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Az orvostechnikai eszk6z6k es eljarasok (egészséegligyi technologiak)
biztositasi tamogatasba tortéeno befogadasanak és feliilvizsgalatanak
eljarasarol szolo rendelet koncepciojanak kidolgozasa
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Az egészségiigyi technologiak fejlodése, és a gyo-
gyitas valtozé sziikségletei miatt folyamatosan valtoz-
nak az egészségiigyi szolgaltatdsok, ennek megfeleléen
valtoznia kell az egészségbiztositasi csomagnak is. Az j
egészségligyi technologidk megjelenése sziikségessé
teszi, hogy a biztosito ujraértékelje, mely egészségiigyi
technologiakat tamogat, melyeket nem, és ennek kévet-
kezményeként milyen forrasallokaciot valésit meg.

Egyre szélesebb korii az egyetértés abban, hogy a
fenntarthatoan miikédtethetd egészségbiztositasi rend-
szer érdekében az 6nallésodd egészségbiztositonak jo-
val nagyobb szerepet kell kapnia az altala finanszirozott
tevékenységek, eszkdzok, gyogyszerek stb. konkrét ko-
rének meghatarozasaban, azaz a tamogatas folyamatos
fejlesztésében.

A gydgyszerek, majd a gyogyaszati segédeszkdzok
transzparens befogadasi rendszerének kialakitasaval
elindult folyamatot tovabb kell vinni. Az egészségligyi
technoldégiak teljes koérét lefedé transzparens befoga-
dasi, tamogatasi rendszer kialakitasara van sziikség, hi-
szen a korhazi orvostechnikai eszk6z6k és eljarasok ta-
mogatasi rendszerbe valo bekeriilése a jelenlegi joghé-
zag miatt megoldatlan.

A szerzok célja az orvostechnikai eszkdzok és a ve-
lik végzett eljarasok tamogatasi rendszerbe vald
transzparens befogadasi koncepcidjanak megalkotasa
volt. Olyan, minden esetben miikédoképes megoldas ki-
alakitasa, ami alapjat képezheti a tovabbiakban egy
komplex — minden technoldgiara kiterjedé — befogadasi
rendszer kereteinek.

According to the development of health technolo-
gies and the variable needs of health care the health
benefit package needs to be adapted regularly. The ra-
pid succession of health technologies makes the third
party payer re-evaluate constantly what health tech-
nologies are or are not to be subsidized, and in conse-
quence what kind of resource allocation is needed to be
accomplished.

There is a broad consensus agreement that in order
to achieve a sustainable health insurance system, the
autonomous insurer must have more independence in
determining the specific range of reimbursed activities,
devices, drugs etc. that means a permanent develop-
ment of the reimbursement system.

The process started with the setup of a coverage
system of drugs and then the medical devices that must

be continued. The development of this transparent
coverage and reimbursement policy system which cov-
ers the full range of health technologies is required,
because the adoption of medical devices and interven-
tions used in hospitals has been stayed unsolved due
to the current existing legal gap.

The aim of the authors was to frame the conception
of the transparent health insurance coverage system of
medical devices and interventions. We've intended to
create a solution which is operational in every case
comprehending all types of health technologies.

BEVEZETO

Az egészségbiztositasi rendszer keretében igénybe
vehet§ ellatdsok meghatarozdsanak egyik 6 terilete a be-
fogadas-politikai rendszer. A befogadas-politika feladata,
hogy az egészséguigyi technoldgiak kdzfinanszirozasba va-
16 bekerilését és onnan valo kikerilését, a tAmogatas jelle-
gét és mértékét meghatérozza.

Az egészségligyi technoldgidk befogadasa tobblépcsds
folyamat, mely az Uj egészségligyi technoldgidk alkalmaza-
sénak engedélyezésével indul (1. engedélyezés), az enge-
délyezett technolégiak egy részhalmaza kertl majd be a
kézfinanszirozott technoldgidk kérébe (2. befogadas),
egyes technoldgiak esetében azok kapacitasainak tertleti
és mennyiségi szabdlyozésa is szikségessé valik (3. kapa-
citdsszabalyozas).

Az egyes technoldgia tipusok (gydégyszer, gydgyaszati
segédeszkdz, orvostechnikai eszkdz, gydgyitd-megelsz6 el-
latds) Ugyét sem tanacsos teljesen szepardltan kezelni,
hogy lehetdvé valjon a kulénb6z§ technoldgiak kézotti 6sz-
szehasonlitas is.

