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Németorszagban a biztositottak oltdbanyagokkal valo ellatdsa a betegpénztirak
feladata. A versenynek a kotelezd betegbiztositas teriiletén vald erdsitésérdl szolo
torvény szerint az oltasok 2007 4prilisatdl a betegpénztarak altal kdtelezéen nytjtandod
szolgaltatasokka valtak. A Németorszagra és tobb fejlett orszagra kiterjedd vizsgalat
sordn az oltdanyagokkal wvald ellatds gazdasdgossagi potencialjainak feltarasa
tekintetében alapvetden két vonatkozast vettek figyelembe:

— az oltdanyagok arat, ill. arképzését;

— az oltébanyagokkal vald ellatds szervezetét, els6sorban a logisztikai

szolgaltatasokat és ezek téritését (a gyogyszertarakban vald forgalmazast).

A nemzetkozi vizsgalat szerint Németorszagban az oltdanyagokért bizonyos mértékig
magasabb arakat fizetnek. Egyes oltdanyagok arainak Osszehasonlitasa szignifikdns
arkiilonbségeket mutat:

— a HPV elleni oltéanyagot az Egyesiilt Kiradlysagban, Franciaorszagban,
Ausztralidban és Svédorszagban a nagykereskeddk 19-24%-kal kedvezobb aron
forgalmazzak, mint Németorszagban.

— Franciaorszagban a kanyar6, a mumpsz ¢és a rubeola elleni oltdanyagok gyari
ara tobb mint 60%-kal, a szezondlis influenza elleni oltéanyagé 70%-kal
alacsonyabb, mint Németorszagban.

A gyogyszertarak kiemelt szerepet toltenek be az oltdéanyag ellatassal Gsszefiiggd
logisztikai szolgéltatdsok tekintetében. A gyogyszertarak latjak el oltéanyagokkal a
haziorvosi praxisokat, az egyénileg felirt receptek alapjan kiszolgéljak a betegeket és
részben a kozegészségligyi szolgalatok részére is biztositjdk az oltdbanyagokat. A
betegpénztarak altal oltdbanyagokra forditott 1,5 millidrd eurobol (beleértve az afat)
csaknem 4,6% (67 millid euro, afaval) jut a gyogyszertari szolgaltatasok honoralasara.
Ezen beliil az egyéni ellatas keretében egy oltéanyag dozisra 8,82 eurd jut, ami joval
magasabb a praxisokban vizit sordn igénybe vettnél, ahol egy oltbanyag dozisra
atlagosan 1,26 euro jut.

Az oltdéanyagokkal val6 ellatas tekintetében elsdsorban a gyartdi szinten valo arképzés
teriiletén azonosithatok gazdasagossagi potencidlok. Ezzel szemben az oltdanyagokkal
valo ellatas szervezete, elsOsorban a gyodgyszertarak altali forgalmazas tekintetében
csak korlatozott gazdasdgossagi potencialok azonosithatok.

Keretfeltételek:
Gyodgyszeriigyi jogszabalyok: A gyogyszertorvény (Gesetz tiber den Verkehr mit

Arzneimitteln — AMG) az oltéanyagokra is kiterjed. Az oltdbanyaggyartas tekintetében a
gyogyszerektdl eltérden egyeb kovetelményeket is tdmasztanak a gyartokkal szemben.



Oltéanyagok esetén nincsenek kivételek a gyartdsi engedély vonatkozasaban.
Gyogyszertarak részére egy ilyen engedély hianyaban az oltdanyagok eldallitasa nem
engedélyezett.

Az oltéanyagokat gyartd lizemekkel szemben a helyiségek, a gyartéi gyakorlat, a
mindségbiztositds, a jelolés és a személyzet tekintetében tdmasztott altalanos
kovetelményeket a gyogyszerek ¢és hatdanyagok eldallitasarol szolo rendelet
(Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung — AMWHY, 2006.) tartalmazza.
Az oltéanyagok engedélyezése teriiletén illetékes szovetségi hatosag a Paul-Ehrlich-
Institut (PEI), amely valamely 0j oltdéanyag engedélyezését megelézden vizsgalatokat
¢s lizemi ellendrzéseket végezhet. A vizsgélatok az oltéanyag eldallitdsanak mindségi
kovetelményeire, valamint annak mindségére, hatékonysagara ¢és kivalosdgara
iranyulnak.

Az oltoanyagok szakszeri eldallitdsanak, szallitasanak, tdrolasanak, hitésének
kovetelményeit szdmos jogszabaly, norma, iranyelv szabdlyozza: tobbek kozott a
gyogyszerek ¢és hatdanyagok eldallitasardl szolo  rendelet (AMWHYV), a
gyogyszernagykereskedelmi cégek tizemeltetésérol sz016 rendelet
(Betriebsverordnung  fiir Arzneimittelgroffhandelsbetriebe — AMGrHdIBetrV), a
gyogyszertarak tizemeltetésérdl szold rendelet (Verordnung iiber den Betrieb von
Apotheken — ApBetrO).

Az oltéanyagok forgalmazdsa 1994. ota kotelezdéen gyodgyszertarakban torténik.
Jarvany és életveszEly elharitdsanak sziikségessége esetén a gyogyszercégek és a
nagykereskedok ennek megkeriilésével kozvetlentl korhdzak, kozegészségiigyi
hivatalok és orvosok részére is kiadhatjak az oltdbanyagot.

