a fizetésre kotelezettel, illetve honlapjan kdzzéteszi azokat.

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja és a gydgyszer
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd a targyhonapot kovetd harmadik naptéri
honap 20. napjaig az allami adohatosdghoz az dllami adéhatésag éltal rendszeresitett
nyomtatvdnyon bevallast nydjt be és egyidejileg befizetést teljesit az allami
adohatosag altal a kincstarndl kiilon erre a célra megnyitott szdmlara.

A kozforgalmu gyogyszertar miikodtetésére jogosult a tirgynegyedévet kovetd
harmadik naptdri honap 20. napjaig az allami ad6hatésaghoz az allami ad6hatosag
altal rendszeresitett nyomtatvidnyon bevallast nyujt be és egyidejlileg befizetést
teljesit az 4llami addéhat6sdg dltal a kincstarndl kiilon erre a célra megnyitott
szamléara.

Az ismertetd tevékenység végzésére vonatkozd engedéllyel rendelkezd

személy a targyhdnapot kovetd harmadik naptari honap 20. napjaig bevallast nytjt be
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és egyidejlileg befizetést teljesit az allami adohatosag 4dltal a kincstarnal kiilon erre a
célra megnyitott szamlara.

Az Egészségbiztositidsi Alap kezeléséért felelos egészségbiztositasi szerv a
befizetésre kotelezettek ellendrzéséhez sziikséges adatokrdl elektronikus uton

adatszolgaltatast teljesit az dllami adéhatdsdghoz.

Kiadasi tobblet finanszirozasa

Amennyiben a tdmogatott gyogyszerek targyévi forgalma utdn Kkifizetett
tarsadalombiztositdsi tdmogatds 0sszege meghaladja a targyév elsé napjan hatdlyos
eldiranyzatot, akkor e kiaddsi tobblet finanszirozdsa az Egészségbiztositdsi Alap
kezeldje és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak kotelezettsége.

Az eldirdnyzat 9%-os tullépéséig a kiaddsi tobblet koltségeit sdavonként
differencidltan megosztva viselik.”! Az eldiranyzat 9%-ot meghalado tullépése esetén
a kiadasi tobbletnek az eloirdnyzat 9%-at meghalad6 Osszegli részét a forgalomba
hozatali engedély jogosultjai viselik.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kozott a  sdvos
kockazatviselésbdl eredd fizetési kotelezettség a targyévben a gyodgyszertari
vényforgalmi forgalmi adatok alapjan a forgalomba hozatali engedé€ly jogosultjanak
tdmogatott készitményeire juté tdmogatdsi Osszeg és az E. Alap koltségvetése
Gyogyszertdimogatds kiadasai jogcim a targyév elsd napjan hatdlyos eldirdnyzatdnak
a targyévet megeldz6 év tdmogatdsi adataibol szamitott megoszldsi viszonyszdm
alapjin a forgalomba hozatali engedély jogosultjara juté tdmogatdsi 0sszege pozitiv
kiilonbozete ardnydban oszlik meg. A gydgyszerként forgalomba hozatalra
engedélyezett termék esetében a tdmogatdsba torténd befogadds naptari évében a
forgalomba hozatali engedély jogosultjit a savos kockazatviselésbdl eredo befizetési
kotelezettség nem terheli.

Az egészségbiztositasi szerv a targyévet kovetd naptari év februar 15-éig kozli
a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval a sdvos kockdzatviselésbdl eredd

fizetési kotelezettség teljesitéséhez sziikséges tdmogatisi adatokat. Az pedig a

?12006. évi XCVIIL torvény 42.§
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kovetkez0 hoénap 25. napjdig az Aallami adohatdésdg altal rendszeresitett
nyomtatvdnyon az dllami ad6hatésdghoz vallja be és egyidejlileg fizet meg az allami
adohat6sdg 4ltal a kincstdarndl kiilon erre a célra megnyitott szdmldra. Az 4llami
adohatosdg a beszedett Osszeget az Egészségbiztositasi Alap kincstarndl vezetett,
kiilon jogszabalyban meghatdrozott szamldjdra a befizetést kovetden utalja at.

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a savos
kockézatviselésbol eredd targyévre vonatkozo fizetési kotelezettségét csokkentheti a
targyévre vonatkoz6 tdmogatidsvolumen-szerzodés alapjan teljesitett befizetés

Osszegével.

