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Az Egészségügyi Stratégiai Kutatóintézet Technoló-
gia-értékelô Irodája a gyógyszerértékelés mellett immár
gyógyászati segédeszközökrôl is készít szakvéleményt.
A cikk ismerteti az ESKI szerepét a befogadási eljárás-
ban, röviden bemutatja a szakvélemény felépítését és
elkészítésének folyamatát, illetve összefoglalja azokat a
tapasztalatokat, amelyeket a segédeszközök értékelése
során gyûjtöttünk. 

Besides drug evaluations the Office of Health Tech-
nology Assessment at the National Institute for Strate-
gic Health Research also prepares assessment reports
on medical devices. This review introduces the role
played by ESKI in the reimbursement decision making
process and sums up the experiences of more than a
hundred evaluations.

BEVEZETÉS

Az Egészségügyi Stratégiai Kutatóintézet (ESKI) Tech-
nológia-értékelô Irodájának munkája 2007 nyarán egy új te-
vékenységgel bôvült: a több éve folyó gyógyszerértékelés
mellett immár gyógyászati segédeszközökrôl is készítünk
szakértôi véleményeket. A segédeszközök befogadási eljá-
rásában szerepet kapó szakértôi testület tagjaként lett fel-
adatunk, hogy a szakvéleményünkkel segítsük a támogatá-
si kérelmek elbírálását. Az ESKI hazánkban az elsô szakmai
mûhely, amely foglalkozik gyógyászati segédeszközök érté-
kelésével. 

AZ ESKI SZEREPE A BEFOGADÁSI ELJÁRÁSBAN

A gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási tá-
mogatásba történô befogadásának, vagy a támogatás meg-
változtatásának követelményrendszerét és eljárási rendjét
az alábbi jogszabályok határozzák meg:
• a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyá-

szati segédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgal-
mazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. 
törvény, 

• a gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási tá-
mogatásba történô befogadásáról, támogatással történô
rendelésérôl, forgalmazásáról, javításáról és kölcsön-
zésérôl szóló 14/2007. (III.14.) EüM rendelet. 
A jogszabályok elôírják, hogy gyógyászati segédeszkö-

zök árhoz és kölcsönzési díjához nyújtott támogatás megál-
lapítása, illetve kihordási idejének, indikációjának, támoga-

tási mértékének megváltoztatása, közfinanszírozás alapjául
szolgáló árának emelése esetén javaslattevô és vélemé-
nyezô szakértôi testület mûködik közre. A testület egyik tag-
ja az ESKI által kijelölt szakértô, akinek feladata a befoga-
dási eljárás során a gazdaságossági és költséghatékonysá-
gi szempontok érvényesítése.

Az eljárás menetének, lebonyolításának részleteit az
ESKI és az OEP között létrejött, 2008. február 18-án aláírt
Együttmûködési megállapodás véglegesítette. 

AZ ÉRTÉKELÉSI FOLYAMAT

Mivel az értékelésnek nem volt korábban kialakult gya-
korlata, így az elkészített szakvélemény formai és tartalmi
felépítését is „menet közben“ kellett alakítani, az igényeknek
és az elérhetô információknak megfelelôen. A szakvéle-
mény tartalmát és szempontjait végül az ESKI és az OEP
között létrejött Együttmûködési megállapodás rögzítette. Ke-
vesebb mint egy év alatt készült el az elsô száz értékelés,
melynek több mint háromnegyede négy eszközcsoportból, a
hallókészülékek, a sztómaterápiás eszközök, az inkontinen-
cia termékek és a kötszerek közül került ki (1. ábra).

Fontos hangsúlyozni, hogy a gyógyászati segédeszköz
kategória széles és változatos termékpalettát takar, így az
értékelés felépítésében igyekeztünk rugalmasnak maradni,
figyelembe véve az aktuális eszköz fajtáját, jellemzôit. Ezzel
együtt elmondható, hogy minden szakvéleményünk alap-
vetôen két részbôl áll: az orvos-szakmai és a gazdasági
szempontokat sorra vevô fejezetekbôl. Az elôbbi tartalmaz-
za a kérelmezett eszköz és a komparátornak választott ter-
mékek összehasonlító elemzését. Komparátor választásnál
a következô termékeket vesszük figyelembe:

Gyógyászati segédeszközök értékelése 
az ESKI-ben
Goreczky Péter, Egészségügyi Stratégiai Kutatóintézet 

