Indikacion tul (off lebel) rendelt gyogyszerre vonatkozo méltanyossagi
kérelemhez sziikséges mellékletek

Amennyiben a kért gydgyszert un. indikacion til rendelték, azon mulik, hogy a kérelemhez
milyen mellékletek sziikségesek, hogy az adott gydgyszert tdmogatja-e mar az
egészségbiztosito.

Abban az esetben, ha a kérelemben kért,

a) jarobeteg-ellatas keretében rendelt gyogyszer valamely forgalomba hozatalra engedélyezett
indikacioban tarsadalombiztositasi tdmogatasban — az Un. érték nélkiili tamogatési kategdria
kivételével — normativ jogcimen részesiil, vagy

b) fekvobeteg-ellatas keretében alkalmazhaté gydgyszer valamennyi forgalomba hozatalra
engedélyezett indikacidjaban a finanszirozasba befogadasra Keriilt,

a kérelemhez csak a kovetkez6 mellékleteket kell csatolni:

o az indikéacion tuli gydgyszerrendelés irant az OGYI-hoz benytjtott kérelmet - az ott
meghatarozott mellékletek kivételével - Kérelem indikacion tuli gyogyszerrendelés
engedélyezésére [6. szamu melléklet a 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelethez]

e az OGYIT altal kiadott engedélyt, és

e jarobeteg ellatds esetén a rendelésre jogosult orvos altal kidllitott — ,teljes ar”
jogcimen rendelt — vényt kell csak csatolni.

Ezekre a gyogyszerekre vonatkozo kérelmeket az OEP 8 munkanapon beliil birélja el, azzal,
hogy abban az esetben, ha a kérelmezett gyogyszer a beteg életveszélyes allapotanak
kezelésére, vagy kozvetlen életveszély elharitasara szolgal, és ezt a siirgds szlikség fennallasat
a kezeloorvos az OGYI-hoz beadott kérelmében részletesen indokolta, az OEP is soron kiviil
biralja el a méltanyossagi kérelmet.

Abban az esetben, ha a kérelemben kért

a) jarObeteg-ellatas keretében rendelt gyodgyszer forgalomba hozatalra engedélyezett
indikécidoban nem részesiil tarsadalombiztositasi tamogatasban (vagy tb tamogatasban nem
normativ jogcimen részesiil), vagy
b) fekvobeteg-ellatas keretében alkalmazhatd gyodgyszer nincs valamennyi forgalomba
hozatalra engedélyezett indikaciojaban a finanszirozasba befogadva,

a kérelemhez valamennyi kdvetkezd mellékletet csatolni kell:

e 3 honapnal nem régebbi kortorténeti dsszefoglalot, amely igazolja, hogy a beteg
kizarolag az igényelt gydgyszerrel kezelheto,

o a beteget kezel6 szakorvos javaslatat, amelybdl megallapithato a kért gydgyszer neve,
kiszerelése, pontos dozisa, a gydgyszervaltas, s indokoltsaga (az eddigi terapidk,
illetve az 0j kezelések varhato hatékonysaga), a tdmogatas idétartama,

e Az OGYI-nak az indikacion tuli gydgyszerrendelésre kiadott engedélyét és a kérelmet,

e a biztositott nyilatkozatat a sajat és a vele kozds haztartasban ¢élok altal - a kérelem
benyujtasat megel6z6 harom honapban - megszerzett nettd jovedelemrol.


http://www.oep.hu/portal/page?_pageid=34,55057&_dad=portal&_schema=PORTAL#indikacio
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e a jarébeteg ellatas keretében valo rendelés esetén a — ,teljes ar” jogcimen rendelt —
vényt;

Ezekben az esetekben azért van sziikség tobb melléklet csatolasara, mert ebbe a korbe tartozo
gyogyszerre vonatkozd kérelem elbirdlasa soran az egészségbiztositonak vizsgélni kell a
betegség sulyossagat, az orvos szakmai indokolast, az alkalmazott és a kérelmezett kezelések,
ellatasok koltségét és hatékonysagat, tovabba a kérelmezd jovedelmi helyzetét. A kérelem
elbirdlasa soran az OEP-nél miikddé tandcsado testiilet is véleményezi a kérelmet.

A kérelemben foglaltak ellenérzése

A kérelemben szerepld adatok ellendrzése, tovabba a korlatozott anyagi keretek és az
esetleges visszaélések elkeriilése érdekében a méltanyossagi eljaras sordn az OEP ellendrzi a
kérelemben foglaltakat. A beteg lakohelye szerint teriiletileg illetékes megyei
egészségbiztositasi pénztar Utjan ellendrzik az orvos (haziorvos, ha a kérelem szakorvosi
szabalyszerliségét és a kérelem megalapozottsagara utald adatokat is. Az ellendrzést az
orvosnal a helyszinen, vagy az ellendérzend6 iratok masolatanak bekérésével is elvégezheti az
egészségbiztositd. Az orvosi dokumentacio ellendrzése mellett tovabbi ellendrzési és szakmai
c¢lokat szolgdl a kérelmezd beteg TAJ szdmara — a kérelem benyujtasat megel6zd egy éven
beliil — az E. Alapbdl elszamolt egészségiigyi ellatasok, szolgaltatdsok (vagyis a kérelmezd
altal az egészségbiztositas terhére igénybe vett egészségligyi ellatdsok) adatainak, mint
elézménynek a vizsgélata is. Az igy meghatdrozott adatokat orvos-szakmai szempontbol is
megvizsgalja az egészségbiztosito.

Természetesen a méltdnyossagi eljarasok nélkiilozhetetlen eleme a kérelmezd beteg jovedelmi
helyzetének vizsgalata is.

