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Ezúton szeretném megköszönni Önnek, hogy figyelmet fordított korábbi levelünkre. Természetesen elfogadjuk, hogy az egészségügyi szakmai kérdések nem tartoznak az Ön hatáskörébe. Ugyanakkor az a probléma, amelynek kapcsán ismételten Önhöz fordulunk, nem pusztán szakmai, hanem jogi kérdés is. Korábbi levelünkben csak a hátteret vázoltuk fel, jelen levelünkben viszont – jogi tanácsadók véleményeire támaszkodva – a probléma jogi összefüggéseit is szeretnénk megvilágítani.

A gyógyszerek társadalombiztosítási támogatásával kapcsolatos részletes szabályok a törzskönyvezett gyógyszerek és a különleges táplálkozási igényt kielégítő tápszerek társadalombiztosítási támogatásba való befogadásának szempontjairól és a befogadás vagy a támogatás megváltoztatásáról szóló 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendeletben találhatók. Ezt röviden „transzparencia rendeletnek” is szokás nevezni, éppen azért, mert ez a jogszabály többek között arra hivatott, hogy az Országos Egészségbiztosítási Pénztár (a továbbiakban: OEP) a korábbi gyakorlatot meghaladva ne saját hatáskörében, a külső szemlélő számára átláthatatlan alkuk eredményeként, hanem a jogállamiság követelményeinek megfelelően joghoz kötötten és átláthatóan döntsön ezekben a kérdésekben. 

A Molnár Márk Péter Gyógyszerügyi Főosztályvezetővel folytatott beszélgetésünk alapján egyértelművé vált számunkra, hogy az OEP olyan javaslattal élt az Egészségügyi Minisztérium felé az Alzheimer-kór kezelésére szolgáló gyógyszerekkel kapcsolatosan, amely álláspontunk szerint a fent hivatkozott Rendelet rendelkezéseibe ütközően, a súlyos stádiumú Alzheimer-betegek számára diszkriminatív módon javasolja megváltoztatni ezen gyógyszerek társadalombiztosítási támogatását.

Álláspontunkat az alábbiakban kívánjuk alátámasztani – előre bocsátva, hogy a kérdés természetéből fakadóan néhány szakmai szempontot is érintenünk kell a jogi probléma megvilágításához. Felhívjuk a figyelmét arra, hogy az OEP eljárása azt a veszélyt is magában rejti, hogy ha a jogszabályi előírásokkal ellentétes döntés születik, az olyan precedenst teremthet, amely a korábbi gyakorlat felé való visszalépéshez vezethet. A jogszabályokra tekintet nélküli, hatósági önkényes mérlegelésen alapuló döntések véleményünk szerint a jogbiztonság súlyos sérelmét jelentik.

Az OEP honlapján 2008. júliusában közzétett koncepció alapján (a továbbiakban: Koncepció) az Egészségügyi Miniszter a közeljövőben várhatóan módosítja az R. 3. számú mellékletében emelt, indikációhoz kötött támogatási kategóriában található ún. Eü. pontok között az Alzheimer-kór kezelésére szolgáló gyógyszerek társadalombiztosítási támogatással való rendelhetőségét. Jelenleg ennek a betegségnek a kezelésére szolgáló gyógyszerek 50%-os támogatással rendelhetők, azzal, hogy a kolinészerázgátlók (Aricet/Exelon) az enyhe és középsúlyos, a memantin (Ebixa) a középsúlyos és súlyos stádiumban lévő betegeknek rendelhető. A Koncepció ezt úgy javasolja megváltoztatni, hogy a memantin (Ebixa) csak „második lépcsőben” lenne rendelhető a középsúlyos stádiumú betegeknek, és ez a hatóanyag továbbra is csak 50%-os támogatással lenne rendelhető, míg az enyhe és középsúlyos betegek kezelésére szolgáló úgynevezett kolineszterázgátlók támogatása 70%-ra emelkedne. 9 évi küzdelem után társaságunk üdvözli a kolineszterázgátlók támogatási kulcsának emelését, ugyanakkor elfogadhatatlannak, jogellenesnek és diszkriminatívnak tartjuk a betegek közötti, az állapotuk súlyosságán alapuló megkülönböztetést.

Tudomásunk szerint a Rendelet módosításának tervezete a közigazgatási egyeztetés során az Ön főosztályára kerül véleményezésre. Tekintettel a jogszabály módosítás jogellenességére és az IRM-nek a jogvédelemhez kötődő feladat- és hatáskörére, talán így jobban érthető, hogy miért fordultunk Önhöz, miért kérjük éppen Önt arra, hogy saját hatáskörében lépjen fel a jogsértő, jogellenes jogszabály módosítással szemben. 

A jogszabály módosítását az alábbi pontokban tartjuk jogellenesnek:

1) A Rendelet 4. § (4) bekezdésének b) pontja szerint Eü 70%-os támogatási kategóriába sorolhatók a súlyos, de nem élethossziglan tartó betegségek, rendellenességek hatékony kezelésére szolgáló szerek, míg a 4. § (4) bekezdésének c) pontja szerint Eü 50%-os támogatási kategóriába a közepesen súlyos, krónikus betegségek és rendellenességek, illetve heveny betegségek hatékony kezelésére szolgáló gyógyszerek, a Rendelet 3. számú mellékletben felsorolt javallati körben. Az Alzheimer-kór a nemzetközi szakirodalom és az európai uniós egészségpolitikai állásfoglalások alapján is egyértelműen a súlyos betegségek közé sorolandó, vagyis a Rendelet normaszövege alapján az Alzheimer-kór kezelésére szolgáló gyógyszerek álláspontunk szerint kivétel nélkül az Eü 70%-os támogatási kategóriába sorolhatók. Mivel a két definíció nem átjárható és nincs közös csoportja, így álláspontunk szerint nem fordulhat elő, hogy egyazon betegség kezelésére szolgáló különböző gyógyszercsoportok más-más támogatási kulcs alatt szerepeljenek. (Az eddigi joggyakorlatban egyébként az Egészségügyi Minisztérium is a fenti jogértelmezést alkalmazta).

