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Hattéranyag

e Gyogyszerrendelés és expedialas; arhoz nyujtott
tamogatas,; farmakovigilancia hattéranyag
(SE, EGYGYSZI, 2017)

e Fgészséegbiztositas finanszirozas hattéranyag
(SE, EGYGYSZI, 2017)

e Gyogyszerészi vonatkozasu jogszabalyok
gylijteménye (SE, EGYGYSZI, 2017)
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Gyogyszerugyi ismeretek tananyag
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Jogszabalyok

32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet a torzskonyvezett gyogyszerek és a

kilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek tarsadalombiztositasi

tamogatasba valo befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a
tamogatas megvaltoztatasarol

1/2003. (I. 21.) ESzCsM rendelet a tarsadalombiztositasi tamogatassal
rendelhet6 gyogyszerekrdl és a tamogatds 0sszegérol

2006. évi XCVIII. torvény a biztonsdgos és gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazdas altaldanos
szabalyairodl

25/2006. (V1. 26.) EiUM rendelet a kozgyodgyellatasra jogosult
gyogyszerkeretének megallapitasahoz sziikséges készitmények
kivalasztasanak szabalyairodl
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Gyogyszer-finanszirozas formai:

1. Kérdés: MELY TERULETEKEN TALALKOZUNK A GYOGYSZERTAMOGATASSAL?

* Jardbeteg gyogyszerellatas.
* Egyedi méltanyossag.

* Fekvobeteg intézmény HBCS finanszirozasa illetve
Extrafinanszirozasa.

e Kiilonkeretes gyogyszerek (hepatitis, vérzékenyseg).
e Tételes gyogyszerek (a NEAK természetben biztositja).

o
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Tamogatasi kategoriak:

kiemelt tamogatasu,
emelt tamogatasu,
atlagon felili tamogatasu,
atlagos tamogatasu,

atlag alatti tamogatasu,
tamogatasi érték nélkdali.
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Tamogatasi technikak:

szazalékos tamogatas;

meghatarozott (fix) 6sszegl
tamogatas:
— hatdanyag alapu fix 6sszegl tamogatas,
— terapias fix elven m{ikodé tamogatas.
Tamogatasvolumen szerz6dés.

Kbzbeszerzés utjan beszerzett,
specialis tdmogatasu
gyogyszerekre kotott szerz6dés.

(Ezek az egyes tdmogatasi
kategoriakon belll tetsz6legesen
alkalmazhatok.)
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Szazalékos tamogatas

- Tdmogatasba nem befogadott készitmények.

- NEAK tdamogatasba befogadott készitmények:

Jardbeteg (kozforgalmu gyogyszertar):

— Normativ: 80% 55% 25% (haziorvos/szakorvos).

— Emelt: 90% 70% 50% indikaciohoz kotott (szakorvos/javaslatra haziorvos).

— Kiemelt: 100% - 300Ft ,,dobozdij” indikaciéhoz kotott (szakorvos/javaslat).

FekvObeteg (intézeti gyogyszertar):

— Tamogatasi érték nélkiili kategdria: 0% fekv6beteg intézmények (kdzbeszerzés, HBCS

finanszirozas + extra finanszirozas).

— Kilonkeretes, tételes: a kdozbeszerzési eljaras soran meghatarozasra keriilé tamogatas

alapjaul elfogadott ar 100%-a.

Egyedi méltanyossag (forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd, de nem tamogatott,
forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezé, illetve off label rendelt gyégyszerekhez) .

Egy készitmény szerepelhet tobb kategdriaban is!
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l. Jardbeteg ellatas, kozforgalmu
gyogyszertarak

(nagy vonalakban elhatarolva)

e
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Emelt, kiemelt indikaciohoz kotott
gyogyszerek |.

* Pontokban csoportositva meghatarozott indikaciok szerint,
meghatarozott szakorvosok altal, meghatarozott BNO kddra,
meghatarozott készitmények.

« Az adott EU pontok sziikebb spektrumot fednek le, mint az alkalmazasi
el6irasban szerepl6 indikacidk. (Nem az alkalmazhatdsag, hanem a
tamogatasra vald jogosultsag a szempont!)

* Egy ponton belul eltéré hatéanyagu, gyogyszerformaju és kiszerelés(
készitmények is szerepelhetnek (Az indikacié a kdzos pont!)

* A NEAK honlapjan elérhet6 a lista!

SEMMELWEIS EGYETEM GYOGYSZERUGYI ISMERETEK
semmalweis.hus gyogyazertar
Egyetermi Gyogyszertar
Gyogyszeragyi Szerveresi Intezet

gyakorlat




) Emelt, kiemelt indikaciohoz kotott gyogyszerek Il.
EU70 26. pont

*  Tamogatott indikacidk: (PEIda)

— Stroke és szisztémads embolizacido megel6zésére nem billenty( eredet( pitvarfibrillacidban szenvedd feln6tt

betegeknél, ha 6 hénapot meghaladd K-vitamin antagonista (acenocumarol és/vagy warfarin) kezelés soran a
mért INR értékek kevesebb, mint 60%-a esik terapias tartomanyba (INR 2 és 3 kozé).