Ezen a ponton kell kitérniink arra, hogy ,befogadas” alatt
az alabbi lépések kozul pontosan, mely folyamatokrdl be-
szélunk:

1. Uj egészségligyi technoldgia alkalmazasanak engedé-
lyezése az egészséglgyi ellatasban:

Ez az altalanos feltétel ahhoz, hogy egy uj technoldgia —

a finanszirozas maddjatdl fuggetlenidl — engedélyezett,

biztonsagos és hatasos eljarasként alkalmazhato legyen

(Ennek eljarasa az Uj eljarasok-eszkdzdk esetén az

Egészségligyi Tudomanyos Tanacs miikddésével sza-

balyozott. A leginkdbb idedlis rendszer pedig a gyogy-

szerek engedélyezésének esetében miikddik, mely min-
den esetben OGYI engedély kételes.);
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2. Uj egészségiigyi technolégia befogadasa az egészség-
biztositasi finanszirozasba:
Ebben az eljarasban kell eldonteni, hogy az adott Uj
egészségulgyi technoldgia finanszirozasat milyen médon
véllalja fel a tarsadalombiztositas rendszere;

3. Kapacitasszabalyozas:
Az Egészségbiztositasi Alapbdl finanszirozott kapacita-
sok terileti és mennyiségi szabalyozasat jelenti.

Az egészségbiztosit6é hataskodrébe a fenti folyamatok ké-
zUl a 2-3. szabalyozasa tartozhat. Bizonyos esetekben mar
a 2. lépés soran torténnek a kapacitas 6sszmennyiségére,
orszagos kontingensére vonatkozé dontések, de ezek terl-
leti, intézményi szintl leosztasa, a konkrét szerz6d6tt meny-
nyiség mar a kapacitas targyalasok soran dél el.

A ,befogadas-politika” meghatarozasa soran tehat vala-
milyen mddon/szinten mindharom folyamattal foglalkozni
kell.

PROBLEMAFELVETES

Az elmult évtizedben egyértelmiien szabalyozott, transz-
parens rendszer hianyaban sok Uj — hatékony és altalaban
magas koltségl (akar kevésbé j6 minGségll) — eljaras,
gyogyszer, segédeszkdz az egyedi méltanyossag intézmé-
nyén keresztll vagy er6teljes egyedi kijaras utjan ,probalt”
bekerdiini a tamogatott kdrbe, mig mas kéltséghatékonyabb
termékek, eljarasok évekig nem tudtak transzparens moédon
bekertlni a rendszerbe. Ennek kdvetkeztében a tamogatasi
paletta esetlegesen alakult, sok szempontbdl nem korszer(.

A gyogyszerek, majd a gyogyaszati segédeszkdzok transz-
parens befogadasi rendszerének kialakitasaval elindult fo-
lyamatot tovabb kell vinni, hiszen egy szolgaltatasvasarlo
egészségbiztositd elemi érdeke az egészségugyi technolo-
giak telies korét lefed6 befogadasi, tamogatasi politikai
rendszer kialakitasa, miikodtetése — természetesen a lehe-
t6ségei altal megszabott keretben.

Kilénésen problematikus teriilet a kérhazi orvostechni-
kai eszkdz0k és eljarasok tamogatasi rendszerbe vald beke-
rilése, mivel az 50/2002. (Ill. 26.) Korm. rendelet hatalyon
kivll helyezésébdl adédo joghézag miatt transzparens sza-
balyozasa nem megoldott (lasd szakellatasi tébbletkapacita-
sok befogadasa, nagy érték(i miiszerek cseréje, ,akkredita-
ci¢” a specidlis beavatkozasok végzésére — HBCs, ritka be-
avatkozasok terjedése — EFI kasszaba térténd bekerulés).

EGESZSEGPOLITIKAI KAPCSOLODASI PONTOK

Az Uj egészségugyi miniszter expozéjaban szakmai cél-
kitGzésként nevesitette az ,,egészségulgyi technologiak atlat-
hat6 befogadas politikajanak megteremtését".

Az Orszaggyllés Egészségligyi Bizottsaga részére az
egészségulgyi ellatérendszer miikddésérdl késziilt jelentés
az Eft. /2006. évi CXXXII. tv./ végrehajtasa kapcsan felme-
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rilt problémak kozétt a befogadasi szabalyok hianyanak
problémajat is kiemeli, azonban ,csak” a kapacitas befoga-
das — azon belll is a Il. NFT egyes palyazatai kapcsan fel-
meril6 — problémaira, az 50/2002. (Ill. 26.) Korm. rendelet
hatalyon kivll helyezésébdl adodo joghézagra tér ki, illetve
javaslatot tesz a kapacitasszabalyozas javasolt irdnyara a
fekvé-, a jarébeteg és egyéb kapacitasok vonatkozasaban.

