EGESZSEG-GAZDASAGTAN BEFOGADASPOLITIKA

Az Egészségligyi Technologia-értekelb Bizotlisag szerepe
és helyzete a tamogatasi rendszerben,
avagy lenni, vagy nem lenni, ez itt a kerdés
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Megjegyzés: A cikk a szerz6k személyes allaspontjat tartalmazza, és nem mindsdl semmilyen modon az altaluk kéztisztvise-

I6ként képviselt szervezet dllaspontjdanak.

A torzskényvezett gyogyszerek és a kiilénleges tap-
lalkozasi igényt kielégité tapszerek tarsadalombiztosita-
si tamogatasba val6é befogadasanak szempontjairdl és a
befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasarol szolo
32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet szerint az Egészség-
tigyi Technoldgia-értékel6 Bizottsag (a tovabbiakban:
TEB) az OEP féigazgatéja altal Iétrehozott szerv, mely-
nek feladata a forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerek E. Alapbdl tortén6 tamogatasaval, illetve a
tamogatas megvaltoztatasaval, vagy megsziintetésével
kapcsolatos — a normal eljarasrendbe tartozé kérelmek-
kel kapcsolatos — feladatok ellatasa. A szerzék vélemé-
nye szerint a TEB és a szakmai foosztaly feladatmeg-
osztasa az eljarasban koncepcié nélkiili, a TEB dontése
sulytalan, kévetkezmények nélkiili javaslat, a szervezet
az Osszetétele, és a kiils6 tagok jelenléte miatt nem
megfelel6 jogforrasi szinten definialt. A szerz6k allas-
pontja alapjan két lehetéség van a TEB helyzetének
megnyugtaté rendezésére: vagy megsziintetése, vagy
funkciojanak megerdsitése az eljarasban, a déntésho-
zatalban val6 szerepének hangstlyozasaval.

The role and position of Technology Assessment
Committee in the Hungarian reimbursement system: be
or not to be? Based on the ESzCsM Decree No. 32/2004
(04. 26.) on the inclusion of registered medicinal prod-
ucts and nutrients satisfying special dietary needs to
reimbursement by National Health Insurance Found or
the change of their inclusion or reimbursement, the
managing director of National Health Insurance Fund
set up the Healthcare Technology Assessment
Committee (furthermore: TEB) to attend to duties con-
nected with the reimbursement of these products.

According to the authors’ opinion the delineation of
the responsibilities between the TEB and the
Department of Reimbursement of Health Insurance
Found during the process of inclusion is unestablished
and the decisions elaborated by the TEB are imponder-
able, not having real consequences. The organisation’s
legality is itself questionable based upon its internal
structure and mandate within the organisation as well
as the inclusion of external parties. The authors recom-
mend two possibilities to remedy this unacceptable

situation: A) Annul the TEB completely or B) Produce a
more focused and precise statement as to its function,
and its responsibilities, during the decision making
process.

BEVEZETES

A torzskonyvezett gyogyszerek és a killénleges taplalko-
zasi igényt kielégité tapszerek tarsadalombiztositasi tamo-
gatasba valé befogadasanak szempontjairél és a befogadas
vagy a tamogatas megvaltoztatasardl szolé 32/2004. (IV.
26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 19. §-
anak (1) bekezdése szerint az Egészségligyi Technoldgia-
értékeld Bizottsag (a tovabbiakban: TEB)

* az OEP f6igazgatdja altal létrehozott szerv,

e feladata a forgalomba hozatalra engedélyezett gydgy-
szerek E. Alapbdl t6rténé tamogatasaval, illetve a tamo-
gatas megvaltoztatasaval, vagy megsziintetésével kap-
csolatos — a normal eljarasrendbe tartozé kérelmekkel
kapcsolatos — feladatok ellatasa.

