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Az egyes hdzszabalyi rendelkezésekrdl sz6l6 10/2014. (II. 24.) OGY hatérozat 40. § (1)
bekezdése alapjan az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targya torvények
modositasarol szold T/7404. szamu térvényjavaslathoz az alabbi

modosito javaslatot
terjesztjiik eld:

A Javaslat 17. §-anak elhagyasat javasoljuk.

[,17. §

Az Ebtv. ,Méltanyossagbdl igénybe veheté egészségiigyi szolgiltatisok” alcime a
kovetkezo 26/A. §-sal egésziil ki:

»260/A. § (1) A Magyarorszagon, vagy az Eurépai Bizottsag altal forgalomba hozatalra
engedélyezett, korabban még nem kérelmezett hatéanyagi vagy indikaciéja gyogyszer
a) amellyel kezelendd betegek szaima varhatéan évente meghaladja a 15 f6t, vagy

b) amelynek napi terapias koltsége meghaladja termeldi vagy import beszerzési dron
szamitva a 15000 Ft-ot,

méltanyossagbol a (2)-(7) bekezdésben foglaltaknak megfeleléen tamogathato.

(2) Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP) az (1) bekezdés
szerinti gyogyszer tAmogatasara iranyulé, a 26. § (1) bekezdés ¢) pontja szerinti kérelem
beérkezését kiovetéen kikéri az Orszagos Gyogyszerterapias Tanacs (a tovabbiakban:
OGYTT) véleményét. Az OGYTT vizsgilja az adott gyégyszeres terapiatél virhaté
egészségnyereséget, a varhato betegek dsszes szamat, az egy fore és egy terapias ciklusra
juto kezelés koltségét, a rendelkezésre all6 tamogatisi keretet és javaslatot tesz arra,
hogy indokoltnak tartja-e egyedi méltanyossagi regiszter inditasiat az adott gyégyszerrel
kezelend6 betegek szamdra és javaslatot tesz az egyedi méltinyossigi regiszter
mitkddtetésének alabbi feltételeire:

a) a betegbevalasztas feltételei,

b) a terapia eredményességének értékeléséhez sziikséges betegszam,

c¢) a diagnézis felallitisahoz, a kezelés végzéséhez, a terapiaeredményesség vizsgalatiahoz
sziikséges személyi és targyi feltételek,

d) a regiszterben rogzitend6 adatok kore, valamint



e) a terapia eredményesség idébeni kovetésének feltételei.

(3) Ha az OGYTT egyedi méltinyossagi regiszter inditasat tartja indokoltnak, az OEP
az OGYTT adltal tett javaslatok alapjan inditja el az egyedi méltinyossagi regisztert.

(4) Az (1) bekezdés szerinti korabban még nem kérelmezett hatéanyagua, vagy
indikaciéju gyégyszerre kizardlag az egyedi méltanyossagi regiszter felallitasaig,
legfeljebb 15 fos betegszamig nydjthaté méltanyossagbhdl timogatis a 26. § szerint. Ha
az adott gyogyszerrel, az egyedi méltanyossagi tamogatasban részesiilo betegek szama
eléri a 15 fot, a tovabbiakban az adott gyégyszer kizarélag a (3) bekezdés szerint
létrehozott egyedi méltinyossagi regiszterbe torténé bevonassal tamogathaté. Az egyedi
méltanyossagi regiszterbe vont gyogyszerek forgalomba hozatali engedély jogosultja a
regiszterbe bevont betegek szamara a gyogyszeres terapiat téritésmentesen biztositja. Az
adott gydgyszer az egyedi méltinyossagi regiszter idétartamanak lejartaval, az egyedi
méltanyossagi regiszterbe rogzitett adatok alapjan, a gydégyszeres terapiiak
eredményességrol szolo, a (7) bekezdés szerinti értékelés tartalmatél fiiggden
tamogathaté ujra méltanyossagbdl.

(5) A (3) bekezdés szerinti esetben az OEP tiajékoztatja az adott gyégyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultjat arrél, hogy a gyégyszeres terapia tekintetében egyedi
méltanyossagi regisztert indit, és nyilatkozatot kér a forgalomba hozatali engedély
jogosultjatél arra vonatkozéan, hogy a (3) bekezdés szerint az egyedi méltinyossagi
regiszterbe bevont betegek szimara a gyégyszert téritésmentesen biztositja.

(6) Az OEP a forgalomba hozatali engedély jogosultnak az (5) bekezdés alapjan tett
nyilatkozata beszerzését kovetden értesiti a beteg kezelgorvosat arrél, hogy a beteg az
egyedi méltanyossagi regiszterbe felvételre keriilt. A kezeloorvos a kezelés soran,
valamint a kezelés lezarultakor az OEP altal meghatarozott id6kozonként kiértékel
jelentést kiild az OEP-nek az adott beteg allapotarol, illetve a kezelés
eredményességérol.

(7) Az OEP az egyedi méltinyossagi regiszterbe rogzitett adatok alapjan a gyogyszeres
terapidk eredményességét értékeli, mely értékelést figyelembe veszi az adott gyégyszer
késébbiekben beérkezo egyedi méltinyossagi kérelmeinek elbiraldsa soran.

(8) Az OEP a (7) bekezdés szerinti értékelést megkiildi az OGYTT-nek.””]

INDOKOLAS

A gyogyszerkeret nagysaga az elmult években kevés ujonnan kifejlesztett gydgyszer
tdmogatasba befogadasat tette lehetévé. Ezért az egyéb terapias lehet6ségek kimeritése utan
az egyedi méltdnyossagi tdmogatés jelenthetett megoldast néhany ezer, stlyos allapotd beteg
szamara az orvosilag indokolt esetekben. Ezt azonban a tervezet médositas hatranyosan érinti.

Az un. egyedi méltanyossagi keretbdl olyan betegségek gyogyszereit tdmogatta eddig az
egészségbiztositd, mint példaul a leukémia, az agydaganat, az el6rehaladott Parkinson-kér, a
C virusos majgyulladas. Betegszervezetek €s a gydgyszergyartoi szovetség is aggodalmuknak
adnak hangot az egyedi méltanyossagu készitmények alkalmazdsanak tervezett mddositasa
miatt.



Ugy vélik, hogy ez a modositds hatranyosan érinti a betegeket, mert annak elfogadasa altal
amas orszagokban mar tdmogatott j terapidk csak akkor valhatnak a magyar betegek
szamdra is hozzaférhetdvé, ha a gyartd az adott gyogyszert sajat koltségére, elbre
meghatarozatlan ideig és szamu betegnek akér ingyen adja. Rédadasul mindez nem ad majd
semmi garanciat arra, hogy valaha is tAmogatasban részesiil az adott gyogyszer. Elképzelhetd,
hogy a gyértok jelentds része ezt nem fogja vallalni, ezért az 0j gydgyszerek nem fognak
forgalomba keriilni Magyarorszagon. Igy az uj, korszerli gyégyszerekhez vald hozzaférés
lehetetlentilne el a javasolt mddositas elfogadasa esetén.

A betegszervezetek szamara elfogadhatatlan, hogy véglegesen bezaruljon a kapu az uj
gyogyszerek hozzaféréséhez, mikdzben szdmos 0j és hatékony terdpia var jelenleg is

befogadasra.

Mindezek miatt ebben a formédban nem javasoljuk bevezetni ezt a rendelkezést.

Budapest, 2015. november 19.

e

(\\ RN ’ &Q“&f\\ﬁogﬁg\:\ / S

>

Heringes Anita
orszdaggyileési képvisels orszdggytilési képviseld
MSZzp MSZP




	page 1
	page 2
	page 3