Az  oltéanyagok ara tekintettben a  gydgyszerarakrél szold  rendelet
(Arzneimittelpreisverordnung — AMPreisV) alkalmazando.

Az epidemiologiai adatok ¢€s a lakossag atoltottsagara vonatkozo adatok gyljtése és
értékelése a Robert Koch Institut (RKI), mint legmagasabb kozegészségiigyi hatosag
feladata. Az oltasokra vonatkozo ajanlasokat az RKI keretében miikodo ,,altalanos
oltasi bizottsag” (Stdndige Impfkommission — STIKO) dolgozza ki.

Az RKI tajékoztatasi és felvilagosito kampanyokat folytat a fert6z0 betegségekkel és
az oltasokkal kapcsolatban. Németorszagban az oltdsokkal kapcsolatos felvilagositas, a
betegek atoltottsaganak figyelemmel kovetése, az atoltottsagi hézagok azonositasa és
azok felszamolasa tobbek kozott az orvosok feladata. Ez elsOsorban a csecsemok, a
gyermekek és a fiatalkorak alapimmunizdlasdra vonatkozik, amire a rendszeres
vizsgalatok soran keriil sor.

A oltébanyagok  felirdsat a  gydgyszerek  felirdsdrél  sz6l6  rendelet
(Arzneimittelverschreibungsverordnung — AMVV) szabalyozza, amelynek értelmében
az oltdanyagok vénykotelesek.

Németorszagban nem létezik altalanos oltasi Kkotelezettség. Sulyos esetekben,
jarvanyok elérelathat6 terjedése esetén azonban elrendelhetd a kotelezd véddoltas.

A kotelez6 betegbiztositas altali koltségatvallalas: A véddoltasok 2007. marcius 31-
ig a betegpénztarak alapszabalyaba foglalt onkéntes szolgaltatasok voltak (freiwillige
Satzungsleistungen). A versenynek a kotelez6 betegbiztositas teriiletén vald
erdsitésérdl szolo torvény hatalyba Iépése, 2007. aprilis 1. 6ta a véddoltasok a kotelezd
betegpénztarak altal kotelezéen nyljtando szolgaltatasokka valtak.



Az éllando oltasi bizottsadg (Stindige Impfkommission — STIKO) ajanlasai alapjan a
Ko6z0s Szovetségi Bizottsag altal atvett oltasok listaja, amelyek a kotelezd
betegpénztarak altali kotelezd szolgéltatasok korébe tartoznak az aldbbi tdblazatban.

Ajanlott oltdasok célcsoportok szerint:

Indikacio Célcsoport ... elleni oltas
Standard oltasok | Gyermekkori Diftéria, Haemophilus Influenzae
alapimmunizacio B, Hepatitis B, kanyard,
mumpsz, szamarkohogés,
poliomelitisz, rubeola, barany-
himlg, C  szérumcsoportba
tartoz6 mening0OCOCCUS, pneumo-
COCCUS
12-17 év kozotti lanyok Human papillomavirus (HPV)
60 év folottiek Influenza, pneumococcusok
Felnéttkori frissitd oltasok Diftéria, szamarkohogés,
tetanusz
Indikalt oltdsok | A megfelelé betegség esetén | Hepatitis B, rubeola, kora nyari
magasabb kockazatot hordoz6 | meningoencephalitis, Hepatitis
személyek A, meningococcusok és bizonyos
koriimények kdzott tovabbiak

Az oltéanyagpiac: Németorszagban 2008-ban a gyodgyszertarak 38 kiilonb6zo
oltdbanyagot adtak ki a kotelezd betegbiztositds terhére. Ezeket az oltdanyagokat a
kotelezd betegbiztositas rendszerébe tartozd betegpénztarak 12 eredeti készitményeket
beszallitotol és 15 importgyogyszereket beszallitotol szerezték be. A reimportélt
oltéanyagokra 2008-ban a teljes oltdanyagforgalom 4%-a jutott.

A (gyogyszertari eladasi arban) a kotelezd betegbiztositas terhére eladott oltéanyagok
forgalma 2008-ban csaknem 1,46 milliard eur6 volt. A forgalom 94%-a (1,37 milliard
eurd) mindossze 14 kiilonb6z6 oltdoanyagra esett. Az oltdanyagddzisok szama 2008-
ban csaknem 44,9 milli6 volt, ebbdl mintegy 39,3 millio (87,6%) a legmagasabb
forgalmu 14 oltdanyagra jutott.

2008-ban a szezonalis influenza elleni oltdanyagok forgalma volt a legmagasabb: 307
millié eurd, Osszesen 17 millio dozis. A dozisokhoz viszonyitva ezeknek az
oltdanyagoknak a piaci részesedése 38% volt.

A forgalom tekintetében masodik helyen allt a kora nyari meningoencephalitis elleni
oltas: 7,7 millio doézis, 221 milli6 eur6. A ddzisokhoz viszonyitott piaci részesedés:
17,2%. Ez bizonyos kockazati csoportok esetén a STIKO ajanlasai kozott szerepel.

Arszint és arképzés: Németorszagban a gyogyszerek és az oltdanyagok gyari eladoi
arat a gyartok szabadon hatarozhatjdk meg. A gyartok arképzési mechanizmusai a
termelési, kutatasi €s fejlesztési koltségek mellett a cég arpolitikajatol, valamint az
adott gydgyszer vagy oltdanyag piaci folényétdl is fligg.




