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INNOVATIV TERAPIAK ES U) TIPUSU TECHNOLOGIAK
FINANSZIROZASA: VALTOZASOK A MAGYAR JOGI
SZABALYOZASBAN AZ EU HTA NYOMAN

FINANCING INNOVATIVE THERAPIES AND EMERGING
TECHNOLOGIES: CHANGES IN HUNGARIAN HEALTH LAW
IN THE WAKE OF EU HTA

BANHAZI JuDIT!

ABSTRACT = This paper examines the legal and institutional frameworks governing the fi-
nancing of innovative therapies and emerging health technologies in Hungary, with a particular
focus on ATMPs, digital solutions, and artificial intelligence—based medical technologies. It
reviews key Hungarian regulatory changes from the past five years and analyses how the EU
Health Technology Assessment Regulation ([EU] 2021/2282) and the introduction of Joint
Clinical Assessments are being integrated into national reimbursement and HTA processes.
The findings suggest that while recent reforms indicate some policy shift towards supporting
innovation, further development of financing and HTA mechanisms is required to adequately

address the uncertainty, complexity, and dynamic nature of disruptive health technologies.

KEywoRDS: Health Technology Assessment (HTA), EU HTA Regulation (EU) 2021/2282, Joint
Clinical Assessment (JCA), Financing of Innovative Therapies, Advanced Therapy Medicinal
Products (ATMPs), Medical Devices

ABSZTRAKT = A tanulmény az innovativ terapiak és Gj tipust egészségiigyi technologiak
- kiilonosen az ATMP-k, a digitalis és mesterséges intelligencidn alapulé megoldasok —
finanszirozasinak jogi és intézményi kereteit elemzi a magyar egészségiigyi rendszerben.
A kutatas attekinti az elmult 6t év relevans magyar jogszabalyi valtozasait, és bemutatja,
miként épiilnek be az Eurdpai Unié egészségiigyi technolégiaértékelési rendelete ([EU]
2021/2282) altal elSirt kozos klinikai értékelések a hazai befogadasi és tamogatasi folyama-
tokba. Az elemzés arra a kovetkeztetésre jut, hogy bar a szabalyozési kérnyezet tobb ponton
kozeledik az innovativ technoldgiak sajatossdgaihoz, a finanszirozdsi és HTA-mechaniz-
musok tovabbi fejlesztése sziikséges a gyorsan fejl6d6, komplex technoldgidk fenntarthatd

befogadasahoz.

PhD hallgat6, Karoli Gaspar Reformétus Egyetem Allam- és Jogtudoményi Doktori Iskola.
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Egészségiigyi technologiaértékelés (HTA), EU HTA rendelet (EU) 2021/2282,
Kozos klinikai értékelés (JCA), Innovativ terdpidk finanszirozasa, Fejlett terapias gyogyszerkészit-
mények (ATMP-k), orvostechnikai eszkozok

1. BEVEZETES

Az egészségiigyi ellatorendszerek, és ezeken beliil az egészségligyi technoldgidk
finanszirozésa az elmult években olyan 4j kihivasok elé kertilt, amelyek a tech-
noldgiai fejlédés gyors titemébdl és sokszor hagyoményos médszerekkel nehe-
zebben szamszer(sithetd el6nyeibdl is fakadnak. Az egészségligyi technoldgiak
fejlesztésében megjelend innovacidk — igy a fejlett terdpias gyogyszerkészitmé-
nyek (Advanced Therapy Medicinal Products, a tovabbiakban: ‘ATMP’, mint a
gén- és sejtterapiak), a mesterséges intelligenciat (MI) alkalmazé diagnosztikai
és dontéstamogatd rendszerek, a szoftverként m(ikodé orvostechnikai eszk6zok
(SaMD), a gydgyszer- és eszkozkombinacidk,” a valds ideji adatfeldolgozasra
épiild digitalis eszkozok, illetve az Gsszetett platformtechnoldgidk — gyorsabban
érkeznek a klinikai gyakorlatba, mint ahogyan a finanszirozasi és egészség-
technoldgia-értékelési (a tovabbiakban: ‘HTA') struktdrdk képesek lennének
alkalmazkodni hozzdjuk.’ Mindez kiilonGsen élesen jelenik meg olyan egészség-
iigyi rendszerekben, ahol az infrastruktira, a humaneréforras szerkezete és a
finanszirozasi mechanizmusok lassabban reagalnak, igy példaul Magyarorszédgon
is. Magyarorszdgon — mas eurdpai orszagokhoz hasonléan — az eurdpai és az
orszag-specifikus jogalkotds az elmult id§szakban kezdte meg annak a keret-
rendszernek a kialakitdsat — azaz hozott ebbe az iranyba mutaté jogszabalyi
vagy irdnyelvi valtoztatasokat, amelyben ezek az Gj technolégidk értelmezhetdk,
értékelhetSk és — varhatdan - finanszirozhatdk.*

Ezek az innovativ technol6gidk nehezebben illeszthetSk be a meglevd finan-
szirozasi szabalyozasba, valamint a hagyomanyos koltséghatékonysagi elemzé-
sekbe, a betegpopulacié nehezen definidlhatd, vagy nagyon alacsony a betegszam,
a technoldgia/intervencié komplex, a komparétorok szintén nehezen megha-
tarozhatdak, orszagonként eltérdek lehetnek, vagy varhatéan a kozeljovében

Példaul a Smart Gene-Therapy Administration System (ATMP + MI-vezérelt inftzids eszkoz).
SzZEGNER PETER: Az egészségligyi technologiaértékelés multja, jelene és jovGje — nemzetkozi
perspektivabol. Ime — Az Egészségiigyi Vezeték Szaklapja — Tudomdnyos Folyéirat, 2021 (2), 38—-41.
DOI: 10.53020/IME-2021-206.

2006. évi XCVIIL. torvény a biztonsagos és gazdasagos gyodgyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatasrol, valamint a gyogyszerforgalmazés altaldnos szabalyairdl, https://njt.hu/jogszabaly/
2006-98-00-00.15. Letoltés: 2025. december 18.



jelent8sen valtoznak, tovabba ha az evidenciabéazis alapvet§en nem randomizalt
vizsgalatokra épiil.” A mesterséges intelligencidt alkalmazé algoritmusok ese-
tében pedig még Gsszetettebb a helyzet: nem vildgos, mikortdl tekinthet§ egy
algoritmus 6néll6 finanszirozhaté ,szolgaltatasnak”, hogyan kezelendk példaul
a folyamatos frissitések, illetve miként szdmolhato el az elldtérendszerben egy
olyan technoldgia, amely nem egyszeri beavatkozas, hanem dinamikusan véltozd,
tanulé rendszer.® Tovabbi kihivast jelent a fentiekkel kapcsolatban, hogy a beteg-
ségkimenetelek vagy a technoldgia altal nyujtott egyéb eldny6k nem mérhetdk a
hagyomanyos mddon, és alternativ értéknovekedést, eldnyt demonstralnak (pl.
csokkent kornyezetterhelés, gyorsabb visszatérés a munkéba).

Jelen tanulmany célja azon innovativ egészségiigyi technolégiak finanszi-
rozéasanak szabdalyozasi kereteit és azok kozelmultbeli valtozasait bemutatni,
amelyek az elmult években — és varhatéan a kozeljovSben is — a tarsadalombiz-
tositasi artamogatasi rendszer legjelent&sebb kihivasait jelentik. A tanulmany
keresztmetszeti képet ad a jelenlegi magyar jogszabalyi kornyezetrdl, és a hazai
viszonylatban az elmult 6t év legfontosabb, az innovativ technoldgidk finan-
szirozasat érintd szabalyozasi valtozasokat vizsgélja. Eurdpai unids kitekintést
tesziink az egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl sz6lo (EU) 2021/2282 rendelet,
valamint a kozos klinikai értékelésekhez kapcsolddd végrehajtasi rendeletek
bemutatasaval, lehetGséget teremtve a késGbbi nemzetkozi 6sszehasonlitdsra és
a legjobb gyakorlatok bemutatasara.