Az egészségbiztositasi pénztarakrél sz6l6 2008. évi tor-
vény hatalyon kivil helyezésével, és az egybiztositos rend-
szer, illetve kdzponti szerepléjének, az OEP-nek a varhaté
fejlesztésével, megerdsitésével lehetéség nyilik a valodi
szolgaltatasvasarlas kialakitasara, a szolgaltatasvasarléi és
biztositéi szerepek er@sitésére, melynek szerves részét,
egyik alapkévét képezi a befogadas-politikai rendszer kiegé-
szitése, hatékony mikoédésének kialakitasa.

Az egészségbiztosité miikddéséhez elengedhetetlen a
koltségvetési korlat meghatarozasa és annak kemény betar-
tasa. A koltségvetés meghatarozasat kévetéen ennek érde-
kében sziikséges az egészségbiztosité autondmidjanak no-
velése.

A KONCEPCIO

Engedélyezés, regisztracio

A befogadas kifejezésen most elsGsorban az egészség-
Uigyi technoldgidk — 2. pont szerinti — tarsadalombiztositasi
finanszirozasba térténd befogadasat értjik, a koncepcid
alapvet6éen erre koncentral. A befogadasnak azonban ter-
mészetszerlien alapfeltétele az alkalmazhatosagi kritériu-
mok (biztonsagossag, hatdsossag) teljesitése is, azaz a
technoldgia regisztralasa, engedélyezése. Uj technoldgia al-
kalmazasahoz, amennyiben az kutatasnak minésil, enge-
dély kell az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacstol (ETT).
llyen esetben csak az engedélyezett vizsgalatok eredmé-
nyének dokumentacidjaval nyujthaté be befogadasi kére-
lem. (Ha az uj technoldgia CE jeldléssel rendelkezik, annak
alkalmazasahoz nem szilkséges ETT engedély.)

Uj eljaras regisztréacioja érdekében javasoljuk, hogy a fo-
lyamat az eljaras OENO-kod (Orvosi Eljarasok Nemzetkozi
Osztalyozasa) megadasaval kezd6djon. A kéd megadasa-
nak feltétele, hogy valdban Uj eljarasrél legyen szé, de
valészinlleg szikségessé valik a jelenleg hasznalatban
lévé eljarasok OENO koédjainak, és a besorolasi kritériu-
moknak az ,atfésllése” is, hiszen a szabalyozasi hattér
elégtelensége miatt egy-egy OENO kod alatt mar szamos
eltér6 — akar kulon illetve tovabb részletezett OENO-ra is
szamot tartd — technikat alkalmazhatnak a szakemberek, je-
lentenek a szolgaltatok. A tarsadalombiztositasi tamogatast
nem igényl6 esetekben az OENO kdéd megadasat, besoro-
lasat javasolt egy egyszerisitett kérelemmel kezdeményez-
ni, és egyszer(, roviditett eljarasrendben donteni rdla.

Az egészségugyi technoldgidk és eljarasok regisztracios
rendszerét az Egészségligyi Stratégiai Kutatdintézethez
(ESKI) vagy az Egészségligyi Mindségfejlesztési és Kor-
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haztechnikai Intézethez (EMKI) javasolt telepiteni, de ma-
radhat a kédkarbantartas része is, elkllonllten kezelve a
tarsadalombiztositasi finanszirozast érinté kérdésektdl.

A kérelem és benyujtasa
Biztositani kell, hogy Uj technoldgia tamogatasara

vagy meglév6 tamogatas atalakitasara iranyuld igények

tébb iranybol, szakmai teriletrél is érkezhessenek a rend-
szerbe, tehat befogadasi kérelmet az orvosok, orvos cso-
portok, egészségugyi intézmények, gyartok, forgalmazok
is benyujthassanak, de lehet6ség legyen az eljaras hiva-
talbdl térténdé meginditasara is (minisztérium, biztositod,

ANTSZ).

A benyujtas idébeli meghatarozasat a transzparencia
miatt mindenképp, de az er6forrasok szilikdssége miatt
fenntarthatdsagi szempontbdl is célszerli ugy szabalyozni,
hogy:

* ha tobbletforrast nem igénylé, vagy kivételes, életment6
eljaras gyorsitott befogadasanak sziikségessége all
fenn — az év soran barmikor, évente egyszer lehessen
kérelmet benyujtani;

* a tobbletforrast igényl6 eljarasok befogadasa pedig a
koévetkez6 koltségvetési évben akkor lenne lehetséges,
ha a benyujtas az adott év julius 1. el6tt megtérténik.

