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1. Osszefoglalas

Jelen tanulmany célja a ,gydgyaszati segédeszkozok™ jelenlegi tarsadalombiztositasi
tamogatasba kertilési eljarasanak attekintése, valamint azon lehetdségek felvetése, amelyek

ezen eljaras alternativdjaul szolgalhatnak a kozeli jovében.

Gyodgyaszati segédeszkozok alatt - a kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi
LXXXIII. torvény ¢€s annak végrehajtasarol szolo 217/1997. (XII.1.) Kormanyrendelet
nomenklatiurdjaval Osszhangban - azokat az orvostechnikai eszkozoket értjiik, amelyek
finanszirozésa az un. gyogyaszati segédeszkdz kasszabol torténik. (Tovabbiakban réviden
gyogyaszati segédeszk6zok.) Azonban a tanulmany kitér azon orvostechnikai eszkdzokre is,
amelyek az un. gyogyito-megeldz0 kasszabol finanszirozott eljarasok/beavatkozasok
befogadasaval, azok részeként kerlilnek a tdmogatotti korbe. (Tovéabbiakban roviden

orvostechnikai eszk6zok.)

Minden biztositoval szemben jogos elvaras, hogy ne pusztin kifizetéhely legyen, hanem
valodi vasarloként szerepeljen a piacon. Ennek a szerepnek az erdsitése sordn
kulcsfontossagu, hogy az OEP maga legyen a dontéshozo az egyes tarsadalombiztositasi
tdmogatasba valo befogadasra irdanyuld kérelmek esetében, ennek kézenfekvé maodja pedig az
»eljarasok™ kozigazgatasi eljarasokka valasa.

A kozigazgatasi eljaras esetén megfogalmazott elvarasok egyelére csupan a gyogyszerek
befogadasara vonatkozo eljarasok soran valosultak meg a gyakorlatban, mig a gyogyaszati
segédeszkozokre vonatkozdéan megteremtddtek a sziikséges jogszabalyi feltételek, a részletes

szabalyozas azonban kialakitas alatt van.

Az orvostechnikai eszk6zok javasolt eljardsrendjének kialakitdsakor az alabbi alapelvek
kertiltek figyelembe vételre:
1. Az eljarassal szemben tamasztott kovetelmények:
e azeljaras legyen egyedi, ,,termék-specifikus”, eldre meghatarozott eljarasi idével,
e az eljardas kimenete egyedi hatarozat legyen, amelynek meghozatala objektiv,
ellendrizhetd kritériumok alapjan, indoklassal torténjék,
e a hatarozattal szemben jogorvoslati lehetdséget kell biztositani,

e az (ar- és) tamogatas képzési eljaras elve és technikdja elére ismert legyen.
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2. Az eszkozt tartalmazo befogadasi eljarasra vonatkozo, eszkdz-specifikus elvarasok:

e az egyes eszkozok forgalomba hozatala soran zajlo (,,kvazi) hatosagi eljarasok
soran keletkezé dokumentaciok elemi részét kell, hogy képezzék a befogadasi
eljarasnak, ezek a megfeleldséget (,,hatdsossdgot” ¢és mindséget), valamint
biztonsagos hasznalatot bizonyitjak, valamint

e amennyiben a befogadasi eljaras az orvostechnikai eszk6z egy eljaras/beavatkozas
részeként torténd tarsadalombiztositasi timogatasara iranyul, akkor a vizsgalatnak
ki kell terjednie mind az orvostechnikai eszkozre, mind pedig a

beavatkozasra/eljarasra is.

Az orvostechnikai eszkozok befogadasara tett javaslatoknal a jelenlegi gyogyszerek

tarsadalombiztositasi tamogatasra vonatkozo6 eljarasat vettiik alapul, figyelembe véve annak

gyakorlati tapasztalatait, valamint az orvostechnikai eszk6zok sajatossagait is.

Ennek alapjan tehat az eljarast az alabbiak szerint épitettiik {ol:

Az eljaras kérelemre (gyarto/forgalmazo), vagy sajat hataskorben (OEP) indul.

A kérelem kozigazgatasi eljarast indit.

Az eljarassal kapcsolatos adminisztraciot az OEP sajat belsd, fiiggetlen szervezeti
egysége végzi, amely nincs ala-folé rendelt viszonyban a kdzvetlen dontéshozoval.

A dontés-eldkészités a gyogyaszati segédeszkozok befogadasaval foglalkozo
Technoldgia-értékeld Bizottsagban zajlik, mely az OEP sajat szervezeti egységeinek
¢s kiilsé felkért szakmai testiilet delegaltjaibol tevédik Ossze. Ide csatorndzodik a
kiils6 szakértdi tevékenység, melyben az Egészségiigyi Stratégiai Kutatdintézet
kiemelt szerepén tal az orvostechnikai eszk6zok piacra 1épésében kulcsszerepet jatszo
egyéb intézmények is részt vesznek gy, mint az Egészségiigyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatal, az Orvos- és Korhaztechnikai Intézet és a Magyar
Elektrotechnikai Ellen6rz6 Intézet.

Az eljaras els6foktl dontnoke az OEP, mely dontés fellebbezhetd.

A fellebbvitellel kapcsolatosan a jogszabalyban meghatarozott dsszetételli grémium

(Fellebbezési Bizottsag) dont.
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A fenti eljarasrend kialakitasa soran arra torekedtiink, hogy:

a késobbiek folyaman a javasolt eljaras mas egészségligyi technologiak befogadasara

is adaptalhat6 legyen, mert a tadmogatasba vald befogadas legeredményesebb

miitkodése egy egységes, homogén ¢és atlathatd eljarasrend kialakitasaval érhetd el,

valamint

a rendelkezésre allo eréforrasok hatékonyabb felhasznalasa érdekében az eljaras soran

felmeriild tevékenységek elvégzését lehetdség szerint mar jelenleg is miikodo

intézményekhez rendeltiik, hogy:

elkeriilhetd legyen egy teljesen 1) szervezet 1étrehozasa, (Hiszen a meglévo
intézeteknek, az 0j tobb/mas feladat ellatasa érdekében, pusztan kapacitasaik
bdvitésére van sziikségiik.), valamint

megerdsitést nyerjenek azon intézmények (Egészségiigyi Stratégiai
Kutatointézet), melyek mar jelenleg is a hozzajuk delegalt - bizonyos
értelemben kizardlagos - szakértdi tevékenységet latnak el a befogadasi

eljarasokban.

A fentiek figyelembevételével megvalosithatd a gyodgyaszati segédeszkozok atlathato

tarsadalombiztositasi tdmogatdsba valdé befogadasi eljardsa, amely — a gyogyszereket

kdvetden — immaron a masodik sarokkdve lehet a befogadas-politika reformjanak.

Mindezeket a torekvéseket szem el6tt tartva kozép- €s hosszitavon megvalosithatd egy

azonos

alapelveken nyugvd, hasonld szakmai elvarasokat megfogalmaz6, hasonlo

adminisztrativ eljarasrenddel miik6dd, homogén, egy iranyba mutat6 befogadasi rendszer.
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2. Bevezetés

2.1. A tanulmany célja

Jelen tanulmény célja a gyodgyaszati segédeszkozok jelenlegi tarsadalombiztositasi
tamogatasba keriilési eljarasdnak attekintése, valamint azon lehetdségek felvetése, amelyek

ezen eljarasok alternativdjaul szolgéalhatnak a kozeli jovoben.

2.2. El6zmények

Az 1j egészségligyi technoldgidk nagyszami megjelenése olyan kiilsé tényezd, ami arra
kényszeriti a finanszirozot, hogy Ujraértékelje mely egészségiigyi technoldgidkat tamogatja,
melyeket nem, és ennek kovetkezményeként milyen forrasallokaciot kivan megvalositani. A
korabban mar befogadott, finanszirozott egészségiigyi technologiak, termékek tdmogatasat
éppen az 1) technologidk megjelenése miatt, illetve az adott technologia alkalmazasa soran
eldalld eredmények, orvosi bizonyitékok fényében idordl-idore feliil kell vizsgalni. Egyre
inkabb nyilvanvalova valt az igény arra, hogy ez a kivalasztas atlathatéan, kiszdmithato

moédon, megfelel6 modszertan szerint, bizonyitékokra alapozva torténjen.

Ennek érdekében az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (tovabbiakban OEP) altal 2003
tavaszan készitett szakmai koncepcid az alabbiakat fogalmazta meg:
»Az egészségbiztositas az egyik legfontosabb eleme a lakossag jolétét, biztonsagat szolgalo
rendszereknek. Mivel az egészségbiztositas allami, kotelezd rendszerrel valosul meg,
rendkiviil fontos, hogy a kozpénzek jelentds részardnyat képezd egészségligyi,
egészségbiztositasi kozszolgaltatasi feladat timogassa az alabbi feladatokat:

e szakmai megalapozottsag,

o koltségvetési keretek figyelembevétele, finanszirozhatosag,

o atlathatosag, ellendrizhetdség,

e kiszamithatosag,

e nyilvanossag,

e az ¢rdekviszonyok atlathatdsaga,
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e améltanyossag érvényesitése, hozzaférései esélyegyenldség,
o sziikséglet alapu megkozelités,

o koltséghatékonysag.”

A fenti célok megvaldsitasanak érdekében az OEP kezdeményezte mind a szabalyozas, mind
a szervezeti- €s modszertani hattér kialakitasat valamennyi egészségiigyi technoldgiaval
kapcsolatos eljarashoz. Az elkésziilt miniszteri rendelet-tervezet altal az alabbi 1épéseket
fogalmazta meg egy-egy egészségligyi technologia tarsadalombiztositdsi timogatasba torténd
befogadaséhoz:

- az egészségligyi technologia engedélyezése, nyilvantartasba vétele,

- a befogadasi dontés meghozataldhoz sziikséges technologia-értékelés — esetlegesen elemzés
elvégzése, valamint

- tényleges befogadas paraméterezése ugy, mint: tdmogatas megitélése egy adott arhoz,

dijparaméterezés, kapacitas-befogadas, szerz6déskotés és finanszirozas.

Az egészségligyi technoldgidk teljes vertikuménak ilyen modon vald szabalyozdsa nem jott
létre, azonban Magyarorszagnak az Eurdpai Unidhoz vald csatlakozasaval (2004. majus 1.)
kotelezové és siirgetové valt jogszabalyi harmonizacié miatt a gyogyszerek esetében

bevezetésre keriilt az j befogadasi koncepcio.

Az orvostechnikai eszkdzok tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadasara
vonatkoz6 EU direktiva nem Iévén, ilyen tipusu jogharmonizacios kiilsé kényszer tehat nincs.
2004-ben kifejezetten a gydgyaszati segédeszkéz kasszabdl finanszirozott orvostechnikai
eszkozokre vonatkozdéan munkacsoport jott létre, amely a gyogyészati segédeszkdzok
mindsitésével, forgalomba hozataldval, valamint tarsadalombiztositdsi tdmogatasba torténd
befogadasaval foglalkozott. A Munkacsoport nem foglalkozott azon orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd eljardsok taglaldsaval, amik nem a gyogyaszati segédeszkozok
kasszajaba sorolandok. Jelen tanulmany - még ha korlatosan is - de targyalja azon

orvostechnikai eszkdzoket, amelyek a gyogyitd-megeldzo kassza korébe tartoznak.
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2.3. Fogalom meghatarozasok — azok alkalmazasa

A jelenleg széles korben alkalmazott fogalom a ,,gyogyészati segédeszk6zok™ forgalomba
hozataléara két jogszabaly: az orvostechnikai eszk6zokrdl szold 47/1999. (X.6.) EiM rendelet,
valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 8/2003. (I11.13.) ESzCsM
rendelet vonatkozik. Ezen rendeletek az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 93/42/EGK
(MDD), az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 90/385/EGK (AIMDD),
valamint az in vitro orvostechnikai eszk6zokrdl szold 98/79/EGK (IVDMDD) irdnyelvek

harmonizaldsaval sziilettek meg.

A Magyarorszagon forgalomban 1€év6, a gyogyaszati segédeszkoz kasszabol finanszirozott
eszkdzok tobbsége az orvostechnikai eszkdzok korébe tartozik, igen kis szazalékuk (az
onellendérzésre szolgaldé miiszerek, tesztcsikok kore) mindsiil in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkoznek.

Az orvostechnikai eszk6z fogalmat a 47/1999. (X.6.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdés a) pontja
az aldbbiakban hatdrozta meg:
,minden olyan, akar onalldan, akar mas termékkel egyiittesen hasznalt késziilék, berendezés,
anyag vagy mas termék - ideértve a megfelelé miikodéshez sziikséges szoftvert, valamint az
egyedi méretvétel alapjan késziilt gyogyaszati segédeszkdzt, tovabba a klinikai vizsgalatra
szant eszkozt is -, amely a gyarté meghatarozasa szerint emberen torténd alkalmazasra szolgal
a) betegség megelOzése, diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése vagy a betegség
tiineteinek enyhitése,
b) sériilés, fogyatékossag diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése, tiineteinek enyhitése
vagy kompenzalésa,
c) anatomiai felépités vagy valamely fizioldgiai folyamat vizsgalata, poétlasa vagy
modositasa,
d) fogamzasszabalyozas
céljabol, és amely rendeltetésszerli hatasat az emberi szervezetben vagy szervezetre
elsdsorban nem farmakoldgiai, immunologiai vagy metabolikus modon fejti ki, de mitkodése
ilyen modon eldsegithetd.”
A hivatkozott rendelet 2. § (2) bekezdése szerint tovabba ,,orvostechnikai eszkdznek mindsiil

az az eszkoz is, mely a fenti kdvetelményeknek megfelel, és
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d)

¢lettelen allati eredetli szovet vagy sejt felhasznalasaval késziilt,

gyogyszerek beadasara késziilt, de nem mindsiil gydgyszerként torzskonyvezendo,
egyszeri hasznalatra szant gyogyszer és eszkoz egylittesnek,

amelynek 1ényeges része olyan, 6nmagaban gyogyszernek mindsiilé anyag, amely az
eszkozt kiegészitve hat az emberi testre,

amelynek lényeges része olyan humdn vérbdl vagy human plazmabol szédrmazo,
onmagdban alkalmazva gyodgyszer alkotoelemnek vagy gydgyszernek mindsiilo anyag,

mely az eszkdzt kiegészitve hat az emberi testre.”

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok (tovabbiakban IVD orvostechnikai

eszk6zok) definicidja pedig az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo

8/2003. (III.13.) ESzCsM rendelet 2. § (1) bekezdés a) pontjdban keriilt meghatarozasra a

kovetkezdk szerint:

,minden olyan orvostechnikai eszkdz, amely mint reagens, reagens szarmazék, kalibralo,

kontrollanyag, reagens készlet, késziilék, berendezés, gép vagy rendszer, dnmagaban vagy

mas eszkozzel egylittesen alkalmazva, a gyartdé meghatarozasa szerint emberi szervezetbdl

szarmazo6 mintak — ideértve a vér- vagy szovetadomanyozast is — in vitro vizsgalatara szolgal

kizarolag vagy elsdsorban azzal a céllal, hogy informdaciot gytijtson

a)
b)
©)
d)

valamely fiziologiai vagy patologiai allapotrol,
velesziiletett rendellenességrol, vagy
potencialis recipiens biztonsaganak €s kompatibilitasanak megitélésérol, vagy

terapids beavatkozas monitorozasarol.”

A fentiekben definialt igen nagyszdmu és rendkiviil heterogén orvostechnikai eszk6zok

csoportositdsat az alabbi 1. szdmu abra szemlélteti. Meg kell jegyezni, hogy az aldbbi

csoportositas:

egyrészt kizardlag az orvostechnikai eszk6zokrdél €s az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrdl szolo jogszabalyok altal meghatarozott szakmai
klasszifikacion alapul, tehat nem tiikroz finanszirozasi szempontot (melyik termék,
melyik kasszabol finanszirozodik),

masrészt nem mutatja be részleteiben a fenti rendeletekben meghatdrozott

alcsoportokat (I1d. szovegesen fent).



A gydégyaszati segédeszk6z6k transzparens tarsadalombiztositasi tamogatasa

1.sz. abra: Az orvostechnikai eszkozok Kklasszifikacioja

Orvostechnikai eszkozok

- in vitro

aktiv. diagnosztikai

implantatumok orvostechnikai
eszkozok

Mindenekeldtt az alabbi elkiilonitésre van sziikség annak érdekében, hogy a dolgozat
szovegezése konzisztens, az olvasd szamara egyértelmii legyen anélkiil, hogy az ismertetésre
keriild jogszabalyi definicidkat ismételnénk. Tehat a gydgyaszati segédeszkdz termékesoport
megnevezeést a jogharmonizacidval az orvostechnikai eszkoz valtotta fel, melyet szakmai
jogszabaly definidl. Ez a valtozds azonban — elsdsorban a finanszirozasi jogszabalyokban —

nem keriilt atvezetésre.

