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Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat
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ERTELMEZESEK

Aktiv fekvObeteg-ellatas: A fekvObeteg-ellatoé intézményben torténd gyogyitd, meg-

Alkalmazasi el6irat:

Antibiotikum:

ANTSZ:

ATC:

Betegtajékoztatod:

DDD:

DOT:

Egyedi import:

Egyedi méltanyossag:

el6z6, rehabilitalé tevékenység, amelyben az apolasi id6
elére tervezhetd, tobbnyire rovid idétartamu. Az ellatas-
ban az orvos-szakmai tevékenység a meghatarozo, az
ellatas célja az egészségi allapot miel6bbi helyreallitasa.
A besorolasban nem jatszik szerepet, hogy az ellatas akut
vagy kronikus betegség miatt kovetkezik be.

Az orvos, illetve a gydgyszerész részére szold, a forgalom-
ba hozatali engedélyben szerepld szakmai eldirds, amely
a gyogyszer legfontosabb adatait, az alkalmazas feltételeit
és az esetleges mellékhatasait tartalmazza.

Gyogyszer, amely gatolja a baktériumok szaporodasat,
illetve elpusztitja azokat.

Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat, a gyégy-
szerellatds vonatkozasaban, az ESzCsM gyogyszerforgal-
mazast engedélyezd, a gyodgyszerészeti tevékenységet elle-
noérzo, illetve a kabitoszer forgalmazast feliigyeld szerve.

Anatomical Therapeutical ~Chemical Classification
System, a gydgyszerek anatomiai, terapias, illetve kémiai
hatas szerinti osztdalyozasa. A nemzetkozi gyakorlatban,
az arupiac meghatarozasara szolgalé 7 jegybdl allo ot-
szintl kodrendszer, amely tobbek kozott jo kozelitést ad a
terapias helyettesitGségre.

A betegnek és felhasznaldknak sz6l6, a forgalomba hoza-
tali engedélyben szerepld kozérthetd tajékoztatas, amely a
gyogyszer legfontosabb adatait, az alkalmazas feltételeit
és az esetleges mellékhatasait tartalmazza.

Defined Daily Dose, a gydgyszergyartok jelentései alapjan
a WHO altal szamitott (évenként megujitott), gyogyszer
hatdéanyag egy napi atlagos adagjat kifejez6 mutato.

Day of treatment, a napi terapids adagok szama (azt mu-
tatja, hogy az egy dobozban 1év6 gyogyszer hany terapids
napra elegendd)

Amennyiben az alkalmazni kivant hatéanyag Magyaror-
szagon torzskonyvezett készitményben nem hozzaférhet6
és az adott kérképben mas terapias alternativa mar nem
all rendelkezésre, illetve a rendelkezésre allo készitményre
a beteg bizonyithatéan nem vagy nem kivant moddon
(gyogyszerallergia) reagal.

Az OFEP féigazgatdjanak jogkorében az E. Alap koltségve-
tésében meghatarozott keretek kozott, jogszabdly szerinti
tamogatassal rendelhetd gydgyszer drahoz nyujtott tamo-
gatast.




Ellatasszervezd:

Engedélyezési eljaras:

FekvGbeteg-szakellatas:

Fiokgyogyszertar:
Forgalomba hozatali
engedély:

Forgalombdl valé kivo-
nas:

Galenusi gyogyszer:

Generikum:

Gyartasi tétel:

Egészségiigyi szolgaltatd, amely vallalja az érintett lakos-
sag (a tobbszor modositott 43/1999. Kormanyrendelet 19.
szamu mellékletében meghatarozott) kotelezd egészség-
biztositasi rendszerben téritésmentesen, illetve tamogatas
ellenében igénybe vehetd egészségligyi ellatasat, illetve az
altala nem nyujtott szolgaltatasok tekintetében az ellata-
sok megszervezését.

A szolgaltato és finansziroz6 kozott koordinatori feladata
van. Osszegylijti, rendszerezi és tovabbitja a szerzédésben,
illetve az utmutatéban eldirt jelentéseket, valamint bizto-
sitja a szolgaltatok és a finanszirozo6 kozotti adataramlast.

A gyogyszer torzskonyvezésével és forgalomba hozatala
engedélyezésével kapcsolatos egységes eljaras.

A betegnek a lakohelye kozelében, fekvobeteg-
gyogyintézeti keretek kozott végzett egészségligyi ellatasa.
Ennek igénybevétele a kiilon jogszabdlyban foglaltak sze-
rint a beteg folyamatos ellatasat végzo orvos, a kezel6or-
vos vagy az arra feljogositott mas személy beutaldasa, va-
lamint a beteg jelentkezése alapjan torténik. (Finansziro-
zasi szempontbdl 2000. aprilis 1-t6] a 6-24 oras siirgdsségi
ellatasok, a 24 6ran beliil mas intézetbe athelyezett ujszii-
lottek és a O als6é hatarnapu HBCs szerinti ellatasok is ide
tartoznak.) A finanszirozas moédja szerint lehet aktiv és
kronikus fekvGbetegellatas.

A kozforgalmu gyodgyszertar részeként miikodo, de azzal
nem azonos telephelyd, els6dlegesen a betegek kozvetlen
gyogyszerellatasat biztosito intézmény.

Az illetékes hatosag altal kiadott, a gydgyszer embergyo-
gyaszati célra torténd alkalmazhatdsagat engedélyezd és
a torzskonyvi bejegyzést igazol6 hatdsagi hatarozat.

Az OGYI hataskore, melynek soran gyogyaszati célra al-
kalmatlannak nyilvanitja, és a forgalombdl kivonja a
mar forgalmazas alatt allo gyodgyszerkészitményt, ha az
nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyben rogzi-
tetteknek, illetve ha az az alkalmazasi elbiras szerinti
hasznadlat soran egészségkarosodast okoz.

A Gydgyszerkdnyvben vagy a Vényminta GyuUjteményben
meghatarozott Osszetételli és mindségl készitmény, me-
lyet ezen el6irasok alapjan gyartanak, nyilvantartanak és
forgalmaznak.

A szabadalommal mar nem védett hatéanyagot tartal-
mazo, az origindlis termékkel egyenértékiinek elismert

gyogyszer.

A kiindulasi anyagoknak, a csomagoléanyagoknak vagy
a termékeknek az az elére megadott mennyisége, amely
ugyanazon gyartasi folyamatban vagy egy gyartasi soro-
zatban késziilt és igy azonosnak tekinthetd.




GyOgyszer:

Gyogyszeranyag:
Gyogyszerellatas:
Gyogyszerforma:
GyOdgyszerszallito altal
biztositott rabatt:
GyOgyszergyartas:

GyOgyszer gyartéja:

Gydgyszer helyettesithe-
tOsége:

Gyogyszerkészitmény:

Gyogyszer kiadhatdsa-
ga:

Gyogyszer-
nagykereskedelem:

GyOgyszer-promaocio:

Gydgyszerreklamozas:

Gydgyszertorzskonyv:

Olyan anyag vagy azok keveréke, illetve olyan készit-
mény, amelyet betegség megel6zése, felismerése, kezelése
vagy élettani funkcié fenntartasa, helyreallitasa, javitasa
vagy modositasa céljabdl emberi szervezetben vagy embe-
ri szervezeten alkalmaznak.

A hatéanyag és a segédanyag 6sszefoglalo neve.

Azon tevékenységek Osszessége (gyartas, eldallitas, for-
galmazas), amelynek eredményeként a gyogyszer a koz-
vetlen felhasznadléhoz eljut.

A gyogyszer meghatarozott alkalmazasi médjanak megfe-
lel6 megjelenése.

A szallit6 altal ingyenesen juttatott gyégyszerként biztosi-
tott arkedvezmeény.

Olyan termel6 tevékenység, ahol ellenérzott tizemi ko-
rilmények kozott gydgyszert allitanak eld.

Az a gazdalkodo szervezet, amely rendelkezik a gyogyszer
gyartasara jogositd hatésagi engedéllyel.

Az orvos altal vényen felirt gydgyszernek azonos hato-
anyagu, hataserdsségu és gyogyszerformaju, de mas elne-
vezésl termékkel torténd kivalthatésaga.

A gyogyszernek a hatéanyagot tartalmazo, altalaban
segédanyagok hozzaadasaval kialakitott, emberi szerveze-
ten vagy emberi szervezetben vald alkalmazasra kész
formaja.

Az adott gydgyszerre vonatkozo, torzskonyvbe bejegyzett
gyogyszerek esetében a gyogyszer torzskdnyvezése soran
meghatarozott, a forgalomba hozatali engedélyben és
jogszabdlyban rogzitett, magisztrdlis és galenusi gyogy-
szerek esetében a hatdlyos Magyar Gyodgyszerkonyvben
vagy a Szabvanyos Vényminta Gytljteményben rogzitett
forgalmazhatésagi korlatozas, amely szerint a gyogyszer
orvosi rendelés alapjan vagy e nélkiil szerezhetd be.

Azon gyodgyszerellatasi tevékenységek Osszessége, amely-
nek eredményeként a gyogyszer — ha jogszabaly masként
nem rendelkezik — az eldallitotol a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatéhoz eljut.

Adott gyogyszerkészitmények fogyasztasanak (felirasa-
nak) 6sztonzése a gyartok (forgalmazok) részérdl.

Minden olyan informaciéatadas és tevékenység, amely a
gyogyszerrendelés, - forgalmazas vagy fogyasztas befolya-
solasat célozza, illetve arra alkalmas.

Kozhiteld hatésagi nyilvantartas, amely a magisztralis és
a galenusi gydgyszerek kivételével a gyogyszerkészitmény
elnevezését és jogszabalyban meghatarozott adatait tar-
talmazza.




Homogén betegségcso-
portok (HBCS):

Intézeti gyogyszerella-
tas:

Intézeti gyodgyszertar:

Jarébeteg szakellatas:

Kassza:

Kézi gyogyszertar:

Klinikai vizsgalat:

Kozforgalmu gyogyszer-
tar:

Kozgyodgyellatas:

Kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatas:

Krénikus fekvGbeteg-
ellatas:

A fekvdbeteg-ellatas finanszirozasaban hasznalt betegosz-
talyozasi rendszer. Kozel azonos gyodgyitasi koltségigényt
betegségek orvosi szempontbdl is elfogadhaté csoportjai.

Az intézeti gyOgyszertarban végzett azon gyogyszerellatasi
és gyogyszer-eloallitasi szaktevékenységek Osszessége,
amelynek sordn az intézeti gydgyszertar a fekvdbeteg-
intézményben apolt betegek gyogyszerellatasat biztositja.

A fekvObeteg gyoOgyintézet, illetve dllategészségligyi in-
tézmény részeként létrehozott, annak mikodéséhez sziik-
séges teljes korti gyogyszerellatast biztosito intézmény.

A beteg folyamatos ellatasat, gondozasat végzé orvos be-
utalasa vagy a beteg jelentkezése alapjan, szakorvos altal
végzett egyszeri, illetve alkalomszerl egészségiigyi ellatas,
tovabba fekvobeteg-ellatast nem igénylé krénikus beteg-
ség esetén a folyamatos szakorvosi gondozas. Az altala-
nos jarobeteg-szakellatast a beteg egészségi allapotanak
veszélyeztetése nélkiil, rendszeres tomegkozlekedés igény-
bevételével megkozelithetGen (a tovabbiakban: lakohe-
lyének kozelében) kell biztositani.

Az egészségbiztositas koltségvetésében a gyogyito- meg-
el6z6 ellatasok finanszirozasara szolgald eldiranyzati ke-
ret, mely egy-egy szolgadltatas fajtajahoz kapcsolodik. (pl.:
jarobeteg szakellatas, gyogyszer, stb.).

A haziorvos, hazi gyermekorvos (a tovabbiakban: hazior-
vos) és az allatorvos gyogyitdé munkajahoz sziikséges, a
gyogyszerek meghatarozott korét szolgaltatd ellatasi for-
ma. (a gyogyszertarak létesitésérdl és miikodésiik egyes
szabalyairdl szol6 1994. évi LIV tv. 2.§. szerint)

A vizsgalati készitmény hatasossaganak és relativ artal-
matlansaganak bizonyitasa céljabdl - az illetékes kuta-
tasetikai bizottsag jovahagyasa alapjan — a készitményt
torzskonyvez6 hatdésag altal engedélyezett vizsgalat.

Els6dlegesen a beteg emberek kozvetlen és teljes kord
gyogyszerellatasat biztosité intézmény.

A gyogyszerellatas vonatkozasaban, a szocidlisan raszoru-
16 személyek részére, egészségi allapotuk megdrzéséhez és
helyreallitasahoz, a gyogyszerek téritésmentes biztositasa.

Az a kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarban - kiilén
jogszabalyban meghatarozott esetben az intézeti gyogy-
szertarban - végzett egészségligyi szakellatd tevékenység,
amely soran a gyogyszertar a gyogyszert és az alkalmaza-
saval 0sszefliggd szakmai informaciot a fogyasztok részére
kozvetleniil biztositja.

Az a fekvGbeteg ellatd intézetben végzett tevékenység,
amelynek idétartama, befejezése altalaban nem tervezhe-




Kiilonos méltanylast
érdemld betegellatasi
érdek:

Magisztralis gyogyszer:

Meghatarozott (fix) 6sz-
szegl tamogatas:

Mellékhatas:

Morbiditas:

Mortalitas:

OGYI:

Originalis termék:

Orvoslatogato (gyogy-
szerismertetd):

t6, hosszabb idbészakot 6lel fel. Az ellatasban az apolas a
meghatarozd, és az ellatas deklaralt célja az egészségi
allapot stabilizalasa, fenntartasa, illetve helyreallitasa.

Akkor all fenn, ha a Magyarorszagon még nem torzs-
konyvezett gyodgyszer orvosi kezelés soran torténdé alkal-
mazasaval esélye lehet a kezelés sikerességének, és ez Ma-
gyarorszagon mar forgalomban 1év6 gyodgyszert6l nem
varhato.

Az a gyodgyszerkészitmény, amelyet a gyogyszerész a
gyogyszertarban a hatdlyos Magyar Gyodgyszerkonyv
vagy a Szabvanyos Vényminta GyUjtemény rendelkezései
alapjan, egyedi orvosi el6irasra vagy a Gyogyszerkonyv
szerint nem erds hatasunak mindsiilé anyagokbdl sajat
kezdeményezésére eldallit.

Az azonos hatdéanyagot tartalmazd, azonos beviteli és
alkalmazasi modu gydgyszerek, illetéleg gyogyszercsopor-
tok, tovabba meghatarozott betegségek (korképek) kezelé-
sére egyarant alkalmas termékek esetén alkalmazandoé
tamogatas. A fix tdmogatds Osszegét a kivalasztott refe-
renciatermék alapjan az adott gyogyszercsoportra jellem-
z06 %-os tamogatasi kulcs alapjan hatarozzak meg.

A gyogyszer alkalmazasabdl kovetkezd karos, nem kivant
hatas, amely a gyogyszer-alkalmazasi el6irasban - vizsga-
lati készitmény esetén a vizsgadlati tajékoztatéban - meg-
hatarozott szokdsos adagokban a betegség megel6zése,
felismerése, kezelése vagy élettani funkcié helyreadllitasa,
javitasa soran a gyogyszerkészitmény emberi szervezeten
vagy emberi szervezetben torténd alkalmazasakor kovet-
kezik be.

A vizsgalt populacié6 megbetegedési viszonyai. A megbe-
tegedés aranyszama az 0sszlakossdg szamahoz viszonyit-
va: azt fejezi ki, hogy egy bizonyos tertiileten bizonyos id6
alatt (egy év) 100 000 lakosbol hany betegedett meg.

Egy adott populacié haldlozasi viszonyai. Valamilyen
betegségben bekovetkezett haldlozasok ardnyszama az
Osszlakossaghoz viszonyitva (egy év alatt 100 000 lakos-
bdl hanyan haltak meg egy bizonyos betegségben).

Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet, az ESzCsM altal fel-
ugyelt, a gyogyszerek torzskonyvezésével és forgalomba
hozatala engedélyezésével kapcsolatos hatosagi feladato-
kat ellato szerve.

Szabadalommal védett hatéanyagot tartalmazéd készit-
mény, a védelmi id6szak alatt.

A gyodgyszer-gyartok termékeit a szakmai kozonségnek
bemutato, illetve azok felirasi gyakorlatat befolyasolni
kivano személy.




Orvosi rendelvény nél-
kil kiadhaté gyogyszer:

OTC: (over-the-counter)

Protokoll:

Relativ artalmatlansag:

Szakmai protokoll:

Szazalékos tamogatas:

Szervezési dij:

Szolgaltato:

Természetbeni ellatasok:

Torzskonyvezett gyogy-
szerkészitmény:

Vény:

Minden olyan gydgyszer, amelyet az engedélyezd hatdsag
a forgalomba hozatali engedélyben annak nyilvanit.

A nem vénykoteles, a betegekre dltalaban kevésbé veszé-
lyes, orvosi rendelvény nélkil is kiadhaté gyogyszerek
kore.

Meghatarozott kezelés vagy beavatkozas elvégzéséhez
sziikséges események és tevékenységek rendszerezett lista-
ja, amely az egészségligyi ellatas megkivant vagy mini-
malis standardjanak valé megfelelést szolgalja.

A vizsgalati készitmény mellékhatasai altal esetleg oko-
zott kedvezébtlen hatas jelentésége a varhatd gyogyité ha-
tashoz képest csekély.

Szakmai iranyelv (protokoll) tudomadanyos bizonyitékokra
(evidencidkra) és szakértéi véleményekre tamaszkodd
szisztematikus, kifejlesztett allasfoglalas sorozat. Célja a
tudomany jelenlegi allasat tiikkr6z6é szakmai allasfoglala-
sa mind a betegek, mind az ellatok szamara, kiilonos te-
kintettel a beavatkozas lehetséges elényeire és karos hata-
saira, az egészségi dllapotra és a beteg életmindségére
vonatkozéan. Szakmai protokoll (protocol): egy adott in-
tézményben egy meghatarozott egészségligyi ellatas, keze-
lés vagy beavatkozas elvégzéséhez sziikséges események és
tevékenységek rendszerezett listaja.

Az egyes gyoOgyszerek altalanos forgalmi adéval megno-
velt fogyasztéi arahoz nyujtott 0, 50, 70, 90, illetve 100%-
os mértékl tamogatas.

Az iranyitott betegellatas koordindlasaval és szervezésé-
vel, a modell-menedzsment miikodésével kapcsolatban
felmertilt tobblet feladatok kiadasanak fedezetére szolgalo
dij.

Az egészségbiztositasi tOorvény végrehajtasardl szolo
217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet szerint a kiilon jogsza-
baly alapjan egészségligyi szolgaltatas nyujtasara jogo-
sult természetes vagy jogi személy, illetve jogi személyiség
nélkili szervezet.

Azok a természetben nyujtott szolgaltatasok és tamogata-
sok, melyeket a biztosit6 terhére vesz igénybe a biztositott.

Megkiilonboztetd névvel és csomagolassal forgalomba
hozatalra engedélyezett, alkalmazasra kész készitmény.

A tarsadalombiztositas altal rendszeresitett nyomtatvany,
olyan gyogyszerek (tapszerek, gyogyaszati segédeszkozok,
gyogyfurddellatasok) rendeléséhez, amelynek a kozfinan-
szirozas alapjaul, jogszabdly altal elfogadott arahoz a
jardbeteg-ellatas keretében a tarsadalombiztositas tamo-
gatast nyujt.
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BEVEZETES

JELENTES

a gyogyszerek tamogatasi és finanszirozasi
rendszerének, a fogyasztas helyzetének
ellenorzésérol

BEVEZETES

Az egészséguigyi technologidk fejlédése, a betegségek korai szakaszban torténd
felismerése, az életmindség javulasa, a lakossag korszerid kezelési terapiak iran-
ti igénye, az id6s koru népesség aranyanak novekedése valamennyi fejlett or-
szagban az egészségugyi, ezen beliil a gyogyszerkiadasok erdteljes emelkedésé-
hez vezetett.

A koltségvetési torvényekben az E. Alap gydgyszer-tamogatasi eldiranyzata az
1998. évi 102,6 Mrd Ft-rél, 2003-ban 217,0 Mrd Ft-ra, a teljesitett gydgyszerkia-
dasok 135,5 Mrd Ft-rél 251,8 Mrd Ft-ra novekedtek. A tarsadalombiztositas al-
tal tamogatott gydgyszerek vényforgalma a vizsgalt idészakban 129,6 Mrd Ft-
roél 251,6 Mrd Ft-ra (94%-kal) emelkedett.

A gyogyszerkiadasok novekedésében feltétleniil szerepe volt annak, hogy a
rendszervaltas utani években hazankban nem volt kiemelt szempont a gyogy-
szeripari politika, valamint a gyogyszerar- és tamogataspolitika kozotti dssz-
hang megteremtése.' A 90-es évek elején lezajlott privatizacids folyamatokban
az allam a gydgyszeripart nem kezelte kiemelt stratégiai dgazatként. Nem to-
rekedett sem a tulajdon feletti allami dominancia meg6rzésére, sem a me-
nedzsment jogok megtartasara. Nem ismerte fel, hogy a technolégiai fejlédés, a
globalizaciéo kovetkezményeként gyodgyszeriparunk stratégiai fontossaguva
valhat. 2

A hazai gyogyszergyarak privatizacidjaval az allam elvesztette a tulajdonosi
érdekérvényesités eszkozrendszerét. Ezzel egyidejlileg nem épitette ki az uj ko-

Py

rilményeknek megfelel6 allami befolyasolas hatékony modszereit.

' Egyes nyugat-eurdpai orszdgokban napjainkban is fontossagot tulajdonitanak a két politika kozotti
optimalis egyensulynak, mivel kdlcsondsen hatnak egymasra. Korlatozé tdmogataspolitikaval csok-
kenthetik a hazai gyogyszergyarak K+F koltségeit, amely hosszabb tdvon negativan befolyasolhatja az
Uj gyogyszerek kifejlesztését.

* Ezt allapitja meg az ASZ Fejlesztési és Modszertani Intézet magyarorszagi privatizaciordl készitett
tanulmanya. A tanulmany atfogdan elemzi a hazai gyogyszeripar — 1996-o0s évek végére befejez6dott
— maganositasanak folyamatait: ramutat arra, hogy a gyogyszeripari privatizacié megfeleld gazdasag-
politika hianyaban, atfogo stratégia nélkiil, kiilsé kényszerek hatasara tortént meg. Sikeressége alapve-
téen a menedzsmenten mult. A gydgyszeripar privatizacioja soran tobb szabalytalansag tortént. (1asd:
Jelentés az APV Rt. 1995. évi tevékenységének ellendrzésérdl)
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A rendszervaltast kovetSen valamennyi kormanyzat ugy kereste folyamatosan
a tarsadalombiztositas és a lakossag gyogyszerkiadasai megfékezésének lehetd-
ségét, hogy figyelmen kiviil hagyta a tamogataspolitikanak a gyégyszeriparra
gyakorolt hatasat és a problémat gyakorlatilag koltségvetési kiadasi kérdésként
kezelte.

Ugyanakkor a megoldasi elképzelések (referencia alapu arképzés, vénykoteles
gyogyszerek arszabdlyozasa, generikus helyettesités) — 6sszhangban a fejlett or-
szagok torekvéseivel - azt céloztak, hogy a rendelkezésre allo koltségvetési for-
rasokbol lehet6vé valjon a lakossag igényeinek minél magasabb szinti teljesi-
tése, a legnagyobb egészségnyereség és az ellatas szinvonalanak javitasa mel-
lett.

Ezen tobb szempontbol ellentétes hatasu elképzelések is hozzajarultak ahhoz,
hogy a gyogyszerfogyasztds, tdmogatds és finanszirozas kérdése valtozatlanul
napjaink egyik kdézponti, megoldasra varé problémaja. Mindezzel 6sszefiiggés-
ben kérte fel a Kormany nevében a Magyar Koztarsasag Miniszterelnoke 2003.
szeptember 17-én kelt levelében az Allami Szamvevészéket a gydgyszerfogyasz-
tas, a tdmogatas és finanszirozas ellendrzésére.

A felkérésre a szamvevdszéki munka két iranyban indult meg. Egyrészt hozza-
kezdtiink egy tanulmdny készitéséhez, amelyben az ASZ kordbbi vizsgdlati ta-
pasztalatai mellett dsszefoglaltuk a gyogyszerszakmai elemzéseket, értékelése-
ket®, masrészt elinditottuk a jelen ellendrzést.

A gydgyszeriigy teriiletén kialakult problémdkra a kordbbi ASZ ellenérzések fo-
lyamatosan felhivtak a figyelmet. Javaslatainkban ramutattunk arra, hogy at-
fogo, rendszerszerl intézkedések sziikségesek. Mindezekre figyelemmel, az ASZ
2004 -re iranyozta el6 a gyogyszertamogatasi rendszer ellendrzését. A Kormany
felkérésére tekintettel az ASZ modositotta a 2003. évi ellendrzési tervét, és a
vizsgalatot eldre hozott hataridével, 2004-re athuzodo ellendrzésként végezte
el.

Az ellendrzést ugy utemeztik, hogy a 2005. évi koltségvetés tervezése soran a
tervez6 munkaban résztvevok a szamvevdi jelentések és a szamvevoszéki jelen-
tés tervezet megismerésével hasznosithassak az ellenérzés megallapitdsait.

Az ellendrzés célja annak értékelése volt, hogy

e a gyogyszerfogyasztas befolyasolasara, a gyodgyszerkiadasok novekedési
utemének csokkentésére iranyult allami intézkedések eredményes, célszerd
és hatékony végrehajtasahoz rendelkezésre alltak-e a sziikséges feltételek, az
intézkedésekkel elérték-e a kitlizott egészségpolitikai célokat;

e eredményesen befolyasoltak-e a gydgyszerek ar- és tdmogatasi rendszerének,
finanszirozasanak modositasai a lakossag és a tarsadalombiztositas gyogy-

* ASZ Fejlesztési és Modszertani Intézet: Gyogyszerfelhasznélds és -finanszirozas — az Allami Szam-
vevOszék ellendrzési tapasztalatai az elmult években
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szerkiadasainak alakulasat, az E. Alap gyogyszerkasszajanak koltségvetési
eldiranyzatait célszerlden és hatékonyan hasznaltak-e fel;

e a gyogyszer-tamogatasi kiadasok, a fogyasztas novekedési tendencidjanak
megvaltoztatasara torténtek-e ujabb kezdeményezések, vannak-e tovabbi
jovébeni lehetéségek.

Az ellenérzési célok megvalositasanal tamaszkodtunk a francia, az angol és az
Egyesiilt Allamok szamvevészékeinek hasonlé témakéri vizsgdlati tapasztala-
taira, modszereire. Az ellendrzést teljesitmény-ellendrzés modszerével hajtottuk
végre. Az ellen6rzés szempontjainak megalapozasat képezd teljesitménymuta-
tokat, kritériumokat, valamint a strukturalt kérdésfat a 16. és 17. szamu mel-
lékletek tartalmazzak.

Az ellen6rzés alapvetéen az 1998-2003 kozotti idoszakra iranyult, de az egyez-
tetési folyamat lezarasaig (2004. augusztus) figyelemmel kisértiik a valtozaso-
kat.

A helyszini ellenérzés az Egészségligyi Szocialis és Csaladiigyi Minisztériumra, a
Pénziigyminisztériumra, az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézetre, az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztarra, tovabba 6 teriiletileg illetékes egészségbiztositasi
pénztarra terjedt ki.

Az egyes orvosi szakmak gyogyszerrendeléssel és felhasznaldssal, a tamogatasi
rendszerrel kapcsolatos véleményének megismerése céljabdl — az egészséguigyi
tarcaval eldzetesen egyeztetett — kérddivet dolgoztunk ki, amelyet valamennyi
orvosi szakmai kollégium részére megkildtiink.

Szakmai konzultacidk keretében a Magyar Gyogyszerész Kamarandl, a Magyar
Orvosi Kamaranal, a Magyar Kérhazszévetségnél, a Kézponti Statisztikai Hiva-
talndl, a Gazdasdagi Versenyhivatalndl, az Allami Népegészségiigyi és Tisztior-
vosi Szolgdlatnal, az Orszagos Alapellatasi Intézetnél, az Innovativ
Gyogyszergyartok Szovetségénél, a Magyar Gyodgyszergyartok Orszagos Szovet-
ségénél tajékozodtunk.