A befogadas kérelmezése jogszabalyban meghatarozott
formanyomtatvany kitéltésével térténik, amely egyben énér-
tékelést is tartalmaz. A kérelemben mindenképp javasolt
szamon kérni legalabb az alabbi (szem)pontokat:
¢ A kérelmezd technikai adatai (kapcsolattartas)

* A kérelmez6 szakmai referenciai

* Az eszkdz adatai, az eljaras lényege (a tevékenység
megnevezése, a tevékenység definicidja, leirasa, OENO
kod(ok))

* Az eljarast leird kdézlemények, fellelhet6 tudomanyos
publikaciok jegyzéke

¢ Nyilatkozat, illetve adatok:
¢ az indikaciorol, kontraindikaciordl,

* a technoldgia biztonsagossagardl (szévédmények

valdszinliségérdl), hatadsossagarol, hatékonysagarol,

e az eljaras technikai és szakmai feltételeirdl,

e az alkalmazasra valé felkészlliségrél Magyarorsza-

gon

* Nyilatkozat arrdl, hogy a technoldgia hogy viszonyul az
eddig alkalmazott eljarasokhoz (Uj, eddig nem alkalma-
zott, vagy mar létez6 eljaras tovabbfejlesztett valtozata,
vagy mar létez6 technoldgiaval egyenértéki stb.)

* Kérelem a finanszirozas mdédjara, mértékére (pontszam,
darabszam, keretdsszeg stb.) — adatok kozlése a finan-
szirozasi kalkulacié elvégzéséhez

* Kérelmez6 javaslata a technolégia hazai alkalmazasara,
alkalmazasi helyeire

A megfelel6ség kontrollja érdekében a CE jeldlés
validalasat az EMKI feladatkérébe lenne célszer( utalni. Ez
kilobnésen azokban az esetekben fontos, amikor egy mar

befogadott egészségugyi technoldgia — orvostechnikai esz-
koéz felhasznalasaval végzett eljaras — eszkdzét eltéré miné-
ségben allitjak el6 a kilénbdz6 gyartdk, s el6fordul, hogy
azok szinvonala, megbizhatésdga nem minden esetben
megfeleld.

Természetesen ezzel nem cél — az EU elveinek megfe-
leléen — a termékek szabad aramlasanak a korlatozasa,
azonban mivel itt mar az addfizeték pénzének elosztasardl
is dontés szuletik, az egészségbiztositonak csak azokat a
termékeket szabad kézfinanszirozasbol tamogatni, amelyek
valéban megfelel6en ellatjak funkcidjukat. A szabalyozas-
nak valahogyan kezelnie kell azt a kett6sséget, hogy az or-
vostechnikai eszk6zok és a vellk végzett eljarasok befoga-
dasat kovetben kildnbdz6 gyartok — nem minden esetben
egyenértéki — terméke jelenik meg a piacon. A gyartok, az
egészségligyi szolgaltatok, de mindenekel6tt a betegek
alapvet6 érdeke a rossz min6ségi termékek térhoditasanak
megfékezése, azonban a gydgyszerekkel ellentétben itt
nem célszer(i minden esetben termékszint(i befogadasi elja-
rast lebonyolitani, elképzelhet§ a mar befogadott eljarasok,
technoldgiak egyenértéki eszkdzeinek egyszerisitett/gyor-
sitott eljarasban torténd felvétele a tdmogatasi listara a re-
gisztraciot kbvetben.

Az értékel6 folyamat — A kérelem utja

Az értékel6 folyamat nyomon kovetése érdekében cél-
szer(i lenne az OEP-en belll kilén szervezeti egységkeént
elkuléniteni a — szakmakozi feladatokat is ellatd, mintegy
~pultként” funkcionald, a kérelmeket fogadd és menedzseld
— Tamogatasi F6osztalyt. Az minden egészseégligyi techno-
I6giara (gyogyszer, GYSE, orvostechnikai eszk6zok és elja-
rasok stb.) vonatkozoan ellatna az értékelési folyamat admi-
nisztrativ, technikai, koordinaciés feladatait (gondoskodna
pl. a kérelem formai értékelésérdl, a hianypotlas intézésérdl,
a szakmai vélemények beszerzésérél és a dontés-el6-
készit6 szervhez t6rténd eljuttatasarol). Tevékenysége so-
ran szorosan egylttmikddne a szakmai f6osztalyok transz-
parencia részlegeivel (GYFO-Transzparencia Osztaly,
GYSEFO, GYMEF- Orvos-technolégia Befogadasi Cso-
port), mint egy kibdvitett, tovabbfejlesztett Traszparencia
Titkarsag.