BjorRN-INGE LARSEN — HANS KLUGE — NATASHA AZZOPARDI MUSCAT et al.: The Oslo Medicines
Initiative: Improving Access To Highcost Medicines In Europe. Eurohealth, 2021, 32-36.
TiNeEkE KLEINHOUT-VLIEK — SUsI GEIGER — RoB HAGENDIJK — Eva HILBERG — PAUL MARTIN —
KaTARINA PEREHUDOFF — SARAH WADMANN — JakoB WESTED: Constructing a single market
for pharmaceuticals in the EU: what'’s the price? Health Econ Policy Law, 2025 (10), 1-13. PAoLo
MORGESE — STEPHEN MAjoRrs — DiLip PATEL: ARM'’s Perspective on the First Joint Clinical
Assessments for ATMPs: Challenges and Opportunities on the Path Ahead. J. Mark. Access
Health Policy, 2025 (4), 13-14.

¢ AzEurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrdl, a 2001/83/EK irényelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasérol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanicsi irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745.
Letoltés: 2025. december 18. ANTAL PETER: Merre tart a mesterséges intelligencia az
orvostudoméanyban? Orvosok Lapja, Magyar Orvosi Kamara, 2024, https://mok.hu/orvosoklapja/
konzilium/merre-tart-a-mesterseges-intelligencia-az-orvostudomanyban.



2. DEFINiCIOK

Az 1394/2007/EK rendelet alapjan az ATMP-k olyan kiilénleges gydgyszer-ka-
tegoriat alkotnak, amelybe a génterapias, a szomatikus sejtterapias és a szo-
vetmérnoki gyogyszerkészitmények tartoznak; ezek mind é16 sejtek, szovetek
vagy rekombindns nukleinsavak felhasznalasaval fejtik ki terapias, megel6z6
vagy diagnosztikus hatdsukat. A rendelet tovibba meghatirozza a kombinalt
ATMP-ket, amelyekben a biolégiai komponenssel orvostechnikai eszkoz is in-
tegraltan egyfitt van jelen, igy a készitmény alkalmas emberi szovetek javitasara,
regeneraldsira vagy potlasara.”

Az ATMP-k mellett egy talin még komplexebb szabalyozasi és finanszirozési
teriilet az egyre dinamikusabban, és véltozékonyabban fejl6dé orvostechnikai esz-
kozok szabalyozasa. Az orvostechnikai eszkdz fogalmét a 2017/745/EU rendelet
(MDR) 2. cikk (1) bekezdése hatdrozza meg. E szerint orvostechnikai eszkbznek
mindsiil barmely eszkoz, késziilék, felszerelés, szoftver, implantatum, reagens,
anyag vagy mas termék, amelyet a gyart emberi felhasznaldsra szan betegségek
megel6zésére, diagnosztizalasira, megfigyelésére, eldrejelzésére, prognoszti-
zalasara, kezelésére vagy enyhitésére, tovabba sériilések vagy fogyatékossagok
vizsgélatara, pdtlasira vagy modositasara, illetve az anatémiai vagy élettani
folyamatok vizsgalatira vagy mddositaséra, feltéve hogy elsédleges hatasat nem
farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus mechanizmus tdtjan fejti ki.*

A szoftver, igy az MI-alapt algoritmus is, akkor mindsiil orvostechnikai
eszkoznek, ha a gyart6 altal deklaralt célja a fenti orvosi rendeltetések valame-
lyikének ellatdsa (MDR 2. cikk [1], valamint a VIII. melléklet 11. szabdly szerinti
osztalyozasi szabaly).’ Ilyen esetben az MI-rendszernek teljesitenie kell az MDR
szerinti klinikai értékelési, biztonsagi, teljesitményigazolasi és posztmarketing
megfigyelési (PMS) kovetelményeket.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett
terdpias gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasardl. 2. cikk (1) d., https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=
celex:32007R1394. Letoltés: 2025. december 18.

® Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. 4prilis 5.) az orvostechnikai
eszkdzokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
moédositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérél. 2. cikk (1), https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j/eng. Letdltés: 2025.
december 18.

Szoftver mint orvostechnikai eszkoz — besorolasi szabély: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
(EU) 2017/745 rendelete (2017. 4prilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK iranyely,
a178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositasardl, valamint a 90/385/EGK
ésa93/42/EGK tanécsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl. VIIL. melléklet 11. szabély és 2.
cikk 1. pont



Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. jinius
13.) a mesterséges intelligencidra vonatkozé harmonizalt szabalyok megallapi-
tésardl (a mesterséges intelligenciardl sz616 rendelet, Al Act) az MI-rendszerek
fejlesztésére, forgalomba hozatalara és hasznalatara vonatkozd, kockazatalapu
unids kovetelményrendszert allapit meg.'” A diagnosztikai vagy terapids célq,
orvostechnikai eszkdzként alkalmazott MI-rendszerek egyidejileg az orvos-
technikai eszkozokre vonatkozé (EU) 2017/745 rendelet (MDR), valamint az
Al Act hatdlya al4 tartoznak."

Az Eurépai Uniéban az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/2282 ren-
delete (2021. december 15.) az egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/
EU irdnyelv mddositésardl (a tovabbiakban: ‘HTAR’) jelentds 1épést tett az egész-
ségligyi technoldgidkra vonatkozé klinikai bizonyitékok 6sszehangolt értékelése
irdnyaba."” A rendelet 2025-t5l kotelezvé tette a kozos klinikai értékelés (angolul:
Joint Clinical Assessment; a tovibbiakban: JCA’) alkalmazasat az 4j hatéanyagu
gyogyszerek, elsé korben az onkoldgiai készitmények és az ATMP-k esetében,
mig az egyéb, a HTAR hatdlya ala es6 gyogyszerkészitmények kozos klinikai
értékelése 2028 és 2030-tdl valik kotelez6vé. Az orvostechnikai eszkozok fo-
kozatos bevonasa is a kozeljovében kezdédik."

Ezek az unids szintd kotelezettségek kozvetleniil befolyasoljak a tagallami
befogadasi dontések el6készitését, azonban a végsS arazési és timogatasi hataskor
tovabbra is a nemzeti jogalkoténal marad."

A magyar jogszabalyi kdrnyezet is tobb ponton mddosult, amelyek koziil
cikkemben kiemelem azokat, amelyek varhatdan jelenleg leginkabb hatast gya-
korolnak az innovativ technolégidk finanszirozéasara.

A targyalt jogszabalyi valtozdsok még nem biztositanak teljes mértékben
megoldast azokra a kérdésekre, problémékra, amelyek az 1) egészségligyi tech-
nolégidk finanszirozasa soran jelentkeznek.

10" Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. junius 13.) a mesterséges
intelligenciéra vonatkoz harmonizalt szabalyok megéllapitasardl, valamint a 300/2008/EK,
a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az (EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az (EU) 2019/2144
rendelet, tovdbba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és az (EU) 2020/1828 iranyelv médositdsarol
(a mesterséges intelligenciardl sz616 rendelet) I11. melléklet 5. pont, https://eur-lex.europa.
eu/legal-content/HU/ALL/?uri=0J:L._202401689. Let&ltés: 2025. december 18.

" Ibid.

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az
egészségiigyi technoldgiaértékelésrél és a 2011/24/EU iranyelv médositasardl, https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32021R2282. Letoltés: 2025. december
18.

5 Ibid.

" Tbid., (14) preambulumbekezdés.



