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2012. évi intézkedések
. Tera’pla's eredmenyesség alapt finanszirozas
A nagyérték( terdpiak esetén az allam/biztosité nem a klinikai

vizsgilatokban elért, hanem az adott betegsegcsoport esetén a valos
hazai koriilmények kozott bizonyitott eredmé
tdmogatast ill. ennek elmaradasa esetén vcsszaﬂzetessel kompenzalja
Gt a gyogysIergyarnd cég”

« Atsorolas (a finanszirozasi méd megvidltozasa)

— ..szilkséges néhdny termék dtcsoportositdsa korhazi finanszirozésba
...nyomen kovetett eljarasrend szerint (betegregiszter), hatékony allami
beszerzessel...

+  Egyedi méltanyossag atalakitasa

— Aritka betegségek korében. feltételrendszer kialakitdsa, mely
lehetdséget ad negativ déntés esetén is a gyogyszerhez valé
hozzdjutasra (kbzalapitvany, adakozas, gydjtdakeio)

OEP dokumentumok

OEP ésszefoglaldja: Onkoldgiai ellatasok finanszirozdsa -diagnosztikatol a
célzott terapiaig - 2014.jul.8.

— Onkoldgiai ellatasok finanszirozasi technikai, adatok

— Uj egészségiigyi ellatdsok befogaddsa

— Konklazio

...aj&nlatos volna a rovid- és hosszd tavra is kitekintd onkologiai strategla
felalhrasa amely kiterjed a megel6zésre, s2(irésre, diagnosztikara és a
kezelésre Is. A varhaté kdltségrobbanas kivédésére egyre inkabb
szUksegessé valik Uj finanszirozasi technikdk bevezetése, amely akar
pusztan pénziigyi, akar eredményessé;u lap gosztja a kock

a finanszirozd és a gyogyszercég kozott.”

QEP fdigazgatdjanak 35/2010. sz. utasitdsa

— Eljardsrend a tdmogatds-volumen szerzGdések megkateserdl
(Egyszerii ,dobozonkenti”; hatarértékhez kotott befizetések)
Terapiaeredményességi(outcome) mutatok(célértekek| ;

Beteg-egyiittmikodést (compliance, adherencia) fokozé
tevékenység — PROGRAM: részvetel, visszacsatolas!

Cél a pii. kockdzat szakmai elvi megosztasa

Jogszabalyi megjelenések

« 2006. évi XCVIII. torvény a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és gyse
ellatds, valamint a gyégyszerforgalmazasrol

= 1997. évi XLVII. Torvény az egészséglgyi és a hozzajuk kapcsolodo
szemelyes adatok kezeléserdl és védelmérsl

« 217/1997. (XI.. 1.) Korm. r. a kételez egészségbizt. ellatasairol sz. 1997. evi
LXXXIIL. Tv. végrehajt. (tdimogatasvolumen-szerzédések kézzététele)

« 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet a gyogyszerek, tapszerek th
tamogatasba vald befogadasral (tételes, kulon keretes, eredményesseg )

* 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet az el szakellatds tb finanszirozdsdnak egyes
kérdéseirdl (tételes gyogyszer)
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tovabbi intizat: - Srak Ghkodési-szolaalati-as-nuilvaatartas:
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rendiérél-tételes gyogyszer tarolasa, otthoni alkalmazas nyilvantartasa

1ES=Cald dalat 32 barifalhas 33 karide
1—4#2004,-(43/,-38, KEFUH

2006. évi XCVIII. térvény a biztonsagos és gazdasagos
gyogyszer- és gyse-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazds
ltalanos szabalyairdl (Gyft.)

+ 26. § (1) A gydgyszerek tb. tdmogatasba val6 befogadasa
(3a)!*Eredményesség alapu tamogatasvolumen-szerzfdés
keretében tamogathatdk

— a)az Ujonnan tAmogatasba keriils gydgyszerek, melyeknél
eredményesség alapu paraméter dllapithatd meg (betegszam és napi
terdpids koltségre vonatkozd paraméterek)

— b)aritka betegségek kezelésére haszndlt gyogyszerek,

¢) a méltinyossaghdl tamogatott gydgyszerek,

d) a tételes elszamolas ala eso gycgyszerek, és

e) az eli. miniszter rendeletében meghatdrozott korképek kezelésere

hasznilt gydgyszerek

o 1% poiktatta: 2011. évi CLXXVI. Tv. 113. § (2). Hatdlyos: 2012. I. 1-t61

1997. évi XLVII. Torvény
az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl

= 4.8§(2) Egészségligyi és személyazonositd adatot az (1)
bekezdésben meghatérozottakon tul - tdrvényben
meghatarozott esetekben - az aldbbi célbdl lehet kezelni:

= )32 eredmeényesség alapu tamogatashan részesilé
gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok eredményességének,
tamogatasanak megéllapitasa, és ezen gyogyszerekkel kezelt
korképek finanszirozasi eljarasrendjének alkotdsa

« 37 Bejktatta: 2013. évi CXXVIL. Tv. 11. §. Hatdlyos: 2013. X. 25-té1.