Arbefagyasztas

A Kormdny a gyogyszerpiac atmeneti zavarainak elhdritasa, kikiiszobolése
vagy a gyogyszerpiac egyensulyanak fenntartdsa érdekében elrendelheti, hogy a
gyart6 és a forgalmazo kozotti szerz0désekben szerepld arat a rendelet kihirdetésétol
szamitott legfeljebb két évig nem lehet emelni, illetve a gyartok és a forgalmazdok
ennél magasabb dron a rendelet kihirdetésétdl szamitott legfeljebb két évig nem
tehetnek egymads felé szerzOdési ajanlatot. Az intézkedés érvényessége alatt
kereskedelmi kapcsolatokban a Kormdany 4ltal meghatarozott, vagy elfogadott
legmagasabb drnal magasabb arat érvényesen nem lehet kikotni. Ilyen esetben évente
legalabb egyszer feliilvizsgalatot kell végezni annak megallapitdsa céljabdl, hogy az

intézkedés valtozatlan fenntartasa indokolt-e.
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TAMOGATOTT GYOGYSZEREK
RENDELESE

A tamogatott gyogyszerek rendelésére jogosultak kore:

Gyogyszer rendelésére jogosult minden orvos és fogorvos, aki az orvosi
oklevélhez kotott tevékenység folytatdsara jogosult, és gyodgyszerrendelésre jogositd
bélyegz6vel rendelkezik.*

Gyogyito-megeldz0 tevékenységet nem folytatd orvos - siirgds sziikség esetét
kivéve - gyogyszert csak sajat maga, illetdleg hozzétartozdja részére ,,pro familia”
jelzéssel rendelhet.

Az ,S7” jelzéssel ellatott gyogyszert az az orvos, a ,J” jelzéssel elldtott
gyogyszert pedig elso izben az az orvos rendelheti, akinek a készitmény alkalmazdsi
eldirdsaban szerepld indikacidja szerinti klinikai szakdgban szakorvosi képesitése

van.

Kiemelt vagy emelt indikacié fennallasa esetén a szakorvos jogosult a
32/2004. (IV.26.) ESzCsM rendelet 2. illetve 3. szamu melléklete altal meghatéarozott
indik4cidkban és a megjelolt szakképesités birtokaban gydgyszert rendelni az adott
betegcsoport szdmadra. Ilyen esetben a szakorvosi javaslatot a ,,Szakorvosi javaslat
tdmogatdssal torténd gyogyszerrendeléshez” cimii Girlapon kell megadni a javaslat
keltének, iddtartaménak, a beteg nevének, lakcimének, sziiletési idejének és a TAJ
szamanak, valamint betegségének a betegségek nemzetkozi osztilyozdsa szerinti
kédjanak (BNO kod) megjelolésével. Rogziteni kell a felirdsi jogosultsdgot
meghatarozo6 indikéacids pont sorszdmdt, a timogatasi kategoriat, és emelt timogatasi

kategéria esetén a tdmogatds szdzalékos mértékét, valamint a javasolt gyogyszer

222005. évi XCV. Tv. 25.§ és 44/2004 ESzCsM rendelet 2. §
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hatéanyagat, hataser6sségét, beviteli modjat, javasolt adagolasat. Meg kell adni

tovdbbd a javaslatot adé orvos nevét, munkahelyének cimét, telefonszamat és

egészségiigyl vdllalkozds esetén az egészségligyi tevékenység végzésére jogositd

mikodési engedély szamat, végezetiil pedig az orvos sajat kezli aldirasat és orvosi

bélyegzdjének azonosithatd lenyomatdt. A szakorvosi javaslaton opcionélisan

feltiintethetd példaként a szakorvos éltal javasolt hatéanyag egy konkrét markanevi

készitménye, azonban a javaslat alapjan felir6 orvos nem koételes figyelembe venni a

példaként emlitett készitményre vonatkozo ajanlést.

A gybgyszerek tdrsadalombiztositdsi tdmogatdssal vald rendelésekor a

tamogatas elszamoldsa csak helyesen Kitoltott vény alapjan lehetséges. Ennek

Kritériumai:

a tamogatds alapjaul szolgdlé jogcim és a BNO kod egyértelmi
megjelolése,

a kiemelt €s emelt indikdcidhoz kotott tdimogatédssal rendelhetd gydgyszer
kozgyogyellatottnak torténd felirdsakor a kozgyogyellatds mellett ezt a
jogcimet is jelolni kell,

a kiemelt €s emelt indikdcidhoz kotott tdimogatédssal rendelhetd gydgyszer
felirasakor a javaslatot ad6 szakorvos pecsétszdma €s a javaslat kelte

a beteg tarsadalombiztositasi azonosité jelének feltiintetése (TAJ szdm),

a gyogyszert kivalté személy a gydgyszer atvételét alairdsaval igazolta,

a kotelezben alkalmazandd kozosségi szabdly és a nemzetkozi
egyezmény hatélya ald tartoz6 beteg esetében az orvos feltiintette a beteg
sziiletési datumat (év/hé/nap), az orszdg kodjat, az ellatds alapjaul
szolgdl6 formanyomtatvany betli- és szamjelét, a beteg kiilfoldi
biztositasi/azonositd szamat is,

rogzitették az erre rendszeresitett adathordozén a vényen rendelt
gyogyszer azonositdé kodjat, mennyiségét, tarsadalombiztositasi
tdmogatdsdnak 0sszegét, a vényen szerepld vonalkdd szamdt, a beteg TAJ

szamat, tovabba az orvos altal feltintetett BNO koédot, az orvos
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bélyegz0jének szamat (perszammal egyiitt) és a nemzetkdzi egyezmény
hatdlya szerinti beteg esetében az ott felsorolt adatokat, valamint

kozgyogyellatott beteg esetében a kozgyogyellatasi igazolvany szamat.
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A MINOSEGI ES HATEKONY
GYOGYSZERRENDELES OSZTONZESE

