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Tisztelt Allamtitkar Ur!

A kozigazgatdsi egyeztetés keretében megkildott 60733/2018/GYO iktatoszamu
el6terjesztést és a 14/2007-es EiM rendelet mddositas normaszoévegét kbszonettel vettiik.

A tervezett mddositds kapcsan felhivjuk a figyelmet arra, hogy a Miniszteri Rendelet
madositasat megel6z6 Kormanyrendelet mddositasat el6zetesen sem a szakmai kamarakkal
és szervezetekkel sem a fogyatékos lgyi és betegszervezetekkel nem egyeztette az
el6terjesztd.

ElGbbiek alapjan nem relevans a 14/2007-es EiiM rendelet jelen mddositasa, mely alapjan a
vizeletfelszivd és defekalasi segédeszko6zok kozll kizardlag a nagyobb (rtartalma
pelenkabetétek és a hallokésziilékek esetében keriilne elsé (itemben bevezetésre a ,,vaklicit
jellegl” szabalyozas.
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A FESZ altal végzett el6zetes hatasvizsgalat nem tamasztja ala az el6terjeszt6 altal készitett
hatasvizsgalatot. Allaspontunk szerint, az 1101ml feletti Grtartalmu inkontinenciabetétek és
a hallékésziilékek jogi eszkozokkel felfokozott arversenye sem eredményez egymillidrdos
megtakaritast a koltségvetésnek. Ugyanakkor, a fix tamogatdssal rendelt eszkdzhasznaldk
korében jelent6sen emelkedik a betegteher.

A vaklicit bevezetése mar a 2015.05.07-én kelt szakért6i anyag 6sszedllitasa soran felmeriilt,
egyuttal a szabdlyozas peremfeltételeit is definialé formaban:

11.2.3. A tamogatdsi rendszerrel kapcsolatos problémak

A vaklicit bevezetése azokban a kevésbé heterogén eszkozkorokben lehet eredményes, ahol van még
artartalék, mint pl. a kétszerek vagy inkontinencia eszkézok esetében.

1V.3.3. Arverseny serkentd intézkedések

A vaklicit bevezetése elso sorban akkor lehet eredményes, ha az arcsékkentés eredményeképp,
megfeleld ellatasi garancia igazoldsaval, a termék garantalt piacot, piaci részesedést tud szerezni. E
mellett elengedhetetleniil fontos, hogy a vaklicitet homogén termékcsoporton alkalmazzak, amelynek a
folyamatos mindsége biztositott. Ebben az esetben a homogenizalhato eszkozcsoportok kivalasztdsa,
pontos termékspecifikacio és annak ellendrzése mindenképpen meg kell, hogy elozze a vaklicit
bevezetését.

A szakértdi anyagot véleményezd szervezetek mindegyike egyet értett abban, hogy a gyse-
vaklicit bevezetése egy nem megfelel6en szabalyozott és ellen6rzott kérnyezetben — az
azonos funkcionalis kategdriakba sorolt termékek inhomogenitasa miatt — elsésorban az
eszk6zok mindségének romlasat eredményezi és a hatékony ellatast korlatozza.

FESZ.

A vaklicit valoban kiméletleniil fokozza az arversenyt, azonban a szakértoi anyagban
leirtakkal maradéktalanul egyet értve, a homogenizalhato eszkozcsoportok kivalasztdsa,
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pontos termékspecifikdacio és annak ellendrzése mindenképpen meg kell, hogy elozze a vaklicit
bevezetését”.

HGYFOSZ - FESZ
A Forgalmazdk az Egészségért Szovetséghez 2014-ben, 6nalld szervezetként csatlakozott a

Hallokésziilék Gyartoi Képviseletek és Forgalmazok Orszagos Szovetsége /HGYFOSZ/. A
HGYFOSZ véleménye szerint az un. vaklicit szakmai egyeztetés nélkiil toérténd bevezetése a
gyarték dltal listazott referencia termékek nem homogén tudds szintje, hangzdsa miatt a
szakmai ellatds szinvonalat, a terdpias hatékonysag csokkenését, az egyedi halldskarosodasra
szabott, az egyénnek leginkdabb elfogadhaté hangzdsnak megfelel6 készilékvalasztast
negativan befolyasolja és jelentGsen szdkiti.

Fentieken tul a referencia arak varhatd csokkenése az eszk6zok mindségi romldsdhoz vezet,
mely egyben a régebbi, elavultabb technoldgiai tudasu termékek felil reprezentalt voltat is
jelenti. Tekintettel a 6 éves kihordasi idére a termékek negativ min&ségi valtozasa a javitasi
koltségek varhatd novekedésével is jar mind a finanszirozé mind pedig a betegek részére.
Végil, de nem utolsé sorban az adminisztrativ versenyeztetés, illetve a tervezett (j
szabalyozas a termék portfolid szlkiiléséhez, révid tavon ellatasi problémakhoz, az arverseny
miatt kozép-, hosszutdvon pedig az elladtdsi pontok csokkenéséhez, a forgalmazok
centralizaldsdhoz vezethet.