A kérhazi orvostechnikai eszk6zok és eljarasok értékelé-
sének operativ szerve az Orvos-technolégia Befogadasi/Er-
tékelési Csoport lenne, mely a OEP Gyogyité-Megel6z6 El-
latasi F6osztalyanak szervezeti egysége, aktiv munkakap-
csolatot fenntartva az OEP-FIFO egységével. (A csoport a
jelenlegi EUM Finanszirozasi Kédkarbantarté Bizottsag sza-
mara végzett el6készitd feladatot is tovabbvinné.)

A beadast, hianypotlast kdvetben a Tamogatasi Féosztaly
(14 napon belul) kérné az ESKI technoldgia-értékelését, vala-
mint az illetékes szakmai kollégium véleményét.

Az ESKI kérhaz technoldgia-értékel6 csoport (a jelenle-

gi ESKI-TEI /Technoldgia-értékels Iroda/ Uj egysége) az
oOnértékel6 kérddiv, valamint a nemzetkdzi és hazai adatok
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alapjan (40 napon bellil) nyilatkozna az eljarassal, eszkéz-

zel, diagnosztikai médszerrel azonos indikacioban

* |étezb eljarasokhoz viszonyitott hatékonysagrol,

* |étez6 mas eljarasokkal valé egyenértékiiségrél,

* tovabbfejlesztett valtozat esetében annak bizonyitott
elényeirdl,

* az Uj eljaras biztonsagossagardl, hatasossagarol, haté-
konysagarol, valamint arrél, hogy az eljaras kivételes
egészségnyereséget biztosit-e (életmentd stb.),

e arrdl, hogy az eljaras, technoldgia alkalmazasa varhato-
an hany esetben fordulhat el§ Magyarorszagon, és rafor-
ditds igénye hogyan viszonyul a mas eljarasokkal
elérheté egészségnyereséghez.

Az illetékes szakmai kollégiumnak pedig az 6nértékeld
kérdSiv értékelése alapjan kellene véleményt alkotnia (40
napon beldl):
¢ az alkalmazas indikacioirdl,

e arrol, hogy kivételes, életment6 eljarasrél van-e szo,

* az alkalmazashoz szlkséges kompetenciakral,

* a terdpias eljarasi rendrdl (pl. a szakmai eljarasrendek-
ben az Uj eljaras helyét meg kell jeldIni, ezzel egyitt ki-
hagyni az esetlegesen foloslegessé valo eljarasokat), il-
letve

* megjeldli az alternativ utakat stb.,
mely véleményét az Orvos-technolégia Befogadasi/Erté-

kelési Csoport altal pontosan megfogalmazott kérdésekre

adott valasz formajaban fogalmazna meg.

Az Orvos-technolégia Befogadasi/Ertékelési Csoport az
ESKI és a szakmai kollégiumok véleménye alapjan (30 na-
pon belll) a doéntés el6készitése érdekében a szakmai
szempontok figyelembevételével megvizsgalja a befogadas
koltségvetési hatasait, az ajanlott finanszirozasi médot/ mo-
dokat, finanszirozasi kalkulaciét végezne (dijparaméterek
kalkulacidja, kapacitaselosztas stb.), melynek véglegesité-
séhez a Dijparaméter Munkacsoporttal is egyeztetne.

(A mostani kédkarbantartas rutin dijtétel kalkulacidja
nem ennek az eljarasnak a része, de részben kapcsolddik
az eljarashoz. Ezen a ponton hangsulyoznank a koédkarban-
tartasi hattérmunka fejlesztésének fontossagat is.)

Déntés-elokészités és dontés

A befogadasrdl sz616 biztositoi dontést (tehat nem a kdz-
igazgatasi hatarozatot!) az OEP mindenkori f6igazgatdja
hozna, a dontés-el6készitési folyamat eredményeképp el6-
allé dontési javaslat alapjan.

Hangsulyozzuk tehat, hogy a befogadasi eljarasrend
nem kozigazgatasi hatosagi eljarast jelent, a befogadasi
dontés inkabb a szolgaltatasvasarlo felelés biztositoi donte-
seként értelmezhetd.

A dontés szakmapolitikai hatterét az Egészséglgyi Mi-
nisztérium altal az adott évre el6re elkészitett prioritasi lista
adna. (A Szlovénidban alkalmazott jelenlegi prioritasi lista
példaul tébb kritériumot, igy a klinikai eredményességet, az
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egy esetre forditandd kiadasok mértékét a kdz- és szakmai
véleményt és az érintett populacié méretét tartalmazza,
megjel6lve az azokon belili sulyokat.)

