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Az Amerikai Kereskedelmi Kamara Egészségiigyi Munkacsoportja dltal javasolt f6 szempontok

A dontéshozok stratégiai szemléletvaltasa sziikséges ahhoz, hogy a magyar tdrsadalom
egészségi allapotat a nemzeti vagyon részeként kezeljék, és a raforditasokat ne koltségként,
hanem nemzetstratégiai befektetésként kezeljék.

1. A stratégiai szemlélet érvényre juttatasa
Az egészségiigy fragmentdlt kormanyzati felel6sségi rendszere nem csak az egyes,
befogaddssal kapcsolatos adminisztrativ eljardsokat neheziti meg, hanem nagyban
korlatozza az egészségligyet érinté kormdanyzati prioritdsok érvényesiilését is. A stratégiai
szemlélet érvényre juttatdsa érdekében célszeri volna egy, a befogadds kérdésével
foglalkozé, megfelel felhatalmazassal bird kormdanyzati szereplé kinevezése az egyes
tarcak kozotti 6sszhang elésegitésére.

2. A dontéshozatal egyszerlisitése és gyorsitasa
A magyar paciensek Uj egészségligyi technoldgidkhoz jelenleg csak egy hosszadalmas,
biirokratikus dontéshozatali eljards eredményeként férhetnek hozza a hatalyos
szabalyozas alapjan. Az eljards felesleges lépéseinek megsziintetésével, az adminisztrativ
terhek és kontraproduktiv rendszerelemek kiiktatasaval és legf6képpen a szakositott
igazgatasi szerepl6k szakmai kompetencidainak megerdsitésével |ényegesen gyorsithaté a
doéntéshozatal, az optimalis szintli kormanyzati kontrollmechanizmusok fenntartasa
mellett.

3. Akiszamithatdsag megteremtése
Az egészségipar tobbszintli, kélcsonos osszefliggésben miikodik a magyar egészségligyi
elldatdérendszerrel, igy annak szabalyozasi és finanszirozasi kiszamithatésaga egyben (zleti
fenntarthatdsagi és versenyképességi kérdés is. A kiszamithatatlan jogszabalyi valtozasok,
illetve a finanszirozasi kérdések bizonytalansagai, az Ujabb és Gjabb hozzaférést korlatozé
biztositoi megoldasok a maguk bizonytalansagi tényezGivel kilon-kilon és egyittesen is
komoly versenyhatranyt jelentenek az iparagi szerepl6knek, igy alapvetd fontossagu a
kiszamithatdsagot novel6 tobbszintl intézkedések gyors végrehajtdsa.



I. AZ EGESZSEGUGYI INNOVACIO SZEREPE

Optimalis egészségligyi ellatds a magyar betegek szdmara csak az egészségligyi innovaciok
(gyogyszeres és egyéb egészségligyi technoldgiak) hazai alkalmazdasa, megfeleld finanszirozasa
és ellatérendszerbe vald fenntarthatd beillesztése esetén biztosithatd. A kormdnyzat
kordbban tobb stratégiai dokumentumban is rogzitette egyetértését ezen alapvetéssel. A
Program a Versenyképesebb Magyarorszdagért cim(i kormanyzati 6sszefoglalé egészségliggyel
foglalkoz6 fejezete az ellatasi formak 6sszehangoldsat, a koltségstruktirak és az ezekre éplilé
finanszirozas felllvizsgalatat, tovabbd az indikatorok szerepét hangsilyozza, mig a
Magyarorszdg dtfogo Egészségipari Stratégidjardl és annak végrehajtdsardl sz6lé 1517/2020.
(VIIl. 14.) Korm. hatdrozat szamos egyéb kérdés mellett az innovacidkhoz valé hozzaférés
gordilékenyebbé tétele érdekében tlizott ki konkrét feladatot a Kormdany adott
szakkérdésben felelSs tagjai szamara.

Ezen célkitizésekkel 6sszhangban korabban az dgazati szakmai érdekképviseleti szervezetek —
példdul az Innovativ Gydgyszergyartdk Egyesilete (AIPM), illetve az Egészségligyi Technoldgia
és Orvostechnikai Szalliték Egyesiilete (ETOSZ) — tobb alkalommal is részletes szakmai
javaslatokat fogalmaztak meg. Bar a szakteriiletekre vonatkozd specifikus részkérdések
kormanyzati szereplSkkel vald kolcsonds megtargyaldasa és érvényre juttatdsa ezen
szervezetek kompetencidjdba tartozik, az Amerikai Kereskedelmi Kamara (AmCham) egyetért
az AIPM és az ETOSZ vonatkozé javaslataival, és az ebben a dokumentumban kiemelt lizenetek
mentén segiteni kivanja a folyamatot.

