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1. Egészsegugyi finanszirozas egyes kérdéseinek
attekintése
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1.1. Az egészségugy jellemzése

egészségi allapot pénziigyi védelem megelégedettség -
T “ |

Koztes teljesitményjellemzok, pl:
mindség, hatékonysag, méltanyossag

forrasteremtés szervezeti felépités hozzaallas
(magatartas)
finangzirozasi szaljalyozas
technik
Finanszirozas
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hozzaférés

piac

ellatok

tulajdon
maganbiztositok

példa

forras
hozzéférés

piac

ellatok

tulajdon
maganbiztositok

példa

szolidaritaselvu tarsadalom-
biztositas (Bismarck)

tarsadalombiztositas (jarulékokbdl)
kvazi teljes kora biztositas
szabalyozott

vegyes (magan és kdzalkalmazott)
k&z- vagy magantulajdon
altalaban kiegészito szerep

Ausztria, Németorszag, Hollandia,
Belgium, Szlovakia, Franciaorszag,
Magyarorszaqg, Csehorszaqg,

erds 6ngondoskodasi
(maganbiztositasi) modell
nem szabalyozott ("6nergs”)
nem szabalyozott
szabdlyozatlan

zommel magan
magantulajdon

jelentGs szerep

Amerikai Egyesult Allamok

Gyoquszeriqgyi Szervezesi Intezet

allami egészségugyi
szolgalatok (Beveridge)

kOltségvetés (adokbol)
allampolgari jogon
marginalis

zommel kdzalkalmazottak
altalaban koztulajdon
marginalis szerep

Egyesult Kiralysag, Dania,
Finnorszag, Norvéqgia,
Svédorszag, [rorszag, Kanada

szocialista egészségugy
(Szemasko)
koltségvetés
allampolgari jogon

nincs

kizarélag kdzalkalmazott
Kizardlag allami

nincs

Szovjetunio és volt szocialista
orszagok




2.1. Gyogyszertamogatas - kilénb6z6 nézépontok -

Kormanyzat Lakossag — betegek

- tarsadalompolitika

nemzetaazdass - betegség —
- hemzetgazcasag egészség allapot
(allamhaztartas) - szocialis statusz
- egészségpolitika

Uzleti szerepl6k -

Egészséglgyi rendszer
Gyodgyszeripar

- szerepl6k: orvosok, o - Magyarorszagi gyartok
gyogyszereszek ... De a kozeppontban a | _jnnovativ gyartok

- struktura: korhazak, ~ beteg penzugyi - generikus kiilféldi gyartok
gyogyszertarak ... vedelmének kell lennielll | _ nagykereskedék
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2.2. Gyogyszertamogatas
- alapkérdések -

 Néhany alapkérdés

— Kozfinanszirozott készitmény

— Tamogatott készitmény

— Nem tamogatott készitmény

— attdl, hogy valami nem tamogatott még lehet receptkoteles!
 Miagyogyszer ara?

— Fix ar (tamogatott) vs. szabad ar (nem tamogatott)

— Termeldi — nagykereskedelmi - fogyasztoi ar

— Nettd — bruttd ar (5%)

— Fogyasztadi ar, téritési dij, tamogatas

* Most akkor mi emelkedik és mi csokken?
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2.2.1. De akkor mégis hogyan valtozhatnak a
gyogyszerarak?

(ﬁgyszeré rvaltozas n

All Images Maps Videos News More ¥ Search tools

About 20,000 results (0.21 seconds)

Oktoberi fixesités - gyogyszerarvaltozas, elézetes lista - Magyar ...
https://mgyk_hu/index php?id=oktoberi-fixesites_._elozetes-lista ¥ Translate this page

Oktdberi fixesités - gyogyszerarvaltozas, elozetes lista. 2016. szeptember 15. Nyomtathaté valtozat.
Tisztelt Kollegina/Kolléga! Az alabbi linkeken erhetd el a ...

Gyogyszerar-valtozas matol | 24.hu /

24 hu/belfold/2012/04/.. /olcsobb-is-lett-dragabb-is-lett-a-gyogysze... ¥ Translate this page
Gyogyszerar-valtozas matol. Farkas Cintia. 2012. 04. 01. 08:04. Tobb mint ezer gydgyszerért
kevesebbet, tobb szazért viszont tobbet kell fizetnink aprilis 1-jétdl.

PharmaOnline - Aprilisi fixesités - gyogyszerarvaltozas

www.pharmaonline.hu/.. /aprilisi_fixesites____gyogyszerarvaltozas v Translate this page

Aprilisi fixesités - gyogyszerarvaltozas. 2016. februar 29. 05:32. Nyomtatas. A Magyar Gydgyszerészi
Kamara honlapjan elérhetd a 2016. W-_jétél a..

PharmaOnline - Oktoberi fixesités - gyogyszerarvaltozas
www.pharmaonline.hu/.._/oktoberi_fixesites____gyogyszerarvaltoza... ¥ Translate this page
Sep 16, 2016 - A kamara honlapjan elérheték a 2016. oktober 1-jétdl a fixesités miatt varhato
gyogyszerarvaltozas tablazatai

Gyogyszerar-valtozas oktober 1-t6l - Weborvos.hu
www.weborvos.hu/gyogyszerpiac/gyogyszerar...1_tol/195569/ ¥ Translate this page

Gyégyszerar-véltozés oktober 1-t6l. Gyogyszerpiac 2012.08.26 10:35 Forras: MGYK-Online. A
stikak optimalis készleteinek feltdltése erdekében itt a nem __.



2.3. Hol torténik egyaltalan gyogyszertamogatas?

e Kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas (tamogatott
készitmények)
e Specialis beszerzésil gyogyszerek
— Haemofilia kezelése, Hepatitis C kezelése
* Fekvbbetegellatas soran alkalmazott gydgyszerek
» Specialis finanszirozasi kassza un. tételes gyogyszerek
* Arva, orphan gyégyszerek finanszirozasa
* Egyéb specialitasok
— Jardébeteg egyedi méltanyossag
— FekvObeteg egyedi méltanyossag

» Kotelezd és kotelez6en ajanlott véddoltasok
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2.3. Hol torténik egyaltalan gyogyszertamogatas?

Kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas (tamogatott készitmények)
kb. 340 mrd Ft/év + 115 mrd Ft/év lakossag
Specialis beszerzésl gyogyszerek kb. 17 mrd Ft/év

— Haemofilia kezelése, Hepatitis C kezelése

Fekv6betegellatas soran alkalmazott gyogyszerek kb. 40 mrd Ft/év
Specialis finanszirozasi kassza un. tételes gyogyszerek kb. 50 mrd Ft/év
Arva, orphan gydgyszerek finanszirozasa kb. 5 mrd Ft/év

Egyéb specialitasok

— Jardébeteg egyedi méltdnyossag kb. 18 mrd Ft/év (de benne van a jardban)

— FekvGbeteg egyedi méltanyossag kb 7. mrd Ft/év

Kotelez6 és kotelez6en ajanlott védoboltasok kb. 5 mrd Ft/év
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2.3.1. A gyogyszertamogatas meég szinesebb

4798
féleség
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Arazasi
stratégia
megvaltoza

THERE IS NEW AMIMUNITION
IN THE WAR AGAINST

GANGER.

X, Herceptin

Ao
THESE ARE THE BULLETS. XALKORI
Biomarker. HER-2 B Revolutionary new pills like GLEEVEC x Biomarker. ALK
Purpose: Drug selection 2 combat cancer by targeting only the

: ; i Purpose: Drug selection
Drug Launch. Jan 1999 diseased cells. Is this the breakthrough .