A tanulmany - tekintettel a gyogyaszati segédeszkdzok mindsitésével, forgalomba
hozatalaval és tarsadalombiztositdsi tdmogatasba torténd befogadasaval kapcsolatos
koncepcid most zajlé eldkészitésére — foként a gyogyaszati segédeszkdz kasszabol
finanszirozott termékkor befogadasi eljarasara fokuszal, emellett azonban kitér a gyogyitod-

megeldzo kasszabol finanszirozott orvostechnikai eszk6zok befogadasi eljarasara is.
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3. Az orvostechnikai eszkozok forgalomba hozatalanak feltételei

crer

crer

valamint forgalomba hozataldnak feltételeit, eljarasrendjét, dokumentacidjat ¢és
intézményrendszerét annak érdekében, hogy azok a késdbbickben lehetséges inputként
szolgaljanak az orvostechnikai eszk6zok tarsadalombiztositasba vald befogadasi eljarasainak
javaslataihoz.

Az intézményrendszer ¢s a dokumentaci6é bemutatdsa gyakorlatilag pontosan jelzi a szervezeti
szinti szakmai kompetencia hollétét, valamint a sziikségszeriien rendelkezésre allo,

elsésorban mindségre és biztonsagossagra vonatkozd, termék-specifikus paramétereket.

Az orvostechnikai eszkoz, illetve az in vitro orvostechnikai eszkdz megnevezés alkalmazasa
az eszkOz gyartojanak a feladata és feleldssége, a megnevezés hasznalataval a gyarto alaveti
magat az orvostechnikai eszk6zokrol szolo 47/1999. (X.6.) EiM rendeletben, vagy az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szolo 8/2003. (II1.13.) ESzCsM rendeletben
foglaltaknak. A gyartd a rendeletben meghatirozott alkalmazéasi célokrdl az eszk6zhoz

kotelez6en mellékelt Hasznalati Utmutatoban vagy Betegtajékoztatoban nyilatkozik.

Az orvostechnikai eszk6z6kon beliil megkiilonbdztetjiik az alabbi eszkdzoket:

e osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdz: az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 47/1999.
(X.6.) EiiM rendelet altal meghatarozott kockazati osztalyba sorolhat6 eszkoz,

e aktiv orvostechnikai eszkoz: olyan orvostechnikai eszkoz, melynek miikddése - az
emberi test vagy a gravitacio altal kozvetleniil létrehozott energia kivételével —
barmilyen mas energiaforrastol fliigg, idetartoznak az aktiv implantatumok is,

e aktiv implantatum: olyan aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdz, melyek sebészeti
vagy mas orvosi beavatkozassal az emberi testbe vagy annak természetes testnyildsaba
részlegesen vagy teljesen bevezetésre keriil €s az a beavatkozas utan a helyén marad,

e in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz: fent leirtak szerint,

e klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkoz: olyan eszkdz, melyet az
orvostechnikai eszkdzokrol szolo 47/1999. (X.6.) EiiM rendelet klinikai értékelésrol
sz0lo 10. sz. mellékletének 2.1. pontjdban meghatarozott célu (az eszkoz mikodése

megfelel a biztonsagi alapelveknek, és a nemkivanatos mellékhatasok elfogadhato
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kockézatot jelentenek az eszkoz szdndékolt céljahoz képest) vizsgalatok elvégzésére
bocsatanak rendelkezésre,

e cgyedi méretvétel alapjan késziilt gydgydszati segédeszkdz: meghatarozott személy
gyogykezelése sordn az arra jogosult személy altal a gyodgykezelés igényeinek
megfelelden rendelt, egyedi méretvétel alapjan, kiilonleges tervezési jellemzdkkel
készilt eszkdz; nem mindsiill egyedi méretvétel alapjan késziilt gyodgyaszati
segédeszkoznek a sorozatgyartasu eszkoz, amelyet a betegellatast végzo személy a

gyogykezelés soran felmeriild egyedi igényekhez illeszt.

Az orvostechnikai eszkdzokrél és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
miniszteri rendeletek hatalya ald esd termékek az Eurdpai Unidban akkor hozhatdak
forgalomba, ha CE megfeleldségi jeloléssel vannak ellatva, vagy a gyartd vagy az éltala
kijelolt forgalomba hozatalért felelés személy eleget tett a bejelentési kotelezettségének
(regisztracionak).

CE jelolés pedig akkor tiintetheto fel egy terméken, ha megfelel a direktivaknak, illetve a fenti
rendeletekben meghatarozott alapvetd kovetelményeknek, valamint lefolytattak a rendelet

szerinti megfeleldségi eljarast.

3.1. Alapveto kovetelmények

Az orvostechnikai eszkdzokrol és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
rendeletek 1. szamu mellékletében szerepld alapvetd kovetelmények, melyek két részbdl, azaz
az altaldnos, valamint a tervezési és kialakitasi kovetelményekbdl allnak, az aldbbiak:
e az eszkozt az alkalmazasi célnak megfelelden hasznalva ne veszélyeztesse senkinek az
egészségét, biztonsagat,
e az eszkdz ugy legyen kialakitva és gyartva, hogy megfeleljen a biztonsagi
alapelveknek,
e az eszkoz rendelkezzen a gyartd szandéka szerinti teljesitoképességgel, céllal,
o az eszkdz alkalmazasa sordn a nemkivanatos mellékhatds elfogadhatdo kockézatot

jelentsen a szandékolt szolgaltatas altal nytjtott elényhdz képest.
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Az orvostechnikai eszkd6z megnevezeés hasznalatanak jogossagat, az eszkozre eldirt altalanos
kovetelmények és a gyartd altal meghatarozott alkalmazasi célok teljestilését, valamint a
jogszabalyban eldirtak betartasat a gyartonak kell igazolnia. Ezek megalapozottsagat az
Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (tovabbiakban EEKH, vagy Hivatal)
Orvostechnikai Igazgatosdga vizsgéalja. Nem megalapozott esetben a Hivatal tovabbi
dokumentumokat (pl. klinikai vizsgéalat eredményét) kérhet be az alkalmazdsi cél
teljesitésének igazolasa céljabol. Amennyiben a célok nem keriilnek alatdmasztasra, akkor a
megnevezés nem alkalmazhatd. A Hivatal eljar azon esetekben is, amikor egy eszkdzt annak
gyartéja nem tartja orvostechnikai eszkdznek, ugyanakkor megvaldsitja az orvostechnikai
célok valamelyikét. Ilyenkor a Hivatal kotelezheti a gyartot az orvostechnikai eszkozokre

vonatkozo eldirasok betartasara.

3.2. Kockazati osztalyba sorolas

Az orvostechnikai eszk6z megfeleldségi értékeléséhez eldszor el kell végezni a termék
kockazati osztalyba sorolasat. Ez a besorolas hatdrozza meg, hogy adott eszkdznél melyik
megfeleldség-értékelési eljaras valaszthato, sziikség van-e kijelolt szervezet altali tanusitasra,

illetve kotelez6-e a regisztracio.

Az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo 47/1999. (X.6.) EiM rendelet négy: 1., IL.a., ILb., és IIL.
kockézati osztdlyba sorolja az orvostechnikai eszkozoket, a kiilonb6zd osztalyba tartozod
eszkozoknek kiillonb6zé megfeleldség-értékelési eljarasoknak kell megfelelniiik. A kockazati
osztalyba sorolast, a rendelet eldirasait figyelembe véve, a gyartd6 maga végzi el. Az aktiv
implantdtumra nem vonatkoznak az osztalyba sorolasi kritériumok. Amennyiben a kockazati
osztalyba sorolds tekintetében vita meriil fel, akkor az Egészségiligyi Engedélyezési és

Kozigazgatasi Hivatal dontése az iranyado.

3.3. Megfeleloség-értékelési eljaras

Az 1. kockdzati osztilyba tartozd eszk6zok - steril, vagy méréfunkcidval rendelkezd
eszkozoket kivéve - esetén a gyartd vagy meghatalmazott képviseldje csupan a sajat maga

altal kiallitott gyartoi megfelel6ségi nyilatkozatban tantsitja, hogy az érintett termék kielégiti
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az orvostechnikai eszk6zokrol szolo 47/1999. (X.6.) EGiM rendelet rd vonatkoz6 eldirdsait. Ez
azért eredményez kiilondsen nagy problémat, mert a terméket senki sem ellendrzi €és nincs

mindségi tanusitas.

A tobbi kockazati osztalyba tartozo termék esetén a gyartonak az orvostechnikai eszk6zokrol
sz016 47/1999. (X.6.) EiiM rendeletben meghatarozott valamely tanusitéasi eljarast (teljes korti
mindségbiztositasi rendszer szerinti eljards, tipusvizsgalati eljaréds, termékellendrzési eljaras,
gyartasmindség-biztositasi eljaras, termékmindség-biztositasi eljaras) kell lefolytatnia. A
rendeletben meghatarozasra keriilnek az egyedi méretvétel alapjan késziilt gyogyaszati
segédeszkozok, a klinikai vizsgéalatra szant eszkozok és az aktiv implantdtumok esetén

alkalmazando6 eljarésok is.

Az orvostechnikai eszkozok gyartdja az eszkdz kockazati osztalyba sorolasat kovetden az

alabbi megfelel0ség-értékelési eljarasok koziil valaszthat.

Az 1. kockazati osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdzok esetén a gyartd az alabbi 2. szdmu

abran lathato megfeleldség-értékelési eljarasok koziil valaszthat.

2. sz. 4bra: 1. kockazati osztalyba sorolt eszkozok esetén valaszthato értékelési eljarasok

Orvostechnikai eszkoz

v

Gyartoi megfeleldségi nyilatkozat

v

Steril/mérési funkcidju-e?

nem + igen + igen
v
Tovabbi Sterilizalasi eljaras Meérési jellemzok
tanuasitasra nincs validalasa verifikalasa
sziikség
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Az Il.a. kockazati osztalyba sorolt orvostechnikai eszk6zok esetén a gyartd az alabbi 3. szamu

abran lathato megfeleldség-értékelési eljarasok koziil valaszthat.

3. sz. abra: Il.a. kockazati osztalyba sorolt eszk6zok esetén valaszthato értékelési eljarasok

Orvostechnikai eszkoz

v

v

Teljes korti mindségbiztositas

Gyartoi megfeleldségi nyilatkozat

}

v

v

v

Tovabbi
tanusitasra nincs
sziikség

Termékellendrzési Gyartasmindség-

eljaras

biztositas

Termékmindség-
biztositas

Az IL.b. kockézati osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdzok esetén a gyartd az alabbi 4. szamu

abran lathato megfeleldség-értékelési eljarasok koziil valaszthat.

4. sz. abra: IL.b. kockazati osztalyba sorolt eszkozok esetén valaszthat6 értékelési eljarasok

Orvostechnikai eszkoz

v

Teljes korti mindségbiztositas

i

v

Tipusvizsgalati eljaras

v

v

\ 4
Tovabbi Termékellendrzési Gyartasmindség- Termékmindség-
tanusitasra nincs eljaras biztositas biztositas
sziikség
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Az I11. kockézati osztalyba sorolt orvostechnikai eszk6zok esetén a gyartd az alabbi 5. szamu

abran lathato megfeleldség-értékelési eljarasok koziil valaszthat.

5. sz. ébra: IIl. kockazati osztalyba sorolt eszk6zok esetén valaszthatd értékelési eljarasok

Orvostechnikai eszkodz

v

Teljes korii mindségbiztositas

l

Gyartmanyterv
vizsgalat

v

Tipusvizsgalati eljaras

v

Termékellen6rzési
eljaras

v

Gyartasmindség-
biztositas

Aktiv imlpantatumnak szamité orvostechnikai eszk6zok esetén a gyartd az alabbi 6. szdmu

abran lathato megfeleldség-értékelési eljarasok koziil valaszthat.

6. sz. abra: Aktiv implantatumok esetén valaszthato értékelési eljarasok

Orvostechnikai eszkoz

v

Teljes korti mindségbiztositas

l

Gyartmanyterv
vizsgalat

v

Tipusvizsgalati eljaras

v

Termékellen6rzési
eljaras

v

Gyartasmindség-
biztositas
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Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo 8/2003. (I11.13.) ESzCsM rendelet
a hatdlya al4 tartozd eszkdzoket alkalmazasukkal kapcsolatos kockazattol fliggd osztalyokba
sorolja (altalanos IVD eszk6zok, onellendrzésre szolgaldo IVD eszkozok, ,,A” listan felsorolt
eszkozok, ,,.B” listan felsorolt eszkozok, teljesitOképesség értékelésére szant eszkozok),

valamint az egyes eszkdzokre eltérd megfeleloség-értékelési eljarast ir elo.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok gyartodja az eszkdz kockdzati osztalyba
sorolasanak megfelelden az alabbi abrakon lathatdé megfeleldség-értékelési eljarasok koziil

valaszthat.

Az altalanos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzok esetén a gyartd az alabbi 7. szdmu

abran lathato megfeleldség-értékelési eljarasok koziil valaszthat.

7. sz. abra: Az altalanos IVD orvostechnikai eszkozok esetén valaszthato értékelési

eljarasok

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

v

Gyartoi megfeleldségi nyilatkozat

Az onellendrzésre szolgald in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetén a gyart6 az

alabbi 8. szamu abran lathat6 megfeleldség-értékelési eljarasok koziil valaszthat.

8. sz. abra: Az onellendrzésre szolgalé IVD eszkozok esetén valaszthato értékelési eljarasok

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

! ' ' '

Gyartoi Teljes kori Tipusvizsgalati és Tipusvizsgalati és
megfeleldségi mindségbiztositasi termékellenérzési gyartasmindség-
nyilatkozat eljaras eljaras biztositasi eljaras
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Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo 8/2003. (I11.13.) ESzCsM rendelet
2. szdmu mellékletében fellelhetd ,,A” listdn szerepld in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk0zok esetén a gyartd az alabbi 9. szdmu abran lathatd megfeleldség-értékelési eljarasok
koziil valaszthat.

r_

9. sz. abra: Az ,,A” listan 1évé IVD eszk6zok esetén valaszthato értékelési eljarasok

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

v v

Teljes kort Tipusvizsgalati és
mindségbiztositasi gyartasmindség-biztositasi
eljaras eljaras

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 8/2003. (II1.13.) ESzCsM rendelet
2. szaml mellékletében fellelhetd ,,B” listdn szerepld in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok esetén a gyartd az alabbi 10. szamu abran lathaté megfeleldség-értékelési eljarasok

kozil valaszthat.

10. sz. abra: A ,,B” listan 1évo IVD eszkozok esetén valaszthatd értékelési eljarasok

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

v v v

Teljes korti Tipusvizsgalati és Tipusvizsgalati és
mindségbiztositasi termékellendrzési gyartasmindség-
eljaras eljaras biztositasi eljaras
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Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo megfeleldség-értékelési eljarasokat az egészségligyi
miniszter altal, kiilon jogszabaly szerint, megnevezett kijeldlt szervezetek (tin. Notified Body)
végezhetik el, a gyartd kezdeményezésére, dijazas ellenében. Magyarorszdgon az Eurdpai
Unidban is bejegyzett, kijelolt szervezetek: az Orvos- és Korhaztechnikai Intézet
(tovabbiakban ORKI, azonosité szama 1011) és a Magyar Elektrotechnikai Ellendrzé Intézet
(tovabbiakban MEEI, azonositd szama 1007).

A kijeldlt szervezet, amennyiben az adott termék megfelel az eldirtaknak, megfeleldségi
tanusitvanyt allit ki, mely 6t évig érvényes. A kijelolt szervezeteknek tajékoztatnia kell az
Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalt az altaluk végzett tanusitsi
tevékenységekrol, ideértve a valtozasokat, a kiegészitéseket, a felfliggesztéseket, a
visszavondsokat és a visszautasitdsokat. A Hivatal megkeresésére a kijelolt szervezetek
kotelesek rendelkezésre bocsatani valamennyi, a megfeleldség ellendrzéséhez sziikséges

dokumentaciodt is.

3.4. Nyilvantartasi kotelezettség

Eltérd forgalmazasi és regisztracios szabalyok vonatkoznak az Eurdpai Union beliil gyartott,
illetve harmadik orszagban készitett termékekre. A Magyarorszagon székhellyel rendelkezd
gyartonak - nyilvantartdsi célbol - bejelentési kotelezettsége van az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatal felé. Az Eurdpai Unié mas allamaban székhellyel
rendelkezé gyartd az anyavallalatdnak megfeleld orszdg hatosaganak tartozik bejelentési
kotelezettséggel. Az Europai Unioban megkezd6dott egy kozos adatbazis, az Europai
Adatbank kiépitése valamennyi forgalomba hozott eszkozrdl, de ez még nem teljes korti és

jelenleg nem hozzaférhetd.

