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Egészség— és gyogyszerfinanszirozas makro szemléletben

Betegségteher vizsgalat

Az Egészségbiztositasi Alap egyenlegének alakulasa, 2021. februar

A hazai finanszirozéi néz6pontl egészség-gazdasagtani
elemzésekben jelenleg csak korlatozottan lehet érvényesi-

Millidrd Ft

teni egy terdpia sordn felmerilé indirekt koltségeket. Egyéb
dontéshozoi szinteken azonban a tarsadalmi megkozelitést

koltségelemzések jol kommunikélhaté objektiv tizeneteket
tudnak megfogalmazni, amely segithet az egyes egészség-
tigyi technolégiak kozotti preferenciak kialakitdsban. Az OEP

adatkérés sordn az aldbbi adatok felmérését biztositjuk:

Jarulékbevételek
és hozzajarulasok

Demogréfiai és epidemioldgiai jellemzék (kor,

nem, komorbiditas szerint)

Gyogyszerelési minta alapjan besorolt sulyos-
sagi kategoriak szerinti megoszlas
Koltségelemzés (vény, fekvs- és jarébeteg
272,45 elldtasi tételek, labor, diagnosztika, apolas,
tappénz)
A betegeket terhel6 és az allam
egyéb kiadasaiban jelentkez6
indirekt koltségek definidlasahoz

-28,2 a R At
beteg altal kitoltott kérdGives
5 . modszert javasolunk.
Bevetelek Kiadasok: id6aranyos Kiadasok Egyenleg #ertJavasot
464,0 492,2 Munkabdl valo kiesés adatai

elGiranyzat
536,3 Lakds atalakitas koltségei
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Egyéb indirekt terhek

A vénykoteles patikai gydgyszerforgalom dinamikaja

Bdvebben a szolgalta-
tasrol: link

Patikai forgalom terdpias napokban (DOT) Patikai tarsadalombiztositasi tdmogatdsforgalom o
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Tamogatott gydgyszertorzs-valtozasok, 2021. februar
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Tamogataskidramlasi és betegszam toplistak, 2021. februar Orvoslatogatok atlagos létszama

A 10 legnagyobb tdmogataskidaramlast generdlé hatéanyag

enoxaparin 1128 M Ft

»joa

rukszolitinib 831 M Ft

specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer 686 M Ft

$9 140

apixaban 646 M Ft
palbociklib 621 M Ft
paliperidon 577 M Ft
dimetil-fumarat 557 M Ft
rivaroxaban 533 M Ft

rosuvastatin 461 M Ft

eAuese SeAueoiey 0T dOL

eAueue yansaysaday

degludek inzulin és liraglutid 405 M Ft
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A 10 legnagyobb tamogataskiaramlast generald brand A 10 legnagyobb betegszamu

CLEXANE 1128 M Ft

JAKAVI 831 M Ft

ELIQUIS 646 M Ft

IBRANCE 621 M Ft

TECFIDERA 557 M Ft

hatéanyag
(ezer f6)
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XARELTO 533 M Ft
XULTOPHY 405 M Ft

OZEMPIC 396 M Ft

TRESIBA 377MFt

XEPLION 347 M Ft
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A 10 legnagyobb tdmogataskidramlastgeneral 6 forgalmazo
Novartis 3235MFt

SANOFI 2300 M Ft

Pfizer 1927 M Ft
Novo Nordisk 1822 MFt
Richter Gedeon 1764 M Ft

EGIS 1611 MFt

Boehringer Ingelheim 1223 MFt

TEVA 1134 MFt

JANSSEN-CILAG 1003 M Ft

perindopril és diuretikumok
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perindopril és amlodipin

acetilszalicilsav
kolekalciferol
rosuvastatin
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nebivolol
amlodipin
allopurinol
bisoprolol

Sandoz 979 M Ft
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Gyodgyaszati segédeszk6zok tamogatasi eljarasanak attekintése — Esettanulmany Healthware elemzés NEAK adatok alapjdn
i N TEERLCEE T | S