" - Drug Launch: Oct 2011
we've been waiting for? —
{ Roche ) 1OV/ @
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Eeonrrosax L/ ZEL BORAF
Biomarker: UGT1A1 Biomarker: G6PD (vermuralenity taey
Purpose: Toxicity Purpose: Toxicity VEOLE
Drug Launch. Oct 1996 Drug Launch: May 2001 Blomarker. BRAF

Purpose: Drug selection

Drug Launch: Aug 2011
@ sanof | avenhs . ‘.....' .
[ J — ] 2 Roche

ERBITUX ’
ZIA o~ CF TUXIMAS SELZENTRY

Batw wilaie® N

N Biomarker: EGFR, KRAS
Biomarker. HLA-B*5701 Purpose. Class selection Biomarker CCRS
Pumpose: Toxicity Drug Launch: Nov 2003 Purpose. Class selection
Drug Launch: Dec 1998 — Drug Launch: Aug 2007

Bt

Gyogyszerugyi Szervezesi Intézet




2.4. Fenntarthatosag, finanszirozasi
kockazatmegosztasi technikak

* Magasvérnyomas betegség (2014) 4 il sl N
— 2798990 f§ | Penzogyitipusi megaliapodasok | |  Eredményhez kitott megallapodasok |
— 28784 118 581 Ft tamogatas s oo
— 10 263 Ft/f6 tdmogatas Popudcis e -y

«  Myeloid leukaemia (2014) o : ey
T 337516 =
— 8662 258 631 Ft tdmogatas Beteg
— 2566 595 Ft/f6 tdmogatas s it

* max. egy fére jutd egyedi mélt. (2014)  \_ s

— 90090 000 Ft
» Specialis orphan gyogyszerek (2014)
— 92 500 000 Ft/f6 tdmogatas

Nagyérték( terapidknal eredményesség alapu megallapodas
Forras: Orszagos Egeszsegbiztositasi Penztar, 2014

A gyarto biztositja a folyamatot, vagy az ellatorendszer minésege?
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2.5. Sokat, vagy keveset koltunk gyogyszerre?

(gyogyszertamogatas kiadasai specialis beszerzésl gydgyszerek, jarébeteg egyedi
méltanyossag)
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2.5.1. TB tamogatas jogcimenkénti
alakulasa 2013-2016 kozott

350000,0

300000,0

250000,0

200000,0

150000,0 -

100 000,0 -

50000,0 -

0,0 -
TB tam Normativ Emelt Kiemelt Egyedi Hm & Ob

®m2013 m2014 w2015 m201e6

*A tablazat a kiilonkeret és tételes elszamoldasu gyogyszereket nem
tartalmazza
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/ V4 V4 V4 /
2.5.2. Tételes elszamolasu gyogyszerek
120 000,00
100 000,00
80 000,00
mEljaras
60 000,00 mEszkoz_peénzigyi keret
mEszkoz_tender
40 000,00 - B Gydgyszer
20000,00
| *adatokmillio Ft-ban
2013 2014 2015 2016
2013 2014 2015 2016
Megnevezés o]
g teljesités teljesités teljesités eI.ozEet’e s
teljesités I
ppecidlis finanszirozas( 67706,  85044,9 942296 987905
szakellatds
2013 2014 2015 2016
Gyogyszer 36 956,03 46 725,2 53 966,6 54 142,5
Eszkoz_tender 6 754,07 8252,3 10 215,9 13 489,0
Eszkoz_pénziigyi keret 10923,70 14 680,5 13 251,0 13 627,4
Eljaras 13 072,28 15 386,9 16 796,1 17 531,6]
adatok millié
Ft-ban
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Feladat

A csoport

— Milyen médszerrel biztositana (vagy biztositana-e) egy draga terdpia finanszirozasat, ami
néhany tiz beteget érint, és éves kezelési koltsége 30-40 millid Ft

B csoport

— Milyen méddszerrel biztositana (vagy biztositana-e) egy origindlis terapia finanszirozasat,
amellyel terdpidsan azonos de mas hatéanyagu és mellékhatds profilu készitmény érhet6
el. Az U] terapia koltsége kb. tizszerese a hagyomanyosnak. Potencidlisan szazezres
betegszamot érinthet.

C csoport

— Milyen médszerrel biztositana (vagy biztositana-e) egy draga terdpia finanszirozasat, ami
kb. féléves 6 hdnapos tulélést biztosit, az eddigi 4 hdonap helyett, és terapias koltsége
havi 1-2 millié Ft-al haladja meg az eddigi terapiat, ezres betegszamot érint.

D csoport

— Milyen rendszert dolgozna ki adott hatdanyagbdl tobb egyenértékil gydgyszer
tamogatasara? Szazezres betegszamot érint.
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2.6.1. Mégis hogyan lehet egyensulyt teremteni?

e Bevételi és kiadasi oldalra hato intézkedés rendszerek

e Bevételi oldal

— Gyogyszergyartoi hozzajarulasok 20%
* Tamogatasi 0sszeg az alap
* Specialitasok, kivételek

— Spanyol modell (2012. 08.01.)

* tobb, mint 6 éve kozfinanszirozasban részesil, nem
rendelkezik versenytarssal, 10%-os befizetés

— Orvoslatogatok utan fizetend6 dij éves 6sszegének 10 millid
forintra emelése

— Tamogatas volumen szerzodések Ujrakotése
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2.6.2. Mégis hogyan lehet egyensulyt teremteni?

e Kiadasi oldal I.

— Generikus program = belsé referenciaarképzés
 Vaklicit és preferalt referencia arsav rendszer kialakitasa
Generikus készitmények piacra kerlilésének gyorsitasa

Generikus belépésnél kdtelezé arcsokkentés novelése (30-
10-10%-rol, 40-20-10-5-5-5%-ra)

Kombinacios fixesités elinditasa
Kotelez6 tajékoztatasi rendszer (blokkon)
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2.6.3. Mégis hogyan lehet egyensulyt teremteni?

Kiadasi oldal Il.

Nagyertéki biologiai gyogyszerek korhazi tételes elszamolasu
rendszerbe valo atsorolasa

Az eredményalapu tamogatasi rendszer és a betegségregiszter
elinditasa (Uj tam.vol. szerz6dések)

beteg-egyuttmikodeést el6segitd gyogyszertamogatas feltételeinek
kialakitasa

 analog inzulin tamogatasa
Biohasonld tamogatasi rendszer
Kozgyogyellatasi rendszer szigoritasa
 adott hatbanyagoknal csak preferalt termék érhetd el
Gyogyszerfeliras és kivaltas modositasa
Terapias felllvizsgalat, finanszirozasi protokollok
« un. EU pontok rendszere
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3. Egyes teruletek specialis szabalyozasa

3.1. Generikus gyogyszerek

3.2. Draga készitmények

3.3. Jarobeteg gyogyszertamogatas

3.4. KOzbeszerzés
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3.1. A generikus szabalyozasbdl egy kis izelité (nagyon
bonyolult...)

. 32/2004 ESZCSM rendelet

. 2. a srakat s kszitmé érvés . & Kensétesai

. (12)71 Azon hatéanyag alapi fix csoportok esetén, amelyek az elsé fixesitési eljarast kovetGen barmilyen jogcimen legalabb 3 alkalommal mar kialakitasra keriiltek, a fix csoportok képzésére a 10/A § szerint félévente keril sor.

. (1b)72 Azon terapias fix csoportok esetén, amelyek az elsd fixesitési eljarast kovetden legalabb 3 alkalommal mir kialakitasra kerilltek, a fix csoportok képzésére a 10/A. § szerint félévente keril sor.

. (2)73 Az OEP az (1a) és az (1b) bekezdésben foglaltakon tdl minden mas esetben - a (4)-(6) bekezdésben foglaltak alapjan - minden naptari negyedévben kialakitja az adott fix csoportot.

. (3)74

. {4175 A (2) bekezdésben foglai fix csoport Kialaitésénak keetében az OEP minden naptér negyecé els napfét megel8 misodik honap 1. napjin étesiti a2 adot ix csoportban IéuS termeékek hozatali élyének jogosultjat, 6, hogy hivatalbd!eljérést ndito, s felhivfa az Ugyfeleket, hogy amennyiben sz (1) bekezdés szerint kozzétett érho: képest
érvaltortatéssal Kvannak g, dgy azt minden naptari negyedeu elsS napjét megelz6 masodik hnap 20. februdr, majus, augusztus noverber) napjéig van lehetGsegik sz OFP honlaplén mikbdretett nyilvéntartisha fevezetri, A megtett drajéniatok a2 drvétoztatdsra nyitva 3l hatridsIfértét ovet els munkanapon véinak nyivénosss.Ext kbvetden sz OEP 6t munkanapon belil

honlapjan kozzéteszi a referencia készitményt - amennyiben a 8.5 (6) bekezdés e) pontja szerinti Torgalmi résrasegat o6 t5bb kisritményre azonos NTK t hatarozeak meg a forgalomba hosatali &ngedélyek jogosutial, velamennyi asonos NTKjd késeitmeny referenci fermek lesz - annak timogatasat, a csoportban 16vG valamennyi tovibbi gyogyszer Kosfinanszirords alapsul
elfogadott arahoz nyuijtott fix dsszegii tamogatasanak Gsszegét.