Az egészségligy az OECD orszagokban a tarsadalom életét, egészségi allapotat, szocidlis
dinamikajat, illetve gazdasagi teljesit6képességét is alapjaiban meghatdrozd, egyre nagyobb
jelent6séggel bird alrendszer. Ebben az anyagban az AmCham azokra a szempontokra kivanja
felhivni a figyelmet, amelyek a kérdéskor gazdasagi 6sszefliggéseit jelentik. Ebbe beletartozik
a magyar tarsadalom rossz egészségi mutatodinak kérdése, valamint azon kiemelt jelent6ség(
kérdéskor, hogy az egységes és kotelez6 tdrsadalombiztositds sajatossagai okan miként
férhetnek hozza a magyar betegek a legujabb egészségiigyi technolégidkhoz. Ez a kapcsolédd
iparagak kiszamithatd (zleti kornyezete szempontjabdl és ezaltal Magyarorszag nemzetkozi
versenyképessége miatt is kiemelt jelent&séggel bir.

Az innovaciokhoz vald hozzaférés kiterjesztése és felgyorsitasa nem hajthatd végre egyetlen
intézkedéssel, a kitlizott cél elérése tobb, egymasra épild (illetve egymadst feltételezd)
beavatkozdssal érhet6 csak el. Az innovaciok gyorsabb befogaddsat szolgalé hatékony
befogadasi rendszer kialakitdsara iranyuld intézkedések két f6 csoportra oszthaték:

a. Uj megoldasok, finanszirozasi technikdk bevezetése a hozzajuk rendelt kiegészits
forrasok biztositasaval;

b. A jelenlegi szabalyozasi keretrendszer és a dontéshozatali folyamatok
gordilékenységének megerGsitésére iranyuld kovetkezetes, rendszerszintl és
gyakorlatorientalt intézkedések meghozatala és végrehajtasa.



Bar az uj egészségligyi technoldgidk tarsadalombiztositasi tAmogatdsa nem fliggetlenithet6 az
egészségligyi elldtérendszer finanszirozasi lehetdségeitdl, jelen javaslatok kozott olyan
megoldasok talalhatdk, amelyek tekintettel vannak az 3altaldnos fenntarthatdsagi
szempontokra, és amelyek nem kizadrdlag tobbletforras-igényként jelennek meg a koltségvetés
irdnyaban — azok szlikségszer(iségének elismerése mellett.

A Magyarorszdgon mikods egészségipari szerepl6k fenntarthaté és versenyképes
m(ikodéséhez, tovdbbd a magyar egészségligyi elldtdrendszer szinvonalanak és a
nemzetgazdasag teljesitGképességének noveléséhez a hazai tdrsadalombiztositdsi befogadasi
rendszer megfelel6 stratégiai pozicionaldsat, a kiszamithatésaganak novelését, valamint a
kapcsolédd dontéshozatali folyamatok egyszer(sitését és érdemi gyorsitasat tartjuk
szlikségesnek.

1. KITORESI PONTOK, BEAVATKOZASI LEHETOSEGEK

Az Uj egészségligyi technoldgiakhoz valé hozzaférés meger@sitését szolgdld f6 célok —
stratégiai szemlélet érvényre juttatasa, kiszamithatdésag novelése, dontéshozatal
egyszer(sitése és gyorsitasa — egységes megkozelités mentén, de tobb ponton is sziikségszerl
beavatkozast igényelnek az alabbiak szerint:

Egységes és
osszehangolt kormanyzati
dontéshozatal biztositasa;

szakmai-politikai szintek
kozotti munkamegosztas
optimalizacidja

Uj, részben elkiiloniilt és
adaptiv finanszirozasi Meglévé finanszirozasi
megoldasok bevezetése csatornak rugalmassaganak
egyes innovativ technoldgiak bévitése
szamara

Objektiv pénziigyi tervezés A finanszirozas valos értéken
rendszerszint(i elésegitése; tartasa, és a nemzetkozi ar-
Trendmonitorozas és referencia rendszer
dontéshozatali rendbe épitett sajatossagaira tekintettel Iévé
elérejelzések hazai szabalyozas

A technolégiaértékelés

folyamatanak optimalizalasa

A kozbeszerzések és a
befogadasi dontések
tarsadalombiztositasi

finanszirozasi megoldasok
osszhangjat erésitd
intézkedések

A technikai normak
visszaszoritasa, kodifikacios
szilkségletek optimalizalasa

1. dbra: Az egyes részteriileteket érintd javaslatok dttekintése



Egységes és 6sszehangolt kormdnyzati déntéshozatal biztositdsa; szakmai-politikai szintek
koézétti munkamegosztds optimalizacioja