Az ellendrzésiinket megnehezitette, hogy az egész kérdéskor értékelése szem-
pontjabol kulcsszerepet betolté OEP-nél az illetékes felel6sok személye kicseré-
16dott.

Az ellenérzés végrehajtasara az Allami Szdmvevészékrsl szolé 1989. évi
XXXVIIL. torvény 17.§ (6) bekezdésében foglaltak adtak jogszabalyi alapot.

A jelentés-tervezetet észrevételezésre megkuldtik az egészségiigyi, szocialis és
csaladiigyi miniszternek, aki levelében észrevételt tett. Levelét és az arra adott
valaszunk masolatat az 1. szamu mellékletek tartalmazzak.

13



1. OSSZEGZO MEGALLAPITASOK, KOVETKEZTETESEK, JAVASLATOK

I. 0SSZEGZO MEGALLAPITASOK, KOVETKEZTETESEK,
JAVASLATOK

Az ellendrzott idészakban (1998 — 2003) a tarsadalombiztositasi tamogatasi ki-
adasok és ezen beliil a gydégyszerkiadasok tobb mint kétszeresre novekedése
mellett a lakossdg természetes mennyiségben kifejezett gyodgyszerfogyasztasa
nem valtozott. A kiadasndvekedést nem a fokozdd6 gyogyszerfogyasztas, ha-
nem olyan egyéb tényez6k generdltdk, mint 1j, dragabb gydgyszerek megjele-
nése a hazai gydgyszerpiacon, dragabb készitmények bekeriilése a tamogatott
korbe, egyes, mar tadmogatott gyogyszerek aremelkedése, az orvosok valtozé
rendelési szokasa (a dragabb, illetve a magasabban tamogatott készitményeket
irtak fel; a kérhazakban a dragabb készitményekkel kezelték a fekvd betege-
ket), a lakossag altal elfogyasztott gydgyszer struktura valtozasa (aj, korsze-
riibb, de egyben dragabb készitményekkel kezelték a betegeket, a reklamok uj,
korszerli készitmények fogyasztasara Osztonodznek). A tamogatas-ndvekedés
okai tehat rendkiviil Osszetettek.

A vizsgalt id6szakban megtett kormanyzati intézkedések kdzéppontjaban az ar
és tamogatas szabalyozasa allt, a tobbi tényezdnek (a fogyasztas és a tamoga-
tasba fogadas ar- és koltséghatékonysaganak, az orvosok felirasi szokasainak,
a tajékoztatasi és a promocios gyakorlatnak) nem volt prioritasa. Eziddig nem
sikertilt a kiadasok novekedési litemének megfékezése, ami arra utal, hogy a
gyogyszerugyet csak komplex médon, valamennyi befolyasol6 tényezd figye-
lembe vételével lehet kezelni. Csak az drak és tamogatasok szabdlyozasa nem
vezethet eredményre.

A vizsgalt hat év alatt az E. Alap kiadasai megkétszerezédtek. A gyogyszer-
tamogatasi kiadasok ezen beliil abszolut értékben szintén néttek, de ennél ki-
sebb mértékben, vagyis relativ részesedésiik az E. Alapbdl csokkent.

Az OECD 2004. évi statisztikaja szerint Magyarorszag 1998-ban a GDP 7,3%-at,
2002-ben pedig 7,8%-at forditotta egészségligyre. GDP aranyos gyogyszerkiada-
saink az 1998. évi 1,8%-16], 2,1%-ra emelkedtek 2002-ben.

Magyarorszagi egészségiigyi és gyogyszerkiadasok aranya a
GDP %-aban
(1998-2002.)
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2002-ben az Osszes egészséguigyi kiadas 30,7%-at koltottiik gyogyszerekre. Az
alacsonyabb GDP-ji OECD tagorszagokra jellemzd, hogy az egészségugyi kia-
dasaikon beliil magasabb a gydgyszerkiadasok ardanya. A 23 eurdpai tagor-
szagbol ez az arany Szlovakiaban és Magyarorszagon a legmagasabb (34%, il-
letve 30,7%) és Danidban a legalacsonyabb (8,9%)* (2. és 3. szamu melléklet).

Az allamnak az egészségligyért és a nemzetgazdasag egyensulydért egyszerre
fennallo felel6ssége, az orvosoknak a gyodgyitasi szabadsaghoz valé joganak és
felel6sségének kovetelménye, a gydgyszergyartok, forgalmazok piaci érdekei és
a gyogyszerigyben szerepet jatszo intézmények érdekei kozott az dsszhangot
még nem sikerult megteremteni. Ennek alapvetd oka, hogy a gyogyszerellatas
tertiletén nincs a célokhoz rendelt, hosszu tavu stratégia, és a kialakult helyze-
tet tovabb bonyolitja a gyogyszertigyben szerepldk eltérd érdekérvényesitd ké-
pessége.

Az allamnak egyidejiileg kell biztositania a betegek legmagasabb szinti ellata-
sat és a mindenkori koltségvetés pénziigyi egyensulyanak betartasat. Mindeh-
hez egy gyogyszerbeszerzési ,kényszer” és a globalizalt gydgyszergyartok or-
szaghatdrokon tul terjedd profitérdekei tarsulnak. A hazai gydgyszerpiacon ve-
voként monopolhelyzetben levd dllam szamara is kiszolgaltatott helyzetet
eredményezhet orszagunk nemzetkozi viszonylatban kisméretii vevdi potencial-
ja.

A vizsgalt években a kitlizott célokat — a gyodgyszerkiadasok novekedési titemé-
nek megfékezését - nem sikeriilt megvalésitani, az ar- és tdmogatas rendszeré-
nek, finanszirozasanak modositasai a lakossdg és a tarsadalombiztositas
gyogyszerkiadasait nem csokkentették. A mindenkori kormanyzat folyamato-
san probalkozott a gydgyszerkiadasok novekedési litemének visszafogasaval.
Az éves gyogyszerkeretek betartasa érdekében folyamatosan ,,védekezd mecha-
nizmusokat” dolgoztak ki. A gydgyszerellatasi rendszer egészét érinté hosszabb
tavu célokat vazoltak fel, a gyakorlatban azonban a gyoégyszerarakra, illetve a
gyogyszerkassza aktualis kiadasaira koncentraltak.

A vizsgalt idészakban meghirdetett két népegészségiigyi program nem tesz em-
litést gydgyszeriigyrdl, de az egészséges életmddrol és az egészségtudatos szem-
léletrd], a prevencio kiterjesztésérdl megfogalmazott iranyelvek befolyasolhat-
jak a gyogyszerfelhasznalast, a kapcsoldodd tarsadalombiztositasi tamogatas
kiaramlasat.

A kormanyprogramokban megfogalmazott egészségpolitikai célok harmoniza-
lasa a gyodgyszerkiadasok csokkentésére tett intézkedésekben kovetkezetesen
nem érvényesiilt. A gyogyszerellatas terén a kormdanyprogramok elsésorban a
tamogatasi rendszer atalakitasat céloztak. A kitlizott egészségpolitikai célok el-
éréséhez sziikséges jogszabdlyok nem épiiltek kozép- és hosszu tavu stratégiak-
ra, a stratégiak kidolgozasahoz pedig hianyoznak a megfelel6 feltételek. A
gyogyszerellatas terén jellemzéen rovidtavu intézkedések torténtek. Elmaradt a
gyogyszeriigy komplex reformja, egy atfogo intézkedés-csomag elkészitése.

* Forras: OECD Health Data 2004
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A gyogyszeruigyi teriileten allandoésult a koltségvetési krizishelyzet. A kiadasok
megfékezésére iranyuld torekvések nemegyszer a lakossag, a gyartok és for-
galmazok szamara kiszamithatatlan 1épésekhez vezettek.

A gyodgyszerfogyasztas befolyasoldsara, a gyogyszerkiadasok novekedési iite-
mének csokkentésére iranyult allami intézkedések eredményes végrehajtasahoz
alapvetd szabadlyozasi, nyilvantartasi feltételek hianyoztak.

A gyOgyszerellatas sokszereplds folyamataban a jogalkotdk, intézmények és
hatésagok kozotti szabdlyozasi hataskori kérdésekben a feladatok elhatarola-
sanak, a végrehajtasban viselt felel6sség egyértelmi megfogalmazasanak a hi-
anya nem segitette elé a gydgyszertamogatasi és finanszirozasi rendszer atlat-
hatésagat. Ez kihatott az ar- és tamogatas megallapitas folyamataira is.

Az ar és tamogatas megallapitasaban résztvevé kozponti szervezetek te-
vékenysége nem volt megfeleléen koordinalt. A jogszabalyok nem rendelkeztek
egyértelmiien az ar és tamogatas megallapitasaval kapcsolatban. Az arak
rendszerszerd, nemzetkozi — egyidejlileg tobb eurdpai orszagra kiterjedd -
Osszehasonlité elemzésének gyakorlata nem alakult ki. Az OEP 2001-ben - az
altala legolcsobbnak tartott - spanyol, 2002-ben mar a spanyol és a francia
gyogyszerarakat elemezte.

A gyogyszerek befogadasa a tdmogatott korbe nem volt atlathaté folyamat. A
befogadasi és tamogatasi gyakorlat atlathatésaganak hianya miatt sem az el-
vek, sem a szabdlyozas, sem a dontési folyamatok nem voltak kiszamithatok a
gyogyszergyartok, a forgalmazok, és a lakossag szamara. Az artargyalasok, a
tamogatas volumen és globalis tamogatas volumen megallapodasok el6készi-
tésének dokumentadlasa az OEP-ben nem volt megfeleld.

A gyodgyszerek koltséghatékonysaganak szempontjat sem a befogadasok, sem a
tamogatasi kategoriakba valé besorolasok alkalmaval rendszerszertien nem
vették figyelembe. Kiszamithatoé befogadasi és tamogatasi elveket — az azonos
hatéanyagu fix tdmogatasu készitmények kivételével — jogszabdlyban, els6 al-
kalommal EU-csatlakozasunkkal egyidejtileg hirdettek meg.

A gyogyszerkiadasok befolyasolasanak azonnali — de kevéssé hatasos — eszkoze-
it jelentették az arbefagyasztasok, amelyek hosszabb tavon nem fogtak vissza a
gyogyszertamogatasi kiadasok novekedését. A kitlizott tamogatas kiaramlas-
mérséklési célokat nemegyszer jogszabalyokkal ellentétes intézkedésekkel pro-
baltak elérni (példaul az artargyalasok eldirt hataridében valé megtartasanak
elmulasztasaval, a targyalt gyogyszerkor szikitésével, a megtargyalt arak ki-
hirdetésének elmaradasaval).

A gyogyszerkassza kiadasainak tervezésekor az dllamhaztartdsi egyen-
suly meg06rzésének prioritasa allt az egészségiigyi szakmapolitikai érvekkel
szemben. A kassza rendszeres alultervezéséhez kelléen nem megalapozott kia-
dascsokkentd intézkedések kapcsolodtak. A prognosztizalt megtakaritasi intéz-
kedések hatasat mindig feliil-, a kiadasnoveld 1épések hatasat mindig alabe-
csulték.
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A gyogyszerekre forditott kozkiadasok részesedése a GDP-bdl 1999 6ta nem val-
tozott (1,3%). Ez arra utal, hogy a kassza alultervezése miatti eldiranyzat tullé-
pés nagyobb hangsulyt kapott, mint amekkorat a GDP aranyos tényleges
gyogyszerkiadas indokolt. A redlis tervezés a dontéshozok szamara vilagosabb
és atlathatobb helyzetet teremtett volna, és szamonkérhet6bb lett volna az eloi-
ranyzat betartasa.

A gyartok forgalomardanyos visszafizetési kotelezettségérdl sz6l6 tamogatas vo-
lumen és a globdlis tamogatas volumen-megallapodasok bar rovidtavon meér-
sékelték az E. Alap hidanyat, a gydgyszerfogyasztasi tendenciakat nem befolya-
soltak. A gyodgyszerkassza bezdardasa szintén nem volt hatassal a kiadasok ala-
kulasara.

A kiilonkeretes gyogyszerek® TAJ-szam szerinti hiteles elszamoldsa nem megol-
dott. A fekvdbeteg ellatasban felhasznalt kiilonkeretes készitményeket az inté-
zetek természetben, a teljesitmény dijakon feliil kapjak meg, igy a jelenlegi
rendszerben egyértelmiien nem zarhato ki a kiilonkeretes gydgyszerek esetleges
kett6s finanszirozasanak a lehet6sége. A méltanyossagi alapu gyogyszertamo-
gatasok kifizetésének nyilvantartasa nem megfeleld.

A gyogyszertamogatasok folyodsitasi szabalyainak modositasai az ellatas biz-
tonsagat és a patikak fizeté6képességének megorzését szolgaltak. A tamogatasok
folydsitasa atlathatd, a patikak és a MEP-ek kozotti szerz6désen alapul. Az el-
szamolasok kozpontositasa lehet6séget ad az utalasok naprakész kovetésére. A
gyogyszertarak szerz6déseit azonban a kozpontositott utaldassal egyidejlileg
nem modositotta az OEP.

Az elszamolasok ellendrzésének hatékonysdagat csokkenti, hogy a szabaly-
talan gyogyszerrendelés és tamogatas elszamolas csak abban az esetben szank-
cionalhato, ha bizonyithat6é az E. Alapnak okozott kar. A jogszabalyok egyér-
telmien nem hatarozzak meg az E. Alapnak okozott kar fogalmat. A fogalom
meghatarozasanak hidnya polgari peres eljarasokhoz vezetett.

Az OEP gyogyszeriigyi informacios rendszere 1998 és 2003 kozott folya-
matosan fejlédott. A rendszerek miikddtetése szempontjabdl allandésult kocka-
zatot jelentettek a gyodgyszer-artamogatas és finanszirozds jogszabalyainak
gyakori modositasai.

Az OEP-nek - feladatellatasa folyamatossaganak érdekében - sajat, igy 6nallo
gyogyszertorzs-adatallomanyokat kellett kialakitania. Ezen kiviil - megfeleld
belsé szabadlyozas hianyaban - tobb, egymastdl fliggetlen gydgyszeradat-
torzsallomanya is létezik. Sajat kezdeményezésében és sajat forrasara tamasz-
kodva az OEP 2003-ban kezdte meg a kozhiteles egészségligyi terméktorzsek ki-
alakitasat. A gyoégyszerforgalmat nyilvantarté BEVER, és kordbbi adatokat

> Az altalanos rendszertél eltéréen tamogatott (un. ,kiillonkeretes”) gyogyszereket a gyogyszertarak
nem forgalmazzak. A betegek meghatarozott orvosi indikaciokban, erre kijeldlt kezel6-centrumokban,
100%-os tamogatassal vehetik igénybe. A készitményeket az OEP kozpontilag szerzi be. (Részletesen
lasd a jelentés 32-33. oldalan.)
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nyilvantarté Adattarhaz rendszerekbdl a lekérdezéseket neheziti az egységes
fogalom meghatarozasok, lekérdezési standardok hianya.

A szakorvosok vényirdasi jogosultsaganak ellenérzését neheziti, hogy az OEP
nem rendelkezik hiteles orvos-nyilvantartassal. Ez akaddlyozza az egyes orvosi
szaktertiletek gyogyszerfelhasznalasanak az elemzését is.

A folyamatos er6feszitések elsésorban a rovidtavu pénziigyi szempontokra 6ssz-
pontosultak, és az elmult tiz évben hattérbe szorultak a fogyasztasi szokasain-
kat és a gydgyszerkiadasokat alapvetéen meghatarozé egyéb tényezék. A min-
denkori kormdnyzat szaGmos - vilagszerte alkalmazott — intézkedést probalt
adaptalni, ugyanakkor tovabbra is adoés maradt egy olyan, a bizonyitottan ha-
tasos eszkozzel, amely a gydgyszerfogyasztasi szokasainkat eredményesen befo-
lyasolhatna.

A lakossag gyogyszerfogyasztasa — a felhaszndlt dobozok és a bevaltott
vények szama alapjan - a vizsgalt években szamottevGen nem emelkedett
(+7%, illetve +3%), a tarsadalombiztositas és a lakossag mégis mintegy két és
félszeresét koltotte gyodgyszerekre 2003-ban, mint 1998-ban. A kiaddasok nove-
kedését nem a mennyiségi novekedés, hanem az 1uj, egyre dragabb készitmé-
nyek fogyasztasa, az arak és a tamogatasok valtozasa, az orvosok gyodgyszer-
rendelési szokdsainak valtozasa egyarant okozhatta. Az egy dobozra jutd atla-
gos tamogatasi kiadas kozel 50%-kal volt tobb. A kiemelt tamogatasi kategori-
aban (Eii100%) volt a legmagasabb lakossagi felhasznalas. 2003-ban -
jarobetegként — egy lakos atlagosan 40800 forintnyi gyogyszert fogyasztott.

Sem a szaktarca, sem az OEP nem elemzi azt, hogy a fogyasztas szerkezetének
pontosan milyen iranyu valtozasa milyen mértékben és hogyan befolydsolta a
gyogyszerkiadasaink novekedését, az ellendrzés pedig ezeket nem poétolhatja.

A patikai forgalomban kaphat6, tamogatott gyogyszerek hatastani csoportok
szerinti megoszlasa azt mutatja, hogy 1998-2003 kozott a legnagyobb tarsada-
lombiztositasi tamogatas a sziv- és érrendszeri megbetegedések gyogyitasara
alkalmazott gydgyszerekre jutott. Masodik helyen a kdzponti idegrendszer, a
harmadik helyen pedig a tapcsatorna és anyagcsere gyogyszerei talalhatok.

A lakossag megbetegedési mutatoinak és a gyogyszerfogyasztasi trendek Ossz-
hangjanak elemzése, az alkalmazott kezelési terapiak hatékonysaganak kove-
tése megbizhaté morbiditasi adatbdzis hianydban nem lehetséges. Szintén a
gyogyszerfelhasznalas és a megbetegedések kozotti kapcsolat elemzését akada-
lyozo tényezd, hogy a haziorvosoknal kezeltekrdl nincs pontos adatgyujtési elo-
iras, illetve nincs a lakossag korében el6fordulé megbetegedések részletes elem-
zését lehet6vé tevd, megbizhatdé morbiditasi adatbazis. A gydgyszerfogyasztas
korcsoportos trendjeit, az esetleges valtozasok okait sem a szaktarca, sem az
OEP nem elemzi rendszeresen.

A gyogyszerfogyasztast befolyasold, a betegek tovabbi gyogyszerezését is el6-
idézhetd mellékhatasokrol évente, egymillio lakosonként csupan 10-30 bejelen-
tést regisztralnak az OGYI-ban, az eurépai orszagokban atlagos 200-250 beje-
lentéssel szemben.
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Az egészségiigyi intézmények gyogyszer-felhasznalasara és beszerzése-
ire a dontéshozoknak nincs ralatasa. Hianyzik az erre vonatkozé — megfeleld
részletezettségli, dontéshozatalt tamogato - dllami adatgytjtés. Ennek tulajdo-
nithatd, hogy a gyodgyszertigyet érinté rendeletmodositasok (pl. armegallapita-
sok, aremelések és befagyasztasok stb.) hatdsa az egészségligyi intézmények
gyogyszergazdalkodasara jelenleg nem értékelhetd.

A lakossag és az egészségligyi intézmények egyiittes gyogyszerfelhasznalasarol
a nagykereskeddk adataibol szerezhetiink naprakész informaciokat. A teljes
hazai gyogyszerforgalomrol nem késziilnek részletes allami nyilvantartasok. A
dontéshozékat a gydgyszergyartokkal szemben kiszolgaltatotta teheti a fiigget-
len, allami adatok — és azok rendszeres elemzésének — a hidnya. A gyartok va-
lamennyi gyogyszerforgalommal és -kiadassal kapcsolatos adatot és informa-
ciot rendszeresen elemeznek.

A hazai gyogyszervalasztékot jellemzi, hogy az OEP nyilvantartdsa szerint
az 1998. évi 4715-féle gyogyszerkészitménnyel szemben 2003-ban mar 12659
termék kertilhetett forgalomba. Ebbdl 5690 terméket tamogatott az OEP.

A torzskonyvezett és a tarsadalombiztositas altal tamogatott gyodgyszerek adat-
bazisai kozott jelenleg nincs megfeleltetés. Az OGYI-nal és az OEP-nél kiilonbo-
z0 gyogyszertorzsek talalhatok. Az egymassal 6sszehangolt allami adatok hia-
nya a szabalyozasi tevékenységet nem segiti, de nem szolgalja az atlathatosa-
got, a megalapozott, eredményes és hatékony dontéshozatalt sem.

Az olcsobb, un. generikus gyogyszerek fogyasztasanak 6sztonzésére eddig meg-
tett intézkedések eredményességének értékelhetdségét neheziti, hogy a tamoga-
tott generikus gyogyszerekrdl nem késziil allami nyilvantartas. A generikumok
0sztdnzését célzo gyogyszertari helyettesitésrdl szold rendelkezés hatasa — a he-
lyettesitések nyilvantartdsanak hidnydban - szintén nem értékelhetd, a szak-
mai szervezetek szerint a helyettesités nem miikodik. Hianyoznak azok az orvo-
si szakmai szabdlyozasi elemek, amelyek 6sztondznék a generikumok alkalma-
zasat.

A hazai, illetve import gydgyszer egyértelmi fogalom meghatarozasanak hia-
nya miatt az OEP-nek nincs nyilvantartasa arrél, hogy pontosan hany tamo-
gatott hazai és import gyogyszerkészitmény van, és azok az E. Alap gydgyszer-
kasszajabol milyen aranyban részesiilnek tamogatasban.

Az orvosok rendelési szokasait befolyasolé gyogyszerterapids ajanlasok,
terapias protokollok alkalmazasat a jogszabalyok nem kovetelik meg. A vizs-
galt id6szakban szamos orvosi szakteriilet készitett modszertani leveleket,
szakmai ajanlasokat, terapias protokollokat. Kovetelményrendszeriik azonban
nem egységes, az alkalmazhatésagukrol nincs megbizhaté informacio, koltség-
elemzések altalaban nem kapcsolédnak hozzajuk. A tobb szdz szakmai irany-
elv, mddszertani ajanlas feliilvizsgalatat ebben az évben kezdte meg az egés-
zségligyi tarca.

A gyogyszerek reklamozasat és ismertetését jellemzGen szigoritottdk a
vizsgalt idoszak rendeletmddositasai, de enyhité rendelkezések is sziilettek:
2003-t6] gyogyszerismertetést végz6 orvos is rendelhet gyogyszert, illetve mar
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nemcsak orvos, hanem biolégus, vegyész is lehet orvoslatogatd. A gyogyszeris-
mertetésre jogosult orvosok rendelési szokasairdl eddig nem késziiltek értékelé-
sek.

Az orvosok uj gyogyszerekkel kapcsolatos allami tdjékoztatasanak javitasa
nem kapott megfelel hangsulyt. Az orvosi szakmak kérddives felmérése szerint
a gyogyszergyartoknak és a forgalmazoknak a termékismertetésben, a tajékoz-
tatasban, a szakmai tovabbképzésekben betoltott szerepe meghatarozo. A
gyogyszergyartok termékismertetéinek szama a vizsgalt hat évben 2,5-szeresére
(2097 fore) emelkedett. Az allam altal alkalmazott gydgyszerismertetdk 1étsza-
ma az ellenérzott években 40-50 {6 volt. (A vizsgalat lezarasakor az OGYI 40
f6t alkalmazott havi 25 6ras munkaviszonyban.)

A novekvd gydgyszerkiadasokat részben el6idézé gyartdi promocié és reklamo-
zas folyamatos fesziiltséget teremt a koltségvetés korlatozott forrdasaival és a
tarsadalmi elvarasokkal. Az OECD 2004. évi statisztikaja szerint 1998-2002 ko-
zott hazankban 9,8%-kal emelkedett az egy fbre jutd gyogyszereladas. 17 eurd-
pai OECD tagorszagbdl Magyarorszag a negyedik helyen allt 2002-ben.® A
gyogyszerforgalmazok reklam- és promocios koltségeirdl sem a szaktdarcanak,
sem az OEP-nek nincs informacioéja.

Az allam konzekvens, elOretekinté cselekvéséhez jelenleg hianyzik a
hosszutavu és konzisztens stratégia és ebbdl kovetkezéen a megfeleld eszkoz-
rendszer az allami érdekek érvényesitéséhez, a gyartéi promocioé hatasos ellen-
sulyozasahoz, a gydgyszerfogyasztas szakmai befolyasolasahoz.

A promocid erdsodésével szemben a gyogyszerismertetésben, a tajékoztatasban
csokkent az allam szerepvallalasa. A hazai gydgyszerellatasi rendszerben hato-
sagi és informacios feladatokat ellaté OGYI mikodtetéséhez a koltségvetés
2004-t6] egyaltalan nem jarul hozza. Az intézet feladatellatasahoz a
gyogyszergyartok és forgalmazok altal befizetett hatdsagi eljarasi dijak nyujta-
nak fedezetet. A t0rzskonyvezés és a forgalomba hozatali engedélyezés dijazasa
szabdlyozott, de a gyogyszerismertetdi tevékenység hatdsagi eljarasa ingyenes,
a dijazasrol nem rendelkezik jogszabdly. Az intézetnek van alapit6 okirata, de
nincs jovahagyott SzMSz-e.

A gyogyszerfelhasznalas befolyasolasat célzo ujabb kezdeményezeé-
sek, jovObeni lehetdségek és tovabbi kozponti intézkedések elsé 1épéseként az
OEP 2003-t6] rendszeresen Osszesité tajékoztatast kiild a haziorvosok szamara
az dltaluk rendelt gydgyszerekr6l. A racionadlis gyogyszerrendelés kialakitasa-
hoz sziikséges koltségvetési keretek hianydban kétséges az eddig elért eredmé-
nyek jovobeli hasznosulasa. A program eredményes megvalositasa feltételezi
az orvosi-szakmai értékelés, az 6sztonzés modszerének kidolgozasat és rendsze-
res elemzését.

® A gyogyszereladasok a legdinamikusabban Gordgorszagban (18,7%) Térokorszagban (10,5%) és
Szlovakiaban (10,5%) novekedtek. A legalacsonyabb novekedés Svajcban volt (0,72%):
319 USD/f6rdl 328 USD/fére novekedett az egy fore jutd gydgyszereladas. Az OECD 23 eurdpai tag-
allama koziil a szervezet 2004-es statisztikajaban 6-rol nem volt adat az egy fore jutdé gyogyszerel-
adast tekintve: Belgium, Luxemburg, Ausztria, frorszag, Spanyolorszag és Lengyelorszag.
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Az egészségligyi iranyitas uj, elektronikus chip-kartya bevezetésével tervezi
kontrollalni a kozgyodgyellatas keretében biztositott gydgyszerek takarékosabb,
személyre szabott fogyasztasat. A rendszer technikai el6készitését 2003-2004-
ben lebonyolitotta az OEP. A vizsgadlat lezarasakor a bevezetéshez még sziiksé-
ges jogszabaly-moédositasok munkai zajlottak.

A modellkisérletként 1999-ben bevezetett iranyitott betegellatasi rendszerben a
gyogyszerkiadasok is részei az anyagi érdekeltségnek. A kisérletben a gyogy-
szertdmogatas-felhasznadlas altalanossagban nem tér el szamottevéen az or-
szagos atlagtol. A rendszer egységesen szabdlyozott értékelési szempontjainak a
kidolgozasa még nem tortént meg, mukoddésének eddigi tapasztalatait az OEP
2004 tavaszan értékelte.’

Az ASZ kordbbi vizsgdlatainak gyégyszer-tamogatdst érinté javaslatait az uté-
ellenorzés tapasztalatai szerint részben valodsitottdk meg. Nem tortént elmoz-
dulas a betegségcsoportok illetve gyogyszerek , kiilonkeretes” tamogatasba fo-
gadasi alapelveinek jogszabdlyi rogzitése terén, tovabba a fekvobeteg ellatas-
ban alkalmazott kiilonkeretes gydgyszerek esetlegesen kettés finanszirozasanak
rendezésében. A gyogyszerkassza elSiranyzatanak zart jellege tovabbra is
megmaradt.