Harmadik, nem unids orszagbol szarmaz6 eszkéz esetén a magyarorszagi forgalomba
hozatalhoz le kell folytatni a rendeletben meghatarozott megfelel0ség-értékelési eljarast,
valamint ki kell jeldlni egy, az Eurdpai Unid valamely tagallamadban székhellyel rendelkezd
forgalomba hozatalért felelds személyt, aki rendelkezik a gyart6 irasbeli felhatalmazasaval és
az orvostechnikai eszk6zokrol szold 47/1999. (X.6.) EiM rendeletbdl eredd kotelezettségek -

mint példaul a bejelentési kotelezettség - tekintetében a gyartd nevében jar el.
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3.5. Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal

Magyarorszagon az Egészségiigyi Engedélyezési ¢és Kozigazgatasi Hivatal Orvostechnikai
Igazgatdsaga regisztralja a bejelentéseket, azokrdl igazolast allit ki, valamint piacfeliigyeletet
lat el abban az értelemben, hogy fogyasztdi bejelentések alapjan vizsgalatot indit, és ha az
adott termék nem felel meg a jogszabalyokban foglaltaknak, kivonja a forgalombol. A Hivatal
feladata tovabba, hogy egy-egy orvostechnikai eszkoz statuszanak, vagy a kockazati osztalyba
soroldsanak vitds kérdéseiben dontson, O6rkddjon az orvostechnikai eszkézok korében a
torvényesség betartdsa és a biztonsag folott, valamint szankcionalja a szabalyok be nem
tartasat.

A Hivatal altal folytatott eljarasok soran hozott forgalombdl torténd felfiiggeszto €s kivono
hatarozatokat, valamint a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeldség (tovabbiakban FF) eljarasa
alapjan a forgalombol kivont eszk6zok korét, azok gyartojat, illetve a forgalomba hozatalért

felelds személy nevét az Egészségiligyi Minisztérium hivatalos lapjaban k6zz¢é teszi.

3.6. Klinikai értékelés

Az orvostechnikai eszk6zok teljesitoképességének és biztonsagossdganak igazolasa a gyartd
feladata. Az orvostechnikai eszkozokrél szolo 47/1999. (X.6.) EiM rendelet 10. szamu
melléklete szerint ezt a gyartonak klinikai értékelésbdl szarmazd, klinikai bizonyitékként
szolgalo klinikai adatokkal kell aldtdmasztania.

A Kklinikai adatok klinikai vizsgdlatbol, relevans szakirodalombol, alkalmazési
tapasztalatokbol, vagy egy mar elfogadott termékkel vald egyenértékiiség igazolasabol
szarmazhatnak. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szol6 23/2002. (V.9.) EiM
rendelet értelmében orvostudomanyi kutatdsnak mindsiil tobbek kozott az orvostechnikai

eszkozok klinikai vizsgéalatara és hatasossdganak bizonyitdsara végzett kutatas is.

A gyartonak a klinikai vizsgalat megkezdése elott tajékoztatnia kell az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalt a vizsgalatrol, ezzel egyiitt be kell nyujtania az
orvostechnikai eszk6zokrol sz6l6 47/1999. (X.6.) EiM rendelet 8. szam melléklete szerint a
vizsgélatra vonatkozd alapvetd informaciokat (eszkdz bemutatdsa, vizsgalati terv, orvosi

vélemény, etikai bizottsag allasfoglalasa, felelds személyek, vizsgalat helye ¢és ideje)
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tartalmazo nyilatkozatot. A gyartonak a vizsgalatot a rendelet 10. szamu melléklete szerint
kell végrehajtania.

A klinikai vizsgalat tehat olyan embereken végzett specifikus vizsgalat, melynek célja a
kapott klinikai adatokkal annak bizonyitasa, hogy normal koriillmények kozott az adott eszkoz
megfelel a teljesitoképességre €s a biztonsagossagra vonatkozo eldirasoknak.

A vizsgalat sordn a mindsitett szakértd az objektiv adatokat feldolgozva, klinikai
bizonyitékokat keres arra, hogy a vizsgalt eszkéz megfelel-e a gyarté szdndéka szerinti
céloknak, valamint, hogy a nemkivéanatos mellékhatdsok kockazata elfogadhaté-e a varhato
terapids hatashoz képest.

Klinikai vizsgalatok soran alapvetd kovetelmény, hogy a klinikai bizonyiték megfeleléen
tervezett ¢s kivitelezett, megfelelden kivalasztott betegcsoporton, jol dokumentalt,

reprodukalhat6 vizsgalaton alapuljon.

A klinikai értékelés a klinikai vizsgalatrol készitett beszamold, mely a vizsgalat soran kapott
adatok kritikai értékelését foglalja magaban. A klinikai értékelésnek az eszkdzre és a
vizsgélatra vonatkozé alapinformaciok mellett tartalmaznia kell az elénydk-hatranyok
elemzését, valamint az eredmények megbizhatdsagat is. A klinikai értékelést és a

hozzatartozé dokumentéacidt a Hivatal barmikor bekérheti ellenérzés céljabol.

A Hivatal altal készitett, a klinikai értékelésrdl szolo tajékoztatdé anyagban (forras:
http://ekh.eszcsm.hu) részletesen bemutatasra keriil, hogy a szakirodalom kritikai
értékelésekor milyen alapvetd szempontoknak kell megfelelni, valamint, hogy milyen

esetekben kell klinikai vizsgélatot késziteni.

Ezek alapjan: ,,a szakirodalom kritikai elemzésének feltétleniil az alabbiak figyelembevételével
kell késziilnie:
o osszedllitoja a vonatkozo szakteriileten megfelelo mindsitéssel rendelkezo személy
legyen,
e a forrdsanyag tartalmazzon az eszkéz konstrukciojdara, mitkodésére, kritikus részeire
vonatkozo vilagos leirast,
o tartalmazza az eszkoz, szandeékolt alkalmazasi teriilete, hatasa rovid leirasat,
o tartalmazza az alkalmazas modjat,

o tartalmazza az 6sszegyujtott kedvezotlen tapasztalatokat is,
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elemzi az azonositott kockazatokat és kikiiszobolésiik modjat,

tartalmazza az alkalmazott statisztikai modszereket és azok eredményét,

amennyiben az adatok ekvivalens eszkozre vonatkoznak, a megfeleloség bizonyitasat,
osszefoglalja és igazolja az eszkéz alkalmazasanak elonyeit a varhato kockdzatokkal

egybevetve.

Klinikai vizsgalatot az alabbi koriilmények fenndallasakor kell végezni:

olyan eszkoz esetében, amikor nincs meggyozo mennyiségii hitelt érdemlo klinikai adat
az eszkoz teljesitoképességének és biztonsaganak alatamasztasara,

uj eszkoz esetében melynek oOsszetétele, konstrukcioja, jellemzé paraméterei, vagy
hatasmechanizmusa, alkalmazdsdanak hosszu tavu tapasztalatai még nem ismertek,
létezo eszkoz modositasakor, ha a modositas érinti a klinikai teljesitményt vagy
biztonsagot,

létezb eszkoz uj indikacioban javasolt alkalmazasa elott,

létezo eszkoz esetén az emberi testtel érintkezésbe keriil6 uj anyagok alkalmazasakor,
vagy az eredeti anyagok kordbban kontaktusba nem keriilt teriiletekkel érintkeznek,

vagy sokkal hosszabb ideig alkalmazzadk oket.”

A piacra 1épés koriilményei tehat nem egységesek valamennyi orvostechnikai eszkdz esetén.

Problémat jelent, hogy nincs minden esetben mindség-ellendrzés, hogy nem egységes a

nyilvantartds, nincs olyan kozhiteles eszkoztorzs, mely magéban foglalnd az Gsszes

potencialisan forgalomban 1év6 terméket.

Tekintettel arra, hogy a Magyarorszagon forgalomba hozott valamennyi orvostechnikai

eszkoznek meg kell felelnie a jogszabalyi eldirasoknak, a jovOben a tarsadalombiztositasi

tamogatasba torténd befogadas sordn, a tdmogatasi kérelem benytjtasaval egyiitt meg kell

kovetelni minden olyan dokumentumot, tobbek kozott a megfeleldség-értékelési eljaras

lefolytatasarol késziilt tantsitvanyt, melyek bizonyitjak, hogy az eszkdz teljesiti a ra eldirt

kovetelményeket, azaz jogszerlien keriilt forgalomba.
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4. Az orvostechnikai eszkozok  tarsadalombiztositasba  torténo

befogadasanak jelenlegi eljarasai

Az orvostechnikai eszk6zok tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadédsa két vonalon
keresztiil valosul meg jelenleg Magyarorszdgon attél fliggden, hogy:

e az orvostechnikai eszkoz kozvetleniil a laikus felhasznalokhoz keriil, vagy

e az a beteghez kozvetleniil nem keriill, az orvostechnikai eszkozzel a beteg

egészseégiigyi szolgaltatd kozremitkodésével keriil kapcsolatba.

Az orvostechnikai eszkdzok azon része, melyek kozvetleniil laikus felhasznalok szamdara
késziilnek, azaz kozvetleniil a betegnek, vény ellenében keriilnek kiszolgalasra, artargyalas
utjan kertilnek be a tamogatotti korbe. A tovabbiakban ezeket - Gsszhangban a kotelezd
egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIL. torvény és annak végrehajtasarol
sz616 217/1997. (X1I.1.) Kormanyrendelet nomenklatarajaval — ,,gyogyaszati segédeszkozok”
néven targyaljuk. Ezen termékkor finanszirozasa az tgynevezett gyodgyaszati segédeszkoz
kasszabol torténik. (Idetartoznak még az ebben a kasszaban finanszirozott orvostechnikai
eszkozok mitkddéséhez sziikséges miiszaki segédeszkozok (pl. elem, akkumulator), melyek
maguk nem orvostechnikai eszkdzok ugyan, de azok miikddéséhez elengedhetetlenek.
Ezekkel a tovabbiakban értelemszeriien nem foglalkozunk.)

Az éltalaban magas értékii és egészségligyi személyzet altal hasznalt, és/vagy az egészségligyi
szolgéltatok tulajdonat képezd orvostechnikai eszkdzok befogadasara - melyekkel a betegek
az egészségligyi szolgaltatd koézremiikodésével ,kerlilnek kapcsolatba™ - tobbletkapacitasi
palyazat benyujtasaval keriilhet sor. Ezen termékkor finanszirozasa az igynevezett gyogyito-
megeldzd kassza terhére torténik, melyeket ezen a helyen részleteiben nem bontunk tovabbi
kasszédkra. A termékeket a késdbbiekben a gyogyitd-megelézd kasszabdl finanszirozott

orvostechnikai eszk6zoknek nevezzik.
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4.1. Gyogyaszati segédeszkoz kasszabol finanszirozott termékek jelenlegi eljarasa

A termékkor tarsadalombiztositasi tamogatasba vondsanak eljardsa a 2004. majus 1-je elotti
gyogyszer-befogadasi eljarasrendet tiikkrozi, melynek f6 ismérvei a kdvetkezok:

e cgyedi (gyartodi, forgalmazoi) kérelmezés van,

e a bekért dokumentaci6 formailag sokkal kevéssé definidlt, mint a jelenleg miikodo
gyogyszer-befogadési rendszer esetében,

e a dokumenticid a beadas oldalardl sokkal kevéssé alatdmasztott, mint a gyogyszerek
esetében (még a meglévd, a forgalomba hozatalhoz sziikséges, vagy annak sordn
keletkezd dokumentaciok beadasa is esetleges),

e a dontés-elokészitésben tovabbra is foszerepet kap a Tarsadalombiztositasi Ar- és
Tamogatasi Bizottsag (tovabbiakban TATB) - kordbban ez a grémium szerepelt a
gyogyszer-befogadasi eljarasoknal is, (az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar nem
kizarolagos résztvevo),

e a dontés-elOkészités targyaldsos alapon, csoportok részvételével torténik,

e avégso dontéshozo az egészségiigyl miniszter, pénziigyminiszteri vétéjog mellett,

e a dontés kihirdetése jogszabalyban, miniszteri rendeletben torténik.

A jelenlegi eljarasrendet részletesen az alabbiakban mutatjuk be.

4.1.1. Jogszabalyi hattér

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIIL. térvényben keriilt
meghatdrozasra a gyogyaszati segédeszkoz fogalma, valamint az arhoz nyujtott tdmogatéssal
igénybe vehetd szolgaltataisok kore. A torvény az ,atmeneti vagy végleges
egészségkarosodassal, fogyatékossdggal vagy rokkantsaggal €16k gyodgyaszati, &polasi

technikai eszkdzeként” definidlja a gyodgyaszati segédeszkozok korét.
A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIII. térvény végrehajtasarol

sz616 217/1997. (XII.1.) Kormanyrendelet pedig a gyogyaszati segédeszkdzok ardhoz, javitasi

¢s kolcsonzési dijahoz nyujtott timogatas alapelveit hatarozza meg.
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4.1.2. Artargyalasi rendszer

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL. torvény végrehajtasarol
sz6lo 217/1997. (XII.1.) Kormany rendelet 10.B §-dban meghatarozottak szerint a
gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozoja javasolhatja az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztar szamara a termékének a tarsadalombiztositasi tdmogatasba valoé befogadasat vagy a
tamogatas megsziintetését. A tdmogatds meghatarozasahoz sziikség van a kdzfinanszirozas
alapjaul elfogadott ar ismeretére, mivel az orvostechnikai eszk6zok ara szabad, hatosagilag
nincs rogzitve.

A kozfinanszirozas alapjaul elfogadott fogyasztéi ar, a hozzarendelt timogatasi 0sszeg €s a
kolcsonzési dij kialakitasdra az OEP legalabb kétévente egyszer, termékcsoportonként, a
forgalomba hozok szamara targyalast hirdet meg. Az OEP az artargyalasok eldtt kikéri a
Tarsadalombiztositasi Ar- és Tamogatasi Bizottsdg javaslatait az egyes termékcsoportban
alkalmazando6 tdmogatasi mértékekrol, szakmai, besorolasi kérdésekrdl, majd a targyalasokat
megelézéen legalabb négy héttel kozzéteszi a targyalasi feltételeket. A TATB tagjait az
Egészségligyi  Minisztérium, a  Gazdasadgi ¢és  Kozlekedési  Minisztérium, a
Pénziigyminisztérium és az OEP delegalja. A TATB feladat- és hataskorét valamint mitkodési
rendjét a 112/2000. (IV.29.) Kormanyrendelet, hatarozza meg.

Az artargyaldsok sordn alapvetd elvaras, hogy a tamogatasért folyamodo eszkoz feleljen meg
a mindenkor hatalyos jogszabalyoknak, ara fejezze ki a haszndlati értékét és az arhoz
rendelhetd tdmogatasi mértéke ne haladja meg az Egészségbiztositasi Alap jardbeteg
gyogyaszati segédeszkoz ellatasra fordithatd lehetOségeinek kereteit. Csak az a gydgyaszati
segédeszkdz részeslilhet tamogatasban, melynek forgalomba hozoja részt vett az
artargyalasokon.

Az OEP Gyobgyaszati Segédeszkoz és Gyogyfirdd Fdosztalya (tovabbiakban GYSEFO) a
targyaldsok soran kialakitott kozfinanszirozas alapjaul elfogadott fogyasztéi arakat,
tamogatasi mértékeket €s kolcsonzési dijakat a targyaldsokat kdvetd egy honapon beliil az
egészségligyl miniszter elé terjeszti, aki a pénziigyminiszterrel egyetértésben, a végleges
arakat ¢és dijakat legkésébb a targyalasok lezarasat kovetd masodik negyedév végéig

rendeletben hirdeti ki.
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11. sz. dbra: A jelenlegi eljaras folyamatabraja

KERELMEZO
GYARTO. FORGALMAZO

!

ELJARAS INDULASA
ARTARGYALASI FELHIVASRA

'

ADMINISZTRACIO
OEP - GYSEFO

I

DONTES-ELOKESZITES 1.
ELOVELEMENYEZES
TATB

'

DONTES-ELOKESZITES 2.
ARTARGYALAS
OEP - GYSEFO

'

DONTES-ELOKESZITES 3.
JAVASLAT
OEP - GYSEFO

I

DONTES
EiiM - PM

'

KIHIRDETES/KOZZETETEL
MINISZTERI RENDELETBEN
EGESZSEGUGYI KOZLONY
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4.1.3. Tamogatasi szabalyok

A gyobgyaszati segédeszk6zok tarsadalombiztositasi tdimogatasra vonatkoz6 egyéb eldirasokat
a tarsadalombiztositdsi tadmogatassal rendelhetd, illetve kolcsondzhetd gyodgydszati
segédeszkozokrol, a tamogatas Osszegérdl és mértékérdl, valamint a rendelés, forgalmazas,
kolcsonzés €s javitas szakmai kovetelményeirdl szolo 19/2003. (IV.29.) ESzCsM rendelet
tartalmazza.

A tarsadalombiztositasi tdAmogatdssal rendelhetd €s kiszolgalhatd gyogyaszati segédeszkdzok
korét, a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott, altalanos forgalmi ado nélkiili 4rat, a tdmogatés
mértékét és nettd dsszegét, az eszkdzok kihordasi idejét, az egy vényre felirhaté mennyiséget,
a rendelésre jogosult orvosok korét, a rendlehetdségi feltételeket (indikacio) €és a rendelésre
vonatkoz6 egyéb orvosszakmai eldirdsokat ezen rendelet 1. szdmu mellékletében kertiltek
meghatarozasra.

Az arhoz nyujtott tamogatds szazalékos mértéke jelenleg a kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott ar altalanos forgalmi adoval novelt 6sszegének 50, 70, 85, 95, 100%-a lehet. Az
egyes szazalékos mértékek termékcsoportonként keriilnek meghatarozasra.