Az egyes egészségligyi technoldgidk befogadasa dnmagdban is bonyolult folyamat, amit
tovabb nehezit, hogy kozvetleniil is két, az egészségbiztositdsért, illetve az allamhaztartasért
felel6s mindenkori kormdanytag szoros egylttmi{kodését és egyetértését igényli, amellett,
hogy a szakpolitikai kérdésekben mas tarcak bevondsat is feltételezi. Ez a sokszereplGs
struktura hatranyos helyzetet teremthet mind a befogaddsra, mind az egymashoz kapcsolddd,
egyébként kélcsondsen tamogatott kormanyzati elképzelésekre, jelentésen rontva a stratégiai
dontések végrehajthatdsagat. Tekintettel az egészségligyi technoldgidkhoz valé hozzaférés
egészségligyi, tarsadalmi és gazdasagi jelent6ségére, mindez komoly rendszerszint(
hatranyokat okoz.

Udvozéinénk, ha az egészségiigyi technoldgidk befogadasat érinté kérdések tarcdkon ativels
sajatossagai miatt egy olyan, kell6 kormdnyzati felhatalmazassal bird szereplé (pl.:
kormdnybiztos, miniszterelndkségi allamtitkar) kerllne kinevezésre, aki a sokszereplds
kormanyzati felel6sségi rendszerben érvényesiteni tudja az 6sszkormanyzati elvarasokat és
biztositani tudja az érintett szerepl6k gérdilékeny egylittm(ikodését.

Bar a hazai befogaddsi rendszer szakmai felkésziiltsége nemzetkdzi 6sszehasonlitasban is
kivald, a folyamatai, technikai, szakmai és kapcsolédd egyéb kompetencidi szdmos ponton
tovabbfejlesztheték. Allaspontunk szerint sokat javitana a modern eljarasok és terapiak
gyorsabb hozzaférhet6ségén, ha a dontéshozatal nagyobb mértékben éplilne a szakositott
szakmai szervezetrendszer 6nallé6 dontéseire, és nem jelenne meg az eljarast lassitd
tényez6ként a politikai-minisztériumi kontrollmechanizmus.

Uj, részben elkiiloniilt és adaptiv finanszirozdsi megolddsok bevezetése egyes innovativ
technologidk szamdra

Az Eurdpai Unid tagallamaiban egyre szélesebb korben alkalmaznak olyan befogadasi
technikakat, amelyek el8segitik a jelentfs terapids el6nyt igéré technoldgiak gyors
hozzaférését, mikdzben fenntartjak annak a lehet6ségét, hogy a folyamataban keletkez§
klinikai és valds életbeli adatok alapjan akar jelent6sen mddositsanak a finanszirozas
feltételein a befogaddast kovetben is. A kOzép-eurdpai térségben Csehorszag és Szlovakia
rendszerszinten alkalmazza a feltételes befogadast, Romdnia a helyi obszervacids klinikai
vizsgalatok 6sztonzését kapcsolta a befogadasi dontésekhez és 2021 elejétsl Lengyelorszag is
rugalmasabb finanszirozasi mddot tett lehet6vé a kiilondsen magas terapids hozzaadott
érték( gyogyszerek szamara.

Ezen finanszirozasi formak kozos jellemzéje, hogy a ,,hagyomdanyos” tdmogatdsi mddszereket
nem érintve, azok mellett kerlltek kiépitésre és legaldbb részben elkiilonilt kdltségvetésbdl
m(ikddnek. A nemzetkozi tapasztalatok alapjan az ilyen, rugalmasabb finanszirozasi
konstrukcidék gyakorlati sikerének kulcsa, hogy az adott terapidk kapcsan a vallalatok
valaszthatnak, hogy élnek-e a rugalmasabb finanszirozasi lehet6séggel. Amennyiben a gyors



befogaddsért cserébe maguk donthetnek az ezzel jard Uj tipusu kockazatokrdl, az
nagymértékben noveli a rendszer elfogadottsagat és hatékony mikodtetését.

Egy, a magyar kornyezetre adaptdlhato Uj, rugalmasabb finanszirozdsi mod tobb |épcsében
kerllhetne bevezetésre. Els6ként célszer(i néhany ,pilot” projektet inditani, majd ezek
tapasztalatainak figyelembevételével végig vinni a teljes korld implementdciét. A folyamat
soran az alabbi szempontokat javasoljuk figyelembe venni:

a.

Az Uj finanszirozasi mod rendszerbe illesztése addicionalisan torténne, nem érintené a
tobbi, jelenleg is hatdlyos tdmogatasi mddot. Ez egy Uj, kiegészit6 finanszirozasi médot
tenne lehet6vé, amelyben a részvétel kizardlag a kérelmez6 6nkéntes dontésére épiil.