A megalapozott méltanyossagi dontés meghozatala érdekében az OEP a sajat szakértdit és
neves, elismert szakemberek szakvéleményét, illetve a Magyar Orvosi Kamara éallasfoglalasait
is figyelembe veszi, véleménye kialakitdsa soran figyelembe veszik még az elfogadott
szakmai protokollokat, illetve a szakmai kollégiumok, orszagos intézetek adott termékre
vonatkozo szakmai allasfoglalésait.
Az eljaras soran orvos szakmai szempontok szerint megvizsgaljak a betegség sulyossagat, az
alkalmazott és kérelmezett kezeléseket, a kérelem benyujtasa el6tti €s a kérelem teljesitése
esetén varhatd eredményességet, €és azt is, hogy az adott gydgyszernek van-e egyaltalan az
adott diagndzishoz kapcsolodo jovahagyott alkalmazasi tertilete.

A tamogatas idotartama

A megallapitott méltdnyossagi artdmogatds korlatozott idétartamra, legfeljebb egy évre
allapithaté meg.

Dontés a kérelemral
Az OEP a kérelem beérkezésétdl szamitott harminc napon — az un. indikacion tali

gyogyszerrendelés egyszertisitett eljarasi esetében 8 munkanapon — beliil dont az tigyben, de
életmento, életet veszélyezteto siirgos esetben a kérelmet soron kiviil elbiralja, azonban a



szlikséges dokumentumokat a beteg vagy képviseldje utdlag koteles csatolni. Az artamogatas
engedélyezése esetén az engedélyt, ¢és az engedélyezés igazolasaval ellatott (Un.
feliilbélyegzett) vényt az OEP egy kisérdlevéllel (kozigazgatasi hatarozat tal) postan elkiildi a
betegnek. A hatdrozatban kap tajékoztatast a beteg az engedély iddtartamdrdl, az
engedélyezett tAmogatas mértékérdl, és egyedi eljarassal behozott import gyogyszer esetén
pedig arrdl is, hogy az adott gyogyszer melyik gydgyszertarban valthatd ki. A méltanyossagi
kérelemrdl sziiletett dontésrol a kezeldorvost is tajékoztatja az OEP, irasban.

Jogszabaly

* 1997. évi LXXXIII. torvény a kotelezd egészségbiztositas ellatasairol

érintett szakaszok: 2. § (1), 3. §, 5/B. § aa), b)—d), h)-i) 6.8 (2) 21-21/A. § 26.8§ (1) b) —¢c)29.§ (1)
b) bb) (2)(4) 32. § (1)(6) 38/B.§(1)54.868/B.§70.8§(1)(2) (5)72. § 75/A.§76. §

» 2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra keruld gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasarol

érintett szakaszok: 1. § 5-10. § 12-14. § 16-18.§ 20. § 24-26. §

+ 2006. évi XCVIII, térvény a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegedeszkoz-
ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl
érintett szakaszok: 1-32. § 36-89. §

- A kdtelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIII. térvény végrehajtasarol szolo
217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet
érintett szakaszok: 1. § (2) bb) 7/D. § 11/D-11/E. § 12/A. § (4) (15) 12/B. § 13/A. 8§ 22. § 23. §

1997. &vi LXXX. toérvény a tarsadalombiztositas ellatasaira és a magannyugdijra jogosultakrol,
valamint e szolgaltatasok fedezetérdl
érintett szakaszok: 44/B—44/C. §

195/1997. (X1. 5.) Korm. rendelet a tarsadalombiztositas ellatasaira és a magannyugdijra
jogosultakrol, valamint e szolgaltatasok fedezetérdl szold 1997. évi LXXX. térvény végrehajtasarol
érintett szakasz: 9/C. §

« 44/2004, (V. 28.) ESzCsM rendelet az emberi felhasznalasra kertlé gyogyszerek rendelésérél és
kiadasarol

*41/2007. (1X. 19.) EUM rendelet a kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti
gyogyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérél

* 17/2007. (ll. 13.) Korm. rendelet a mindségi és hatékony gyégyszerrendelés dsztdnzésérdl

« 1/2003. (1. 21.) ESzCsM rendelet a tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelheté gydgyszerekrél és
a tamogatas 6sszegérdl
érintett szakaszok: 1. §, 2/A. 8§ 3-4.8§ , 7-7/A. §

« 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet a torzskonyvezett gydgyszerek és a kilonleges taplalkozasi
igénvt kieléqitd tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a
befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasardl

« 52/2005. (XI. 18.) EuUM rendelet az emberi alkalmazasra kerilé gydgyszerek forgalomba hozatalardl
(4. szamu melléklete)

« 362/2006. (XIl. 28.) Korm. rendelet az Allami Népegészséqligyi és Tisztiorvosi Szolgalatrdl és a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijeldlésérél

+1993. évi lll. toérvény a szocialis igazgatasrol és szocialis ellatasokrol
érintett szakaszok: 49-52. §
* 134/1999. (VIII. 31.) Korm. rendelet a jarobeteg-ellatas keretében rendelt gyégyszerek, gydgyaszati
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segédeszkozok és gyogyfirdbdellatasok arahoz nyujtott tdmogatasok elszamolasardl és folydsitasarol
* 63/2006. (lll. 27.) Korm. rendelet a pénzbeli és természetbeni szocialis ellatasok igénylésének és
megallapitasanak, valamint folydsitasanak részletes szabalyairdl (érintett szakasz: 43.8)

* 5/2007. (1. 24.) EGM rendelet a tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelheté gyogyszerek
kereskedelmi arréséroél

* 11/2007. (Ill. 6.) EUM rendelet az emberi felhasznalasra kerild gyogyszerek és a gyogyaszati
segédeszkdzok reklamozasardl és ismertetésérd|
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