Ajelen tanulmany célja ezért az, hogy attekintsiik azokat az tjonnan elfogadott
EC és magyar jogszabélyokat és jogszabély-valtozasokat, amelyek kdzvetleniil
szabdlyozzak a technoldgiaértékelést és a -finanszirozast, és kovetkezd 1épésként
feltegyiik a kérdést, hogy vajon ezek a jogi-szabélyozasi lépések képesek-e haladni
a technoldgiai fejl6dés iitemével, illetve hogyan alakitjak at a finanszirozasi és
HTA-folyamatok jovéjét. Ez a jogi attekintés kiegészitésiil szolgalhat azokhoz
atanulményokhoz, amelyek az innovativ technoldgiak finanszirozasanak imp-
lementaciés megoldasait targyaljak (pl. Kalo Z et al. 2024).”

3. MODSZERTAN

A tanulmény a magyar egészségiigyi finanszirozasi szabalyozas feltarasa és elem-
zése sordn tobb forrascsoport célzott attekintésére taimaszkodott. Elsé 1épésben
a vonatkoz6 magyar jogszabdlyok célzott feltardsa tortént meg a Nemzeti Jog-
szabalytarban, kiillonos tekintettel a gyogyszerek és gydgyaszati segédeszkozok
tamogatédsara, a Nemzeti Egészségbiztositisi Alapkezels (NEAK) -eljarasokra,
az egészségiigyi adatok kezelésére, valamint az innovativ technolégidk (ATMP-k,
digitalis és MI-alapu eszk6z6k) befogadasara és értékelésére irdnyadé torvényekre
és rendeletekre. A normativ joganyag attekintését kiegészitette a szakirodalom
célzott vizsgalata.

A kutatasi folyamat sordn - a joganyag elsédleges forrasértékét nem érintve
- kiegészits technikai timogatasként mesterséges intelligencian alapuld szoveg-
feldolgoz6 eszkozok keriiltek alkalmazasra. Ezen eszkozok szerepe kizardlag
a nagy terjedelmd, technikai jellegl jogszabalyszovegek egységes szerkezeti
attekintésének elGsegitésére, valamint a bonyolult szabdlyozasi 6sszefiiggések
gyorsabb azonositasara korlatozodott. Az elemzés minden érdemi része — ideértve
ajogértelmezést, a kovetkeztetések levonasat és az allitasok megfogalmazasat —
kizardlag a szerz$ 6nallé szakmai tevékenységén alapult.

A médszertan célja az volt, hogy a Magyarorszdgon hatélyos finanszirozasi
és HTA-szabdlyozas olyan integralt, mégis kritikus attekintését nyujtsa, amely
lehet8vé teszi az innovativ egészségiigyi technoldgiak befogaddsédnak és finan-
szirozasanak jovdbeli kihivasainak azonositasat.

5 ZoLTAN KaL6 — Macigy NiEwaDA — TaMAs BEREczkY — WiM GOETscH — A. Rick VREMAN
— ENTELA XOx1 — MARK TRUSHEIM — H. E. MARCELIEN CALLENBACH — LAszL6 NaAGy —
STEVEN SiMOENS: Importance of aligning the implementation of new payment models for
innovative pharmaceuticals in European countries. Expert Review of Pharmacoeconomics
Outcomes Research, 2024 (2), 181-187.



4.Az EURGPAI UNIG 2021/2282-ES EGESZSEGUGYI TECHNOLOGIA-
ERTEKELESI RENDELETE (HTAR)

A HTAR az elmult évtized egyik legjelentésebb szabalyozasi lépése az innovativ
egészségligyi technologiak értékelésének egységesitésére.'® A rendelet célja, hogy
az egészségligyi technologiaértékelés terén unids szintd, egységes eljarasi és
moddszertani keretet hozzon létre, amely biztositja a kozos klinikai értékelések
megvaldsitasat, csokkenti a pAirhuzamos nemzeti eljarasokbdl fakad6 adminiszt-
rativ terheket, elGsegiti a bels§ piac zavartalan miik6dését, valamint elmozditja
a betegek szdmdara a magas szint{ egészségvédelemhez val6 hozzaférést, mi-
kozben tiszteletben tartja a tagallamok kizaro6lagos hataskoreit az arképzés és
tarsadalombiztositasi timogatas teriiletén, és végsS soron olyan sszehasonlité
klinikai bizonyitékokat hozzon létre, amelyek a nemzeti finanszirozasi donté-
seket megalapozhatjik."”

A rendelet 2025. januar 12-t6l alkalmazando, és ett8l az idSponttdl fokoza-
tosan kotelez6vé valik a hatalya ald tartozd egészségiigyi technoldgidk unids
szint(i klinikai értékelése. A rendelet 7. cikk (2) bekezdése alapjan kozos klinikai
értékelések 2025. januar 12-én az Gj hatéanyagu onkoldgiai gyogyszerekkel és az
ATMP-kel indulnak, 2028. januér 13-t6l kiterjednek az orphan gyégyszerekre,
2030. januéar 13-tdl pedig minden egyéb kozpontositott eljarasa gydgyszerre,
mikozben a legmagasabb kockazatu orvostechnikai eszk6zok és a D osztalyd in
vitro diagnosztikai eszk6zok a gydgyszerekre vonatkozé iitemezéssel parhuza-
mosan, virhatéan 2026-tdl, a Bizottsag kivalasztasi dontései alapjan keriilnek
be a JCA-folyamatba.

A (EU) 2021/2282 rendelet hatélya ala a gydgyszerek — kiiléndsen a kézpon-
tositott engedélyezésii készitmények —, valamint a kivalasztott IIb/III osztélyu
orvostechnikai eszk6zok és kivalasztott D osztalyd in vitro diagnosztikai esz-
kozok tartoznak, amelyek kozos klinikai értékelését unios szinten kell elvégezni
arendelet 7. cikke alapjan.’®

A koz6s klinikai értékelés (JCA) keretében a fejlesztSk a klinikai részre vo-
natkozd, egységes JCA-dossziét nydjtanak be, amelyet a tagallamok altal kijelslt
értékeld és tarsértékeld HTA-intézmények dolgoznak fel, és amely a tagallami
egészségligyi technoldgiaértékelések klinikai részének alapjat képezi. Bar a

16 Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az egész-
ségligyi technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU irdnyelv médositasardl, https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/HU/ TXT/?uri=CELEX%3A32021R2282. Letéltés: 2025. december 18.

7 Ibid., (6)-(11) preambulumbekezdés.

' Ibid., 7. cikk.



JCA eredménye nem jelent automatikus finanszirozasi dontést, a tagallamok
kotelesek annak tudoméanyos megéllapitasait megfelelGen figyelembe venni
(13. cikk). A kozos értékelés hozzdjarulhat a tagallamok kozotti hozzéférési
id6k csokkenéséhez, ugyanakkor korldtozza a nemzeti értékel6k mozgasterét
a klinikai bizonyitékok wjboli bekérésében, mivel a HTAR korlétozza/kizérja a
klinikai informacidok duplikalt bekérését és benyujtasat.

A HTAR és a gydgyszerekre vonatkoz6 végrehajtasi rendelet” kiilonos
jelent8séggel bir az ATMP-k szempontjabdl, hiszen ezeknél a terapiaknal gyakori,
hogy a bizonyitékok szilik betegpopulaciéon alapulnak, nincs hagyomanyos
komparitor, illetve hosszt tava kimenetekrdl csak modellezett adatok allnak
rendelkezésre.”” A k6zs klinikai értékelés a PICO-keret (populécid, intervencid,
komparator, kimenetek) egységesitése révén elGsegiti a bizonyitékok konzisz-
tencigjat, ugyanakkor 4j kockéazatokat is teremt: a PICO konszolidacié jelen-
tésen befolyasolhatja, hogy egy adott technolégia mennyire kedvezg értékelési
kornyezetbe keriil. Ha példaul olyan komparatort valasztanak, amely Magyar-
orszagon nem elérhet8, vagy mas terapias gyakorlatot tiikr6z, az nehezitheti a
JCA-jelentésre alapozhat6 hazai finanszirozasi dontést.