Esettanulmanyainkban rendszeresen foglalkozunk a gydgyszerekre vonatkozo tarsadalombiztositdsi Az elemzés megértéséhez sziikséges néhany alapveté informacio kiemelése:

tamogatasi kérelmek, valamint az erre iranyuld eljarasok publikus adatainak elemzésével, 2020 o A GYSE-kre! vonatkoaanul tareadalombigei i (o mOPRre o] TR SR

Gyftv, 451/2017 Kormany rendelet, valamint a 14/2007 EGM rendelet szabalyozza.
A GYSE-k tamogatdsanal és befogadasanal a jogszabaly szerint szamos elv kertl figyelem-

végén pedig kulon esettanulmanyban foglalkoztunk az egészséglgyi technoldgiak befogadasaval.
Jelen esettanulmanyban a Gyogyaszati segédeszkozok terlletéhez szeretnénk betekintést adni.

bevételre, azonban a dontésekrél az mondhatd el, hogy azok alapvet6en dr-kdzpontiak.
Jogszabaly szerint a gyogyaszati segédeszkdzok az orvostechnikai eszkdzok egy csoportja, mely a A GYSE-k tamogatasi kérelméhez sziikség van az Gn. NEOEMKI igazoldsra. Az igazolds
kévetkez6keépp definidlhato tartalmazza az eszkoz bemutatdsat (pl. miszaki paraméterek részletei) ill. javaslatot tesz

. a - P 5 , y » 1 - az 1SO kod szerinti besoroldsra, és magyarul, 0sszegezve és érthetéen tartalmazza az
Atmeneti vagy végleges egészségkdrosoddssal, fogyatékossdggal él6 ember személyes haszndla-
P o . : 5 v Fr P B . - eszkoz alapvet6 jellemzéit.
taba adott orvostechnikai eszkéz (beleértve az dnellendrzési célt szolgdld in vitro diagnosztikai

> o i X o B e A A normal és gyorsitott eljarasok teljeskor(i értékelésen mennek keresztil (technolégia-
orvostechnikai eszkézt is), vagy orvostechnikai eszkéznek nem mindsulé dpoldsi technikai eszkéz, gy ) ) ( g

amely haszndlata sordn nem igényli egészségligyi szakképesitéssel rendelkezé személy folyamatos ertEkeles Szdkmgigglieaiimibayeiacall

Jelenlétét. Személyes haszndlatnak mindsi Oz természetes vagy mesterséges testfelszini Félévente fixesités torténik a megfeleld fixesitési szabalyokkal

nyildssal rendelkezd testiiregben, vagy testen torténd viselése, alkalmazdsa, ideértve az 6nellendr- A GYSE tamogatéskidramlds dsszetétele az dbra alapjan léthato: legnagyobb tamogatéskidram-

z€si célt szolgdld in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz6k emberi szervezetbdl szdrmazd I4ssal 2020-ban az ortézisek és protézisek csoportja birt, ezt kévetik a személyi gondoskodds

mintdn torténd alkalmazdsat is, valamint a test megtamasztdsdra, mozgatdsdra szolgdlo eszkoz és védelem segédeszkozei (inkontinenciabetétek, sztémazsakok), a két nagy csoport a kassza

igénybevétele diagnosztikus, terdpids, rehabilitdcios, vagy dpoldsi céllal. t6bb, mint felét teszik kit

TAMOGATASI KORNYEZET 1. 4bra: GYSE Tamogataskiaramlas 2020

Haztartasi segédeszkozok

1SO 15 (tapszonda)

A gydgydszati segédeszkozok tdmogatasa a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel§ koltségvetési 0,1%
fejezetében jelenik meg, a 2021-es elGiranyzat 80 mrd forint. Ktszerek 150 02

13,4%

A GYSE-kassza éves 6sszegében az el6z6 években éves szinten 6-10%-0s névekedést |atni. Tapaszta-
lataink alapjan azonban a gyartdk és forgalmazok a tdmogatasba bekerilés nehézségeirdl, arproblé-
makrdl szamolnak be. A publikus adatokat latva a tarsadalombiztositdsi tamogatasi kérelmek -

e AL S L - 1 o " . ol s Személyes Ortézisek
eljarasok és dontések - elemzésébe kezdtlink, hogy megnézziik, vajon mi dllhat a kiaddsok noveke- gybgykezels segédeszk. és protézisek

dése mogott: Uj termékek/termékcsoportok bevondsa, vagy a meglévs termékek aranak/ 1SO 04 (inhalatorok, fecskenddk, 150 06
vércukorszintmérdk) 29,6%

tamogatdsanak valtozasa. 13,9%

2006. évi XCVIII. térvény
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TAMOGATASI KERELMEK ELEMZESE