. (5176 Amennyiben a (4) bekezdésben foglal eljiras keretében valamely, a adott fix csoportba tartozo termék a Gyftv. 31. § (1) bekezdés h)-i) pontja alapidn izérdsra keriiine, ezen gyo hozatali élyének jogosultja, 6ja a naptari negyedév els6 napjat megel6zs honap 10. napjaig tovabbi arcsokkentéssel élhet a kizéras elkerilése érdekében azzal, hogy
ezen arcsokkentési ajanlat a referencia készitmény statuszat, illetve a referencia drat nem befolyasolja.

. (6) Az (5) bekezdésben foglaltakat kivetSen az OEP a Gyftv. és e rendelet szabalyai szerint - hata érozza a referencia készitményt, annak té asat, a csoportban 1évS valamennyi tovabbi gyogyszer kizfinanszirozas alapjaul elfogadott arahoz nyditott fix dsszeg(i tamogatas mértékét és ezen adatokat ismételten kbzzéteszi honlapjan.

. (7)77 Fix tmogatési csoportba vonhaté gydgyszer esetében a mar benyijtott, de a fixesitési eljaras kezdetéig el nem biralt timogatasi kérelemmel rendelkezs készitményt az OEP a fixesitési eljarasba bevonja, és sa esetén dravagy az arvd asra nyitva all6 hatari érvényes drajanlata szerint a megfelel fix csoportba (csoportokba) besorolja.

. (8)78

. 10/A. §79 (1) Az OEP - a (2)-(5) bekezdésben foglaltak alapjan - minden naptéri félévben jraképzi az adott fixesités kezdgnapjatdl szamitva legald éve mar kialakitd kerult hatdanyag alapu és terapias fix csoportokat, és meghatarozza az dprilis 166, és oktdber 1jétol fél éves iddszakban érvényes preferdlt referencia drsavbatartozé készitmények kéret.

. (2) Az (1) bekezdésben foglalt ix csoport Kialakitasénak keretében az OEP februsr 1-jén és augusztus 1-jén értesiti az adott fix csoportban lév termékek élyének jogosultjat, hogy hivatalbl elérdst indtott, é felhja a dgyfeleket, hogy amennyiben a 10.5 (1) bekeadése szerint Kiuzétett oz képest drvaltoztaissal ki

8y eljira: yiel
februar és augusztus 20. napjaig van lehetségiik az OEP honlapjan mikdtetett nyilvantartasba felvezetni. A megtett drajanlatok az arvaltoztatasra nyitva allo hatands \e}arlat Kovets els munkanapon valnak nyilvanossa. Ezt kovetden az OEP ot munkanapon beldl honlapjan kozzéteszi a referencia készitményt - amennyiben a 8. § (6) bekezdés e) pontja szerinti lorgalml prbe
clérd tobb Késsitményre azonof NTK- hataromnak meg a forgalomba hozatal engedélyek jogosultai, valamennyi azonos NTK.ja késsitmény roferencis tormek loss -, annak tamogatasit, acsoportban IEv6 valamennyi tovabbi ByGRyszer Kozfinanseirozss alabjaul elfogadott arahos nyCitott fix oeszegl tomogatasanak SSzeRer

. (3) A preferalt referencia arsav alapjaul

. a) hatdanyag alapu fix csoport esetén az (1)-(2) bekezdés szerinti eljaras soran kialakult referencia ar,

. b) normativ tamogatdsi kategériaju terapias fix csoport esetén a referencia ar

. szolgal.

. {4) Amennyiben a (2) bekezdésben foglait ljérds keretében valamely,az adot fix csoportb tartozd termék a Gyftv. 3152 (1) bekezdés bl ‘) pontia alapjén zérésra kerGine, ezen 5 hozatali élyének jogosultja, 6ja marcius, i 10. napjaig tovabbi arcsokkentéssel élhet a kizaras elkeriilése érdekében azzal, hogy ezen arcsokkentési
ajanlat a referencia készitmény stituszat, a referencia arat, lletve a preferalt referencia drsavba tartoz6 készitmények korét nem befolyas

. (5) A (4) bekezdésben foglaltakat kovet 2 OEP a Gyft. és e rendelet szabalyai szerint a referencia készitményt, annak t asat, a csoportban lévé Vi tovabbi gydgyszer kzfinanszirozés alapjdul elfogadott arahoz nyGjtott fix Gsszegl tamogatas mértékeét, a preferdlt referencia drsavba tartozd készitmények korét és ezen adatokat kozzéteszi honlapjan. A
preferdlt referencia arsavba tartozo keslltmenyekel azOEPa hnnlaman 1évé gyogyszermrlsben is meg]elnh

. (6)80 Hatoanyag fix csoport
érdekbd a kovetkezs fixesi
legfelieb a caoport referenciagyogyszeréhez nyditott tmogataci sszegben része:

6 lltve az ezeket ellencrad hatdsag gazolt - OEP résadre megtett - elzése alap]an 3 folyamatos betegelités  fixesités! eljérést Kvetden s preferdt referencia drsévba tartox
Ikezd melyek forgaimi ré 261626 4 honap Atlagaban DOT tekintetében a7 5%.ot elér, a csoportra ]ellem15 srizalékos lamngalasban, de

. (7) A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a preferdlt referencia drsavba tartozo készitmények kérének (1) bekezdés szerinti drozasakor az adott gyogyszer asaban nyilatkozni koteles az OEP felé, hogy a gyogyszerrel valo folyamatos betegellatast biztositja.

. (8)B1 Fix tamogatisi csoportba vonhats gydgyszer esetében amar benytott, de a fixesitési eljards kezdetéig el nem biralt timogatasi kérelemmel rendelkez6 készitményt az OP a fixesitesi eljardsba bevonja, és hefagadasa esetén azdra avagyaz arvaltoztatasra nyitva allG hatériddben érvényes drajanlata szerint a megfelel fix csoportba (csoportokba) besorolja.

. 10/8.§82 A tébb hatdanyagot is tartalmaz6, fix csoportba vonhatd oralis és inhalaciés készitmények timogatasat az OEP a 10.§ vagy a 10/A. § szerinti eljéras keretében a 14.§ (2) lévs s tartalmaza, fix csoportba nem vonhatd oralis és inhaldcios készitmények tamogatasat az OEP a 10/A. §-ban szerepl§ eljarassal
egyiddben félévente a 14. § (2) bekezdés alapjan z OEP a tobb istartalmazo oralis és inhalaciés készitményeknek a 14. § (2) bekezdése szerint megallapitott tamogatasat 7105 (4) bekezdese, Shewves 10/A 5 (2) bekezagse zerinti kozzététellel egyidsben teszi kizzé

. 10/C. §83 Az OEP minden naptari negyedév 1. napjan honlapjan kbzzéteszi a fél éuvel késGbb bevezetni tervezett terapias fix intd tjegydi ATC az P és 2 hozzajuk tartozé maximalis szazalékos , mely az érintett gyogyszer hozatali élyének jogosultja, Gja egy
alkalommal tiz napon belil észrevételt tehet.

. 10/D. §84 (1) A 10. § (1) bekezdése szerint kizzétett drakra barmelyik fix csoportban 16vG gydgyszer hozatali élyének jogosultja, ja barmikor tehet arcsokkentési ajanlatot.

. (2) Azon drcsskkentési ajanlatok, melyek a targyhonap 10. napjdig beérkeznek a kbvetkez6 honap els napjaval érvénybe Iépnek azzal, hogy a meglévs referencia drat, a preferlt referencia drsavba tartozo készitmények kbrét a fix csoportképzés 10. (4)-(6), és a 10/A.§ (2)-(4) bekezdés szerinti lefolytatisig nem befolydsoljak.

. 10/E. §85 (1)86 Az els6, a Ti. 7.§ (8) bekezdése szerinti hasonl6 biolégiai gydgyszer (a tovabbiakban: hasonlé biolgiai gyogyszer) befogadasaval egy idsben az OEP kialakitja - a 10/G. §-ban meghatarozott indikicids pontok ald befogadott, illetve  10/G. §-ban indikaci6s pontok szerinti feltételeknek megfeleld gyogyszerek kivételével - a bioldgiai gyogyszerek csoportjat.

. (2)87 Az OEP az OGYTT véleményét figyelembe véve a honlapjan folyamatosan kozzéteszi az egyes szakma\ alapjan csoportjat,jeldli a csoport egyes készitménye esetében a preferalt biolégiai gydgyszereket, valamint a (12)-(14) bekezdés alapjin meghatrozott btelez minimalis rendelési aranyt.