2) Emellett a kötelező egészségbiztosítás ellátásról szóló 1997. évi LXXXIII. törvény (a továbbiakban: Ebtv.) 2. és 3. §-a szerint az egészségügyi szolgáltatások az egészségi állapot által indokolt mértékben vehetők igénybe és azonos szakmai tartalommal illetik meg az egészségügyi szolgáltatások igénybevételére jogosult személyeket. A társadalombiztosítási támogatás e szerint valójában nem a gyógyszereket, hanem a biztosítottat (a beteget) illeti meg, mégpedig azonos szakmai tartalommal. Ugyancsak ezt támasztja alá az Ebtv. 21. §-a, mely szerint gyógyszer árához nyújtott támogatásra a biztosított jogosult. Az Eü pontok jelenlegi besorolása – a fenti törvényhelyek elveit követve – a támogatási kulcsokat különböző indikációkhoz (betegségekhez) rendeli. 

Álláspontunk szerint a Koncepcióban javasolt jogszabálymódosítás sem a Rendelet normaszövegének, sem pedig az Ebtv. elveinek nem felel meg, mivel:

A Koncepció a gyógyszerek egy bizonyos körére (acetilkolinészterázgátlók, továbbiakban AChI-k) a korábbi 50%-os támogatási kulcsot javasolja 70 %-ra emelni. Ez – a fentiek figyelembe vételével – álláspontunk szerint szakmai és jogi szempontok alapján is összhangban lenne a Rendelet normaszövegével. Ugyanakkor a Koncepció éppen a súlyos betegek kezelésére szolgáló memantint meghagyná a jelenlegi, Eü 50%-os támogatási kategóriában. A betegség súlyos stádiumában kizárólag a memantin alkalmazható jogszerűen, mert a súlyos betegség kezelésére csakis és kizárólag ez a hatóanyag engedélyezett forgalomba hozatalra ebben a javallatban. (Az AChI-k közül egyik sem rendelkezik ilyen javallattal.) 

Mindez álláspontunk szerint ellentmondásban áll a Rendelet rendelkezéseivel, mivel az alapján egyazon betegség gyógyszerei jogszerűen nem kerülhetnének eltérő támogatási kategóriákba. Ráadásul a Koncepció a Rendelet normaszövegével, annak szellemével ellentétben éppen a súlyos betegség kezeléséhez kívánja rendelni az 50%-os támogatási mértéket és az ehhez képest kevésbé súlyosakhoz a 70%-osat. Megismételjük -, ahogy a fentiekben utaltunk rá - a Rendelet vonatkozó rendelkezései szerint az Alzheimer-kór kevésbé súlyos formái is a súlyos betegségek körébe sorolhatók – álláspontunk szerint minden biztosított beteg jogosult lenne a 70%-os támogatásra.

Kiemeljük, hogy amennyiben a Rendelet 3. számú melléklete az ugyanazon betegség kezelésére szolgáló gyógyszereket eltérő támogatási kategóriákba sorolná, akkor a Rendelet normaszövege a Rendelet saját mellékletével kerülne összeütközésbe.
Másrészről, a Koncepció szerint az a biztosított, akinél az AChI-k alkalmazása betegségének súlyosbodása folytán már ellenjavalttá válik, önhibáján kívül memantinra szorul, a továbbiakban kisebb társadalombiztosítási támogatást kap, mint korábban, illetve mint az AChI-vel kezelhető betegtársai. Ez a rendelkezés nagymértékben csökkentené az ilyen, állapotuk súlyossága miatt amúgy is hátrányosabb helyzetű betegek esélyeit a terápia elérésére az enyhébb stádiumban lévő, AChI-vel is kezelhető társaikhoz képest. Ezt a hátrányos megkülönbözetést a Koncepció kizárólag a gyógyszerek különbözőségével – nem a betegség különbözőségével, esetleg a biztosított önhibájával, vagy szubjektív preferenciáival – „indokolja”. 

Reméljük, sikerült meggyőznünk Önt fentiekben kifejtett álláspontunkról, miszerint a Koncepcióban előterjesztett javaslat a Rendelet és az Ebtv. előírásait és a biztosítottak egyenlőségét egyaránt sérti, és arról, hogy a hatályos jogszabályok alapján ugyanazon betegség hatékony kezelésre szolgáló gyógyszerek az Eü pontok jelenlegi rendszerében jogszerűen nem lennének eltérő támogatási kulcsok alá sorolhatók. Amennyiben igen, kérjük, hogy a Rendelet módosítás közigazgatási egyeztetése során segítsen a gyógyszerek társadalombiztosítási támogatásával kapcsolatos eljárások tisztaságának, átláthatóságának, diszkrimináció mentességének, valamint a vonatkozó jogszabályok kollízió nélküliségének a megőrzésében.

Segítő közreműködését előre is köszönöm.

Budapest, 2008. szeptember 23.
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