A fentiek alapjan egy, az OEP bels6 szervezeti vagy
funkcionalis egységeként miikdéds, a normal eljarasrendi
kérelmek tamogatasaban val6 dontést segit6 szerv képe je-
lenik meg. Ezt erésiti az is, hogy a Rendelet nem taglalja a
TEB feladatat, mintegy beleékeli ezzel az OEP szervezeté-
be, emlitést sem tesz réla tébbé, hanem az OEP 2/2008.
(Eb. K. 1.) szamu, a térzskonyvezett gydgyszerek Egész-
ségbiztositasi Alapbdl térténé tamogatasaba valé befogada-
sanak és a befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasa-
nak eljarasrendjérél szol6 f6igazgatoi utasitasa (a tovabbi-
akban: Féigazgatoi Utasitas) tartalmaz rendelkezéseket a
TEB-bel kapcsolatosan.

A BIZOTTSAG ELNEVEZESE

A Rendelet tébb helyen, f6ként a 2. §-ban, a definiciés
részben tartalmaz rendelkezéseket a TEB elnevezésében
1év6 technoldgia-értékelés” mibenlétével kapcsolatosan.
Taglalja az egészségugyi technoldgiaértékelést, a kritikai és
a részletes technolégiaértékelést. A TEB-nek a Rendelet 19.
§-aban jelolt feladatat 0sszevetve a fenti fogalmakkal azt ta-
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laljuk, hogy a kritikai technoldgiaértékelés fogalom teljes
dsszhangban van a TEB nevében is jelen 1év6 technoldgia-
értékeléssel. A részletes technoldgiaértékelés definicid
azonban azt mondja ki, hogy az sziikség esetén nem mas,
mint az Egészséglgyi Stratégiai Kutatdintézet (a tovabbiak-
ban: ESKI) altal végzett tovabbi, alapértékelést kdvets kie-
gészité technoldgiaértékelés. Azaz ennél a fogalomnal azt
jatjuk, hogy az ESKI tulajdonképpen a TEB elnevezésében
szerepl6 feladatot végez, bitorolva a ,technolégia-értékels”
bizottsag elnevezésében megjelend funkciot. Felvetédhet
tehat az a kérdés, hogy ki is értékeli valéjaban a ,technolo-
giat”? Ha nem kizarélag a TEB, akkor helyes-e az elnevezé-
se?

A bizottsagként aposztrofalt grémium elnevezése felté-
telezi a tébb tagbdl allé szervet. A Rendelet err6l szintén
hallgat. Abbdl kiindulva, hogy a TEB-et az OEP f6igazgaté-
ja hozza létre a Féigazgatéi Utasitasban, azaz belsd, csak
az OEP-re vonatkoz6 és csak az OEP-re kotelez6 aktusban,
arra a kévetkeztetésre juthat akar a laikus érdekl6dé, akar
az allam és jogtudomanyokban jartas személy, hogy nem
osztalyi vagy f6osztalyi szintli szervezet az OEP-en belll,
hanem egy, a kuldnb6z6 f6osztalyok altal delegalt bizottsag,
mely tagjainak mindegyike az OEP-nél kbézszolgalati jogvi-
szonyban van. A FGigazgatoi Utasitas erre vonatkozo, 8.
pontja azonban meglepé médon deklardlja, hogy az OEP-
ben dolgozékon kivul a Magyar Gyogyszerész Kamara, a
Magyar Orvosi Kamara, a Kollégiumi EInékdk Testilete is
delegal tagot a testiletbe, raadasul a tagok szavazati joggal
is rendelkeznek, azaz szavazasi, dontési kompetencigjuk is
van. Tehat az OEP bels§ viszonyait rendezni hivatott Fé&i-
gazgatoi Utasitas a kils6 tagokra is kotelez6. Mas kérdés
ugyanakkor, hogy mennyire helyes és etikus, hogy a dele-
galé, fuggetlen testiletek kildéttei kdtelesek alavetni magu-
kat egy allamigazgatasi szerv bels6 kdtelezé utasitasi aktu-
saban foglaltaknak ugy, hogy nincs jogszabalyi hattere a je-
lenlétliknek.