— Korabbi stroke, vagy tranziens ischaemias attack (TIA), vagy szisztémas embolizacidé esetén, vagy a kovetkez6
kockazati tényez6k kozil legalabb kett6 fennallasa esetén:

* bal kamrai ejekcids frakcid < 40%,

* tlinetekkel jaro szivelégtelenség New York Heart Association (NYHA) II. stadium,

* életkor >=75 éy,

» életkor >= 65 év, a kovetkez6k valamelyikével: diabetes mellitus, koszoruér-betegség vagy hypertonia.

s
L]

A javaslatot kidllité és a gydgyszert rendel6 orvos munkahelyére és szakképesitésére vonatkozd elSirasok:
(Munkahely, Szakképesités, Jogosultsag)

— Jardbeteg szakrendelés/Fekv6beteg gydgyintézet - Haematoldgia: javasolhat és irhat.
— Jardbeteg szakrendelés/Fekv6beteg gyogyintézet - Kardioldgia: javasolhat és irhat.

— Jardbeteg szakrendelés/Fekv6beteg gyogyintézet — Neuroldgia: javasolhat és irhat.

— Haziorvos - Megkotés nélkil: javaslatra irhat.

— Szakorvosi javaslat érvényességi ideje 12 hdnap.

. Elfogadhato BNO kddok (beleértve az 6sszes azonosan kezd6dd kddot): 148
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Emelt, kiemelt indikaciohoz kotott
gyogyszerek Ill. (Példa)

EU70 26. pont (folytatas)

Termék név Kiszerelés Térzskdnyvi szam

- ELIQUIS 2,5 MG FILMTABLETTA 60x EUMM1/691/003
buborékcsomagolasban

-ELIQUIS 5 MG FILMTABLETTA, B0x EUM/11/691/009
buborékcsomagolasban

- PRADAXA 110 MG KEMENY KAPSZULA 60x1 EU/1/08/442/007
buborékcsomagolasban

- PRADAXA 150 MG KEMENY KAPSZULA 60x1 EUM/08/442/011
buborékcsomagolasban

- XARELTO 15 MG FILMTABLETTA 28x EUM/08/472/012

- XARELTO 20 MG FILMTABLETTA 2Bx EUMI0B/472/018

Ezeket a készitményeket a fenti indikacidokban, a fent megjelolt
szakorovosok (ill. javaslatra haziorvos) 70%-os, emelt tamogatassal
rendelhetik!
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A gyogyszer ara

Tamogatott gyodgyszerek:

e Fogyasztoi ar (meghatarozott fix ar):
e termeldi ar + nagykeresked@i arrés + patikai arrés + 5% AFA

e mashogyan: téritési dij + tamogatas

IIIIII

e Téritési dij (ezt fizeti a beteg a patikaban)

e Tamogatas (ezt fizeti a tarsadalombiztosito)

Nem tamogatott szabadaras gydgyszerek:

e Fogyasztoi ar:
e termel@i ar + nagykeresked@i arrés + patikai arrés + 5% AFA
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Hatdanyag alapu fix tamogatas

 Referencia gyogyszer: az adott csoportba tartozo gyogyszerek kozul
napi terapias koltsége (ill. egységnyi hatdbanyagra vonatkoztatott ara)
a legalacsonyabb.

* Preferalt referencia arsavba tartozd gyogyszer: a referencia
gyogyszer napi terapias koltségét legfeljebb 15%-kal meghaladd és az
annal alacsonyabb napi terapias koltség (ill. egységnyi hatdanyagra

vonatkoztatott aru gyégysze r). (A referencia gyégyszernél alacsonyabb ard? IGEN!

Ahhoz, hogy referencia gydgyszerré valjon egy termék egyéb kdvetelményeknek (pl. forgalmi
részesedés: adott DOT érték elérése) is meg kell felelnie!)

* Delista korlat: A NEAK kizarja a tarsadalombiztositasi tamogatasbdl a
gyogyszert, ha a gydgyszer napi terapias koltsége, (ill. egységnyi
hatdéanyagra szamitott ara) legalabb 100%-kal meghaladja a

referenciakészitmény napi terapias koltséget. (csak ugy keriilhet ismételten
vissza a tdmogatdsba ha a referencia gydgyszer alatti arat ad be.)
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Referencia-készitmény egyéb
kovetelményei

 Nem all nyilvantartasbol valo torlés alatt.
* Egyenértékiliségét az illetékes hatdsag (OGYEI) megallapitotta.
» Kiszerelési formaja nem haladja meg az egy havi terapiahoz

szukséges, a maximalis ddézissal szamolt mennyiséget (ill. ahhoz
legkdzelebb allo csomagolast).

e Csoporton belili forgalmi részesedése (DOT értéket vizsgalva) a
megindult fixesitési eljaras kezd6napjat megel6z6 hét honapot
vizsgalva, két egymast kovetd honapban elérte a 3%-ot, a legalabb
egy éve kialakitott fix csoportok féléves fixesitési eljarasa esetén

pedig az 5%-ot.
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Terapias fix elven mikodé tamogatas

Megallapithato egyes meghatarozott betegségek
kezelésére egyarant alkalmas termékek koreére,
ha azonos terapias célt szolgalnak, és van azonos
indikaciojuk (pl. egy hatéanyag-csoport tagjait
tartalmazo gyogyszerekre).
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Definiciok
 DDD (Defined Daily Dose): a WHO altal
meghatarozott, az adott hatdoanyagra jellemzs napi
dozis.
e DOT (Days of Treatment): a terapias napok szama.