A nagykereskedelmi darrések Németorszdagban:

Gyari ar Nagykereskedelmi arrés
3,00 €-ig 15%
3,01-t61 3,74 €-ig 0,45 €
3,75-t61 5,00 €-ig 12%
5,01-t61 6,66 €-ig 0,60 €
6,67-t61 9,00 €-ig 9%
9,01-t61 11,56 €-ig 0,81 €
11,57-t61 23,00 €-ig 7%
23,01-t61 26,82 €-ig 1,61 €
26,83-t61 1.200,00 €-ig 6%
1.200,00 €-tol 72,00 €

A korhazi gyogyszertaraknak lehetségiik van az oltdanyagoknak direkt a gyartotol
valo beszerzésére. A nagykereskedoktdl valdo beszerzést ritkdn alkalmazzdk. Az
artargyalasok alapjat tobbnyire a gyari arak képezik. A rendelt mennyiségektdl
fliggben oltdoanyagokndl rendszerint a gyari arbol 5-10%-0s arengedményt sikertil
kialkudni. A korhazakon kiviil az oltéanyag-ellatasra specializalt gyogyszertaraknak is
lehetdségiik van a gyartotdl valo direkt beszerzésre. Ebben az esetben a gydgyszerész
(a gyogyszertari arrés mellett) a nagykereskedelmi arrést is jovairhatja magéanak, a
logisztikai koltségeket azonban meg kell téritenie a gyarto részére.

A gybgyszertari arréseket a gyogyszerarakrol szolo rendelet szabalyozza. A kotelezd
betegbiztositds modernizaciojarol szolo 3004. évi torvény oOta a gydgyszertari arrés a
nagykereskedelembdl vald beszerzés esetén a gyari ar 3%-a forgalmi ado nélkiil,
amihez hozzdadodik a torvényes nagykereskedelmi arrés. Ezt a szdzalékos potlékot a
térithetd gyogyszereknél kiadott dobozonként kiegésziti egy 8,10 euros fix atalany.

Az arképzési folyamat fontos eleme a forgalmi add. Az oltdéanyagok eladasi ardhoz
hozzdadddik a mindenkor érvényes legmagasabb forgalmi addkulcs, amely jelenleg
19%.

A gyogyszerarak novekedésének korlatozasa érdekében a német torvényhozas
kiilonboz6 instrumentumokat alkalmaz: rogzitett timogatasok, maximalis arak, gyartoi
¢s gyogyszerari rabattok, valamint individudlis rabattok. A gyogyszerpiac €s a
gyogyszerarak korddban tartasdra alkalmazott eszk6zok azonban csak bizonyos
feltételek kozott vetithetok ki az oltdbanyagok piacanak specifikus adottsagaira. A
rogzitett tdmogatasok alkalmazasat példaul részben korlatozza az a tény, hogy az
oltdbanyagpiacot Németorszagban oligopolisztikus struktardk jellemzik. Kizarolag
szabadalmi védelem alatt 4ll6 gyogyszerekbdl alld rogzitett tdmogatasti csoport
képzésének elofeltétele legalabb harom gyogyszer, ill. szolgaltatd. Oltéanyagoknal ez
a feltétel a hatdanyag kiilonb6z6 tulajdonséagai és hatasmddja miatt nem teljesiil.

Haszon- és koltség-haszon értékelések: Németorszagban a hatékonysag és a haszon
vizsgalata  kiilonbozé  intézeteknél  kiilonbozd  megfontoldsokbdl  torténik.
Oltéanyagokndl a koltség és a haszon viszonya egyelore nem jatszik szerepet az
ajanlasra vonatkoz6 dontés, ill. a koltségtéritésre vonatkoz6 dontés tekintetében.




A mindség, a hatékonysag €s a biztonsag az oltdbanyag engedélyezésének feltétele.
Ezeknek a gyarto altal klinikai vizsgalatok keretében torténd bizonyitasat kovetden a
Paul-Ehrlich-Institut adott esetben kibocsatja az engedélyt. Amennyiben valamely
oltbanyag a megfeleld indikaciora engedélyezést nyer, az Allandé Oltasi Bizottsig
(Standige Impfkommission — STIKO) a fert6z6 betegségek elleni térvény
(Infektionsschutzgesetz — IfSG) alapjan ajanlasokat bocsat ki a véddoltasok
végrehajtasdra vonatkozoan. A STIKO ajanlasai alapjan a szovetségi tartomanyok
kibocsatjadk hivatalos ajanlasaikat, tovabba dontési alapként szolgilnak a Kozos
Szovetségi Bizottsdg szamdra az oltdanyagnak a kotelezd betegbiztositas keretében
valo kotelez6 szolgaltatasok korébe torténd felvételére.

Mikozben a STIKO csak a kockazat és a haszon tekintetében végez értékelést az
oltbanyagokra vonatkozéan, a Ko6zos Szovetségi Bizottsag (Gemeinsamer
Bundesaussschuss — G-BA) dontése soran egy gazdasagossagi vizsgalat keretében a
koltségek aspektusat is figyelembe veszi. A Ko6zds Szovetségi Bizottsdg azonban
mindeddig csak csekély mértékben tért el a STIKO ajanlasaitol.

Németorszagban a gyogyszerek és az oltdéanyagok tekintetében nem alkalmaznak
standardszerlien koltség-haszon értékeléseket. A gyogyszerek értékelése tekintetében
az Egészségiigyi Mindség ¢s Gazdasagossag Intézete ([nstitut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen — IQWiG) mar kidolgozott egy modszertani
dokumentumot, amelyben az oltéanyagok csak a modellezés munkaanyagiban
jelennek meg.