A rendelet tovabbi vetiilete az orvostechnikai eszk6zok és az Al-alapu
eszkozok beemelése a kozos értékelés korébe. A ,tanuld” rendszerek, a szoft-
ver-mint-orvostechnikai eszkoz (SaMD) kategéria, valamint a folyamatosan fris-
stil§ algoritmusok jelent8s kihivast timaszthatnak a hagyomanyosan ,statikus”
technoldgidkra épiild HTA-folyamatokkal szemben.”’ A HTAR és a vonatkozd
végrehajtasi rendeletek a klinikai értékelést szabalyozzak, igy a tagdllamoknak
mind az értékelések figyelembevételére és a finanszirozasi megoldasaik vonat-
kozaséban is reagalniuk kell arra, hogy ezek a technoldégidk adott esetben nem
egyszeri vagy eldre tervezhetd rendszeres koltséggel jarnak, hanem folyamatos
fejlesztési, validalasi és auditalasi ciklusokat igényelnek. A rendelet tehat indirekt
moédon arra kényszeriti a nemzeti finanszirozoékat, hogy olyan Gj finanszirozasi
koncepcidkat dolgozzanak ki, tegyenek lehet§vé, amelyek képesek kezelni a fris-
sités-, verzidkezelés-, valamint teljesitmény-monitoring-igény technoldgidkat is.

A Bizottsdg (EU) 2024/1381 végrehajtasi rendelete (2024. méjus 23.) az egészségiigyi
technolégiaértékelésrdl szolé (EU) 2021/2282 rendeletnek megfeleléen az emberi felhasznélésra
szant gyogyszerek unids szint(i kozos klinikai értékeléseinek elkészitése és aktualizaldsa
tekintetében torténd egyiittmiikodés, informacidcsere és részvétel eljarasi szabalyainak
megéllapitasardl, valamint az emlitett kozos klinikai értékelések sablonjainak meghatarozésarol,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32024R1381. Letoltés: 2025.
december 18.

20 MORGESE-MAJjors—-PATEL 2025, 14.

’' ANTAL 2024.



Bar a rendelet a finanszirozasi dontéseket tovabbra is a tagdllamok hatés-
korében hagyja, a kozos klinikai értékelések bevezetése tobb ponton kozvet-
len és kozvetett befolyéast gyakorol az egészségiigyi technolégidk befogadéséra.
Osszességében a HTAR a kozos szakmai értékelés révén egységesebb bizonyi-
tékalapot teremt, ugyanakkor olyan Gj dilemmakat hoz felszinre, amelyek a
nemzeti finanszirozasi rendszerekben évek 6ta jelen vannak: hogyan kezel-
het6k a bizonytalansagok, hogyan biztosithat6 a fenntarthatdsig a rendkiviil
magas koltségl terapidk mellett, és hogyan alakithatdk ki olyan befogadasi és
finanszirozési mechanizmusok, amelyek kell6en rugalmasak a gyorsan fejlédé,
gyakran nem ,stabil” jellegii technoldgidk esetében. A rendelet tehét egyszerre
teremt lehet§ségeket a kiszamithatobb értékelésre, és hoz létre U szabalyozasi
és finanszirozasi fesziiltségeket, amelyekre a tagallamoknak - koztitk Magyar-
orszagnak - valaszt kell taldlniuk.”

A gybgyszerek és az orvostechnikai eszk6zok k6zos klinikai értékelésé-
nek részletes eljarasi szabalyait és egységes sablonjait végrehajtasi rendeletek
szabalyozzak. Koziililkk a gydgyszerekre vonatkozd szabalyokat a Bizottsag
(EU) 2024/1381 végrehajtasi rendelete’” hatdrozza meg, az (EU) 2021/2282
HTA-rendelet végrehajtasinak részeként. A rendelet célja az unids szinten 6sz-
szehangolt klinikai értékelés biztositasa, kiilonds tekintettel a magas innovacids
érték és jelentds koltségvetési kockazattal jard gydgyszerekre. A JCA foko-
zatos alkalmazésa 2025. januar 12-t6l indul, els6dlegesen az ATMP-kre és az
Uj hatéanyagu onkoldgiai készitményekre kiterjedGen. Az ATMP-k sajatos
klinikai és gazdasagi jellemz6i - igy a korlatozott evidenciabazis, az egyka-
ros vagy nem randomizalt vizsgalatok, valamint a hosszd tava hatasossag
bizonytalansaga - indokoljak az egységes, uniés szint( klinikai értékelést.
A JCA-rendszer lehet3vé teszi, hogy a tagallami HTA-intézmények egy kozosen
értékelt klinikai bizonyitékcsomagra tdimaszkodjanak, csokkentve a mddszer-
tani parhuzamossagokat, mikozben az arképzési és finanszirozasi dontések
tovabbra is nemzeti hatdskorben maradnak.

GERGS MERESZ — DAvID DANKO — MARK PETER MoOLNAR: Public Health Decision-Maker
Perspective on Joint Clinical Assessments in Central European EU Member States. Journal
of Market Access and Health Policy, 2025 (1), 10.

% A Bizottsdg (EU) 2024/1381 végrehajtasi rendelete (2024. majus 23.) az egészségiigyi
technoldgiaértékelésrdl sz6l6 (EU) 2021/2282 rendeletnek megfelelden az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek uniods szint kozos klinikai értékeléseinek elkészitése és aktualizaldsa
tekintetében torténd egyiittmiikodés, informécidcsere és részvétel eljarasi szabalyainak
megallapitasardl, valamint az emlitett kozos klinikai értékelések sablonjainak meghatarozésarol,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32024R 1381. Letdltés: 2025.
december 18.



Az orvostechnikai eszk6zok unids szint(i kozos klinikai értékelésének eljarasi
szabdlyait a 2025-ben elfogadott végrehajtési rendelet rogziti,”* amely az (EU)
2021/2282 rendelethez igazodva egységes keretet teremt a hatélya ald tartozo
orvostechnikai eszk6zok értékelésére. A szabalyozas elsGsorban az MDR sze-
rinti III. osztalyu és egyes IIb. osztalyu eszk6zokre, valamint a D osztalyba tar-
toz6 IVD-kre fokuszal. A JCA-kotelezettség azon eszkdzokre terjed ki, amelyek
esetében szakértdi bizottsagi vélemény sziiletett, és amelyeket a Bizottsag a
koordindcids csoport ajanlasa alapjan kivalaszt. A HTA-rendelet jelentGs djitésa,
hogy kifejezetten kezeli a nem statikus, ,tanulé” szoftveres megoldasok értékelési
kihivasait, igy a klinikai teljesitmény idGbeli valtozasat, a frissitések hatdsat és
a hosszu tava validacié kérdését. Bar a rendelet nem szabalyozza kozvetleniil a
finanszirozast, az egységes klinikai értékelés megalapozza a tagéllami befogadasi
és timogatasi dontések dsszehangoltabb, adatvezérelt meghozatalat, kiilondsen
az Al-alapu és digitalis orvostechnolégiai megoldasok esetében.

5. A JELENLEGI MAGYAR JOGSZABALYI HATTER

A magyar egészségiigyi technoldgidkra, az egészségiigy finanszirozasara vo-
natkoz6 szabalyozasi kornyezet az elmult években szamos ponton mddosult.
Habar a kutatas soran feltart modositasok tobbsége nem elsdsorban a gyorsulé
technoldgiai fejlédés, a megjelend gén- és sejtterapiak, valamint a digitalis és
mesterségesintelligencia-alapd eszk6zok finanszirozasi kornyezetének megte-
remtésére vagy az EU HTAR éltal kételezGvé tett kozos technoldgiaértékelésre
vonatkozik, szamos valtozas eldremutaté és reflektal az 4j technoldgiak altal
tamasztott igényekre. A kovetkezékben a téma tekintetében legfontosabb hazai
jogszabalyvaltozasokat foglalom 6ssze, kiilonos tekintettel azok finanszirozasi
és befogadasi folyamatokra gyakorolt hatdsara, beleértve a relevans nemzetkozi
kontextust is.