32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet a gyogyszerek,
tdpszerek th tamogatdsba vald befogadasardl

+ 11, §% (1) A Gyftv. 26. §-3ban foglalt timogatasvolumen
szerzddések esetén...

* (3) Amennyiben az adott gyogyszer eredményessége elmarad
az elére meghatarozott, elvart értéktél, ... tobbletkiadasokat a
forgalomba hozatali engedély jogosultja kdteles megtériteni.

» (4) A forgalomba hozatali engedély jogosultja
tamogatasvolumen szerzédés keretében vallalhatja a kezelés
megkezdésekor minimum 3 honap kezelésének ingyenes
biztositasét a terapia eredmeényességének bizonyitdsa
érdekeben.

» 91 Megdllapitotta: 2/2012. (1. 3.) NEFMI rendelet 4. §.
Hatalyos: 2012. 1. 4-tél.

Egyedi méltanyossag, eredményesség alapu terapia
megosztott finanszirozasa

« Gyogyszergyartéi megkeresések
+ Szerz6dések, donacid vagy adomany,
Uzleti titok és titoktartas
N,J-C,A B
— 4 esetben onkolégia osztaly
— 1 esetben onko-haematoldgia részleg

.

A gyogyszerellatas biztositasa 1.

OEP egyedi méltanyossagi kérelem (EMK) inditasa - kezelGorvos,
onkoteam
OEP elutasité vagy hozzajaruldé Hatarozata: 2
kérelem megfelel az alkalmazdsi elSiratnak, de
-terapia 1-3. hé finanszirozasa mas forrasbdl torténik, majd
megismételhetd kérelem
1-3.ho mésrfinanszu'roza'sbél térténik, majd a kdvetkez6 3 hé OEP
finanszirozashol vényre hasznalhaté fel
(id6tartamot befolyasolja az egyes progressziomentes tulélés)
A gydgyszergyartd cég nyilatkozata a kezelés finanszirozasardl —
szerzddeés
Gydgyszer beérkezése az intézeti gydgyszertirba - dondcio, adomany ?
Osztalyra feladds — dokumentalas betegre, jarobeteg ?
Eredményes, hatékony terdpia: Ujabb EMK inditdsa,
OEP tamogato Hatarozata — egyedi méltanyossagi tamogatés receptre
Legyedi timogatas” jogcim kézforgalomban — jdrébeteg!

A gyogyszerellatas biztositasa 2.

fuggetlen szakmai grémiumnak javaslat tétel a terapia inditasardl -
kezelGorvos, onkoteam

a gremium joviahagyja a kezelést : 1-3 ho
A kijelolt patika, kezel orvos értesiil a jovahagyasrol ?
A kijelolt gyogyszertar kiszdllittatja a kezelGorvosnak a készitmeényt ?

Intézeti gyogyszertar atveszi, eljuttatja az kezelGorvosnak, vény
bekérése az orvostdl — késébbi elszamolas, jérobeteg ?

Sikeres kezelés (progresszio nem igazolodott) esetén a kezeldorvos
tdjékoztatja a grémiumot, EMK-et indit az OEP felé

A beteg progredialt: 1-3 havi adag jovairasa a gyarto részerdl a kijelalt
patikanak
OEP kedvezd hatirozat esetén ,egyedi tamogatas” vényre, jarobeteg!

Kivanalmak, célok

» Korhazi gyogyszereszi szakmai grémium bevonasa az
eredményesség alapu terdpia dontéselfkészits,
ddntéshozod folyamataiba

* Fogydgyszerészi kar tajékoztatasa, oktatdsa az Uj
tdmogatdsi metédusokrdl, finanszirozasrol, eljarasrol

* Gyogyszerészeti targyd rendeletekben az intézeti
gyogyszertar szerepét is érint6 passzusok megjelenése az
eredményesség alapu gyogyszerekkel kapcsolatosan

« Egységes eljarasrend alkotésa