A gyodgyszertamogatasi és finanszirozasi rendszer valamennyi teriiletén tortén-
tek kezdeményezések. Mddositasok napjainkban is folyamatban vannak, de a
rendszer egészét tekintve alapvetd valtoztatasra a vizsgalt években nem kertilt
sor. A kiszamithatdésdg, a hosszu tavu stabilizacié érdekében a Kormany a
helyszini ellenérzésiink lezarasa utan kezdte meg a gydgyszerpiaci rendtartas-
10l sz016 szabadlyozas el6készitését.

A helyszini ellenérzés megallapitasainak hasznositasa mellett javasoljuk

a Kormanynak:

Py

Dolgoztasson ki a gydgyszerellatas teljes rendszerére kiterjedd, atgondolt, hosszabb tavra
kiszamithat6, komplex stratégiat, és egyidejlleg hatarozza meg a megvalésitas prioritasi
szempontjait, egészségligyi szakmai silyponti terileteit;

Intézkedjen arrél, hogy a gydgyszerek tdmogatasi és finanszirozasi rendszerével kapcsola-
tos atgondolt, megalapozott intézkedések iddbben meghirdetésre kertiljenek, ezaltal hosz-
szabb tavon biztositsak a rendszer kiszamithatésagat, atlathatésagat a gyarték, a forgal-
mazoék és a lakossag szamara egyarant;

Biztositsa a gyogyszerkassza koltségvetési eldiranyzatanak atgondolt, megalapozott ter-
vezését, az egészségligyi szakmai szempontok érvényestilését a tervezés soran, tovabba
intézkedjen a gydgyszertamogatasi kiadasok novekedésének visszafogasara elrendelt
kormanyzati intézkedések rendszeres értékelésérél, az elemzések tapasztalatainak hasz-
nosulasarol;

7 Az ASZ 2004. augusztus masodik felében kezdte meg az iranyitott betegellatasi modell ellenérzését,
jelentését varhatdéan 2005-ben hozza nyilvanossagra.
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4.

Intézkedjen az E. Alapnak okozott kar megallapitésara kialakitott eljarasi rend egyértelm
jogi szabdlyozasarél az OEP ellendrzéseinek hatékonyabba tétele céljabdl;

Teremtse meg annak intézményes hatterét, hogy megalapozott, rendszeres nemzetkozi
gyogyszerar- és gyogyszerpiaci elemzések segitsék az allam dontéshozatali tevékenysé-
gét;

Ertékelje a gydgyszergyartok és forgalmazék promécios és reklam tevékenységének kor-
latozasara, ellendrzésére kialakitott jelenlegi szabdlyozas eredményességét, tegyen to-
vabbi 1épéseket annak szigoritasa érdekében;

Méresse fel az allami szerepvallalds novelésének lehetéségét az orvosok és a lakossag
gyogyszerekkel kapcsolatos tajékoztatasaban, az egészségligyi dolgozdk szakmai tovabb-
képzéseiben;

Vizsgaltassa meg az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet feladatainak ellatasahoz koltségve-
tési forrasok bevonasanak sziikségességét;

Kisérje figyelemmel az egészségligyi, szocidlis és csaladiigyi miniszternek tett javaslatok
végrehajtasat,

az egészségiigyi, szocialis és csaladiigyi miniszternek:

Gondoskodjon arrél, hogy a gydégyszerek befogadasakor és tamogatasi kategériakba vald
besorolasakor érvényesiiljenek a koltséghatékonysag szempontjai;

Gondoskodjon az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar és az Orszagos Gydgyszerészeti
Intézet gydgyszeradatbazisai kozotti 6sszhang megteremtésérdl, az adatok megfeleld ka-
tegorizalasarél, egységes értelmezésérdl, tovabba arrél, hogy az elemzésekhez, ellenor-
zésekhez szlikséges naprakész orvos-nyilvantartasi adatok az OEP szamara rendelkezésre
alljanak;

Szabélyozza az orvosi szakmai protokollok érvényesitésének ellendrzését; a mindségfej-
lesztés jegyében a szakmai protokollok tovabbfejlesztését és tovabbi kdzreadasat, a be-
tegségcsoportonkénti gydgyszerfogyasztas trendjeinek rendszeres értékelését;

Rendelje el az egészségligyi intézmények gydgyszerfelhasznalasa és -beszerzése egységes
szempontok szerinti nyilvantartasi és adatszolgaltatasi rendszerének kidolgozasat;

Szabalyozza miniszteri rendeletben a gydgyszerismertetdi tevékenység engedélyezéséért
fizetendd dijakat, és hagyja jova az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet Szervezeti és MU-
kodési Szabalyzatat.

Kérje fel az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar féigazgatdjat, hogy:

Rendszeresen modellezze és értékelje a gydgyszertamogatas és finanszirozas terén
megtett intézkedések hatasat, segitve a koltségvetési tervezés megalapozasat;

Egységesitse a kiilonkeretbdl finanszirozott gydgyszerek betegenkénti, TAJ-
szamonkénti nyilvantartasat, valamint a kettds finanszirozas lehetéségének kizarasa ér-
dekében végeztessen elemzést a HBCs-ben finanszirozott — a kilénkeretes gyogysze-
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rekkel azonos hatéanyag-tartalma — gydgyszerek koltségeirdl, tovabba alakittassa ki a
kilonkeretes gyégyszerfelhasznalas egységes szempontok szerinti, ellenérizheté rend-
szerét;

- Pontositsa a méltanyossagi alapu gydégyszertdamogatas nyilvantartasainak kezelését;

- Aktualizalja a gyodgyszertari szerz6déseket és tegyen lépéseket a patikai rendszergaz-
dakkal val6 kapcsolat megfelel6 szabalyozasa érdekében;

- Hatadrozza meg a gyégyszertamogatassal és finanszirozassal kapcsolatos lekérdezések-
hez sziikséges fogalmakat, az informatikai rendszerekbdl lekérdezett adatok egységes
értelmezése érdekében;

- Folytassa az iranyitott betegellatas gyégyszerfogyasztasra gyakorolt hatasanak elemzé-
sét, valamint a raciondlisabb gydgyszerfogyasztast befolyasol6 orvosi érdekeltségi
rendszer értékelését;

- Gondoskodjon a gyodgyszerek tamogatasi és finanszirozasi rendszerével kapcsolatos
dontések, jogszabalyi valtozasok megfelel6 dokumentélasarol.

7. Kisérje figyelemmel az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar féigazgatdjanak tett javasla-
tok végrehajtasat.
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1.1.

II. RESZLETES MEGALLAPITASOK

AZ ALLAM SZEREPE A GYOGYSZERELLATASBAN

Tarsadalmi célkitiizések

A vizsgalt id6szakban meghirdetett két népegészségiigyi program® — egymastél
tartalmilag nem eltér6 moédon - tiz évre meghatarozta az egészségligyben kiti-
zOtt célokat és a megvalositas eszkdzrendszerét.

A népegészségiigyi programok nem kezelték kiemelten a gyogyszeriigyet, de a
megel6zésrdl, az egészséges életmddrdl és az egészségtudatos szemléletrdl, a
prevencio kiterjesztésérdl megfogalmazott iranyelvek befolyasolhatjak a gyogy-
szerfelhasznaldst, a tarsadalombiztositasi tamogatas kiaramlasat.

A vizsgalt id6szakban folyamatosan prioritasként fogalmazédott meg a gyogy-
szerar- és tamogatasi rendszer olyan szabalyozasa, amely az egészségpolitikai,
a népegészségligyi és az orvosi szakmai szempontok érvényesiilése mellett biz-
tositja a koltségvetési torvényben tervezett eldiranyzat betartasat. Célul tlizték
ki az orvosok érdekeltségi rendszerének bevezetését, a raciondlis gyogyszerfel-
irasi rendszer kidolgozasat, a gyogyszerfogyasztasi struktura befolyasolasat.

A gydgyszerar- és tamogatasi rendszer szabalyozasaval kapcsolatos,
a kormanyprogramokban megfogalmazott feladatok elsosorban a
tamogatasi rendszer atalakitasat, a koltségvetési kiadasok csokken-
tését céloztak. A programokban rendszerszerli megolddsokat vazoltak fel,
azonban a gyakorlatban az intézkedéseket a gyogyszerarak, illetve a tarsada-
lombiztositas kiadasainak aktudlis helyzete befolyasolta.

A gyodgyszeriigy tarsadalmi fontossagat tdmasztja ala, hogy 1998 és 2003 ko-
zOtt a gyogyszertamogatasi és finanszirozasi rendszerrel kapcsolatban 38 kor-
manyhatarozatot hoztak, kozel 100 intézkedési ponttal. A hatarozatokban
megfogalmazott intézkedések elsddleges célja a gyodgyszerkassza eldiranyzata-
nak betartasa, kiadasainak csokkentése volt.

Az el6készités soran a gyogyszerkiadasok novekedési litemének visszafogdsara
iranyult intézkedéseket rendszeres szakmai, pénziigyi elemzésekkel nem ala-
poztak meg, hatasukat utélag nem értékelték. A célokat, a beszamolas madjat,
idopontjat jogszabadlyi szinten nem rogzitették.

A vizsgalt idészakban a gydgyszerellatassal kapcsolatban az Eurdpai Unids
szabalyok atvétele és a gyogyszerkiadasok novekedési uitemének csokkentése
allt a gyogyszertliggyel kapcsolatos jogi szabdlyozas kézéppontjaban. A jogsza-

YA 2001. - 2010. evekre szolo Egészséges Nemzetert Népegészségligyi Program, valamint az Eges-
zség Evtizedének Johan Béla Nemzeti Programja

24



II. RESZLETES MEGALLAPITASOK

1.2.

baly moédositasok tobbsége — ide nem értve az EU jogharmonizaciéos modosita-
sokat — a kiadascsokkentést célozta, aminek kovetkeztében az eljarasi szaba-
lyok szaGma novekedett, kevésbé atlathatd, révid idén beliil valtozé szabalyoza-
sok sziilettek.

A gyogyszerek tamogatasaban és finanszirozasaban koz-
remiikodo allami szervezetek feladatai

Az egészségligyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény (Eltv.) 102. §-a értelmében a
gyogyszerellatas az egészségligyi ellatas része, amelynek célja: a gyogyito-
megel6z6 tevékenységhez a gyogyszerek hivatalos jegyzékében szereplé megfe-
lel6 mindségli, biztonsagos, hatasos és koltséghatékony gydgyszerek biztosita-
sa.

A betegellatashoz sziikséges gyogyszerek biztositasa sokszereplds folyamatban
valdésul meg. A folyamatok szabdlyozasa, a hataskorok megosztasa nem szava-
tolja a gyogyszerpiac zavartalan mikodését, a gyogyszerekhez vald egyenld
esélyl hozzaférést és az ellendrzést az dllami és a lakossagi gyogyszerkiadasok
alakulasaban.

A torvények rendelkeznek a kotelezd egészségbiztositasi ellatasok altalanos
szabadlyairdl, a gyogyszerekrdl és a gyogyszertarakrdl, a gyogyszerek reklamo-
zasarodl, a gyogyszerész kamararol.

A Kormany rendeleti szabalyozassal intézkedik a kotelezd egészségbiztositasrol,
a kozgyogyellatasrdl, a gyogyszergyartasrol, az OEP altal lefolytatott gyogy-
szerbeszerzési eljarasokrol.

A telepiilési bnkormanyzat képviseld testiilete polgarmestere, illetve jegyzdje a
kozgyodgyellatasra valod jogosultsag megallapitasaban jatszik szerepet.

A gyogyszertamogatas és finanszirozas teriletén a Kormany, a szaktarca, az
egészségbiztosito és az érintett kdzponti szervek kozotti koordinacio, a feladat és
hataskorok megosztasa, az érintettek felel6ssége nem egyértelmien szabadlyo-
zott. Az egyértelmii szabalyozas hianya, a valtozasok gyakorisaga az
eredményes és hatékony dontéshozatali tevékenységet nem segitette.

Az Eutv. 150. §-a szerint a gyogyszerek forgalmazasaval és rendelésével kapcso-
latos tevékenységek meghatarozasa és 6sszehangoldsa az egészségiigyi szocialis
és csaladiigyi miniszter feladata. Ebben a szerepében hatésagi feladatokat is el-
laté kozintézmények - az ANTSZ és az OGYI - segitik munkadjat.

A miniszter meghatdarozza az emberi felhaszndlasra keriilé gyogyszerek eléallita-
sanak, minéségének, mindség-ellendrzésének, torzskonyvezésének, forgalomba
hozatalanak, rendelésének, kiszolgaltatdasanak, ismertetésének szabdlyait, to-
vabba kozzéteszi a gydgyszernek mindsitett termékekre vonatkozé kiilén jogsza-
bdlyban meghatarozott adatokat. Az egészségiigyet iranyité miniszter, a pénz-
ligyminiszterrel egyetértésben, rendeletben dllapitja meg a gydgyszerforgalmazoé-
kat megilletd nagy- és kiskereskedelmi arréseket.

A gyogyszerek kozpénzekbdl valo finanszirozasa teriiletén a PM - és az E. Alap
kezel6jeként — az OEP tolt be fontos szerepet.
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A pénziigyminiszter feladata az allami feleldsségvallalas érvényesiilése érdeké-
ben a tarsadalombiztositas pénziigyi alapjai koltségvetésével, zarszamadasa-
val, gazdalkodasaval, beszamolasaval kapcsolatos kormdanyzati feladatok ella-
tasa. A hataskorébe tartozo feladatok ellatasa soran folyamatosan biztositja az
érdekelt miniszter részvételét a feladatainak ellatasat alatamaszté pénziigyi
eszkOzrendszerre vonatkozoé javaslatok kidolgozasaban, tovabba részt vesz - el-
s6sorban a pénziigyi feltételrendszerre vonatkozo javaslatok felulvizsgalataval,
illetve megtételével - a mas miniszterek feladatkorébe tartozo szakmai koncep-
ciok (programok) kidolgozasaban.

Az E. Alap feliigyelete a vizsgalt idGszakban tobbszor valtozott. °A
tarsadalombiztositas igazgatasi szerveinek iranyitasaval kapcsolatos feladat és
hataskorokrdl szolo, tobbszor modositott 131/1998. (VII. 23.) Korm. rendelet
szerint az egészségbiztositas kozponti hivatali szervét 1999. junius 20-ig a MEH
politikai allamtitkara, 1999. junius 21-t6l a pénziigyminiszter, majd 2001. ja-
nudr 1-t6l az egészségligyi, szocidlis és csaladiigyi miniszter iranyitja. Az ira-
nyité személy szervezetiranyitd jogkorében kinevezi az OEP fbigazgatdjat és
annak helyetteseit, tovabba jéovahagyja annak SzMSz-ét.

A vizsgalt id6szakban valamennyi iranyité személy feladat- és hataskore volt az
egészségbiztositds szervezetét, igazgatdasat, felligyeletét, vagyon-gazdalkodasat és
feladatat érint6 torvények tervezeteinek elGterjesztése, mely kib&viilt a kormany-
rendeletek tervezeteinek el6terjesztésével, tovabba a tarsadalombiztositast érintd
egyéb jogszabalyok tervezetének véleményezésével.

A tarsadalombiztositas kozponti hivatali szervei feladat- és hataskoreirdl, va-
lamint mikodésének dtmeneti szabdlyairdl sz6l6 kormdnyrendelet'® az egés-
zségbiztositasi agazat kozponti igazgatasat végzd OEP feladataként nevesiti,
hogy kozremiikodik az egészségbiztositasi ellatasokkal, az egészségiigyi ellata-
sok finanszirozasaval, a gyogyszer tamogatassal kapcsolatos jogszabalyok elo-
készitésében, tovabba véleményezi a tarsadalombiztositast és a tarsadalombiz-
tositasi igazgatasi szervek feladat- és hataskorét érintd jogszabdlyok tervezeteit.
Az OEP (dontéselokészitoként) a tamogatasi és artargyalasok bonyolitéja, a be-
szerzési eljarasok lefolytatdja (vasarléi szerepkdrben). A patikakkal torténé for-
galmazasi szerz6dések megkotését, a patikak finanszirozasat, a vényellendrzési
rendszer mikddtetését is az OEP latja el.

Az ESzCsM és az OEP SzMSz-e nem egyértelmii a gyogyszerellatassal
kapcsolatos jogszabalyok szakmai koncepciojanak, illetve azok tervezetének el-
készitésére vonatkozo feladat- és hataskorok meghatarozasaban. Mindkét szer-
vezet SzMSz-e szerint szervezeti egységek foglalkoznak stratégiai, koncepciona-
lis kérdésekkel, elemzésekkel, reformmunkalatokkal, ugyanakkor egyik
S$SzMSz-ben sem talalhato rendelkezés arrdl, hogy ezek a tevékenysé-

® Az E. Alap feliigyeletének, iranyitisanak valtozasait az ASZ az E. Alap mitkddésének ellenSrzésérél
a sz016 0324 szamu jelentésében elemezte.

1% A tarsadalombiztositas kozponti hivatali szervei feladat- és hataskorének, valamint mitkodésének
atmeneti szabalyair6l szol6 75/1999. (V.21.) Korm. rendelet
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gek hogyan kapcsolédnak a szakmai dontésekhez és a jogszabalyal-
kotashoz.

Az SzMSz-ek részletesen tartalmazzdk a jogszabdlyok kibocsatasanak, el6készité-
sének és értelmezésének rendjét. Minden jogszabdly szdvegtervezetének kidolgo-
zasa el6tt kotelezévé teszik koncepcid készitését. A koncepcid el6készitéséért, ille-
téleg tartalmanak szakmai és gazdasagi helytallésagaért a feladatkorénél fogva
alapvetden érintett fosztaly vezetSje a felelds. Az SzMSz-ek ezen kovetkezetes
szabdlyozdsa azonban nincs 6sszhangban az egyes személyek, illetve tertiletek fe-
ladat- és hataskoérének meghatarozasaval.

2002. julius 15-t8]1 az OEP Gyodgyszeriigyi F6osztalyanak a feladata a gydgyszer-
tamogatasi rendszer elveinek kialakitasa és karbantartasa, tovabbfejlesztésére
javaslatok kidolgozasa, a gyogyszertorzs kialakitasa és karbantartasa, a finan-
szirozassal 0Osszefliggd feladatok végrehajtasa, folyamatos kontrolling tevé-
kenység végzése.

Az OGYI a gyogyszeriigyben meghatarozo szerepet betolto orszagos
intézet. Hataskorébe tartozik a gydgyszerek torzskdnyvezése, forgalomba-
hozatalanak engedélyezése, gyartasi engedélyek kiadasa, nagykereskedelmi te-
vékenység engedélyezése. Feliigyeletét az egészségiigyi, szocialis és csaladigyi
miniszter az ESzCsM illetékes f6osztalyvezetdje utjan gyakorolja. Az intézet fe-
ladatait és hataskorét 1998. junius 26-a 6ta nem miniszteri rendelet'’, hanem
az alapité okirata tartalmazza. Az alapité okiratban foglaltakat az SzZMSz rész-
letezi, azonban az intézet jovahagyott SzMSz-szel nem rendelkezik.

Az ANTSZ elldtja a gydgyszerellatdassal kapcsolatos szakfeliigyeletet, kijeloli
azokat a gydgyszertarakat és egészségligyi intézményeket, amelyek a miniszter
altal meghatarozott gydgyszereket és immunbioldgiai készitményeket kotelesek
készletiikben tartani; a gyodgyszerellatas vonatkozasaban kilén jogszabalyban
meghatdrozott hatésagi feladatokat lat el. Az ANTSZ a gydgyszerellatdssal
kapcsolatos feladatait az orszagos tisztifégyogyszerész utjan gyakorolja.

Az egészségligyi miniszter agazatiranyito tevékenységét a szakmai kollégiumok
segitik. Bar az orvosi szakmai kollégiumoknak a gyodgyszer-
artamogatasi rendszer szabalyozasaban nincs kozvetlen szerepe, te-
vékenységiik hatassal van a gyogyszertamogatas és finanszirozas
rendszerére azaltal, hogy terapias ajanlasaik befolydsoljak a gyégyszert felird
orvosok rendelési szokasait.

A szakmai kollégiumok az egészségiigyi, szocidlis és csaladiigyi miniszter legma-
gasabb szintd javaslattevd, véleményezd és tandcsadd szakmai testiiletei. A 2004.
aprilis 1-jén hatdlyba lépett miniszteri rendelet'> mind az orvosi, mind a gyégy-
szerészi szakmai kollégiumok kotelességévé teszi, hogy kidolgozzdk, folyamato-
san feliilvizsgaljak és kozzétegyék a szakmai ajanlasokat, utmutatasokat és mod-
szertani leveleket.

"' Az Orszagos Gyogyszerészeti IntézetrSl sz016 9/1982. (VII. 21.) EiiM rendelet

"2A szakmai kollégiumokrol sz616 20/2004. (I11. 31.) ESzCsM rendelet
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1.3.

Az orvosi szakmai kollégiumok 87%-a vélekedik ugy, hogy szerepiik van az uj
gyogyszerek alkalmazdsanak meghonositdsaban, 64%-uk szerint a gyégyszerte-
rapias szakmai ajanlasok alkalmazasa ésszertibbé tenné a gyogyszerek tamoga-
tasat, a tdmogatasra fordithaté pénzeszkozok elosztasat. 79%-uk szerint a bete-
gek gyodgyszeres kezelése koltséghatékonyabb lenne, ha a biztosité az orvosi
szakmak altal elfogadott kezelési eljarasokat finanszirozna.

A feladatok elhatarolasa a gyogyszerarak vonatkozasaban nem volt
minden tekintetben egyértelmii. Az darakkal és tamogatasokkal kapcsola-
tos javaslatok kidolgozasaban, a dontés eldkészitési folyamatokban - az Ebtv.
végrehajtasarodl sz6l6 kormadnyrendelet szerint - t6bb kdzponti szervezet képvi-
sel6ibd], és kiils6 szakértékbdl allo bizottsagok mukodtek kozre.

1998-ban és 1999-ben az arakra és a tamogatdsokra javaslatot tevé bizottsdg a
PM, az NM és az OEP képvisel6ibél dllt. 2000 nyaratdl az ESzCsM, a GKM, a PM
és az OEP képvisel6ibdl létrehozott TATB volt a gyégyszerek drara és a tdmogata-
sara javaslatot tevs, véleményezé szerv. 2003-tél az OEP dltal elfogadott ar a
TATB véleményével egyiitt keriilt a tdmogatdsi listat kihirdets egészségiigyi mi-
niszter és az egyetértési joggal rendelkez6 pénziigyminiszter elé.

A gyogyszerek tamogatasi korbe valo befogadasaban, az ar és a ta-
mogatas megallapitasaban részt vevo szervezetek kore, feladataik elha-
tarolasa, felelossége az Ebtv. végrehajtasarol szolo kormanyrendelet-
ben nem volt egyértelmiien meghatarozott.

Az egészségiigyi miniszter feladata volt a tdmogatas alapjat képezé ar elfogadasa
és kihirdetése. A PM feladata a koltségvetési szempontok figyelembevétele, az
OEP feladata pedig az artargyaldsok lebonyolitasa volt. A targyalasi feltételek
meghatdrozasaban kozremiikodd szervezetek pontos feladatait, felelésségét az
Ebtv. végrehajtdsarol sz616 rendelet nem szabdlyozta.

A gydgyszerek tamogatott korbe valé befogaddasban, az ar és a tdmogatads megadl-
lapitasdban 2004. majus 1-ig kiemelt szerepe volt az EiM, a GKM, a PM és az
OEP képvisel6ibsl 116 TATB-nek.'* A bizottsdg dltal javasolt drat és tdmogatdst
az egészségligyi miniszter a pénziigyminiszterrel egyetértésben fogadta el.

A gyodgyszerekre forditott kozkiadasok alakulasa

1998-2003 kozott a  gyogyszertamogatasi  kiadasok  135,5 Mrd Ft-rol
251,8 Mrd Ft-ra (85,9%-kal) emelkedtek. A gyogyszerkassza eredeti eldiranyza-
tat minden évben tullépték, a teljesités az eredeti eléiranyzatot 1998-ban 32%-
kal, 2003-ban 16%-kal haladta meg.

3 A Tarsadalombiztositasi Ar- és Tamogatasi Bizottsag feladat- és hataskorérdl, valamint mitkddésé-
nek rendjérél szolo 112/2000. (V1. 29.) Korm. rendelet
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1.4.

A gyégyszertamogatas elGiranyzatainak teljesitése
milliard Ft-ban
(1998-2003.)

DOEredeti eliranyzat

B Teljesités (milliard Ft)

milliard Ft

1998 1999 2000 2001 2002 2003

A vizsgalt hat évben a gyogyszerkassza kiadasainak novekedése 25,4%-kal volt
alacsonyabb, mint az E. Alap 6sszes kiadasanak 111,3%-os, és 15%-kal mérsé-
keltebb, mint a természetbeni ellatasok kiadasainak 100,8%-0s emelkedése.

A gyodgyszertamogatdasok részesedése csokkent az E. Alapban és a természetbeni
ellatasokban egyarant. Mig 1998-ban az E. Alap kiadasainak 21,4%-at tette ki
a gyogyszertamogatas, addig 2003-ban 18,8%-at. A természetbeni ellatasokon
beliili aranya 29,6%-r6l 27,4%-ra csokkent. (A csokkenés oka, hogy 2002-2003-
ban az egészségligyi dolgozok 50%-0s béremelésben részesiiltek, igy a termé-
szetbeni ellatasokon beliil emelkedett a gydégyito-megel6z6 kasszak kiadasai-
nak aranya.)

Az Egyesiilt Allamokban 1960-2000 kozott a gydgyszertdmogatdsi kiadds a ter-
meészetbeni ellatasokra forditott kiadasok 10,0 - 9,4%-a kdzott mozgott. Az OECD
atlag ugyanebben az idészakban 15% volt.

A koltségvetés a kozgyodgyellatas keretében kivaltott gyogyszerekhez 1998-ban
9,9 Mrd Ft-tal, 2003-ban 15,9 Mrd Ft-tal jarult hozza.

Az egészségugyi intézmények (az OSAP statisztikai adatszolgdltatasa szerint)
1998-ban 18 Mrd Ft-ot, 2003-ban 28,4 Mrd Ft-ot, azaz 57,4%-kal tobbet koltot-
tek gyari eléallitasu gyogyszerekre, mint hat évvel korabban.

Az E. Alap gyo6gyszertamogatasi kiadasainak, a koltségvetési hozzajarulas és az
egészséglgyi intézmények gyogyszerkiadasainak évenkénti alakulasat a
4. szamu melléklet mutatja be.

A gyogyszerforgalmazas rendszere

Az emberi felhasznadlasra keriil6 gyogyszerekrdl szolo 1998. évi XXV. torvény
(Gyrtv.) alapjan gyogyszernek nevezziik azokat a készitményeket, amelyeket
betegség megel6zésére, felismerésére vagy élettani funkcié fenntartasara, hely-
reallitasara, javitasara és modositasa céljabol emberi szervezetben vagy emberi
szervezeten alkalmaznak.
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A betegek haromféleképpen juthatnak hozza a sziikséges gyogysze-
rekhez: a kozforgalmu patikakban orvosi rendelvényre (vénykoteles gyogysze-
rek) vagy a sajat dontésiik alapjan (a nem vénykoteles, un. OTC gyogyszerek),
tovabba egészségligyi ellatasok igénybevételekor (a kérhazi kezelés idején, stir-
g0sségi ellatas, bizonyos szakrendelési vagy esetleg haziorvosi beavatkozasok
sordn).

Az els6 csoport finanszirozdsa - részben vagy egészben — az E. Alap gydgyszer-
kasszajabdl torténik. (Idetartoznak a tamogatott, az un. ,kiilénkeretes”, a
kozgyogyellatas és az egyedi méltanyossag keretében igénybevehetd gydgyszerek
is). A masodik csoportba a lakossag daltal vény nélkiil, teljes dron megvasarolha-
toé gyogyszerek tartoznak. A kérhdazakban felhaszndlt gydgyszerekre a gyogyito-
megel6z6 ellatasok fekvSbeteg kasszainak (aktiv és kronikus) eldiranyzatai nyuj-
tanak fedezetet, amelyek 6sszege teljesitményardnyosan jut el az intézményekhez
(5. és 6. szadmu mellékletek).

