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A nem az EU-szerte érvényes kdzponti engedélyezési eljards keretében értékelt
gyogyszerek engedélyezéséért Spanyolorszagban a Spanyol Gyogyszeriigyi és
Orvostechnikai Ugynékség (Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS) illetékes. Ezenkiviil az ligynokség fontos szerepet jatszik a
gyogyszerek armegallapitasaban.

A gyogyszerek téritéseérdl szold dontéshozatal az Egészségligyi Minisztériumra
(Ministerio de Sanidad) héarul A haszonértékelési eljards gazdasagi jellegli
teenddit a minisztérium osztalyai végzik. Az armegallapitdsra és a téritésre
vonatkoz6 dontéseket a ,,nemzeti egészségligyi rendszer egységes szolgaltatasi
spektrum és gyogyszeriigyi féigazgatosaga” (DG de Cartera Comun de Servicios
del SNS'y Farmacia) késziti eld (SNS = Sistema Nacional de Salud).

Az armegallapitasrol és téritésrol szold végsd dontések egy tarcakdzi bizottsagra
harulnak (Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, CIPM),
amely szervezetileg az egészségiigy minisztériumhoz tartozik, de részt vesznek
benne a regionalis kormanyok és a tarsminisztériumok (pénziigyi, ipari, gazdasagi
stb.) képviseldi is.

A Sistema Nacional de Salud (SNS) terhére térithetd gyogyszerek gyari arat
torvény szabdlyozza. Az arr6l szoldo dontés ugyanolyan igazgatasi eljaras
keretében torténik, mint az érintett gydgyszerek kdzfinanszirozasa esetén. Az Uj
(szabadalmi védelem alatt allo) gyogyszerek armegallapitdsanak legfontosabb
modja a gyogyszercégek és az egészségligyl minisztérium kozotti aralku. A
spanyol egészségiigyi minisztérium allaspontja az egészségiigyi technoldgiai
értékelési eljaras eredményein alapul. Ennek két eleme: az AEMPS altal kezelt
klinikai rész és az egészségiigyi minisztérium altal menedzselt gazdasagi rész.

A gyogyszercégek €s az egészségligyl minisztérium kozotti artargyalasra a teljes
egészségiigyi technoldgiai értékelési jelentés alapjan keriil sor. Ennek soran
kiegészitdé informécidként mas orszdgok 4arait is figyelembe veszik. A
referenciaarak alkalmazésa elsOsorban 1j gyogyszerek esetén valik esedékessé,
amelyeknek nincs terdpids alternativdjuk. Spanyolorszdg 14 eurdpai orszag
gyogyszerarait veszi figyelembe (Belgium, Németorszag, Dania, Franciaorszag,
frorszég, Olaszorszag, Hollandia, Norvégia, Ausztria, Portugélia, Svédorszag,
Szlovakia, Szlovénia és az Egyesiilt Kiralysag). A spanyol ar nem lehet magasabb,
mint a referenciaorszdgokban az érintett gyogyszer tekintetében alkalmazott
legalacsonyabb ar.
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