Mivel a gyogyaszati segédeszkdzok szabad arasak, azaz ugyanazon termék kiilonbozé aron
keriilhet eladésra kiillonboz6 forgalmazo esetén, ezért 1995-ben az OEP bevezette a referencia
arhoz torténd fix Osszegli tamogatasi technikat. Az egyes termékcsoportokban
referenciatermékek keriilnek meghatarozasra, a referenciatermék tdmogatasi Osszege
szazalékosan is tiikrozi a csoportra meghatdrozott elérhetdé maximalis tdmogatasi kulcsot
(azzal megegyezik). Azon termék tamogatdsa, amelynek a kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott ara a referenciatermékével azonos vagy magasabb, megegyezik a referenciatermék
tdmogatasanak Osszegével, mig azon termék tdmogatasa, melynek a kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott ara alacsonyabb a referenciatermékénél, a referenciacsoportra jellemz6 szazalékos
tamogatasban részesiil.

Egy jol miik6do piacgazdasagban a referencia arképzési rendszer legnagyobb eldnye az, hogy
a termékek kozotti verseny kovetkeztében, folyamatosan csokkennek az arak. Ez
Magyarorszagon a gyogyaszati segédeszkozok piacan, a forgalmazdk Osszefogisa miatt,

kevésbé latszik megvaldsulni.
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4.1.4. ISO szabvany

A gybgyaszati segédeszkozok klasszifikaldsa céljabol 2000-ben bevezetésre keriilt a
nemzetk6zi CEN szabvanybol honositott, ,,Fogyatékkal €16 személyek miiszaki segédeszkozei
- Osztalyozas és szakkifejezések gylijteménye” cimiit MSZ EN ISO 9999:1999 szabvany. Ezt
a szabvanyt alkalmazza a tarsadalombiztositasi timogatassal rendelhetd, illetve kdlcsondzhetd
gyogyaszati segédeszkozokrdl, a tAmogatds Osszegérdl és mértékérdl, valamint a rendelés,
forgalmazas, kolcsonzés és javitas szakmai kovetelményeirdl szold 19/2003. (IV.29.)
ESzCsM rendelet is az egyes termékekhez rendelheté tdimogatdsok meghatdrozasa soran. Az
ISO szabvany a bevezetése oOta frissiilt, az uj, ,,Fogyatékkal ¢é16 személyek miiszaki
segédeszkozei - Osztalyozas és szakkifejezések gytijteménye” cimtit MSZ EN ISO 9999:2003
szabvanyban néhany termék atsorolasra, néhany osztaly pedig atszdmozasra kertilt. Az j ISO
szabvany tartalmazza a régi (MSZ EN ISO 9999:1999) szabvany ¢és az 4j (MSZ EN ISO
9999:2003) szabvany kozotti megfeleldségi tablazatot is. Az ) MSZ EN ISO 9999:2003
szabvany azonban még nem keriilt a&tvezetésre a fent nevezett rendeletben.

Az MSZ EN ISO 9999:2003 szabvany a fogyatékkal ¢él6 személyek segédeszkdzeinek
osztalyozéasat tartalmazza, fOleg az egyéni haszndlatra szant miiszaki segédeszkdzokre
korlatozodik. Ebbdl a nemzetk6zi szabvanybol ki vannak tehat zarva a kizardlag egészségiligyi
személyzet altal hasznalt miiszaki segédeszkozok, valamint a beiiltetett (implantélt) eszk6zok.
A termékek osztalyozésa az osztalyozando eszkozok funkcidjan alapul, az osztalyozas harom
egymasra ¢épild szintbdl all: osztaly, alosztaly, csoport. Az ISO kod harom kétjegyti
szamcsoportbol épiil fel: az elso kettd szamjegy az osztalyt, a masodik kettd az alosztalyt, mig
a harmadik ketté a csoportot jeloli. A 00, 01, 02, 90-99 osztalyokat, valamint az egyes ISO
kodok tovabbi szintekkel valo kiegészitését nemzeti célokra tartottak fent.

Az 1. szdmu tablazat a tarsadalombiztositasi tdmogatasban jelenleg alkalmazott kétszintd,

négyjegyti ISO besorolast mutatja be.
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1. sz. tablazat: Tarsadalombiztositasi tamogatassal biré eszkozok ISO besorolasa

02 KOTSZEREK

0203  [FILMKOTSZEREK

0206 |[POLIMER KOTSZEREK

0209 |[HABSZIVACSOK, HABOK

0212 |[HYDROKOLLOIDOK

0215 |[HYDROGELEK

0218 |ALGINATOK

0221  |SZIGETKOTSZEREK

0224  |[MULL-LAPOK, MULL-POLYAK

0227 [RUGALMAS CSOHALO-KOTSZEREK

0230 [IMPREGNALT GEZLAPOK

0233  [NEDVSZIVO SEBPARNAK

0236 |RAGTAPASZOK

0239 |[KOTESROGZITOK

03 GYOGYASZATI ES GYAKORLOESZKOZOK

0303 |A LEGZESGYOGYASZAT ESZKOZEI

0306 |[KERINGESI BETEGSEGEK GYOGYASZATI SEGEDESZKOZEI
0312  |[HASI SERV ESZKOZEI

0321 [BEFECSKENDEZO ESZKOZOK

0324 |VIZSGALOBERENDEZESEK ES ANYAGOK

0327 [INGERLOK

0333 [ESZKOZOK A FELFEKVESI SERULESEK MEGELOZESERE (ANTIDECUBITUS ESZKOZOK)
0339 [LATASGYAKORLAS ESZKOZEI

0345 |GERINCNYUJTAS ESZKOZEI

0348 |[BERENDEZES A MOZGAS, ERO ES EGYENSULY GYAKORLASAHOZ
06 ORTEZISEK ES PROTEZISEK

06 03 |GERINCORTEZIS RENDSZEREK

0606 [FELSO VEGTAG ORTEZIS RENDSZEREK

0612  |[ALSO VEGTAG ORTEZIS RENDSZEREK

0618  |[FELSO VEGTAG PROTEZISEK

0624  |ALSO VEGTAG PROTEZISEK

0630 [PROTEZISEK, NEM VEGTAG PROTEZISEK

0633  |ORTOPED CIPOK

09 SZEMELYI GONDOSKODAS ES VEDELEM SEGEDESZKOZEI
0903 |[RUHAK ES CIPOK

09 12 [HIGIENES ESZKOZOK

0915 |[TRACHEOSTOMIAS ESZKOZOK

0918  |OSTOMIAS ESZKOZOK

0924  |VIZELETURITOK

0927 |[VIZELETGYUJTOK

0930 [BETETEK ES TAMPONOK

12 SZEMELYES MOZGAS SEGEDESZKOZEI

1203 |[EGY KARRAL MUKODTETETT JAROESZKOZOK

1206 [MINDKET KARRAL MUKODTETETT JAROESZKOZOK

1215 |[MOPEDEK

1221  |[KEREKESSZEKEK

1224  |[KEREKESSZEK TARTOZEKOK

1239  [TAJEKOZODASI ESZKOZOK

15 HAZTARTASI SEGEDESZKOZOK

1509 [ESZKOZOK AZ EVESHEZ ES IVASHOZ

18 BUTORZATOK ES ADAPTACIOK OTTHONOKBA ES MAS CELOKRA
1818 |[TAMASZTOESZKOZOK

21 ERINTKEZESI, TAJEKOZTATASI ES JELZESI ESZKOZOK
2103  [FENYTANI ESZKOZOK

2145  [HALLASJAVITO ESZKOZOK
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4.1.5. A gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasi kasszajanak
alakulasa

Az elmult években az egészségligyi technoldgiak robbandsszerii fejlédésének ¢és a
rendszervaltas utani inflacionak kdszonhetéen jelentds mértékben megnétt az orvostechnikai
eszkdzok széma és fogyasztoi éra, ezéltal pedig dupldjara emelkedett a gyodgyaszati
segédeszkoz kassza mértéke. Az alabbi dbrak, melyhez sziikséges adatok az OEP honlapjan

hozzaférhetoek, az elmult 6t évben a kasszaban bekovetkezett valtozasokat tiikrozik.

A gybgyaszati segédeszkdzokre forditott tarsadalombiztositasi tdimogatas 2000-ben 22,68 mrd
Ft volt, ez az 6sszeg 2005-ben pedig eléri a 44,13 mrd Ft-ot, azaz az elmult 6t évben majd a
duplajara (94,55%-kal) nétt. A gyogyfiirdo szolgaltatasra 2000-ben 3,11 mrd Ft-ot, 2005-ben
pedig 4,76 mrd Ft-ot forditott az OEP, ami 53,23%-o0s emelkedést jelent. (1d.12. szdmu abra)

12. sz. dbra: A gyogyaszati segédeszkozokre és a gyogyfiirdd szolgéltatasokra forditott TB
tamogatas (mrd Ft) alakulasa 2000-2005

44,13—,
454 4186 =

40+ 36,10
35-

28,92
30 2500 f=
25172268 (=

20-
15
10+ 311 | |3.95 | .22 | [446| {486 | [476]

2000 2001 2002 2003 2004 2005

Ogyse 6sszesen Ogyodgyfirdd

A gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasanak 2003-ban 8,3 %-at, 2004-
ben 10%-at, mig 2005-ben 11,4%-4t forditottak kotszerre. 2003 és 2005 kozott a gyogyaszati
segédeszkozok tarsadalombiztositasi tdimogatasa 22,25%-kal, a kotszerek tAmogatasa 68,34%-

kal, mig az egyéb segédeszk6zok tdmogatasa 17,73%-kal emelkedett. (1d. 13. szdmu dbra)
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13. sz. dbra: A gydgyaszati segédeszkoz kassza alakulasa (mrd Ft) 2003-2005

2003 2004 2005

‘l kétszer Megyéb gyse O Osszesen ‘

A gyodgyaszati segédeszkdzok valamennyi ISO csoportjaban nétt a nettd TB tamogatas 2000
¢s 2004 kozotti idészakban. 2004-ben a TB tamogatas 27%-a az ortézisek és protézisek, 26%-
a a személyi gondoskodas és védelem (ostomias eszk6zok, betétek, tamponok), mig 19%-a az
érintkezési, tajékoztatasi €s jelzési (fénytani és hallasjavité eszk6zok) eszkozokre kertlt

kifizetésre. (1d. 14. szamu abra)

14. sz. dbra: A nett6 TB tamogatas alakulasa (mrd Ft) az egyes ISO csoportokban 2000-2004

10 000 000+ =
9 000 000+
8 000 000+ -
7 000 000+
6 000 000+
5 000 000+
4 000 000+
3000 000+
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BKOTSZEREK ) o

BGYOYASZATI ES GYAKORLO ESZKOZOK

DOORTEZISEK ES PROTEZISEK ) i
OSZEMELYI GONDOSKODAS ES VEDELEM SEGEDESZKOZEI
OSZEMELYES MOZGAS SEGEDESZKOZEI

DOHAZTARTASI SEGEDESZKOZOK o
BEBUTORZATOK ES ADAPTACIOK OTTHONOKBA ES MAS CELOKR/
DOERINTKEZESI, TAJEKOZTATASI ES JELZESI ESZKOZOK
BEGYEB
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4.2. Gyogyito-megeloz6 kasszaban finanszirozott termékek jelenlegi befogadasi

eljarasa

Az orvostechnikai eszkdzok tarsadalombiztositdsba vald befogadidsanak masik utvonala, a
magasabb értékli és egészségiigyi személyzet altal hasznalt, az egészségiigyi szolgaltatok
tulajdonat képezd orvostechnikai eszkozok tdmogatotti korbe keriilése tobbletkapacitasi

palyazaton keresztiil valosulhat meg.

Az eljarasrend f6bb ismérvei a kovetkezok:
e cgészségligyl  szolgaltatd, vagy annak fenntartdja/tulajdonosa  palyazhat
(orvostechnikai eszk6z forgalmazoja/gyartoja tehat nem),
e a bekért dokumentacio jogszabalyban definialt (ezeket altalaban kevéssé mondhatjuk
e a dontés-eldkészitésben a heterogén Osszetételli Birdld Bizottsag (tovabbiakban BB)
vesz részt,
e avégso dontéshozo az egészségiigyl miniszter, pénziigyminiszteri vétdjog mellett,

e a dontés kihirdetése jogszabalyban, azaz miniszteri rendeletben torténik.

A jelenlegi eljarasrendet részletesen az alabbiakban mutatjuk be.

4.2.1. Jogszabalyi hattér

Az egészségligyi szakellatasi kotelezettségrol, tovabba egyes egészségiigyet érintd torvények
moédositasarol szold 2001. évi XXXIV. torvényben keriiltek meghatarozasra a kapacitas
modositasok alapelvei. A torvény szerint az OEP biztositja a szakellatdsok miikddéséhez
sziikséges kapacitasok lekotését, a teljesitett szolgaltatdsok finanszirozdsat és ellendrzését,
tovabba ennek érdekében a fovarosi és megyei egészségbiztositdsi pénztarak (tovabbiakban
MEDP) az ellatast nyajté egészségiigyi szolgaltatoval szerzddést kotnek.

Az egészségiigyi ¢és a pénziigyminiszter engedélyezheti az OEP szaméra, hogy az
egészségiligyl miniszter altal meghatarozott szakmai prioritasok mentén tovabbi kapacitasok
befogadasara palyazatot irjon ki legaldbb 30 napos, de legfeljebb 60 napos palyazati

hataridével.
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A palyazat elbiralasanal figyelembe kell venni, hogy a palyazo egészségiigyi szolgaltatod a
palyéazata eredményeként:
e orszagos, illetve regiondlis ellatasi teriilettel rendelkezne-e,
e progressziv egészségiigyi ellatast nyajtana-e,
e koradbban finanszirozott egészségligyi ellatasnal koltség-hatékonyabb ellatast
szolgaltatna-e,
e az ellatott teriilet népegészségiigyi mutatdihoz szakmai szempontbdl a meglévonél
jobban illeszkedd szolgaltatast végezne-e, vagy

e azegészségligyl rendszerhez valo hozzaférési esélyek kiegyenlitését segitené-e.

Elézetes befogadas sziikséges azokban az esetekben, amikor adott egészségpolitikai program
megvalositdsdhoz van sziikség tobbletkapacitdsokra tigy, mint cimzett tdmogatds szakmai
programja, kozponti koltségvetésbdl tamogatott egyéb beruhdzas, eurdpai unios palyazat,
Nemzeti Fejlesztési Tervben foglaltak, regionalis fejlesztések és nemzeti hossza tava
egészségiigyi program.

A palyazat kiirasanal és a kapacitasok befogadasanal a befogadasra keriilé kapacitas varhato
éves teljesitményének finanszirozott 6sszege nem haladhatja meg a koltségvetési torvényben
rendelkezésre allo forrasok és a befogadast megeldzéen megsziing szerzodések kovetkeztében
felszabadul6 finanszirozas egyiittes 6sszegét.

A palyazatok elbiralasa soran tekintettel kell lenni a tobbletkapacitas iranti igények regionalis
egészségiigyi tanacsok (tovabbiakban RET) altal készitett rangsorara. A torvény rendelkezik a
varatlan esemény kovetkeztében benyujtott tobbletkapacitasi igény rendkiviili befogadasarol,
valamint az egészségiigyi szolgaltatdi kapacitdsok tartds kihaszndlatlansdga esetén torténd

csokkentésérdl is, melyek részletes targyaldsara nem keriil sor.

4.2.2. Kapacitasi palyazatok tipusai

A kapacitds  palyazatok  részletes szabalyait az  egészségligyi  szakellatasi
kapacitasmodositasok szakmai feltételirdl, eljarasi rendjének és az 0j szolgaltatok
befogadasanak szabalyairél szolé 50/2002. (I11.26.) Kormanyrendelet, valamint az
egészségiigyl szakellatasi kotelezettségrol, tovabba egyes egészségiligyet érintd torvények
modositasarol szo6lo 2001. évi XXXIV. torvény egyes rendelkezéseinek végrehajtasarol szolo

11/2002. (I11.26.) EiiM rendelet tartalmazza.
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Az egészseégiigyi szakellatasi kapacitasmodositasok szakmai feltételirdl, eljarasi rendjének és
az 1j szolgaltatok befogadasanak szabdlyairdl szold 50/2002. (II1.26.) Kormanyrendelet
hatalya az OEP éltal finanszirozott valamennyi jarobeteg-, és fekvObeteg-szakellatast nyu;jto,
valamint szakellatds finanszirozasat kérelmez0 egészségiigyi szolgaltatora és a szolgaltatd
fenntartojara/tulajdonosara terjed ki. A kapacitas palyazatoknak két nagy csoportjat

kiilonboztetjiik meg: a kapacitaslekdtés-modositast és a tobbletkapacitast.

Kapacitaslekotés-modositasra akkor keriilhet sor, ha tulajdonosvaltas, gazdalkodasi-miikodési
forma valtas, a fenntartd, vagy a szolgéltatd személyének valtozasa, tobb egészségiigyi
szolgaltatoval rendelkezd fenntartd altal a szolgéltatok kozott végrehajtott kapacitas-
atcsoportositas, kapacitds-mennyiség novekedése nélkiili szakmai Osszetétel valtozds és
kapacitas-csokkentés kovetkezik be a szakellatds korébe tartozd egészségiigyi szolgaltatas

kapacitasszerkezetének valtozasa nélkiil.