Magyarorszagon a gyogyszerek akkor hozhatok forgalomba, ha
torzskonyvi bejegyzésiik megtortént, és err6l a forgalomba hozatali enge-
déllyel egybekotott hatarozatot kiadtak. A gyogyszerek torzskonyvezése és a
forgalomba hozatal engedélyezése az OGYI feladata.'

A vizsgdlt idészakban a torzskonyvezés és a forgalombahozatal engedélyezéséhez
sziikséges alap dokumentdaciok 80%-at angol, 15%-at német és 5%-at magyar
nyelven, a kiséré iratokat (alkalmazasi el6irat, betegtdjékoztatd, cimke) kotelezd-
en magyar nyelven nyujtottak be. **

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési
eljarasok soran fizetendd igazgatasi-szolgaltatasi dijakrol sz616 79/1999. (XII. 30.)
EUM rendelet alapjan a torzskonyvezésért, a forgalombahozatal engedélyezéséért
a kérelmez6k meghatdrozott eljarasi dijat fizetnek. 2003-ban a térzskdnyvezési
eljarasok bevétele az OGYI 1432 M Ft-os hatdésagi szolgdltatasi bevételének
92,3%-at tette Kki.

A torzskonyvezés soran a vizsgalt idoszakban kozzétett, szabalyozott
prioritasi szempontok nem voltak. A benyujtas sorrendjétol fliggetlentil
prioritast élveztek azok a kérelmek, amelyeknél a betegszervezetek, vagy az or-
vosi szakmai kollégiumok siirgds elbiralast kértek.

A torzskonyvezett gydgyszer forgalomba hozhaté tamogatas nélkiil, vagy va-
lamilyen mértéki tarsadalombiztositasi tdmogatasban részesiilhet. A forgal-

mazast megel6zGen a gyogyszert és annak arat az egészségiigyi szaktarca, illet-
ve a Gyogyszerész Kamara a hivatalos lapjaban kozzéteszi.

4 EU-csatlakozasunkat kovetden alapvetden véltoznak a torzskonyvezés szabalyai. A tagallamban a
nemzeti engedélyeztetés mellett kétféle torzskonyvezési eljaras 1étezik: kozpontositott és kdlcsonds
elismerési eljaras. 2004. majus 1-t61 az EMEA altal kozpontilag torzskdnyvezett gyogyszerek forga-
lomba hozatali engedélye az Eurdpai K6zosség egységes piacara szol. A kolesonos elismerési eljaras
azt jelenti, ha egy tagallam kiadja a forgalombahozatali engedélyt, a tobbi orszag (ahova a gyartd be-
adja a forgalombahozatali kérelmét) kdlcsonds elismeréssel élve 90 nap alatt lefolytatja az eljarast.

'3 Az EU-ban a gyogyszerek kozponti torzskonyvezése céljabol benyujtott dokumentacio hivatalos
nyelve az angol, csak a kisérd iratokat kell minden orszag nyelvére leforditani.
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2.1.

A gyOgyszereket nagy- és kiskereskeddk (kozforgalmu, fiok, kézi és zart forgal-
mu intézeti gyogyszertarak) forgalmazzak. Tevékenységik engedélyhez kotott,
azt rendeletek szabdlyozzak.

A gydgyszerek forgalmazoit nagy- és kiskereskedelmi arrés illeti meg. A vizsgalt
idGszakban a gyo6gyszerek nagykereskedelmi drrése 1999. julius 15-t61'%, a kis-
kereskedelmi arrés két alkalommal médosult (7. szamu melléklet).

A GYOGYSZEREK TAMOGATASI ES FINANSZIROZASI RENDSZERE

A gyogyszerek tamogatasi kategoriai

A gyogyszerek fogyasztéi arahoz a tarsadalombiztositds tdmogatast nyujthat.
A tamogatas alapja a gyodgyszerek OEP altal - a kdzfinanszirozas alapjaul - el-
fogadott ara. Megallapitasanak szabdlyai a vizsgalt idészakban alapvetden
nem valtoztak.

A gyodgyszerek tamogatasi jogcime lehet normativ, ezen beliil szazalékos vagy
fix Osszegl. A szdzalékos tamogatds lehetséges mértéke O, 50, 70, 90 vagy
100%. Meghatarozott betegségek gyogyszereire — egészségligyi jogcim alapjan -
90%, meghatarozott 6sszeg vagy 100%-os tamogatas illeti meg a biztositotta-
kat.

Az un. hatoanyag alapu fix osszegii tamogatas bevezetése a gyogy-
szerkassza kiadasainak korlatozasat célozta.

A hatéanyagalapu fix sszegl tdmogatds elvének 1ényege, hogy az azonos haté-
anyagu - bizonyos forgalom-részesedési és kiszerelési feltételeket is kielégité —
legkedvez&bb aru, un. referencia termék alapjan hatdrozzak meg az adott gyégy-
szercsoportban alkalmazott tdmogatds mértékét.

A referencia termék 2000. évi meghatarozdasanak szabdlyai - a 9 hénapos piaci
jelenlét és 6%-os piaci részesedés — 2003-ra 6 honapos forgalmazasra és 3%-os ré-
szesedésre csOkkent. Ez azt jelenti, hogy egy gyogyszer kisebb forgalmi részesedés
mellett, rovidebb id6 alatt valhatott referencia termékké. A referencia termék ki-
valasztasa a gyarték és forgalmazdk szamara ellenérizhetetlen volt, mert a ter-
mékek forgalmi adatait 2003-ig az OEP nem hozta nyilvanossagra®. Vitas ese-
tekben a gyarté kérésére az adott fix csoport forgalmi részesedését az OEP kozolte
a gyartéval.

A fix Osszeggel tamogatott termékek szama — a vizsgalt idészak kormanyzati
célkitlizéseivel 6sszhangban — 1998 és 2003 kozott 240%-kal, 372-r6l 1262-ra
emelkedett. A fix 0sszeggel tamogatott termékek aranya a tamogatott teljes
gyogyszerkorben 20%-ro6l 44%-ra emelkedett.

1% Az 0j arrés tablazat 1999. julius 15-t61 1épett hatalyba, [a 21/1999. (VI. 30.) EiiM rendelettel modo-
sitott, a gyogyszerek kereskedelmi arrésérdl szold 22/1992. (VIIL 19.) NM rendelet mddositasarol
sz616 13/1999. (V. 31.) EiM alapjan]

'72003-ban az OEP a honlapjan megjelentette az elsé két negyedév részletes gyogyszerforgalmi ada-
tait.
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A fix csoportok létrehozasanak feltételei a vizsgalt idészakban modosultak.
2003-t6l a kevesebb feltételt el6ird szabalyozas a pénzigyi szempontok érvé-
nyesitésének - az egyre tobb termék koziil a legolcsobb termék aratol fliggd ta-

mogatds megallapitdsanak - kedvezett.

A betegség alapu tamogatast 2003-ban vezették be'®. Az azonos beteg-
ségek kezelésére alkalmas — kiilonbdz6 hatéanyagu, de azonos hatasu és al-
kalmazasu - gyogyszerek fix tamogatasanak lehetdségét 1998 6ta tartalmazta
az Ebtv. végrehajtasarol sz6l6 kormdanyrendelet. A rendelet azonban nem tar-
talmazott eldirasokat a tamogatas meghatarozasanak konkrét szabdlyaira.

A hazai gyakorlatban 1j tamogatdsi elv bevezetésének elSkészitését 2002. de-
cembertél 2003. aprilisig az ESzCsM, a PM, a GKM, az OEP, a GVH, a MEP-ek de-
legaltja, valamint kiilsé szakért6kbdl allé munkacsoport végezte. Az alkalma-
zandé modszerek hatdsait probaszamitasokkal modellezték. 2003-ban 6 gydogy-
szercsoportnal valé bevezetéstdl (200 termék alacsonyabb tdmogatasaval)
7,2 Mrd Ft, a teljes gydgyszerkorre vald kiterjesztésétél 18 Mrd Ft megtakaritast
vartak. 2004. évi kiterjesztésével 7 Mrd Ft megtakaritast prognosztizaltak.

A betegség alapu tamogatas bevezetése — bizonyos tdmogatasi kategori-
akban, valtozatlan gyégyszerfogyasztasi struktira mellett — a lakossagi ter-
hek novekedését eredményezte. Részleges bevezetésének kovetkeztében a
kiemelt (Eii 90%) kategoriaba tartozé gyogyszerek kozel egyharmadanak (326)
emelkedett, és tizedének (96) csokkent a téritési dija. A normativ tamogatott
korben 91 gydgyszer téritési dija emelkedett, és 13 készitményé csokkent.

A betegségalapu tadmogatds bevezetésének lehetséges negativ hatdsai miatt a
TATB 2003. decemberi iilésén a szakszerii és részletes tdjékoztatas fontossagat
hangsulyozta, mivel minden gy6gyszercsoportban, minden betegségre maradtak
olyan olcsé készitmények is, amelyekre attérve a betegek gydgyszerkiaddsai nem
novekedtek volna.

Az altalanos rendszertol eltéroen tamogatott un. ,kiilonkeretes
gyogyszereket” a gyogyszertarak nem forgalmazzak. A betegek meg-
hatarozott orvosi indikaciokban, erre kijelolt kezel6-centrumokban 100%-0s
tamogatassal vehetik igénybe. A készitményeket az OEP kdzpontilag szerzi be.

A kilonkeretes korbe a sulyos betegségekben szenveddk rendkiviil draga gyégy-
szerei tartoznak. A készitmények nem keriilnek gydgyszertari forgalomba, a be-
tegekhez vald eljuttatdsuk az OEP-pel szerz6désben all6 koordinalé kézpontokon
keresztiil torténik. A kiilonkeretes gydgyszereket a betegek a jard- és fekvébeteg
ellatasban vehetik igénybe. Mindkét esetben az intézmények az ellatasért jaro
teljesitmény dijukon feliil, természetben kapjdk meg a gydgyszereket. 2003-ban a
kiilon keretbdl 15 ezer beteg részesiilt, atlagosan 1,1 M Ft/f6 tdmogatasban.

'8 Az E. Alap 2003. évi gyogyszertamogatasi elSiranyzatanak betartasardl sz616 2356/2002. (XI. 28.)
Korm. hatarozat adott felhatalmazast a betegségalapu tamogatas bevezetésére. Az 0j tdmogatasi for-
mat 2003-t6] alkalmazzak: februar 1-t6] a fekélybetegség gyogyszereinél, majd szeptembertdl a ko-
leszterinszint csokkentdk korében.

32



II. RESZLETES MEGALLAPITASOK

A kiilonkeretbdl kezelt betegek gyogyszerfelhasznalasanak TAJ-szam szerinti
hiteles elszamolasa nem megoldott. Nem tortént meg a kulonkeretbe tartozo
készitmények koltséghatékonysagi szempontu elemzése sem.

Az ASZ évek 6ta kifogasolja, hogy a szerzédések alapjan leszallitott gy6gysze-
reket nem a tényleges felhaszndlas aranyaban, hanem tarolasi nyilatkozatra
fizette ki az OEP. Az ASZ kifogdsa ellenére erre 2003-ban is volt példa. A vizs-
galt idészakban a szallitok altal biztositott aru-rabattok (az ingyenes gyogyszer
formajaban biztositott arengedmény) elkiilonithetd és kovethetd nyilvantarta-
sa az OEP-ben nem volt biztositott.

A gyodgyszerek arahoz egyedi méltanyossag alapjan- az Ebtv. 26. §-a és
50. §-a szerint - az OEP foigazgatdoja tamogatast nyujthat.

A méltanyossagi alapu gydgyszertamogatasnak két {6 esete van: egyrészt lehe-
t6séget teremt arra, hogy a Magyarorszagon térzskdnyvezett gyogyszer arahoz
nyujtott, a meghatarozott tamogatasi mértéket meghaladé tamogatast bizto-
sitson az OEP féigazgatdja, vagy az adott tamogatas igénybevételét mas beteg-
ségre is engedélyezze. Masrészt a hazankban még vagy mar nem torzskonyve-
zett gyogyszerek — f6igazgatéi tdmogatdassal - egyedi import keretében besze-
rezhetok.

2002. november 1-t6l a 30/2002. (EB.K.9.), 2003. aprilis 1-t6] a 28/2003. (EB.K.5.),
majd a 48/2003. (EB.K.10.) szamu OEP utasitas szabdlyozta a gydgyszerek mél-
tanyossagi alapu tamogatasat. A 130/2003. (VIII. 22.) Korm. rendelettel az dsszes
egészségbiztositas keretében nyujthaté méltanyossagi ellatds beépiilt az Ebtv.
végrehajtasardl sz6lé kormanyrendeletbe.

A kozgyogyellatas keretében nyujtott gyogyszertamogatas szabalyo-
zasaban lényeges modositas nem tortént.

A szocidlis igazgatasrodl és szocidlis ellatasokrol szol6 1993. évi III. térvény sze-
rint a kdzgyogyellatasi igazolvannyal rendelkezé személyek téritésmentesen jo-
gosultak a tarsadalombiztositds altal tamogatott egyes gyodgyszerekre.
Kozgydgyellatasi jogosultsag alanyi jogon, normativ alapon, illetve méltanyos-
sag alapjan is megallapithaté. A raszoruldk igy harom kiilonbozo feltételrend-
szer szerint kapjak meg igazolvanyaikat.

Alanyi kdézgyodgyellatasra jogosultak a bentlakdsos gyermek- és ifjusagvédelmi
intézményben lakok, az dtmeneti gondozottak, az dtmeneti és tartdés nevelésbe
vett kiskoruak, a rendszeres szocidlis segélyben részesiilék, a pénzellatasban ré-
szeslil6 hadigondozottak és a nemzeti gondozottak, a sorkatonai csaladi segély-
ben részesiildk, a kdzponti szocidlis segélyben részesiilék, a rokkantsagi jaradéko-
sok, akik az I., II. csoportu rokkantsaguk alapjan részestilnek nyugellatasban, ba-
leseti nyugellatasban, valamint azon személyek, akik utdn a sziilé vagy eltarto
magasabb 0sszegi csaladi pétlékban részesiil.

Normativ kdzgydgyellatas: A telepiilési dnkormdanyzat jegyzéje 1996. julius else-
jét kovetéen hat honap idétartamra kozgyogyellatasra valé jogosultsagot alla-
pithat meg annak a személynek, akinek havi rendszeres gydgyszerkoltsége az
Oregségi nyugdij mindenkori legkisebb 6sszegének a 10 %-at meghaladja.
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Meéltanyossagi kozgyodgyellatas: A telepiilési dnkormanyzat képviselS-testiilete
annak is megallapithatja a kdzgydgyellatasra valé jogosultsagat, aki szocidlisan
raszorult és gyogyszerkoltsége olyan magas, hogy azt 1étfenntartdsa veszélyezte-
tése nélkiil nem tudna viselni.

A gyodgyszerar- és tamogatas megallapitasa

A gyogyszertamogatasi rendszer alapelveit a kotelez6 egészségbiztositas-
ol sz016 1997. évi LXXXIII. torvény (Ebtv.) 21. §-a fogalmazza meg. A
torvény szerint a gyogyszerekhez a fekvdbetegek téritésmentesen, a jarébetegek
az adott gyodgyszerre meghatarozott tarsadalombiztositasi tamogatassal csok-
kentett aron jutnak hozza.

Az ar- és tamogatas szabalyozas teriileteit az Ebtv. végrehajtasarol
sz0lo kormanyrendelet hatarozza meg: a tamogatott gyégyszerek koré-
nek és az egyes gyogyszerek tamogatasi 0sszegének megallapitasahoz sziiksé-
ges ar fogalmat, az ar elfogadasara és a tamogatas 6sszegének meghatarozasa-
ra jogosult szervet, a tamogatas alkalmazhaté mértékeit, valamint a tamoga-
tasi Osszeg alapjaul szolgalé arak elfogadasanak és feliilvizsgalatanak altala-
nos szabalyait.

A tamogatott gyodgyszerek arat, tamogatasuk mértékét (az un. ,tamogatasi lis-
tat”) 2001. junius végéig az egészségiigyi miniszter, 2001. juliustol 2003. januar
végéig a Kormany, 2003. februartdl az EU-csatlakozasunkig az egészségigyi
miniszter tette kozzé.' 2004. majus 1-t6l az OEP kozleményben hirdeti ki a ta-
mogatott gyogyszerek listajat.?

A gyogyszerek tamogatasi listaja jelenleg 5490 féle terméket tartalmaz, a
lista 1998 és 2004 kozott tizenhétszer modosult.

A napi feladatok ellatasa mellett az OEP gydgyszeriigyi f6osztalyan dolgozdk ide-
jét els6sorban a tdmogatadsi lista gyakori vdltozdasa miatt sziikséges rendelet-
modositasok el6készitése, azok folyamatos egyeztetése kototte le.

A jogszabaly a tarsadalombiztositas altal nem tamogatott gyogysze-
rek termeldi és ajanlott fogyasztoi aranak a rendszeres kozzétételét

P

is eldirja.”' 2002 6szét6l ez a Magyar Gyogyszerész Kamara feladata.

1 A tarsadalombiztositasi timogatassal rendelhetd gyogyszerekrdl és a tarsadalombiztositasi timoga-
tas alapjaul elfogadott ardhoz nyujtott tarsadalombiztositasi tamogatasrol szo6lo, tobbszor modositott
2/1995. (II. 8.) NM rendelet.

2 A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégits tapszerek tarsadalom-
biztositasi tamogatasba valo befogadasanak szempontjairdl, és a befogadas vagy a tdmogatds megval-
toztatasarol szolo 32/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet szerint.

21 A tarsadalombiztositasi tamogatas nélkiil forgalmazott gyogyszerekrdl szolo 25/1997. (VIIL. 22.)
NM rendelet 1.§ (1) bekezdése, majd 2000. december 4-t6l a gydgyszerek rendelésérdl és kiadasarol
sz016 3/1995. (1I. 8.) NM rendelet 2/A. § (1) bekezdésének a) és b) pontja alapjan a szakminisztérium
tajékoztatdja; 2002. szeptember 21-t61 a Magyar Gyogyszerész Kamararol szolo 1994. évi LI tv. 2. §
(2) bekezdésének m) és 10. § (2) bekezdés b) pontja, valamint a gyogyszerek rendelésérdl és kiadasa-
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A gyogyszerek befogadasa a tamogatott korbe

A gyogyszerek befogadasa a tarsadalombiztositas altal tamogatott korbe
egylttjar az ar és a tamogatas mértékének megallapitasaval.

Az Ebtv. végrehajtasardl szoldé kormdnyrendelet szerint egy adott gydgyszer ta-
mogatasanak osszege attdl fiigg, hogy a jogszabalyban meghatdarozott szerv be-
fogadta-e a tarsadalombiztositas daltal tdmogatott kérbe, mekkora arat hataro-
zott meg a tdmogatdsa alapjaul, és az drahoz milyen tdmogatdsi mértéket ren-
delt.

Az Ebtv. végrehajtasarol sz6lé6 kormanyrendelet - a fix tdmogatdsu
csoportok létrehozasanak feltételeit kivéve — részletesen nem hatarozza meg
az egyes gyogyszerek tamogatott korbe valo befogadasanak, kiilon-
boz6 tamogatasi kategoriakba valo besorolasanak elveit, szempontja-
it.

A gyoOgyszerek befogadasanak és a tamogatasi kategoriakba valé besorolasa-
nak elveit kozlemények, kormanyhatarozatok, a Kormdny és a
gyogyszergyartok megallapodasai tartalmaztak. Az EU-csatlakozas o6ta egés-
zségligyi miniszteri rendelet szabdlyozza ezeket a kérdéseket.

A befogadasok és tamogatasok elveit a Népjoléti Minisztérium az Egészségbiztosi-
tasi Onkormadnyzattal k6zos kézleményében 1996-ban hirdette ki*%. Ebbél a koz-
leménybdl deriilt ki egy 4j termékkel megjelend gydgyszerforgalmazd szamara,
hogy a magyar biztositébndl milyen tdmogatasi mértékre pdlydzhat, de az nem,
hogy a pozitiv dontés érdekében pontosan milyen feltételeknek kell megfelelnie.

Befogadadsi szempontok alkalmazdsat az 1999 tavaszan és 2000 nyaran hozott
kormanyhatdrozatok irtak els. 2001-ben a befogadasi folyamatot atlathatébba
tette a — kormanyzat és a gydgyszergyarak altal alairt - haroméves megallapo-
das.

A gyogyszerek befogadasa és a tamogatasi kategoriakba valé beso-
rolasa a vizsgalt idoszakban nem volt atlathato folyamat, a donté-
sekbdl hianyzott a rendszerszerlség és a kiszamithatosag. Egységes befogadasi
alapelveket a vizsgalt idészakban jogszabalyban nem hirdettek meg.

A befogadasokat egészségpolitikai elvek (pl. a Népegészségiigyi Programhoz kap-
csolédoan a sziv- és érrendszeri gyodgyszerek preferalasa), koltségvetési megfonto-
lasok (pl. a befogadasok elhalasztasa, varhaté eldiranyzat tullépés miatti felfiig-
gesztése), szocidlis (pl. egyedi méltanyossagi kifizetések sordn) és egyéb szem-
pontok (pl. betegcsoportok érdekei, egyes orvosi szakmak lobby érdekei) egyarant
befolyasoltak.

ol sz016 3/1995. (I1. 8.) NM rendelet 2/A. § (1) bekezdés c¢) pontja alapjan a Magyar Gyogyszerész
Kamara kozleménye.

22 A Népjoléti Minisztérium és az Egészségbiztositasi Onkormanyzat kozleménye a gyogyszerek tar-
sadalombiztositasi timogatasanak elveirdl és az egyes gyogyszer-hatastani csoportokban elérhetd ma-
ximalis timogatas csokkentésének szempontjairdl - Népjoléti Koz1ony, 1996. évi 25. szam.
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1998 és 2003 kozott — a befogadasi elvek egyértelmii szabdlyozasa nélkil is -
mintegy 70%-kal emelkedett a tarsadalombiztositas altal tamogatott
gyogyszerek szama (8. szamu melléklet).

A gyogyszerek befogadasat, tamogatasuk megallapitasat megel6zo-
en a koltséghatékonysagot rendszerszeriien nem vették figyelembe.

A koltséghatékony gydgyszer a beteget legkevésbé terheld terapiat biztositja, a
lehetd legkisebb raforditassal, a legkisebb sz6védmény és haldlozdsi arannyal, a
legrévidebb tappénzzel és gydgyuldsi idével. Bar a vizsgalt idészakban folyama-
tos kormanyzati elvarasként fogalmazoédott meg a koltséghatékonysdg, ezeket a
szempontokat komplex modon nem értékelték. A koltséghatékonysag pénziigyi
szempontokat, alacsony drat jelentett.

2001-2002-ben a befogadasra varé uj gyogyszerek koltséghatékonysagi szem-
pontok szerinti véleményezése az Egészségligyi Tudomanyos Tandcs
Gyodgyszeralkalmazasi Bizottsaganak (GYAB) feladata volt.

A GYAB dlland6 tagjai és szakértéi kozott a gydgyszerészek és a gazdasagi szak-
emberek mellett valamennyi orvosi szaktertilet képviseldje is helyet kapott. A bi-
zottsag a gyogyitasban attorést eredményezé készitményekre kiemelt, mig a nem
meghatdrozé gydgyszerekre alacsonyabb tdmogatast javasolt. A GYAB 92 4j ha-
tébanyag és 600-ndl tébb Uj készitmény befogadasat javasolta. A szaktarca a
GYAB javaslatait nem tartotta megvalésithatonak, mivel az dremelést és a bete-
gek téritési dijanak novekedését eredményezte volna. A bizottsagot 2002-ben fel-
oszlattak.

A kérdéives felmérésben az orvosi szakmai kollégiumok szerint a GYAB volt az
egyetlen olyan bizottsdg, amelynek keretében a szakmadk lehet8séget kaptak ar-
ra, hogy beleszdljanak a gydgyszerek tdmogatasi rendszerébe.

A gyogyszerek koltséghatékonysagi szempontok szerinti elemzése te-
rén - az Egészségligyi és Stratégiai Kutatd Intézet (ESKI) létrehozasaval - 2004.
majus 1-t0l tortént jelentds elorelépés.

Az elképzelések szerint az ESKI feladata lesz a befogaddsra varé gydgyszerek ha-
tasossaganak és koltséghatékonysdgdnak a vizsgalata, a kézfinanszirozas alap-
jaul elfogadott araknak, a tdmogatdsok mértékének és a befogaddasoknak a vé-
leményezése. Ezentul csak azok a termékek részesiilhetnek tdmogatdsban, ame-
lyeket e szervezet javasol. A tervek szerint az ESKI rendszeresen feliilvizsgdlja
majd a tamogatott gyogyszerek korét, és javaslatot tesz az elavult készitmények
tamogatasanak megsziintetésére, masokkal vald helyettesitésére.

Jogszabalyban els6 alkalommal EU-csatlakozasunkkal egyidejiileg -
kerilt sor kiszamithaté befogadasi és tamogatasi elvek kihirdetésére.”

2 A torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégits tapszerek tarsadalom-
biztositasi tamogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a tamogatas megval-
toztatasarol sz616 32/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendeletben.

A 89/105/EGK iranyelv ,transzparencia iranyelv” nemzeti hataskdrben hagyja az arképzés és a
gyogyszerek tarsadalombiztositasi timogatasba torténd befogadasanak szabalyozasat. Az iranyelv sze-
rint az arra és tamogatasra vonatkozo, indoklassal alatamasztott dontéseknek objektiv és ellendrizhetd
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Az 4j szabdlyozas értelmében a gydgyszerek tdmogatdsardl, annak feliilvizsgala-
tardl, megsziintetésérdl az OEP ad ki dllamigazgatdsi hatarozatot. A tamogatas
megallapitasdért a kérelmezdnek ezentul eljarasi dijat kell fizetnie. A gydgyszer
tamogatasat kérelmezének normdl eljards esetén 1,5 M Ft igazgatasi dijat, egy-
szerUsitett eljaras esetén 300 E Ft-ot kell befizetnie. Fellebbezéskor normal eljaras-
ndl 1 M Ft, egyszertUsitett eljarasnal 200 E Ft a fizetendd dij (9. szamu melléklet).

Artargyalasok

Az Ebtv. végrehajtasardl szol6 kormanyrendelet a gydgyszergyartok és az allam
kozott rendszeres egyeztetéseket, artargyalasokat ir el6. Az artargyalasokon a
résztvevd allami szervezetek (ESzCsM és jogelddei, PM, OEP) képvisel6ibdl allo
bizottsdg a tdmogatandé gydgyszerek arardl és a tdmogatdsuk meértékérdl al-
lapodik meg a gyartékkal. A tamogatott gyogyszerek ara a vizsgalt idészakban
nyolcszor valtozott (10. szamu melléklet).

Az artargyalasok az Egészségligyi Minisztérium kezdeményezésére indultak, al-
talanos feltételeiket — az aktudlis kormanyhatarozatok alapjan — az egészség-
ligyi és a pénziigyi tarca egylitt fogalmazta meg. A targyalasok meghirde-
tett altalanos feltételei kovették a vonatkozé kormanyhatarozatok-
ban megfogalmazott iranyokat.

Az 1998 és 2000 kozotti kormdanyhatarozatok a tdmogatasi kiadasok kiaramla-
sanak visszafogasat vartak a generikus gyogyszerek aranydnak novekedésétdl, a
fix tdmogatas kiterjesztésétsl, a kiemelten tdmogatott gydgyszerkor sziikitésétsl
és az araknak a nemzetkozi drakkal valé 6sszehasonlitasan alapulé csokkentésé-
tol.

Az artargyalason résztvevo hatésagok — az ESzCsM (és jogelddei), a PM, az OEP
— elbzetes felkésziilés alapjan folytatta le a targyalasokat a kormanyhataroza-
toknak megfeleléen. Az Ebtv. végrehajtasardl szolé kormanyrendelet az artar-
gyalasokat 2000. juliustél szabdlyozza. A 2003-tol modositott szabalyozas
novelte az arak és tamogatasok megallapitasanak atlathatésagat,
elsegitve a gyartok és forgalmazok felkésziilését. A vizsgalt idészakban lezaj-
lott artargyalasok azonban nem minden esetben voltak 6sszhangban a kor-
manyrendelettel.