 NTK (napi terapias koltség): forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszer esetében a brutto fogyasztoi
arbol a DDD alapjan szamitott napi terapias koltseg.

* NTKA: az NTK-ekbdl szamitott atlag.

* NTKAT: a NTKA-hoz rendelt tdmogatasi érték
forintban. (NTKAT = NTKA x T%)

* T%: tamogatasi aranyszam.
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Terapias fix elven mikodé tamogatas
[ ] V 4 y 4 V 4
kiszamitasa
A tamogatas értékének kiszamitasa:
— napi terapids koltség atlagaval (NTKA) egyenld vagy alacsonyabb napi terapias koltségli
gyogyszerek a csoportra jellemz6 szazalékos tamogatast kapjak,
— az emelt és kiemelt kategdridban a napi terapias koltség atlaganal (NTKA) magasabb napi
terapias koltségl készitmények az adott terapias csoport atlagos napi terapias koltségéhez

rendelt tAmogatasi értéke (NTKAT) alapjan meghatarozott 6sszeget kapjak tamogatas
értékéll, az alabbiak alapjan:
tamogatasi érték = NTKAT X adott kiszerelés DOT (days of treatment) értéke.

— A napi terapias koltség atlaganal (NTKA) legfeljebb 15%-al magasabb napi terapias koltség(
készitmények az adott csoport NTKAT értéke alapjan meghatarozott tamogatasi 6sszeget
kapjak tamogatasul az alabbiak szerint:
tamogatasi érték = NTKAT X adott kiszerelés DOT értéke.

A napi terapias koltségik alapjan preferalt referencia arsavba nem tartozé készitmények esetén
a korabbi tamogatasi 6sszegnél 15%-al alacsonyabb tamogatasi 6sszeg kerlil megallapitasra.
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Generikus arverseny

1. Generikumok belépése a piacra:

* Nem a vaklicit része.

e Kotelezb arcsokkentés.

e 1.-2.-3.-4.-5.-6. generikum 40-20-10-5-5-5%-kal az el6z6 belépd ara alatt, minden
tovabbi belépd 1Ft-tal olcsdbban.

2.  Vaklicit:

» Kétkoros arverseny.

* A gyartdok nem ismerik egymas drait (,,vakon” zajlik online).

» Kis forgalmu generikumok esetén nincs vaklicit, a hatarérték: 250 000 kezelési nap/év
(DOT/year).

e Az arat csak csokkenteni lehet, novelni nem!

* Alicitek soran referencia gyogyszerré, illetve preferalt referencia arsavba tartozé
gyogyszerré csak az elsé korok soran lehet valni. A masodik korokben nem lehet sem
referencia gyogyszerré, sem preferalt gyogyszerré valni, viszont a delistazédast el lehet
kerllni az arcsokkentéssel.
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Vaklicit I.

ELSO EV: NEGYEDEVES FIXESITES

* Negyedéves fixesités.

e Arak kialakitasa.

e Referencia termékké valas.

 Arcsokkentés benyujtasara nyitva allé hataridék: februar,
majus, augusztus, november 20-ig (1.kor).

e A kizaras elkerilése érdekében arcsokkentési kérelem
beadasi hatarideje: marcius, junius, szeptember, december
10-ig (2.kor).

e Az uj arak életbe lépése: aprilis, julius, oktober, januar 1-én.
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Vaklicit Il.

ELSO EV UTAN: FELEVES VAKLICIT

* Felévente vaklicit.

* Referencia termékké valas.

* Ezen a szinten kalondl el a preferalt referencia arsav.

 Arcsokkentés benyujtasara nyitva allé hataridék:
februar, augusztus 20-ig (1.kor) csak ekkor kertlhet a
15%-0s savbal

* A kizaras elkerilése érdekében arcsokkentési kérelem
beadasi hatarideje: marcius, szeptember 10-ig (2.kor).

* Az uj arak életbe lépése: aprilis, oktober 1-én.
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Példa: Negyedéves fixesités
Referencia termék: adott ATC-re megallapitott szazalékos tamogatast kapja
(pl. 80%-0s tamogatas esetén egy 1800 Ft-os készitmény esetén 1440Ft-ot,
a beteg 360 Ft-ot fizet) a referencia terméknél olcsébb termék szintén
szazalékos tamogatast kap (pl. egy 1350 Ft-os készitmény 1080 Ft-ot, a
beteg 270 Ft-ot fizet.)

A referencia terméknél legfeljebb 100%-kal dragabb termék: a referencia

termékre megallapitott fix 6sszegl tamogatast kapja (pl. -0S

készitmény esetén ez is 1440 Ft-ot, a beteg 900 Ft-ot fizet, valamint egy
-0s készitmény esetén ez is 1440 Ft-ot, a beteg 1440Ft-ot fizet.)