1. ábra
Az elsô száz értékelés megoszlása eszközcsoportonként
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• a kérelemben megjelölt azonos, vagy hasonló rendel-
tetésû, támogatott eszközök

• a funkcionális csoport legnagyobb forgalmat elérô, tá-
mogatott termékei

• a funkcionális csoportban az új termékkel megegyezô
áron, vagy olcsóbban szereplô eszközök 

A vezetô forgalmú termékek kiválasztásában az OEP
Gyógyászati Segédeszköz és Gyógyfürdô Fôosztálytól ka-
pott forgalmi adatok nyújtanak támpontot. Az összehasonlí-
tás az adott termékcsoportra jellemzô legfontosabb tulaj-
donságok, technikai paraméterek mentén történik. Itt arra is
keressük a választ, hogy az új termék rendelkezik-e valami-
lyen, a csoportban újdonságnak számító jellemzôvel, techni-
kai megoldással stb. Más szóval befogadása hozna-e vala-
mi újat a csoportban, vagy csupán mennyiségileg bôvítené
a támogatással rendelhetô, funkcionálisan egyenértékû ter-
mékek körét.

Gazdasági szempontként megvizsgáljuk az adott cso-
portban érvényes árakat, a termékek üzemeltetési költségét
(ha van). Ezek alapján, valamint a komparátor eszközökkel
történt összehasonlítás eredményét figyelembe véve alko-
tunk véleményt a kérelemben szereplô árajánlatról, az új
eszköz ár-érték arányáról. Emellett foglalkozunk a költség-
vetési hatással, véleményezzük a kérelemben szereplô for-
galmi becslést, ha lehetôség van rá, összevetjük az epide-
miológiai adatokkal. Fontosnak tartjuk felmérni, hogy a kére-
lemben szereplô eszköz mennyire ismert külföldön, illetve
milyen áron és milyen támogatással kapható az egyes or-
szágokban. A szakvéleményt egy összefoglaló zárja, amely
az értékelés legfontosabb megállapításait sorolja fel. Az ér-
tékelési folyamatot a 2. ábra szemlélteti.

Az értékelés elkészítésekor információforrásként hasz-
náljuk egyrészt a kérelmet és az ahhoz mellékelt dokumen-
tumokat, technikai leírásokat, használati útmutatókat. Emel-
lett szinte kizárólag az internetrôl gyûjtött adatokkal dolgo-
zunk, katalógusok, adatbázisok, szakmai honlapok, a világ-
hálón található termékleírások alapján hasonlítjuk össze az
eszközöket, illetve alkotunk képet az új termék külföldi is-
mertségérôl.

A TAPASZTALATOK ÖSSZEFOGLALÁSA

• Az eddigi tapasztalatok alapján a legfontosabb jövôbeni
feladat egy olyan mechanizmus megalkotása, amely
lehetôvé teszi, hogy a kérelemben szereplô eszközt ha-
tásosság szempontjából össze lehessen vetni a kompa-
rátorokkal. Ez jelenleg nem biztosított, kivéve, ha a szak-
irodalomban fellelhetô ilyen jellegû publikáció. Ugyanak-
kor az esetek túlnyomó többségében hiányoznak az
olyan összehasonlító klinikai vizsgálatok, amelyek tám-
pontot adnak az azonos kategóriájú termékek közötti
„rangsor” felállításához. A kérelemhez ugyan mellékelik
klinikán, vagy megyei kórházban dolgozó szakorvos
szakvéleményét, ám ez az esetek többségében egy
szûkszavú táblázatot jelent, ami nem teszi lehetôvé,
hogy a kérelemben szereplô eszközt hatásosság szem-
pontjából össze lehessen vetni a komparátorokkal. Eh-
hez a befogadási eljárás részét képezô tényleges klini-
kai kipróbálásra lenne szükség. A kipróbálást úgy lenne
szükséges elvégezni, hogy az eredmény az eszköz ha-
tásosságát tükrözze, és lehetôvé tegye a más, azonos
funkciójú eszközökkel történô összehasonlítást.

• A kitöltendô támogatási / áremelési kérelem kevés olyan
információt tartalmaz, ami az értékeléshez felhasználha-
tó. Az értékelések során gyûjtött tapasztalatokat haszno-
sítva célszerû lenne a jövôben módosítani a 14/2007.
EüM rendelet 1. sz. mellékletében található kérelem-for-
mátumot. 