A dontés-el6készités felel6s szerve a Tamogatasi Bizott-
sag lenne, melynek Osszetételét a szakmai egyeztetések
soran javasolt kialakitani.

Kiindulasi javaslatunk:
* dllando, szavazati joggal rendelkezd tagok:
* az EUM képvisel6je (1 vagy 2 f6),
* az OEP képvisel6i (2 6),
» az ANTSZ képviselsje,
* az ETT képvisel6je (?);
* tanacskozasi joggal:
* a Magyar Kérhazszévetség képviseldje,
* aJarébeteg Szakellatasi Szévetség képviseldje,
* azilletékes szakmai kollégium(ok) képviselGje(i),
e az ESKI kérhazi technoldgia-értékelé csoport kép-
viselGje,
* a kérelmet el6terjeszt6 (az Orvos-technoldgia Befo-
gadasi/Ertékelési Csoport képviselsje),
e lletve a kérelmez6 képviselbje.

Az egészségbiztositd kemény koltségvetési korlatja ese-
tén a Pénzligyminisztérium képviselete csak meghatarozott
kritériumok fennallasa esetén sziikséges (pl. amikor a don-
tés veszélyeztetheti a kéltségvetési egyensulyt vagy tartalék
felhasznalasa valik szikségessé).

Amennyiben létezik az Egészséglgyi Minisztérium altal
a koévetkez§ évre vagy évekre elbre elkészitett prioritasi lis-
ta, akkor annak figyelembevételével készitik el a befogada-
si-tamogatasi javaslatokat. Prioritasi lista hianyaban viszont
valamennyi kérelmet egyenlének tekintve késziti el a Tamo-
gatasi Bizottsag az értékeld folyamat eredményeként el6al-
16 dontési javaslatat, melyet dontésre beterjeszt az OEP
féigazgatojahoz.

A tdmogatasi dontés-el6készités folyamataban a bizott-
sagi Ulés keretében lehet6ség lenne egy egykords egyezte-
tésre a kérelmezd6vel, amennyiben a Tamogatasi Bizottsag
javaslata a befogadas tipusaban, vagy a tamogatas alapjat
képezéb, a kérelmezd altal javasolt arban, tdmogatasi 6sz-
szegben/mértékben eltér a kérelemben foglalttol.

Javasolt dontési alternativak

A dontés-el6készitési folyamatban felmerul6 szempon-
tok alapjan kilénb6z6 doéntési javaslatok és befogadasi don-
tések lehetségesek (1. abra).

A koézfinanszirozott egészségligyi technoldgiak tamoga-
tasat az Uj technoldégidk megjelenése miatt, illetve az adott
technoldgia alkalmazasa soran el6allé eredmények, orvosi
bizonyitékok fényében szintén felul kell vizsgalni, s ennek
eredményeként kerllhet sor a tamogatas fellilvizsgalatara,
modositasara, illetve a tarsadalombiztositas altal mar nem
tdmogatandé technolégidk delistdzasara a koltséghatékony
ellatasi csomag biztositasa érdekében.
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Szakmai
megallapitasok és
hatasszamitasok

eredménye

Dontési javaslat

Befogadasi dontés

Az eljaras tobblethasznot
nem hoz,
eredményessége nem

bizonyitott

felvétele és alkalmazasa

nem javasolt

elutasitas, illetve Uj javaslat
gse

Az eszkdz, technologia
nem igényel
tobblettdmogatast, a mar
meglévd finanszirozasba

belefér

az OENO kad felvétele a
megfelelé HBCs-be az
elszamolhatosag

érdekében

T

Az eszkdz, technologia
mar alkalmazott
eljaras(ok) mellett
alkalmazhatd, annak

dragabb valtozata

meghatarozott indikéacioban
esetfinanszirozas (a
finanszirozas ajanlott
osszegével, javasolt

darabszamaval)

mar alkalmazott HBCs-be
torténd felvétele co-
payment lehetdségével
(ehhez sziikséges az Ebtv.
modositasa)

(Két évenként feltilvizsgalat |

az eljaras
eredményességeérdl és
koltséghatékonysagarol —
pozitiv esetben Uj HBCs
kialakitasa (co-payment
nélkal!))