A mindségi €és hatékony gydgyszerrendelés 0Osztonzése mar a 2006. évi
XCVIIL.  torvényben célként jelenik meg. A jogszabdly eldirja, hogy a
gyogyszerrendelés sordn az orvosnak a szakmai szabdlyok figyelembevétele mellett
a fogyatékos személyek szdmara értelmezhetd médon tajékoztatnia kell a beteget a
gyogyszeres kezelés alternativairdol, az azonos hatéanyag tartalmd és
gyogyszerformdji készitmények varhaté koltségei kozotti kiillonbségekrdl és a
helyettesithetdség lehetOségeir6l. Az orvosi dokumenticibban a  beteg
nyilatkozatdnak aldirdsdval igazolja a gydgyszeres kezelés alternativair6l szolo
felvilagositas megtorténtét.

A fentiek érdekében a tarsadalombiztositdsi timogatassal gydgyszert rendeld
szolgaltatdk, orvosok e tevékenységiiket olyan mindsitett szamitogépes program
alkalmazasdval kell hogy végezzék, amely az E. Alap, illetve a beteg szamara
legalacsonyabb anyagi terhet jelentd gydgyszerre ajinlatot tesz. Az orvos ettdl eltérd
gyogykezelést csak a beteg vagy a betegség sajatossdgaira, illetve az elldtas
helyszinére tekintettel a megfeleld tdjékoztatds megadasit kovetden rendelhet. Az
eltérést a betegdokumenticioban annak részletes indokolasdval egyiitt rogzitenie kell.
A jarébeteg-ellatis keretében, valamint a korhazi zardjelentésben a gydgyszerterapias
javaslatot hatéanyag megjelolésével, sziikség esetén tovabbd a hatdserdsség és a
gyogyszerforma megjelolésével kell megadni.

A gybgyszerész , ha azt a vényen az orvos nem zarta ki, a szakmai
helyettesithetoség figyelembevételével koteles a gyogyszert kivaltd személyt

tdjékoztatni arrdl, hogy a gydgyszer mds olyan gyogyszerrel helyettesithetd,
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amelynek téritési dija kedvezdbb. A beteg egyetértése esetén koteles a rendelt

gyogyszert elsOsorban a beteg szdmadra legolcsdbb készitménnyel helyettesiteni.

A 17/2007. (II. 13.) Korm. rendelettel a jogalkot6 célja az volt, hogy az orvosok
gyogyszerfelirdsi szokdsait alakitsa oly moddon, hogy a gydgyszervalasztisi
preferencidjukat az olcs6 generikus készitmények irdnydba tolja el és ezdltal
megtakaritast érjen el az Egészségbiztositisi Alapnak. Ezt a célt az orvosok
gyogyszerrendelésének  részletes  értékelésével €s ennek alapjan  torténd
szankciondldssal kivanta megvalOdsitani. A rendelet eredeti formdja tobb olyan elemet
is tartalmazott melyek alkotmdnyossiga er0sen megkérddjelezhetd volt, szakmai
korokben és a betegek kozott is nagy felhdboroddst valtott ki. Ezek korrigéldsara
alkottdk meg a 257/2008. (X. 21.) Korm. rendeletet, mely az el6z6t mddositja, igy az
mar tobbé-kevésbé megfelelni latszik a jogalkoté jogszabdly dltal megvaldsitando
céljanak.

o2

csoportok szolgdlnak. Ezeket, valamint az értékelés targyat képezd hatéanyagkort és
a célértékeket a miniszter rendeletben hirdeti ki.

Az orvosok gyogyszerrendelési tevékenysége csak bizonyos, jogszabdlyban
foglalt ATC csoportokban szerepld hatéanyagokat tartalmazé gydgyszerek
kizarélag normativ tamogatasi jogcimen torténo rendelése esetén keriil értékelésre.
Az egyes ATC csoportokra célértéket dllapitanak meg az egy napi terdpiara jutd
elvart tarsadalombiztositdsi timogatas tekintetében. A célértéket a miniszter az OEP
szakmai kollégiumokkal val6 egyeztetést kovetd javaslatidnak figyelembevételével
allapitja meg az adott terdpids teriilet tekintetében irdnyadé irdnyelvekben és
finanszirozasi protokollokban lefektetett elvek, valamint az orvosok dltal felirt és a
betegek 4ltal kivaltott gydgyszerek alapjan . A miniszter negyedévente (minden
naptari negyedév masodik honapjinak elsé napjdval) ATC csoportonként hatidrozza
meg a kovetkezd naptari negyedévre érvényes egy napi terdpidra jutd elvart

tarsadalombiztositasi timogatast (célértéket).
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Az értékelésben részt vevd hatdéanyagok korének meghatirozdsa sordn
tekintettel kell lenni a tdrsadalombiztositdsi tdmogatds kidramlds nagysdgdra, a
betegszdmra, illetve olyan szakmai szempontokra, melyek alapjan az adott hatbanyag
hatdsaira vagy indikécios teriiletére figyelemmel nem vethetd 6ssze az ATC-csoport
tobbi hatdéanyagaval.