A referencia terméknél 100%-kal dragabb termék: delistazodik (pl. egy
3800Ft-os készitmény nem kap tamogatast, tehat a teljes 0sszeget a beteg
fizeti.)
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lllusztracio: Negyedéves fixesités

Tamogatas Teritesi dij
Dalists 3800 Ft

Korlat
100%
3600Ft

Ft3 800

Referencia 1350 Ft 1800 Ft Ft900 Ftl 440
Termék ara

1800Ft Ft360
Ft270

Ft1 080 Ft1 440 Ftl 440 Ft1 440

1. GYOGYSZER REFERENCIA 3. GYOGYSZER 4. GYOGYSZER 5. GYOGYSZER
GYOGYSZER
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Példa: Féléves vaklicit
Referencia termék: adott ATC-re megallapitott szazalékos tamogatast kapja (pl. 80%-0s tamogatas esetén egy

1500 Ft-os készitmény esetén 1200Ft-ot, a beteg 300 Ft-ot fizet) a referencia terméknél olcsdbb termék szintén
szazalékos tamogatast kap (pl. egy 1200 Ft-os készitmény 960 Ft-ot, a beteg 240 Ft-ot fizet.) Ez csak abban az

esetben torténhet meg, ha a készitmény nem felelt meg a forgalmi ardanyok hidnya miatt a referencia termékké
valas feltételeinek. Viszont, ha a gyégyszerforgalmazo a vaklicit un. masodik korében csdkkent Ggy arat, hogy a
referenciakészitménynél kedvez8bb aru lesz, akkor a fix tamogatasi 6sszegnek 15%-kal csokkentett részét kapja
meg, azaz a fix tamogatas 85%-at (példaul ha egy, az els6 korben 3260 Ft-os készitmény a masodik korben 1400
Ft-os arat ajanl, akkor ez csak 1020 Ft tamogatast kap, vagyis a fix 1200 Ft 85%-at, és a beteg 380 Ft-ot fizet).

Preferalt referencia termék (a referencia terméknél legfeljebb 15%-kal dragabb termék): a referencia termékre

megallapitott fix 0sszegli tdmogatdast kapja (pl. -0s készitmény esetén ez is 1200Ft-ot, a beteg 450Ft-ot
fizet.) Viszont, ha a gyogyszerforgalamzd a vaklicit Un. masodik kérében csdkkent ugy arat, hogy a referencia
arsavba kerul, akkor a fix tamogatasi 6sszegnek 15%-kal csokkentett részét kapja meg, azaz a fix tamogatas 85%-
at (példaul ha egy az elsé korben 3370 Ft-os készitmény a mdasodik korben 1720 Ft-os arat ajanl, akkor ez csak
1020 Ft tdmogatast kap, vagyis a fix 1200 Ft 85%-at, és a beteg 700 Ft-ot fizet).

A referencia terméknél 15-100%-kal dragdbb termék: a referencia termékre megallapitott fix 6sszeg
tamogatas 85%-at kapja (pl. 2400 Ft-os készitmény esetén az 1200 Ft 85%-at, vagyis 1020 Ft-ot, a beteg 1380 Ft-
ot fizet.)

A referencia terméknél 100%-kal dragabb termék: delistazodik (pl. egy 3150 Ft-os készitmény nem kap

tamogatdst, tehat a teljes 0sszeget a beteg fizeti.)
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A feléves vaklicit célja

* Els6 arverseny:
— Preferalt referencia termékké valni!
Mert:
— Megkapjak a teljes fix 6sszegli tamogatast.
— Ezek ,,mennek” kbzgyodgyra.
— Ezen termékek esetén a 20%-0s adobol kedvezményt kapnak a gyartok.
— Generikus 6sztonzés jar utanuk — ez a patikak szemszogébdl fontos!

 Masodik arverseny:

— Mar nem lehet preferalt referencia termékké valni, de TB tamogatast
lehet szerezni!
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Generikus 0sztonzo program a
gyogyszertarakban

e Az Osztonzés a preferalt referencia arsavba tartozo gydgyszerek kiadasara vonatkozik, ha
nincs ilyen arsav, akkor a referencia készitmény vagy annal olcsdbb gydgyszerek kiadasara.

e Hatdanyag alapu fix-ben lévo csoportokban, vagy ott mikodik, ahol még nincs fixesités.
e Nem helyettesités fligg6, az a Iényeg, hogy mi kerlil expedialasra.

e Az 0sztonzéshez hatdanyagfix vénybol min. 35%-0s aranyt el kell érnie a preferalt termékek
expedialasanak egy gyodgyszertar esetén.

e 35% felett sulyszamok vannak:
e 35,1-50% esetében 1;
e 50,1-70% esetében 1,15;
e 70%-nal magasabb esetében 1,3.
e A gyogyszertarak a Hfix vényszam alapjan kvartilisbe vannak osztva.

e A patikak juttatasara negyedévente 900 millié Ft all rendelkezésre az E. Alap éves
koltségvetését tekintve, de az adott vényre vonatkozo 6sszeg lebegé.
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Feladat

Ha a féléves vaklicit vegén a referencia termék fogyasztoi
ara 2000 Ft, akkkor 80%- os tamogatasi kategoria esetén
mennyi lesz a beteq altal fizetett teritési dija?