Az oltéanyagok és oltasok értékelése Németorszagban:

Intézet Eljarasi szint Ertékelés targya

Paul-Ehrlich- | Az oltbanyag engedélyezése | Mindség, hatékonysag, biztonsag
Intézet

STIKO Az oltas alkalmazéasanak Az oltbanyagok hatékonysaga és
ajanlasa Osszeférhetdsége, tulajdonsagok, a
betegség korokozojanak
epidemioldgiaja, epidemiologia,
lefolyés, a prevencid egyéb
lehetdségei, az emberrdl emberre
lehetdségei, a gyakorlati kivitelezés
kovetelményei.

G-BA Felvétel az oltdanyag- Gazdasdgossag
iranyelvbe ¢€s ezzel egyiitt
dontés a kotelezd
betegbiztositas altali
koltségatvallalasrol.




A koltség-haszon értékelés modszerei a németorszagi egészségiigyi technologiai
értékelési intézeteknél:

Németorszagban két allami intézet végez egészségiigyi technologiai értékelést: a
Német Egészségiigyi Dokumentacios és Informacios Intézet (Deutsches Institut fiir
medizinische Dokumentation und Information — DIMDI) mellett mikodé egészségiigyi
technologiai értékelési ligynokség (Deutsche Agentur fiir Health Technology
Assessment beim DIMDI — DAHTA@DIMDI), valamint az Egészségiigyi Mindség és
Gazdasagossag Intézete (IQWiGQ).

A DIMDI és az IQWiG koltség-haszon értékeléseinek 0sszehasonlitasa

DIMDI IQWIG
A dontéshozatali Nincs direkt kapcsolat, a A Ko6z06s Szovetségi
folyamatokban valo nyilvanossagnak szol Bizottsag (G-BA) altali
figyelembevétel direkt meghatalmazas,

téritésre vonatkozo
dontések, gyogyszerek
maximalis ara rogzitett
tamogatas nélkiil

A koltség-haszon értékelés | Nincsenek Igen, direkt hivatkozas a
kotelezd standardjai TB-Torvénykonyv V.
Konyvének

(Sozialgesetzbuch V.)
modszertani kézikonyvére

Oltdéanyag-specifikus Nincs Nincs
koltség-haszon értékelés
A koltség-haszon értekelés | 3 egészségiigyi Eddig nincsenek lezart
gyakorlata technologiai értékelés az koltség-haszon
oltdbanyagok koltség- értekelések, 2 megbizas
haszon értékelésére (nem oltoanyagokra
vonatkoz0)

A németorszagi  egészséggazdasagi  értékelések  teriiletén  széles  korben
elfogadottsagnak 6rvend a német egészségiigyi kozgazdaszok (von der Schulenburg et
al.) altal kidolgozott, ,,hannoveri konszenzus (,,Hannoveraner Konsens 2007”’) néven
kozismertt¢ valt ajanlas. A tdrsadalombiztositasi Onkorméanyzat dontéshozatali
gyakorlatdban azonban ez nem rendelkezik kotelezd jelleggel.

[A Jelentés a Szovetségi Egészségiigyi Minisztérium honlapjan (443 p.):
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/cln_160/SharedDocs/Downloads/DE/Pr
esse/Kurzberichte/Kurzbericht-Impfstoffe-
Gutachten,templateld=raw,property=publicationFile.pdf/Kurzbericht-Impfstoffe-
Gutachten.pdf



http://www.bundesgesundheitsministerium.de/cln_160/SharedDocs/Downloads/DE/Presse/Kurzberichte/Kurzbericht-Impfstoffe-Gutachten,templateId=raw,property=publicationFile.pdf/Kurzbericht-Impfstoffe-Gutachten.pdf
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/cln_160/SharedDocs/Downloads/DE/Presse/Kurzberichte/Kurzbericht-Impfstoffe-Gutachten,templateId=raw,property=publicationFile.pdf/Kurzbericht-Impfstoffe-Gutachten.pdf
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/cln_160/SharedDocs/Downloads/DE/Presse/Kurzberichte/Kurzbericht-Impfstoffe-Gutachten,templateId=raw,property=publicationFile.pdf/Kurzbericht-Impfstoffe-Gutachten.pdf
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/cln_160/SharedDocs/Downloads/DE/Presse/Kurzberichte/Kurzbericht-Impfstoffe-Gutachten,templateId=raw,property=publicationFile.pdf/Kurzbericht-Impfstoffe-Gutachten.pdf

Ausztralia:

Keretfeltételek: Ausztralia szovetségi allam. Az 1901-ben elfogadott Alkotmany
szerint a hatalom megoszlik a szovetség és a szovetségi allamok ¢és a territoriumok
kormanyai kozott. Miutan az Alkotmany altal megfogalmazott egyetlen rendelkezés a
karantén, az egészségiigyi ellatas a szovetségi allamok hataskorébe tartozik. Az allami
koérhdzak példaul a szovetségi tartomanyok tulajdonaban vannak. A szovetségi
allamokra harul a legfontosabb szerep a korhdzi szolgdltatdsok, a kommunalis
egeszsegligyl szolgaltatdsok €s az oltasi programok tekintetében. Egyes feladataikat
atruhazzak az onkormanyzatokra, amelyek pl. az anyaotthonok és gyermekkorhazak
kozvetitésével biztositjdk az oltdsokat. Az egészségiigyi elladtas finanszirozdsa a
szovetségi allamok és az ausztrdl kormany altal torténik. 2007-2008-ban a
finanszirozas a kovetkezoképpen oszlott meg:

— Ausztral kormany: 43,2%;

— Szovetségi allamok és onkormanyzatok: 25,5%;

— Privat forrasok (beleértve a biztositasi koltségeket): 31,3%.