Minden naptéri negyedév utolsé napjat kovetd masodik honap 15. napjdig az
OEP honlapjdn kozzéteszi az egyes orvosok gyogyszerrendelési gyakorlatdra
jellemz6 mutatdkat és értékelésiiket.

Az értékelés targya az adott orvos dltal a vizsgélt negyedévben az adott

gyogyszercsoportban felirt gydgyszerek drdhoz nyujtott tarsadalombiztositdsi
tdmogatas egy napra jutd osszege (orvos atlag). Az OEP negyedévente vizsgailja az
orvos atlagok szdzalékos eltérését a célértékektdl. Az orvos altal felirt és a beteg altal
kivaltott mennyiséggel stlyozott atlagot tized szdzalék pontossaggal (BSily) adjak
meg. Amennyiben az orvos atlag a célértéknél alacsonyabb, akkor
gyogyszerrendelési gyakorlata megtakarité gydgyszerrendelésnek mindsiil.

Szankcidk:

Amennyiben a vizsgalt terdpids teriileten az orvos altal tarsadalombiztositasi
tdmogatdssal felirt gyogyszerek egy napra esd tdimogatdsanak mennyiséggel sulyozott
atlaga az adott naptari negyedévben nagyobb mint a célérték, a REP tételes helyszini
ellenorzést tarthat.

A REP az adott naptari negyedévben pozitiv Bsillyal rendelkezd orvosok
kozil - 5%-uknak megfeleld szamban a legkoltségesebben rendeld orvosok
tovabbképzését koteles elrendelni. Az elméleti tovabbképzéseket az OEP szervezi,
melyek a kotelezden vdlaszthaté tovabbképzések kozé. Az orvos a részvételre
kotelezéstol szamitott hirom hoénapon beliill koteles a tovabbképzésre valo
jelentkezést €s a tovabbképzés megkezdését igazolni a REP-nek. A tovabbképzés
koltségét az orvos viseli.

Nem Kkeriil értékelésre

— az a hatéanyag, melynek DOT forgalmi részesedése a teljes ATC-csoport

forgalmanak 0,5%-at nem éri el.
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az az orvos, akinek gyogyszerrendelése alapjdn a meghatarozott ATC
csoportokba tartozd, hatdanyagot tartalmazé gyogyszerek vonatkozdasidban
kifizetett tirsadalombiztositdsi timogatds az adott naptari negyedévben az

50 000 forintot nem haladja meg.

Ertékelés soran nem keriil fisyelembevételre

az a tétel, ahol a gydgyszerrendelés tarsadalombiztositasi tamogatas
igénybevétele nélkiil tortént, vagy a vényen magisztralis készitményt
rendeltek

az a gyogyszercsoport, amelybe tartoz6 gyogyszerek orvos altal
tarsadalombiztositdsi tdmogatdssal torténd rendelése az adott naptéri

negyedévben az 500 DOT-nyi mennyiséget nem haladja meg.

A minoségi és hatékony gyogyszerrendelés ellendrzése

Az OEP/REP a vényadatok feldolgozasa sordn, valamint ellendrzOhal6zata

utjan ellendrzi a gydgyszerrendelésre vonatkozd szabdlyok érvényesiilését. A REP a

kovetkez0 hidnyossdgok esetén tdjékoztatja az orvost, illetve az egészségiligyi

szolgaltatot, valamint szakfeliigyeleti ellendrzést végez:

a fekvObeteg-gydgyintézeti kezelést kovetéen a zdardjelentésben a
gyogyszerterapids  javaslatot  kizdrdlag egy konkrét gyodgyszer
megjelolésével adtdk meg,

)7 jelzésti gydgyszer els@ alkalommal torténd rendelésére, illetve ,,SZ”
jelzésli gyogyszer rendelésére a jogositd szakorvosi szakképesités
hidnyaban keriilt sor,

a gyogyszer rendelése sordn az orvos az E. Alap szamdéra legalacsonyabb
anyagi terhet jelentd gydgyszerre tett ajanldsatol eltért, €s ennek indokat az
orvosi dokumentacioban nem rogzitette,

helyettesithetdség lehetdségeit nem egyeztette a beteggel, illetve a beteget
nem tdjékoztatta az azonos hatdanyag tartalmu készitmények koziil a beteg
szamara  legalacsonyabb  téritési  dij  ellenében  hozzaférhetod

készitményekrdl,
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— a gyogyszer rendelésekor nem kertilt rogzitésre a betegdokumentacidban a
rendelés kelte, jogcime és a rendelt gydgyszer mennyisége, illetve a 30
napon tili mennyiség rendelése esetén annak indoka,