A KULSO TAGOK KOTELEZETTSEGEI,
KOMPETENCIAI ES EZEK ELLENTETELEZESE

Amint azt fent kifejtettik, az OEP Fgigazgatoi Utasitasa
a kils6 tagokra is kotelez8. A Féigazgatoi Utasitas 2. pont-
ja szerint ennek az az alapja, hogy a TEB azon tagjai, akik
nem allnak az OEP-pel kézszolgalati jogviszonyban, nyilat-
kozatot téltenek ki, amely szerint magukra nézve kotelezé-
nek ismerik el az Utasitas rendelkezéseit. A 7. pont pedig
arrél rendelkezik, hogy a TEB nem OEP-ben dolgozé tagja-
it az OEP f6igazgat6ja kéri fel a TEB munkajaban valo rész-
vételre. Mivel a TEB f&szabdly szerint heti rendszerességgel
lUlésezik, ez jelentds elfoglaltsagot eredményez a kilsé ta-
goknak is. A rendszeres elfoglaltsag érthetd és akceptalha-
t6 okan is nyilvanvaléan némi ellentételezésre van sziikség
akkor, mikor egy delegaltat adé koztestllet, vagy a Kollégi-
umi EInékok Testllete altal kuldétt személy alaveti magat a
Féigazgatoi Utasitasnak. Az ellentételezés meg is jelenik

egyrészt a 17. pontban, ami szerint a TEB keretében vég-
zett feladatok ellatasaért a tagok a féigazgato jovahagyasa-
val dijazasban részesilnek, masrészt a 12. pontban, ami
alapjan a TEB llések reprezentativ ellatasardl, illetve az eh-
hez szilkséges keret kezelésérdl a TEB titkara gondoskodik.

A BELSO TAGOK SAJATOS HELYZETE

A Féigazgatdi Utasitas leggyakrabban citalt, a befogada-
si eljarasban legtdbb szerepet kapo résztvevéje a Gydgy-
szerligyi F6osztaly, melynek neve 2009. januar 1-jét6l Arta-
mogatasi Féosztaly (a tovabbiakban: ATF). Az ATF felada-
tai szerteagazodak és sokrétiiek, négy funkcié kéré csoporto-
sithatok:

* Akérelmezd altal az OEP-hez benyujtott kérelmet admi-
nisztralja, iktatja, érkezteti és regisztraciés szammal lat-
ja el. Gondoskodik a kdzigazgatasi hatosagi eljaras és
szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6lé 2004. CXL. tor-
vény (a tovabbiakban Ket.) szerinti hianypotlasrdl, tajé-
koztatja a kérelmezét, hogy egyszerisitett vagy normal
eljarasi rendben birdljak el a kérelmet, vagy az csak be-
jelentési kotelezettséggel jar, sziikség esetén el6késziti
a kérelmez6 Ket. szerinti meghallgatasat, a hatarozatot
kiadmanyozza és kézbesiti, tovabba a fellebbezéseket is
tovabbitja. Azaz végzi a klasszikus hatosagi eljarashoz
tartozo feladatokat.

» Ezen til 6sszedllitia a TEB Ulésezési rendjét, a napiren-
di pontokhoz tartozé hattéranyagokat is az ATF bocsét-
ja a TEB rendelkezésére, a felkért szakértSkkel és az
Ulésen részt venni kivano kérelmezdkkel lefolytatja a
sziikséges egyeztetést, gondoskodik az ESKI vélemé-
nyének beszerzésérdl és ezt megel6z6en a teljes doku-
mentacido masolatanak a tovabbitasarél az ESKI felé.
Tehat az ATF végzi az ltalanos (igymenethez sziiksé-
ges adminisztracids és munkaszervezési feladatokat is.

* Mindezek mellett a készitményekkel kapcsolatosan az
ATF (a kizérélag egészségiigyi szolgaltaté szamara ki-
adhato készitményekkel kapcsolatosan a Finanszirozasi
F6osztaly) ismerteti el6zetes allaspontjat (tovabbiakban:
elévélemény) és ebben javaslatot tesz a befogadas le-
hetséges paramétereire. Azaz az ATF javaslattevs
szervként is szerepet vallal a befogadasi folyamatban.