A magyar egészségiigyi technoldgidk értékelésére és finanszirozasara vo-
natkozd jogi kdrnyezet tobb, egymassal 6sszefiiggd jogszabalybdl épiil fel. Ezek
koziil els6ként a gyogyszerpiac alapvet§ keretét meghatarozo a biztonsagos és

# A Bizottsag (EU) 2025/2086 végrehajtéasi rendelete (2025. oktober 17.) az egészségiigyi
technoldgiaértékelésrdl sz6l6 (EU) 2021/2282 rendeletnek megfelelden az orvostechnikai
eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6k uniés szinti k6zos klinikai
értékeléseinek elkészitése és aktualizaldsa tekintetében torténd egyiittmiikodés, informacid-
csere és részvétel eljarasi szabalyainak megéllapitasarol, valamint az emlitett k6zos klinikai
értékelések sablonjainak meghatarozasardl, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/
TXT/?uri=CELEX:32025R2086. Letoltés: 2025. december 18.



gazdasagos gyodgyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszer-
forgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII. térvény (a tovabbi-
akban: a Gyftv.) tekinthet meghatirozénak, amely az innovativ terdpidk hazai
befogadasanak és timogatasi folyamatainak alapstrukturajat jeloli ki.

5.1. A 2006. évi XCVIII. térvény (Gyftv.) — a gyégyszer-
és eszkdzfinanszirozas alaptérvénye

A 2006. évi XCVIIL. torvény a biztonsagos és gazdasigos gyogyszer- és gyogyasza-
tisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl”
(Gyftv.) alapvetd keretjogszabély a human gydgyszerek és gyogyaszati segédesz-
kozok forgalmazasara, promdcidjara és kozfinanszirozasara, amelyet 2006 ota
szamos alkalommal mddositottak. Jelen fejezetben egy attekintés utén elsésorban
a befogadast és finanszirozast érint$ f6bb valtozasokra helyezem a hangsulyt.

A Gyftv. a gydgyszerek és gydgyaszati segédeszk6zok biztonsagos, mindségi
és gazdasagos ellatasanak atfogo keretét szabalyozza. Meghatdrozza a gyodgysze-
rellatasi lanc valamennyi szereplGjének — gyartéknak, forgalmazdknak, gyogy-
szertaraknak, intézményi szolgéltatoknak - jogait és kotelezettségeit, kiilonos
hangsulyt helyezve a betegbiztonsagra, a mingségbiztositasra és az ellatas fo-
lyamatos hozzaférhetGségére.”

A térvény méasodik alappillére a tarsadalombiztositasi timogatasok jogi keret-
rendszere, amely rogziti a befogadasi eljarasok {6 szabélyait, a tdimogatasi kategdriak
és mddszerek meghatarozéasat,a NEAK dontéshozatali jogositvanyait, valamint a
gyartdi és forgalmazdi kotelezettségeket (pl. bejelentési és adatszolgaltatasi kotele-
zettségek, dr- és timogatasvaltozasok). A jogszabaly meghatirozza az indikacio-
hoz kotott timogatasok, felirdsi jogosultsagok és referenciadrasités kereteit is.””

Harmadik meghatérozé teriilete a gyogyszerpiac egészségpolitikai szabalyo-
zdsa: a gyogyszertar-létesités, az intézeti gydgyszertarak miikodtetése, a hidny-
kezelési mechanizmusok, a gyégyszerforgalmazasi és promécids tevékenységek
feluigyelete, valamint a lakossagi helyettesités szakmai szabalyai. A Gyftv. igy
egyszerre lat el piacszervezési és kozfinanszirozasi funkcidt, biztositva a koz-
pénzek védelmét és a hozzaférés stabilitasat.”

2006. évi XCVIIL torvény a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gy6gyszerforgalmazés altaldnos szabélyairdl, https://njt.hu/jogszabaly/
2006-98-00-00.15. Letoltés: 2025. december 18.

¢ Ibid. 8-22.5.

77 Ibid. 23-34.5§.

¢ Ibid. 35-71.5.



A 2023-2025 kozotti Gyftv.-mddositasok tobb teriileten erdsitették a gydgy-
szer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas szabalyozasi és finanszirozasi kereteit:
az ellatasi lanc és kiilonGsen az intézeti gydgyszerellatas szerkezeti feltételeit
érintSen a 3. § (47) pont, az 51.§, és az 51/A. §, médositésa hozott atfogo véaltoza-
sokat. A Gyftv. 51. §-a el8irja az intézeti és a kozvetlen lakossagi gydgyszerellatas
elkiilonitését, valamint lehet8vé teszi az intézeti gydgyszertari feladatok kozre-
miikodg, illetve egységes intézeti gydgyszertari kozremikoddi szolgaltatas utjan
torténd ellatasat, migaz 51/A. § részletesen szabélyozza az egységes szolgaltatas
allami megszervezésének kozbeszerzési kereteit, a projekttarsasag létrehozasat,
az engedélyezést, a szolgaltatasbiztonsag kovetelményeit és az dllami beavatkozas
garancidit. A tirsadalombiztositasi timogatasi rendszer eljarasjogi stabilitasat a
23.§,a25-26.§, valamint a 28-29. § pontositisa novelte, rogzitve a NEAK don-
tési hatariddit, a gyartdi bejelentési kotelezettségeket és a timogatasi kategériak
alkalmazasi szabdlyait. A gydgyszerpiac integritisit és szakmai megfelelését
a14.§(2),a37.§(7),a44.§(2)-(3) és a 75. § mddositésa erdsitette, szigoritva a
promocids korlatokat, a helyettesités dokumentacidjat és a gyogyszertari tulaj-
donosi szabalyokat. Ezek a valtozasok egyiittesen javitjak a gyégyszerellatas
atlathatésagat, novelik a betegellatas biztonsagat, és erdsitik a kozfinanszirozas
kiszamithatdsagat és koltséghatékonysagat.

A Gyftv. 27.§ médositasainak egyik 1ényeges eleme, hogy a torvény hatalyon
kiviil helyezi a korabbi (2) bekezdést, amely éltalanos jelleggel tette lehetévé a
befogadasi eljaras legfeljebb 90 napos felfliggesztését Gj hatéanyag-tdmogatasi
kérelme esetén. A jogalkotd ehelyett a felfiiggesztés lehetGségét kifejezetten
meghatarozott, szlik kort speciélis esetekre korlatozza, igy kiilondsen az uj,
még nem tamogatott ATC-csoportokra, az 4j betegségcsoport vagy 4j BNO-kéd
szerinti indikacié miniszteri meghatarozasat igényl$ kérelmekre, valamint a
kiilon jogszabalyban nem szerepld, kozbeszerzés utjan beszerzett készitmények
tamogatasi kérelmeire. E sajatos esetkorokben a NEAK az eljarast tovabbra is
legfeljebb 90 napra fiiggesztheti fel, azonban, ha ez id6 alatt miniszteri rende-
let nem sziiletik, a szerv a hatdlyos jogszabalyi rendelkezések alapjan érdemi
dontést koteles hozni.

Finanszirozasi szempontbdl a mddositas azt eredményezi, hogy az 4j hatdéanya-
gok tobbségének elbiraldsa a Gyftv. dltalanos — 23-29. §-okban meghatarozott —
hataridG- és eljarasi rendje szerint, kiilon felfiiggesztés nélkiil torténik, mig a
90 napos felfiiggesztési mechanizmus kizarélag olyan esetekben alkalmazhato,
amelyek a timogatasi rendszer szerkezeti vagy szakpolitikai szempontbdl kiemelt
jelent3ségi elemeit (4j ATC-csoport, Uj indikacios teriilet) érintik. Ez a megoldés
egyszerre noveli a befogadasi eljarasok atlathatésagat és idébeli kiszamitha-
tosagat, valamint erdsiti a tAmogatasi dontések kontrolljat. Mindazonéltal a



torvénymodositasok nem hoznak jelentds valtozasokat az innovativ egészségiigyi
technolégidk finanszirozasianak szabilyozasaban.