Legfeliebb mennyi lehet annak a készitménynek a
fogyasztoi ara, amely a preferalt referencia arsavba
kertilhet?

Hany Ft tamogatast kap?
Hany Ft tamogatast kap eqgy 2600 Ft-os termeék?
Milyen fogyasztoi ar felett delistazodik eqgy gyogyszer?
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Megoldas

 Ha a féléves vaklicit végén a referencia termék fogyasztoi ara 2000
Ft, akkkor 80%- os tamogatasi kategoria esetén mennyi lesz a beteg
altal fizetett téritési dija?

— 400 Ft (1600 Ft a tamogatdsa)
* Legfeljebb mennyilehet annak a készitménynek a fogyasztoi ara,
amely a preferalt referencia arsavba kerilhet?
— 2300 Ft (2000 Ft +15%)
 Hany Ft tamogatast kap?
— 1600 Ft (a referencia fix tdmogatasat)
 Hany Ft tamogatast kap egy 2600 Ft-os termék?
— 1360 Ft (1600 Ft 85%-at)

* Milyen fogyasztoi ar felett delistazodik egy gyogyszer?
— 4000 Ft (2000 Ft 200%-a)
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ll. Fekvobeteg ellatas,
intézeti/klinikai gyogyszertarak

(nagy vonalakban elhatarolva)
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Biohasonlo gyodgyszerek tamogatasa,
A biosimilair kérdés: biOIiCit

— A fehérjék sajatossagai miatt a gyogyszerek kozotti valtas kockazatokat hordoz,

viszont a biotechnoldgiai uton eléallitott szerek szabadalmi védettségét
kdvet6en megjelent olcsdbb termékek megtakaritasi képessége igen Iényeges.

Biologiai csoport képzés:

— ,,Azonos csoportba kertilnek azok a gydgyszerek, amelyek a finanszirozott
indikacios korben orvosszakmai szempontok alapjan egyarant valaszthatoak a
korabban kezelésben nem részesiild beteg részére. A csoportképzés soran
meghatdrozasra kerll gydgyszerenként az adott gyogyszer tamogatasanak
alapjaul szolgald terapias egység, és annak mértéke, hogy az adott gydgyszer
hany napra elegendd terapias egységet tartalmaz. Ezek alapjan kerul
meghatdrozasra a készitmény kozfinanszirozas alapjaul elfogadott bruttd
fogyasztdi arabdl szamitott napi terapias koltség. Ennek soran figyelembe kell
venni a gyoégyszer alkalmazasi el6irdsat és a DDD-t.” (32/2004 ESZCSM

10/E§(3))
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Biohasonlo gydgyszerek tamogatasa,
biolicit I.
* Generikumok belépése a piacra:
— nem a vaklicit része,
— kotelez6 arcsokkentés,
— 1.-2.-3. generikum 30-10-10%-kal az el6z8 belépd ara alatt, minden
tovabbi belépd 1Ft-tal olcsdbban.
* Kétkoros éves licit:
— arcsokkentés benyujtasara nyitva allé hataridék: marcius 20-ig (1.kor)
csak ekkor kerulhet be a 10%-0s arsavbal

— A kizaras elkertlése érdekében arcsokkentési kérelem beadasi
hatarideje: aprilis 10-ig (2.kor).
— Az Uj arak életbe lépése: julius 1-én.
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Biohasonlo gyodgyszerek tamogatasa,
biolicit Il.

» Referencia bioldgiai gyégyszer:
— az adott csoportba tartozo gydgyszerek kozil napi terapias koltsége a legalacsonyabb.

* Preferalt biologiai gyogyszer:

— areferenciagydgyszer napi terapias koltségét legfeljebb 10%-kal meghaladd és az annal alacsonyabb napi
terapias koltségli gyogyszer.

— Amennyiben a preferalt bioldgiai gyogyszer feltételének csak egy gydgyszer felel meg, a preferalt bioldgiai
gyogyszerrel azonos megitélés ala esik az adott csoportba tartozd kévetkezd legkedvez6bb napi terapias koltségl

gyogyszer.
* Preferalt bioldgiai gydgyszerek téritési dija 300 Ft, kilonbséget a biztosito
fizeti.
* Nem preferdlt biolégiai gyogyszer:
— Arat csdkkent, vagy tdamvol és kisebb, mint 10% az eltérés, akkor 1500 Ft téritési dij.
— Arat csokkent, vagy tamvol és 10%-30% az eltérés, akkor 1500-3500 Ft téritési dij.
— Efeletti esetben kizaras van 180 napos atmenettel.
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EgVEdI melta nyosség (arhoz nyujott)
1. Kérdés: MIKOR?

 Ha a beteg a tamogatott gyogyszerek kozul megfelel
eredményességgel egyikkel sem kezelhetd, gyogyithato, vagy ezek
hasznalataval életmindségében jelentds javulas nem kovetkezik be.