Az ellatérendszer célja, hogy az orszdg minden lakosdnak egyetemes hozzaférést
biztositson a szolgéltatdsokhoz. Ezt a Medicare, egy kotelezd biztositasi rendszer
kozvetitésével valositjak meg, amelynek finanszirozasa altaldnos adokbol torténik. A
Medicare 0sszetevoi:

— A Medicare Benefits Schedule, amely meghatarozza a szolgaltatasok volumenét
¢s minden polgar részére Dbiztositja a privat szférdban felkinalt
szolgaltatasokhoz valdé hozzaférést. A felhasznaloktol onrészeket kérhetnek,
amennyiben egyes szolgaltatasoknal a koltségtérités nem teljes.

— A Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS), amely fedezi a gyogyszertari
gyogyszerforgalom nagy részét.

— A koérhazi szolgéltatdsokra a szovetségi allamok altal nyujtott pénziigyi
tamogatas. A szovetségi allamok koltségmentes hozzaférést biztositanak a
privat biztositasi védelemmel nem rendelkezd betegeknek.

Finanszirozas és térités: Az oltdanyagoknak az ausztral piacon vald legalis
forgalmazasahoz az illetékes hatosag, a Therapeutic Goods Administration engedélye
sziikséges. Az engedélyezési eljaras az ausztral terapeutikumok regiszterébe vald
felvétellel zarul. A regiszterben szerepld oltéanyagok a privat piaci forgalomban is
eladhatok.

A nemzeti oltdsi program végrehajtasaért az ausztral kormany felelos. A nemzeti oltéasi
programban felsorolt oltdanyagokat ingyenesen kell rendelkezésre bocsatani, ezek
tehat teljes egészében allami tAmogatéssal rendelkeznek. Az oltdbanyagoknak a nemzeti
oltdsi programba torténd felvételérdl az egeészségiigyi €s i1ddsligyi minisztérium
(Department of Health and Ageing) dont. Ausztralidban nincs altalanos oltasi
kotelezettség.

Az oltasokra forditott kiadasok 6sszege 2004-2005-ben 288 milli6 AUD (170 milli6
eurd) volt. A 2009-2010. pénziigyi évben a legfontosabb oltéanyagok beszerzésére
egész Ausztralidban 311 millio6 AUD-t (190 milli6 eur6t) koltottek.

A Pharmaceutical Benefits Pricing Authority (PBPA) az egészségiigyi és idosiigyi
minisztérium altal felallitott, fliggetlen, nem 4allami tarsasag, amelynek feladata



ajanlasokat tenni a miniszternek azon 1j oltéanyagok ¢és gyodgyszerek ardra
vonatkozdan, amelyek felvételét ajanlottak a PBS-be, ill. a nemzeti oltasi programba.
A PBPA tanacsaddst nylOjt a gyogyszerek ¢és az oltdbanyagok beszerzésére
vonatkozoan, valamint az ezekrdl sz6l6 artargyalasokon. A PBPA évente
feliilvizsgalja a kialkudott arakat.

Az oltéanyagokkal val6 ellatds Ausztraliaban erdsen centralizalt, beleértve az arképzés
folyamatat. A centralizdcio 2009. jalius 1. 6ta még jobban erdsddott, miutan a
kozponti kormanyzat az oltdanyagok beszerzésének hataskorét is magahoz vonta.

Az oltéanyagok beszerzése: A nemzeti oltasi program céljai kozott szerepel a
kivalasztott oltdbanyagnak megfeleld mennyiségben és a megfeleld idépontban valo
biztositdsa. Ennek sordn elkeriilendd a talzott mennyiségek megrendelése, ami
sziikségtelen hiitési €és raktarozasi koltségekhez, valamint a lejarati id6 tallépéséhez
vezet.

Az ellatas biztonsdganak novelése érdekében, amennyiben kiilonb6zé gyartok
oltdanyagai egymassal kicserélhetok, egyidejiileg két vagy tobb gyartdval is szerzodést
lehet kotni. Ebben az esetben természetesen a nagyobb piaci részesedés annak a
szolgaltatonak jut, aki alacsonyabb arat kinal, de mas szolgaltatok is piacon maradnak.
A multban ezt az eljarast kovették mind a szovetségi allamok kormdnyai, mind a
szOovetségi kormany az influenza-oltéanyag beszerzése soran. Az oltdbanyag beszerzés
2009. julius 1-t6l vald teljes centralizacidja feltehetden nem fogja akadéalyozni az
oltdbanyagok tobb gyartotol torténd beszerzését.

A nemzeti oltasi programban szerepld oltdéanyagokat a beszerzési ar alapjan téritik a
szovetségi allamokban levd depok szamara. Igy a cégek abszorbealjak a depokhoz
valo szallitasi koltségeket €s sajat koltségiikre atvallaljadk a terjesztést és annak
koltségeit. A PBS keretében levd oltéanyagokat a gyartok mind direkt ton, mind
nagykereskedok kozvetitésével terjesztik a gydgyszertaraknak. A kutatas soran végzett
interjukbol kideriilt, hogy az ausztrdl szovetségi adllamokban az oltdanyag beszallitas
tekintetében a CLS Logistics domindl.