5.2. Az egészségligyi technolégiak befogadasa és méltanyossagi
finanszirozasa a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl sz616
1997. évi LXXXIII. térvény (Ebtv.) alapjan

A kotelez egészségbiztositas ellatasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. torvény ha-
talya kiterjed egyes, a torvény altal meghatarozott személyekre, szervezetekre,
szolgaltatdkra és ellatdsokra a kovetkezdk szerint: ,a tdrsadalombiztositds elldtd-
saira jogosultakrol, valamint ezen elldtdsok fedezetérdl szolo 2019. évi CXXII. torvény
(Tbj.) szerint biztositott, tovdbbd egészségiigyi szolgdltatds igénybevételére, illetve baleseti
elldtdsra jogosult személyekre, valamint szerzddés vagy torvény rendelkezése alapjdn
egyes egészségbiztositdsi elldtdsokra jogosult személyekre, tovdbbd az e torvény szerinti
hatdron dtnyilo egészségiigyi elldtdst igénybe vevd unids betegre, a Tbj. szerint tdrsadalom-
biztositdsi jarulékot fizetd személyekre és szervezetekre, az egészségbiztositdsi elldtdsok
teljesitésében szerz6dés alapjdn részt vevd szolgdltatokra, az Egészségbiztositdsi Alapbdl (a
tovdbbiakban: E. Alap) finanszirozott elldtdsokra.” A torvény kiilon fejezeteket szentel
féként az egészségbiztositisi egészségligyi szolgaltatdsainak meghatarozasa,
az egészségbiztositas egészségiigyi szolgaltatasaira vald igény érvényesitése, az
egészségligyi szolgaltatisok biztositdsa, a pénzbeli ellatasok és a baleseti ellatas
szabalyainak megéllapitasara.

Ezen jogszabaly altal szabalyozott eljarasok koziil a gydgyité-megel6z6
eljardsok soran alkalmazott egészségiigyi technoldgidk egészségbiztositasi fi-
nanszirozasba torténd ,befogaddsira”, valamint a méltanyossagbdl nyudjthatd
egészségligyi ellatasok szabalyozéaséara térek ki.

Az el6z6 alfejezethez kapcsoléddan fontos megvizsgalni, hogy az egészségligyi
technoldgidk befogaddsinak szabdalyai hogyan valtoztak az EC rendelet hatdsa
alapjan. A jelen jogszabaly nem tartalmaz az elmult években erre vonatkozdan
elfogadott valtozasokat, azonban utal az egészségiigyi technologidk egészség-
biztositési finanszirozéasba torténd befogadasanak alapelveird], feltételrendsze-
rérdl és részletes szabalyairdl, valamint a mar befogadott technoldgidk korének
feliilvizsgalatarodl és modositasarol szolo 180/2010. (V. 13.) Korm. rendelet rész-
letes szabélyaira.” E hivatkozott jogszabély elmult 6t évben tortént valtozasait

?°180/2010. (V. 13.) Korm. rendelet az egészségiigyi technoldgidk egészségbiztositési finanszi-
rozasba torténd befogadasdnak alapelveirdl, feltételrendszerérdl és részletes szabalyairol,
valamint a méar befogadott technolégidk kdrének feliilvizsgalatdrdl és modositasardl, https://
njt.hu/jogszabaly/2010-180-20-22. Letoltés: 2025. december 18.



megvizsgélva azt taldljuk, hogy a (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tanécsi
rendeletben megfogalmazottak alapjan a 6. § (4) bekezdése megteremti a ‘due
consideration’ biztositasinak jogszabalyi elvirdsit. Azonban a korményrendelet
nem tartalmaz semmilyen tovabbi valtozést, amely reflektalna az (EU) 2021/2282
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet vagy annak végrehajtasi rendeletének
elvarasaira.

A méltanyossagbdl nytjthatéd egészségiigyi ellatasok jogi kereteit Magyar-
orszagon a kotelez§ egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL.
torvény 4. Cime hatarozza meg, amely a 26-26/D. §-okban részletesen szaba-
lyozza mind a ,klasszikus” méltinyossagi eljardsokat, mind pedig az azokhoz
kapcsol6d6 Gj mechanizmusokat. A 26/D. § beiktatasaval — és a Batthyény-Stratt-
mann Lasz16 Alapitvany létrehozasaval® — ajogalkotd a méltanyossagi rendszer
mikodésének atrendezését kisérelte meg, ami az innovativ, nagy érték terapiak
hozzaférésének szabalyozasa szempontjabdl az elmult évek egyik jelentds val-
toztatasat eredményezte.

A 26.5(1) a)-e) pontjai alapjan az egészségbiztosité méltanyossagbol nyujthat
tamogatast olyan eljarasokhoz és termékekhez, amelyek a normal tdmogatasi
rendszerben nem, vagy nem az adott formaban érhet6k el. Idetartoznak tobbek
kozott a Magyarorszagon szakmailag elfogadott, de a finanszirozdsba még be
nem fogadott eljarasok, a befogadott egészségligyi szolgaltatasok befogadas-
tél eltérd alkalmazasai, valamint az olyan allopatias gydgyszerek, kiilonleges
tapszerek és — a 26/D. § (3) szerinti kivétellel — nem tdmogatott gyogyaszati
segédeszkozok, amelyek egyes indikacidkban tarsadalombiztositasi timoga-
tédssal nem rendelhetSk [26. § [1] a), ¢) pont]. A mddositasok indokolasa kiemeli,
hogy a 26. § (1) ¢) kérének pontositasa lehetévé teszi a normativ tdmogatdsbol
mar kikeriilt eszk6zok egyedi tdmogatasat is, ha orvos-szakmai okbdl a beteg
ellatasa kizarolag az adott eszkozzel biztosithatd. A 26. § (4) kizar6 szabalyokkal
igyekszik megel6zni a méltanyossag rendszerszinti tulterhelését (pl. bizonyos
gyogyszerek esetén 6t éven beliili elutasitott befogadasi kérelem, 50 f6nél nagyobb
betegszam, nyolcmillié Ft-ot meghaladé betegenkénti timogatas, 3000 Ft alatti
havi terdpids koltség).

A torvény indokolasa szerint a korabbi méltanyossagi tdimogatasok rend-
szere ,mind az dltala elérendd egészségpolitikai célt, mind mitkodési folyamatait tekintve
elavult”, ,esetleges és dttekinthetetlen médon visz szocidlis megfontoldsokat a szakmai
elvii tdmogatdsi rendszerbe”, és olyan ,elGszobaztatasi lehet§séget” teremtett a

01997, évi LXXXIII. térvény a kdtelezs egészségbiztositas elldtasairdl, 26/D. §, https://njt.hu/
jogszabaly/1997-83-00-00.53. Letoltés: 2025. december 18. Batthyény-Strattmann Lészlo
Alapitvany A Gydgyitasért alapitvany Szervezeti és Miikodési Szabalyzat. 2025. februér 12.



gyogyszergyartok és gyogyaszati segédeszkoz-forgalmazok szamara, amely men-
tesitette egyes termékeket a befogadashoz sziikséges evidencidk, drcsokkentés
és gyartoi befizetések kotelezettsége aldl. A jogalkotd deklaralt célja ezért nem a
méltanyossag eltorlése, hanem annak atalakitdsa oly médon, hogy a méltanyossagi
forma ,a transzparencia-rendszer szakmai kiegészitdjévé vdljon”.