2. Kérdés: MIHEZ?

* Magyarorszagon forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6, de
nem tamogatott, kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszer,
allopathias gyogyszerek arahoz;

 Magyarorszagon forgalombahozatali engedéllyel NEM rendelkezé,

de az OGYEI véleménye/engedélye alapjan rendelhetd
készitmények arahoz (egyedi import), valamint

* Uun. indikacidn tul (off-label) rendelt gyogyszerek arahoz.

o
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Egyedi méltanyossagi kérelem
[rdsban benyujtando:
* Betegkérelem.
* Szakorvosiigényldlap.
e Kortorténeti 6sszefoglalo.

(Ismételt méltanyossagi kérelem esetén az adott terapia hatdsara bekovetkezett allapotvaltozas
leirdsa.)

* Leletek masolata.
— Ismételt méltanyossagi kérelem esetén csak a megel6z6 kérelem benyujtasa 6ta eltelt
id6szakban bekovetkezett dllapot-valtozast dokumentald leletek masolata szlikséges.
[

Vény:
— a kért tdmogatasi id6szakra szdldan, de vényenként 30 napi vagy 1 ciklusnyi terapias
mennyiséget tartalmazhatnak.
— SzabalyszerGen (BNO!).
— Egyedi jogcimen.
— Haindikacion tuli akkor ,off label” megjeldlés és helyettesithet6ség megtiltasa!
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Magyarorszagon forgalomba-hozatali
engedéllyel NEM rendelkezo készitményre
vonatkozo méltanyossagi kérelem
(egyedi import)

A Magyarorszagon forgalomban nem |év6 gyogyszerek aranak

tamogatasara vonatkozo méltanyossagi kérelem esetén a

kérelemnek tartalmaznia kell a fentieken tul az alabbiakat:

* agyogyszer kiadasara a beteg altal megjelolt, egyedi import
gyogyszer forgalmazasara a NEAK-kal szerz6dott gyogyszertar
neveét, cimét;

« OGYEI altal kiadott nyilatkozat vagy engedély masolatat.
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Indikacion tul (off-label) rendelt gyogyszerre vonatkozé
méltanyossagi kérelem

Ha a kérelemben kért gyogyszer részesiil th
tamogatasban az adott indikacioban:

Ha a kérelemben kért, a jarébeteg-ellatas
keretében rendelt gyégyszer valamely
forgalombahozatalra engedélyezett
indikacidban tarsadalombiztositasi
tamogatasban —az un. érték nélkuli
tamogatasi kategodria kivételével — normativ
jogcimen részesul.

Egyszer(sitett eljaras 12 nap.

Csatolando még:
— az inc}ikécién tuli gyogyszerrendelés irant a
OGYEI-hez benyujtott kérelem
— a OGYEI altal kiadott engedély

— jardbeteg-ellatas esetén az orvos altal
kidllitott vényt is (régi tipusu vényen a ,teljes
ar”, Uj tipusu vényen az ,,egyedi tam”

jogcimmel) csatolni kell.
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Ha a kérelemben kért gydgyszer nem
részesiil tamogatasban az adott
indikaciéban:

* Ha a kérelemben kért, a jarébeteg-
ellatas keretében rendelt gyogyszer
forgalombahozatalra engedélyezett
indikacidban nem részesiil
tarsadalombiztositasi tamogatasban
(vagy tarsadalombiztositasi
tamogatasban nem normativ jogcimen
részesul).

e Csatolandd még:

— azindikacidn tuli gydgyszerrendelés
irdnt a OGYEI-hez benyujtott kérelem,
— a OGYE]| altal kiadott engedély.
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3. Kerdes: Milyen gyogyszerekre nem lehet
méltanyossagbol artamogatast megallapitani?

Olyan gyogyszer arahoz, amelyre vonatkozdéan — a méltanyossagi kérelem
benyujtasat megel6z6 5 évben — a gyartd kérte a tb tamogatasba valo
befogadast, de a NEAK elutasitotta (kivéve, ha az elutasitas oka a
koltségvetési fedezet hianya volt).

Olyan, Magyarorszagon az adott indikaciora forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkez6 gyogyszerhez, amely esetén:

— a kérelem benyujtasa honapjat megel6z6 honap kezd6napjat kozvetlendul
megel6z6 tizenkét hdnapban az azonos hatdanyag-tartalmu gydgyszerekkel
méltanyossag alapjan kezelt betegek szama elérte az 50 f6t, vagy

— egy beteg tekintetében elérte az engedély id6tartamara vonatkozdéan a 8
millio Ft tamogatasi 0sszeget, kivéve, ha a gydgyszer tb tamogatasba
befogadasa — azonos indikacios teriletre — folyamatban van.

A 3.000 forint havi terapias koltséget el nem éré készitményekre.
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Elbiralas
* Alapesetben 21 napon beldl.

* Indikacion tuli gyogyszerrendelés egyszer(sitett
eljarasi esetében 12 napon beldl.

e életmentd, életet veszélyeztetd siirgds esetben
soron kivul (a sziikséges dokumentumokat a beteg
vagy képviselbje utolag koteles csatolni).

e Fellebbezni nem lehet.

e Els6 alkalommal legfeljebb egy évre adja ki a
NEAK.
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Fekvobeteg intézmények HBCS alapu
gyogyszer-finanszirozasa

Alapesetben a korhazi gyogyszerfelhasznalas finanszirozasa nem
kdozvetlenul a gyogyszerkoltség alapjan torténik, hanem az un. Homogén
Betegségcsoport (HBCS) finanszirozas alapjan.