GYSE-
tarsadalombiztositasi témogatasi kérelmek elinditasara és az azzal kapcsolatban hozott dontésekkel

Az elemzés keretében megvizsgaltuk a transzparensen elérhetd informaciokat
kapcsolatban az elmdult 3 év adatai alapjan. A GYSE-kre vonatkozd tamogatési kérelmeket a NEAK
publikus adatai alapjan 6 csoportba osztottuk, a kevés elemszamu csoportokat egyéb kategoridba
soroltuk:

+ Ujtermék

+ Uj méretvéltozat/méretvaltoztatds

+ aremelés

+ arcsokkentés

* torlés

+ egyéb (néwvaltoztatas, kolcsonzési napidij megaéllapitasa, kolcsonzési napidij csokkentése,

mas funkcionalis csoportba sorolas, hivatalbdl inditott eljaras)

A 2. dbrdn ezeknek az eljaras 2. dbra: Kérelmek megoszlasa 2018-2020 kdzott

7% 50% 38% 2020

2019

kategériaknak a megoszlasat
lehet Iatni a 2018-2020 id8szak

GYSE kérelmei kézott.

17% /A 29% pEY

m dremelés 9%

Uj méretvaltozat/méretvalt.

Az elmult harom év adata EGEE

7% 11% S v 23%

alapjan a fébb megallapitasok

tehetdek: ZStl’(éreIn'\zeukosza'm;’so

+ Mindhdrom vizsgalt évben a torlési és az Uj termékekre vonatkozoan kerilt beadasra a
legtobb tdmogatasi kérelem (a beadvanyok 61, 51, ill. 88%-a iranyult erre az egyes években).
Feltételezhetjik, hogy a termékek torlése azok életciklusaval 6sszhangban torténik; egy
régebbi eszkoz/tipus/verzié tamogatdsa torlésre kertl, majd az Ujabb verzié Uj termékre
iranyul6 kérelemként jelenik meg.

+ 2018-19-ben nagy szamban kerlltek beadasra arcsokkentési, illetve méretvaltozasi kérel-
mek, ill. ennél visszafogottabb mértékben talalkozunk dremelési kérelmekkel is.

+ A beadott dremelési kérelmek szama nem jelentds (2018-19: 18-16 db, 2020: 3db), és ezen
belil csak a kérelmek 2/3-a végzédott pozitiv dontéssel (ortézisrendszerek, vizeletfelszivd
eszkozok, impregnalt gézlapok, ortopéd cipék)

+ Atorlés, az Uj termék ill. az arcsokkentési kérelmek jelentds része (drcsokkentések esetében
90% feletti aranyban) a hallasjavitd eszkozokre vonatkozik. Méretvaltozasi kérelmek nagy
része katéterekre, inkontinencia eszkozokre és sztomaterapias eszkdzokre iranyult.

Ezek alapjan ugy latjuk, a beadott kérelmek, ill. az ezzel kapcsolatban inditott eljarasok nagy része
egy kisebb szegmenst érintenek: hallasjavitd eszkozok, inkontinenciabetétek, sztomazsakok.

A legtobb érintett 1SO-csoport a halldsjavito 3. dbra: 2020-as kérelmek kérelem tipusa szerint
eszkdzok (ISO 21 45) esetében fordul els, melyek g
7 w » . : 16 egyeb
tamogatasi forgalma is rendkivil magas; éves [REET——"
inkontinenciabetét

szinten 2020-ban a 7 millidrd forintot meghalad- sremelés

Hallasjavitd

ta ezen eszkozokre kifizetett-TB eszkozok (67)

tamogatas
nagysaga (ami

tizedét teszi ki.)

nagyjabol a GYSE-tamogatas

u Gj méretvaltozat

m () termék

A kérelmek szamaban tapasztalt dinamika a
beldl
Osszefliggést mutat a forgalommal; 2020-ban az