• Egészség-gazdaságtani elemzést mindössze két eset-
ben mellékeltek a kérelemhez, illetve egy esetben csa-
toltak olyan publikációt, amely termékeket költséghaté-
konyság szempontjából hasonlított össze. Az eddig fel-
dolgozott kérelmek számához képest (kb.150 db) ez
elenyészô. Új technológiák esetén, amelyek befogadá-
sa jelentôs többletkiadást eredményezhet, indokolt len-
ne a kérelem kötelezô mellékletévé tenni a költséghaté-
konysági tanulmányt vagy az eszköz költséghatékony-
ságát vizsgáló publikációt.

• Erôsen eltér az egyes eszközcsoportokról rendelkezésre
álló információ mennyisége, ami azt jelenti, hogy az érté-
kelések között mind a terjedelem, mind a tartalom tekin-
tetében különbségek vannak. A sebkezelés eszközeirôl
vagy a diabétesz terápia eszközeirôl egyszerû internetes
kereséssel is számos tanulmányt, publikációt lehet talál-
ni, míg például egy könyökmankó esetében mindössze
szûkszavú termékismertetôk kutathatók fel.

2. ábra
Az ESKI szakvélemény elkészítésének folyamata
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• Legtöbbször nem lehet megbecsülni egy eszköz poten-
ciális felhasználóinak körét. Ennek elsôsorban az új,
még nem támogatott technológiák megítélésekor van
jelentôsége, azonban hiányoznak a pontos epidemioló-
giai adatok, amelyek segítséget nyújtanának. Ilyen
esetben más, alternatív technológiák forgalmi adatai
adhatnak támpontot, ám az így készült becslés inkább
csak tájékoztató jellegû.

• Jelenleg nem állnak rendelkezésre olyan összehasonlí-
tó klinikai vizsgálatok, amelyek alapján egyértelmû kü-
lönbség tehetô az azonos kategóriájú termékek között.
Ez még a kötszerekre is igaz, amelyekrôl pedig más se-
gédeszközökhöz képest viszonylag sok tanulmány,
publikáció született. Prof. Peter J. Franks, a European
Wound Management Association korábbi elnöke szerint
a különbözô modern kötszerek egymás közti rangsorá-
nak felállítása kellôképpen bizonyító erejû vizsgálatok
hiányában nem lehetséges [1]. A szerzô késôbbi publi-
kációjában újból hangsúlyozza, hogy nincs egyértelmû,
objektív bizonyíték az egyes kötszerek valódi költség-
hatékonyságára nézve [2].

• A jelenlegi befogadási eljárás nem biztosítja, hogy az
azonos kategóriájú eszközök között fennálló, esetleges
minôségbeli különbségek még a befogadásról hozott
döntés elôtt kiderüljenek. Erre a problémára részben az
új terméknek az eljárás keretében végzett kipróbálása
jelenthet megoldást, ám nyilvánvalóan vannak olyan

eszközcsoportok, ahol minôségbeli problémák csak
hosszabb használat esetén derülhetnek ki.

• A kérelemben javasolt árak az esetek többségében a
funkcionális csoport referencia árához igazodnak. A költ-
ségvetés kiadásai szempontjából ezért különösen fon-
tos, hogy az egyben új funkcionális csoport létrehozását
is jelentô kérelmek elbírálása a lehetô legtöbb informá-
ción alapuljon. Ez jelentheti akár azt is, hogy ilyen ese-
tekben legyen a kérelem elfogadásának feltétele bizo-
nyos további dokumentumok (pl. költséghatékonysági
elemzés) csatolása.

KONKLÚZIÓ

Az elmúlt több mint egy év alatt a gyógyászati segédesz-
közökkel és azok értékelésével kapcsolatosan számos
olyan tapasztalatot gyûjtöttünk, amelyeket érdemes lenne fi-
gyelembe venni a befogadási eljárásra vonatkozó jogsza-
bályok jövôbeni módosításainál. Ahogyan a fenti felsorolás
is mutatja, az ESKI által végzett gyógyászati segédeszköz
értékelés több olyan problémát is a felszínre hozott, amely
még megoldásra vár. Ha sikerül elôbbre lépni ezekben a
kérdésekben, az minden bizonnyal javítani fogja a befoga-
dási eljárás mûködését, megalapozottabbá teszi a befoga-
dásról hozott döntéseket, valamint elôsegíti a társadalom-
biztosítási támogatás hatékonyabb allokációját is. 
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Technológia-értékelô Irodájában dolgozik tudományos
munkatársként, ahol a gyógyászati segédeszköz kérelmek
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