* Ugyanakkor érdekes modon szavaz is sajat javaslatardl,
ugyanis 1 szavazati joggal részt vesz a déntésben is.

A TEB SZEREPE A TAMOGATASSAL
KAPCSOLATOS ELJARASBAN

* A felel6s szakf6osztalyok altal készitett el6véleményekkel
kapcsolatos formai kdvetelményeket el6zetesen maga a
TEB hatarozza meg, tehat a TEB irja el6, milyen mingsé-
gl anyagot kivan megtargyalni. Azaz a szakf6osztaly,
leggyakrabban az ATF adja a TEB adminisztraciés héatte-
rét és a TEB szavazésa alapjaul szolgalé javaslatot tesz.
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« A TEB a normal eljarasrendbe tartozé kérelmeket meg-
targyalja, de ennek keretében az ESKI véleménye és az
illetékes Szakmai Kollégium javaslata alapjan jar el.

« A TEB segitséget kérhet déntéséhez az ESKI-t6l, aki
egyedi kérésre sziikség szerint dontés-el6készitd tanul-
manyokat készit a TEB szdméra. Ezen kivill a TEB ké-
résére a Szakmai Kollégium képviselSje az adott napi-
rendi ponthoz kapcsolédéan részt vesz a TEB (ilésein. A
Finanszirozasi Kédkarbantarté Bizottsag is véleményt
ad kérésre a TEB szamara. A Féigazgatéi Utasités arrdl
is rendelkezik, hogy sziikség szerint a TEB szakért6t
hivhat meg a targyalt napirendi pontokhoz. Ugyanakkor
kérheti a Ket. szerinti targyalas tartasat, a kérelmezé
meghallgatasat. Azaz egy egész szakértéi szakmai csa-
patot mozgathat meg a kérelem megtargyaldsa soran.
Egyebekben a szerz6k allaspontja szerint kétséges,
hogy egy OEP FGigazgatoi Utasitas alapjan miikodé tes-
tllet kotelezheti-e az egészségligyi miniszter szakmai
tanacsado, ugyanakkor a szakmaisag tekintetében fiig-
getlen szervét, a Szakmai Kollégiumot arra, hogy képvi-
seltesse magat az (lésen, ugyanis a ,részt vesz a TEB
Ulésein” egyértelmien kotelezettséget allapit meg.

+ A TEB a befogadasi kérelmet és a hozza kapcsol6dé
hattér-dokumentaciét — a Féigazgatéi Utasitasban meg-
hatarozott szempontok alapjan — véleményezi, majd a ki-
alakult allaspontjat az ulésrél készitett jegyz&kdnyvben
rogziti és a tamogatas vonatkozasaban javaslatot tesz
az ATF felé a TEB (ilésen leadott szavazatok alapjan.

* Amennyiben a felel6s szakf6osztaly vezetSje altal kiad-
manyozott hatarozat eltér a TEB javaslatatél, akkor en-
nek indokait a felel8s szakf6osztaly irasos tajékoztatas-
ban elkildi az OEP f6igazgatdjanak, és a felel8s szakf6-
osztaly delegaltia a TEB soron kévetkezd (ilésén tajé-
koztatja a TEB tagjait.

A ATF-hez hasonléan tehat a TEB feladatai is egyrészt
klasszikus hatésagi eljarashoz tartozé feladatok, masrészt
adminisztraciés és munkaszervezési funkciok, tovabba ja-
vaslattevd és szavazati joggal is bir.

Azaz tulajdonképpen a szakmai f6osztaly a TEB igénye-
ihez igazodva el6késziti a TEB targyalaséra az anyagot, ja-
vaslatot tesz a dontésre, majd a javaslatot megtargyalva a
TEB — megfelels szakmai segitségadé szerveket is felhasz-
nalva — javaslatot tesz a szakmai f6osztaly altal tett javaslat-
tal kapcsolatosan, melyet megktild, azaz visszakuld a szak-
mai féosztalynak, aki megteheti, hogy ignoralja a TEB javas-
latat. Ennek az a kdvetkezménye csupan, hogy a szakmai
f6osztaly indokolni kételes az OEP fSigazgatéja felé a TEB
dontésétdl vald eltérést, tovabba a szakmai f6osztaly err6l
az eltérésrol tajékoztatni koteles a TEB-et. Tehat némi, az
OEP és a TEB szervezeti egységén kiviil meg sem jelené
adminisztracios teherrel a szakmai f6osztaly egyszerlien
visszatérhet sajat javaslatdhoz dgy, mintha a TEB nem is
lett volna jelen az eljarasban, a kérelmezét és a déntés elé-
készitésében résztvevs szakmai szervezeteket sem kell in-
formalnia errdl.