. (3) Azonos csoportba keriilnek azok a gy3 amelyek a finanszirozott indikacios kérben i lapjan egyarant va 6ak a korabban kezelésben nem részesiil6 beteg részére. A ént az adott gyogyszer ta sanak alapjaul szolgalo terapis egység, és annak mértéke, hogy az adott gyogyszer hany
hara elegend terapiss egyseget tartaiman. Exek alapjan kerdi i s Késsitmény kG2fmanazirozss alapiaul clfogadott bruttd ogyasstor &rabol szamitott napi terapids KGltség. Ennek soran figyelemive Kellverm a gy3gysser alkalmazasi l6irasat & 5 DDD.t

. (4) Az OEP az (1)-(2) bekezdésben meghatirozott csoportok kéziil azokban, amelyek legaldbb 3 honapa kialakitasra keritek, minden naptri év marcius 1-jével hivatalbl eljardst indit, amelynek keretében meghatirozza a dlius 1-jét6l egy éven keresztil érvényes preferlt biolégiai gyogyszerek kbt és a csoportba tartozs készitmények tamogatasit.

. (5) Az eljaras soran az adott gydgyszer hozatali élyének jogosultja, 6ja marcius 20. napjaig teheti meg az OEP honlapjan ési ajanlatat.

. (6) A megtett drajanlatok az arvaltoztatasra nyitva all6 hatarids lejartat kévetd els6 munkanapon vélnak nyilvanossa. Az eljards soran az ajanlattevé a nyitva all6 hataridében tett utolsé ajanlatahoz kdtve marad.

. (7) A preferslt biolGgiai gySgyszer tamogatisa a (3) bekezdésben foglaltak alapjdn szamolt napi terdpids kbltség 30 Fi-tal csokkentett Gsszegének s a terapids egységek szamanak a szorzata. A tamogats dsszegét Ugy kel meghalamzm hogy a téritési dij kiszerelési egységenként nem lehet kevesebb, mint 300 Ft.

. (8) Agys hozatali élyének jogosultja, 6ja a Gyftv. 31.§ (1) bekezdés k)-1) pontja szerinti kizaras elkerilése érdekében aprilis 10. napjdig élhet drcsokkentéssel, illetve teheti meg 6an, hogy a a Gyftv. 26. § (5) bekezdés a) pontja és a (10) bekezdés alapjan havonta megtériti.

. © Amehr;nvlhen nem preferé bioldgia gydgyszer napi terdpids Kitsége alacsonyab vagy legfelebb 10%-kl halacja meg a legalacsonyabb nap erépids kolség prefeait bioldgialgyogysier napi terdpids koltségét, 3 (7) bekerdés sserint meghatarozott tamogatasi 6sszeget kapja terapids egységenként oly médon, hogy a kiszerelési egységre meghatarozott téritési dij nem lehet

evesel mint

. (10)88 Amennyiben a nem preferdit bilGgial gydeyszer napi trdpids Kitsége b mint 10%-kal, de legfljebb SO%-ka haladja meg alegalacsonyabl napi terdpids kiltség preferdl boldgia gydgyszer napl terdpids Kitséget, gy a iszerelési spységre meghatérozott ériésidia minimlisan 1500, de legfeljebb  maxim ériésidi, amely 3500 . A forgalomba hozataliengedély
jogosultja a Gyftv. 26. § (5) bekezdés a) pontja szerint megtériti a napi terdpids koltségl preferslt biolGgiai gyogyszer fogyasztéi aranal 10% kal magasabb arhoz ny(jthato tamogatas és a maximalt téritési dj egyiittes Gsszegének a fogyaszt6i arhoz viszonyitott kilonbozetét.

. (11) Az a hasonlo amelynek a ésara év knzhen Keril sor, a preferdlt biolgi kozé keriil ésra, kivéve ha a Gyftv. 29. § (4) bekezdés b) pontja szerinti bejelentés alapjan té assal nem rendelkez6 kzé sorolt bioldgiai gyogyszer egy éven belil ismételt befogadasat kéri. Ebben az esetben a gyGgyszer nem
preferdlt bioldgia gyogyszerré valik és a téritési dijanak sz foglaltakat kell & alkalmazni

. (12) Az els6 hasonld bioldgiai gyogyszer befogadasat kbvetden az sott :soportba tartozé minden tovabbi hasonl bioldgiai gydgyszer egyilttes, a rendelésére jogosult orvosokra vonatkozs bioldgiai gyogyszerekre meghatarozott terapids egységben szamolt kitelezé minimalis rendelési arénya a befogadast kivetd naptari év julius 1-jéig legalabb 10%.

. (13) Egy adott csoportba tartozs preferélt bioldgiai gyogyszerek esetében a terapids egységben szamolt, a rendelésére jogosult orvosokra vonatkozé minimalis rendelési arany

. a) a preferdlt bioldgiai gyGgyszer elss alkalommal tértén meghatarozasat kovetd jilius 1-je és az ezt kévetd év jdlius 1. napja kozotti iddszakban legalabb 40%,

. b) a preferdlt bioldgiai gyGgyszer elss alkalommal térténs meghatarozasat kivets masodik évben és azt kévetden minden év jilius 1-je és az azt kbvets év julius 1. napja kozotti idszakban legaldbb 70%.

. {14189 A (12){13) bekezdésben foglltakid etérten a ndvekedesi hormonok esetén az es hasonld boldgia gydgyszer befogadésat kivetden az adott csoportba tartozs minden tovébbi hasonld bioldgi ycgyszer egyites, a endelésére jogosult oruosokra vonatkoz6 bioldgialgydgyszerekre meghatdrozott tedpids egységben szémolt kotelezS minimis rendelés aranya a befogadist

Gvetéen legaldbl
. 10/F. §90 egy preferdlt készitmé atmeneti termekhia ]elenlenek be, vagy a preferalt készitménnyel torténs folyamatos elétds nem biztositott, vagy a gyOgyszerészeti hat6sdg részér6l mindsegi kifogassal kapcsolatos forgalombsl valo kivons torténik, az adott gyGgyszer esetében a kivetkez6 fixesitési eljards sorén preferalt statusz nem biztosithato.
. 10/6.591 (1192 A2 G melléklet EU100 8/h1. és EU100 8/h2. indikaciés pontja szerin megfelel ké kiemelt, i Koot ta asat, valamint a 3. szami melléklet EU90 4/a1., EU90 4/a2., EU90 4/b1., EU90 4/b2., EUS0 4/c. indikacids pontja szerinti felté megfeleld ények emelt, indika Koot ta sat az OEP
0/A. § szerinti eljarassal egy iddben, a (2)-(8) bekezdés szempontjai alapjan félévente felu\vlzsg

. m Az 1) bekezdeésben foglalt felizsgéla el keretében az OEP februr L-én és sugusatus L1én éntsit az eljdrdstan érntett termékek hogy hivatalbl eljérdst Inditott, téjékortatést ad (3 bekezdés szerint Kalaktott csoportokrd, s felhivia az Ugyfeleket, hogy amennyiben drvaltortatéssal Kivénnak el gy o
febru 0. napjaig van lehetéségik az OEP honlapjan mikodtetett nyilvantartasba felvezetni. A megtett drajanlatok az arvaltoztatasra nyitva e hatencs \e}arlat s o munkanapon vélnak nyilvanossa. Ezt kovetden az OEP ot munkanapon belil a honlapjan kozzéteszi a ij ésaz (1) ekezdés
szerint indikh puntokba torténd besoroldsat.

. (3) Az (1) bekezdés szerinti feliilvizsgalatban azonos csoportba kerilnek azok a készi amelyek a finanszi indikacios korben i alapjén - az OGYTT véleményének figyelembe vételével - egyarant valaszthatdak a kordbban kezelésben nem részesiil6 beteg részére. A épzés soran az OEP rozza indikacios
készitményenként a tamogatas alapjaul szolgalé terapias egységet, és azt, hogy az adott kesmmenv hany napra elegendd terapids egységet tartalmaz. Ezek alapjan kerdl sra a készitmény Hlapiaul elfogadot brutid fogyasztdl &rabal samitott napi terapias kolteds. Ennck soran figyelembe Kellverni a gygyazer alkalmazas: el63sat és a DDD-t

. (4) Az E090 4/a1., EU90 4/b1. és EU90 4/c1. indikicios ponton tamogatott készitményeknek a (3) bekezdés szerint meghatarozott egy terapias egységre es6 tamogatasa nem haladhatja meg az adott indikécios pontra besorolt, legalacsonyabb napi terapias kbltségdi készitmény egy terapids egységre ess tamogatasat.

. (5) Az OEP a készitmények (1) bekezdés szerinti EU90 4/a2. és EU90 4/b2. indikicios pontba torténd besorolasat terapias koltség és forgalmi részesedés alapjn végzi.