A kialakitott feltételrendszer és annak megvaldsitasi (itemezése a NEAK és a kérelmez6
kozotti szerz6désben keriilne rogzitésre. A kialakitott feltételrendszer mikodtetése és
monitorozasa egyfel6l klinikai teljesitménymutaték meghatdrozasat, masfeldl ezek
strukturalt gy(ijtését és elemzését is jelentené.

Az Uj finanszirozasi méd nyujtotta lehetdséget csak az érintett készitmény forgalomba
hozatali engedélyében szerepl6 indikacidra és vonalra lehetne inditani.

Az innovativ terdpiak gyors hozzaférését elésegité Uj finanszirozasi mod kulcseleme a
feltételes finanszirozas. Ez a gyakorlatban azt jelentené, hogy a gyorsitott befogadast
kovet6en el6re definidlt id6pontban programozott tamogatas-fellilvizsgalatra kerilne
sor az id6kozben képzddott klinikai és valds életbeli adatok alapjan. A felllvizsgalat
eredményeként sziilethetne dontés az adott terdpia 'végleges” befogaddasardl vagy
tovabbi hatdrozott idejl feltételes finanszirozdsardl, amely doéntés magaban
foglalhatja a feltételesen tdmogatott készitmény kdzfinanszirozasanak felllvizsgdlatat
is.

Az Uj finanszirozasi médot a nemzetkozi tapasztalatok alapjan fakultativ elven célszer(
bevezetni, ehhez kiilon koltségvetési forrast (kasszat) rendelve. Az Uj finanszirozasi
modot a kérelmez6 Ujonnan befogaddsra kérelmezett gydgyszer esetében a
tdmogatasi kérelem benyujtdsakor kezdeményezhetné, vagy ennek lehetGségét a
Technolégiaértékel Bizottsag is felajanlhatnd a folyamat késébbi fazisaban.

A rendszer lényege a rugalmassag és az adaptdlhatdsag. Emiatt az Uj finanszirozasi
madot ugy kell kialakitani, hogy az altalanos jogszabalyi keretek lefektetését kovetben
az egyedi készitményekre vonatkozd dontésekhez — ideértve a befogadast és a
felllvizsgdlatot — ne legyen sziikséges tovabbi jogalkotas.

A rendszer tovabbi kritikus mikodési elGfeltétele a listaar és a nettd ar szétvalasztasa,
a nettd ar meghatarozd szerepe és a kapcsolédd szerz8déses pénziigyi feltételek
titkossaga. Mind befogaddskor, mind a tamogatds felllvizsgdlatakor a klinikai
teljesitménymutatdk befolyasolhatjak a finanszirozo altal elfogadott nettd (effektiv)
arszintet, amely id6kozben tehat modosulhat is. A netto ar titkossaga gyartoéi oldalrol



el6feltétele annak, hogy a finanszirozas mértékét teljesitménymutatdkhoz kapcsoljak,
illetve nemzetkozi vonatkozasban differencialt arazast tudjanak megvalésitani.

h. A programozott tamogatds-fellilvizsgalatot minden készitmény esetében egységesen
azonos idépontban kell végrehajtani, ami biztositja a piaci semlegességet és a kockazat
elfogadhato szintjét a vallalatok szamara. Az adatok elemzését idealis esetben a NEAK
szakemberei és az orvosszakmai szervezetek az érintett céggel kézosen végeznék,
kapacitdshidny esetében azonban atmenetileg megfontolhatéd kiilsé partnerek
bevondsa, kozbeszerzési eljaras keretében. Ha kiils6 partner végzi az adatelemzést, dgy
a megfogalmazott kovetkeztetéseket egy masik kils6 partnernek is validalnia kell,
minGségbiztositasi okokbdl.

Meglévé finanszirozasi csatorndk rugalmassdgdnak bévitése

A meglévd finanszirozasi médok egy komplex és rendkiviil bonyolult keretrendszert alkotnak.
A masfél évtizede megfogalmazott gydgyszertdmogatasi alapelvek attekintése, szikség
szerinti aktualizalasa és finomhangoldsa mara mar nem oddzhatd tovabb.