— a rendelésre az orvosnak nem abban a jogviszonydban keriilt sor, mint
amelyet a vényen feltiintetett,

— a haziorvos vagy szakorvos a beteg vizsgélatit a betegforgalmi napld
adatai szerint igazolni nem tudja,

— a kiemelt és az emelt, indikdciéhoz kotott tdmogatdssal torténd rendelésre
jogositd betegség hidnydban tortént rendelés, vagy az orvos e jogcimen
torténd rendelésre nem jogositd jogviszonya keretében rendelt kiemelt
vagy emelt, indik4dciohoz kotott timogatasui gyogyszert,

— a vények keltezési datumat megel6z6 30 napon - kronikus betegek esetén
90 napon - beliil nem tortént orvos-beteg taldlkozas.

Amennyiben a REP az ellen0rzés sordn megallapitja a jogszabdlysértés tényét, a
jogosulatlanul rendelt tarsadalombiztositdsi tdmogatds Osszegét megtéritteti, illetve
ha a jogszabalysértd gyogyszerrendelés mértéke a kiillon jogszabdlyban
meghatarozott  Osszeget  meghaladja, akkor a  tdmogatissal  torténo

gyogyszerrendelésre jogositd szerzodést felfiiggeszti, illetve felmondja.
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AZ ELMULT EVEK GYOGYSZER-
TAMOGATASI KIADASAINAK
ATTEKINTESE

A téarsadalombiztositis és a lakossdg szdmdra az egészségiigyre forditott
kiaddsok koziil a gydgyszerkiadasok dinamikus nodvekedése okozta a legnagyobb
tehernovekedést. 1993 és 2005 kozott a gydgyszerkiaddsok 8,4-szeresére, mig a

gyogyszertimogatds 7-szeresére ndvekedett.

Az Egészségbiztositasi Alap
gyoégyszertamogatasi kiadasainak alakulasa
nominal értéken 1993-2008
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3.4bra — Az Egészségbiztositasi Alap gydgyszerar-tamogatasi kiaddsai 1993-2008
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A gyogyszerkiaddsok novekedésében 3 {0 tényez0 jatszott szerepet:

— a gyogyszerfogyasztds novekedése (1993 ¢és 2005 kozott 50%-kal

novekedett a terdpids napok szdmédban mérve)

— agyogyszerarak emelkedése

— a gyogyszerfelhaszndlads dragdbb készitmények felé valo eltoldddsa
A gybgyszerkiaddsok éves eldirdnyzatait rendszeresen €s egyre nagyobb mértékben
meghaladtdk a tényleges kiadasok annak ellenére, hogy az el6z6 évinél 1ényegesen
nagyobb eldirdnyzatokat allapitottak meg. Emiatt a kiaddsok megzabolazasa 2005-re
elengedhetetlenné valt. Ekkor alkottdk meg a 2006. évi XCVIII. torvényt, mely
szamos koltségszabdlyozo tényezOt tartalmazott.
A gyogyszerkassza megtartasa érdekében bevezetett intézkedések:

— anormativ tdimogatdsi kulcsok csokkentése,

a referencia arképzési szabdlyok megvaltoztatdsa,

— folyamatos fixesités és feliilvizsgalat bevezetése,

— areferencia készitménnyé valas feltételeként a DOT-ban szdmitott forgalmi
részesedés 1%-ra csokkentése,

— a generikus termékek alacsonyabb dron valé befogadédsa, a generikus
termékek drversenyének felgyorsitdsa

— az emelt (Ei 90) és a kiemelt (Eii 100) tamogatdsi kategdridk
feliilvizsgalata (az emelt timogatdasi kategoria tovabbontasa)

— kozos teherviselés a gyartd, a finanszirozd, a szolgaltaté €s a beteg kozott

— a téritésmentesség megsziintetése (a kordbbi Eii 100-as gyogyszerekért
dobozonként 300 Ft téritési dij fizetése)

— elldtdsi  garancia: tdmogatdssal ~ val6  forgalmazdsra  torténd
kotelezettségvallalds

— Az eljarési szabdlyok modositdsa

o az un. referenciadr-képzés nyilvdnossigidnak bevezetése, a gyartdi

arajanlatok nyilvanos versenyeztetése;
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o a tamogatasba val6 befogadas eljarasi hataridejének megvaltoztatasa
(pl. egyszerlsitett eljarasban 4j generikum esetén 60, a kordbbi 90 nap
helyett);

o a masodfoku dontéshozatalnak az Egészségbiztositasi Feliigyelethez
torténo telepitése.