Az eszkdz, technologia
olyan uj eljaras, amely
lényegesen jobb
megoldast nyuijt,

kivételesen hatasos, am

esetfinanszirozas®, (a
finanszirozas ajanlott
Osszegével, javasolt
darabszamaval)

(Kétévente felllvizsgalat,

Tobbletforrast nem igényld,
valamint a kivételes hatasossagu
életmentd” eljaras
befogadasardl, a finanszirozas
madjarél 30 napon belil. A
dontést negyedévente
jogszabalyban/szabalykényvben
teszik kdzzé.
(Az eljaras teljes iddigénye
14+40+30+30=114 nap + a

kézzététel ideje)

dragabb pozitiv esetben Gj HBCs
kialakitasa); '
Uj HBCs, vagy jarébeteg
pont kialakitasa (javasolt
értékekkel) — a régebbi 7| Tobbletforrast igényls esetekben
eljarasok megadott a kovetkezd koltségvetési évre a
hatarid6t kévetéen torténd befogadando eljarasok prioritasi
torlésével vagy anélkul sorrendjérdl 60 napon beldl, majd
olyan diagnosztikai eljaras ezt kdzzéteszi.
esetében, mely széles A kéltségvetés hatalybalépése
koérben alkalmazhato tébb utan, januar 31.-ig a befogadott
betegségcsoport eljarasokrol, melyek
diagnosztikajaban, finanszirozasa aprilis 1.-t6|
kiemelkedd hatékonysagu, kezdédhet- vagy a befogadas
am dragabb, ezért a HBCs- elhalasztasardl (ez esetben (j
k szélesebb korében a kérelem nélkil egy évvel késébb
pontérték névelésére van a prioritasi listan szerepelhet.)
szlikség (a novelés javasolt
meértékével)

1. dbra

Déntés-el6készités és lehetséges dontések a befogaddsi folyamatban

(*Megj.: a befogaddsi rendszer kialakitasa sordn fontos tisztazni az EFI (tételes elszamolas ala
esé egyszerhaszndlatos eszkézok, implantatumok és nagyértékii miitéti eljdrasok) kassza
miikédését is (definicio, HBCs finanszirozds értékhatdra, ellenérzés stb.), mivel jelenleg az
EFI kasszaba térténd bekeriilés, illetve a HBCs alapu finanszirozasba térténé szisztematikus
atkeriilés sem szabalyozott megfeleléen.)
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A Orvos-technoldgia Befogadasi/Ertékelési csoport kez-
deményezésére a szakmai kollégiumokkal kdzdsen tortén-
het meg a kuldnb6z8, mar alkalmazott eljarasok attekintése,
értékelése, és annak alapjan — Uj technoldgia bevezetése
iranti kérelem nélkul is — a mar elavult, kétséges biztonsagu
vagy eredményességi eljarasoknak megfelel§6 HBCs-k tor-
lése a tdmogatasbol.

A befogadasi eljaras masodfoku dodntési szerve az EBF
(Egészségbiztositasi Felugyelet) lenne, amely egyrészt biz-
tositana a jogorvoslatot, valamint kontrolldlna az eljaras
transzparenciajanak érvényestllését, a hatarid6k betartasat
stb. Esetenként a meghozott dontések felulvizsgalatat, vagy
Uj eljaras lefolytatasat is elrendelheti.

Szabalyozasi hattér — Hol a transzparencia?

Az egészségbiztosité tamogatasi dontéseinek tehat
el6re kihirdetett, szabalyozott médszertan szerint, bizonyité-
kokra alapozva kell torténnie, a minéség, a szakmaisag és
a kéltséghatékonysag el6térbe helyezésével. Mindezt a sza-
balyozott, transzparens eljarasrend kialakitasa teszi le-
het6vé, amely szamon kérhet8, kiszamithaté (litemezés,
hataridék), vilagosan elkllonilé dontési alternativakkal,
egyértelml felel6sségi kordkkel operal, a dontés tudoma-
nyos, szakmai hattere pedig a kérelmezé és a kérelmet el-
biralé részérél egyarant megalapozott (evidenciak bemuta-
tasa, ESKI, szakmai kollégiumok bevonasa).

Ugyanakkor a biztosité dontését az Egészségbiztositasi
Fellgyelet ellendrzi, és esetenként fellilvizsgalhatja.

A koncepcid kodifikalasa soran megfelel§ szabalyozasi
szinteken kell régziteni az eljarasrend f6 alapelveit, 1épése-
it, a szerepl6k feladat- és hataskorét stb. (Korm. rendelet,
miniszteri rendelet, EGM eljarasi utmutatok, iranyelv(ek)).

A befogadasi rendszer szakmapolitikai keretét egy az
Egészségligyi Minisztérium altal a kdvetkez6 évre vagy
évekre el6re elkészitett prioritasi lista adhatna, figyelembe
véve, hogy az egészséglgyi technolégiak vizsgalatanak,
rangsorolasanak f6 célja az egészségligyi beavatkozassal
elérhet6 tarsadalmi haszon maximalizalasa, a nem haté-
kony technoldgiak kirekesztése az egészséglgyi gyakorlat-
bdl, valamint az egyes betegek életminéségének maximali-
zalasa kell, hogy legyen.