Arszint és arképzés: Az oltdanyagoknak a nemzeti oltasi program keretében térténd
arképzési és téritési rendszere 2009. julius 1-1 kezdettel egy igen jelentds
vonatkozdsban megvaltozott. Ettél kezdve a beszerzés a szovetségi allamok
kormanyait6l attevodott a szovetségi kormanyzathoz. Ezt megeldzden a szovetségi
allam tamogatasi forrasait az allami ,, Public Health Outcome Funding Agreements”
(PHOFA) részeként elosztottak a szovetségi allamok kozott. A PHOFA oltéanyagokra
vonatkozo részét az ausztral oltasi megallapodas (Australian Immunisation Agreement)
alapjan fedezték. Az allam meghatdrozta, hogy a nemzeti oltdsi program keretében
mely oltéanyagok szerepelnek, ill. ennélfogva az allam 4ltal tamogathatok. A PHOFA
keretében az egyes szovetségi allamok altali timogatas mértékét az egyes oltdoanyagok
tekintetében sziikséges dozisok €s a tAmogatasra jogosult lakossag nagysaga hatarozta
meg. A szOvetségi allamok valaszthattak, hogy a nemzeti oltasi tervben szerepld
oltdbanyagok koziil melyeket vasarolnak meg a PHOFA 4ltali tAmogatasi forrasokbol.
Az allam szemsz0gébol kirajzolodott egy olyan tendencia, hogy a PHOFA keretében a
szovetségi allamok részére oltasokra kifizetett nem pantlikdzott tamogatasi forrasok
(an. ,,block grants”) nem gyakoroltak elégséges Osztonzést az oltasi célok kdvetésére.
Jollehet az el nem koltott forrasokat vissza kellett volna fizetni a szovetségi allamnak,
a tartomadnyok ezt tobbnyire zsebre tették és egyéb célokra forditottak. Tobbek kozott



ez vezetett ahhoz, hogy 2009. julius 1-t8l attértek az oltéanyagok kozponti
beszerzésére.

Az oltoanyagok tamogatasa a PBS keretében: A szovetségi minisztérium a PBPA
tanacsadasa mellett artargyalasokat folytat a gyartokkal a Pharmeceutical Benefits
Scheme keretében a lakossagnak felkinalt minden egyes gyogyszer és oltdbanyag
szOvetségi aradra vonatkozoan. A PBPA nem a gyari eladdsi éarakra, hanem a
nagykereskedelmi arakra fokuszal.

A gyartdk a kovetkezd lehetdségekkel rendelkeznek gyogyszereik vagy oltdbanyagaik
listdzésara:

— a konkurens hatdéanyagokéval azonos vagy azokénal alacsonyabb ar és egy
koltségminimalizalasi elemzés benyujtasa a Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee-hez (PBAC) (ebben az esetben a komparatorokkal szembeni f6lény
klinikai bizonyitasa nélkiil);

— amennyiben a kompardtorhoz viszonyitva magasabb arat akarnak elérni,
koltség-hatékonysagi elemzést kell benyujtani a PBAC-hoz (ebben az esetben a
komparatorokkal szembeni f6lény klinikai bizonyitasaval).

Ez utobbi esetben a PBPA hivatalos nyilatkozatot kér a cégtdl a gyartasi koltségekrol.
Ehhez hozzdadnak egy esetrdl esetre valtozd arrést, amely alapesetben 30%.
Tomegtermékek esetén azonban olyan alacsony lehet, hogy az ar alig tér el a gyari
artol.

A nagykereskedelmi arrés jelenleg a gyari eladési ar 7,52%-a. 930,06 AUD gyari ar
folott ezt 69,94 AUD-re korlatozzak.

A PBS keretében az oltdbanyagokndl a gyogyszertari ar tovabbi komponense egy
kiadasi dij, amelynek 6sszege jelenleg 5,99 AUD.

Az arképzés és az oltoanyagokkal valo ellatas erds és gyenge oldalai: Az
oltdbanyagok tObbségének beszerzése erdteljesen centralizaltan, az egészségiigyi €s
1d6siligyl minisztérium altal torténik. 2009 juliusa eldtt ezt a nyolc szévetségi allam
kormanya végezte és az altala kivalasztott oltdanyag-gyartot részesithette elényben.

A kdzponti beszerzés elonyei elvben a kovetkezok:

— A volumennel 0Osszefiiggd effektusok: Az oltasi politika a szovetségi
minisztérium hataskorébe tartozik. A minisztérium igy nemcsak a teljes ausztral
oltdanyag-piacot képes kiszolgdlni, hanem moddjaban all bizonyitani, hogy
megvannak a stratégiai a piac bdovitésére. A centralizdcié nagyobb mozgasteret
biztosit a volumenorientdlt gazdalkodashoz ¢és az arengedmények
alkalmazdsdhoz. Ennek hatuliitdje, hogy a gyartok egyszerlien faképnél
hagyhatjdk a piacot, amennyiben kockaztatva latjak megfelelé piaci
részesedésiiket, mivel egész Ausztralia teriiletén egyetlen palydzatot irnak ki. A
minisztérium ezt a kockazatot azzal mérsékelheti, hogy a piacot két vagy tobb
beszallito kozott osztja fel.

