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Svédorszag

Svédorszdg allami egészségligyi rendszert alkalmaz. Orszdgos szinten az
egészségiigyi szektor iranyitdsa tekintetében az Egészségiigyi és Szocidlis
Minisztérium (Socialdepartementet) illetékes.

A regionalis egészségligy folotti feliigyeletet a nemzeti egészségiigyi és szocidlis
hatésdag (Socialstyrelsen) latja el. Ezenkivill ez a kormanyzat egészségiligyi €s
szocialis szolgélatainak tanacsado és feliigyeleti szerveként is miikodik.

A svéd gyogyszerpiacon az engedélyezési eljaras nem az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség, hanem a nemzeti gyogyszerhatosag (Likemedelsverket;
Swedish Medical Products Agency — SMPA) hataskorében torténik. Ez feliigyeli a
gyogyszerszektort és 0sszedllitja a kezelési iranyelveket. Az SMPA az Egészségligyi
¢s Szocialis Minisztérium alarendeltségében miikodik, finanszirozasat elsdsorban a
gyogyszercégek befizetései biztositjak.

A gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok téritésérdl és az drmegallapitasrol szolo
dontés a fogdszati és gyogyszeriigyi szolgaltatasok hatosaganak (Tandvdrdsoch
likemedelsformdnsverket — TLV; Dental and Pharmaceutical Benefits Agency)
feladata. Ez hasonloképpen az Egészségligyi ¢és Szocidlis Minisztérium
hattérintézményeként miikodik.

Az 1) gyogyszerek téritésérél és armegallapitasarél a TLV keretében miikodo
specialis szekértdi bizottsag, a Namnden for likemedelsformdaner (Pharmaceutical
Benefits Board) dont. A héttagli bizottsdgot a kormany nevezi ki a régiok, az
egyetemek, az egészséggazdasagi szakértdi kozpontok és a betegszervezetek jeldltjei
koziil. A TLV f6igazgatdja a bizottsdg hataskorébe nem tartoz6 dontéseket is hoz.
Egyebek kozott dont az gyogyszerarak emelésérdl vagy azok csokkentésekrol.
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Ausztria

A gybgyszerengedélyezés, a farmakovigilancia, és a gyogyszeripar feliigyelete
vonatkozasaban az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdig (Agentur fiir
Gesundheit und Ernéihrungssicherheit GmbH — AGES) illetékes.

A vénykoteles gydgyszerek téritésének feltételeit a téritési kodex (Erstattungskodex
— EKO) tartalmazza. Ez egy pozitivlista, amelyet a Tdrsadalombiztositdsi
Teherviselok Ernyoszervezete (Dachverband der Sozialversicherungstriger) vezet.
A gyogyszereknek a téritési kodexbe torténd felvételérdl szo6ld dontés egy
haromlépcsds eljaras keretében, egy farmakologiai, egy orvosi-terapias és egy
egészséggazdasagi értékelés formajaban torténik. Negativ dontés esetén a
gyogyszercégek a szovetségi kozigazgatasi birdsagnal fellebbezhetnek. A téritési
kodexbe felvett gyogyszerek elvben térithetok, a felirds feltételei azonban
kiilonboznek. A téritési kdédex harom un. ,box”-ra tagolodik. A szinek
jelz6lampaszerti hatast gyakorolnak és hozzajarulnak az orvosok gazdasagos
gyogyszerfelirasi gyakorlatdhoz.

* A z6ld box-ba automatikusan téritheté gyogyszerek tartoznak, amelyeket barmely
szerzddott orvos felirhat.

» A sarga box olyan gyogyszereket tartalmaz, amelyek a tarsadalombiztositasi
tehervisel6k néz6pontjabol jelentds terapids tobblethaszonnal jarnak, gazdasagi vagy
orvosi okokbdl azonban nem vehetdk fel a zold box-ba. Téritésiik csak bizonyos
feltételek teljesiilése (pl. sajatos betegség vagy betegségcsoport) esetén biztosithato.
Ez a kategoria két albox-ra (vilagossarga és sotétsarga) tagolddik, amelyek felirasi
szabdlyai eltérnek egymastol.