A mar elfogadott gydgyszerarak 2002 6szi feliilvizsgalatara - benyujtott ajanlat
nélkiili artargyalasra - a jogszabaly nem adott felhatalmazdast. 2003-ban az ar-
targyaldsokat az el6irt hataridében nem hirdették meg. Az OEP 2003 tavaszan
kozzétett arcsokkentésre sz016 felhivasa nem felelt meg a hatdlyos rendelkezések-
nek.

Az artargyalasok lebonyolitasarol, azok dokumentalasarol eljarasi
rend nem késziilt. A targyaldsok menete — megfelel6 jogszabadlyi rendelkezé-
sek hianyaban - az OEP altal alkalmazott gyakorlat soran alakult ki.

kritériumokon kell alapulnia, a dontési folyamatnak atlathatonak és kiszamithatonak kell lennie, és
biztositani kell a jogorvoslat lehetdségét. Az 0j szabalyozas — a nyilvanossag, az atlathatosag és a mél-
tanyossag elve mellett — a koltséghatékonysagot helyezi el6térbe. Az atlathatdsag lehetévé teszi, hogy
a tagorszagok betekinthessenek egymas arképzési és befogadasi gyakorlataba.
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A helyszini ellen6rzési tapasztalataink szerint az artargyalasok elokészité-
se, informatikai tamogatottsaga, az elokészité és utomunkalatok
dokumentalasa nem minden tekintetben volt megfelelo.

2001-ben technikai szempontbdl nem volt biztositott az artargyalasok zavartalan
lefolytatasa. A sziikséges adatallomanyok és programok targyaldsokat kozvetle-
nil megel6z6, ad-hoc elddllitdsa, a térzsadat-dllomanyok pontatlansagai, a hi-
bas adatok esetenként a tdrgyaldsi anyag moédositasat tették sziikségessé. 2001.
aprilis 13-an az Innovativ Gyégyszergyartok Egyesiilete az iitemezett artargyala-
sok elinditasanak szamitdstechnikai okok miatti késlekedésérdl tajékoztatta az
egészségligyi minisztert.

1998-t6l a gyogyszerek arara benyujtott ajanlatok nemzetkozi szintii
osszehasonlitasahoz a legalacsonyabb nemzetkozi gyogyszerar is-
merete nem volt rendszerszeriien biztositott.

Az artargyalasok egyik szempontjaként a vizsgalt idészakban folyamatos kor-
manyzati elvards volt a nemzetkézi drak figyelembe vétele. Az dsszehasonlitas
alapjat képezd ,nemzetkozi ar” pontos fogalmarol azonban nem volt rendelke-
z€s. 1997 6szén a gydgyszerarak 6sszehasonlitasdhoz Spanyolorszag — az OEP sze-
rint az egyik legalacsonyabb gydgyszer drszintl orszag - adatait hasznaltak.
2001-ben szintén a spanyol kataldégus képezte a nemzetkozi drelemzés alapjat. A
2002 6szi artargyalasokhoz mintegy 50 cég 5000 termékére, egyszeri megbizassal
kiils6 személy végezte el a spanyol és a francia drakkal valé 6sszehasonlitdst.

A vizsgalt hat évben az artargyalasok mellett egyoldalu gydgyszerar és tamo-
gatas megallapitasokra, un. arbefagyasztasokra is sor kertilt.

Arbefagyasztasok

A Kormany - az artérvény felhatalmazasa alapjan — a gydgyszerkassza kiada-
sainak mérséklése céljabol, 2000-ben és 2004-ben rendelt el altalanos gydgy-
szerar-befagyasztast. **

A 2000. évi arbefagyasztast megel6z6en az egészségligyi miniszter az dremelés-
tol valod tartézkodasra szélitotta fel a gyodgyszergyartokat, akik a felszolitas el-
lenére sem léptek vissza a szandékuktdl. Az éves elSiranyzat jelentds tullépésé-
nek valdszinlsitése miatt a Kormany a teljes gyodgyszerkorre arbefagyasztast
rendelt el.

Az egészségiigyi miniszter 1999. december 7-én levélben kért fel 38 gydgyszer-
gyartét a tervezett aremeléseik feliilvizsgalatara. A valaszadd 24 cég koziil 17 el-
utasitotta a kérést és megerGsitette dremelési szandékat. A tarsadalombiztositas
altal nem tdmogatott gydgyszerek 2000 els6 félévi aremelkedése szintén hozzaja-
rult az arbefagyasztas elrendeléséhez.

Az arbefagyasztast kovetoen a tamogatasok 2001-t6l egyre maga-
sabb iitemben (az el6z6 évhez viszonyitva 2001-ben 16%-kal, 2002-ben 17%-

# A nem hatosagi arral rendelkezé termékekre az artorvény 6 honapos idétartamra arbefagyasztasi le-
hetbséget biztosit.
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kal és 2003-ban 19%-kal) novekedtek. A tamogatas novekedése, a kiemelt
tamogatasi kategoriakban a gyogyszerfelhasznalds mennyiségi emelkedése és
az arbefagyasztas kozotti Osszefliggést a szaktarca nem értékelte.

A Kormany az artérvény felhatalmazasara hivatkozva - a 2004. marcius 31-
én érvényes termel6i darak 85%-an - 2004. aprilis 1-t0l befagyasztotta a
gyogyszerek arat.

Az artorvényben megfogalmazott felhatalmazast az Alkotmanybirésag (AB)
nem taldlta megalapozottnak, igy alkotmdnyellenessé nyilvanitotta az emberi
felhasznalasra keriilé gyogyszerek és egyes tapszerek atmeneti arszabalyozasa-
rol sz0l6, 2004. aprilis 1-jén hatalyba lépett 48/2004. (III. 19.) Korm. rendeletet.
Hatarozataban az AB megallapitotta, hogy a gyogyszer arbefagyasztasrol szolo
jogszabaly megalkotasakor a Kormadny tullépte az artérvényben adott felha-
talmazas kereteit és a sziikséges torvényi feltételek nélkiil rendelkezett a gyogy-
szerek ararol.

A gyogyszerar-befagyasztasok a kiadas-novekedések azonnali visz-
szafogasat célzo, kényszer-intézkedések voltak. Hosszabb tdvon nem be-
folyasoltak sem a gyodgyszerkassza kiadasainak, sem a lakossag gyodgyszerfo-
gyasztasanak alakulasat. A 2000. és a 2004. évi arbefagyasztasokat — els6sor-
ban a zavartalan gyodgyszerellatas biztositasa érdekében — a Kormany és a
gyogyszergyartok kozotti megallapodasok kovették.

Megallapodasok a gyogyszergyartokkal

A vizsgalt id6szakban a Kormany két alkalommal - 2001-ben és 2004. junius-
ban - irt ala megallapodast a gyogyszergyartokkal. A 2001. évi megallapodast
a 2000. évi, a 2004. juniusi megallapodast pedig az aprilisi arbefagyasztas
el6zte meg.

A 2001-ben alairt ,Haroméves megallapodas” atlathatova tette a
tamogatas meghatarozasanak folyamatat, ugyanakkor a gyégyszerkasz-
sza alakulasa - az ar- és Osszetétel-valtozasok elemzéseinek hianyaban - nem
valt kiszamithatébba.

A megadllapodas kdzéppontjaban az 50-70%-o0s normativ korben tdmogatott fix
készitmények dlltak. Valasztékbdviilést is garantalt — a generikus és az origindlis
termékek befogaddasa feltételeinek rogzitésével — 1j termékek (Uj kiszerelések,
gyogyszerformadk, 0j hatdser6sségek) befogadasara is lehetéséget adott. Lehetévé
tette, hogy a 20%-kal magasabb aru készitmények bekeriiljenek a normativ ta-
mogatott korbe. Nem vette figyelembe a hatdstani csoportokon beliili arkiilonb-
ségeket, a kiilfoldi arakat, az inflacié hatasat és a forint arfolyamdanak er6sddését
sem. (Igy a forint erés6dése miatt gyégyszerdraink az Eurépdban olcsénak szami-
t6 spanyol, gorog, és portugal drakat is meghaladtdk.) A megallapodas hatdsara
a hazai gydgyszerdrak 6 %-ot meghaladéan emelkedtek. A felsorolt okok miatt a
haroméves megdllapodast a Kormany 2002 nyaran felfiiggesztette.

A megallapodas olyan feltételeket és elveket tartalmazott (befogadasi feltétele-
ket, gyogyszerarakkal kapcsolatos rendezd elveket), amelyeket jogszabalyok-
ban kellett volna rendezni. A jogi szabadlyozas hianya a megallapodas felmon-
dasat kovetden bizonytalan helyzetet idézett el6, mivel a benne foglalt témak
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tovabbi kezelésérdl nem volt kdzponti iranymutatas. A felfliggesztés pillanata-
ban a haroméves megallapodast helyettesité egyéb szabdlyozasi elképzelés, a
gyogyszerigyi teriilet egészére kidolgozott koncepcié nem volt.

A 2004. aprilisi arbefagyasztast kovetSen - a 2004. julius 1-t6] 2006. december
31-ig terjedd id6szakra - a Kormdny ujabb megdllapodast irt ala a
gyogyszergyartokkal. A 2004. évben kotott megadllapodas alairasaval a Kor-
many a lakossag gyogyszerellatasanak biztonsagara, a lakossagi gyogyszerki-
adasok valtozatlan szinten tartasara torekedett. A megallapodas masik kitzott
célja az volt, hogy a magyar gydgyszerpiac - a gyartok és a lakossag szamara is
— hosszabb tavon kiszamithato és stabil maradjon.

A 2004-t8] hatdlyos 5%-0s gyégyszer AFA megemelte a gyégyszerdrakat, mikoz-
ben sem a tarsadalombiztositasi tdmogatas, sem a gydgyszerek termeldi dra nem
valtozott. A Kormdny tgy dontétt, hogy az AFA bevezetése miatti tobbletet nem
haritja ra a lakossagra és olyan megolddast keresett, amivel a tobbletterheket
megosztja a tarsadalombiztositas és a gydgyszergyartok kozott. A gydgyszerek
5%-o0s AFA korbe soroldsdra az EU-harmonizdciéval dsszefiiggésben keriilt sor.

A megallapodas szerint a lakossagi téritési dijak a tdmogatott, a nem tamoga-
tott gyogyszerek, valamint a kiilonleges taplalkozasi igényeket kielégitd tapsze-
rek esetében a 2004. év végéig nem fognak emelkedni.

Ennek érdekében a gydgyszergyartok 2004-ben - a tamogatott készitményekre
vonatkozéan - 9 Mrd Ft befizetését vallaltak az E. Alap javara. 2004. julius 1-
2006. december 31. kozott a tarsadalombiztositds dltal tdmogatott gydgyszerek
termel6i arat euréban rogzitették. Garantdltdk, hogy dremelésre az euro-forint
arfolyam +/-6,25% savon beliili valtozasaig nem kertil sor.

A Kormany és a gyogyszergyartok megallapodasa a gyogyszeriigy
egészét érinto, atfogo szabalyozas elso lépésének tekinthetd. Az érin-
tett felek kozotti megegyezés megteremtette a sziikséges alapokat a hosszabb
tavon kiszamithato, stabil gyodgyszer-tamogatasi és finanszirozasi rendszer ki-
alakitasahoz.

A gydgyszertamogatasok finanszirozasa

A gyogyszerkassza tervezése

Az E. Alap gyogyszerkasszajanak eredeti elGiranyzata a vizsgalt idészakban
tobb mint kétszeresére — 102,5 Mrd Ft-r6l 239,9 Mrd Ft-ra —, a kassza hidanya
32,9 Mrd Ft-rél 34,8 Mrd Ft-ra emelkedett.
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A gyégyszerkassza hianya az eredeti eldiranyzathoz
képest
(1998-2003.)
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Az Aht. szerint az egészségiigyi, szocidlis és csaladiigyi (korabban egészségiigyi)
miniszter részt vesz az E. Alap koltségvetésének tervezésében. A vizsgalt id6-
szakban azonban nem alakult ki megfelelé gyakorlat arra, hogy a szaktarca
javaslatai miként érvényestilhetnek a tervezés soran. Az éves keretek meg-
hatarozasakor az ESzCsM és az OEP javaslataival szemben a PM ja-
vaslatanak volt prioritasa.

Az OEP javaslatot tett a kassza elbdiranyzatdra, amelyet az ESzCsM-nek és a PM-
nek megkiildétt. A PM a javaslatot rendszerint nem fogadta el, és az éves eldi-
ranyzatot jov6beni kiaddscsokkentd intézkedésektél vart megtakaritasok figye-
lembevételével hatdrozta meg. A tervezett intézkedéseket megalapozott hattér-
szamitdsok nem tamasztottak ald, a hatdsukat utélag nem elemezték.

Az elbirdanyzatot valamennyi vizsgalt évben tullépték. A tervezéskor nem vették
figyelembe az uj, dragabb készitmények befogaddsatol varhatéd tébbletkiadaso-
kat, a gyégyszeraremelések hatasat, a korabbi évek fogyasztasi tendenciait, 2004.
janudr 1-t6l az 5%-os gyogyszer AFA kiaddsnévels hatasat sem.

A kassza tullépésére a szaktarca és az OEP altalanos indokokat nevesitett: a ter-
vezett és a tényleges arvaltozasok hatasa jelentdsen eltért egymastol, a terapias
struktura valtozasait nem jol vették szamitasba, a tamogatott korbe befogadott
uj készitményekkel kapcsolatos kiadasokat alabecsiilték.

A gyogyszer-tamogatasi eldiranyzat zartta tétele nem volt hatassal a
kiadasok novekedési iitemére, nem biztositotta a koltségvetési egyensuly-
megOrzését. A gyogyszerkassza zart eldiranyzata ellenére a tamogatasok vo-
natkozasaban nincs kifizetési korlat.

A kassza eldiranyzat bezarasanak és alultervezésének egyik allandoésult kovet-
kezménye az lett, hogy a tullépés jogszabalyi hatterét potkoltségvetés nélkiil, az
E. Alap koltségvetésének zarszamadasarol szolo torvények teremtették meg.
(példaul 1999-ben, 2000-ben és 2001-ben). Az idoaranyos eldiranyzat tul-
lépések Kormany altali engedélyeztetése automatikussa valt.

A gydgyszerkiadasok idSaranyos eliranyzathoz viszonyitott évkozi tullépésének
10%-ot (2004-et megel6zéen 5%-ot) meghaladé mértéke esetén a Kormany jéva-

41



II. RESZLETES MEGALLAPITASOK

2.3.2.

hagyasa sziikséges. 2001-ben 8 alkalommal, 2002-ben 11 alkalommal, 2003-ban
7 alkalommal engedélyezte a Kormany a tullépést.

A gyogyszerkasszabol teljesitett kifizetések

Az E. Alap gydgyszertdmogatasi eléiranyzatabdl tobb célra torténik kifizetés. A
gyogyszerek arahoz nyujtott tarsadalombiztositasi tamogatas mellett a patikak
likviditasi nehézségeinek athidaldsara naptari éven beliil visszafizetend6 ka-
matmentes finanszirozasi eldlegre, vénykezelési dijra és az IBR (iranyitott be-
tegellatasi modellkisérlet) 1999. évi bevezetése 6ta a szervezdknek fizetendd
gyogyszermegtakaritasi osszegekre is fedezetet nyuijt.

A gyogyszerkasszabol teljesitett kiadasok legnagyobb részét (atlago-
san 85-90%-at) a téritésmentes és a normativ korbe tartozo gyogysze-
rek tamogatasa teszi ki.

A tdmogatasi kiadasok az el6z6 évhez viszonyitva 2002-ben 17%-kal és 2003-ban
19%-kal emelkedtek. 2001-t6]l az Ei90%-o0s kategéridban évente 20% feletti,
2003-ban a normativ 90%-os kategéridban 50% feletti volt a tamogatas emelke-
dése.

A gyogyszerkassza kiadasaiban emelkedett a kiilonkeretes gyogysze-
rek aranya: 1998-ban a 135,5 Mrd Ft-os tamogatasi kiadasbdl 5,3%-ot
(7,2 Mrd Ft), 2003-ban a teljesitett 251,8 Mrd Ft-bol mar 6,6%-ot (16,6 Mrd Ft)
képviseltek. A vizsgalt hatéves iddszakban a kiilonkeretes gyodgyszerekre fordi-
tott OEP kiadasok 130%-kal emelkedtek.

Mrd Ft
Ev Osszes gyégyszer- A kiilon-keretes ta- Kiilon-keret aranya
tamogatas mogatas (%)
1998 135,5 7,2 53
1999 139,5 7,3 5,3
2000 150,8 7,0 4,7
2001 179,5 12,8 7,1
2002 209,0 13,6 6,5
2003 251,8 16,6 6,6

A méltanyossagi gyogyszertamogatasoknak 2001-t6l van nevesitett
koltségvetési eloiranyzata. Az eldirdnyzatot az OEP eddig minden évben
tullépte. 1998 és 2003 kozott a gyogyszerkiadasok korében a méltanyossagi ki-
fizetések novekedtek a legdinamikusabban, 0,1 Mrd Ft-rdl 5,3 Mrd Ft-ra.
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Mrd Ft
Ev Betegszam Osszes méltanyossagi
kiadas
1998 234 0,1
1999 256 0,2
2000 783 0,9
2001 1751 1,3
2002 2054 3,7
2003 3777 53

2003-ban 14-féle gydgyszerre a méltanyossagi tdmogatas 54%-a, 2,87 Mrd Ft ju-
tott. A 14 gyo6gyszer Magyarorszagon évek 6ta még nem torzskonyvezett készit-
mény volt.

Egyedi méltanyossag cimén az OEP f6igazgatdjanak engedélye nélkiil az illeté-
kes szakfbosztaly vezetGje, illetve annak helyettese 1999 o6ta 0Osszesen
917,3 M Ft tamogatas kifizetését engedélyezte. 2003-ban 17212 beteg 66 gyogy-
szerkészitményre 70, 90 és 100%-os tarsadalombiztositasi tamogatasban része-
stilt A bels6 ellenérzés altal 2003-ban feltart helyzetet kovetéen az OEP féigaz-
gatoja intézkedési tervet készitett.

A méltanyossagi alapu gyogyszertamogatasok kifizetéseinek nyilvantartasa
nem megfelels, mivel a BEVER vényelszamol6 és ellenérzé rendszer a mélta-
nyossagi gyogyszer felhasznalast nem tudja elkiilonitetten kezelni. A kifizetések
0sszegeit az Eii100%, Eii90%, illetve a normativ tamogatasokra teljesitett kifize-
tések tartalmazzak.

A kozgyogyellatas tarsadalombiztositasi tamogatasa 12,4 Mrd Ft-rol
16,4 Mrd Ft-ra, a kozponti és Onkormanyzati koltségvetés hozzajarulasa
9,9 Mrd Ft-rél 15,9 Mrd Ft-ra emelkedett.

2002. janudr 1-t6l a gyogyszertaraknak — naptari éven beliil visszafize-
tendo - kamatmentes finanszirozasi eloleg igénylésére van lehetosé-
giik. Az eldleg folyositasara az E. Alap gyodgyszerkasszajanak eldiranyzata
nyujt fedezetet. 2002-ben 3 Mrd Ft, 2003-ban és 2004-ben 8 Mrd Ft volt a kifi-
zethet6 gyogyszertari el6leg nagysagrendje.

A 2001. évi patikai arrés-moédositas kovetkeztében a kisforgalmu patikak likvidi-
tasi nehézségekkel kiizdottek. Mukodéképességliik megtartdsa érdekében - a
Kormadny dontésének megfeleléen - 2002. janudr 1-t6l a patikdk évente egy alka-
lommal (a targyévet megel6z6 év atlagos havi gydgyszertdmogatasanak 50%-
aig, 2003. marciustél annak 60%-aig) az OEP-t6l kamatmentes finanszirozasi
el6leget igényelhetnek. Az elSleg kérelmek elbiralasat az OEP belsé eljarasi rend-
ben szabdlyozta.

A gyogyszerkasszaban 6nallé jogcimként 2003-ban szerepelt eloszor
a gyogyszertarak részére kifizetett, mar korabban intézményesitett
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vénykezelési dij: 1,6 Mrd Ft elSiranyzattal szemben a teljesités 1,4 Mrd Ft
volt.

Errdl a jogcimrél alapvetSen kétféle kifizetés tortént: egyrészt a patikdk a vény
adatok rogzitéséért tételenként 2 Ft+ 25% AFA vénykezelési dijat (6sszesen
393,8 M Ft-ot) kaptak, masrészt az alacsony forgalmu gyégyszertarak miikodo-
képességét javito finanszirozast szolgalta.

A kisforgalmu patikak miikod6képességének javitasa céljabol a Kormany 2003-
ban dontott a kiegészitd vénykezelési dij bevezetésérdl. 2003 aprilisatol-
decemberig havonta mintegy 1400 patika részesiilt Osszesen 993 M Ft kiegészits
vénykezelési dijban. A 22/2004. (IV. 1.) ESzCsM rendelet a Kormany altal 2004.
aprilis 1-t8l elrendelt arbefagyasztds miatti veszteség kompenzaldsara hatarozta
meg a kiegészité vénykezelési dijat. A hivatkozott ESzCsM rendeletet az AB - az
arbefagyasztasroél szol6 rendelkezéssel egyidejlileg — megsemmisitette.

A gydgyszerkassza terhére az iranyitott betegellatasi modellkisérlet megtakari-
tasakeént els6 alkalommal 1999-ben 25,3 M Ft, majd 2003-ban 331,8 M Ft meg-
takaritas kifizetése tortént meg (lasd a 3.3.3 pontban).

A tamogatas volumen megallapodasok

Az E. Alap 2003. évi gyogyszertamogatasi eléiranyzatanak betartasa, a kiada-
sok mérséklése érdekében az Ebtv. végrehajtasardl sz6lé kormdanyrendelet —
meghatarozott idészakra és tamogatasokra — az OEP-et tamogatas volumen
megallapodasok alairasara hatalmazta fel.

A tamogatas volumen megallapodasok célja az volt, hogy egy megadott érté-
ken tul a gyartora, illetve a forgalmazora haritsa at az egyes gyogyszerek tobb-
let forgalmabdl szarmazo6 kiadasokat. A megallapodasokkal uj gyogysze-
rek befogadasara keriilt sor. (A tamogatas volumen megallapodasok kere-
tében tortént gyodgyszer befogadasokat az Ebtv. végrehajtasarol szolé kormany-
rendelet nem szabalyozta.)

A kiadasok alakuldsdnak a nemzetkozi gyakorlatban elterjedt szabdlyozasaval a
gyarté vagy forgalmazé felelésséget vallal arra, hogy a megadllapodott volumen
(amelynek fejében az adott drat és drtamogatdast megallapitjak) tallépése esetén
vagy visszafizeti a finanszirozénak az okozott tobbletterhet, vagy lecstkkenti az
arat.

A 2003. februarban és augusztusban 11 betegségcsoport 16 gyogyszerére kotott
megallapodasokban 4,7 Mrd Ft tamogatas kiaramlasa felett 1épett érvénybe a
forgalmazok E. Alap javara torténd befizetési kotelezettsége. A kozos kockazatu
— részben visszafizetendd — tamogatasvolumen nagysaga 793 M Ft volt. A 2003.
évi szerz6dések pénziigyi lezarasat 2004. marcius végéig csak részben végezték
el, az OEP-nél varhaté bevétel mindossze 60 M Ft volt.

A tdmogatdsi moédot Magyarorszagon csak jol koriilhatarolt, meghatarozhaté
szamu beteget érintd betegségek gydgyszereinél vezették be, elsésorban a drdga,
innovativ termékekre, pl. Parkinson-kor és Alzheimer-betegség kezelésére szolgalo
készitményekre, allergiaellenes és 1j tipusu diabetes gydgyszerekre.
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A rendszer Francia- és Spanyolorszagban a hazai gyartok preferalasat is szolgal-
ja, mert a megallapodasban rogzitett tdmogatdsi szinthez a nemzetgazdasdagi
hozzdajarulds fliggvényében magasabb drat, illetve eladasi volument biztositanak
a gyarténak. A francia gyakorlatban, amennyiben a gyarté tallépi az altala els-
zetesen vallalt forgalmi volument, akkor a tullépés 70%-at vissza kell fizetnie a
finanszirozé szervnek. A szerz6déshez pontosan ismerni kell az egyes betegségek
el6forduldsi gyakorisagat.

A globalis tamogatas volumen megallapodasok

A globalis tamogatas volumen megallapodas (GIV) a gyogyszerkiadasok kor-
latozasat célozta azaltal, hogy a kassza tulteljestilését a gyogyszergyartokra ha-
ritotta.

A gyarték valasztasuk szerint két médon — a gyarté termékeire kifizetett tdmoga-
tas Osszegének figyelembe vételével, vagy a piaci részesedése figyelembe vételével
— szerz6dhettek a GTV keretében. A GTV-szerzédések alapjan az OEP-nek a
gyogyszerforgalmazokkal szemben 9,6 Mrd Ft kovetelése keletkezett, amelybdl
eddig 6,8 Mrd Ft realizalédott. Az OEP szdmitdasai szerint még tovabbi 2,8 Mrd Ft
var rendezésre.

A gyogyszergyartok — folyamatosan maodositott, bonyolult visszafizetési algo-
ritmus alapjan kiszamolt — befizetési kotelezettségének pontos dsszege a végel-
szamolas hibdja miatt (a kittizott 2004. februar 6-i hataridé ellenére) még
2004. augusztus honapban sem ismert. Az OEP szamitasaival kapcsolatban
tobb gyarto jelezte, hogy szamszaki fenntartasai vannak, és igy augusztus ho-
napban még tovabbi egyeztetésekre kertiil sor.

Az OEP szamitdasait a gydgyszergydrtok szovetségei altal megbizott fiiggetlen
auditor cég ellendrizte. Az OEP altal adott tdjékoztatas szerint: , az auditori jelen-
tésbdl az OEP nem kapott, mivel az auditdlds a cégek megbizasabodl keriilt elvég-
zésre”. Az ellen6rzés sordn az auditor tevékenységének feltételeirél, koriilményei-
rél, idétartamardl, az atadott adatdllomdanyokrol sem tudott az OEP dokumen-
tumokat bemutatni.

A gydgyszergyartok 2003-ban teljesitett, GTV szerinti befizetései az E. Alap egé-
szének a hidanyat csokkentették. 2004-ben sem sziiletett jogszabdlyi rendelkezés
arrdl, hogy a befizetések kozvetleniil a gyogyszerkassza hianyat csokkentsék.
2004-ben az E. Alap gyogyszergyartoi befizetésekbdl szarmazoé bevételei a gyo-
gyito-megel6z6 intézmények energia dremelkedés miatti tobbletkiadasainak
kompenzalasara fordithatok.

A GTV rovidtavon eredményes intézkedésnek tekinthetd, mivel 6,8 Mrd Ft-tal
novelte az E. Alap bevételeit. Hosszabb tavon azonban nem alkalmas sem a
gyogyszerfogyasztas befolyasolasara, sem a gyogyszerkiadasok visszafogasara.
Valsagkezel6 intézkedésnek tekinthetd, és nem helyettesiti a gyogyszergyartok
és a Kormany kozotti megegyezést.

A gyOgyszergyartok erdteljesen tiltakoztak a megdllapodads ellen, egyértelmiien
kifejezték dllaspontjukat, hogy dtmeneti jelleglinek tekintik, szerintiik kiszamit-
haté ar- és tdmogatasi rendszer sziikséges.
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A gyogyszertamogatasok folyositasa

A gydgyszertGmogatdsok elszamoldsi rendjét jogszabdlyok® és az OEP f&igaz-
gatoi utasitasai tartalmazzak. A tamogatasok folyésitasanak alapja a MEP-ek
és a gyogyszertarak kozotti finanszirozasi szerzodés.

A gyodgyszertamogatasok folyositasanak szabalyozdsaban bekovetkezett valto-
zasokkal a kormanyzat a lakossag biztonsagos gyogyszerellatasara és
a patikak jovedelmezoségének megorzésére torekedett. Ennek érdeké-
ben kertilt sor a gyogyszertarak kamatmentes finanszirozasi eldlegének, tovab-
ba a kiegészitd vénykezelési dijnak a bevezetésére.

A fenti kormanyzati intézkedésekkel a Magyar Gydgyszerész Kamara, a Magyar
Gydgyszerészeti Tarsasag, a Magdngyodgyszerészek Orszdgos Szdvetsége és az
Egészségligyi Minisztérium szandéknyilatkozataban foglaltak valésultak meg.