Az egészségiigyi szolgaltatonak, vagy fenntartdjanak akkor kell tébbletkapacitasi palyazatot
benyujtania, ha a finanszirozando eljaras:

e kapacitasmennyiség novekedését eredményezi,

e Uj egészségiigyi eljaras/szolgaltatds Magyarorszagon,

e Uj egészségiigyi eljaras/szolgaltatas adott szolgaltatonal,

e kiilon jogszabaly szerint (11/2002. (II1.26.) EiM r. 3. sz. melléklete)
tobbletkapacitasnak mindsiild eszkoz szerepel,

e jelentds tobbletteljesitményt indukald, vagy a progresszivitds magasabb szintjét
jelentd eszkozcsere (mely az adott egészségligyi szolgaltatds magasabb Osszegll
elszamolasat, teljesitményndvekedést, vagy a palydzat benyujtasanak évében el nem
szamolhato teljesités elszamoldsat teszi lehetove, ideértve a tételes elszamolas ala es6

egyszer hasznalatos eszkozoket is).

4.2.3. Tobbletkapacitas befogadasa

A tobbletkapacitas befogadasanak engedélyezése palyazat benyujtasaval kérhetd, a palyazo
pedig az egészségiigyi szolgaltatdo fenntartoja/tulajdonosa lehet, a palyazott eljards soran
alkalmazott orvostechnikai eszkdz forgalmazdja / gyartdja tehat nem. A tobbletkapacitasi

palyazatot a kérelmez0 a teriiletileg illetékes megyei egészségbiztositasi pénztar részére kiildi
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meg minden év oktober 31-ig. A palyazathoz a kérelmezdének az aldbbi dokumentumokat kell
mellékelnie:

e az egészségiigyl szakellatasi kapacitaismodositasok szakmai feltételirdl, eljarasi
rendjének és az 0j szolgaltatok befogadasanak szabdlyairdl szolo 50/2002. (II1.26.)
Korményrendelet 1. szamu melléklete szerinti adatlap, melyben arrdl nyilatkozik a
kérelmez6, hogy milyen célbol adta be palyazatat,

e az ecgészségiigyl szakellatasi kapacitasmodositasok szakmai feltételir6l, eljarasi
rendjének €s az 0j szolgaltatok befogadasanak szabalyairdl szolo 50/2002. (I11.26.)
Kormany rendelet 2. szdmu mellékletében szerepld szempontok szerint Gsszeallitott
részletes szakmai és pénziigyi tervet,

e ateriiletileg illetékes Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat (tovabbiakban
ANTSZ) altal adott szakmai tervre vonatkozé véleményt,

e azilletékes Szakmai Kollégium véleményét,

e adott gydgyintézet szakmai tervét,

e Magyarorszagon korabban nem alkalmazott, 0j eljaras esetén a Magyar Tudomanyos
Akadémia Egészségligyi Tudomanyos Tandcs (tovabbiakban ETT) Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsdganak véleményét arrdl, hogy adott 0 eljaras alkalmazasa

hazénkban szakmai ¢és etikai szempontbol elfogadhato.

4.2.4. Kapacitasi palyazatok eljarasrendje

A megyei egészségbiztositasi pénztarak a beérkezett palydzatokat feldolgozzak, ellendrzik a
formai kovetelmények teljesiilését, valamint eldzetes Osszesitést készitenek az igényelt
kapacitasokrdl ¢és kifizetésekr6l, majd a palyazatokat, az elézetes véleményekkel egyiitt,
november végéig megkiildik az OEP Gyogyito-, Megel6z6 Ellatasi Fdosztalyara
(tovabbiakban GYMEFO).

Az OEP-ben keriil sor a palydzatok Osszesitésére, tartalmi ellendrzésére, valamint a
palyazatokhoz csatolt pénziigyi tervek szakmai véleményezésére. Minden év december els6
hetében torténik a megyei egészségbiztositasi pénztdrak részvételével a palyazatok
befogadasanak régidszintli egyeztetése. Ezt kdvetden a Birdlo Bizottsag eldzetes egyeztetd
tilést tart, ahol meghatdrozzak az elbiralas menetrendjét €s szempontjait.

A 11 f6s Birald Bizottsag 3 tagjat az Egészségligyl Minisztérium, 3 tagjat és az elnokot az

OEP, valamint 2-2 tagjat az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal és a Pénziigyminisztérium egy
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évre jeloli. A Bizottsag iilésén tanacskozasi joggal részt vesz a Magyar Orvosi Kamara, a
Magyar Koérhazszovetség, valamint az OEP adott témaért felelés munkatarsa.

A Bizottsdg a kovetkezd év januar 31-ig megkiildi befogadasi javaslatat a palyazatokkal
egylitt az egészségiigyi miniszternek, aki véleményének kialakitasat kovetden ellenjegyzésre
tovabbkiildi februdr 15-ig a pénziigyminiszternek.

Végiil az egyiittesen kialakitott befogadasi dontéseket a két miniszter kozds kdzleményben
teszi kozzé legkésdbb a targyév marciusanak végéig. A kozlemény tartalmazza a befogadott
tobbletkapacitas mértékét, a finanszirozasi szerz0dés megkotésének iddpontjat és idotartamat.
A nyertes, ujonnan befogadott egészségiigyi szolgaltatokkal a megyei egészségbiztositasi

pénztarak kotnek finanszirozasi szerzodést.
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15. sz. dbra: A jelenlegi tobbletkapacitas befogadasi eljaras folyamatabraja

KERELMEZO
TULAJDONOS, SZOLGALTATO

'

ELJARAS INDULASA
PALYAZATI FELHIVASRA

'

ADMINISZTRACIO
MEP

I

DONTES-ELOKESZITES 1.
ELOVELEMENYEZES
MEP, RET

'

DONTES-ELOKESZITES 2.
REGIOSZINTU EGYEZTETES
OEP - GYMEFO

I

DONTES-ELOKESZITES 3.
VELEMENY
BIRALO BIZOTTSAG

'

DONTES-ELOKESZITES 4.
JAVASLAT
OEP - GYMEFO

'

DONTES
EiiM - PM

'

KIHIRDETES/KOZZETETEL
EGESZSEGUGYI KOZLONY
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5. Az orvostechnikai eszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba torténo

befogadasi rendszer atalakitasanak lehetséges alternativai

5.1. M teszi sziikségessé a jelenlegi gyakorlat modositasat?

Az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd befogadasi eljarasok atalakitdsat az alabbi

szabalyok, elvardsok szorgalmaztak:

89/105/EGK - gyogyszerekre vonatkoz6 - irdnyelv,
OEP 2003. marciusban készitett szakmai koncepcidja,

217/1997. (X11.1.) Kormanyrendelet vonatkoz6 részének kozeli hatalyba 1épése.

A gybgyszer-befogadasok nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbe valo felvételét

szabalyoz6 intézkedések atlathatdsagarol szolo 89/105/EGK iranyelvben megjelend elvarasok

az egyéb eszkoz-befogadasokra vonatkozé eljaras esetében is felmeriilnek. Gyakorlatilag ezen

iranyelvben megfogalmazottak motivaltdk az Orszagos Egészségbiztositdsi Pénztar altal

készitett azon elOterjesztés létrejottét is, amelyre ezen tanulmany elején, a Bevezetdben

szakmai koncepcioként hivatkoztunk.

Az iranyelvben a finanszirozoval szemben az aldbbi elvarasok fogalmazddtak meg egy-egy

eljaras lefolytatdsa soran:

egyedi (tehat ,,termék-specifikus”) eljaras igénye,

atlathato ar- és tamogatéas-képzési eljaras igénye,

eldre ismert, meghatarozott eljarasi rend €s 1d6 igénye,

objektiv, ellenérizhetd kritériumok alapjan, indoklassal torténd hatarozathozatal
igénye,

a jogorvoslati lehetdség igénye, és

az Uj/aktualis/torolt termékek listdjanak (minimum éves) tematikus kozzétételének

igénye.

A gyogyszer-befogadasi eljardsok esetében a fentiek érvényesitése jogharmonizacié keretében

megtortént, ezért jogosan meriilt fel az igény egyéb termékek gyartdinak/forgalmazoinak
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oldalarél is, hogy az egyes ,nem gydgyszer” termékek, eljardsok, technoldgidk
tarsadalombiztositasi tdmogatasba torténd befogadési eljardsa a gyogyszerekéhez hasonld
is talalkozott, amit a szakmai koncepcio létrejotte, valamint - a gyogyaszati segédeszkoz
kasszabol finanszirozott termékekre - egy korabban hivatkozott munkacsoport altal tett
elokésziiletek is alatdmasztanak.

A gyogyszerek befogadasi eljarasdra vonatkozd analdgia jelenleg leginkdbb azon
orvostechnikai eszkozokre vonatkoztathatd, amelyek a gyodgydszati segédeszkdz kasszabol
finanszirozottak. A jogszabalyalkotas is ez irdnyba indult, melynek eredményképpen
megsziiletett a Kormany 2006. jalius 1-jével hatalyba [ép6 330/2005. (XII1.29.)
Kormanyrendelete, amely a kotelezd egészségbiztositasrol szolo 1997. évi LXXXIII. térvény
végrehajtasarol szolo 217/1997. (XII.1.) Kormanyrendeletet modositja. Ennek részletes
targyaldsara a gyogyaszati segédeszkoz kasszabol finanszirozott termékek Iehetséges
befogadasi eljarasa alfejezetben keriil sor. Ezért tehat a nagyon kozeli jovoben meg kell
alkotni azt a miniszteri rendeletet, amely az eljarast részleteiben szabalyozza, nyilvanvaléan
alapul véve a torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozési igényt kielégitd
tapszerek tarsadalombiztositasi tdmogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a
befogadas vagy a tdmogatas megvaltoztatasardl sz6l6 32/2004. (IV.26.) EszCsM rendeletet. A
gyogyaszati segédeszk6zok kasszajabol finanszirozott orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
megalkotandd rendelet kialakitdsa sordn figyelembe kell venni egyrészt az orvostechnikai
eszk6zOk sajatossagait, valamint a gyogyszerek befogadasi eljardsa soran tapasztalt
nehézségeket, kikiiszobolni ezaltal az ott megjelent jogszabalyi hidnyossagokat és a majdani

eljaras folyamén egységesiteni a jogalkalmazoi jogértelmezést.

A gybgyito-megel6zd kasszabdl finanszirozott orvostechnikai eszkozok befogadasi
eljarasanak megvaltoztatdsara vonatkozdan jogszabalyi kotelezettség nincsen. Tekintettel
azonban arra, hogy az orvostechnikai eszkézok tulnyltlnak a gydgyaszati segédeszkoz
kasszaban finanszirozott termékkdron (adott esetben joval nagyobb kassza-hatassal), a
gyogyito-megeldz6 kasszabdl finanszirozott termékek lehetséges befogadasi eljarasa is

targyalasra keriil az 5.3. alfejezetben.
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5.2. A gyogyaszati segédeszkoz kasszabol finanszirozott termékek lehetséges

befogadasi eljarasa

A kotelezd egészségbiztositasrol szold 1997. évi LXXXIIL. torvény végrehajtasarol szolo
217/1997. (X1II.1.) Korméanyrendeletben a gyogyaszati segédeszkozokre vonatkozo - 2006.
julius 1-jén hatadlyba 1épd - modositasok alapvetéen hatdrozzak meg a gyogyaszati

segédeszk6zok tarsadalombiztositasi tdimogatasba torténd befogadasi eljarasat.

A késébb egészségiligyi miniszteri rendeletben meghatarozasra vard eljaras fenti

Kormanyrendeletben rogzitett peremfeltételei a kvetkezok:

1. Az eljarés gydgyaszati segédeszkoz forgalmazoja altal benyujtott kérelemre indul, ami
az eszkoz befogadasdra (tdmogatasba vonas, kdlcsonzés, tamogatasbol vald torlés),

vagy mar meglévo finanszirozasi paraméterének megvaltoztatasara iranyul.

2. A kozigazgatasi eljaras sordn az OEP a kérelem benyujtasatol szamitott 180 napon
beliil dont, ez alol egyetlen kivétel a 90 napos, egyszeriisitett, timogatasbol valo
torlésre iranyuld eljards. Az ,.egyetlen, 90 napos, egyszerisitett” eljaras implicite azt
sugallja, hogy azon kiviil minden eljardas mas — vélhetden normal — eljarasként
kezelendé. Ezt a miniszteri rendelet elOkészitése soran az eljarasba sorolas
meghatarozdsakor hangsulyos figyelemmel kell kezelni (esetleg a normal eljarason
beliil tovabbi alcsoportokat képezni) annak érdekében, hogy a befogadasi eljarasban se

az igyfél, se a hatdsag ne legyen indokolatlan terhelésnek kitéve.

3. Az eljaras igazgatdsi szolgaltatasi dijkoteles. Teljesen egyértelmii, hogy a
szabalyozasbol adodo — direktben az OEP-et terheld - jelentds tobbletmunkahoz
forrasokat kell rendelni, aminek kézenfekvd fedezete (hasonléan a gyogyszer-
befogadashoz) a kozigazgatasi eljarasban szerepld tigyfelek altal megfizetendd eljarasi
dij. Ennek meghatarozasakor felmeriild dilemmakra a lehetséges eljaras részletes

targyalasakor tériink ki.

4. Az OEP évenként feliilvizsgélja a teljes timogatotti termékkort, és modositas, illetve
torlés esetén hivatalbol, sajat eljaras keretén beliil jar el. Tamogatasbol kizaras, vagy
tamogatasi mérték csokkentésére leghamarabb a hatarozathozatalt kovetd féléven

belil kerulhet sor.
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5.

10.

A hatarozatnak objektiv, ellendrzott kritériumokon kell alapulnia, valamint
tartalmaznia kell az indoklast és a finanszirozés kezddnapjat is. (Ez utobbi a hatarozat

keltétol szamitva maximalisan 1 év lehet.)

A hatarozat ellen — 30 napon beliil — fellebbezéssel lehet élni. A masodfoku eljaras

jogorvoslati kérelemre indul.

Masodfokon a jogszabaly altal meghatarozott Osszetételli tigynevezett Fellebbezési
Bizottsag (tovdbbiakban FB) jar el, mely 60 napon beliill dont. A jogszabalyban
megfogalmazott dontéshozd kompetencia egyértelmii helyzetet teremt az egyes
eljarasok  dontés-elokészitésében résztvevd grémiumok varhatd Osszetételére
vonatkozoban is. A gyogyszer-befogadasi eljarast alapul véve elsé fokon, ahol a végso
dontéshozo az OEP, a dontés-el6készitésben résztvevd grémium az OEP belsd
szakembergardajan kivill mas 4llamigazgatisi szervet szakértdi tevékenység
igénybevételén tul elvileg nem érint. (Ezért nem is definialt tehat az Osszetétel
jogszabalyi szinten.) Szemben a masodfokkal, amely esetében a dontést ugynevezett
Fellebbezési Bizottsag hataskorébe helyezi, konkrétan megjeldlve a résztvevd -
dontési kompetencidval felruhdzott - egyéb allamigazgatasi szerveket. Az elsé és
masodfok dontnokeinek jogszabalyi elvalasztdsa a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és
szolgaltatds altalanos szabalyair6l szolo 2004. évi CXL. torvénynek megfeleléen

fontos mérfoldko.

Az OEP hivatalos lapjaban tajékoztato jelleggel negyedévente tigynevezett valtozas

listakat, évente pedig teljes listakat tesz kozzé.

Az Egészségbiztositasi Kozlony Kozleményének kotelezd tartalmi elemei a
kovetkezOk: rendelésre jogosult orvosok kore, a termék megnevezése, ISO kodja,
kiszerelése, a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott fogyasztéi éara, a tamogatas
mértéke, Osszege, kihordasi ideje, felirhato mennyisége és a termék finanszirozasi
kezdénapja. Ez az tUgynevezett ,tdmogatotti lista”, amely a piac egyes szerepldi
szdmara nyilvanosan hozzaférhetd, és egyben a tdmogatas elszdmolasanak alapjat is
képezi.

crer

az érintett Szakmai Kollégium véleményének birtokéban, az egészségiigyi miniszter €s
a pénziligyminiszter egyetértésében kozos rendeletben keriil kihirdetésre. A rendelet

hatalyba 1épéséig a kérelmet az OEP felfiiggeszti. A vonatkoz6 szakasz meghatarozza
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tehat, hogy amennyiben olyan termék kivan tamogatasba keriilni, amely
termékcsoportra nincs megadva a maximalisan adhatdé tdmogatdsi kategoria, ugy
annak meghatdrozasa - amely kvazi Uj tamogatasi alapelvként is felfoghatdo - mar
miniszterialis kompetencia szintet jelent. (Szintén hasonléan a gyodgyszerek
befogadasahoz.) Technikailag az egyedi eljaras felfiiggesztésre keriil mindaddig, amig
a miniszterialis kozzététel az eljaras lefolytatdsat formailag lehet6vé nem teszi, azaz a
kérelem elbiradlhatéva nem valik abban a tdmogatési kategoridban, amire a kérelem

iranyul.