Hallokésziilék (43) W dresokkentés

hallasjavitd  eszkozokon vizsgdlddva is [EpeEEe

W torlés
Uj termék kérelmek 54,5%-a és a torlések 60,5%-
a vonatkozott a ful mogotti halldkészilékek Kérelmek
széma

1SO csoportok

csoportjaba tartozd eszkdzokre. szama

ELJARASOKHOZ FUZGDO BUROKRATIKUS ELEMEK

A GYSE-ket érint6 tamogatasi kérelmekkel kapcsolatos eljarasokra vonatkozdan a transzparencia a
gyogyszerek esetében megszokotthoz hasonlé, melyet szintén a Gyftv szabdlyoz. Eljaras tipustol
fuggéen hdrom féle Ugyintézési hataridd létezik a GYSE kérelmek megitélésekor; normdl eljaras
esetén 90 nap, az Osszes kérelemtipusra, ez tobbnyire az Uj eszk6z tamogatdsa, kolcsonzési dijanak
megallapitdsa, aremelése. A gyorsitott eljaras 60 napos, amely tobbnyire akkor lehetséges Uj eszkoz
tamogatdsanal, ha a csoport legolcsobb termékénél 10%-kal olcsobb dron tudna bejénni (esetleges
klinikai vizsgalat). A 30 napos egyszer(sitett eljaras a mar befogadott segédeszkozok névvaltoztatdsi
és méretvaltoztatasi kérelmeire vonatkozik.

A gyodgyszerekhez hasonldan a GYSE-knél is vannak kérelmek, melyek jogszabdlyi valtozast igényel-
nek. Amennyiben a NEAK-hoz olyan Uj gyogyaszati segédeszkoz befogadasa iranti kérelem érkezik,
amelynek funkcionalis csoportjat (alcsoportjat), illetve az azon belili tdmogatasi mértékét nem
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Healthware elemzés NEAK adatok alapjdan

tartalmazza a 14/2007. (lll. 14.) EGM rendelet, a NEAK az eljardst a jogszabaly modositas hataly-
balépéséig, legfeljebb azonban a kérelem beérkezésétdl, illetve a hianypdtlas teljesitésétsl
szamitott legfeljebb 210 napig felfliggeszti. Amennyiben a jogszabdly médositasdra nem kerdl
sor, ugy a 210 nap elteltével a hatélyos jogszabalyi rendelkezések alapjan kell elbirdlni — elutasi-
tani - a kérelmet. (Gyftv 34§ (2))

A Nemzeti jogszabalytar adatai szerint a fent emlitett rendelet 10. szdmu mellékletének modosi-
tdsdra évente 1-szer vagy 2-szer kertl sor, legutdbb 2020. aprilisaban tortént.

A publikus adatok alapjan az lathato, hogy 2018-ban 4, 2019-ben 2, 2020-ban 7 db olyan GYSE-
kérelem érkezett, amely esetében 210 napra felflggesztették az eljarast, feltételezhetéen, mert
olyan készitményre iranyult, amelynél Uj funkcionalis csoport megalkotdsat igényelték. Ezen
eljarasoknak csak egy része, 3 kérelem zérult befogadassal (inzulinpumpa-tavadd, cukormonito-
rozashoz hasznélt szenzor), a pozitiv dontésig eltelt id6 336 nap volt. Azon kérelmek, ahol a
dontés megsziintetéssel ért véget, ott a megszlintetés okat nem latni publikusan (pl. az eljaras
ideje alatt nem tortént jogszabalymddositds).

KONKLUZIO

A jelenlegi tamogatasi rendszerben azon gydgydszati segédeszkozok esetében, amelyek a mar
tamogatott drak mentén adott funkcionalis csoportba szeretnének bekeriilni és tamogatést
megszerezni, a tdmogatasi kérelem tulajdonképpen adminisztrativ feltételek teljesitését jelenti,
a tdmogatas alapjaul szolgald arban a jogszabalyok nem biztositanak érdemi mozgasteret a mar
tamogatott készitményekhez képest. A fentiek ellenére az eljaras igy is magas szolgaltatdsi-
igazgatasi dijjal (700 000 Ft), és felesleges technoldgia-értékelési folyamattal terhelt (a kotelez6-
en eléirt NEOEMKI igazolds megfelel6 alap az eszkoz orvos-szakmai hattérének megismeréséhez;
az eszkoz potencialis ara pedig jogszabalyi keretek kozott mozoghat).