Vildgos elveket kell kialakitani arra vonatkozdan, hogy az egészségligyi technoldgiak
kozfinanszirozasaban mik a prioritasok és ezek milyen elvek mentén keriilnek meghatarozasra
(pl. koltségcsokkentés vagy differencialt népegészségligyi igények, nemzetstratégiai célok
adaptaldsa stb.). Ezek alapjan kell meghatdrozni az egyes kasszdkbdl tdmogathaté terapidkat,
és az adott kasszakban alkalmazhatd tdmogatdsi mdédszereket (pl. tender, referenciadrazas,
kockazatmegosztas). Ezeket az elveket a tovabbiakban a tdmogatdsi kérelmek beaddasakor is
érvényesiteni kell, a mar tamogatott, de ,rossz helyen 1évé” készitményeket pedig konkrét
hataridén bellil at kell sorolni a szamukra megfelel§6 kasszdba. A befogaddsokhoz
kapcsoldddan ki kell alakitani a kasszak kozotti forrastranszfer mechanizmusait, amely
leképezi, hogy az Uj technoldgiak révén hol szabadul fel forras, és hol keletkezik tobbletkiadas.

Mindemellett kilon hangsulyt kell fektetni a jelenlegi befogadasi szabalyok kialakitasat
kovet6en egyre novekvd szamban érkez6 Uj technoldgiak kezelésére, amire a jelenlegi
szabalyok nem biztositanak optimalis kereteket, tampontokat. Ki kell dolgozni tébbek kdzott
a kombinalt technoldgiak (pl. a kapcsolt diagnosztikumok és a géntechnolégiai eljarasok)
finanszirozasanak alapelveit. Ennek lehetséges médja lehet befogaddskor a tobb kasszat
érinté modositasok ,egy csomagban” torténd kezelése, vagy — amennyiben nincs mas
lehet6ség — egy kiilon, dedikalt finanszirozasi forras felallitasa. Utdbbi alapjat jelentheti a
tételes eljarasfinanszirozas ma is |étez6, de csak specidlis technoldgiacsoportokra (pl.
transzplantdcid) alkalmazott rendszere.



Sziikségesnek latszik a meglévé finanszirozasi megoldasok kozil az egyedi, méltanyossagi
alapu gyogyszertamogatas' finomhangoldsa is. Fenntartasa mindenképp indokolt, azonban a
rendszert érdemes rugalmasabbd tenni. Ezek konnyen megvaldsithatd beavatkozdsok
lennének és hozzajarulnanak a terdpiakhoz vald gyorsabb és rugalmasabb hozzaféréshez ezen
finanszirozasi méd keretében is. Az egyedi finanszirozas kapcsan fontos figyelembe venni az
alabbiakat:

a. Az egyedifinanszirozas definicio szerint egyedi betegkérelmeken alapul. Az orvosi és a
finanszirozdi gyakorlat ugyanakkor azonos iranyba mutatva kikényszeriti, hogy a
viszonylag magasabb betegszdmmal jellemezhet6 készitmények esetében
ellenérzélistak jojjenek létre standard elbiralasi kritériumokkal, amelynek segitségével
a NEAK és az altala felkért szakért6k donteni tudnak arrdl, hogy mely betegek esetében
indokolt a kérelmezett terdpia. Ezt az alapvet6en hasznos gyakorlatot tovabbfejlesztve
és standardizalva, jogszabdlyi szinten lehetne rendelkezni egy rugalmasabb,
»klaszteralapu” egyedi finanszirozasrdl, amelynek értelmében a NEAK és a gyarto altal
kotott, a pénzigyi részletek kivételével az Egészségiigyi Szakmai Kollégium képviselGje
altal ellenjegyzett szerz6désben lefektetésre keriilnek a jogosultsagi kritériumok egy
adott indikacién belll. Az elnevezés arra utal, hogy a jogosultsagi kritériumoknak
megfelel6 betegek, (,klaszter”) kérelem benyujtdsa esetén automatikusan pozitiv
elbiralasban részesiilnek. Egy vonatkozdé nemzetkozi példa a Franciaorszagban
talalhatd ,klaszter ATU”, jéllehet annak els6dleges jelent8sége a torzskonyvezést
megel6z6 idészakban van.

b. Célszerlinek latszik az is, hogy azon esetekben, amikor az egyedi finanszirozas objektiv,
rendszerszint( kortilményei fenndlinak, a NEAK és az adott technoldgia forgalomba
hozatali engedélyének jogosultja el6re, meghatarozott eljardsrendben megallapodjon
azon korulményekrél, amik az egyedi finanszirozasi méd alkalmazdasara feljogositanak
és adminisztrativ médon is megkénnyithetik a terdpidhoz valé érdemi hozzaférést. igy
akdr az is megvalésithaté volna, hogy az EMA toOrzskonyvezéstdl szamitott
meghatdrozott idGszakot kovetben a gyarté kezdeményezhesse az erre iranyuld
el6zetes egyeztetetés megkezdését, amit mar meghatarozott idén belll le is kell zarni.
igy akdr az EMA torzskonyvezést kovets fél éven bellil a NEAK és a gydgyszer
forgalomba hozatali engedélyének jogosultja el6re kialakithatja az egyedi finanszirozas
érdemi kereteit, amivel kolcsonosen elGsegitik a hozzaférés gyorsitasat, a NEAK-nak
pedig nem utdlag kell egy gyakorlatban kialakult helyzetre reagalnia.