. (6) Az OEP az EU90 4/al. indikiciés ponton tamogatott, a (3) bekezdés szerint kialakitott csoportbol aprilis 1-étdl és oktdber 1-jétél az EU90 4/a2. indikdcids pont alais

. a) besorol két killonbz6 markanevi legalacsonyabb napi terapids koltségd készitményt, amelyek koziil legalabb az egyiknek a (3) bekezdés szerint kialakitott csoporton belili forgalmi ré: ése DOT tekintetében az eljérs kezdgnapjat megeldz6 4 honap atlagaban - ide nem értve az eljaras kezd6napjat kbzvetlenil megel6z6 hnapot - az 5%-ot elérte, valamint

. b) besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a napi terapids kdltsége az a) pont szerinti készitményekkel azonos vagy annal alacsonyabb.

. (7) Az OEP az EU90 4/b1. indikacids ponton timogatott, a (3) bekezdés szerint kialakitott csoportbl aprilis 1-jétél és oktber 1-jét6l az 090 4/b2. indikécios pont ald is

. a) besorol két kiinbszs markanevii legalacsonyabb napi terdpids koltségl készitményt, amelyek koziil legalbb az egyiknek a (3) bekezdés szerint ialakitott csoporton beldli forgalmi ré ése DOT tekintetében az eljéras kezdgnapjat megel6z6 4 honap atlagaban - ide nem értve az eljaras kezd6napjat kbzvetlenil megel6z6 honapot - az 5%-ot elérte, valamint

. b) besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a terapids koltsége az a) pont szerinti készit azonos vagy annal

. (72)93 Az OEP a 2. szimi melléklet EJ100 8/hL indikicics pontja alapin tamogatott, a (3) bekezdeés szerint kialakitott csoportbo dprilis 16t és oktéber 1-jét6l a 2. szami melléklet EJ100 8/h2. indikiciss pont aldis

. a) besorolja a két legalacsonyabb napi terapias kdltségd, kiilonbozs markanev( készitményt, amelyek koziil legalabb az egyiknek a (3) bekezdés szerint kialakitott csoporton belili forgalmi ré: oot ében az eljards jat megel6z6 4 hnap atlagaban - ide nem értve az eljaras kezd6napjat kizvetleniil megelgzé honapot - az 5%-ot elérte, valamint

. b) besorolja azokat a készitményeket, amelyeknek a napi terapias kdltsége az a) pont szerinti készitményekkel azonos vagy annal alacsonyabb.

. (8) A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a (2) bekezdés szerinti arvaltoztataskor az adott gyGgyszer vonatkozasiban nyilatkozni kiteles az OEP felé, hogy a gydgyszerrel valé folyamatos betegellatast biztositja.
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3.1.1. Generikus szabalyozas, tobb mint vaklicit

.o , , Vaklicit a gyogyszerekre - vg.hu - Magyar Gyogyszerészi ... \
o O t tt b I mgyk.hu/index.php?id=vaklicit_a...vg_hu ~ Translate this page
S Sze e Sza a yoza S Vaklicit a gyogyszerekre - vg.hu. Vakliciten versenyeznek matdl a gyogyszerceégek,

hogy készitményiik bent maradjon, vagy bekertljén a tarsadalombiztosito ..

/7 /7
gyogysze r ( h atoa nyag) Lezajlott a vaklicit - Tovabb esnek a gydgyszerarak ...
’ . 7 e s www.portfolio.hu/.. /lezajlott_a_vaklicit_tovabb_esne... ~ Translate this page
e I etgo r b eJ et Sep 11, 2013 - Lezajlott a vaklicit ujabb kére a hazai gyégyszerpiacon, melyen az Egis
és a Richter is szamos termék esetében volt kénytelen arcsokkentést .

—_ refe ren Cia sZzem po nto kat Valtozott a vaklicit: né az ellatasbiztonsag | PORTFOLIO.HU

www_portfolio.hu/.../valtozott_a_vaklicit_no_az_ellata... - Translate this page
Jan 31, 2014 - A vaklicit célja, hogy a generikus készitmények arai csokkenjenek

/7
h ata rOZ m eg Magyarorszagon. A program ugy tdnik elérte céljat, az Emberi Eréforrasok ...

z L 4 IPOF1 A vaklicit sikere szamokban 7 milliard forinttal csékkent ...
— k@t kO Fos verse nyt ve gez www.oep.hu/.. /DASBEG1CF45F2289CED40ABCOCB3... ~ Translate this page

Apr 17, 2013 - A vaklicit sikere szamokban. 7 milliard forinttal csokkent 2012-ben a
lakossag gyogyszerre forditott kiadasa az. Orszagos Egészségbiztositasi ...

— preferalt statuszt alkalmaz

Az OEP legnagyobb sikere a vaklicit - PHARMINDEX-Online
W.pﬁarmindex-online.hu » Hirek ~ Translate this page

— arkorlatokat hasznal

SEMMELWEIS EGYETEM GYOGYSZERUGYI ISMERETEK

semmelweis.hu/gyogyszertar
Egyetemi Gyogyszertar
Gyogyszerugyi Szervezesi Intézet

eléadas




3.1.2. Hatéanyag alapu fix tamogatas (fogalmak)

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

* Preferalt referencia arsavba tartozé gyogyszer: a
referencia gyogyszer napi terapias koltségét legfeljebb 15%-
kal meghalado és az annal alacsonyabb napi terapias
koltségl (ill. egységnyi hatdanyagra vonatkoztatott aru)

BYOELYSZer (A referencia gydgyszernél alacsonyabb ara? IGEN! Ahhoz, hogy referencia gydgyszerré
vdljon egyéb kovetelményeknek is meg kell felelnie!)

* Delista korlat: Az OEP kizarja a tarsadalombiztositasi
tamogatasbol a gyogyszert, ha a gyogyszer napi terapias
koltsége, (ill. egységnyi hatdanyagra szamitott ara) legalabb
100%-kal meghaladja a referenciakészitmény napi terapias
koltséget.
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3.1.2. Referencia-készitmény egyéb
kdvetelményei:

nem all nyilvantartasbol valo torlés alatt

egyenérték(iségét az illetékes hatdsag (OGYEI)
megallapitotta
kiszerelési formaja nem haladja meg az egy havi

terapiahoz sziikséges, a maximalis dozissal szamolt
mennyiséget (ill. ahhoz legkdzelebb allé6 csomagolast)

csoporton bellli 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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3.1.2. Generikus arverseny

1. Generikumok belépése a piacra:
— Nem a vaklicit része
— Kotelez6 arcsokkentés
— 1.-2.-3.-4.-5.-6. generikum 40-20-10-5-5-5%-kal az originalis ara alatt
2. Vaklicit:
— Kétkoros arverseny
— A gyartdok nem ismerik egymas arait (,,vakon” zajlik online)
— Kis forgalmu generikumok esetén nincs vaklicit, a hatarérték: 250000 kezelési nap/év
— Az arat csak csokkenteni lehet névelni nem!

— Alicitek soran referencia gyogyszerré csak a negyedéves fixesités soran lehet valni,
illetve a preferalt referencia savba pedig csak a féléves licit elsé arversenyébe lehet
bekerilni, utana csak a 15-100%-0s savba lehet bekerilni, vagyis a delistazédott
gyogyszerek Ujra tamogatast szerezhetnek.

— Elsé év:
* Negyedéves fixesités (3x az évben)
* Arak kialakitasa
» Referancia termékké valas

— Elsé év utan:
* Félévente vaklicit (els6 arverseny, masodik arverseny....)
* Ezen a szinten kulonul el a preferalt referencia arsav
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3.1.2. Els6 év: negyedéves fixesités

* Referencia termék: adott ATC-re megallapitott szazalékos tamogatast kapja
(pl. 80%-0s tdmogatas esetén egy 1800 Ft-os készitmény esetén 1440Ft-ot,
a beteg 360 Ft-ot fizet) a referencia terméknél olcsdbb termék szintén
szazalékos tamogatast kap (pl. egy -0s készitmény 1080 Ft-ot, a
beteg 270 Ft-ot fizet.)

* Areferencia terméknél legfeljebb 100%-kal dragabb termék: a referencia
termékre megallapitott fix 6sszegli tamogatast kapja (pl. -0S
készitmény esetén ez is 1440 Ft-ot, a beteg 900 Ft-ot fizet, valamint egy
2880 Ft-os készitmény esetén ez is 1440 Ft-ot, a beteg 1440Ft-ot fizet.)