A26/A.§ és 26/B. § a méltanyossagon beliil tirgyalja az egyedi méltanyosségi
regiszter intézményét, amely kifejezetten a kordbban még nem kérelmezett ha-
téanyagu vagy indikdcidja gyogyszereket célozza meg, amennyiben a kezelend6
betegek szama varhatdan évente meghaladja a 15 ft, vagy a napi terdpids koltség
meghaladja a 15 000 Ft-ot (26/A. § [1]). Ezen esetekben a méltdnyossag mar nem
tisztan eseti, hanem regiszteralapd, strukturalt, az Orszagos Gydgyszerterapias
Tanacs (OGYTT) szakmai véleményezésére épiilG eljaras, amely a varhato egész-
ségnyereség, betegszam, koltségek, infrastruktira és adatgytjtés feltételeit is
el6irja (26/A. § [2]). A tamogatds csak a regiszter felallitasdig nydjthato klasszikus
méltanyossagi alapon, ezt kvetSen kizardlag a regiszterbe val6 bevonds utjan,
tamogatasvolumen-szerz8déssel biztosithato (26/A. § [4]), a regiszter eredményeit
pedig a kés6bbi befogadasi dontéseknél figyelembe kell venni (26/A. § [7]-[8],
26/B.S). Ez a mechanizmus - kiiléndsen a nagy értékd, innovativ gyogyszerek
esetében - fontos a HTA alapd dontéshozatal tekintetében.

A méltényossagi rendszer elsGdleges valtozasat azonban az Gj 26/D. § hozza
el a Batthyany-Strattmann Laszl6 Alapitvany A Gyogyitasért létrehozasaval.
A toérvény kimondja, hogy az Orszaggylés felhivja a Kormanyt az Alapitvany
megalapitdsara, az allam képviseletében az egészségbiztositasért felelds miniszter
eljarasaval (26/D. § [1]-[2]). Az Alapitvany hatéskore vildgosan koriilhatarolt:
méltanyossagbdl timogatéast nytjthat — a 26. § (1) ¢) pontjaban foglaltak kivéte-
lével — olyan Magyarorszagon szakmailag elfogadott, de tirsadalombiztositasi
tdmogatdssal nem rendelhetd gyogyszerek téritési dijahoz, amelyek még sem-
milyen indikaciéban nem kertiltek befogadasra, beleértve a ritka betegségek
kezelésére szolgald, un. orphan gydgyszereket is, tovabba olyan, tarsadalom-
biztositasi timogatassal nem rendelhetd gyogyaszati segédeszk6zokhoz, amelyek
egy egységre jutd bruttd dra meghaladja a mindenkori brutté minimalbér havi
osszegének kétszeresét (26/D. § [3], indokolas). Az Alapitvény jogkdre ugyanak-
kor nem terjed ki a 26. § (3)-(4) bekezdésében foglalt, a méltanyossidg korébdl
kizart esetekre.

Az Alapitvany finanszirozasi hatterét a kozponti koltségvetés biztositja, 2025-tS1
kezd&dGen 6ndllo elSirdnyzattal, ugyanakkor az Alapitvany egyéb bevételeit
(pl. személyi jovedelemado 1%-a, adokedvezménnyel jar befizetések, gazdalkodo
szervezetek hozzéjarulésai) is e célra koteles forditani (26/D. § [4]-[5], indoko-
14s). Az Alapitvany a tdimogatési dontések elGkészitése, kifizetése és ellenérzése



érdekében jogosult a betegek személyazonositd és egészségligyi adatainak ke-
zelésére, e kdrben egészségbiztositasi szervnek mindsiil (26/D. § [9)).

Ajogalkotd indokoldsa hangsilyozza, hogy torvényi szinten kellett rendezni,
mely termékkor esetében dont az Alapitvany, és mely esetek maradnak tovabbra
is az egészségbiztositd hataskorében. Ennek megfelelen a rendszer felmend
jelleggel mtikodik: az Alapitvany csak azokban az esetekben finanszirozza az
ellatasokat, amelyekben a dontés mar az Alapitvanyhoz keriil; a folyamatban 1év4
iigyekben tovabbra is az egészségbiztositd jar el. Ez biztositja, hogy a kordbban
megkezdett méltanyossagi terapiak ne keriiljenek jogi vikuumba, ugyanakkor
az Uj, kiilonosen innovativ és nagy értékl készitmények mar az Alapitvany cél-
zott mechanizmusan keresztiil kapjanak tdmogatast. Azonban a korabban mar
egyedi méltinyossagban finanszirozott terdpidk nem maradnak a NEAK-nél.
A mar kezelésben részesiil beteg folytathatja a terapiat a NEAK-on keresztiil,
de az 1 beteget automatikusan tovabbitjak az Alapitvanynak. Tehat egy termék
a NEAK-on és az Alapitvanyon keresztiil is finanszirozasban lehet.

Egészségpolitikai és finanszirozasi szempontbdl a 26/D. § bevezetése és az
Alapitvany létrehozédsa a magyar szabalyozas egyik fontos valtozasa az innovativ
technoldgidk befogadasa szempontjabol. A gyakorlati tapasztalatok arra utalnak,
hogy a befogadési és méltanyossagi finanszirozasi mechanizmusok mtkodése
tovabbra is jelentds strukturalis kihivdsokkal terhelt, ami a kérelmek felhalmo-
z6dasaban, a kapacitaskorldtokban és a dontéshozatal kiszdmithatatlansagdban
jelenik meg, és egyes esetekben az ellatashoz val6 egyenl hozzaférés érvénye-
stilését is kedvezétleniil érintheti.

5.3. A gydgyszerek artamogatasi befogadasanak jogi,
finanszirozasi és értékelési rendszere

A gydgyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégit6 tapszerek tarsada-
lombiztositasi timogatasba torténd befogadasdnak részletes eljarasi rendjét és
tartalmi kovetelményeit a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet® es a 452/2017.
(XTI. 27.) Korm. rendelet* hatdrozza meg.

1 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet a térzskonyvezett gydgyszerek és a kiilonleges taplal-
kozasi igényt kielégitS tapszerek tarsadalombiztositdsi tdimogatésba valé befogaddsanak
szempontjairol és abefogadas vagy a timogatéas megvaltoztatasardl, https://njt.hu/jogszabaly/
2004-32-20-0M. Letoltés: 2025. december 18.

452/2017.(XII. 27.) Korm. Rendelet a gy6gyszerek tarsadalombiztositasi timogatésba térténd
befogadédsanak, a befogadds és a timogatéds mértéke megallapitasdnak, valamint a timogatas
megvéltoztatasinak részletes szabalyairdl, https://njt.hu/jogszabaly/2017-452-20-22. Letoltés:
2025. december 18.



A 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet rogziti a tamogatasi kérelemhez kote-
lez6en benyudjtandé dokumentumokat — ideértve a klinikai vizsgalati adatokat,
gazdasagossagi elemzéseket, a koltséghatékonysagi modell eredményeit, vala-
mint a nemzetkozi ar- és timogatasi informacidkat —, tovibbad meghatarozza a
NEAK értékelési szempontjait, amelyek kozott kiemelt szerepet kap a terapias
hely meghatarozasa, a helyettesithetség vizsgalata, a koltséghatékonysag és a
koltségvetési hatas értékelése, valamint a relevins nemzetkozi referenciadrak
figyelembevétele.

Arendelet 4. §-a és mellékletei a timogatasi kategoriak és a hozzajuk kapcso-
16d6 tdmogatasi mértékek rendszerét szabalyozzak, beleértve az indikaciéhoz
kotott kiemelt és emelt timogatasi formékat, valamint az Gn. EU—pontok (EU70,
EU90, EU100 stb.) alkalmazésat, amelyek stlyos, ritka vagy krénikus beteg-
ségek esetében specidlis timogatasi kulcsot biztositanak. A 4. § (8) bekezdése
kiilonbséget tesz az egészségligyi szolgaltatok szamara kizardlag intézményi
felhasznalasra rendelhetd készitmények, illetve azon termékek kozott, amelyeket
a NEAK tamogatasi érték megéllapitédsa nélkiil fogad be.