— A gyartokra gyakorolt nagyobb befolyds: Ezt nem annyira a beszerzés
feltételeinek javitasara kellene kihaszndlni, hanem pl. inkabb a gyartoknak arra
vald 6sztonzésére, hogy klinikai vizsgalatokat mutassanak be oltdanyagaik és
egyéb termékeik vonatkozasdban, azokat hamarabb piacra dobjak; tehat az
oltdanyagok piacra jutasanak feltételeit kell javitani.

— Az igazgatasi koltségek csokkentése: Mikozben az artargyaldsok korabban
orszagos szinten zajlottak és nyolc szOvetségi allam beszerzési eljarasara volt



sziikség, most elegendd egyetlen szovetségi szintli beszerzési eljaras. Ennek
hatuliit6je ismét csak a gyartok nézépontjabol az, hogy a centralizalt beszerzés
potencidlisan noveli a piaci kockéazatot, azaz annak kockazatat, hogy a cégek
nem jutnak kielégitd piaci részesedéshez. A minisztérium azonban mar
bejelentette, hogy egyes esetekben készen all két vagy tobb gyartdval
szerzOdést kotni.
A centralizdcidval Osszefiiggd nagyobb probléma, hogy az Uj és hatékonyabb
oltdbanyagokra iranyuld kutatas-fejlesztési tevékenység mar nem részesiil elegendd
tamogatasban. Fennall az aggaly, hogy a kdzponti beszerz6 rovidlatd hozzaallasa miatt
nem fogja elismerni és megtériteni a fejlesztésre forditott kdltségeket (sunk costs). Ezt
a problémat valamelyest tompitja, hogy globalis kontextusban az ausztral oltdanyag-
piac viszonylag csekély méretii.
Koltség-haszon-értékelés:  Ausztralidban a  gyogyaszati  termékek  piaci
forgalmazasdhoz az ausztral terapeutikumok regiszterébe vald felvétel sziikséges. A
regiszterbe vald felvétel azonban nem jelenti automatikusan az allami tamogatas
elnyerését és a terméknek az allami intézmények altali megvasarlasat. A szovetségi
kormany tdmogatasanak elnyeréséhez a gyartobnak kérelmeznie kell azt a PBAC-nal
(Pharmaceutical Benefits Advisory Committee). Ezeknek a kérelmeknek 1993. ota
gazdasagi értékelést is tartalmazniuk kell. Ausztrilia az elsék koézé tartozik, ahol a
gyogyszerek és az oltdéanyagok koltségatvallalasdhoz kotelez6 modon eldirjak a
gazdasagi értékelést.
Az 1953-ban alapitott PBAC fiiggetlen allami intézmény, amely ajanlasokat tesz a
szOvetségi miniszter részére a PBS keretében tamogatasban részesitendd gyogyszerek
¢s oltdbanyagok meghatirozasira. A PBAC 2006. O6ta ajanldsokat tesz az
oltdbanyagoknak a nemzeti oltdsi programba torténd befogadédsara is, ami annak
tamogatasaval is jar.
A PBAC tagjait a szovetségi miniszter kéri fel. A tagokat a hdaziorvosok,
gyogyszerészek, fogyasztok ¢és egészségligyl kozgazdaszok korébdl jelolik ki, A
PBAC rendelkezik egy gazdasagi albizottsaggal (Economics Sub-Committee — ESC),
amelynek feladata a kérelmek koltséghatékonysaganak értékelése, mieldtt azok a
fobizottsadg elé keriilnének. Az oltbanyagoknak a nemzeti oltdsi programba torténd
felvételéhez és a PBS tdmogatdsi korébe torténd befogadasdhoz a PBAC ajanlasa
sziikséges. A végs6 dontést azonban a szovetségi miniszter hozza meg.
Az oltébanyagokkal Osszefliggd mdasik fontos allami tandcsado testiilet az ATAGI
(Australian Technical Advisory Group on Immunistation), amelynek tagjai foleg
kozegészségligyi szakértok. Eredeti feladatait a PBAC vette at. Jelenleg technikai
tandcsadast nyujt a miniszter, a PBAC ¢és a gyartok részére az oltdéanyagok
felhasznalasara, nyilvantartasara, a tdmogatasi kérelmekre vonatkozoan.