Mivel a fentiek a tarsadalombiztositdsi tamogatasba vald befogadas dontését jogszabalyi
szintr6l kozigazgatasi eljaras keretében, OEP hataskorbe utalta, ezért a kovetkezdkben az
eljarasra vonatkozoan alternativat nem targyalunk. A tovébbiakban az eljaras egyes 1épéseit

tekintjiik at a kérelmezést6l a dontés kdzzétételéig az alabbiak szerint.

5.2.1. Az eljaras inditasa

Az 217/1997. (XII.1.) Kormanyrendelet szerint az eljards indulhat kérelemre, ahol a
kérelmez6 a gyogyaszati segédeszkoz gyartdja, illetve forgalmazdja, vagy hivatalbol. Az OEP
sajat hataskorben indit eljarast azokban az esetekben, amikor egy termékrdl bebizonyosodik,
hogy nem felel meg a rendeltetési céljanak, vagy amikor a termék ara, vagy kockézata nincs
aranyban az altala elérhetd egészség-nyereséggel, illetve akkor, amikor az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal, vagy a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeldség, mint

piacfeliigyel6 hatosag, egy eszkozt kizar a forgalombol.

5.2.1.1. Eljaras inditasa kérelemre

A Dbeadand6 kérelemmel szemben tdmasztott formai és tartalmi kovetelményeket a
megalkotasra var6 miniszteri rendeletben és az OEP bels6 szabalyaiban - féigazgatoi
utasitasban és a dontés-elokészitdé grémium ligyrendjében - kell szabalyozni. Tekintettel arra,
hogy az eszkdz technologiai-értékelése a beadott dokumentacid — tehat a kérelem és annak
mellékletei — alapjan torténik, kulcskérdés, hogy azok minél nagyobb pontossaggal
célravezetden ¢és kivitelezhetden, jogszabalyi szinten meghatdrozasra keriiljenek. A kérelem

beadasat elektronikusan is lehetévé kell tenni, ami az OEP szamadra bels6 fejlesztést igényel.
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A Kkérelemben elsOsorban a termékre vonatkozo, azt leir6 dokumentumok bekérésekor az
alabbiak ismerete kivanatos a dontéshozo szamara:

e Fizikai-miiszaki paraméterek ismerete:
Az eszkdz piacra 1épésekor keletkezett, mar rendelkezésre 4ll6 dokumentumokat a
kérelemben célszeriien integralni kell, melyek szakmaszeriisége ¢s megfelel0sége
adott, hatésagi dokumentumként valoédisaga nem szorul attekintésre. Az analogia a
gyogyszerek torzskonyvezo hatosadga (Orszagos Gyogyszerészeti Intézet — OGYT) altal
kiadott torzskonyvi dokumentacio.

¢ Finanszirozési adatok ismerete:
A magyar és a nemzetkozi adatok valddisdgtartalma a vizsgaldodas targya. A magyar
adatokra vonatkozdan a kérelmezének minden esetben van mod nyilatkoznia, mig a
nemzetkozi adatok tekintetében az informacio sok esetben hianyos, a kérelem kotelez6
elemeként azt bekérni megfontolando.

e Orvos-szakmai adatok ismerete:
Vizsgalata egyértelmiien szakértdi feladat, melyet tipusatol fiiggden kell/lehet
megfeleld, késdbbiekben targyalt hattérintézményre delegéalni. Az ilyen tipusu adatok
mennyiségével (egyaltalan meglétével) €s mindségével kapcsolatosan nagy eltérés
varhatd termékcsoportonként, illetve termékenként. (A 1étezd, vagy nem létezd
klinikai vizsgalatok/ azok megléte esetén mindsége, nevezetesen: megfeleld
Osszehasonlitd eszkdz, vagy mas technologia, megfelelé paraméterek (egészség-
nyereség ¢és koltségelemek megvalasztasa €és mérésének kérdése) vizsgalatanak
kérdése.) Nyilvanvalo, hogy a kozép- és hosszutavon cél az, hogy az egyes eszkozokre
vonatkozoan minél részletesebb valid, a gyogyszerek klinikai vizsgalatdhoz hasonlo,
megbizhatd, nagyszamu, robosztus klinikai evidencia alljon rendelkezésre. Azonban
semmiképpen nem szabad ellehetetleniteni a befogadasi eljarast olyan teljesithetetlen,
amde sziikségtelen és/vagy nehezen indokolhato elvarasokkal, amelyek az eljarasban

résztvevo mindkét felet megoldhatatlan feladat elé allitja.

Az ebben a bekezdésben targyalt problémakoér - nagy szdmban - sokkal inkabb azon
orvostechnikai eszk6zok befogadasakor jelentds, melyek nagy értékli beavatkozas részeként, a
gyogyité-megel6zé kasszabdl finanszirozottak. Rettentéen fontos tehat az eljaras-tipusok
meghatarozasakor kialakitani azt az akar ISO kod csoportokat alapul vevd, termékcsoport-
specifikus, minimalisan teljesitendd kritériumrendszert, valamint az ahhoz rendelt

dokumentaciot, amely a kérelem elvalaszthatatlan része kell, hogy legyen.
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5.2.1.2. Hivatalbdl torténé eljaras inditasa

A jogszabdly felhatalmazza a finanszirozot arra, hogy éves feliilvizsgéalatanak keretein beliil
gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositdsi tdmogatasdn modositson, vagy abbol
kizarjon.

A modositas €s kizaras oka lehet ,,ar-érték” ardnytalansag, melynek részleteit az elokészitendd
miniszteri rendelet igynevezett ,,delistdzasi kritériumai” hivatottak szabalyozni.

Abban az esetben azonban, amikor megfeleldségi, vagy biztonsagossagi probléma meriil fel,
melynek eredményeképpen a gyogyaszatai segédeszkozt akar az Egészségligyi Engedélyezési
és Kozigazgatasi Hivatal, akar a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloség, mint piacfeliigyeld
hatosag, kizar a forgalombol, értelemszertien annak tarsadalombiztositdsi tdmogatasat is
azonnal meg kell szlintetni. Bér jelen tanulménynak nem célja az érvényes jogszabalyi hattér
észrevételezése, itt kell megemliteni azt, hogy a 330/2005. (XII.29.) Kormanyrendelet 6. §
(15) bekezdésében tamogatascsokkentés és kizaras esetére meghatarozott idozités - ezen
specialis, vélhetdéen kisszamu esetben - mddositasra szorul. A rendeletben a ,,finanszirozasi
kezddnap” a hatdrozat meghozésat kovetden, leghamarabb masodik negyedév elsé napjaban
meghatarozott, mely iddpont ilyenkor késd, hiszen a forgalombdl vald kivonast azonnali
tarsadalombiztositasi tdAmogatasbol valo torlésnek kell kovetnie. A biztonsadgos betegellatast
szem elOtt tartva, egylittmikodési megallapodast kell eldkésziteni, tehat mind az
Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatallal, mind pedig a Fogyasztovédelmi

Fofeliigyeldséggel.

5.2.2. Adminisztracio

Az OEP-hez benyujtott tamogatasi kérelmeket fel kell dolgozni, ellendrizni kell, hogy
megfelel-e a jogszabalyban és az OEP altal hivatalosan kozzétett formai, illetve tartalmi
kovetelményeknek. Az OEP adminisztraciot végzd szervezeti egysége gyakorlatilag
végigkiséri a teljes folyamatot, az eljaras 0sszes szerepldjével kapcsolatot tart, az érkeztetéstol

a hatarozathozatalig bezarolag végig koordinal.
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Arra vonatkozdan, hogy az adminisztraciot végzé ,,GYSE Transzparencia Titkdrsag”
(tovabbiakban GYSE-TT) munkéjat az OEP mely szervezeti egységeként végezze, az alabbi
elvi lehetdségek allnak rendelkezésre:
e az ¢rintett szakfosztaly, azaz a Gyogyaszati Segédeszkoz és Gyogyfiirdd Foosztaly
alarendelt osztalyaként, vagy

e 0nallo, kozvetleniil a féigazgatd alarendelt osztalyként.

A munkaerd €s egyéb kapacitasigény tekintetében nincs érdemi differencia egyik megoldas
esetén sem, azonban az utobbi esetben az adminisztracidt végzo szervezeti egység vezetdje
fliggetlen, a kozvetlen dontéshozdé nem rendelkezik utasitdsi jogkorrel felette, az eljaras
idébeli lefolytatdsa nagyobb eséllyel marad ,intakt”. (Ennek persze csak akkor van
1étjogosultsaga, ha az elséfokti hatarozatot a szakfdosztily vezetdje hozza meg. Ha a
dontéshozo az OEP foigazgatoja — amit meg lehet tenni tekintettel arra, hogy a masodfoku
eljarasban jogszabdlyilag a foigazgatonak szerepe nincs — a fenti szervezeti elvélasztas

indokolatlan.)

5.2.2.1. Formai ellenorzés

A Titkarsag az érkeztetéskor formailag ellendrzi a beadvanyt a jogszabalyi és az OEP
hivatalosan kozzétett egyéb elvardsainak megfelelden, indokolt esetben hidnypdtlasra szolit
fel, ekkor a hataridd a potlasig nyugszik. Szintén az adminisztracié soran deril fény arra, ha a
kérelem olyan tamogatasra iranyul, amihez EiiM-PM koézlemény sziikséges. Nem varhato
nagy adminisztrativ eltérés a gyogyszer-befogadasi kérelmekkel szemben megfogalmazott
adminisztrativ elvardsokhoz képest, melyek a kovetkezok: kérelem, azok eldirt mellékletei,
piacra 1épéshez kapcsoldodd eldirt dokumentacid, cégkivonat, aldirdsi cimpéldany, vagy
megbizott irdsos meghatalmazas, valamint az igazgatasi-szolgaltatasi dij befizetésérodl, illetve

atutalasarol szolo igazolas.
A beadandd6 szakmai dokumentacidt egységesen, eljarastipusoknak megfelelden,

jogszabalyban kell meghatarozni. (Az egyes eljarastipusoknak megfeleld kérelem a rendelet

melléklete.) Az igazgatasi-szolgaltatasi dijat szintén jogszabalyban kell meghatarozni.

45



A gydégyaszati segédeszk6z6k transzparens tarsadalombiztositasi tamogatasa

Amennyiben elfogadhatdo, hogy az eljardas nagyban tamaszkodik a gyogyszerek

tarsadalombiztositdsba vald befogadasi eljardsara és annak tapasztalataira, akkor ezen a

ponton néhadny megfontolandé gondolat:

Az OEP adminisztracids terhe — hasonld eljarasrend esetén — nem térhet el jelentdsen,
a gyogyszerek befogadasi eljarasakor az OEP koltségeit fedezd 0sszegtdl. Ez a munka
fiiggetlen a termék tipusatol, annak (egység)aratol, kérelmezett tamogatasi 0sszegétol
¢s a potencialis forgalmatol.

A kiils6 — megallapodott — szakértést (els6sorban technologia-értékelést) végzo
intézmények dijazasat at kell gondolni. Fontos, hogy az OEP ¢és a szakért6i intézmény
kozott 1étrejovo megallapodasban rogzitésre keriiljon az OEP szakértéssel kapcsolatos
elvarasa. A szakértdi oradij ne térjen el a gyogyszerekkel kapcsolatos szakértéi munka
oradijatol, hiszen az sem termék-specifikus. A dijazas 6sszegének ,,mozgod része” a
szakértdi munka id6tartama, ami az egyes - kiilon meghatdrozand6 elvek mentén -
termékcsoportokra 4tlagosan jellemzd.

Végezetiil pedig az igazgatasi szolgaltatdsi dij meghatarozasakor semmiképpen nem
kivanatos a kérelmezett termék egyedi aradnak, vagy varhat6 forgalménak figyelembe
vétele, hiszen a kérelemmel elvégzendd munka itt sem ezzel fligg 6ssze. Az igazgatasi
szolgaltatasi dijnak a tényleges raforditast kell fedeznie, ami nem termék-specifikus,
¢és nem a kérelmezd fizetési képességének/hajlanddsaganak, valamint a varhato
tdmogatas-kiaramlasanak fiiggvénye. Ennek sordn azonban nem lehet sem cél, sem
eredmény bizonyos szolgaltatok ellehetetlenitése, termékek piacrol valo kiszoritasa,
komoly ellatasi gondot okozva ezaltal. Ennek kulcsa az lehet, ha a kérelemtipusokat
(és termékcsoportokat) olyan - alcsoportokat is tartalmazo - eljardsrendbe soroljak,

ami kiilonboz6 igazgatasi-szolgaltatasi dijaival ezt a problémat kezelni tudja.

5.2.2.2. Eljarasba sorolas

A GYSE-TT feladata az eljarasba sorolas, mely soran elddl, hogy a kérelem csak az OEP-en

beliil, annak dontés-el6készitd grémiumainak keze kozott megy 4t, tehat egyszeriisitett

eljarasba valo, avagy azt - megallapodas keretein beliil - kiils6 szakértésre is ki kell adni, azaz

normal eljarasba kertil.

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL. térvény végrehajtasarol

sz6lo 217/1997. (XII.1.) Kormanyrendelet bar megemliti az egyszerlsitett eljarast, az
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eljarasrend részletes szabalyozdsa a késziild miniszteri rendelet feladata. Amennyiben a
gyogyszerek befogadasi eljardsat koveti a rendelet, a normadl, egyszerlisitett valamint
bejelentési  kotelezettséggel jard, ugynevezett ,,adminisztrativ’ eljards jelenik meg
focsoportként. A gydgyaszati segédeszkOzok igen nagy heterogenitdsa miatt — ami a
rendelkezésre all6 szakmai dokumentédcidt is meghatarozza — érdemes végiggondolni egy
tovabbi klasszifikacidt, amely jobban kovetni tudja az egyes termékcsoportok esetében a
megkovetelni sziikséges, érdemes és lehetséges dokumenticiot és az ehhez szabhatd

igazgatasi szolgaltatasi dij Gsszegét.

5.2.2.3. Koordinalas, kapcsolattartas

A GYSE-TT az eljarastipustol fliggden kéri fel a kiils6 szervezeteket:
e szakértésre (szerz6dott intézményeket dij ellenében, Szakmai Kollégiumokat szaktarca
felkérésére), valamint

e véleményezésre, észrevételezésre — Egészségligyi Minisztérium.

A Titkdrsag kézben tartja a tobb szalon futdé eseményeket és koordindlja azokat, tovabba
biztositja az informacidaramlést az egyes szereplok kozott, azaz az OEP-en beliil, valamint a
kiils6 szakértokkel csakiugy, mint magaval az tigyféllel. Munkdaja a hatarozat kozzétételéig

tart. Az elektronikus iigyiratkezelés lehetdvé tétele belso fejlesztési feladat az OEP szamara.

5.2.3. Dontés-elokészités

Az eljarasba sorolds és a dontés meghozatala kozott felmeriild 6sszes munkafolyamatot ezen
alpontban dontés-elokészitésként targyaljuk.

Ezen a ponton kell megemliteni, hogy a gyogyaszati segédeszkozOok nagy szama ¢és
diverzitasa miatt megfontoland6 az ,.iitemezett, tematikus targyalésra” valo berendezkedés. Ez
els@sorban a gyodgyaszati segédeszkdzok kasszajabol finanszirozott orvostechnikai eszk6zok -
ISO-kdédokon alapuld - csoportositasara épiil. Az egyes kérelmek — egyedi eljaras 1évén —
folyamatosan érkeznek az OEP-be, de artargyalasra mar termékcsoportonként keriilnének. Az,
hogy a tobbi (foként az artargyalast megel6z0) dontés-elokészité mechanizmus vajon minden
1épésében igazodik-e ehhez a csoportos idézitéshez opciondlis. Amennyiben ez az litemezett,

csoportos targyalds akar részleteiben is megvalosul, az eljaras hatdridejét jogszabdlyi szinten
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is kezelni kell annak érdekében, hogy sem a 90, sem pedig a 180 napos hatariddé ne sériiljon.
A masik megoldas, mikor a kérelmek kezelése soran — a gyogyszerekhez hasonl6an — az OEP
nem vesz figyelembe semmilyen egyéb paramétert a kérelem beérkeztetésének idopontjan
kiviil. Végezetiil, a fenti két ,,tiszta” mddszer kombinaléasa is elképzelhetd annak érdekében,
hogy a mar tarsadalombiztositasi tAmogatasban részesiild termékek €s 0 belépni szdndékozok

kozotti egyenldtlen elvarasok belathato idon beliil kiegyenlitddjenek.

5.2.3.1. Elévéleményezés

El6évéleményezés cimszo alatt mindazon elékésziiletet értjiik, melynek adott termék dontés-
eldkészitd grémiuma elotti targyalasahoz meg kell torténnie.
Alapvetden az alabbi kéttipust véleményezés johet szoba:
e bels6é, OEP szakfOosztilya - esetlegesen egyéb felkért, masik fOosztalya - altal
elkészitett szakmai vélemény, mely részletes targyalasatol ezen a helyen eltekintiink,

o kiilso, felkért szakértd altal elkészitett elévélemény.