A HBCS a korhazi esetek olyan osztalyozasa, amely a korhazi ellatasi
eseteket szakmai szempontbdl és a varhato er6forrasigény nagysaga
szerint homogén csoportokba sorolja.

A HBCS pontérték egy un. 50 elem koltségszamitasbal all, melynek egyik
eleme a gyogyszerkoltségek.

Jelenleg 1 HBCS pont értéke 180 ezer Ft.

A fekvbbetegellatd intézményeknek gydgyszerbeszerzéseikre
kozbeszerzéseket kell kiirniuk. Az intézményi kozbeszerzés mellett
kotelezd jelleggel egyes hatdanyagokra orszagos kdzbeszerzés van.
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Extrafinanszirozas |I.

e Az egészséglgyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbol
torténd finanszirozasanak részletes szabalyairol szolo
43/1999. (I11.3.) Kormanyrendelet (tovabbiakban: Korm.
rendelet) 45. § (1) bekezdése kimondja, hogy az el6re nem
tervezheto, rendkiviili, illetve egyedi eset (a tovabbiakban:
extra eset) a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 (a
tovabbiakban NEAK) f6igazgatdjanak dontése alapjan,
barmely, az ellatasra szakmailag alkalmas szolgaltatonak — az
esetre vonatkozo kulon szerz6dés nélkil — finanszirozhato.

* Tulajdonképpen a fekvGbeteg intézmények HBCS
finanszirozasanak kiegészitgje.
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Extrafinanszirozas Il.

FOGALMAK
El6re nem tervezhetd eset: olyan altalanos finanszirozassal nem kezelhet6

ellatas, amely a beteg helyzetébdl adodo, a szokasos gyogykezelésre nem
reagald betegség ellatasra iranyul, illetve az ellatas soran varatlan
szovédmények léptek fel, amelyek kezelésekor kiemelkedSen koltséges
beavatkozas(ok)ra, specialis eszkdz, implantatum, vagy gyogyszer felhasznalasara
volt szukség.

Rendkiviili eset: olyan még be nem fogadott, vagy befogadasi eljaras alatt Iévo
Uj diagnosztikus, illetve terapias beavatkozas, tovabba kizardlag a fekvébeteg
ellatas keretében alkalmazhato — kiemelten magas koltségigényli — beavatkozas,
gyogyszeres kezelés, amelynek igénybevételére a kotelezb egészségbiztositas
ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIII. tdérvény (a tovabbiakban: Ebtv.) alapjan a
biztositott téritésmentesen jogosult.

Egyedi eset: olyan meghatarozott intézmeényi korben finanszirozott szolgaltatas,
amit rendkivili kordlmények miatt (pl. a beteg az allapota miatt nem szallithato)
olyan egészséglgyi intézményben végeznek, amelynek az adott tevékenységre
nincs a NEAK-kal finanszirozasi szerzodése.
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Kulonkeretes gyogyszerek |.

e Kilonkeretes gyogyszer: az egészsegbiztositasi szerv és
a gyarté/forgalmazdé/szallitd altal megkotott kilon
szerzodeés szerinti kozbeszerzési arhoz nyujtott, kiilon
jogszabaly szerinti tamogatasban részesuld gyogyszer.

e Orszagos kozbeszerzéssel.

* Az évente kdzleményben kozzétett egészségugyi
intézményekben (az indikacio is szerepel: hepatitis
és/vagy vérzékenység).

* Hepatitis C

e Vérzékenyseg
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Kulonkeretes gyogyszerek Il.
FELHASZNALOI CENTRUMOK (lista)