OSSZEGZES

A Rendelet szerint a TEB feladata a gydgyszerek E.
Alapbdl térténé tamogatasaval, illetve a tdmogatas megval-
toztatasaval, vagy megszilntetésével kapcsolatos feladatok
ellatasa. Mint azt a 4. és 5. pont 6sszevetésébdl lathatjuk, a
TEB ezt a feladatot a szakmai f6osztallyal kozosen hajtja
végre olyan modon, hogy a feladatok megosztasa esetle-
ges, koncepcié nélkili. A klasszikus hatésagi eljarashoz tar-
toz6 és a specidlis befogadasi adminisztraciés és munka-
szervezeési funkciok allaspontunk szerint indokolatlanul, jogi
vagy szakmai alapot nélkiléz6 moédon valnak ketté.

A TEB dontése slytalan, kévetkezmények nélkili javas-
lat, mely nem koételezé a dontéshozdra és amelytdl valo el-
térés semmilyen konzekvenciaval nem jar a minimalis, indo-
kolasi adminisztracios kotelezettséget kivéve.

A TEB 6sszetétele a kiilsé tagok jelenléte miatt a szer-
z6k véleménye szerint tobb kérdést vet fel azzal kapcsolato-
san, hogy egy bizonyos szerv iranyitasaban fontos, magas
szinten talalhato, ugyanakkor a jogforrasi hierarchia értékel-
hetetlen szintjén allé Féigazgatéi Utasitas mennyiben alkal-
mas és kivanatos az OEP-en kiviil 4ll6 TEB tagok részvéte-
Iének szabalyozasara.

A cél a TEB kiils6 tagjainak az eljarasban valé szerepel-
tetése kapcsan nyilvanvaléan valamilyen civil, szakmai
kontroll megjelenitése volt az eljarasban. Ez azonban allas-
pontunk szerint a fentiek miatt nem valésul meg, csupan a
kontroll latszata.

DE LEGE FERENDA

A szerzék véleménye szerint két lehet6ség van a TEB
helyzetének megnyugtaté rendezésére.

Az egyik az, hogy tekintettel a sulytalan és nem tiszta-
zott funkciéra, a nem megfelel§ jogforrasi szint(i szabalyo-
zasra és a latszatszerii kiilsé kontrollra, a TEB megszii-
nik, jelen funkciéi atkerlilnek a szakmai f6osztalyhoz. Ez a
megoldas kodifikaciés szempontbdl csupan a Rendelet
egyetlen bekezdésének hatalyon kivil helyezését igényli.
Eljarasjogi szempontbdl tekintve, ha a Ket. szerinti szak-
ért6i szervként tartjuk szamon a TEB-et, sziikséges ennek
a normaszévegben valé kimondasa a Ket. 2009. oktdber
1-jét6l hatalyba 1épé valtozasa miatt. A Ket. 58. §-a sze-
rint ugyanakkor — a modositast kdvetéen — szakértét ak-
kor kell meghallgatni vagy szakért6i véleményt kell kérni,
ha az eljar6é hatésag nem rendelkezik megfelel§ szakérte-
lemmel. Azaz a TEB szakértéként valé definialasa a befo-
gadasi eljarasban azt a képet vetitené el6, hogy az OEP
maga nincs megfelel§ szakértelem birtokaban. A Ket. ar-
rél is rendelkezik, hogy ha jogszabaly meghatarozott
szakért6 igénybevételét irja el§, Ugy ezt a szervezetet, in-
tézményt, testiiletet vagy személyt kell szakért6ként ki-
rendelni. Ha normaszdvegben nincs megnevezve a szak-
ért6i szerv, az OEP csak az igazsagugyi szakért6i tevé-
kenységrél sz4l6 térvény szerint igazsagugyi szakértdi te-
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vékenység végzésére jogosult szakért6t rendelhet ki
2009. oktdber 1-t6l.