A kiilsé szakértok altal készitett elovélemény tovabbi tagolasa alapjan megkiilonboztetlink a
befogadasi eljarast szabalyozd jogszabaly altal direkt felhatalmazott szervezeteket és a

befogadasi eljarast szabalyozo jogszabaly altal direkt nem felhatalmazott szervezeteket.

Az eljarasban jogszabaly altal direkt felhatalmazott szervezeteket a majdani miniszteri
rendelet definidlja. A kijeldlt szerv és az OEP kozott egytittmiikodési megallapodas sziiletik, a
szerv(ek) szakértdi tevékenysége dijtételes. A feladatot, melyet részletezni csak a kérelem
ismeretében lehet majd, egyértelmiien definidlni kell. Nagyvonalakban az ,,Eljaras inditdsa
kérelemre” (5.2.1.1.) alpontban tekintettiik at tematikusan az esetlegesen sziikséges
dokumentécidt. Eldontend6 elvi kérdes, hogy az eljarasban egyetlen kijeldlt szerv jelenjen-e
meg, igy szakértdi szempontbol egycsatornassa téve a rendszert az OEP felé, vagy tobb, az
Osszes szoba johetd szerv keriiljon megnevezésre, ezaltal tObbcsatorndssa téve a szakértdi
rendszert. Az Egészségligyi Stratégiai Kutatointézet (tovabbiakban ESKI) kiilsé szakértoi
szerepe egyértelmii, amelyet az intézmény Alapité Okiratdban megjelenitett feladatok is
alatamasztanak. Indokolja a tovabbiakban az ESKI kiemelt szerepét — fliggetleniil a fent
felvetett kérdés megvalaszolasatol — az is, hogy ha finanszirozoi oldal arra torekszik, hogy a

befogadasi eljaras homogén legyen, akkor az eljaras elvrendszere, jogi, financialis, szakmai
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hattere €s szervezeti felépitése esetében is célszeri a konzisztenciara térekedni. Szabalyozasi
szempontbol - az egycsatornads megoldds a homogénebb, azonban nem szabad megfeledkezni
arrdl a tényrdl, miszerint az orvostechnikai eszkozok piacra lépésében szerepet jatszo
allamigazgatasi szervek (EEKH, ORKI, MEEI) vannak valojaban birtokdban az
orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatosan sziikséges specidlis szaktudasnak. A fentiek szerint
tehat az ESKI-nek, mint kijelolt szervnek kell elvégeznie az eljaras soran felmeriild szakértdi
tevékenységet az OEP szdmara ugy, hogy az igazgatési-szolgaltatasi dij ESKI-t megilletd
része szolgaljon fedezetiil az EEKH-t61 és/vagy az ORKI-tdl és/vagy a MEEI-t6l megrendelt
»eszkoz-specifikusan” felmeriild megfeleldséget, célszerliséget, biztonsagossagot, stb.
vizsgald eseti feladatokért. Itt meg kell emliteni, hogy a feladat minden potencidlisan érintett
szervezet szamara Uj, tobbletfeladatot takar. Ez a plusz teher tobbletkapacitast igényel az
intézmények részérol, ezért 1ényeges a feladat ellatasanak kotelezettségét jogszabalyi szinten
rogziteni kiilondsen az ,,egycsatornas” szakértdi tevékenység esetén még akkor is, ha az elvi

fedezet a fenti javaslat szerint rendelkezésre all.

Az eljarasrol sz0l06 jogszabalyban direkt fel nem hatalmazott szervezeteket egyrészt felkérheti:

e maga az OEP, belsé foigazgatdi utasitds, illetve a kozvetlen dontés-elokészitd

grémium milkodését szabalyozd {ligyrendje alapjan is (Ilyen modon vesz rész

gyogyszerek esetén a Technologia-értékelé Bizottsag (tovabbiakban TEB)

munkdjadban pl. a Magyar Orvos Kamara és a Magyar Gyogyszerész Kamara is.),
valamint

e mas jogszabaly alapjan az egészségligyi miniszter, aki tandcsado szerveit — a Szakmai

Kollégiumokat — bizhatja meg a vélemény kialakitasaval.

Az egyiittmiikddések soran az OEP-nek pontosan meg kell fogalmaznia elvarasait a kérelem

crer

OEP altal végzett elévéleményezéssel kapcsolatos elvarasokat is meg kell fogalmazni,
valamint a felkért szakért6k elé tarni annak érdekében, hogy elkeriilhetd legyen az azonos

teriilet redundans ellendrzése, értékelése.

49



A gydégyaszati segédeszk6z6k transzparens tarsadalombiztositasi tamogatasa

5.2.3.2. Véleményezés

A dontés-elokészités soran megjelend grémium, amely a dontéshozo kdzvetlen javaslattevod
szerve, a kérelem és a beérkezett elévélemények birtokdban alkotja meg befogadasra
vonatkozo véleményét. 2006. julius 1-jét megeldzéen az egészségligyi miniszter a
dontéshozo. Eddig az idépontig a Tarsadalombiztositasi Ar- és Tamogatasi Bizottsag
feladat- ¢és hataskorérdl, valamint miikédési rendjérdl szolo 112/2000. (VI 29.)
Kormanyrendelet az irdanyado, mely 1. § (1) bekezdése szerint a ,,TATB a gyogyaszati
ellatasok arahoz, valamint a gyogyaszati segédeszkozok arahoz, kolcsonzési dijahoz (a
tovabbiakban egyiitt: gyogyaszati segédeszkoz ardhoz) nyujtott tdmogatis mértékének
meghatarozasara iranyuld kormany-eldterjesztésért felelds miniszter (a tovabbiakban:
eldterjesztd) javaslattevd, véleményezd szerve.”. 2006. julius 1-jétdl azonban a gyogyaszati
segédeszkdz kasszabol finanszirozott orvostechnikai eszkozok tarsadalombiztositasi
befogadasara vonatkozoéan az OEP a végs6 dontéshozo, igy a TATB — legalabbis ebben a
formaban — oka fogyottd valt. Helyette mar nem jogszabalyi szinten, hanem féigazgatoi
utasitasban és/vagy miikddési rendben meghatdrozott 1étszdmban és Osszetételben kell
létrehozni egy javaslattevd szervet. Amennyiben a kordbbiakban vazolt gyogyszerek
tarsadalombiztositasi tAmogatasba torténd befogadasi eljarasa a minta, ugy létre kell hozni a
gyogyaszati segédeszkozok esetében eljaré Technologia-értékeld Bizottsagot (tovabbiakban
GYSE-TEB). A GYSE-TEB &sszetételének nem kell sziikségszeriien jelentésen kiilonbozni
a TEB oOsszetételétél, hiszen az analogiara felfiizhetd a ,,régi-uj” miikodés az alabbiak
szerint:

e OEP delegaltak esetében a GYSE-TEB-ben az érintett szakféosztalyt kell olyan
moédon  képviselni  (adott 1étszamaban és szavazati joggal, adott feladat- és
hataskorrel), mint ahogyan azt a TEB-ben a Gyodgyszeriigyi F6osztalyrol
(tovabbiakban: GYFO) delegalt tagok, a foigazgatoi utasitds és a TEB iigyrend
szerint, teszik, valamint

e kiilsdé tagok, azaz nem OEP delegaltak esetében belsé dontés az, hogy az eljaras
soran szakértoként eljart szerven (ESKI bizonyosan allandéan, EEKH, ORKI, MEEI
esetlegesen, alkalmanként, vagy 4llandoan) kiviil kivanja-e az OEP egyéb
szervezetek képviseletét. A gyogyszer-befogadas esetében a kiilsd tagok részvétele —
szakmai érdekvédelmi szervezetek allando jelenléttel, Szakmai Kollégiumok eseti

meghivoval — nagyban hozzdjarul a dontés-eldkészités legitimaciojahoz.

Megfontoland6 az egyes tagok szavazati joga, valamint a résztvevok honoralasa. A
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dontés-elokészitésben résztvevok személyére vonatkozoan minden esetben
kulcskérdés az 0Osszeférhetetlenség kérdéskorének alapos vizsgalata, kizéardsa,
valamint a titoktartasrol sz6l6 nyilatkozat.
A GYSE-TEB adminisztrativ feladatait értelemszeriien szintén a korabban targyalt GY SE-
TT latja el.

5.2.3.3. Artargyalas

A gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositdsi tamogatasba vald befogadasanak
feltételeinek meghatarozasara eleddig a kérelmezovel folytatott artargyalas keretében kertilt
sor. A targyalason résztvevd feleknek minden esetben meg kell egyezniiik a tdmogatott
termék kozfinanszirozas alapjaul elfogadott nettd6 &ardban, a tdmogatds mértékében, a
tdmogatas Osszegében €s a tamogatas érvényességének kezdd idépontjdban. Amennyiben az
artargyalas ,,intézménye” a jovoben is fennmarad, a korabban felvetett ,litemezett, tematikus
targyalas” bevezetése megkeriilhetetlen. Ebben az esetben az adott termékcsoportba tartozo,
adott hatarideig beadott kérelmekben szerepld termékek gyartoi/forgalmazoi az artargyalas
résztvevdi, az aralkut a szakféosztaly vezeti, GYSE-TEB adminisztrativ segitség/részvétel
mellett.

Amennyiben a tematikus-targyalas nem valosul meg, az artargyalas ,,intézménye” sem
indokolt. Igy az eljaras teljes mértékben egyedi, csakigy, mint a gyogyszerek esetében, az ar-

alku egyszeri, (OEP kérésére tett) kérelmezdi nyilatkozaton keresztiil megvaldsithato.

5.2.3.4. Javaslat

Ebben az alpontban a kordbban megemlitésre keriilt, most mar csak atmeneti jelentdségii
TATB-vel nem foglalkozunk. A dontéshozd kozvetlen javaslattevd szerve a jovore
vonatkozéan a GYSE-TEB, mely miikodését foigazgatdi utasitas, és/vagy sajat tigyrendje
szabalyozza.

Amennyiben az ,.litemezett, tematikus targyalds” nem valdsul meg és a fenti ,,artdrgyalas”
nyilatkozat-tétellé egyszeriisodik, a véleményezésrol, az artargyaldsrol és a javaslatrol szolo
alpontok sszeolvaszthatoak, ekkor a GYSE-TEB a TEB-bel azonos modon miikodik és teszi

meg javaslatat a dontéshozonak.
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5.2.4. Dontés

A dontéshoz6 - jogszabdly szerint - pusztan intézményi szinten keriilt megnevezésre. Az OEP,
mint hatarozathozo intézmény megjelent, személyes dontnok azonban megnevezésre -
természetesen - nem keriilt. A gyogyszerek befogadasi eljardsa soran kezdetben a
Gyogyszeriigyi Foosztaly vezetdje volt a dontéshozo, amit az indokolt, hogy a masodfoku
eljaras dontéshozdjaként a jogszabaly az OEP foigazgatojat jeldlte ki.

Tekintettel arra, hogy a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatas altalanos szabalyairol
sz616 2004. évi CXL. torvény szerint a fellebbvitel helye nem lehet azonos a megtamadott
hatarozatot hoz6 intézménnyel, a gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi
tamogatasba fogadasanak eljarasrol szolo jogszabaly mar nem rendeli a masodfokot is OEP
hataskorbe. Tehat az elséfokt dontnok— a gyogyszerhez hasonldéan — lehet a szakfdosztaly

vezetdje csakigy, mint az intézmény féigazgatdja.

5.2.5. Kozzététel

A kozzététel tartalmat, gyakorisagat és helyét a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo
1997. évi LXXXIIL. torvény végrehajtasardl szolo 217/1997. (XII.1.) Kormanyrendelet az
alabbiak szerint hatarozza meg:

»A kozleményeket az OEP hivatalos lapjaban teszi k6zz¢, amely tartalmazza a rendelésre
jogosult orvosok korét, a termék megnevezését, ISO kodjat, kiszerelését, a kozfinanszirozas
alapjaul elfogadott fogyasztéi drat, a tdmogatds mértékét és nettd Osszegét, kihordasi idejét,
felirhaté mennyiségét, valamint a finanszirozasi kezdénapot.”

Naptari negyedévente ugynevezett valtozaslista keriil kozzétételre, mig €vente egyszer —
julius 1-jével — a tarsadalombiztositasi tdmogatasban részesiilé termékkor teljes-korii

kozzététele torténik.

5.2.6. Fellebbezés

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIII. torvény végrehajtasarol
sz6l6 217/1997. (XII.1.) Kormanyrendelet lehetévé teszi, hogy az OEP hatdrozata ellen
(els6foku dontés) az ligyfél — a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon beliil - fellebbezzen. A

masodfoku eljaras soran a Fellebbezési Bizottsag 60 napon beliil dont.
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A masodfoku eljaras attekintését az alabbiakban tessziikk meg anélkiil, hogy az els6foku
eljaras targyaldsdhoz hasonlo részletekbe bocsatkoznank. Ezt az indokolja, hogy a masodfoku
eljaras rendjének kialakitdsakor nagyban hasonld kérdések mertiilnek fel részint az elséfoku
eljaras folyaman felmeriilé6 problémakhoz, valamint a gyogyszerek tarsadalombiztositasi

tamogatasba fogadasara iranyul6 kérelmek esetén felmeriilé kérdésekhez.

5.2.6.1. Az eljaras inditasa

Mivel az eljards az els6fokt hatarozat elleni fellebbezés, a kezdeményezd értelemszertien
csak az ligyfél lehet. A gyogyszerekre vonatkozo eljaras fellebbvitele esetén — az irasbeliséget
¢s a fellebbezés igazgatasi szolgaltatasi dijanak befizetését igazolé dokumentumot kivéve —
standard dokumentaci6 nincs. Vélhetden ez a gyogyaszati segédeszkozok esetében is iranyado
lehet. Amennyiben azonban ez nem kielégitd, a Fellebbezési Bizottsdg sajat mitkodését
meghataroz6 tligyrendjében eldirhat tovabbi, a gyogyszer-befogadasi eljaras analogiajatol

eltéro kritériumokat is.

5.2.6.2. Adminisztracio

A masodfoka eljaras adminisztrativ teenddinek elvégzésére szintén sziikség van egy a
gyogyaszati segédeszkozok fellebbvitelével foglalkozd6 Transzparencia Titkarsagra
(tovabbiakban: GYSE-TFT). A szervezeti egység feladata megegyezik a korabban ismertetett
GYSE-TT feladataival. Kivanatos, hogy ez szervezetileg 6nalld egység legyen - lehetdség
szerint kozvetlenill a féigazgatd ala rendelve — de az mindenképpen elvaras, hogy az elséfokt

eljarasban adminisztrativ tevékenységet ellato GY SE-TT-tdl teljesen fiiggetleniil miik6djon.

5.2.6.3. Dontés-elokészités, dontés

A Fellebbezési Bizottsag 0sszetételét a ktelezo egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi
LXXXIII. torvény végrehajtasarol szolo 217/1997. (XII.1.) Kormanyrendelet az aldbbiakban
hatdrozza meg: ,, A Fellebbezési Bizottsag az egészségiligyi miniszter, a pénziigyminiszter, a
gazdasagi és kozlekedési miniszter, az Egészségligyi Engedélyezési Hivatal elnoke, a

Gazdasagi Versenyhivatal elnoke, az Egészségbiztositasi Ellen6rz6 Testiilet elndke, valamint
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az OEP fOigazgatdja altal kinevezett 1-1 tagbol all.” A Fellebbezési Bizottsag miikddési
koltségeit az OEP fedezi. A Kormanyrendelet szerint a Fellebbezési Bizottsag a dontéshozo, a
dontés-elokészités folyamata (elévéleményezés, véleményezés, javaslat) szintén a Bizottsag
hataskore, hacsak sajat maga altal meghatarozott mitkodési rendjében masként nem rendeli. A
masodfokt eljards soran orvosszakmai kérdés jellemzéen nem meriilhet fel - erre a
masodfokon eréforrds pazarlas is lenne berendezkedni - hiszen a Bizottsag vizsgalddasanak
targya az eljaras megfeleld bonyolitasa, a szabalyok betartasa, az abban vald kozremiikodés,

tehat inkabb jogi szakértelmet kivan.

5.2.6.4. Kozzététel

A kozzététel tartalmat, modjat és gyakorisagat a jogszabaly kozvetleniil nem szabalyozza.
Irdnyad6d azonban mind a gyodgyaszati segédeszkozok elséfokll eljardsa, mind pedig a
gyogyszer-befogadasi eljarasok fellebbvitelekor keletkezd hatarozat kozzétételének modja.