A B ¢
1] Intiminyneve L e | an
2 Bits-Kiskun Megye Kérhia [hepatits ds vérzéhenysg |6000 Kexskemét, Nyir it 36
) ithy Pl Viros Krhde-Rendeldintitet Iepatits és vérabtenysbg [5600 Békiscsaba, Gyulal v, 18,
4 Bkl Meyei Pindy Kalmin Kirhdt Inegatitiy 5700 Gyula, Semmelweis u, 1
§ SZEGED! TUDOMAMYEGYETEM, HAEMOPHILUA GONDOZO (SZEGEDN REGIONALIS HAEMOPHILIA KOZPONT) érekimysey 6720 Steged, Pécsi u. /b,
& Szeged Tudomdnyegyetem Szent Gyorgy Aben Kinka Kazpont Ihepatiti 720 Seeged Stikra u. .
1 PECSI TUDOMANYEGYETEM, 152, BELGYOGYASZATI KUNBEA (PECS! REGIONALIS HAEMOPHILIA KOZPONT) Verbhiryidg 7604 Pies, g v, 13
§ Pécsi Tudomamegyetem Kinkai Kozpont [hepatis 7624 P, Honvédu. 3.
4 Somogy Megye Kaposi Mor Oktatd Kérhia Iegatitis bs vrubkenysig | 7400 Kaposvir, Tallin Gy, u. 20-32,
10 Tolna Megyei Balassa nos Kiehia hegatits 700 Steksaied, Bén BA. 0. 57,
11 Dabreceni Egyetem Orvos- & Egéstségtudominyi Centrum Inepatitis 4032 Debeecen, Nagyerdei k. 38,
12 DEOEC, 11 BELKLINIKA £5 GYERMENGYOGYASZATI KLINIKA [DEBRECEN| REGIONALIS HAEMOPHILIA KOZPONT) Vérikpapig 4032 Debrecen, Nagyerdei k. 5.
11 Kenbzy Krhaz Rendelbntézet [nepatitis 4031 Debrocen, Bartéi Bdla u, 226
14 Metbnyl Gz Megyel Kiehdz-Rendeldintézet Ihespatitis b véeabuenysha  [5004 Saolmok, Thsaegi u, 20,
15 144 Andris Oktatd Korhdz hepatiti 400 Nyinegyhiza, Saeet st u, 68
16 OVSZ Nyiragyhdri TV Vendkerysby 4400 Nyregyhaza, Soent lstvin u. 68
17 Borsod-Abij-Zemelin Megye Korhz s Egyetemi Oktaté Kiehi Ihegatitis 3526 Miskol, Seemtpéteri kapu 72.76
1l MISKOLC) EGESZSEGUGY! KOZPONT, SEMMELWEIS KORHAZ 11 BELGYOGYASZAT! OSITALY {MISKOLDI REGIONALIS HAEMOPHILIA KOZPONT)  [Wéraékemyséq 3629 Miskole, Csabad kapu $+11.
14 Stent Farenc Rehabiliticids Korhiz Ihepatitis 3629 Mishole, Csaba kagu 4L
2 Markhot Ferent Koehds Ihepatiti 1300 Eger, Kndieh K. u. 1,
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Tételes I.
TETELES ELSZAMOLAS ALA ESO GYOGYSZEREK (ESZKOzZOK, ELIARASOK)

* Atételes elszamolas ala es6 gyogyszereket a NEAK
természetben biztositja a fekvObeteg intézményeknek
(jaro, fekvo, kuraszer( ellatas keretében). Ez nem
jelenti azt, hogy a jarobeteg ellatasban nem érhetbek
el, de ott nem részesulnek tamogatasban.

* Kiemelked6en magas éertékd gyogyszerek, altalaban
biologiai készitmények (pl. TNF alfa gatlok, human
immunglobulinok stb.).

e Jelenleg 46 hatdanyag.
e Szigoru elszamolas (tételes jelentés mg-ra).
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Tételes II.
FINANSZIROZOTT INDIKACIOK (példa)

Bevacizumab

Finanszirozott indikaciok:

1.

Inoperabilis_el6rehaladott, metasztatikus vagy kitjulé tiidé adenocarcinoma elsévonalbeli
kezelése platinaalapi kemoterapiaval kombindacioban, majd azt kovetéen monoterdpidban a
progresszioig.

Triple negativ (0sztrogén, progeszteron, HER2] metasztatikus vagy lokalisan elérehaladott
inoperabilis emiSkarcindma elsévonalbeli kezelésére paclitaxel kombindciéban progresszidig.

Onkoldgiai _sebészeti szakvéleménnyel igazoltan inoperabilis metasztatikus colorectalis

carcinoma _elsdvonalbeli _kombindcids kezelésére az egyszervi, illetve - a megfeleld
kompetenciaju azaz a dontéshez szikséges specialitasokat képviseld szakorvosokbol allo
onkologiai team dontése alapjan - kétszervi parenchimas érintettség esetén azon betegeknél
alkalmazhato, akik a kezeléssel potencialisan operabilissa valhatnak. Az onkoteamben részvevd
szakorvosok véleményiiket irasban rogzitik és alairasukkal azt hitelesitik. Az elsévonalbeli
kezelés az operalhatosag eléréséig vagy progresszioig folvtathato.




Tételes Ill.
JOGOSULT INTEZMENY!I KOR (példa)

1. Inoperabilis elérehaladott, metasztatikus vagy kiGjuld tiidé adenocarcinoma elsGvonalbeli
kezelése platinaalapi kemoterapiaval kombinacidban, majd azt kovetGen monoterapiaban a
progresszioig.

Jogosult intézmeényi kor:

0101 Szent Imre Kérhaz, Budapest

0109 Egyesitett Szent Istvan és Szent Laszlo Korhaz-RendelGintézet, Budapest

0112 Bajcsy-Zsilinszky Korhaz-RendelGintezet, Budapest

0116 Péterfy Sandor Utcai Kérhaz-RendelGintézet és Baleseti Kézpont Kérhaz, Budapest
0118 Uzsoki Utcai Korhaz-RendelGintézet, Budapest

0140 Semmelweis Egyetem, Budapest

0154 Orszagos Onkologiai Intézet, Budapest

0156 Orszagos Koranyi TBC és Pulmonolégiai Intézet, Budapest

01A6 Magyar Honvédség Egészséglgyi Kozpont, Budapest

01E8 Szent Margit Korhaz-Rendelintézet, Budapest

0242 Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont e
0301 Bacs-Kiskun Megyei Korhaz, Kecskemét
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