Azon gydgyaszati segédeszkozok, amelyek a jelenleg tdmogatott készitményektdl ’jelentds
mértékben’ eltéréek (ahol valéban indokolt lenne mas funkcionalis osztalyba kertlnitk ill. tech-
noldgia-értékelés soran vizsgalni a koltséghatékonysagot), azok eljarasa jogszabalymddositashoz
kotott. Az ilyen kérelmek alacsony szama alapjan ugy t(inik, a gyartok jellemzéen nem inditanak
ilyen eljarasokat, vagy ha inditanak, akkor azok nem zérulnak sikerrel. Vagyis a folyamat tehetet-
lenségénél fogva az innovacio ezen formajat nem tudja tdmogatni. A kassza névekedése mogott
nem az ilyen készitmények megjelenése all.

Az eljardsok elemzése alapjan lathatd, hogy vannak eszkozcsoportok, ahol folyamatos az Uj
eszkozok megjelenése, viszont ezek a tamogatasi szabalyok miatt (fix tdmogatasi csoport) tamo-
gatastobbletet nem generalnak.

Aremelések nagyon alacsony szamban jelennek meg (2020-ban tobb az egyedi gyartasd ortopéd
cip&k aremelése kivétel), igy ez sem allhat érdemben a kassza névekedése mogott.

A GYSE-k esetében az eszkozok drszerkezete a gyogyszerekétdl teljesen eltérd (eszkozok ardban
a munkaerdkoltség magasabb ardnyt képvisel; a sorozatgyartasu és egyedi gyartasu termékek
arszintje és arszerkezete egymastdl is teljes mértékben eltér) az eszkozok életciklusa, az innova-
cio jellege nem hasonlithatd 6ssze a gyogyszerek életciklusaval és a gydgyszeriparban jellemzé
innovacioval, mely tényez6ket érdemes megemliteni, ha az drakrodl, befogadasrdl és innovacioral
teszlink emlitést.

JAVASLATOK

A gyogyaszati segédeszkdzokre vonatkozéan a transzparencia megfelel6, azonban a
befogadasi kornyezet és szabalyok nagyon burokratikusak, a befogadasi szabdlyok az

innovacio kevés formajat tudjak jelen formdjukban tamogatni.
Javaslataink megfogalmazdsaban jelen elemzés megerdsitette korabbi tapasztalatainkat:

¢ Célszerli lenne a gydgyaszati segédeszkozokre vonatkozd tarsadalombiztositasi
kérelmek esetében az adminisztrativ kotelezettségek csokkentése (a csatolmanyok
listajanak egyszer(sitése, a papir-alapu tgyintézés elektronikussa tétele)

+ abefogadasra vonatkozoéan a jogszabalymddositasi kotelezettség eltorlése uj funkci-
onalis csoport megnyitasa esetén, mely érdemben segithetné az innovaciot.

+ A NEOEMKI jelenlegi szerepe mellett a TEF szerepét Gjragondolni sziikséges, hiszen
az arkodzpontu befogadds nem igényli a technoldgiaértékelést, valamint az alapvets-
en orvosi-gyogyszerészi hattérrel végzett technoldgiaértékelés nem biztos, hogy
megfeleld hatteret tud adni az esetleges m(iszaki értékeléshez. Ehhez sziikséges
valtoztatni, mely kérelemtipusoknal lehet szlikség teljes korl értékelésre.

+ Afentiek egyutt jarhatnanak a szolgaltatasi-igazgatasi dijak esetleges mérséklésével.

Meglatasunk szerint érdemes lenne javitani a jelenlegi befogadasi folyamatokon annak
érdekében, hogy a jelenleg tdmogatott GYSE csoportokon és arszabdlyozasi kérdéseken
tilmutato innovativ eszk6zok valdban elérhet6vé valhassanak a magyar betegek szamara.
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