Ezt szintén a Fellebbviteli Bizottsag ligyrendjében hatarozza meg.
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16. sz. dbra: A modositott eljaras folyamatabraja

KERELMEZO
GYARTO, FORGALMAZO, OEP

v

ELJARAS INDULASA
TAMOGATASI KERELEMRE

v

ADMINISZTRACIO
GYSEFO-TT vagy ONALLO TT

v

DONTES-ELOKESZITES 1.
ELOVELEMENYEZES
ESKI, ORKI, MEEI, EEKH

v

DONTES-ELOKESZITES 2.
VELEMENY
GYSE-TEB

v

DONTES-ELOKESZITES 3.
ARTARGYALAS
OEP - GYSEFO

v

DONTES-ELOKESZITES 4.
JAVASLAT
GYSE-TEB

v

DONTES
OEP FOIGAZGATO vagy
GYSEFO VEZETO

v

HATAROZAT KOZZETETELE
EB KOZLONY KOZLEMENYBEN

v

JOGORVOSLAT
FELLEBBEZES
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5.3. A gyogyito-megelozo kasszabol finanszirozott termékek lehetséges befogadasi

eljarasa

A gyogyité-megeldz6 kasszabdl finanszirozott orvostechnikai eszkdzok tarsadalombiztositéasi
tamogatasba fogadasara induld eljaras esetén a vizsgdlodas targyat egyrészt maga az
orvostechnikai eszkdz, masrészt pedig az orvostechnikai eszkozt alkalmazo eljaras képezi.

A korébbiakban tett javaslatok esetén kovetenddnek tartottuk az egyes kasszdkon ativeld
konzisztens eljarasrend kialakitasat, fiiggetleniil att6l, hogy a befogadasi eljards mire
vonatkozik, s milyen kasszabdl finanszirozodik. Ezért a gyogyaszati segédeszkoz kasszabol
finanszirozott orvostechnikai eszkézokre vonatkozé eljarasrend javaslatanal a gyogyszerek
tarsadalombiztositasi tdmogatadsba vald befogaddsra irdnyuld eljardsok rendjére voltunk
figyelemmel, ennek logikai vazat kovettiik. Ez a viszonylag homogén jogszabalyi hattér miatt
(Id. a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. ¢évi LXXXIIL térvény
végrehajtasardl szold 217/1997. (XII.1.) Kormanyrendeletet) 1ényegesen egyszeriibb feladat,
mint a gyogyito-megeldzd kasszabol finanszirozott orvostechnikai eszkdzok esetében.
Nehezitd tényezd tovabba, hogy a gydgyitd-megeldzd kasszabdl finanszirozott - targyaldsra
érdemes orvostechnikai eszkdzt nem érintd - eljarasok befogadasi eljarasa nem kiilonbdzhet
azoktol, melyek integrans része egy (vélhetden nagy értékil) orvostechnikai eszkéz. A minden
beavatkozasra, eljarasra kiterjedd befogadasi eljardsok atfogd attekintése és atalakitasi
javaslata nyilvanvaléan messze tilmutat ezen tanulmany keretein.

Annak érdekében tehat, hogy a gydgyito-megelézo kasszabdl finanszirozasra keriild
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozdan is késziiljon a gyogyaszati segédeszkoz kasszabol
finanszirozott orvostechnikai eszk6zokkel parhuzamba allithatd eljarasrend, a tovabbiakban

ez utobbi logikai vazat felhasznalva vettiik végig a befogadasi eljarast.

Mindenek eldtt azonban néhany altalanos megjegyzést mutatunk be, melyek igyekeznek
ravilagitani a kiilon kasszabol finanszirozott orvostechnikai eszk6zok befogadasi eljarasara
vonatkozo elemi kiilonbségekre. Az eljaras jelenleg nem kozigazgatdsi eljards, ami
eredményeképpen kovetkeznek az aldbbiak:
e A folyamat végeredménye miniszteri rendeletben vald jogszabalyi (csoportos)
kihirdetés. Ez megfelelden rigid, egyeztetési folyamata nehézkes és joval ritkabb
megjelenési lehetdséget tesz lehetové, mint a - vélhetden legalabb negyedéves -

hatarozati kozzététel.
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e Az celjards szabalyozott, azonban a gydgyszer-befogadasi eljarasok
szabalyozasanak mintdjara tovabb specifikdlhatdo (eljaras tipusok, ennek
megfelelden valtozo kritériumok, igazgatési szolgaltatasi dijak, stb.).

e Az eljaras folyaman igénybe veendd, szakértdi tevékenységet végzd grémium
tagjai az allamigazgatds egyéb szervezetibol delegaltak (Id. Biraldo Bizottsag
Osszetétele). A delegaltak részvétele elvileg inkabb formadlis, mint tényleges -
szakmai-gyakorlati tapasztalatokon alapuld - szaktudds. Nem elhanyagolhato a
tény, hogy amikor az OEP a dontnok, a kozigazgatdsi eljards soran a Kkiilso,
intézményesitett, szerz0dott €s dijazott szakértd szervezet vesz részt a dontés-
elokészitésben. A folyamatban mas allamigazgatasi szerv az els6éfoku dontési

mechanizmusban nem vesz részt.

Rettentden fontos kiemelni, hogy - szemben a gydgyszerkasszaval - itt, teljesen értet6 modon,
minden 0j befogaddsnak kemény koltségvetési korlatja van. A jogszabalyi kotelezettség
szerint semmilyen olyan eljaras nem fogadhat6 tarsadalombiztositasi tdmogatasba, amelyre
fedezet nem all rendelkezésre. Tekintettel a kassza allandd tulfeszitésére az 1ij befogadasok
gyakorlatilag ellehetetlentiltek, hiszen:

e 1j technologia befogadasra elkiilonitett ,,alkassza” nem all rendelkezésre, valamint

e un. ,delistazott/delistdzando” eljarasok kore sem 1étezd opcio a fedezet eldallitasara.
A ,,minden befogadhat6”, mert nincs kemény koltségvetési korlat és a ,,semmi nem fogadhatd

be, mert nincs ra fedezet” kozott kivitelezhetd kozéputat kell talalni — 1d. fent.

Amint azt korabban jeleztiik, ezen eljaras soran vizsgélni kell az eszkozt, valamint az eljarast
magat is az alabbiak szerint:

e Az orvostechnikai eszkoz vizsgalatakor annak megfelel6ségét, biztonsagossagat, stb.
kell elsdsorban értékelni, ez a tevékenység gyakorlatilag megegyezhet a korabban
targyalt, gyogyaszati segédeszkdz kasszabodl finanszirozott orvostechnikai eszk6zok
eljarasaban leirtakkal.

e Az adott eljaras vizsgalata sordn azonban — mivel itt semmiféle ,,piacra lépési feltétel”
nincs meghatdrozva, a legsarkalatosabb pont a beavatkozds ,,megfeleldségének”
vizsgélata, nevezetesen annak hitelt érdemld ,,kvazi hatdsagi” vizsgalata, hogy az
adott eljaras megfelelden biztonsagos-e, megfeleléen eredményes-e, elfogadhatod

kockazattal jar-e adott egészség-nyereség eléréséért. Ennek ,bevizsgdldsira” nincs
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részletes jogszabalyi hattér, s teljesen hidnyzik a jol definialt szervezeti és szakmai
kritériumrendszer. (Ma ilyen irdnyl tevékenységet folytat a Magyar Tudomanyos
Akadémia Egészségiligyi Tudomanyos Tandcsa, illetve felkérésre az illetékes Szakmai
Kollégiumok.) Ennek kidolgozésa a jovoben elengedhetetlen fiiggetlentil att6l, hogy a
befogadasi eljaras jogi szabalyozésa ,liberalizalodik-e”, avagy tovabbra is
miniszterialis dontési kompetencia marad. Amennyiben ez a piacra 1épési korlat az
egyes - jelen esetiinkben orvostechnikai eszkozt is érinté - technologidkkal
kapcsolatosan megvalosul, ugy kozép- és hosszutavon az eljarasokra, beavatkozasokra
vonatkozoan is eldall egy kozhiteles torzs, amibe vald bekeriilés elofeltétele barmilyen
tarsadalombiztositasi befogadasra iranyul6 inditvanyozéasnak. Ennek részletekbe mend
atgondoldsa és elbterjesztése ezen tanulmanyon tul mutat, de semmiképpen nem

elhanyagolhat6, mint jovében megoldando feladat.

Az alabbiakban nézziik tehat a gyogyité-megel6z6é kasszabol finanszirozott orvostechnikai
eszkozok tarsadalombiztositasi tAmogatasra irdnyuld eljarasat a korabbi eljaras-leiras logikai

vaz mentén.

5.3.1. Az eljaras inditasa

Jelenleg csak az egészségligyi szolgaltatd, vagy annak fenntartdja/tulajdonosa palyazhat uj
kapacitasként, vagy kapacitds-bdvitésre. Ebbdl kitlinik, hogy az orvostechnikai eszkoz
forgalmazoja/gyartoja tehat nem inditvanyozhat, amin célszerti valtoztatni tekintettel arra,
hogy az ¢érintett orvostechnikai eszkéz gyartoja/forgalmazoja birtokdban vannak
maradéktalanul az eszkdzzel kapcsolatos informaciok. Amennyiben a gyartdé a jovében sem
indithat eljarast, akkor biztositani kell, hogy az eszkozzel kapcsolatos altala kizardlagosan
birtokolt informaciok formalis és legélis uton keriiljenek a dontéshozé elé. Mindemellett el
kell keriilni barminemii Osszeférhetetlenségre okot add gyartéi részvételt. (Tehat, bar
trivialisnak tlinik, a gyarté nem szakért, nem allando tag a dontés-eldkészités soran, valamint

nem vesz részt a dontésben.)
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5.3.2. Adminisztracio

Az adminisztraciét az OEP érintett kasszajaért felelds szervezeti egysége, a Gyogyito-,
Megel6z6 Ellatasi Féosztaly végzi. Kozigazgatasi eljaras esetén itt is formalizalni kell egy, a

crcr

(tovabbiakban GYMEFO-TT), amely fiiggetlen a kozvetlen dontéshozotol.

5.3.3. Dontés-elokészités

A dontés-eldkészitésben most a heterogén Osszetételi Birdldo Bizottsag vesz részt, amely
grémium az OEP felé tesz javaslatot. Ez a javaslat keriil elOterjesztésre az egészségiigyi
miniszter felé. Kozigazgatasi eljaras esetén létre kell hozni a gyogyitd-megel6z6 kassza TEB-
jét (tovabbiakban GYMEFO-TEB), amely természetesen hasonlé szerepet tolt be a GYSE-
TEB-hez.

5.3.4. Dontés

A végsd dontéshozo — jelenleg - az egészségligyi miniszter, pénziigyminiszter vétdjoga
mellett. Ha a befogadasra irdnyuld eljaras kozigazgatasi eljardssa valik, a dontéshozo -
hasonléan a gyogyszerekhez és a gydgyaszati segédeszkdz kasszabdl finanszirozott
orvostechnikai eszk6zok esetéhez - a finanszirozo, azaz az OEP. (Személyében vagy a

szakfdosztaly vezetdje, vagy az OEP fdigazgatoja.)

5.3.5. Kihirdetés/kozzététel

A dontés kihirdetése jogszabalyként, azaz a szaktarca hivatalos lapjaban, miniszteri
rendeletben torténik jelenleg. Amennyiben az eljards kozigazgatasi eljarassa valik, ugy a
kihirdetés kozzététellé alakul, melyet a dontéshozd — esetiinkben értelemszertien OEP -

hivatalos lapjaban kell kdzzétenni.
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5.3.6. Fellebbezés

Mivel most a dontés kihirdetése jogszabalyban, azaz miniszteri rendeletben torténik, ennek
megfelelden fellebbezésnek helye nincs. Amennyiben az eljaras a jovoben gyartod/forgalmazé
oldalroél is indulhat, ugyanakkor a befogadasi eljards tovabbra sem kozigazgatasi eljaras
keretében zajlik, ezt a kérdést kezelni kell, még ha nem fellebbezés formajaban is.
Amennyiben azonban az eljaras kozigazgatasi eljarassa valik, a fellebbezés intézményét a

korabban targyalt 5.2.6. alpont szerint célszerli megvalositani.
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17. sz. dbra: A modositott eljaras folyamatabraja

KERELMEZO
GYARTO, FORGALMAZO, OEP

I

ELJARAS INDULASA
TAMOGATASI KERELEMRE

'

ADMINISZTRACIO
GYMEFO-TT vagy ONALLO TT

I

DONTES-ELOKESZITES 1.
ELOVELEMENYEZES
ESKI, ORKI. MEEL EEKH. ETT

'

DONTES-ELOKESZITES 2.
VELEMENY/JAVASLAT
GYMEFO-TEB

'

DONTES
OEP FOIGAZGATO vagy
GYMEFO VEZETO

'

HATAROZAT KOZZETETELE
EB KOZLONY KOZLEMENYBEN

'

JOGORVOSLAT
FELLEBBEZES
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6. Roviditések

Rovidités
AIMDD
ANTSZ

BB

EEKH

ESKI

ETT

FB

FF

GYFO
GYMEFO
GYMEFO-TEB
GYMEFO-TT
GYSEFO
GYSE-TEB
GYSE-TFT
GYSE-TT
Hivatal

IVD orvostechnikai eszkoz

IVDMDD
MDD
MEEI
MEP
OEP
OGYI
ORKI
RET
TATB
TEB
TT

Teljes név

Active Implantable Medical Devices Directive
Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat
Biral6 Bizottsag

Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
Egészségiigyi Stratégiai Kutatdintézet
Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs

Fellebbezési Bizottsag

Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloség

Gyogyszeriigyi Foosztaly

Gyogyitd-, Megel6z6 Ellatasi Fosztaly

GYMEFO Technoldgia-értékelési Bizottsag
GYMEFO Transzparencia Titkarsag

Gyogyaszati Segédeszkoz és Gyogyfiirdé Féosztaly
GYSE Technoldgia-értékeld Bizottsag

GYSE Transzparencia Fellebbezési Titkarsag
GYSE Transzparencia Titkarsag

Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive
Medical Device Directive

Magyar Elektrotechnikai Ellendrzd Intézet

Megyei Egészségbiztositasi Pénztar

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar

Orszagos Gyogyszerészeti Intézet

Orvos- és Korhaztechnikai Intézet

Regionalis Egészségligyi Tandcs
Tarsadalombiztositasi Ar- és timogatasi Bizottsag
Technologia-értékeld Bizottsag

Transzparencia Titkarsag
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7. Hivatkozasok

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

Elbterjesztés az egészségiigyi technologidk Egészségbiztositasi Alapbol torténd
befogadasanak és a befogadas megsziintetésének eljarasat szabalyoz6 ESzCsM
rendelet tervezethez, 2003. marcius

. Az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 47/1999. (X.6.) EiiM rendelet

. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szold 8/2003. (III. 13.) ESzCsM

rendelet

Az orvostechnikai eszk6zokrol sz6l6 93/42/EGK iranyelv (MDD)

Az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zokrol szold 90/385/EGK iranyelv (AIMD)
Az in vitro orvostechnikai eszkdzokrél sz616 98/79/EGK iranyelv (IVDMD)

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol sz616 23/2002. (V.9.) EiiM rendelet
A kotelezo egészségbiztositas ellatasairol szold 1997. évi LXXXIII. torvény

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIIL. torvény
végrehajtasarol szolo 217/1997. (XI1.1.) Kormanyrendelet

A Tarsadalombiztositasi Ar- és Tamogatisi Bizottsig feladat- és hataskorérol,
valamint miikddési rendjérdl sz616 112/2000. (IV.29.) Kormanyrendelet

. A tarsadalombiztositdsi tamogatassal rendelhetd, illetve kolcsondzhetd gyogyaszati

segédeszkozokrdl, a tamogatds Osszegérdl ¢és mértékérdl, valamint a rendelés,
forgalmazas, kolcsonzés és javitas szakmai kovetelményeirdl sz6lo 19/2003. (IV.29.)
ESzCsM rendelet

Fogyatékkal €16 személyek miiszaki segédeszkozei - Osztalyozas és szakkifejezések
gyljteménye cimit MSZ EN ISO 9999:1999 szabvany

Fogyatékkal ¢l6 személyek miiszaki segédeszkozei - Osztalyozas és szakkifejezések
gyljteménye cimiit MSZ EN ISO 9999:2003 szabvany

Az egészségiigyi szakellatasi kotelezettségrol, tovabba egyes egészségiigyet érintd
torvények modositasarol szolo 2001. évi XXXIV. Torvény

Az egészségligyi szakellatdsi kapacitdsmodositdsok szakmai feltételirdl, eljarasi
rendjének és az 1j szolgaltatok befogadasanak szabalyairdl szo6ld 50/2002. (I11.26.)
Kormanyrendelet

Az egészségiigyi szakellatasi kotelezettségrdl, tovabba egyes egészségiigyet érintd

torvények modositasarol szolo 2001. évi XXXIV. torvény egyes rendelkezéseinek
végrehajtasarol szolo 11/2002. (I11.26.) EiiM rendelet
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17.

18.

19.

20.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek aranak megallapitdsat, valamint a nemzeti
egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételilket szabalyozo intézkedések
atlathatosagarol sz616 89/105/EGK iranyelv

A kotelezd egészségbiztositasrol szolo 1997. évi LXXXIIL. torvény végrehajtasarol
szolo 217/1997. (XII.1.) Korméanyrendelet modositasarol sz6ldé 330/2005. (XI11.29.)
Kormanyrendelet

A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi timogatasba vald befogadasanak szempontjairdl €s a befogadas

vagy a tamogatas megvaltoztatasarol sz616 32/2004. (IV.26.) EszCsM rendelet

A kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabdlyairdl sz6l6 2004. évi
CXL. torvény
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