* A referencia terméknél 100%-kal dragabb termék: delistazédik (pl. egy
3800Ft-os készitmény nem kap tamogatast.)
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3.1.2. ElsO év utan: 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 referancia terméknél olcsébb termék szintén
szazalékos tdmogatast kap (pl. egy -0s készitmény 960 Ft-ot, a
beteg 240 Ft-ot fizet.)

» Preferdlt referencia termék (a referencia terméknél legfeljebb 15%-kal
dragdbb termék): a referencia termékre megallapitott fix 6sszegl
tamogatast kapja (pl. -0s készitmény esetén ez is 1200Ft-ot, a
beteg 450Ft-ot fizet.)

e Areferencia terméknél 15-100%-kal dragabb termék: a referencia
termékre megallapitott fix 6sszegli tamogatas 85%-at kapja (pl. 2400 Ft-os
készitmény esetén az 1200 Ft 80%-at, vagyis 1020 Ft-ot, a beteg 1380 Ft-ot
fizet.)

» A referencia terméknél 100%-kal dragdbb termék: delistazédik (pl. egy
3150 Ft-os készitmény nem kap tamogatast.
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3.1.3. Mi a generikus szabalyozas célja?

20x buborakcsom: atorvastatin
30x buborekcsom: atorvastatin
30x buborékcsom: atorvastatin

e V4 7’ /4 CAMMA 10 MG FILMTABLETTA 20x buborekesom: atorvastatin
o ORGAMMA 40 MG FILMTABLETTA 30x buborékcsom, atorvastatin
TORIS 10 MG FILMTABLETTA 30x buborekesom. atorvastatin

TORIS 30 MG FILMTABLETTA 30x buborékcsom: atorvastatin

ATORIS 20 MG FILMTABLETTA 30x buborekcsom: atorvastatin

ATORIS 60 MG FILMTABLETTA 20x buborékesom: atorvastatin

ATORIS 80 MG FILMTABLETTA 30x buborékesomi atorvastatin

1A PHARMA 20 MG FILMTABLETTA 20x buborekesam: atorvastatin

1A PHARMA 40 MG FILMTABLETTA 30x bubordkesomi atorvastatin

. 7 7 HEXAL 10 MG FILMTABLETTA 30x buborékcsom: atorvastatin

HEXAL 20 MG FILMTABLETTA 30x buborékezom: atorvastatin

_— | r ] a r ] S Z | ro ZO e e S e R A
KRKA 10 MG FILMTABLETTA 30x buborékcsom. atorvastatin

KRKA 20 MG FILMTABLETTA 30x buborekcsom. atorvastatin

KRKA 40 MG FILMTABLETTA 30% buborékcsom: atorvastartin

POLPHARMA 10 MG FILMTABLETTA 20x buborékcsom: atorvastatin

POLPHARMA 40 MG FILMTABLETTA 30x BuboréKkcsom. atorvastatin

RANBAXY 10 MG FILMTABLETTA 20x buborékcsom: atorvastatin

RANBAXY 20 MG FILMTABLETTA 30x buborékcsom: atorvastatin

— ATORVASTATIN RANBAXY 20 MG FILMTABLETTA 20x buborekesom: atorvastarin
ATORVASTATIN RANBAXY 80 MG FILMTABLETTA 30x buboréekcsom: atorvastatin

ATORVASTATIN-Q PHARMA 10 MG FILMTABLETTA 30x buborekcsom: atorvastatin

ATORVASTATIN-Q PHARMA 20 MG FILMTABLETTA 20x buborékcsom: atorvastatin

ATORVASTATIN-Q PHARMA 20 MG FILMTABLETTA 30x buborékesom. atorvastatin

ATORVA-TEVA 10 MG FILMTABLETTA 20x bubarekcsom: atorvastatin

ATORVA-TEVA 20 MG FILMTABLETTA 30x buborékesomi atorvastatin

ATORVA-TEVA 10 MG FILMTABLETTA 20x buborekesam: atorvastatin

ATORVA-TEVA S0 MG FILMTABLETTA 30x buborekcsom. atorvastatin

ATORVER 40 MG FILMTABLETTA 30x buborekcsom: atorvastatin

ATORVOX 10 MG FILMTABLETTA 20x bubarékcsom. atorvastatin

V' 7 ° V2 ATORVOX 10 MG FILMTABLETTA 30x buborakcsom. atorvastatin
ATORVOX 20 MG FILMTABLETTA 30x buborékesom. atorvastatin

. ATORVOX 20 MG FILMTABLETTA 30x buborékcsom: atorvastatin
ATORVOX 40 MG FILMTABLETTA 30x buborekcsom. atorvastatin

ATORVOX 80 MG FILMTABLETTA 20x buborékcsom: atorvastatin

DECHOLEST 10 MG FILMTABLETTA 30x buborékcsom. atorvastatin

DECHOLEST 20 MG FILMTABLETTA 30x buborékcsom. atorvastatin

DECHOLEST 40 MG FILMTABLETTA 20% buborékcsom: atorvastatin

DISLIPAT 10 MG FILMTABLETTA 30% buborékcsom: atorvastatin

DISLUIPAT 20 MG FILMTABLETTA 20x buborékcsom: atorvastatin

DISLIPAT 30 MG FILMTABLETTA 30x buborékesom. atorvastatin

DISLIPAT 80 MG FILMTABLETITA 30x buborékcsom: atorvastatin

HYPOLIP 10 MG FILMTABLETTA 30x buborékesom: atorvastatin

HYPOLIP 20 MG FILMTABLETTA 20x buborekcsom: atorvastatin

. V74 V4 HYPOLIP 40 MG FILMTABLETTA 30x buborekcsom: atorvastatin
HYPOLIP 80 MG FILMTABLETTA 30x buborekesom: atorvastatin

. OBRADOMN 10 MG FILMTABLETTA 28x buborékcsom: atorvastatin
OBRADON 20 MG FILMTABLETTA 28x buborékcsom. atorvastatin

OCBRADON 40 MG FILMTABLETTA 28x bubarekcsom: atorvastatin

OBRADON 80 MG FILMTABLETTA 28x buborékesom. atorvastatin

SORTIS 40 MG FILMTABLETTA 20x buborekesam: atorvastatin

SORTIS 20 MG FILMTABLETTA 20x bubarékcsom: atorvastatin

30x buborekcsom: atorvastatin

20x bubarekcsom. atorvastatin

30x buborékcsom, atorvastatin

90x buborekcsom: atorvastatin

20x buborékcsom: atorvastatin

30x buborekcsom. atorvastatin

, , ,, , 30x buborekcsom: atorvastatin

30x buborékesomi atorvastatin

[ ) 30x buborekcsom: atorvastatin
30x buborékesom. atorvastatin
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3.1.4. Generikus szabalyozas nem gyogyir
mindenre

e generikus versenytarssal nem
rendelkezb gyogyszercsoportok

* betegek elfogadokészsége a
preferalt generikus készitmények
esetében

e gyogyszeres terapiak valodi
eredmeényesséege
— krdnikus betegségek
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3.1.5. Generikus szabalyozas tapasztalatai
- killénb6z6 nézbpontok, vélemények -

e Kormanyazati, finanszirozoi

— jelent6s megtakaritasok, kassza betartasa

— hozzaférés nétt, folyamatos ellatas
 Gyobgyszerész

— novekvd kompetencia, generikus 6szténz6,

de expedialasi szituaciok, készlet-arrés

* Orvos

— gyogyszerfelirasi szokasok vs. generikus progra
* Beteg

— jelent6sen kedvezbbb téritési diju gyogyszerek, de megszokasok
e Qyartok

— eltérd szempontok egyes csoportokban

— arcsokkentések hatasa, de finomodo szabalyozas
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3.1.6. Generikus szabalyozas tovabbi kérdései

e valds eredményesség tovabbi
javitasa

e gyogyszerbiztonsag tovabbi
novelése

pontjai, viszonyrendszere

* nemzetgazdasagi aspektusok

e fenntarthatosag biztositasa
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3.2. Tamogatasi eszkdzok lehetdseégei és a draga
terapiak
belsé referenciaarképzés (fixesités...)