A masik lehet6ség a TEB funkciéjanak megerésitése,
az eljarasban és a dontéshozatalban valé szerepének
hangsulyozasa. Ehhez egyrészt megfelel§ jogforrasi szin-
ten szlikséges a szerv létrehozasa, 6sszetételének dekla-
ralasa és javaslata sulyanak megerGsitése az eljarasban.
Egy olyan javaslat, ami nem kételez6 a dontéshozora is
hangsulyossa tehet6 kildnb6zé technikakkal, igy példaul
annak kotelez6 nyilvanossagra hozatalaval vagy a kérelme-
zG@vel, illetve a dontésben résztvevékkel valo kdzléssel. A
szerz6knek kételyeik vannak a tekintetben is, hogy a Ren-
delet mellékleteinek modositasat igényld, normal eljaras-
rend szerint folyd befogadasi eljarasok megfelelnek-e az

IRODALOMJEGYZEK

[1] A térzskdnyvezett gyogyszerek és a kiilénleges taplalko-
zasi igényt kielégitd tapszerek tarsadalombiztositasi ta-
mogatasba valé befogadasanak szempontjairdl és a be-
fogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasardl szolo
32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet

A SZERZOK BEMUTATASA

Dr. llku Livia jogasz, gyégyszerész. A
Semmelweis Orvostudomanyi Egyete-
men 1995-ben szerzett gydgyszerész
diplomat. A gyogyszeriparban téltétt 7
év utan 2003-ban az ELTE Allam- és
Jogtudomanyi Karan jogaszként vég-
zett és az Egészségligyi Minisztérium

Nagy Zsolt bemutatédsa lapunk 22. oldalan talalhato.

emberi felhasznalasra szant gyogyszerek aranak megalla-
pitasat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendsze-
rekbe torténd felvétellket szabalyozd intézkedések atlatha-
tésagardl sz6lé, az EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA
89/105/EGK IRANYELVE (1988. december 21.) 4ltal lefek-
tetett, a transzparenciat megkivano elvarasoknak. Anélkul,
hogy a modellvitdban barmely oldalon allast kivannanak
foglalni, a szerz6k véleménye szerint egy, a révid életli az
egészségbiztositasi pénztarakrol szolo 2008. évi l. térvény-
ben nevesitett Dijtétel bizottsag gyogyszer albizottsagahoz
hasonlé moédon definidlt, hasonld 6sszetétell és hataskorl
szervezet barmely néven, de megfelel6 jogforrasi szinten
térténé létrehozasa megoldast jelenthetne a fent vazolt
problémakra.

[2] Az OEP 2/2008. (Eb. K. 1.) szamu, a tdérzskdnyvezett
gyogyszerek Egészségbiztositasi Alapbdl térténd tamo-
gatasaba vald befogadasanak és a befogadas vagy a
tamogatds megvaltoztatasanak eljarasrendjér6l szolo
féigazgatoi utasitasa

Jogi, Kozigazgatasi és Kormanyzati Koordinacios Fé-
osztalyan helyezkedett el. Munkaja tobbek kdz6tt a jogal-
kalmazdi feladatokon tul térvények, kormany- és miniszteri
rendeletek megalkotasaban valo részvétel. Szakmai érdek-
I6dése a klinikum, a gydgyszerésztudomany és a jog dssze-
fliggései gyakorlati és elméleti problémainak feltarasa és
megoldasa.

IME-META

. IV. Egészseg-gazdasagtan
Tovabbképzés és Konferencia
Idépont: 2010. junius 30. (szerda)

Helyszin: Best Western Hotel Hungaria (1074 Budapest, Rakdczi ut 90.)
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