Az értékel§ eljaras lefolytatasanak, és az értékels appara-
tusok megfelel6 feladatellatasanak biztositasa érdekében a
kérelmez6knek eljarasi dijat kell fizetnitik, mely a kérelem tipu-
satdl fuggéen differencialt (a dij kialakitasanal figyelembe kell
venni a gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdzok befogada-
sa esetére kialakitott dijtételeket), és amely tartaimazza a
megrendelt kills6 szakértések dijat is. Ez az eljarasi dij lehet:
* meghatarozott dij, amennyiben orvostechnikai eszkdz
alkalmazasa szUkséges az Uj beavatkozashoz;
alapdij befizetése, amennyiben orvos, vagy egészség-
Ugyi intézmény nyujt be kérelmet Uj eljarasrol Uj orvos-
technikai eszk6z felhasznaldsa nélkl;
tovabba célszer( kilon dijakat szabni azokra az esetre,
ha uj befogadas torténik, illetve ha a meglévé tamogatas
mddositasara nyujtanak be kérelmet;
nincs dij a hivatalbdl (biztosito, EGiM) altal kezdeménye-
zett befogadasok esetén. Erre példaul akkor kerdl sor,
ha csupan néhany beteg ellatasa esetén fordul el6 a kér-
déses eljaras vagy eszkdz alkalmazasa.

Szervezeti keretek

A megfelel6 szervezeti keretek biztositasahoz természe-
tesen sziikségessé valik az eljarasban résztvevd szerveze-
= regisztracio (felelés

_ intézménynél)

Kérel

i Tobbletforrast igényl6 befogadas esetén:
1 at évjdl 1. elétt benytjtott kérelmek befogadasa i
| lehetséges t+1. év apr. 1-jétdl 1 Kéreleni

(hia

14. nap Tamogatas

e

Orvos-technolégra
efogadasi Csopor

y Ze /1 L )
Dijparaméter
unkacsoport
)

(40 nap

Technolégia-értékelés

OIVOS, orvos-csoport, eu. intézmény,
gyarto, forgalmazo;
minisztérium, biztosité (hivatalbdl)

mez6

+Onértékelést tartalmazoé kérdéiv
*Nyilatkozatok ill. adatok

<A kért finanszirozas maédja, 6sszege
«CE validalas (EMFI)

1 benyujtasa
nypotlas)

i F6osztaly

NN

i dij

Szakmai és koltségvetési
hataselemzés

Szakmai vélemény el6re

54. nap 19 S meghatarozott kérdések
nemzetkdzi adatok alapjan Dontés elbkészités fiiggvényében

(30 nap)

84. nap Tamogatasi Bizottsag
30 oL ] EiiM altal a kdvetkezd évre készitett
(30 nap) Déntés| javaslat prioritasi lista figyelembe vételével

OEP féigazgatoé o B
114. nap — A prioritasi lista alapjan
T8 rast igénylé o Déntés Kihirdetés (negyedévente)

3 144. napon beldl - prioritasi sorrend
| T+1. év apr. 1-j6t6l a januér 31-ig befogadott
! eljgrasok finanszirozésa v. a befogadas

2. dbra

EB Felligyelet

Jogorvoslat

Eljaras, ill. transzparencia kontroll

Az uj orvosi eljarasok és eszkézeik befogadasi mechanizmusa
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tek fejlesztése (pl. az OEP-nél tamogatasi f6osztaly, tamo-
gatasi bizottsag létrehozasa és miikodtetése, a kodkarban-
tartas illetve a technoldgia-értékelés hatterének fejlesztése
stb.), a szakemberek képzése, felkészitése.

A megfelel6 szervezeti keretek biztositasa érdekében
fontos az egészségbiztosité egészség-gazdasagtani profil-
janak fejlesztése: szakértSi garda rendelkezésre allasa,
képzése, a szakmakozi feladatokat is ellatd, mintegy ,pult-
ként” funkcionald, a kérelmeket fogad6 és menedzsel6 Ta-
mogatasi F6osztaly megszervezése, a szakmai f6osztalyok
és alegységeik (pl. EFl) megerdsitése stb.. Az ehhez sziik-
séges erbforrasokat béviteni kell, mert ezaltal érheté el
megtakaritas (pl. a kdltséges, nem hatékony eljarasok tamo-
gatasbol torténd kizarasaval), és az egészségbiztositasi
csomag ésszer(isitésével biztosithatd az egyensuly. A rend-
szer mikodésének lehetséges folyamata a 2. abran lathato.
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