2002. marciustél a gydgyszertdmogatasok folyodsitasi rendszerében alapvetd
valtoztatast jelentett a kozpontositott elszamolds és utalds bevezetése. Az j
rendszer lehetové tette az OEP szamara a kiutalasok naprakész kovetését.

A MEP-ek és a gyogyszertarak kozotti finanszirozasi szerzédéseket a kdozpontosi-
tott utalas 2002. évi bevezetése 6ta az OEP a helyszini vizsgalat lezarasakor
még nem modositotta.

A patikai szerzédések 17. és 20. pontjai szerint nem az OEP, hanem tovdabbra is a
tertiletileqg illetékes MEP intézkedik az elszamolasok alapjan jar6 tarsadalombiz-
tositasi tdmogatasi 6sszegek atutalasarol.

A tamogatasok elszamolasanak és folyositasanak kozpontositasa
hatékonyabba tette a MEP-ek vényellenorzési tevékenységét azaltal,
hogy az mar a patikak elszamolasait tartalmazé magneslemezek beolvasasa-
val egyidejlileg megkezd6dhet.

6 MEP-nél (Békés, Zala, Baranya, Veszprém, Févaros és Pest megye, Vasutas TB)
végzett helyszini ellenérzési tapasztalataink igazoljak, hogy az elszamoldsokhoz,
az ellenérzésekhez az alkalmazott vénykezel6 programok megfelel$ informadcios
hatteret nyujtanak.

Az OFEP altal mukodtetett gyogyszertari elszamolasi rendszer hatranya, hogy
nem teszi lehetové a MEP-ek szamara a jogalap nélkiili tamogatasok
visszavonasat a patikak targyhét koveté elszamoldasaibol.

A gyodgyszertarak elszamoldsait manudlis médszerekkel hasonlitjak dssze azzal a
jegyz6konyvvel, amely tartalmazza a patikdk altal megtéritendd osszeget. Ha a
gyogyszertar az dsszeget nem vitatja, a vényellen6rzé rendszeren keresztiil meg-
torténik a korrekcid elszamoldsa és pénziigyi rendezése. A helyszinen ellenérzott

3 A gyogyszertamogatasok folyositasanak szabalyait 1999-ig a tirsadalombiztositasi timogatassal
rendelheté gydgyszerek arahoz nyujtott tdmogatas igénybevételének és elszamolasanak a szabalyairdl
sz6016 8/1994. (IV. 22.) NM rendelet tartalmazta. Ezt valtotta fel a jarobeteg ellatas keretében rendelt
gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok és gyogyfiirdoellatasok arahoz nyujtott tamogatasok elsza-
molasarodl és folyositasarol szolo 134/1999. (VIIIL. 31.) Korm. rendelet.
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2.5.

MEP-ek részérél elvarasként fogalmazoédott meg, hogy lehet6ség legyen a korrek-
ci6 kezdeményezésére.

A gydgyszertamogatasok elszamolasanak ellendrzése

A gyogyszertamogatasok elszamoldsanak ellendrzési teriileteit az Ebtv., vala-
mint a MEP-ek és gydgyszertarak finanszirozdsi szerzddései szabdlyozzak. A
MEP ellendrzései a rendelt gydgyszerek forgalmazasara, kiszolgalasara, vala-
mint a tdmogatas elszamolasara vonatkozoé eldirasok betartasara, az elszamo-
lasok valédisagara, tovabba a folyositott tamogatasok felhasznalasanak pénz-

ligyi szabadlyszerliségére terjednek ki.

Az orvosok vényirdsi tevékenységét a MEP-ek gyogyszerész-szakmai és orvosi-
szakmai szempontbdl ellenérzik. A gyogyszerész szakmai ellenérzés keretében ke-
riil sor a vények alaki és tartalmi vizsgalatara. Az orvos szakmai ellenérzések kri-
tériumai: felirhatésdg, indikdacidk, hatasmechanizmus, gyégyszerkolcsonhatasok,
helyettesithet&ség, rendelési jogcimek.

A MEP-ek megfeleloen szabalyozott szempontok alapjan folytatjak
le a vényirasi tevékenység alaki-tartalmi, valamint @z orvos és gyogyszerész-
szakmai ellendrzéseket. Az OEP 2003-ban készitette el a gyodgyszerész- és or-
vos-szakmai ellendrzések orszagosan egységes modszertanat. Bevezetésére
azonban a helyszini ellenérzés lezarasaig még nem kertilt sor.

A vizsgalt idoszakban csokkent a szankcionalt vények szama, a visz-
szavont tamogatasi osszegek nagysagrendje. A gyogyszertarak szankci-
ondlasanak oka - az alaki hidnyossdagok mellett - els6sorban az elszamolt
mennyiségek téves rogzitése volt. Az orvosok jogkdvetd magatartasat jelzi az
orvos-szakmai ellendrzések alapjan kibocsatott fizetési felszolitasok, szerzodés-
felfliggesztések és -felbontasok alacsony szama.

2001-ben 146,7 M db tamogatott vénybdl 15711-et szankciondltak, és 70 M Ft-ot
vontak vissza. A 2003. I. félévi gyogyszertari ellendrzést kovetden 4263 db olyan
vényt taldltak, amely alapjan 15 M Ft tamogatas visszafizetésére kotelezték az
érintett patikakat (téves szdmldazas, hidnyosan kitoltétt vény stb.) Jogosulatlan
tamogatas igénybevétele miatt 2003. 1. félévében 5,6 M Ft Osszegben késziilt fize-
tési felszolitds az orvosok részére. Szerzddést dtlagosan 2-5 orvossal bontottak fel
megyénként. Az orvos-szakmai ellendrzések terén bekovetkezett valtozas, hogy
2003. janudr 1-én az OEP-ben megalakult az Elemzési és Szakmai Ellendrzési F6-
osztaly.

A szabalytalan gyogyszerrendelés és tamogatas elszamolas csak abban az eset-
ben szankcionadlhat6, ha bizonyithaté6 az E. Alapnak okozott kar. A MEP-ek
szamadra a gyakorlatban nehézséget okoz a karokozdas bizonyitdsa, mivel a
jogszabalyok egyértelmiien nem hatarozzak meg az E. Alapnak oko-
zott kar fogalmat. Ebbsl adédoan jelenleg tobb polgari peres eljaras van fo-
lyamatban.

Ha az orvos jogosulatlanul rendelt gyégyszert és a beteg kivaltotta azt, akkor a
szabalyok szerint az E. Alapot kdar nem éri annak ellenére, hogy szabdlytalansag
tortént. A MEP ilyen esetekben figyelmeztetési lehet&séggel élhet, birsagolasi lehe-
t6sége nincs.
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2.6.

A gyégyszertari elszamoldsokkal kapcsolatos ellenérzési feladatokat a BEVER
(vényelszamolo és ellen6rzd) rendszer tamogatja. A célellendrzések hatékony-
saganak javitasat szolgalta a rendszer 2002. évi kdzpontositasa. A gyogyszerta-
ri jelentések azonnali hibaszlirése miatt a kdzpontositott adatfeldolgozas bein-
dulasat kovetben javult az ellendrzések hatékonysaga.

A hibakdédok kezelésével felhasznaléi oldalrdl lehetdség van a hibdas vények au-
tomatikus kizardsara, tovabba utélagos ellenérzés céljabdl azonnali kijeldlésére.
Az ellendrzések automatikus tdmogatdsat a hibalistdk, illetve a havi zdrds utan
késziilé un. TOP-listdk jelentik. Havonta késziil TOP-lista minden orvosra, hazi-
orvosra, kozgydgyellatasi jogcimre, TAJ-szamra és gydgyszerre.

Az OEP gyodgyszeriigyi-informacios rendszerei

Az OEP gyOgyszerligyi informacios rendszere a gyogyszerugyi tertiilet orszagos
szereplGivel egylittmiikddve kialakitott rendszer részét képezi. Az adatok kezelé-
sét azonban tobb dgazaton beliili és kiviili szervezet végzi. Az illetékes adat-
gazdakat nem jelolték ki, igy agazati szinten nem biztositott a gyogy-
szeriiggyel kapcsolatos adatok konzisztenciaja.

Az OEP 2000 kdzepén felmérte az altala haszndlt, illetve feladatanak ellatasahoz
szlikséges torzsadat-allomdnyok helyzetét. A jogszabdlyok alapjan a gyégyszer
adatok részleges nyilvantartdsaban, illetve kezelésében 16 szervezet volt érintett,
kozel 20 jogszabaly és utasitas rendelkezik az elvégzendd feladatokrol.

Az érintett szervezetek kozotti adataramlas rendszerességének hidanya és nem
megfelel6 tartalma miatt az OEP-nek - a gyogyszertamogatassal és finanszi-
rozassal kapcsolatos feladatellatasa érdekében — onallé tartalmu és azono-
sitasu torzsadat-allomanyokat kellett kialakitania.

A gybgyszertamogatas folyositas és felhasznalds terén a nyilvantartas vezetése az
ESzCsM, illetve az OEP feladata, a torzskonyvi bejegyzések és torlések hivatalos
adatforrasa az OGYI. Az OEP-nek a gydgyszeriiggyel kapcsolatos feladatellatasa
érdekében a szakminisztériumnadl és az OGYI-ndal meglévd dllomdanyokndl részle-
tesebb gyodgyszer-torzsadatokat kellett kialakitania. A szervezetek gydgyszerada-
tai kozott nincs megfeleltetés, egymassal nem hangolhaték Ossze.

1998 és 2003 kozott az OEP gyogyszertigyi informacios rendszere folyamatosan
fejlodott, a fejlesztések atfogd, integralt rendszerek bevezetését céloztak. Ezt a
célt szolgdlta a BEVER vényfeldolgozod, ellenérzé és tdmogatds finanszirozé
rendszer 2002. évi kozponti lizemeltetésének bevezetése. Tovabbra is probléma
maradt azonban a rendszert ,kiszolgalé”, a tamogatas ellendrzéséhez sziiksé-
ges adatallomanyok kdézpontositott kezelése.

A gyogyszerek tamogatasaval és finanszirozasaval kapcsolatos jog-
szabalyok gyakori moédositasai - az OEP gydgyszeriigyi informatikai rend-
szereinek jogszabalykovetése, az daltaluk szolgaltatott adatok naprakészsége
szempontjabdl - a vizsgalt idoszakban folyamatos kockazatot jelentet-
tek. A rendelkezések figyelmen kiviil hagytak a hatdlybalépésiik miatt sziikseé-
gessé valt informatikai rendszer modositasok (illetve 1j rendszerek kialakitasa-
nak) technolégiai idejét. A vizsgalt idoszakban mindez gyakorlatilag
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lehetetlenné tette az elvégzendo informatikai fejlesztések megfelelo
elokészitését és a végrehajtasban szamos jogi és technikai problémat okozott.

A tobb informatikai rendszert is érintd jogszabdlyvaltozasoknak az érintett rend-
szereken torténd dtvezetése a fejlesztések Osszehangoldsat, az alkalmazasok fej-
lesztdinek egylttmiikodését tette sziikségessé, amely tovabb névelte a modosita-
sok atvezetésének idbéigényét. A gyodgyszer finanszirozas tertiletét érinté jogsza-
bdly médositasok a legtébb esetben nemcsak a BEVER, hanem a PENZELL rend-
szert is érintették.

Sem a fejlesztések, sem az iizemeltetés teriiletén nem rendelkezett az
OEP megfelelo dokumentacioval az alkalmazéi rendszerekrol. Az in-
formatikai szaktertilet részérdl a fejlesztések koordinacidja nem volt biztositott.
Megfelel6 dokumentalas hianya miatt sem a gyogyszeriigyi, sem az informati-
kai szakterulet képvisel6i nem rendelkeztek alapvetd informacidokkal a gyogy-
szerligyi teriileten a vizsgalt id6szakban megvalosult fejlesztésekrdl.

Az informatikai szaktertileten 2003 végén kezd6dtek meg azok a koordinacios fo-
lyamatok, amelyek a BEVER rendszerrel szemben megfogalmazott fejlesztési és
modositasi igényeket, az ezek megvaldsitasaval kapcsolatos feladatokat céloztak.

Megfelelo belsé szabalyozas hianyaban az OEP-nél jelenleg is tobb,
egymastol fiiggetleniil karbantartott gyogyszer-torzsadat allomany
létezik. Az OEP SzMSz-e a gydgyszerligyi f6osztaly feladatava tette a gyogy-
szer-torzsadatok kialakitasat, kezelését, karbantartasat. Ebben a munkaban az
informatikai szakteriilet munkatarsai azonban nem vettek részt. A nyilvantar-
to rendszerekrdl dokumentacié nem all rendelkezésre.

Az OEP kozponti, hiteles orvos nyilvantartassal nem rendelkezik. A
megfelelé orvos nyilvantartas hianya — a szakvizsgdhoz két6dd gyogyszerren-
delés esetén — neheziti az orvosok vényirasi jogosultsaganak ellendrzését. Az
adatok hianyanak masik kovetkezménye az, hogy az egyes orvosi szaktertiletek
gyogyszerfelhasznalasanak az elemzése, monitorozasa igy el sem kezdddhet,
mivel a felirt gyogyszer és az orvos szakteriilet nem rendelhetd egymashoz.

Az OEP-nél csupan egy, az orvosi pecséteket nyilvantarto, elavult technologidn
alapul6é rendszer mukodik, amely nem alkalmas az orvos adatok naprakészen
tartasara, azok automatikus ellendrzésére. (A nyilvantartdsi rendszer folyamatos
aktualizalasanak biztositasa sziikségszerd, pl. az elveszett, megsemmisiilt stb. bé-
lyegz6k miatt.)

Az orvosokkal kapcsolatos adatok nyilvantartdsa a MOK feladata. Az adatok
rendelkezésre dllasa érdekében az OEP és a MOK 2003 szeptemberében megalla-
podast irt ald. A helyszini ellenérzés lezarasakor az OEP szGmdra az adatok még
nem dlltak rendelkezésre.

Az OEP sajat kezdeményezésében és sajat forrasaira tamaszkodva
2003-ban elinditotta a kozhiteles egészségiigyi termék torzsadat-
allomany kialakitasat. A nyilvantartasi hidnyossagok kikiiszobolésére indi-
tott projekt célja, hogy a folyamatokban érintett felelGs intézmények altal ko-
zbsen fenntartott és jogosultsagokkal szinkronizalt adatbazis j6jjon létre. A fej-
lesztés els6 lépése a gyogyszer adatbazis kialakitasa lesz az abban érintett in-
tézmények (OGYI, ESzCsM, OEP, MGYK) kozremtikodésével.
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A kozgyogyellatasi igazolvanyok nyilvantartasat a MEP-ek végezték, azokat lo-
kdlis (helyi) dllomdnyokban rogzitették. 2001 végén sziiletett dontés az
orvos adatok, kozgyogyellatasi igazolvanyok és az egyedi engedé-
lyek egységes kozponti nyilvantartasarol. Az elGkészités hianyossagai
miatt egyik rendszert sem vezették még be. A feladatok felmérése sem a kiiras
elott, sem a fejlesztés kezdeti szakaszaban nem tortént meg megfelelGen.

Az 4j orvos nyilvantart6 rendszert 80%-os teljesitéssel vette at az OEP, a befejezést
sajat forrasbol tervezik megoldani. Az egyedi engedélyeket kezeld és nyilvantarto
rendszer fejlesztésének az informatikai atvétele 2003 majusaban, a rendszer
hasznalataval kapcsolatban a gydgyszeriigyi szaktertilet észrevételeinek atvezeté-
se 2004 februdrjaban megtortént.

A méltanyossagon alapulé egyedi engedélyek kezelését az OEP gydgyszer-
ugyi féosztalyan mikodo régi, lokalis rendszer valdsitja meg.

A kozponti TAJ-nyilvantartast a vizsgalt idoszakban vezették be. A
kozpontositott finanszirozas bevezetésével sor keriilt az orszagos szinten koz-
pontositott gyogyszertari torzsadat-allomany kialakitasara. A legyartott és ki-
adott orvosi vények kdzponti nyilvantartasa megoldott.

A gyogyszerforgalommal, a gyogyszerfelhasznalassal kapcsolatos
adatokat és informdcidkat jelenleg két rendszer, a BEVER és az Adattarhaz
biztositja. A BEVER-bd] kozvetleniil a targyévi és azt megel6z6 év adatai érhe-
tok el, mig az Adattarhaz 1998-ig visszamendleg tarol adatokat.

A BEVER-hez kapcsolédé rendszergazdai feladatokat a gydgyszeriigyi féosztaly
finanszirozasi osztdlyvezet6je, az Adattdrhdz rendszergazdai feladatait az infor-
matikai szakteriilet latja el. A gydgyszer torzsadatok valtozasainak bekeriilése a
BEVER-bé] az Adattdrhdzba nem automatizdlt.

Az Adattarhazbol torténo lekérdezéseket neheziti az egységes értel-
mezések és fogalom meghatarozasok (un. ,lekérdezési standardok”)
hianya. Emiatt el6fordulhat, hogy - a lekérdezé informatikus és az azt meg-
rendeld szakember eltéré6 fogalom értelmezése miatt — azonosnak gondolt té-
makorben kilonb6z6 adatsorok késziilnek.

Az OEP gyogyszer-informacios rendszerének miikodése, eljarasi
rendje, az adatok gyiijtésének és felhasznalasanak rendszere szaba-
lyozott volt, de a bels6é szabalyok csak 2004. junius 1-t6l rendelkeznek atfo-
goan az adatok mentési rendjérdl, tovabba a magneses adathordozén tarolt
adatok biztonsagarol. (E szabalyok megfelel6ségérdl a helyszini vizsgalat ko-
rabbi befejez6dése miatt az ellendérzés nem gydzédhetett meg.)

A gyodgyszertari nyilvantarté és elszamolo rendszerekkel szemben az
OEP - a szolgdltatott adatok formatuman til - a rendszer zartsagaval
kapcsolatos kovetelményeket nem fogalmazott meg.

Az orszagos szintl gydgyszertari forgalmi adatok forrdsai a patikai nyilvantarté
és elszamolo rendszerek. A rendszerek lizemeltetésére a gyogyszertarak kozvetle-
niil szerz6dnek. A rendszergazddkkal szemben a finanszirozé OEP az lizemeltetés-
sel, adatvédelemmel kapcsolatban kdvetelményeket nem tamaszt. Errél sem a
jogszabalyokban, sem a MEP-ek és a gydgyszertarak szerzédéseiben nincs rendel-
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3.1.

3.1.1.

kezés. A MEP-ek a patikai rendszergazddk tevékenységérdl - a jogszabaly moédosi-
tasok végrehajtasa miatt fellépd nehézségeikrdl, tizemeltetési problémaikrdl stb. -
csupan esetleges informaciokkal rendelkeznek. Helyszini vizsgdlatunk lezardsa
utdn, a patikai rendszergazddkkal valé kapcsolattartds rendezése céljabodl, az
OEP-ben egyeztetések kezdddtek el.

A GYOGYSZERFOGYASZTAS HELYZETE, BEFOLYASOLO TENYEZOI

A gyogyszerfogyasztas helyzete

A gyogyszerfogyasztast — a mindenkori ar- és tamogataspolitika mellett — tobb
tényez6 befolyasolja: a lakossag egészségi allapota, korcsoportos Osszetétele, az
Uj készitmények megjelenése, az orvosok gyogyszer alkalmazasi gyakorlata, a
gyartok marketing tevékenysége, az orvosok és a betegek tajékozottsaga.

A lakossag gyogyszerfogyasztasa

A lakossag gyogyszerfogyasztasa az egy lakosra juto atlagos doboz-
mennyiséget illetéen a vizsgalt idoszakban nem emelkedett, a tarsa-
dalombiztositas és a lakossag mégis kozel két és félszer tobbet kol-
tott gyogyszerekre 2003-ban, mint 1998-ban. A tavalyi évben egy lakos
atlagosan 41 E Ft-nyi gyogyszert fogyasztott.

Az egy dobozra juté atlagos tamogatas alakulasa
(1998-2002.)
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A tarsadalombiztositas altal tamogatott gyogyszerek forgalma 155 Mrd Ft-rdl
340 Mrd Ft-ra, a lakossagi téritési dijak 64,3 Mrd Ft-r61 156,4 Mrd Ft-ra emel-
kedtek az OEP adatai szerint. Az atlagos tamogatasi arany az 1998. évi 70,4%-
rél 61,5%-ra csokkent.

51



II. RESZLETES MEGALLAPITASOK

A lakossagi gyogyszerkiadasok alakulasa

(1998-2003.)
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Forras: OEP
A lakossag altal ténylegesen kifizetett, valamint a kozgydgyellatottak

A gyogyszerek iranti stabil lakossagi keresletet jelzi a bevaltott vé-
nyek szamanak stagnalasa. A vényforgalom a vizsgalt években szamotte-
vOen nem valtozott: az 1998. évi 156 milli6 db-rél 2003-ra 161 millié db-ra
(3%-kal) emelkedett. Ezzel szemben az egy vényre jutdé tamogatasi kiadas 831
Ft/db-rdél 1558 Ft/db-ra nétt. A tendencia arra utal, hogy a tamogatas noéveke-
dését nem a gyogyszerfogyasztas mennyiségének a novekedése, hanem a ter-
meldi arak emelkedése, illetve a lakossagi felhasznalas strukturdjanak a valto-
zasa - a kiemelten tamogatott készitmények felé valo eltolédasa - okozta
(11. szaGmu melléklet).

A vizsgalt idoszakot jellemzo tendencia volt, hogy a lakossag egyre
nagyobb részét egyre magasabban tamogatott gyogyszerrel kezel-
ték. Az Eii100%-o0s kategéridban hat év alatt 93%-kal, az Ei 90%-o0s kategori-
aban 80%-al, a fix tamogatasi kategoriaban 79%-kal nétt az egy vényre jutd
hazai gyogyszerforgalom. A fix tamogatasu gyogyszerek forgalmat a teljes ta-
mogatashoz viszonyitva alacsonyabb novekedési litem jellemezte.

A tamogatott gyogyszerforgalom legnagyobb részét (84-85%-at) a normativ és
az egészségligyi kategoriak alkottak. Az Eti100%-os kategériaban volt a legma-
gasabb a gyogyszerek forgalma: 1998-ban mintegy 10-szerese, 2003-ban 11-
szerese a 0%-o0s tamogatasi kategorianak.

A legkisebb mértékben a 70%-o0s tamogatasu és a kozgyogyellatasi listan 1évo
gyogyszerek egy vényre juté tdmogatott forgalma novekedett, 50 illetve 62%-
kal. Az utoébbi a kozgyogyellatasi gydgyszerlista feliilvizsgalatanak hatasat jel-
Zi.

A vizsgalt évek tamogatott gyogyszerforgalmat befolyasold tényezdk hatasarol
az OEP-ben és egyes MEP-ekben eseti elemzések késziiltek.

Az FPEP-ben késziilt elemzés szerint a févarosban és Pest megyében a forgalmi
adatokban csokkenés kovetkezett be azokndl a gydgyszereknél, amelyek tamoga-
tasi mértékét az elmult években csdkkentették, vagy kiemelték a tdmogatott kor-
bél. Ugyanakkor az 1j, dragabb készitményeknél erételjes ndvekedés mutathatd
ki. A tamogatasi lista valtozasa befolydsolja a gyogyszerfogyasztasi szokdsainkat.
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Az OGYI alapitoé okirata rogziti, hogy rendszeresen elemzéseket ké-
szit a hazai gyogyszerfogyasztasrol. Arra vonatkozéan, hogy az elemzé-
seket pontosan milyen adatokbodl, milyen tlitemezéssel és tartalommal kell el-
végeznie nincs rendelkezés. Az intézet megfelel6o alapadatok és informa-
ciok hianyaban csupan eseti elemzéseket készitett, az ehhez sziikséges
informacidkat gyogyszercégek kiadvanyaibdl szerezte meg.

A vizsgadlt id6szakban az OGYI egy izben dolgozta fel — a szdmos esetben publi-
kalt szaktudomanyos igényu rész-munkdkon tul — a 2002. év hazai gydgyszerfel-
haszndlasat 6sszegzé szemléletben.

Az egészséglgyi szaktarca eddig nem tamasztott igényt arra, hogy az OGYI -
az alapité okirataban foglaltaknak megfeleléen - rendszeres elemzéseket ké-
szitsen a teljes hazai gyogyszerfelhasznalds mennyiségi és mindségi valtozasai-
rol.

Az egészségiigyi intézmények gyogyszerfelhasznalasa

A hazai egészségligyi intézmények gyogyszerfelhasznalasarél Magyarorszagon
még nem késziilt részletes, termékenkénti és hatdastani csoportok szerinti koz-
pontositott allami nyilvantartas.

2003. december 31-ig az egészségiigyi intézmények a gyogyszerek beszerzésérol
és felhasznalasarél OSAP adatgyujtés keretében szolgaltattak informacidkat a
tertiletileg illetékes MEP-ek részére. A statisztikai adatgyujtés — hianyos infor-
maci6 tartalma miatt — a gydgyszerek tamogatasaval és finanszirozasaval kap-
csolatos jogszabaly-alkotasi folyamatokban nem hasznosulhatott. Nem volt
alkalmas arra sem, hogy intézményi szinten segitséget nyujtson a gyogyszer-
gazdalkodashoz.

A jelentés adatai szerint a kérhazak és szakrendel6k 2003-ban 57,4%-kal tobbet
koltottek gyari eléallitasu gyogyszerek beszerzésére, mint hat évvel kordbban. A
statisztikai jelentés nem tartalmazott tételes informacidkat termékenkénti, haté-
anyag csoportonkénti gyogyszerbeszerzésekrol, felhasznalasrél, a beszerzési arak
valtozasardl, a forgalmazok altal kedvezményesen vagy térités nélkil juttatott
gyogyszerféleségekrdl, azok mennyiségérél. A bekiild6k felé visszacsatolds nem
tortént, a szolgaltatott adatok helyességét a MEP-ek nem ellenérizték.

A 2003. december 31-vel kormanyrendelettel’* megsziintetett statisz-
tikai adatgyiijtés helyébe hasonlo, ajabb nem lépett.

Az egészségligyi intézmények gyogyszerfelhasznalasardl és -beszerzésérdl az
OEP egy bovebb, termékenkénti bontasu adatszolgaltatasi rendszert tervezett
2003 végén. A vizsgalat lezardsakor ezen a téren tovabbi eredmények még nem
voltak.

Az egészségligyi intézmények altal beszerzett gyogyszerek 2003-t6l a 0%-kal
tamogatott gydgyszerek korébe tartoznak. A kérhazak szamara ez a tamogata-

26 Az Orszagos Statisztikai Adatgytijtési Programrol szol6 215/2003-as (XII 10.) Korm. rendelet
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si listan kihirdetett gyogyszerarak maximumként valé alkalmazasat jelenti a -
sajat hataskorben, kozvetleniil a nagykereskeddktdl - beszerzett dsszes gyogy-
szerre nézve.

A korhazi gydgyszerkiadasok fedezetét tovabbra is a gyogyito-megel6z6 ellata-
sok fekvObeteg kasszai (aktiv, kronikus) tartalmazzdk, az Osszegek teljesit-
ményaranyosan jutnak el az intézményekhez. A gydgyito-megel6z6 kassza eld-
iranyzatanak, a teljesitményaranyos finanszirozas szabalyainak val-
tozasai azonban nincsenek osszefiiggésben a gyogyszerek arvaltoza-
saival.

A hatalyos rendeletek szerint a gyogyszerek drahoz nyujtott tamogatasi mérték
meghatdrozasanak alapja a ,koézfinanszirozas alapjaul” elfogadott ar. Az ar-
targyalasokon a ,kozfinanszirozas alapjaul” szolgal6é arat és az ehhez tartozo
0%-o0s tamogatast az OEP a korhazi gyogyszerekre nézve is elfogadja ugy, hogy
a korhazak gyogyszerforgalmardl nem rendelkezik részletes informaciokkal.

A korhazak és a rendelbintézetek gyogyszer-felhasznalasi adatairél 2003. de-
cember 31-ig a gyogyszer-nagykereskeddk forgalmi statisztikai jelentéseibdl ka-
pott informaciét az egészségligyi szaktarca. A nagykereskedok altal az
ESzCsM részére teljesitett adatszolgaltatasi kotelezettség 2004. janu-
ar 1-tol megsziint anélkiil, hogy mas adatgyiijtés helyettesitené.