A bevezetett valtoztatdsoknak koszonhetden 2007-ben és 2008-ban a tényleges
gy6gyszer-timogatdsi kiaddsok alatta maradtak az eldirdnyzatnak. Osszegszeriien
pedig a 2005. évi kiaddsok szintje alatt maradtak. Elmondhatjuk tehat, hogy a
gyogyszer-gazdasdgossagi torvény megvaldsitotta a jogalkotd céljat, eredményesen
korldtozva a gyodgyszerkassza kiaddsait és a rendelkezésre all6 forrdsok ésszertibb

felhasznalasat valdsitva meg.
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GYOGYSZERAR TAMOGATAS AZ
EUROPAI UNIOBAN

A gyogyszerellatds rendszere €és szabalyai kiilonbozoek az egyes EU
tagorszagokban A legtobb tagdllamban érezhet6 az uni6é er6sodo befolydsa, a
rendszerek szabdlyozdsdban egyre tobb kozos elem jelenik meg. Az unids szabédlyozas
értelmében minden orszdg maga donti el, hogy milyen egészségiigy finanszirozdsi
rendszert alkalmaz, azonban a transzparencia kovetelménye minden tagorszigra
kotelezo érvényli. Ennek értelmében minden dllamban 4tlathatéan kell meghatarozni a
gyogyszerarak kialakitdsanak €és timogatasdnak rendszerét.

A gydgyszerek forgalomba keriilésének elsé 1épése a forgalomba hozatali
engedély megszerzése. Az Eurdopai Unioban 1995-ben vezették be az egységes
torzskonyvezést. Azdta a gyogyszereket tobbnyire centralizalt eljards keretében
regisztraljak, majd ezt kovetéen minden tagallam beemeli a sajat gydgyszerei kozé. Az
unios csatlakozassal hazank 1is vdllalta a centralizdlt torzskonyvezési eljardsra
vonatkozo szabdlyozdst, mely révén jelentdsen lerovidillt a gydgyszerek
regisztracidjanak ideje, igy meggyorsult az egyes gyogyszerek, koztiik az innovativ
készitmények elérhetdsége is.

Az Eurépai Unidban azonban nincs egységes szabalyozds a tamogatott
gyogyszerek korére illetve a tdmogatds mddjara vonatkozéan. A kozfinanszirozdsban
részesiilld készitmények meghatdrozdsa nemzeti szinten zajlik, a tagdllamok sajat

hatdskorben szabalyozzédk a gydgyszerarakat.

Az egyre novekvo gyogyszerkiadasok finanszirozdsa a legtobb uniods tagorszag

szdmdra problémit jelent. Az egyes eurdOpai orszdgok egészségiigyi, szocidlis

-57-



rendszeriiknek, illetve torténelmi, kulturdlis berendezkedésiiknek megfelelden

kiilonféle modszereket alkalmaznak a gydgyszerkiaddsok mérséklésére.

Ilyen koltségcsokkenté modszerek:

arcsokkentés, a nagy- €s kiskereskedelmi arrés mérséklése,

referencia arrendszer (pl. Németorszdg, Olaszorszdg, Hollandia, Portugdlia,
Romania),

a szazalékos és fix tamogatds (pl. Franciaorszag, Bulgaria),

pozitiv €s negativ gyogyszerlistadk kialakitdsa (pl. Hollandia, Dania,
Svédorszag),

koltséghatékonysdgi értékelések (pl. Finnorszdg, Hollandia, Svédorszag,
Nagy-Britannia, Olaszorszag),

arvolumen megéllapodas,

receptdij (Nagy Britannia, Ausztria),

arbefagyasztis,

a generikumok hasznélatinak 0©sztonzése (pl. Nagy-Britannia, Ddnia,
Németorszdg, Franciaorszag),

a betegek altal fizetend6 onrész novelése,

co-payment bevezetése (pl. Dania, Norvégia és Spanyolorszag),

standard terdpids, ,felirdsi” guideline-ok létrehozdsa (pl. Nagy-Britannia,
Dénia, Spanyolorsz4ig),

az orvosok gyogyszerkeretének bevezetése (Németorszag).

Az elmult években koltségtakarékossdgi intézkedéseket leggyakrabban Belgium,

Németorszag, Spanyolorszdg, Dania és Olaszorszag alkalmazott. Jelenleg a K6zép- és

Nyugat-Eurépdban eladott gydgyszerek 60-75%-a generikum. Az Egyesiilt

Kiralysagban, Németorszagban, Danidban és Hollandidban ezek a készitmények a

medicinak 40-55%-at teszik ki.

Az unids orszdgok gyakorlatdban a hazai kutatas-fejlesztésii illetve eldallitasu

termékek magasabb elfogadott arban €s magas tdmogatasi mértékben megnyilvanul6

preferencidt élveznek (Nagy-Britannia, Németorszag és Spanyolorszdg), és ezaltal a
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befektetéseket Osztonzik. Sajnos hazankban a hazai gyogyszeripari kutatis-fejlesztés

és termelés nem részesiil kedvezményekben.