452/2017. (XI1. 27.) Korm. rendelet részletes szabalyokat allapit meg a gyogy-
szerek ,befogaddsdra, a tdmogatds megdllapitdsdra, a tdmogatds mddjdnak és mértéké-
nek meghatdrozdsdra, valamint a tdmogatds feltételeinek meghatdrozdsa céljdbol végzett
értékelési, dontés-elGkészitd és dontéshozatali folyamatokra, az ezekkel kapcsolatos sziik-
séglet-, illetve technoldgiaértékelésre; a befogadds vagy a tdmogatds megvdltoztatdsdra’,
és részletes szabalyokat allapit meg a referenciadrazas vonatkozasaban.

E rendeletben fontos kiemelni az utobbi évek két jelentds valtozasat. A 2024-ben
beiktatott 22/A. § a NEAK azon hivatalbdl inditott eljardsat szabalyozza, amely-
ben a tételes elszamolas ald esé hatéanyagot tartalmazdé bioldgiai gyogyszerek
és hasonl¢ bioldgiai gydgyszerek tdimogatasanak feliilvizsgalatét teszi lehet6vé,
amelynek eredményeképpen atsorolhatja azokat az drhoz nyujtott timogatassal
rendelhetd gydgyszerek korébe. A masik jelentds valtozast a 2024-ben mddositott
6. § (2) bekezdése adja meg, melyben leirja, hogy az ,NNGYK szakvéleményét az
(EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn elkészitett kizis klini-
kai értékelés figyelembevételével alakitja ki, amennyiben az a kérelmezett gyigyszer
tekintetében a kérelem szerinti indikdcidban és osszevetésben rendelkezésre dll”. Ez a
modosités eleget tesz annak az (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tana-
csi rendeleti elvarasnak (13. cikk [1] a), mely szerint a tagallamok az elvégzett
egészségligyi technoldgiaértékelés soran megfelelGen figyelembe veszik a kozos
klinikai értékelésrdl sz0l6, kozzétett jelentéseket. Az EU Rendelet tovabba tag-
allami elvarasként fogalmazza meg az informatikai platformon rendelkezésre
allé minden egyéb, az emlitett k6zos klinikai értékelésre vonatkoz6 informaciot,
ez azonban a korményrendeletben nem jelenik meg elvarasként, azonban az EU



rendelet kozvetlen hatalyabol adédéan a tagallamoknak ezt is figyelembe kell
venniiik. A magyar szabdlyozas megfogalmazésa (,amennyiben az a kérelmezett
gyogyszer tekintetében a kérelem szerinti indikdciéban és dsszevetésben rendelkezésre
dll”) arra is utal, hogy — varhatdan tobb esetben — a meghatarozott PICO-ktdl
eltérd kérelmezett indikdacié miatt a kozos klinikai értékelés csak korlatozottan
lesz figyelembe véve.

Ez utdébbi rendelkezéssel dsszefliggésben emlitendd a 32/2004. (IV. 26.)
ESzCsM rendelet 6/a. szamu mellékletének 2024-es valtozasa. A melléklet a
gyogyszerek taimogatasba torténd befogadasra iranyul6 kérelem kotelezd tar-
talmi elemeit tartalmazza. A jelen elemzés szempontjabodl jelentds valtozas, hogy
abban az esetben teszi sziikségessé a kérelmezett egészségligyi technoldgia or-
vosszakmai bemutatésat, amennyiben nem 4ll rendelkezésre az egészségiigyi
technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU iranyelv mddositasarol szols, 2021.
december 15-i (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan
elkészitett, a kérelmezett egészségiigyi technoldgiardl sz4l19, a relevans indika-
ciéban és Osszevetésben rendelkezésre all6 k6zos klinikai értékelés.

Ahogy a fentiekben lattuk, a magyar egészségiigyi technolégiaértékelési gya-
korlat az Eurépai Unid egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl szol6 rendeletével
Osszhangban fokozatosan integralja a kozos klinikai értékelések eredményeit
a nemzeti dontéshozatalba. Ezt kifejezetten rogziti a Beligyminisztérium
2025-ben kozzétett egészség-gazdasagtani egészségiigyi szakmai iranyelve™ is,
amely kimondja, hogy amennyiben az adott egészségiigyi technoldgia vonat-
kozaséban az (EU) 2021/2282 rendelet alapjan k6z6s klinikai értékelés késziilt,
annak megallapitasai alkalmazanddk a relativ hatdsossag és biztonsagossag
bemutatasa soran. A JCA-jelentés hianydban az iranyelv a HTA-koordinacids
csoport mdédszertani itmutatdinak alkalmazasat tekinti irdnyaddnak, kiilonosen
adirekt és indirekt 6sszehasonlitasokra vonatkozdan. E megkozelités egyértel-
muen jelzi, hogy a magyar HTA-keretrendszer a klinikai bizonyitékok értéke-
lését els6dlegesen unids szinten kivdnja harmonizalni, mikozben a gazdasagi
és finanszirozasi kovetkeztetések tovabbra is nemzeti hataskorben maradnak.
Az egészség-gazdasagtani szakmai irdnyelv ezzel a szabalyozasi technikéval is
biztositja az EU HTA-rendelet kotelez6 alkalmazasi korének érvényesiilését a
hazai HTA-eljarasokban.

A Beliigyminisztérium egészségiigyi szakmai irdnyelve az egészség-gazdasagtani elemzések
készitéséhez és értékeléséhez. Egészségiigyi Kozlony, 2025 (9), 1250-1273.



6. DIszkusszI6

A tanulmaény éttekintése alapjan megallapithatd, hogy Magyarorszag az elmalt
években t6bb olyan jogalkotési [épést tett, amelyek Osszességében kedvezSbb
kornyezetet teremtenek a diszruptiv egészségiigyi technologiak — kiilonosen az
ATMP-k, a magas koltségid innovativ gyogyszerek — finanszirozisa szdmara.’
A Gyftv. médositasai, a befogadasi eljarasok kiszamithat6sagat erdsitd valtozasok,
valamint az egyedi méltanyossagi rendszer atalakitdsa pozitiv jogalkotdi szan-
dékot jelez az innovativ terapiak finanszirozéasa iranyaba, azonban a gyakorlati
tapasztalatok egyelGre ellentmondasosak.

Ugyanakkor abemutatott szabalyozasi valtozasok tobbsége csak részben reagal
azokra a sajatos finanszirozasi és HTA-kihivasokra, amelyeket a gyorsan fejl6dg,
komplex technoldégidk hordoznak. A koltséghatékonysagi bizonytalansagok, a
hosszu tavi eredményesség kezelése, valamint az adaptiv, tanuldé rendszerek
finanszirozéasi modelljeinek kidolgozasa tovabbra is hidnyossidgokat mutat.

Az EU egészségiigyi technoldgiaértékelési rendeletének tobb eleme mar meg-
jelent a magyar jogrendben és a befogadasi-értékelési gyakorlatban, kiilondsen
a kozos klinikai értékelések megfelels figyelembevétele elvének érvényesitésén
keresztiil. Ez megalapozza az unids szinten harmonizélt klinikai bizonyitékok
nemzeti felhasznalasat.

Osszességében Magyarorszag olyan iranyba mozdult el, amely el3segitheti
a diszruptiv egészségiigyi technoldgidk fenntarthaté finanszirozasét, azonban
a szabalyozasi keret még nem tekinthet§ teljesnek. A HTA- és finanszirozasi
mechanizmusok tovabbi fejlesztése sziikséges ahhoz, hogy az adaptiv értéke-
1ési eszk6z0k, a valds életbeli adatok és az innovativ finanszirozasi megoldasok
jogilag és intézményileg is stabil keretet kapjanak.

Limitacidk: A tanulmény terjedelmi és tematikus korlatai miatt nem keriil-
tek bemutatasra azok a tovabbi jogszabalyok és alacsonyabb szint( végrehajtasi
aktusok, amelyek vagy nem tartalmaztak érdemi, az innovativ technolégiak
finanszirozasat kozvetleniil érint6 valtozasokat, vagy részletes elemzésiik je-
lentésen tulterjeszkedett volna a jelen kézirat fokuszan.

*  KaL6-NiEwaDpAa-BERECZKY et al. 2024, 181-187.
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