' Ennek keretében a TB indokolt esetben olyan nem-befogadott gydgyszerekhez is biztosit TB finanszirozott
hozzaférést, amelyek a rendes befogadasi feltételeknek nem felelnek meg (pl. semmilyen korilmények kézott
nem koltséghatékonyak, azonban etikai vagy egyéb okbdl tdmogatasuk indokolt bizonyos betegek szamara).



Objektiv pénziigyi tervezés rendszerszintii el6segitése; Trendmonitorozds és déntéshozatali
rendbe épitett elérejelzések

A jelenlegi szabdlyozasi keretrendszerben a gydgyszer-kdzkiaddsok tisztdn baziselven
alakulnak, mindenkori teljes szintjlik nem a betegségszerkezethez, valamint a befogadott és
befogadandd készitmények forrasigényéhez igazodik. A koltségvetési elGiranyzatok nincsenek
Osszehangolva a valés terdpias igényekkel és nem képezik le a jov6ében vdarhatd piaci
valtozasokat sem. Mai formdjaban a rendszer a kozéptavu tervezhet6ség kritériumainak sem
felel meg, pedig ez a kormanyzati és kormanyzaton kivili szerepl6k kozotti bizalom
megerdsitésének és fenntartdsanak fontos eleme lenne.

A koltségvetési elGirdnyzatok baziselvli tervezése helyett a valds terdpiaigényeket figyelembe
vevd, és a jovSbeni varhato piaci valtozdsokat is vizsgald koltségvetésre van sziikség, kiilonos
figyelmet forditva arra, hogy a hazai egészségi dllapothoz igazodd gydgyszer-kozkiaddsi szint
egyensulyban legyen a befogadott és a befogadandé készitmények forrasigényével.

Ez a folyamat a kiilonb6z6 objektiv pénziigyi ,horgonyok” meghatdrozdsdval segitheté el6.
Idedlis esetben a forrdstervezés a valds jov6beli sziikségleteken alapul (Id. sziikségletalapu
megkozelités), ami azonban szamos gyakorlati kihivassal kizd, igy a gyogyszer-kozkiadasok
GDP-ardnyos értékét Magyarorszag egy nemzetkozi referenciakosarhoz alakithatnd (pl.: EU
tagdllamok vagy legalabb a V4 orszadgok atlaga). Ez egy egyszeri kiigazitast eredményezne a
gyakorlatban, majd ezt kovet6en a kassza valtozasa egyfel6l a visegradi orszagok
atlagértékének esetleges valtozdsabdl, masrészt a hazai GDP 6sszegének valtozasabol
levezethet6 lenne.

Mindezek mellett a , horizon scanning” érdemi beépitéséhez a hatdsagi oldalon jelenleg
nincsenek meg a sziikséges kapacitasok, igy a tobbéves koltségvetési tervezés soran szinte
teljesen hidnyzik ez a megkozelités. igy a gydgyszerkiadasok koltségvetési tervezésének
kapcsan mindenképpen szikséges a tervezés megalapozottsagat erGsit6, az eljaras
gordilékenységét elGsegité elemek kidolgozdsa és rendszeresitése (pl.: ,soft” tajékoztatd
eszkozok rendszeresitése, a tdrcakozi konszenzusra éplil6 befogadasi dontések gyors
koltségvetési lekovetésének biztositasa).

A finanszirozas valds értéken tartdsa, és a nemzetkézi dr-referencia rendszer sajatossdgaira

ya’s

tekintettel Iévé hazai szabdlyozads

Az egészségligyi technoldgiak befogaddsa tekintetében az Eurdpai Unid egyes tagdllamai (és
néhanyan az EGT-n kiviil is) kiterjedt nemzetkozi referencia-ar 6sszehasonlitast hajtanak végre
az egyes terdpidk tdmogatasa soran, igy az ezzel kapcsolatos hazai szabalyozas nem csak a
belf6ldi viszonyokra, hanem a Magyarorszagon kiviili piacokra is kozvetlen hatassal van. Azon
orszagok esetében, melyek hazankat referencia-orszdgnak tekintik, a nalunk kialakult
arszinvonal kozvetlenil befolydsolja az ottani tdmogatasi mértéket is. EbbdSl adéddan a
latszélag kizdrélag nemzeti hatdkorben 1év6é szabdlyozasi kérdések regionalis-eurdpai
kontextusban is megjelennek.