* A piros box egy hatarozott idére sz016 kategdria olyan gyogyszerek esetén, amelyek
felvételét kérelmezték a téritési kodexbe. A tarsadalombiztositas a kérelem
benyujtasat kovetd 180 napon beliil koteles eldonteni, hogy felveszi-e az adott
gyogyszert a kddexbe €s milyen drat szab meg szdmara.

Az drbizottsdg a Szovetségi Szocialis, Egészségiigyi, Apolasi és Fogyasztovédelmi
Minisztérium  (Bundesministerium  fiir  Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz — BMSGPK) keretében miikodik, amely az elnoki teenddket is
ellatja. Tovabbi tagokat delegdlnak: a Szovetségi Digitalizacidés és Gazdasagi
Minisztérium, a Szovetségi Pénziigyminisztérium, a Szovetségi Fenntarthatosagi és
Turisztikai Minisztérium, az Osztrak Gazdasagi Kamara, az Osztrak Mezdgazdasagi
Kamara és a Szovetségi Munkaskamara. Az EU-ban alkalmazott atlagar kiszamitasa
soran a bizottsdg a gyogyszercégek altal bemutatott arakra tdmaszkodik, de az
arinforméciok ellendrzése céljabol felkéréssel fordulhat a nemzeti egészségiigyi
kutatasi és tervezési intézethez (Gesundheit Osterreich — GOG).



A referenciadr meghatarozéasa soran figyelembe veszik az EU masik 26 tagéllamanak
gyogyszerarait. Legalabb két EU tagallam arainak figyelembevétele kotelezd. A
gyogyszercégekkel kialkudott ar nem haladhatja meg az EU-atlagot. A z6ld box-ban
levd gyogyszerek arainak alacsonyabbaknak kell lenniiik az EU-atlagarainal. A sarga
box-ban listdzott gydgyszerek nem haladhatjadk meg az EU atlagarait. Az
armegallapitasra a gyogyszercég kérelmének benytjtasat kovetd hat honapon beliil
keriil sor. Az arak Gjabb értékelése 18 honappal az elsé és 24 honappal a masodik
armegallapitds utan kotelez6. Egy tovabbi ajraértékelésre 18 honappal a harmadik
armegallapitas utan nyilik lehetdség.

Egyesiilt Kiralysag

Az egészségiigyl ¢és szocidlis ellatorendszer felligyelete, az egészségligyi
forrastervezés és az az egészségligyi rendszer koordinacidja tekintetében a brit
Egészségiigyi és Szocialis Minisztérium (Department of Health and Social Care —
DHSC) illetékes. A gybdgyszeriigy teriiletén ide tartoznak a gyogyszeriparral a
Voluntary Scheme for Branded Medicines Pricing and Access (VPAS) keretében
folytatott targyaldsok.

Az Egyesiilt Kiralysag allami egészségiigyi szolgalata a National Health Service
(NHS), amely koltségvetésileg is kozvetleniil a minisztériumhoz tartozik.

Az egészségligyi technoldgiai értékelést a National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) végzi. Egyebek kozott tandcsadast nyujt az NHS részére az
egészségiigyl technologidk (gydgyszerek, orvostechnika) és a klinikai kezelési
modszerek célszerti alkalmazéasaval kapcsolatban.

A gyogyszerek €s egészségiigyi termékek engedélyezési hatésaga a Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), amely eldonti, hogy mely kész
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok hozhatok forgalomba. Dontései az Egyestilt
Kiralysag minden orszdgaban érvényesek.

Az innovativ, magas aru gyogyszerek téritése rendszeresen haszonértékelésen alapul.
A NICE altal végzett egészségiigyi technologiai értékelés koltséghatékonysagi
elemzésre is kiterjed. Ennek célja, hogy a gyogyszerek ara megfeleljen azok
hasznéanak.

A NICE a gazdasagossagi értékelés soran az ¢életmindséggel korrigalt ¢€letévek
(quality-adjusted life years, QALY) mérdszamat alkalmazza.

A NICE a haszonértékeles kiilonboz6 modozataihoz folyamodik. Ezek koziil a
gyogyszeripar szempontjabol a legfontosabb egy fliggetlen értékelési bizottsag,
amely betegekbdl, kutatokbol, az NHS ¢és az ipar képviseldibdl all, akik mellett
laikusok is szerepet kapnak, akik nem betegek ¢s nem szakértok.