Orvosi szakmai vélemények szerint a fekvobeteg ellaté intézmények orvosainak
gyogyszer alkalmazasi gyakorlata a lakossag gydgyszerfogyasztasi szokasait
hosszabb tavon meghatarozo tényezd. A teljes hazai gyogyszerfogyasztas meg-
alapozott, atfogd elemzése és allam altali befolyasolasa az egészségligyi intéz-
mények gyogyszerfelhasznalasanak ismerete nélkiil nem lehetséges.

A gyogyszerfogyasztast befolyasolo tényezok

A hazai gyogyszervalaszték

Az 1j gyogyszerek megjelenése a gyogyszerféleségek szamanak novekedéséhez
jarul hozza. A b6vilé valaszték szakmai vélemények szerint 8sztdénzdleg hat a
lakossag és korhazak gyogyszerfogyasztasara.

Az OEP nyilvantartasa szerint az 1998. évi 4715 féle gydgyszerkészitménnyel
szemben 2003-ban madr 12659 termék keriilt forgalomba. A vizsgalt ido6-
szakban 168%-os volt a valasztékbdoviilés.
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Forgalmazott és tamogatott gyégyszervalaszték
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Az OEP-nél és az OGYI-ndl a gydgyszerekrdl kiilonb6z6, egymassal 6ssze nem
hangolt nyilvantartasokat vezetnek. Az OGYI altal torzskonyvezett és az
OEP altal tamogatott gyogyszerek listaja kozott nincs megfeleltetés.

Az OGYI gydgyszerforma és hatdaserdsség szerint torzskdnyvezi és tartja nyilvan a
gyogyszereket. Az OEP - a tdmogatasaval és finanszirozasaval kapcsolatos fela-
datainak ellatdsahoz — a térzskdnyvezett gyogyszereket kiszerelési formanként is
nyilvantartja.

Erre azért van sziiksége, mert kiillonboz6é kiszereléshez kiilonb6z8 tamogatasi 6sz-
szeg tartozik. A tdrzskdnyvezett gydgyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt
kielégité6 tapszerek tarsadalombiztositdsi tdmogatasba valé befogadasanak
szempontjaibél és a befogadds vagy a tdmogatds megvaltoztatasardl szolo
32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet mar szabdlyozza ezt a kérdést. Az el6irast
azonban csak abban az esetben lehet végrehajtani, ha az OGYI és az OEP megte-
remtik az egyértelmi kapcsolatot a gydgyszerlistaik kozott.

1998-t61 2003-ig az OGYI nyilvantartasaban a torzskdnyvezett, forgalomba hoz-
haté gyégyszerek szama 9,8%-kal, 4581-r61 5029-re emelkedett. Az OEP szerint a
patikai forgalomban kaphaté (kiilénbozéféle kiszerelésti) vénykoteles és vénynél-
kiili gyogyszerek szama 2003-ban 12659 volt.

Az OEP hatadlyos gyogyszer tamogatasi listajan tobb olyan készit-
mény talalhato, amely egyidejiileg a torzskonyvbol torolt gyogysze-
rek listajan is szerepel.

Jogszabadlyi rendelkezés hianyaban pontosan nem dllapithaté meg, hogy a tar-
sadalombiztositas altal még tadmogatott, de a térzskdnyvbdl mar térolt gyogy-
szer pontosan meddig lesz még forgalomban.

Ellenérzésiink soran a tdmogatasi lista 1043 ellenérzott tételébdl 134 torzskonyv-
bél torolt, de a tarsadalombiztositds dltal még tamogatott gyodgyszert taldltunk.
(A 2004 majusban hatdlyos tdmogatdsi listdn a térzskonyvbdél 2002-ben torolt
gyogyszer is megtaldlhaté.) A térzskonyvi torléssel egyidejlileg nem sziinik meg
az adott gydgyszer forgalmazasa, mivel az a szavatossagi idén beliil - , a rendel-
kezésre allé készlet erejéig” - még forgalmazhatd. A rendelkezésre allo készletrsl
viszont sem a szaktarcanak, sem az OGYI-nak, sem az OEP-nek nincs informacié6-
ja. Ha a torolt gyogyszer azonnali hatdllyal lekeriilne a tadmogatasi listardl, a
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gyogyszertarak készlete nem lenne értékesithetd, ez veszteséget okozna a forgal-
mazok szamara.

A jogszabdly nem irja el a torzskdnyvi torlés indoklasat. Az OGYI megnézi
ugyan, hogy a torélt gyogyszer helyettesithet6-e - vagy sziikség esetén csak egyedi
importtal oldhaté meg a betegek tovabbi ellatdsa —, de a gydgyszergyartét a tor-
1ési szandékdban befolydsolni nem tudja. Kiugréan magas volt a toérlések szama
2002-ben (679) és 2003-ban (524). Ezekben az években a torlések szama megha-
ladta a bejegyzések szamat. Az OGYI-ban kapott tajékoztatas szerint altalaban
akkor kertil sor egy gydgyszer torzskonyvi torlésére, ha a gyarténak a forgalma-
zas a hazai piacon mdr nem jévedelmezd.

A boviilé gyogyszervalaszték kiadasnoveld hatasa miatt vilagszerte elGtérbe ke-
rilt az olcsébb, un. generikus gydgyszerek alkalmazdsdnak jelentGsége.”” A ge-
nerikus gyogyszerek felhasznaldasanak 0sztonzését valamennyi egészségiigyi
kormadnyzat fontosnak tartotta, mivel az segitheti a hazai gydégyszerkiadasok
korlatozasat.

A generikumok jellemzdje, hogy az origindlis készitményekhez viszonyitva sokkal
olcsébbak. Ennek oka, hogy amikor egy origindlis gyégyszer szabadalma lejar,
tobb gyarto is eléallithatja ugyanazt a készitményt anélkiil, hogy terhelnék az
eredeti hatéanyag magas kutatasi koltségei.

A generikus gyogyszerek felhasznalasanak osztonzését célzo, a vizsgalt
években megtett kormanyzati intézkedések hatasarol atfogo elemzé-
sek, értékelések nem késziiltek.

Az intézkedések eredményességi szempontok szerinti értékelését neheziti, hogy
a gyogyszer-tamogatasi kiadasok tendencidi origindlis—generikus kritérium sze-
rint nem elemezhet6k. Ennek oka, hogy a tamogatott generikumok sza-
marol az OEP-ben nem késziil nyilvantartas. A jovGben tervezett tovabbi
intézkedések megalapozott el6készitését, hatasuk utdlagos elemzését segitené a
generikumok tamogatott gydgyszerkorhoz viszonyitott aranyanak az ismerete.

A Magyarorszagon forgalomba hozhaté origindlis készitmények szama jelen-
leg kétszeresen haladja meg a generikus gyogyszerek szamat az OGYI tOrzs-
konyvi nyilvantartasa szerint. Egymashoz viszonyitott 2/3:1/3 aranyuk a vizs-
galt hat évben nem valtozott. 1998-r61 2003-ra a generikumok szamanak
emelkedése alig 6%-kal haladta meg az originalis készitményekét.

T A generikus készitmények piacan a vilagon az Egyesiilt Allamok, Kanada és Japan vezet, majd
Nagy-Britannia és Németorszag kovetkezik. Ezekben az orszagokban a vények 30-50%-an
generikumot rendelnek. 2003-ban az EU-ban a felhasznalt gyogyszerek mintegy 50%-a generikum
volt. Eurdpaban az elemzdk tovabbi erdteljes ndvekedéseket prognosztizalnak 2007-ig a generikumok
alkalmazasa szempontjabol, kiilondsen az eddig nem szamottevé francia, spanyol és olasz piacokon
(30%-o0s, 15%, 35%-o0s novekedés). A magyarorszagi gyartok hazai eladasainak atlagosan 3/4-ét kép-
viselik a generikumok.
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Torzskonyvezett originadlis és generikus gyégyszerek
szama
(1998-2003.)
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A generikus gyogyszerek rendelésének osztonzését célozta az egye-
nértékii gyogyszerek helyettesithetosége. Az intézkedés hatdsa nem érté-
kelhet6, mivel a helyettesitések szamat az OEP nem tartja nyilvan. Az OEP-nek
nincs kdzponti nyilvantartasa arrdl, hogy a gyogyszertarakban hdany recept
bevaltasakor keriilt sor helyettesitésre. Igy pontosan nem dllapithaté meg,
hogy azt milyen aranyban fogadjak el a betegek és az sem, hogy az esetleges
helyettesitések milyen kiadasi megtakaritast jelentettek.

Az OEP adatbdzisabdl a kivaltott gyogyszerek kérdezheték le.

A gyogyszertarakban 06rzott vények tételes ellendrzésével lenne vizsgalhato, hogy
a receptre ugyanazt a készitményt irta-e fel az orvos, vagy helyettesités tortént.

Orvosi és gyogyszerészi vélemények szerint az 1998 6ta kormanyren-
deletben engedélyezett gyogyszertari helyettesités a gyakorlatban
nem miikodik.

Ha a felird orvos a helyettesitést megengedi (és a vényen ezt megjeloli), az Ebtv.
végrehajtasardl sz6l6 kormanyrendelet szerint a gydgyszerész koteles a betegek
szamdra az olcsébb készitmény felajanldasara.” A betegek altalaban nem kelléen
informaltak a helyettesitésrdl és ragaszkodnak a megszokott gydgyszereikhez. A
lakossag egyenértéki gyogyszerekkel kapcsolatos hatékonyabb tajékoztatasat se-
githeti az egészségiigyi szaktarca altal 2004 tavaszatdl mikodtetett Dr. Info in-
ternetes portal.

Egy hazai piackutaté intézet nemrég nyilvanossdgra hozott reprezentativ felmé-
rése szerint a betegek 72%-anak ajanlott mar fel gydgyszervalasztasi lehetdséget
az orvosa. A 60 évnél idésebbek az atlagnal nagyobb ardnyban bizzdk orvosukra
a dontést. A gyogyszer kivalasztasakor az ar féleg az 50 év felettieknél meghata-
rozo.

Egyes eurdpai orszagokban a generikus gyogyszerek felhasznaldasat a feliré or-
vosok és a lakossag rendszeres tajékoztatasaval probaljak 6sztondzni.

A Francia Szamvevdszék munkatarsai 2001-ben ellendrizték a gyégyszertari for-
galmat, a lakossagi gyodgyszerfogyasztast. A generikumok fogyasztasanak 0Osz-
tonzésére a szamvevdk a rendelhetd generikus gyogyszerek aktualizalt listdjanak
(az un. ,generikus listdnak”) a havi kozzétételét javasoltdk, az évente 2-3-szor
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torténd kihirdetéssel szemben. Javaslataik szerint koltséghatékonysdagi elemzé-
sekkel, az orvosok és gydgyszerészek tovabbképzésével szintén Osztondzhetd a
generikumok fogyasztasa.

Az OEP altal tamogatott gyogyszerek szamanak a valtozasa, illetve az
E. Alap gyogyszerkiadasainak tendencidi — megfelelé nyilvantartas hianyaban
- hazai-import gyogyszer-kritérium alapjan nem elemezhetok.

Az OEP szerint a hazai és az import gydgyszer kategéria nem értelmezhetd. Az in-
tézmény szamdra — a fogalmak meghatdrozasanak hidnya miatt - nem egyér-
telmd, hogy a ,gyartas helye, licence, a licence-el datadott promdcids jog, a cso-
magolas helye, az ad6zds helye” szempontjabdl kell egy gydgyszert hazainak
vagy importnak tekintenie.

A hazai és az import gyogyszerekkel kapcsolatos torzskonyvezési, illetve for-
galmi adatok az OGYI-ndl, a gyartoknadl, a nagykeresked6knél és a statisztikai
kiadvanyokban megtalalhatok.

A Magyarorszagon torzskonyvezett gyogyszerek szama
(1998-2003.)
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Az OGYI torzskonyvi nyilvantartasdban hazainak tekintendé az a készitmény,
amelyet Magyarorszag tertiletén gydrtanak fliggetleniil attdl, hogy milyen nem-
zet tagja a torzskdnyvi bejegyzést kérelmez6. 1998-ban és 2003-ban a gyogysze-
rek atlagosan 24-25%-a volt torzskonyvezett hazai készitmény, a tobbi import.

Megitélésiink szerint a tarsadalombiztositas altal tamogatott hazai és import
gyogyszerekre forditott kozkiadasok ismerete és rendszeres elemzése sziikséges a
dontéshozok szamara, mivel egyes szakmai, gyogyszerforgalmazoi publikaciok
szerint a hazai gyogyszerek haromszor olcsobbak az importbdl szarmazé ké-
szitményeknél.

Az OEP a hazai-import, origindlis-generikus gy6gyszerek kategorizdlasa iigyében
felvette a kapcsolatot az OGYI-val, azonban az adatok 6sszehangolasdban még
nem tortént eldrelépés.

A gyogyszerek egyedi importja boviti a gyogyszervalasztékot, novelve
a lakossag és a tarsadalombiztositas gyogyszerkiadasait.

Egyedi importtal a Magyarorszagon nem torzskonyvezett készitményekhez juthat
hozza a lakossag és a fekv6beteg-ellaté intézmények. Az elmult években az egye-
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3.2.2.

di import iranti kérelmek jellemzéen a térzskdonyvezés alatt allo, vagy a hazai
torzskdonyvbdl mar tordlt készitményekre iranyultak. Az egyedi importengedélyek
szama kozel kétszeresére emelkedett az elmult 3 évben és egyre névekvé tamoga-
taskiaramlast generdlt. Egyedi importhoz 2003-ban az OEP 3777 betegnek nyuj-
tott Osszesen 2,8 Mrd Ft tamogatast.

EU-csatlakozasunk 6ta — a tagorszagokbdl szarmazd - egyedi gyogyszerimpor-
tot a kérhazaknak mar nem kell az OGYI-val engedélyeztetni. 2004. majus 1-
t6l az egyedi importrél nem késziil kdzpontositott nyilvantartds. Igy mar nincs
kozvetlen dllami informacié a fekv6beteg intézmények egyedi import keretében
beszerzett gyogyszereirdl, annak koltségkihatasairol.

A lakossag megbetegedési mutatoi

A hazai gyogyszerfogyasztds, a tarsadalombiztositds és a lakossag gyogyszer-
kiadasainak novekedését meghatarozo tényezdk kozil elsé helyen a lakossag
egészségi allapota all. Ezt tamasztja ala az orvosi szakmai kollégiumok altal
megvalaszolt kérdéivek Osszesitését kovetden felallitott rangsor.

A lakossag korében el6fordulé megbetegedések részletes elemzését lehet6vé te-
v6, megbizhaté megbetegedési (morbiditasi) adatbazis nincs®® (kivéve az ird-
nyitott betegellatasi modellkisérlet korét). Orszagos szinten ez neheziti a meg-
betegedési mutatok és a gyogyszerfogyasztasi trendek kapcsolatanak értékelé-
sét.

A gyogyszerfelhasznalas és a megbetegedések kozotti kapcsolat
elemzését akadalyozo tényezo, hogy a haziorvosoknal kezeltekrol
nincs pontos adatgyiijtési eldiras. A lakossdg gyodgyszerfogyasztasa és az
adott klinikai szaktertletre jellemz6 megbetegedési adatok kozott sincs megfe-
leltetés, a kozottiik fennalld kapcsolatot nem elemzik.

A korhazi és a szakrendeldi ellatdsokrdl — a teljesitménydijazas feltételeként meg-
szabott adatjelentések részeként — a finanszirozé OEP havonta gyijti a betegek
adatait. A hdaziorvosi szolgdlatoknak azonban nem kotelez6 rendszeresen adatot
szolgadltatniuk a ndluk befejezett ellatdsban részesiilé pacienseik betegségeirdl.

Az OFEP nyilvantartasa szerint a legtobbet a sziv- és érrendszeri betegsé-
gek gyogyszereire , kolti a tarsadalombiztositas”, ezt kovetik a kozponti
idegrendszer, majd a tapcsatorna és anyagcsere betegségek gyogyszerei. Az
egyes hatastani csoportok vényforgalma és a naturalis mutatokban
kifejezett oOsszes lakossagi gyogyszerfogyasztas valtozasa azonos
tendenciaju volt (12. szamu melléklet).

A gyodgyszer-tamogatasi kiadasok hatastani (ATC) csoportok szerinti megoszlasa
azt mutatja, hogy 1998-2003. koz6tt a legnagyobb tdmogatds a sziv- és érrend-
szeri megbetegedések gyogyitasara alkalmazott gyogyszerekre jutott. Masodik he-
lyen a kozponti idegrendszer, a harmadik helyen pedig a tdpcsatorna és anyag-
csere gyogyszerei talalhatok.

% Ezt az ASZ az onkorményzati tulajdonban 1évé korhazak pénziigyi helyzetének, gazdalkodésanak
vizsgalatarol szolo 0023 szamu jelentésében is megallapitotta.
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Az OECD 2004. évi statisztikai jelentése szerint Magyarorszagon a lakossdg napi
terapias dézisban mért fogyasztasa 1999 és 2002 kozott a sziv- és érrendszeri
gyogyszerek esetében 21%-kal, a kézponti idegrendszer gyogyszereinél 10%-kal, a
tapcsatorna betegségei hatastani csoportban kézel 5%-kal névekedett (13. szamu
melléklet).

Az egyes korcsoportok gyogyszer tamogatasara forditott kiadasokat
elemezve megallapithato, hogy - mas eurépai orszdghoz hasonléan ha-
zankban is - az idoskoruak gyogyszerfelhasznalasa a legnagyobb.

Egy lakosra juté tamogatasi kiadas illetve lakossagi
kiadas korcsoportonként
(1998-2003.)
(1998=100%)
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A nagyobb fogyasztas alapvetden az idésebb koruak kozott nagyobb aranyban
elfordulo betegségek kovetkezménye.

Az OEP adatai szerint 1998-ban a 70 éven tuli kategériaban 53.300 Ft, a 61-70
éves korcsoportban 23.400 Ft volt az egy fére juté tdmogatott éves vényforgalom.
A vizsgalt években a legnagyobb lakossagi kiadds novekedés a 60-69 évesek
gyogyszereinél mutatkozott. Itt tébb mint haromszorosukra néttek az egy lakosra
atlagosan szamitott dsszegek. A 70 évesnél id6sebbek atlagos gyodgyszerkiadasa
megkétszerez6dott. 2003-ra valamennyi korcsoportban emelkedett az egy lakosra
juté atlagos tdmogatasi kiadas.

A gyogyszerfogyasztas korcsoportonkénti trendjeit, az esetleges val-
tozasok okait sem az OEP, sem a szaktarca nem elemzi rendszeresen,
a fogyasztast befolydsold tényezdékrdl specidlis hatasvizsgadlatok, értékelések
nem késziilnek.

A gyogyszerek mellékhatasai — mivel a megbetegedések jelentés hanyadat
okozzdk - hozzajarulnak a gyoégyszerfogyasztas névekedéséhez.

Norvégiaban a kérhazi felvételek 11%-ara, Nagy-Britanniaban 16%-ara, Franci-
aorszdgban 13%-dra gyodgyszer mellékhatdsok miatt keriilt sor. Az Egyesiilt Al-
lamokban a mellékhatasok a haldlokok kozott a 4-6. helyet foglaljak el.

Magyarorszagon a mellékhatas bejelentések szama - a nemzetkozi
adatokkal osszehasonlitva - nagyon kevés. Az orvosok jogszabdlyban
el6irt negyedéves jelentési kotelezettsége az OGYI tajékoztatdsa szerint nem
mukddik. A szintén jogszabalyban eldirt sulyos és varatlan mellékhatasok je-
lentése a jellemz6. Mig az eurdpai orszagokban 1 millié lakosra atlagosan 200-

60



II. RESZLETES MEGALLAPITASOK

3.2.3.

250 bejelentés jut évente, addig Magyarorszagon ez nem haladja meg a 10-30-
at.

A gyogyszerek mellékhatdasait az OGYI-nak kell bejelenteni. A nem klinikai vizs-
galatbdl szarmazd, un. spontdn jelentések kotelezettségét a Gytv. irja eld. A rész-
letes szabdlyozdst az emberi felhaszndlasra keriilé gydgyszerek torzskdnyvezésé-
6l és forgalomba hozataluk engedélyezésérdl sz6l6 12/2001. (IV. 12.) EiiM rende-
let tartalmazza. A bejelentéseket megkdnnyiti, hogy a sziikséges, nemzetkdzi vi-
szonylatban alkalmazott formanyomtatvany (az un. ,sarga lap”) az OGYI hon-
lapjardl letdlthets. Az OGYI tajékoztatdsa szerint a spontdn bejelentések 60-70%-
a a gyogyszercégektdl érkezik, szamos esetben az orvosok is a gydgyszerforgal-
mazok kozremikodésével jelentenek.

Az OGYI 700 kérdoéivet kiildott ki az orvosok részére annak érdekében, hogy mel-
lékhatas bejelentési szokdsaikat feltérképezze. A valaszok 78%-a volt értékelhetd.
A valaszolék 65%-a még soha nem jelentett be gydgyszer-mellékhatdast (mert
nem tudta hova kell kiildeni, nem volt ra ideje stb.).

Az orvosok gyogyszerrendelése

A tarsadalombiztositasi tamogatas ,utalvanyozasardl” a gyogyszer felirasakor
az orvos dont, ezaltal meghatarozé szerepe van a lakossag gydgyszerfogyaszta-
saban, a gyodgyszerkiadasok alakulasaban.

A gyogyszerek rendelésérol és kiadasarol szolo 3/1995. (II. 8.) NM rendelet sze-
rint gyogyszer felirasara jogosult minden orvos és fogorvos, aki az orvosi dip-
lomdhoz kotott tevékenység folytatdsara jogosult és a kilén jogszabdlyban?
meghatdarozott gydgyszer rendelésére jogosito bélyegzdvel rendelkezik.

A rendelet kihirdetése 6ta tobb mint 30-szor moédosult, tartalmat tekintve azon-
ban lényegesen nem valtozott. A valtozasokat az uj gydgyszerek negyedévenkénti
kihirdetései, tovabba a torzskonyvi bejegyzések és torlések okoztak.

A hatalyos Eilitv. szerint az orvos gyogyitasi szabadsaga a tudomanyosan elfo-
gadott vizsgalati és terapias modszerek megvalasztasaban csak a jogszabalyok
altal korlatozott. A jogszabalyok azonban gydégyszerterapias ajanlasok, tera-
pias protokollok kotelezé alkalmazasat nem irjak el6, az orvosok gyogysze-
relési szokasait nem korlatozzak.

Az eur6pai orszdgokban az orvosok gyodgyszer rendelési szokasainak (allam alta-
li) befolydsolasara tobbféle mddszert alkalmaznak: pozitiv és negativ gydgyszer-
listakat®®, terdpids ajanldasokat és orvosonként megallapitott gydgyszerkereteket.
Egyes orszagokban (példaul Franciaorszagban) a terdpias ajanlasok alkalmaza-
saban az orvosok anyagilag (pl. a javadalmazasukban) érdekeltek, az attél valé
eltérést szankcionaljak.

¥ Az orvosi bélyegzékr6l sz016 20/1991. (XI. 5.) NM rendelet

3% A tamogatasban részesiil termékeket pozitiv listak, a kizart gyogyszereket negativ listak tartalmaz-
zak.
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A vizsgalt id6szakban szamos orvosi szakteriilet készitett modszertani
leveleket, szakmai ajanlasokat, terapias protokollokat, gyogyszerte-
rapias eljarasokat. Kovetelményrendszeriik azonban nem egységes,
koltségelemzések altalaban nem kapcsolédnak hozzajuk, az alkalmazhatosa-
gukroél nincs megbizhaté informacio.

A szakmai kollégiumok altal kitoltott kérddivek szerint - szakteriiletének egy ré-
szére - 15 orvosi szakmai kollégium készitett gydgyszerterapidas ajanlast. Az ajan-
lasok szama szakmanként 1-5 kozotti, bennik a valaszaddék 61%-a csak hato-
anyagot, 10%-a konkrét gydgyszereket, 29%-a mindkettét nevesitett. A valasz-
adok kétharmada nyilatkozott ugy, hogy kidolgozdsukkor koéltséghatékonysagi
szempontokra is figyelemmel volt. A kollégiumok 84%-a sajat szaktertiletiikon
tovabbiak kidolgozasat tartja sziikségesnek.

A kérdéivek szerint rendszeresen 6, esetenként 16 kollégium kap visszacsatolast
az ajanlasaik alkalmazasarol. 12 kollégium igen, 17 nem elemzi rendszeresen,
hogy az ajanlasaik megfeleléen alkalmazhaték-e. 27 kollégium szerint a kezelé-
sek mellékhatasait a szorosabb gyégyszerelési terapidk csokkentenék.

Az orvosi szakmak nem kapnak visszacsatolast az altaluk felhasz-
nalt gyogyszerek mennyiségérol és értékérdl. A kérdoivek szerint az orvosi
szakmai kollégiumok 87%-a tartana sziikségesnek, hogy informacioval rendel-
kezzen a sajat szakteriiletén felhasznadlt gyogyszerek mennyiségérél és értéké-
rol.

Az OEP a gyoOgyszerrendeléssel kapcsolatos tdjékoztatast 2003-ban a haziorvo-
soknadl kezdte meg (lasd 3.3.1. pont). A bevezetés technikai tapasztalatait kiérté-
kelte és errdl tajékoztatta az ESzCsM-et, valamint a PM-et, de a hatas vizsgalatat
az eltelt id6 rovidsége miatt még nem végezhette el. A rendszer sorsanak tovabbi
alakitasdhoz sziikséges a visszaigazoldsok hatasainak miel6bbi felmérése és érté-
kelése.

Az orvosi szaktertiletek altal eddig készitett tobb szaz szakmai irdanyelv, mod-
szertani ajanlas felulvizsgalatat az egészségiigyi szaktarca ebben az évben
kezdte meg.

Az ESzCsM 2004. évre mindségfejlesztési projektet dolgozott ki, az Eurépaban
mar bevezetett, bizonyitékokon alapulé (,evidence based”) protokollok hazai
adaptaciojara, koltségigényliik meghatarozasaval. Ennek alapjan standard
szempontrendszert allitottak Ossze a protokollfejlesztés modszereire, amelyet
minisztériumi iranyelvként jelentettek meg az Egészségligyi Kozlonyben.

A 2004. aprilis 1-jén hatdlyba lépett miniszteri rendelet*' mind az orvosi, mind
a gyogyszerészi szakmai kollégiumok szamara kotelezéen eléirja, hogy kidol-
gozza, folyamatosan feliilvizsgalja és kozzétegye a szakmai ajanlasokat, utmu-
tatasokat és modszertani leveleket. Alkalmazasuk ellendrzése a feliigyeld szak-

orvosok feladata lesz.

31 A szakmai kollégiumokrol sz616 20/2004. (I11. 31.) ESzCsM rendelet
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3.24.

A gyogyszerek reklamozasa és ismertetése

A gyogyszerreklamozas az orvosok rendelési szokasait, a betegek gyogyszerfo-
gyasztasat, a tarsadalombiztositasi tamogatasi, és az egészségligyi intézmények
kiadasait egyarant befolyasolo tényezo.

A gydgyszerreklamozas magaban foglalja az orvoslatogatoéi, gyodgyszertar-
latogatoi tevékenységet, a termékismertetd rendezvények, tudomanyos kong-
resszusok szponzordlasat®’. Iranyulhat a lakossdg vagy az egészségiigyi szak-
emberek felé. Az unios szabalyokkal 6sszhangban Magyarorszagon tilos a for-
galomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd, a kizarélag vényre kiadhato, a
korhazi felhasznalasra engedélyezett, illetve orvosi rendeldk, gondozointézetek
részére beszerezhetd gyogyszerek reklamozasa, kivéve, ha az gyogyszerismerte-
tésnek mindsiil. *

A gyodgyszerek szélesebb korben torténd reklamozasat a gazdasagi reklamtevé-
kenységrél szo0l6 1997. évi LVIIIL. térvény (a tovabbiakban Grtv.) tette lehetévé.
Ezt megel6z8en az egészségiigyrdl szold 1972. évi II. térvény csak szakemberek
szamadra, és csak egészségiigyi intézményekben engedélyezte a gyogyszerek hirde-
tését. A Grtv. értelmében a lakossag részére a kizarélag vény nélkiil kaphaté
gyogyszerek reklamozhatok.