— eredmeényes, de jellemz6en generikus mddsze

tamogatasi szint meghatarozasa
— draga készitményeknél korlatos, nem tudja a
beteg kifizetni
kilsé referencia arképzés
— korlatos, mert jellemz6en nem valos arak,
arszintek
* Tamogatas-volumen szerz6dések miatt
e Kilonboz6 egyéb befizetések
egyedi méltanyossag
— személyre szabott dontés nehézsége

Mi marad mindezek utan?
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3.2.1. Mégis milyen lehet6ségek vannak?

kockazat megosztasi technikak
betegsegregiszterek
hatasos-eredmeényes rés zarasa

specialis befogadas, testuleti dontéshozatal, unios szintd
kockazatvallalas

egyeb teruletek megtakaritasi lehet6ségeinek kihasznalasa
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3.2.2. Kockazat megosztasi technikak I.

e

Kockazatmegosztasi megallapodasok

Pénzlgyi tipusu megallapodasok

Eredményhez kotdtt megallapodasok

Populacio-

szintd
sémak

Beteg

balllu
sémak

Hatarérntékes
tamogatasvolumen-
szerzodés

Cikluslimit

f G o el
Ingyenes inicializald

ciklusok

Dozislimit

- SEMMELWEIS EGYE | EM
semmelweis.hu/gyogyszertar
Egyeteml Gyogyszertar

[ Hatarértékes | [ Tovabbi )
terapia- evidenciakhoz
eredményesség kotott feltételes
\  szerzddés \  tAmogatas
| |
4 N
Hatarertel_ces Ertékalapi
adherencie- (rugalmas) arazas
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\ V. \ W
r » 4 ™
Reszponder betegek|| Adherens betegek
tamogatasa tamogatasa

 Nonreszponder )

betegek nem-

_la.mnﬂaﬁﬂ_r

Biomarkerhez kotott

beteghevalogatas )
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3.2.2. Kockazat megosztasi technikak Il.

 eredményhez kotott megallapodas esetében

— nem mukodik beteg(ség) regiszter nélkil

— de az eredmény nem csak gyogyszertdl fligg, hanem az ellatérendszer
teljesitményétdl és a beteg egyuttmikodésétdl is

* De ezt ki és hogyan garantalja és kéri szamon

* hazai példak
— pénzugyi technikak dominansak, de

* metasztatikus colorectalis carcinoma els6, masod vagy harmad
vonalu kezelése

— bevacizumab, cetuximab, panitumumab,
* vesedaganat, prosztata daganat kezelése
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3.2.3. Betegségregiszterek

* epidemioldgiai szempontok vs

finanszirozast segitd eszkoz
— szakmai és finanszirozasi iranyelv fejlesztése G
* hazai példak e R D E e E B Fe-
— epidemioldgiai fokuszu regiszterek I Wmm%:wm —
* VRONY, infraktus-regiszter stb. = =
— finanszirozasu szempontu regiszterek elszamolas \ i /

* Tételes elszamolas
— Kozeli jov6kép — e-health lehetbségei
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3.2.4. Hatasos-eredményes rés zarasa

[

klinikai vizsgalatok hatasossaga vs valos
életben mért eredmények

Betegtdl
fliggd
tényezdk

Beteg
egészségi
allapota

eltérések hattere

— ellatorendszer teljesitménye, minGsége,
megfelel§sége '

Egészségligyi o
ellatastdl, ellato Terapiatol
személyzettdl fuggo

fiigg® tényezdk tényezok

— beteg-egylttmiikodés, health-literacy

Tarsadalmi-
gazdasagi
tényezok

hazai példak

— szakmai iranyelvek, és finanszirozasi protokollok \_

— egyéb beteg-edukacios programok
 mukodtet6i, finanszirozasi kérdések

— analdg inzulin tdmogatasi rendszere 2-es tipusu
cukorbetegek esetében
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3.2.5. Specialis befogadas, testileti dontéshozatal, unios
szintl kockazatvallalas

“
-

o kiszobértékek a koltséghatékonysagra 4 R

4
»

— 1 QALY megvasarlasa (egy fére juté GDPx) O,
* Ausztralia AusS 42-76,000 (1.2-2.2)
* Kanada Can$ 20-100,000 (0.6-3.0)
+ Uj Zéland NZ$ 20,000 (0.7)
+ UK GB£ 20-30,000 (1.3-1.9)
 USA USS 50-100,000 (1.4-2.8) \_ )
— Szakmai-koltséghatékonysagi, koltségvetési,
tarsadalmi szempontok

Aaatsorndp

elfogadasi zona

* kockazatkozosség novelése

» egyedi dontések helyett testlleti
dontéshozatal
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3.2.6. Egyéb teriletek megtakaritasi lehetbségeinek
kihasznalasa

» felel6sek vagyunk a takarékos gazdalkodaseéert, mert
— ,,aki a kicsit nem becsuli...”
— reallokacios elv a tamogataspolitikaban
— orvos-gyogyszerész-beteg felel6ssége

* racionalis gyogyszerfelhasznalas
* indikatorok és 6sztonz6k

* Holland példa

* Hazai kezdeményezések

— Haziorvosi indikatorrendszer, generikus 6sztonzs, gyogyszertari
szolgaltatasi dij
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Es akkor amirél a gyakorlaton is sz
lesz/volt
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3.3. Jarobeteg gyogyszertamogatasi rendszer

* Befogadas — technologia elemzés
e Koltségkontroll mechanizmusok

e Jogszabalyi hattér

— Gyftv.

— 32/2004. (IV. 26.) EszCsM rendelet a torzskonyvezett gydgyszerek és a
kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek tarsadalombiztositasi
tamogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a
tamogatas megvaltozasaral

— 1/2003. (I. 21.) ESzCsM rendelet a tarsadalombiztositasi tdmogatassal
rendelhetd gyogyszerekrdl és a tamogatas dsszegérdl

— 9/93 NM rendelet
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3.3.1. Tamogatasi kategoriak

e kiemelt tamogatasu
* emelt tamogatasu
e atlagon feluli tamogatasu
e atlagos tamogatasu
e tamogatasi erték nélkduli
— egeészsegugyi szolgaltato szamara rendelhetd,
illetve kiadhato készitmeények

SEMMELWEIS EGYETEM GYOGYSZERUGYI ISMERETEK

semmelweis.hu/gyogyszertar eléadas

Egyetemi Gyégyszertar
Gyogyszerugyi Szervezesi Intézet




3.3.2. Tamogatasi technikak

* az egyes tamogatasi kategdriakon beldl
tetsz6legesen alkalmazhatok
— szazalékos tamogatas
— meghatarozott (fix) 0sszegl tamogatas
* hatdanyag alapu fix 6sszegli tamogatas
* terapias fix elven mikodsé tamogatas
— tamogatasvolumen szerz6dés

— kozbeszerzés utjan beszerzett, specialis tamogatasu
gyogyszerekre kotott szerz6dés
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3.3.2.1. Szazalékos tamogatas

» alapja a kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott afaval megnovelt ar
(OEP + gyarté megallapodasa)

* meértéke

— 100% - 100%-0s tamogatasu

* dr-300 Ft - kiemelt, indikacidhoz kotott
tamogatasu (EU)

— 90%, 70%, 50% - emelt, indikdcidhoz
kotott tamogatasu (EU)

— 80% - atlagon fellli tamogatasu
— 55% - atlagos tamogatasu

— 25% - atlag alatti tamogatasu

— 0% - tamogatasi érték nélkuli
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3.3.2.2. Hatoéanyag alapu fix 0sszegil tamogatas

alapja a referencia készitmény kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ara

azonos hatdanyagot tartalmazd, azonos beviteli és alkalmazasi modu gyogyszerek,
ill. gyégyszercsoportok esetében

referencia készitmény — 24 6ran belll beszerzend6
a referencia készitmény a hatdanyagra megallapitott szazalékos tamogatast kapja

a csoport tobbi tagja esetén a tamogatast a referencia egységnyi
hatdanyagtartalmara megallapitott tamogatas alapjan hatarozzak meg

kivéve: amelyek egységnyi hatdanyagra vetitett ara vagy napi terapias koltsége a
referencianal alacsonyabb — ezeknél szazalékos tamogatas

Preferalt referencia arsav

Tobb, mint egy éve fix csoport, féléves verseny
Referencia+15%
Teljes tamogatast megkapja (pref. refen kivili -15% tamogatas)
Kozgydgyra ez irhatd
Vaklicit

* Két koros verseny, az els6ben dél el a preferacid
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3.2.2.2. Hatéanyag alapu fix 6sszeg(i tamogatas
- referencia készitmény

* nem all torzskonyvi torlés alatt
* egyenértéklségét az OGYI megallapitotta

* az adott csoportban napi terapias koltsége ill. egységnyi
hatdanyagra vonatkoztatott ara a legalacsonyabb