Nagy-Britannia

A gybdgyszertdimogatasrol a gydgyszerek koltséghatékonysaganak fliggvényében
dontenek koltséghatékonysdgi kiiszobértékek segitségével. A koltséghatékony
gyogyszereket (20 ezer font per QALY alatt) szinte azonnal befogadjdk a timogatésba,
20-30 ezer font per QALY kozott a befogadashoz egyéb szempontokat is figyelembe
vesznek, mig 30 ezer font per QALY réataval csak kivételes esetekben torténik
befogadds. Létezik a fekete lista rendszere, melyen elavult, teljes 4rd, nem tdmogatott
gyogyszerek vannak, amelyeknek I1étezik jobb és olcsébb alternativaik. A
gyogyszertarban a péaciensek tételenként fizetnek a gyogyszerekért. A receptdij 10

curo.

Olaszorszag

A tamogatdsi rendszer a terdpids csoportonként maximadlisan téritett Osszegeket
hatdrozza meg. A kozfinanszirozasban részesiild készitmények pozitiv listara keriilése
a betegség sulyossiagitol, a terapia haszon-kockézat profiljatol és a kezelés koltségétdl
fligg. A generikumokkal kotelezO a helyettesités. Ezek ara 20%-kal alacsonyabb az

origindlis készitményekénél.

Franciaorszag

A tdmogatds megitélése a kolséghatékonyagon €s a gydgyszer hatdsossagan alapul. A
nem helyettesithetd, draga gydgyszerek 100%-o0s, az enyhébb lefolydsi betegségek
kezelését szolgdld készitmények 35%-0s, az egyéb termékek pedig 65%-0s
tdmogatasban részesiilnek. A forgalmazott gydgyszerek kb. 50%-a tdmogatott, ezek a

termékek teszik ki a patikdk forgalmanak tobb mint 90%-t.

Spanyolorszag
Negativ gyogyszerlistat vezettek be kizdrva az allami finanszirozasbdl a kevésbé

hatékony szerek illetve a kevésbé sulyos betegségek kezelését szolgdld készitmények
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kozel 30%-at. Referenciaar-rendszert is bevezettek, melynél a referenciadrat az azonos
hatéanyagi tdmogatott készitmények koziil a hirom legolcsébb gydgyszer atlagira
alapjan képezik. A lakossag 40%-ot fizet a gydgyszerkiadasokbol. Ez aldl a fizetési
kotelezettség alol a 65 év felettiek €s a kronikus betegségben szenvedOk kapnak

felmentést.

Németorszag

A gyogyszertdimogatds kritériuma, hogy a feliras célszerti, gazdasagos €s sziikségszerli
legyen. A szabadalmi védettség ald esO terdpids Ujdonsdgokat a biztositok teljes
mértékben tamogatjdk. A generikumok téritési dija alapjdn meghatédrozott
referenciadrak vannak érvényben, és az egészségbiztositd a vénykoteles gyodgyszerek
arat a referenciadr mértékéig tériti.

Az orvosoknak eldirdnyzott pénzkeretiik van gydgyszerkiaddsaikra szakteriiletiik és
poziciéjuk szerint. Oket bonus-malus-rendszer Osztokéli gazdasdgossigra. Ha a
megengedett keretnél tobb gydgyszert irnak fel, a tobbletkoltséget az orvosi kamara
levonja a kezelési dijb6l. Ha generikumot vélasztanak, bonuszban részesiilnek, ami a

megtakaritott 6sszeg 30%-a.

Ausztria

A tarsadalombiztosit6 altal tdimogatott készitmények listdjat a minisztérium hatarozza
meg. Z0ld jelzésiiek az eldzetes felirdsi engedélyhez nem kotott szerek, sargdk a
féorvosi engedéllyel felirhaté készitmények és vOros szinnel jelolik az (j
gyogyszereket (maximum 36 honapig). A generikus helyettesités novekvd tendencidt
mutat. A patikusok nem helyettesithetik az orvos altal felirt origindlis készitményt

generikummal. Receptdij 1s van, melytételenként 4,6 euro.

Belgium
A tamogatott készitmények esetében referenciadr-rendszer van. A gyogyszercégek
targyaldsokon versenyeznek a forgalmazas jogaért és a legkedvezobb aru gyogyszert

75%-ban, a tobbi készitményt pedig 50%-ban tériti az egészségbiztositd. Ennek is
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koszonhetd, hogy 2003. és 2005. kozott a rendelkezésre 4116 generikumok szama 65%-

kal emelkedett, részesedésiik pedig megdupldzddott.

Hollandia

A gyodgyszerek tdmogatasiardl koltséghatékonysagi vizsgédlatok alapjdn dontenek.
Referenciadr-rendszer van érvényben. A gydgyszerek olcsobb azonos hatdanyagu
készitményekkel helyettesithetoek, a patikusok a megsporolt Osszeg egy részét
megtarthatjak, igy érdekeltek a generikumok kiaddsdban. A receptfelirdsért fizetni kell

(co-payment).

Romaénia

2005. augusztusatol az orvosoknak csak hatéanyagot kell {rniuk a receptre. A
péciensek a gydgyszerésztdl értesiilnek az azonos hatdanyagu készitmények arardl és
modjukban 4ll a felkinalt lehetdségek koziil vdlasztani. A dragdbb készitményt

valasztoknak a kiilonbozetet ki kell fizetniiik.