A vizsgalt idoszakban bekovetkezett rendeletmodositasok jellemzoen
szigoritottak a gyogyszerek reklamozasat. A gyogyszerforgalmazok rek-
lam és promocios koltségeirdl sem a szaktarcanadl, sem az OEP-nél nem all ren-
delkezésre informacio.

Nemzetkozi statisztikak szerint a gyarték a forgalom 12-15%-at forditjak promo-
ciéra. Az Egyesiilt Allamok gyégyszergydrai 1998-ban 12,5 Mrd USD-t, 2001-ben
19,1 Mrd USD-t koltdttek proméciora, amely a teljes gydgyszerforgalom 12%-at
tette ki. Ennek 80%-a iranyult a feliré orvosokra.

A gyogyszeres terapiak fejlédésérdl, az uj készitményekrol sz6l6 informaciok el-
s6sorban a gyogyszergyartok termékismertetdinek kozvetitésével, illetve a gyar-
tok altal szponzoralt konferencidkon jutnak el az orvosokhoz.

A gydgyszerismertetésben a gyartoknak van meghatarozé szerepiik a szakmai
kollégiumok altal kitoltott kérddiv szerint. A gydgyszergyarak utan a masodik he-
lyen az ,egyéb” kategoriat nevesitették (pl. szakmai kiadvanyokat, tovabbképzé-
seket, egyetemi tanszékeket, orszagos intézeteket). A szakmai kiadvanyok publi-
kalasdban és a szakmai tovdbbképzésekben szintén a gyodgyszergydraknak van
meghatarozé szerepiik. Harmadik helyen all az OGYI, majd ezt kdveti a média,
és végill az dgazatiranyitd szaktarca.

32 A Grtv. felhatalmazésa alapjan a gyogyszerreklamozas részletes szabalyokat az egészségiigyi, szo-
cialis és csaladiigyi miniszter rendeletben hatarozza meg.

33 Az Eurdpai Parlament 2002. évi dontése alapjan az EU-ban tovabbra sem engedélyezik a vénykote-
les gyogyszerek rekldmozasat. A parlamenti dontést azzal indokoltak, hogy az engedélyezés a gyogy-
szerfogyasztas novekedéséhez vezetne.
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A valaszado6 kollégiumok szerint a gyartoktol az 4j gydgyszerekrdl és terapiakrol
gyors, naprakész informaciékat kapnak a gyakorlé orvosok. A kollégiumok a
gyartdi promocié hatranydnak tartjdk a nem fiiggetlen, kontrollalatlan, orvosi
szakmai informaci6é atadast, tovabba azt, hogy egyes gyarték a masik készit-
mény negativ bedllitdsaval is megprébadlnak piacot szerezni. Az orvosi szakmak
42%-a szerint tovabbi szigoritasra lenne sziikség a gyarték promocids tevékeny-
ségének szabdlyozasaban.

Finnorszagban - az orvosok és a gydgyszerészek korében — 2000-ben és 2002-ben
is elvégzett felmérés eredményeként megadllapitottak, hogy az orvosok a fiigget-
len, dllami tdjékoztatast preferaltdk a gyogyszercégek tdjékoztatdsi tevékenysé-
gével szemben. Az érintett hatésdgok rendszeresen monitorozzdk, hogy a gyogy-
szerek torzskdnyvezését, forgalmazasat engedélyezd hatdsagtél konkrétan milyen
informaciokra tartanak igényt az orvosok és gydgyszerészek.

Az orvoslatogatok tevékenységének engedélyezése és nyilvantartasa az OGYI
feladata. A tevékenység végzésére az OGYI allamigazgatasi hatarozatot és arc-
képes igazolvanyt ad ki. A gyogyszerismertetoi engedély kiadasa a vizs-
galat lezarasakor ingyenes volt.

Az emberi felhaszndlasra keriild6 gydgyszerek, gydgyszernek nem mindsiilé
gyogyhatasu készitmények reklamozdsardl és ismertetésérdl szolo 64/2003.
(X. 31.) ESzCsM rendelet el6irta, hogy az engedélyezés és a nyilvantartasba vétel
dijat kildon jogszabdlyban kell meghatdrozni, de a vizsgdlat lezardsaig ez nem
tortént meg.

A fent emlitett miniszteri rendelet lehetové teszi, hogy a gyogyszeris-
mertetoi engedéllyel rendelkezo orvos egészségiigyi ellatast nyujtson,
és a betegek szamara gyogyszert irjon fel. A gyogyszerismertetdi enge-
déllyel rendelkezd orvosok gyodgyszer-alkalmazasi, rendelési szokdsait sem a
szaktarca, sem az OGYI, sem az OEP nem monitorozza, igy nem itélhet6 meg,
hogy ez a ,megengedd” rendelkezés befolyassal van-e a lakossag gyogyszerfo-
gyasztasara.

A gydgyszerreklamozas szigoritasdra iranyult jogszabdlyvaltozasok mellett,
a korabbiakhoz képest enyhiilést jelentett, hogy 2003-t6l mar nem csak
orvos, fogorvos, vagy gyogyszerész lehet orvoslatogato, hanem biold-
gus, vegyész, vagy egészségligyi féiskolat végzett személy is.

A gyogyszerismertetoi engedéllyel rendelkezok szama a vizsgalt 6
évben 2,5-szeresére emelkedett. Az 1998. évi 828 f6vel szemben 2004. mar-
cius 1-jén 2097 £6 végezhetett gydgyszerismertetést.

Az egészségligyi szakemberek filiggetlen informadcidhoz jutdsat az OGYI-val
szerz6déses munkaviszonyban allé6 40 gyogyszerismertetd segiti. Az 1957 6ta
mukodo haldzat létszama — a gyartdi gyogyszerismerteté halézat boviilésével
szemben — alacsony.

Az orvoslatogatok hatékonyabb ellenorzése céljabol a 64/2003. (X. 31.)
ESzCsM rendelet bovitette az OGYI szankcionalasi lehetoségeit.

A rendelet el6irasainak megsértése esetén etikai eljarast kezdeményezhet6 a szak-
mai kamarandl, valamint ismételt jogszabalysértés esetén a reklamszolgaltaté el-
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leni hatarozatot az ESzCsM hivatalos lapjaban kozzéteheti és nyilvanossagra
hozhatja, tovabba a gydgyszerismertetést végzé személyt egy idére térolheti nyil-
vantartasabal.

A gyogyszer reklamozas ellenorzésében érintett kozponti szervek ko-
zotti feladat megosztas nem egyértelmiien szabalyozott. A Grtv. 2004.
évi modositasaval az egészségugyi, szocidlis és csaladiigyi miniszter felhatal-
mazast kapott, hogy a részletes szabdlyozas keretében meghatarozza a reklam-
felligyeleti eljaras lefolytatasara jogosult szervek és az altaluk végezhet6 eljara-
sok korét.

A reklamtevékenységre vonatkoz6 rendelkezések betartasanak ellendrzését, va-
lamint a szabadlysértésekkel kapcsolatos eljarasok lefolytatasat a Fogyasztové-
delmi Féfeliigyeldség, illetve felligyel&ségek latjak el. Egyes esetekben (pl. megté-
vesztd reklam) a Gazdasagi Versenyhivatal, illetve a birésdg jar el. A rendelet az
az OGYI-t jeloli meg szakhatdsagként, aki szakvéleményt ad a hatarozathozatal
el6tt. A vizsgalt id6szakban a szakvélemények szama 12-45 kozott alakult, a ha-
tarozatok alapjan 100-200 E Ft-os birsagokat szabtak ki.

Az OGYI altal - 2000. oktéber és 2001. marcius kozott — ellendrzott 112 patikai
brosurdbdl 52 nem felelt meg a hatdlyos el6éirasoknak. (Példaul nem volt §ssz-

hangban az elfogadott dokumentdciéval, vénykoteles gydgyszert reklamozott
stb.)

Az OGYI alapitéo okiratban foglalt tevékenysége a feladatkorével
kapcsolatos informacios és tajékoztatasi rendszer miikodtetése. Az
egészséglgyi szakemberek tajékoztatasaban, szak és tovabbképzésekben valod
részvételével, kiadvanyokkal, honlapjaval, telefonos informacié szolgaltatasa-
val nyujt segitséget.

Az orvosi szakmai kollégiumok kérdbives felmérése szerint a gydgyszercégeknek
fontos szerepe van az egészségiigyi szakemberek tovabbképzéseinek tamogatdsa-
ban. A cégek az egészségiigyi dolgozdk kotelezd tovabbképzéseit is szponzordljak.
(Jogszabaly ezt nem tiltja.)

Az orvosok tovabbképzéseinek gydgyszergyartok és forgalmazok dltali szponzora-
lasa sem a szaktdrca, sem a finanszirozé OEP szerint ,nem tartozik a cégek tid-
vozlendd tevékenységei kozé”. A gyartdk gydgyszer-informacids tevékenységének
ellensulyozasa céljabdl azonban nem névekedett az dllam szerepvallalasa.

Az orvosok gyogyszerekkel kapcsolatos - alapité okiratba foglalt —
informaciés és tajékoztatasi tevékenységéhez az allami koltségvetés az
OGYI szamara nem biztosit forrast.

2004-t6]1 az OGYI teljes feladatellatasahoz a gydgyszergyartdk és forgalmazdk al-
tal befizetett hatdsdgi dijak biztositjak a sziikséges fedezetet. Az intézet 2004. évi
koltségvetési eldiranyzata 1,57 Mrd Ft. 2004-et megel6z6en a koltségvetési tamo-
gatas nem érte el az dsszes bevétel 10%-at.

Az intézet egyes hatdsagi (példaul ellendrzési) feladatainak ellatasa - a fiigget-
lenség garantdlasa érdekében — azonban felveti az dllami forrasok bevonasa-
nak sziikségességét.
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3.3.

3.3.1.

Franciaorszagban - a fliggetlenség garantaldsa érdekében — a nemzeti torzskony-
vez6 hatdsag bevételébdl minimum 25% dllami finanszirozast tartanak sziiksé-
gesnek. Kanadaban legfeljebb a bevétel 66%-a szarmazhat a gyartok és forgal-
mazok befizetéseibdl. Alapkovetelmény, hogy csak olyan tevékenységet finanszi-
rozhatnak a gyartéi befizetésekbdl, amelyhez kapcsolédéan az felmeriilt. Az Eu-
répa Parlament 2002-ben — a térzskdonyvezd és gyogyszerforgalmazast engedélye-
z6 nemzeti hatdsagok finanszirozdasdban - az dallami hozzajarulds fontossagat
hangsulyozta.

Torekvések a gyogyszerfogyasztas befolyasolasara

A haziorvosok raciondlis gyogyszerrendelését 6sztonzo rend-
szerek

A haziorvosi gydgyszerrendelés racionalizaldsa 2000 6ta napirenden van. **A
racionalis gyogyszerfeliras pontos jelentését, céljait azonban a hata-
lyos rendelkezésekben még nem hataroztak meg. A szabdlyozds a min-
denkori — altalaban alultervezett — kassza el6iranyzatbol valé megtakaritast
szabja feltételként. A ,racionadlis” tehat ebben az értelemben ,minél olcsébb”-
ként értelmezhetd.

A raciondlis gydgyszerfelirdsi rendszer kidolgozdsaval jelenleg egy operativ el6ké-
szitd bizottsag foglalkozik. A bizottsdg a beteg szempontjabdl ,,optimalis” gyogy-
szerrendelés Osztonzését célozta meg. (Az in. mindségi gyodgyszerezés dsztonzését,
javasoljak, elkeriilendé az ,alulgydgyszerezést”). Ennek a célnak az eléréséhez
mintegy 2 Mrd Ft-ra becsiilte a bizottsdg a sziikséges 6sztdnzé keret nagysagat.
Az elképzelésiik szerint szigorubb ellenérzések hozadéka kompenzalta volna a
korszer( terapidk tobbletkoltségeit.

A haziorvosok gyodgyszerfelirasi szokdsainak racionalizalasa érdekében az OEP
informacids rendszert alakitott ki: 2003. juliustdl a megyei pénztarak havonta
tajékoztatjak a haziorvosokat a gyogyszerrendeléseikrdl és az orszagos tenden-
ciakrol.*®

A haziorvosok rendszeres havi kimutatdst kapnak a hozzajuk bejelentkezett biz-
tositottak altal kivaltott (a hdziorvos altal rendelteken til mas haziorvos, illetve
szakorvosok altal a sajat praxisaba tartozé betegeknek rendelt) gydgyszerekrdl és
az ahhoz kapcsolédé TB tdmogatdsrél. Ertesitést kapnak azokrél a betegeikrél,
akik az adott hénapban 15 vénynél tobbet valtottak be a gyodgyszertarakban,
vagy 100 E Ft-nal magasabb értékii tdmogatast vettek igénybe (gyermek praxis
esetén ez 10 vény és 50 E Ft). 2004-t6] a tajékoztatds mar nem papiron, hanem
magneses adathordozén torténik.

Az OFEP altal mikodtetett informacios rendszer lehetdséget teremtett arra, hogy
a haziorvosok gyogyszerfelirasi szokasairdl és a kivaltott gydgyszerek tarsada-

¥ Az Eii. tv. 2000. januar 1.-i médositisa hatalmazta fel a Kormanyt a haziorvosok racionalis gyogy-
szerrendelését biztosito rendszer kialakitasara.

3% Az E. Alap 2003. évi gyogyszer tamogatasi elSiranyzatanak betartasarol szol6 2356/2002. (XI. 28.)
Korm. hatarozatban foglaltaknak megfelelen.
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lombiztositasi tamogatasarol a jovoben Osszehasonlitd elemzések késziiljenek.
A tajékoztatasi rendszer - bar egy fontos elérelépésnek tekinthet6 - onma-
gaban még nem elegendoé a haziorvosok gyogyszerelési szokasainak
eredményes befolyasolasahoz. A program orvosi szakmai értékelési szem-
pontjainak, 6sztdnzési moddszereinek kidolgozasa és azok rendszeres elemzése
sziikséges. Forras hianyaban az eddig elért eredmények jovébeni hasznosulasa
kétséges.

Az E. Alap 2004. évi koltségvetésébdl - a koltségvetési szigorité intézkedésekkel -
az orvosi érdekeltségi rendszerre eldiranyzott dsszegeket torolték.

A szakorvosok ma még nem kapnak tajékoztatast a gydgyszerrendeléseikrdl. A
tajékoztatas kiterjesztését akadalyozta, hogy az OEP-ben nem all
rendelkezésre a szakorvosi vizsgakat kezeld teljes kord és naprakész orvos
nyilvantartas.

A raciondlis gydgyszerfelirasi rendszer kidolgozasat el6készité operativ bizottsag
kereste annak lehet8ségét, hogy az adatszolgadltatasba a szakorvosokat is bevon-
jak. A tajékoztatdas sziikségességét azzal indokoltdk, hogy a szakorvosok gydgy-
szerrendelése jelent6sen képes befolydsolni a haziorvosndl jelentkezé betegek
gyogyszeres terapidit. A szakorvosok tajékoztatasanak sziikségességét az is indo-
kolja, hogy az OEP szerint a gydégyszerkassza kiaddsainak tobb mint felét a szak-
orvosok rendelése generadlja.

A kozgyodgyellatasi rendszer atalakitasa

A gyogyszerkiadasokat mérsékld intézkedések korében a kdzgyogyellatasi rend-
szer atalakitasa folyamatosan napirenden van. A vizsgalt idészakban azonban
a kozgyogyellatas rendszerében, annak szabdlyozasaban lényeges val-
tozas még nem tortént.

A vizsgalt idészakban intézkedési csomag késziilt a kdzgydgyellatasi listan levé
gyogyszerek — orvosi szakmai javaslatok alapjan torténé szikitésére. 2004. janu-
artol sziikitették a gyogyszert rendeld orvosok korét. Az OEP és a szaktarca véle-
ménye szerint indokolt a kdzgyodgyellatas szocidlis és egészségligyi okok szerinti
elkiilonitése. Ennek érdekében elkezdték a szocidlis térvény modositasat.

Az OFEP ellendrzési tapasztalatai azt mutatjak, hogy a kozgydgyellatasra jogo-
sultak az esetek tobbségében a betegségiik altal indokolt mennyiséget megha-
ladéan részesiilnek gyogyszerellatasban. Ennek megel6zésére olyan 1j eljaras-
rend bevezetése sziikséges, amely - a szocidlis raszorultsag és a téritésmentesség
csorbitasa nélkil - az egyén betegsége altal indokolt gyogyszerfelhasznalast se-
giti eld.

Az E. Alap 2003. évi gyogyszertamogatasi eldiranyzatanak betartasarol szolo
2356/2002. (XI. 28.) Korm. hatarozat szerint 2003. julius 1-jétdl a kozgyodgy-
ellatasban meg kell valdsitani az elektronikus pénztdarca (chipkartyan tarolt
személyes gyogyszerkeret) alkalmazasat.

A gyodgyszerligyi szakmai egyeztetések utan a technikai megvalésitasra pilot pro-
jekt indult. A pilot projektben 5 gyégyszertar vett részt. A projekt eredményeire
alapozva 2003. decemberében nyilt kdzbeszerzési eljarast hirdettek meg. Az elja-
ras eredményét 2004. marciusaban hirdették meg, a vizsgalat befejezésekor a
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szerz8dést még nem kototték meg. A tervezett rendszer on-line patikai adatkap-
csolattal mikodne, ezaltal a kézgydgyellatas igénybevételét azonnal ellendrizhe-
tévé tenné. Az Uj rendszer bevezetéséhez sziikséges jogszabdly-modositasok eléké-
szitése a helyszini ellenérzés lezarasanak idépontjaban még folyamatban volt.

Az iranyitott betegellatasi rendszer

Az iranyitott betegellatasi rendszer 1999-ben indult. Bevezetésének célja a kolt-
ségvetési keretek hatékonyabb felhasznaldsa volt. Jogi hatterét a tarsadalom-
biztositds pénziigyi alapjainak 1999. évi koltségvetésérdl szolo 1998. évi XCI.
torvény teremtette meg. *

A fentiekben hivatkozott torvény szervezdkre bizta a betegellatds megszervezését
és az érdekeltség kozvetitését az egészségligyi szolgaltatdk (kérhazak, szakrende-
16k, haziorvosi szolgdlatok stb.) felé. A vizsgadlat lezardsakor a rendszer keretében
11 szervez6énél 1 millié lakos egészségligyi ellatasa folyt.

Az IBR fejkvétan alapulé normativ finanszirozasi rendszer. Normativ dijazas hi-
vatott fedezni a szervezés és a megel6zés koltségeit. Alapvetd sajatossaga, hogy a
gyogyité-megel6z6 ellatasi (haziorvosi, koérhazi fekvébeteg ellatdsi, jardbeteg
szakellatasi) és gydgyszertamogatasi, gyogyaszati segédeszkdz és gyogyfiirdd ella-
tasi kasszak egymas kozott ,,atjarhaték”. Ez az atjarhatésag lehetdvé teszi, hogy
az IBR szervezdi a legkedvez8bb ellatas felé ,iranyitsak” a betegeket.

Az IBR-ben a gyogyszertamogatas nem tér el lényegesen az orszagos
atlagtol. A szervezok korében ,az egy betegre jutd gyogyszertdmogatasi ossze-
gek 2001-ben 1%-kal voltak magasabbak az orszagos atlagndl.”*” Az IBR mu-
kodtetésének masodik és negyedik évében az egy lakosra jutd orszagos atlag
gyogyszertamogatas 95%-at, illetve 91,5%-at mutatta ki az OEP.

Az IBR anyagilag érdekeltté teszi a résztvevoket a koltségesebb mii-
téteket kivalto gyogyszerterapias ellatasok kihasznalasaban és bovi-
tésében. A gydgyszerrendelés elszigetelt pénziigyi-gazdasagi értékelése azon-
ban nem elegendd. A rendszer miikodésének, eredményességének mindsitésé-
hez a fekvObeteg ellatas értékelése is elengedhetetlen.

Az OEP minden egyes ellatas szambavételével, minden szervezének kiilon-
kilon, kasszanként kiszamitja az eredményeit. Ez az alapja az ellatasokban el-
ért megtakaritasok cimén kifizetett dijazasoknak.

A gyogyszerkasszaban a modellkisérlet 1999. évi megkezdésétol 2003.
oktéber 31-ig 950,3 M Ft elvi megtakaritast szamitottak ki, de az ellata-
sok racionalizalasanak elismeréséiil ennél 172,6 M Ft-tal tobbet, Osszesen
1.122,9 M Ft-ot fizettek ki.

3% Az ASZ 2004. augusztus masodik felében kezdte meg az iranyitott betegellatasi modell ellenSrzé-
sét, jelentését varhatéoan 2005-ben hozza nyilvanossagra.

37 Az Irdnyitott Betegellatasi Modell bemutatasa, OEP, 2002. augusztus 7.
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Ennek az az oka, hogy az esetleges szervezdi veszteségnek a gydgyszerkasszara
nincs hatasa. Ezzel szemben a szamitott megtakaritast ténylegesen kifizeti az OEP
a szervezdnek a gyodgyszerkassza terhére (hacsak a szervez6 mds kasszdit nem
kell azok veszteségeinek erejéig ,feltdlteni” a gydgyszer-felhaszndlasi megtakari-
tasabdl).

2003-ban az IBR megtakaritasaként a gydgyszerkassza terhére 331,8 M Ft-ot fi-
zettek ki. A 2003. év gyogyszertamogatdasi megtakaritasa 6sszesen 365,6 M Ft
volt.

Az, hogy az adott év gydgyszertdmogatasi jogcimérdl mekkora 6sszegli megtaka-
ritas keriilt kifizetésre, fligg a bazisévben a szervezdk részére kiutalt el6legektdl és
attél, hogy hogyan alakult a gydgyszertdmogatasokban az IBR-nek a kiadas-
bevétel egyenlege, valamint a tobbi ellatds egyenlege.

A tulzott anyagi érdekeltség, a betegek ,alulkezelésének” elkeriilésére 2003-t6l
a jogszabalyi rendelkezések visszafogtak a prémiumként kifizethetd megtakari-
tasokat. A degressziven megszabott prémiumhatarok feletti megtakaritasokat
veszteségkompenzalasra, fejlesztésre, illetve prevenciora kell forditani.

Az OEP rendszeresen készitett értékeléseket az IBR-ben ellatott bete-
gek gyogyszerfelhasznalasardl. Az elemzett alapadatok, mutaté-
szamok kore azonban valtozoé volt, amely nem tette lehetévé a folyama-
tok, tendencidk egységes szemléleti bemutatasat. Az egységes értékeléshez
sziikséges adatfajtak kijelolésének és az egységes elemzési modszer meghataro-
zasanak hianyaban az eddigi értékelésekre nehezen alapozhatdk kézponti in-
tézkedések.

Az IBR 2003 els6 félévében késziilt gydgyszeriigyi értékelésébdl lathats, hogy a
szervezOk az Eii 100%-o0s és a 100%-o0os normativ tdmogatasi jogcimeknél az or-
szagos atlagnal 5-10%-kal kevesebb tamogatasi dsszeget vettek igénybe. Mérsék-
16d6tt a modellkisérletbe bevont kdzgydgyellatottak gydgyszerfelhasznalasa.

Gydgyszerfelnasznalas szempontjabdl kedvezéen értékelhet6, hogy az IBR-ben
résztvevdé hdziorvosok szdmadra - a bejelentkezettek TAJ-szdma szerint - az OEP
teljeskorti tajékoztatast nyujt, amely lehetdvé teszi a mas orvosok altali esetleges
parhuzamos gyo6gyszerfelirasok kisziirését.

2002-ben az iranyitott betegellatas bovitési lehetdségeit munkacsoport vizsgal-
ta. A munkacsoport a gyogyszertamogatassal kapcsolatban két javaslatot tett.
Az egyik az volt, hogy a gyogyszerkassza évkozi — és ne az el6z6 évi — valtozasa-
it kovesse a fejkvota szamitasa, a masik a patikak érdekeltségi rendszerbe vo-
nasarol szolt. Megfeleléen kidolgozott progndzis hianyaban eddig nem rogzitet-
ték, hogy mi a bdvithetdség optimalis iiteme, és azt sem, hogy ettl milyen po-
zitiv vagy negativ hatasok varhatok.

UTOELLENORZES

Az Allami Szamvevészék 1998-ban 6ndllé vizsgdlat keretében ellenérizte a
»kulonkeretes” gydgyszertamogatasi rendszert. Ezt kdvetden a tarsadalombizto-
sitas pénziigyi alapjainak zarszamadasai keretében, majd az E. Alap atfogo el-
lendrzésekor vizsgalta a kiilonkeretes gydgyszerekre forditott kiadasok alakula-
sat.

69



II. RESZLETES MEGALLAPITASOK

Javaslataink koziil a kilonkeretes gydgyszerek beszerzési folyamatanak szaba-
lyozasa a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok beszerzésérdl és forgalma-
zasarodl sz6l6 110/2000. (VI. 29.) Korm. rendelet, valamint a beszerzésre keriild
gyogyszerhatéanyagokrodl szolé6 46/2000. (XII. 18.) PM-EUM egylittes rendelet
kihirdetésével teljestilt.

Jogszabalyok tovabbra sem tartalmazzdak a betegségcsoportok, illetve a gyogy-
szerek kiilonkeretbe valé befogadasanak alapelveit. Nem tortént elmozdulas a
fekvGbeteg ellatasban alkalmazott kiilonkeretes gydgyszerek esetleges kettds —
gyogyito-megel6z6 kasszabdl és gyodgyszerkasszabdl torténd - finanszirozasanak
rendezése terén.

ElGrelépés, hogy a kiilonkeretes készitmények alkalmazasahoz szakmai proto-
kollokat dolgoztak ki, de az OEP nem alakitott ki rendszert a nyilvantartasukra.
A szerz6dések nyilvantartdasa, a szallitasok és fizetési teljesitések, a pénziigyi
egyeztetések terén rendszeressé valt az egyiittmiikodés az OEP gyodgyszeriigyi
f6osztalya és a szamviteli f6osztalya kozott. A gyogyszerek felhasznalasat sza-
mitdgépes rendszerben - mennyiségben és betegenként azonosithaté médon —
nem tartjak nyilvan.

Az E. Alap 2000. évi zarszamaddsarél sz6lé ASZ jelentés javasolta az OEP f6-
igazgatdjanak, hogy dolgozzon ki javaslatot az Ebtv. 26. §-a alapjan nyujthatd
meéltanyossagi ellatasok egységes, betegérdekeket szem el6tt tartd finanszirozasi
és tamogatasi rendjének szabdlyozasara. A szabalyozasra a 28/2003. szamu f6-
igazgatoi utasitassal kerilt sor. A méltanyossagi ellatasokat a Kormany a
130/2003. (VIII. 22.) szamu rendeletével szabalyozta.

Az E. Alap 2002. évi zdrszamaddsdnak vizsgdlatat kévetéen az ASZ javasolta,
hogy az Egészségligyi Minisztérium értékelje az iranyitott betegellatasi modell
gyogyszertamogatdassal kapcsolatos kérdéseit. A Magyar Koztarsasag 2004. évi
koltségvetésérdl és az allamhaztartds haroméves kereteirdl szolé 2003. évi
CXVLI. tv. 112. §-a szerint az Orszaggytlés felhatalmazta az egészségiigyi, szoci-
alis és csaladiigyi minisztert, hogy rendeletben hatarozza meg az iranyitott be-
tegellatasi modellkisérlet értékelésének modjat és szakmai szempontjait. A ren-
delet a vizsgalat lezarasakor még nem késziilt el. Az iranyitott betegellatasi
rendszer 4 éves miikddésének tapasztalatait az OEP 2004 elején értékelte.

Az E. Alap miikddésének ellenérzésérdl szolé 2003. juliusi jelentésében az ASZ
javasolta a gydgyszer tamogatasi eldiranyzat zart jellegének a feliilvizsgalatat.
Az el6iranyzat zartsagat nem oldottak fel. A teljesitett kifizetések idéaranyos
eléiranyzathoz viszonyitott tullépését 10%-os mértékig a pénziigyminiszter, ezt
meghaladéan a Kormany engedélyezi.

/

Budapest, 2004. oktéber ff .

Melléklet: 17 db 20 tap
Fiiggelék: 2db 6 lap
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