Ezt a kozvetett hatast szamos egyéb tényezd befolyasolja, melyek kozil a legfontosabb az
arfolyamvaltozas mértéke. Ebben a kérdésben a forint kényes helyzetben van, mivel az elmult
évtizedben az euréhoz képest tobb mint 40%-ot vesztett értékébdl, amely azt jelenti, hogy a
hosszu tdvon forgalomban |évé gydgyszereken elért nyereség is ennyivel csokkent. Ez a
nyereségcsokkenés mar o6nmagdban is megfelel az elsé generikus termék kotelezd
arcsokkentésének.

A hazai befogadasi rendszerben ugyanis az adott terdpiak a befogaddsuk utan valtozatlan aron
kerillnek finanszirozasra és a gyakorlatban csak sz(ik korben all rendelkezésre az aremelés
lehetdsége, ezért a vallalatoknak csak nagyon korlatozott rahatasuk van sajat mdkodésik
jovedelmezbségére és hosszu tavu fenntarthatdsagara.

A forint gyenglilése azzal a tovagy(irliz6 hatdssal is bir, hogy az euréra konvertdlt arak
folyamatos csokkenését eredményezi, és a Magyarorszagot referenciaorszagként hasznalé
piacokon is kozvetlenll veszélyezteti a piaci arakat. Ez a jelenség alapjaiban ellentmond az
iparag fenntarthaté eurdépai mikodési modelljének, mikézben a termelési, illetve
importkoltségek emelkedése a magyarorszagi értékesités jovedelmezbségét oly mértékben
ronthatjak, hogy kapacitaskorlatok esetén az ellatas biztonsaga is veszélybe keriilhet.

Mindezen Osszetett hatdsok ellensulyozasa érdekében kilonosen javasoljuk az elmult évek
erGs leértékel6désének redlértéken torténd, el6remend korrekcidjdhoz sziikséges extra
finanszirozas biztositasat, illetve gyakorlati megkozelitésben az dremelési kérelmek
egyszerUsitett eljarasban torténs értékelésének, vagy a nemzetkozi referencia-arazashoz
kozolt adatok befogaddskori arfolyamon torténd nyilvantartasdnak megteremtését. Ezek
hianyaban a jov6ben a gydgyszerellatas biztonsaga veszélybe kertilhet, és fennall a kockazata
annak, hogy egyes terdpiak a magyar piacrél kivonasra keriilnek.

A technoldgiaértékelés folyamatdanak optimalizdldsa

Az egyes Uj egészségligyi technoldgidk befogaddsara iranyuld dontések kiinduld pontja az
egészségligyi technoldgia-értékelés, illetve azon belil is a kapcsolédd koltséghatékonysagi
elemzés. Ennek kereteit Magyarorszagon egy vonatkozd szakmai irdnyelv foglalja Ossze,
melynek 2021 novemberétSl hatalyos verziéjat (,Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma
szakmai irdnyelve az egészségligyi technoldgia értékelés modszertandrdl és ennek keretében
kéltséghatékonysdgi elemzések készitésérdl”) az iparagi szerepl6k komolyan birdltdk annak
okdan, hogy olyan kritikus pontokat tartalmaz, ami a jogalkoté szandékaival ellentétesen és
indokolatlanul  veszélyezteti az egyes egészségligyi technoldgiak magyarorszagi
alkalmazhatdsagat. Az iranyelv altal teremtett feltételrendszer ugyanis, varhatéan jelentds
mértékben és hatranyosan befolydsolja az Uj gyégyszeres és nem gyogyszeres technoldgidk
hazai elterjedését, a magyar betegek ezekhez vald tényleges hozzaférését, tovabba
kifejezetten ellentétes a Kormany korabbi hatarozataban foglaltakkal is.

Az iranyelv jelenlegi formdjaban nem biztosit optimalis keretet az egészség-gazdasdagtani
elemzések elkészitéséhez, az Uj technoldgidk megalapozott értékeléséhez, tovabba a
strukturalt és differencialt szempontrendszer miatt egyébként is nehezen megsziiletd szakmai
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dontések érvényre juttatasahoz. Ezen fellil, az irdnyelv a kapcsolddé kozigazgatasi eljarasok
sajatossdgai okdn szamos esetben diszkriminativ szitudciét teremt attdl fliggéen, hogy az
adott eljards vonatkozasaban az Uj vagy a régi verzid alapjan kerlt 6sszeallitdsra az egészség-
gazdasagtani elemzés. Mindezek alapjan javasoljuk a hatalyos irdnyelv visszavonasat és
érdemi, széleskorl szakmai konszenzuson alapuld Ujbéli megfogalmazdasat, és az dtmeneti
idészakra vonatkozdan a kordbbi irdnyelv tovabbi alkalmazasat.