Lengyelorszag

A gyogyszerek 80%-a generikum, ami kozel fele az 6sszes gyogyszer-értékesitésnek.
A piaci szereploknek termékeik araival kell versenyezniiik a tdimogatott készitmények
listdjara keriiléséért. Az dllam csak a legolcsobb gydgyszert tériti az azonos
hatdsmechanizmusi termékek koziil. A gydgyszerek tdimogatdsdnak mértéke nemcsak
a gyogyszer tipusatdl fligg, hanem a beteg életkoratol, betegségének stlyossagatol

valamint a szocidlis helyzettdl is.
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OSSZEFOGLALO

Az elmult masfél évtizedben Magyarorszagon a gyodgyszerek ardhoz nyujtott
tarsadalombiztositasi tdmogatasra forditott allami kiaddsok Osszege €vrdl €vre nott,
rendszeresen tullépve a koltségvetési eldirdnyzatot. Sziikségessé valt olyan
koltségkontroll — szabdlyozdsok bevezetése a gyogyszerrendelésben, melyek
racionalizaljdk a rendelkezésre allé forrdsok felhasznaldsat. A 2006. évi XCVIIL
torvény mindségi és hatékony gydgyszerrendelésre 0sztonzd szabalyai valamint az e
torvény szellemében sziiletett kormany és egészségiigy-miniszteri rendeletek a
referencia arképzési szabdlyok megvaltoztatisa, a folyamatos fixesités és
feliilvizsgalat bevezetése, a generikus termékek alacsonyabb aron vald befogadasa, a
generikus termékek arversenyének felgyorsitdsa, az emelt €s a kiemelt tdmogatasi
kategéridk feliilvizsgalata, az eljardsi szabalyok modositdsa, valamint a kozos
teherviselés megvaldsitdsa (a gyartd, a finanszirozd, a szolgdltatd €s a beteg kozott)
révén eredményesen csokkentették a gydgyszerkassza kiaddsait, valamint valtoztattak

az orvosok gyogyszerrendelési preferencidin.
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IRODALOMJEGYZEK

1) www.igy.hu

2) www.oep.hu

3) www.eski.hu

4) 1993. évi III. torvény aszocidlis igazgatasrol €s a szocidlis ellatasokrol

5) 1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol

6) 1997. évi LXXXIII. torvény a kotelez0 egészségbiztositas ellatasairol

7) 2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazdsra keriilo gydgyszerekrol és
egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyoz torvények modositasarol

8) 2006. évi XCVIII. torvény a biztonsdgos €s gazdasagos gyogyszer- €s
gyOgydszati segédeszkoz ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazds dltaldnos
szabdlyairol

9) 134/1999. (VII. 31.) Korm. Rendelet a jarObeteg-ellatds keretében rendelt
gyogyszerek, gyogydszati segédeszkozok és gyogyfirdoellatisok darahoz
nyujtott timogatasok elszdmoldsarol és folydsitasarol

10) 130/2004. (IV. 29.) Korm. Rendelet a gyogyszerek és gyogydszati
segédeszkozok kozbeszerzésének részletes €s sajatos szabalyairol

11) 63/2006. (I11:27.) Korm. rendelet a pénzbeli és természetbeni szocidlis
ellatasok igénylésének és megallapitdsdnak, valamint folyositdsdnak részletes
szabdlyairol
0sztonzésérol

13) 1/2003. (I. 21.) ESzCsM rendelet a tarsadalombiztositisi tdmogatassal
rendelhetd gydgyszerekrdl és a tiamogatds 0sszegérol

14) 32/2004. (IV.26.) ESzCsM rendelet a torzskonyvezett gydgyszerek €és a

kiilonleges tapldlkozasi 1gényt kielégitd tdpszerek tarsadalombiztositdsi
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tdimogatdsba valé befogaddsianak szempontjairdl és a befogadds vagy a
tdmogatds megvaltoztatasardl

15) 44/2004. (V. 28.) ESzCsM rendelet az emberi felhasznildsra keriilo
gyogyszerek rendelésérol és kiadasarol

16) 5/2007. (I. 24.) EiM rendelet a tarsadalombiztositdsi tdimogatassal rendelhetd
gyogyszerek kereskedelmi arrésérol

17) 2/2008. (I. 8.) EiM rendelet a gydgyszertirban forgalmazhatd, valamint
kotelezOen készletben tartand6 termékekrol

18) 257/2008. (X. 21.) Korm. Rendelet a mindségi €s hatékony gydgyszerrendelés
0sztonzésérol szold 17/2007. (11. 13.) Korm. rendelet médositasardl

19) Dr. Gaalné Knippel Barbara: Koltségkontroll mechanizmusok az unids

gyogyszerellatisban (IME VII. évfolyam 3. szam 2008. éprilis)
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