* Kkiszerelési formaja nem haladja meg a havi terapiahoz szikséges
mennyiséget (ill. ahhoz legkozelebb allé csomagolast)
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3.3.2.3. Terapias fix elven mikodd tamogatas

e egyes betegségek kezelésére egyarant alkalmas termékek
kdrére

* ha alkalmazasukat a forg. hoz. eng. hatésag klinikailag
azonos javallatra allapitotta meg

* havelik a betegeken azonos terapias eredmény érhetd el

* atamogatas értékének kiszamitasa:

a targyévre vonatkozé WHO DDD alapjan, a netto fogyasztoi
arbol szamolt Napi Terapias Koltsegbdl adodé tamogatasi
o0sszeg
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3.3.2.3. Terapias fix elven mikod6 tamogatas
Osszegének kiszamitasa

e acsoport gyogyszereit az NTK alapjan sorba kell allitani
* az egyes készitmények forgalmat is fel kell tliintetni

* atlagszamitas alapja: azok a legkedvezdbb napi terdpids koltségli gyogyszerek, melyek
0sszesen minimum 10-50% forgalmi részesedést értek el a megel6z6 6 hdnapban

« ezek arabol képzett NTK-k atlaga: NTKA

* az egységnyi hatonyag-mennyiségre adhaté atlagos tamogatasi érték:
NTKAT = NTKA x T%

(T%: a csoportban elérhet6 tamogatasi aranyszam az 1. melléklet szerint)

« az NTKA alapjan két lista lesz:

« NTKA-val egyenld vagy anndl kisebb napi terapias koltségl gydgyszerek = a csoportra
jellemz6 szazalékos tamogatast kapjak

« NTKA-nal magasabb NTK-(i gyogyszerek >
tamogatasi érték = NTKAT x az adott készitmény DOT értéke
- Preferalt referencia arsav (15%), hasonld elvekkel mint a hatéanyagfix esetében
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OEP - Gyogyszerigyi Foosztaly EU 50 szazalékos tamogatasi kategoria

Emelt, indikdcioho; kotén tamogatassal rendelheti

EU 50 szazalekos tamogatasi kategoria

Val  Dokumentalt rhinitis allergicaban (BNO: J30.1; J30.2; J30.4) vagy kronikus idiopathiss urticarisban (BNO: L50.1)
szenvedd beteg részére az allergologus és klindkai immumologus, fil-orr-gegesz, fekvibeteg- és jarobeteg-ellato
szakrendelés csecsemd- és gyermekgyogyasz szakorvosa, tiidogyogyasz vagy gyermek-riiddgyogyasz szakorvos vagy
bdrgyogyasz szakorvos vagy javaslatuk alapjan - a javaslat keltétdl szamitott egy évig - a haziorvos, hazi gyermekorvos az
OEP altal kozlemenyben kozzetett gyogyszereket

- ALTIVA1I20MGFILMTABLETTA 10x

- ALTIVAI20MGFILMTABLETTA 30x

- ALTIVA 180 MG FILMTABLETTA 10x

- ALTIVA 180 MGFILMTABLETTA 30x

uj - AVAMYS 275 MIKROGRAMM/ADAG SZUSZPENZIOS ORRSPRAY  1x120 adag (tartily)

- BECLONASAL AQUA 50 MIKROGRAMM/DOZIS SZUSZPENZIOS  1x23ml
ORRSPRAY

- BECLONASAL AQUA 50 MIEROGRAMMDOZIS SZUSZPENZIOS  1xOml
ORRSPRAY

- BUDESOGEN 100 MCG/ADAG ORRSPRAY Ix

- BUDESOGEN 50 MCG/ADAG ORRSPRAY Ix

- CETIGEN 10 MG FILMTABLETTA 30x

- CETIRIZIN HEXAL 10 MGFILMTABLETTA 30x

- CETIRIZIN HEXAL 10 MGML CSEPPEE 1x20 ml

- CETIRIZIN 1A PHARMA 10 MG FILMTABLETTA 10x

- CETIRIZIN 1A PHARMA 10 MG FILMTABLETTA 30x

- CETIRIZIN-EP 10 MG FILMTABLETTA 10x

- CETIRIZIN-EP 10 MG FILMTABLETTA 30x

CETIRIZIN-RATIOPHARM 10 MG FILMTABLETTA 20x
CETIRIZIN-RATIOPHARM 10 MG FILMTABLETTA
CETRIN FILMTABLETTA

CLARITINE 1 MG/ML SZIRUP
Gyogyszerugyi Szervezesi Intezet




Szakorvosi javaslat tamogatassal térténé gy dgyszerrendeléshez
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3.3.2.4. Tamogatas volumen szerzGdések

Elérhetd, de kereteken beliil, kockazatmegosztas
Egy készitmény kizardlag tamogatasvolumen-szerz6dés keretében
tamogathatd, amennyiben
— a készitmény még nem tamogatott hatéanyagot tartalmaz,
— a kérelmez6 még nem tamogatott indikaciora kéri a befogadasat indikaciéhoz
kdtotten
— tamogatasvolumen-szerz6dés kothetd mar tamogatott hatéanyagu
gyogyszerek esetében egészséggazdasagtani szempontok
A tamogatasvolumen-szerz6dések legfeljebb négy naptari évre kothetdk.

A tamogatasvolumen-szerz6désekben rogzitett befizetési kotelezettség
megallapitasra kerulhet
— artamogatas aranyaban,
— teljes artamogatas és a szerz6désben megallapitott hatarérték kilonbozete
alapjan,
— a kezeléstdl vart és szerz6désben vallalt terapiaeredményességi mutatd nem
teljeslilése esetén

— a kezeléshez kapcsoléddan biztositott, beteg-egyluttmikodést (compliance)
fokozd tevékenység szerz6désben rogzitett kritériumainak elmaradasa esetén.
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3.3.2.5. Biosimilar kérdés

* A modern, biotechnoldgiai Uton el6allitott, fehérjealapu készitmények
esetében klinikai vizsgalatokkal alatamasztott terapias egyenértékliség
mellett nem egyszer( a helyzet

* E termékkorben ugyanis a fehérjék sajatossagai miatt a gyogyszerek kozotti
valtas kockazatokat hordoz

* De A biztosité ennek ellenére sem tekinthet el a biotechnoldgiai uton
el6allitott szerek szabadalmi védettségét kovetéen megjelent olcsébb
termékek megtakaritasi képessége is |ényeges

e gyogyszerkiadasok jelent8s része ezen a terlileten meril majd fel

 Uj bioldgiai szabalyozasi rend
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3.3.2.5. Biohasonlo6 gyogyszerek uj tamogatasi
rendje

Biohasonld gydgyszerek uj tamogatasi rendje

— Bioldgiai csoport képzés OEP OGYTT javaslatra

— Eves licit, melynek két kodre van
e Marcius 1-20. preferalt biohasonld gydgyszer (10%-0s sav)
e Marcius 20. - aprilis 10. masodik koros licit
e Julius 1-t6l egy évre érvényes

— Preferalt biologiai gyogyszer téritési dija 300 Ft, kilonbséget a

biztosito fizeti

* Ha csak egy brand van, mégegy bevonhatd
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3.3.2.5. Biohasonlo6 gyogyszerek uj tamogatasi
rendje

Biohasonld gyogyszerek Uj tamogatasi rendje

— Nem preferalt gyogyszer
« Arat csokkent, vagy tdmvol és kisebb mint 10% az eltérés akkor 1500 Ft
téritési dij
. ,d&!'at csokkent, vagy tamvol és 10%-30% az eltérés akkor 1500-3500 Ft téritési
J
* Efeletti esetben kizaras van 180 napos atmenettel
— Rendelési kvota
+ Uj biohasonlé esetében 10%
* Licit utan elsé évben 40%
* Licit utdn masodik évben 70%
— Jelenleg
* GH maradis 10%
* EPO licit volt 40%
* GCSF licit volt 40%

Beadott arcsokkentések, valtozo téritési dijak kilon xls.
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3.4. Kbzbeszerzések a gyogyszerellatasban

* Jardbetegellatas
— Kuilénkeret - NEAK
* Haemofilia
* Hepatitis C
* Fekv6betegellatas
— Tételes gyogyszer -NEAK
e Természetben biztositott
* Pénzlgyi keret
— Orszagos kozbeszerzés — AEEK
— Kozpontositott kozbeszerzések (atmenet)
— Intézményi kozbeszerzések
e QOltdéanyag ellatas
— Kotelez6 védboltasok — NNK
— Kotelezben felajanlott — NNK
— Specialis védoboltasok - NNK
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Osszefoglalds helyett
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Koszonom a megtisztelo figyelmet!
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