A technikai normdk visszaszoritdsa, kodifikdcios sziikségletek optimalizdldsa

A jelenlegi befogadasi dontéshozatali rendben szamos olyan tulzé kontroll-elem talalhatd,
melynek eredményeként az Uj technoldgiak befogadasa sordn a dontési centrum egyre
tavolabb keril a szakmai szintt6l, s indokolatlan jogalkotasi kényszerbe tereli a folyamatot,
jelentds mértékben le is lassitva azt. Jellemzd, hogy mig a szakmai szerepl6k viszonylag
gyorsan, az EU iranyelvek szabta hataridén belil lezarjak a felel&sségi koriikbe esd részt, a
jogalkotdst igényl6 szakasz hatarozatlan ideig elnyulhat.

Fontos cél tehat az drtamogatasi eljardsban meglévé kotelezé kodifikacids sziikségletek, mint
az eljarast leginkabb lassité rendszerelemek érdemi optimalizaldsa. Ilyen példaul az ATC
tdblazat jogszabalyi-mellékletben torténé kezelésének megsziintetése, a tobb minisztérium
tdmogatd dontését kdvetd befogaddsi hatdrozatok és a késébbi, de kasszakidramldst nem
eredményez6 finanszirozasi valtozasok esetén a finanszirozdasi protokollok kihirdetésének és
maodositasdnak allamigazgatasi szintre telepitése. Emellett jelent6s mértékben konnyitheti a
miniszteri szintl adminisztracidés terheket — igy er@sitve az eljardsok rugalmassagat — ha
meghatdrozott feltételek esetén biztositott lenne az egyes érintett koltségvetési sorok kozotti
atjarhatésag (pl.: meghatarozott elGiranyzatok, meghatdrozott irdnyu és mértékli NEAK
hataskorben térténd modositasa esetén).

III

Hasonléképpen csokkentené a rendszeren |évé terhelést a ,,normal” befogadasi eljaras masfél
évtizede kialakitott kereteinek aktualizalt differencialasa, ami egyrészt reflektdlna az eddigi
gyakorlati tapasztatokra, masrészt biztositana a modern terdpias kérnyezethez illeszked6 és a
gyogyszerfejlesztés sajatossdgaira is tekintettel 1évé gyakorlati alkalmazhatdsagot is. Ez egyes
esetekben torténhetne akar az egyszerdsitett eljardsba torténd atsoroldssal, masokban pedig
a normal eljardson beliili adminisztrativ vagy tartalmi egyszerdsités utjan.

A kbzbeszerzések és a befogaddsi dontések, tarsadalombiztositdsi finanszirozdsi megolddsok
osszhangjdt erdsitd intézkedések

Egyes egészségligyi technoldgidk a természetiiknél fogva vagy a jogszabalyi elGirasok miatt
kizardlag kozbeszerzési eljarasban szerezhetbk be. Ezen tenderek korabban is szamos kritikara
adtak okot, miutan egyrészrél tulzottan, akdr az orvosszakmai elvdrasokat is felilirva
helyezték elGtérbe a fiskalis szempontokat, masrészrél olyan csoportositasban vagy olyan
maodon keriltek lebonyolitasra, melynek soran nemzetkoézi viszonylatban is példatlan mddon
szabadalommal védett terapidk keriltek egymassal verseng8 poziciéba. Ezzel minden piaci
szempontot figyelmen kiviil hagyva publikussa valtak a NEAK altal érvényesitett nettd arak. Ez
az allapot a magyar allam érdeksérelmét is eredményezi, hiszen hasonléan minden mas EU-s
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tagdllamhoz Magyarorszag is abban érdekelt, hogy szigoruan &rizze a kialkudott arak
titkossagat sajat targyaldsi pozicidinak védelme érdekében. Ennek kapcsan kiemelten fontos
ezen termékkorben az arak titkossaganak megtartasa, akar o©nalld gydgyszerlgyi-
kdzbeszerzési el6irasok megfogalmazasaval is.

Az (j gybgyszeres technoldgiak nagy része ma mar tamogatasvolumen-szerz6dések keretében
keril finanszirozdsra. Ezen megdllapoddsok bejaratottak az eurépai gyakorlatban és
Magyarorszdgon is egyre n6 a jelentGségiik. A kozbeszerzésre kotelezett termékkorben
azonban rendszeridegen, versenytorzitd és jogilag is bizonytalan ezen finanszirozasi forma
parhuzamos l|étjogosultsaga, igy vagy a kodzbeszerzések, vagy a tdmogatdsvolumen-alapu
megallapodasok ernyéje alapjan lehetne kialakitani azt a keretrendszert, ami a fenntarthaté
hozzaférést biztositja a magyar betegek szamara.