A tervezett szabalyozas bevezetésével kapcsolatban a HGYFOSZ szakmai aggalyainkra is
szeretnénk felhivni a figyelmet:

J El6fordulhat, hogy a paciens egyfiiles un. monaurdlis ellatasa utan a kezel6orvosnak
nem lesz lehetdsége KGY ellatds esetén a masik ful binauralis ellatdsdhoz, mert esetlegesen
azt a terméket mar nem lehet kdzgydgyellatas jogcimen rendelni.

J Nem tortént egyeztetés az érintetteket legnagyobb szamban képviselé érdekvédelmi
szervezettel, a SINOSZ-al.

) Szamitasaink szerint a tervezett valtoztatds nem tamasztja ald az elGterjeszté dltal
készitett hatdsvizsgdlatot. Véleményiink szerint a koltségvetés megtakaritdsa 0sszességében
esetleg néhdany szaz millié Ft lehet, azonban a beteg terhek a nem referencia-aras készilékek
esetében aranytalanul megndnek.

J A tervezett eljaras sordn kivalasztdsra keriil6, adott (al)csoportban egyediili KGY listas
termék illesztéséhez minden ellatdhelyen képzés, illesztési software ismeret és jartassag
valik sziikségessé, amely a jelenlegi illeszt6helyek szamanak ismeretében szinte
megoldhatatlan feladat elé dllitja a forgalmazdkat, amely feladat az aktudlisan befogadott
KGY termék esetében akar 6 havonta megismétlédhet.

J A fent leirtakbdl kdvetkezd ellatdsi gondok miatt a pdciens utazni lesz kénytelen egy
olyan helyre, ahol a KGY listan |év6 termék elérhetd.

ETOSZ:

A Szakertoi Anyagban megfogalmazott intézkedésekben megvalosulo darverseny elore
lefektetett szakmai-elldtaspolitikai kévetelményrendszer hijan kizardlag az egyes eszkozok
darabarat modositja, legtobb esetben feliilreprezentalva az alacsonyabb mindséget képviselo
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eszkozoket, ugyanakkor, az adott koltségen vasarolt elvart eredményességhez tartozo
osszhatékonysagot nem javitja. A csoportdsszevonds és a vaklicit is csak akkor lenne
megvalosithato, ha az egyedileg optimalis terapia alapjan meghatarozhato sokszinii
eszkozfelhasznalas tekintetében a szakmai iranyelvek meghatdaroznak az ellatads kereteit.
Ellenkezo esetben a beteg szamdara optimalis, koltség és mennyiség szempontjabol is hatékony
eszkozok egyik naprol a masikra eltiinhetnek, ami a terapias hatékonysdagot is negativan
befolyasolhatja.

0SZ:

Amennyiben adminisztrativ versenyintézkedésekkel megtorténne az arszint tovabbi
leszoritasa, az a termékek minéségeének romlasahoz valamint a hagyomanyos értelemben vett
forgalmazok tonkremeneteléhez, igy a hozzdférés rendkiviili meértékii sziikiiléséhez, végso
soron mindezek altal ellatasi problémdkhoz vezetne!

OEP:
Az drverseny serkentd intézkedésekkel egyetértek, amennyiben pontosan meghatdrozdsra
keriilnek, hogy milyen csoportokban, milyen feltételekkel keriilhetnek bevezetésre

A vaklicit bevezetésének szakmai és ellendrzési feltételei nem adottak:

- a rendeletet nem el6zte meg a homogén funkcionalis kategéridk kialakitasa,

- az eszk6zok rendelését szabalyozo orvos-szakmai iranyelvek megjelentetése,

- a madositds varhaté hatasainak elemzése a szakmai és piaci szerepl6k bevonasaval,
- a tamogatott eszkozok minGségének tovabbi romlasat megakadalyozé ellendrzési
rendszer kialakitasa.

Fentiek alapjan a vaklicit bevezetését a jelenlegi keretek kozott elGkészitetlennek
gondoljuk, és nem tartjuk tamogathaténak egyik eszkdz kategoriaban sem.

A Forgalmazdk az Egészségért Szovetség a tovabbiakban is nyitott arra, hogy a finanszirozasi
rendszer és a segédeszkoz ellatds javitdsa érdekében, a fenti szakmai és ellenGrzési feltételek
kidolgozdsaban aktivan részt vegyen.

Budapest, 2019.01.15.
Tisztelettel
A ' 3 v \

Dr Margitai Barnabas Roka Laszl
elnok fétitkar
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