Franciaorszag

A francia egészségiigyi és egészségbiztositasi rendszer: A francia egészségiigy az
1945-ben bevezetett tarsadalombiztositasi rendszeren (Sécurité Social) alapul. A
kotelezd betegbiztositasi rendszer az iddsiigyi biztositds, a munkahelyi baleseti
biztositas €és a csaladpolitikai biztositds mellett a szocialis biztonsag fontos pillére,
amely altalanos hozzaférést nyljt a lakossadg szamdra az egészségiigyi ellatdsokhoz. A
kotelezd biztositas az egész lakossagra kiterjed. A betegbiztositasi rendszer erdteljesen
centralizalt, amelynek keretében elkiiloniilnek a kiillonb6zé szakmai csoportok sajatos
rezsimjeli, ill. pénztartipusai. A legfontosabb pénztartipusok:
— a fizetéstol fiiggd foglalkoztatottak pénztara (Caisse National de I’Assurance),
ahol a lakossag 85%-a rendelkezik biztositassal;
— a mezOgazdasagban foglalkoztatottak pénztara (Mutualité Sociale Agricole —
MSA);
— az Onalldéan foglalkoztatottak pénztara (Caisse Nationale d’Assurance Maladie
des Professions Indépendants — CANAM), valamint
— akozalkalmazottak és a koztisztviseldk kiilonb6zd pénztarai.
A keresOtevékenységet nem végzO hozzatartozok és a 18 év alatti gyermekek részére
lehetdség nyilik egy koltségmentes egyiittes biztositdsra. Az alacsony jovedelemmel
rendelkezd személyeknek 2000. o6ta lehetdségiik van az un. egyetemes betegbiztositas
(Couverture Maladie Universelle — CMU) keretében valo koételezé biztositasra. Ennek
célja a szocialis kirekesztésnek az egészségligyi szolgaltatdsokhoz vald hozzaférés
tekintetében valé minimalizalasa.
A kotelezd betegbiztositason kiviil Franciaorszagban létezik a privat kiegészitd
biztositasoknak egy atfogd, Onkéntes, komplementer rendszere (Mutuelles). A
lakossag tobbsége rendelkezik az eredeti biztositas altal nem fedezett koltségekre
vonatkozé kiegészitd biztositassal (2007: 87%).
Franciaorszadgban a betegek szabadon megvalaszthatjak kezel6orvosukat. A haziorvosi
rendszer keretében kotelezd modon rendelkezniiik kell egy kivalasztott kezeldorvossal
(Médecin Traitant), aki kapudr-szerepet tolt be. A korhazi ellatas keretében a betegek
mind az allami, mind a privat kérhazakban szabadon vélaszthatnak kezel6orvost.
Az egészségiigyi és a tarsadalombiztositdsi rendszer finanszirozésa kiilonb6z6 utakon
torténik. A finanszirozéas oroszlanrésze a tarsadalombiztositéasi jarulékokbol, valamint
az altaldnos szocialis jarulékbol (Contribution Social Généralisé — CSG) szarmazik. A
CSG egy minden jovedelemtipusra kivetett jovedelemaranyos jarulék, amelynek
mértéke 7,5%. A francia korméany ezenkiviil 1998-ban bevezetett egy adot a szocidlis
adossag torlesztésére (Remboursement de la Dett Social — RDS). A jarulékok behajtasa
decentralisan, un. gyljtokasszak kozvetitésével torténik. A francia parlament évente
meghatarozza a szocialis kiadasok pénziigyi kereteit.
2008-ban a folyd egészségligyi kiadasok 6sszege 215,0 milliard eurd volt, ez a GDP
11,0%-a. Az egészségligyre forditott 0sszkiadasok Osszege 2008-ban 217,5 milliard
eur6 volt.
A gyogyszerek €s az oltdoanyagok téritése az egészségiigyi minisztérium altal definialt
pozitivlistahoz kapcsoldédik. A francia gyogyszerpiacon 2008-ban nyolc kiillonbozé
hazai gyogyszergyartd volt jelen, amelyek mogott kilenc nemzetkdzi vallalkozés



rejtézkodott. Franciaorszdgban a kotelezd €s ajanlott oltdanyagok tobbségét a Sanofi
Pasteur MSD ¢és a GlaxoSmithKline szallitotta.

Keretfeltételek: Franciaorszdgban mind a kotelezd, mind az ajanlott oltasokat téritik.
Az oltasokat orvosi praxisokban, korhazakban, siirgdsségi felvevd helyeken, specidlis
allami anya-gyermek klinikdkon, oltasi kézpontokban adjak be. Az allami oltasi
kdézpontokat altalaban specialis korhazi osztalyokhoz vagy korhdzakhoz telepitik. A
privat oltasi kdozpontok tobbnyire utazasi véddoltasokra specializalodtak, jollehet itt is
nyUjtanak ajanlott és kotelezd véddoltasokat.

Az oltébanyagok szdmdra, a gyogyszerekhez hasonldan, sziikség van az Eurodpai
Gyodgyszeriigynokség (EMEA) az egészségiigyi termékek biztonsaga tekintetében
illetékes francia ligynokség (Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Products de
Santé — AFSSAPS) altali engedélyezésre. A kotelezd betegpénztarak szolgéltatasi
katalégusaba torténd felvételhez, a téritési katalogusba vald befogadashoz, valamint az
ar megallapitdsdhoz, az oltéanyagoknak egy differencialt, tobbfokozatii folyamaton
kell keresztiil menniiik. Ebben az eljarasban részt vesz: az egészségiigyi minisztérium,
a legfels6 kozegészségligyi tanacs (Haut Conseil de la Santé Publiqgue — HCSP), a
technikai oltasi bizottsag (Comité Technique des Vaccinations — CVT), a
transzparencia bizottsag (Commission de la Transparence), a legfelsé egészségiigyi
hatosag (Haute Autorité de Santé — HAS) és az egészségiigyi termékek gazdasagi
tanacsa (Comité Economique des Produits de Santé — CEPS).

Az oltoanyagok beszerzése: Az oltasi kozpontok oltdbanyaggal valé ellatasa nyilvanos
kozbeszerzési eljards utjan torténik. Az oltéanyagokra vald kozbeszerzési kiirast az
oltasi koézpontok fenntartdi, az adott regiondlis hatosagok szervezik. A megbizas
elnyerésének szempontjai: az ar, valamint a felkinalt disztriblcids feltételek, pl.
bizonyos oltdbanyagok specialis tarolasi kovetelményekkel jarnak, esetenként hiitést
igényelnek. A korhazaknal a beszerzés ugyancsak direkt modon, a gyartokhoz intézett
kozbeszerzési kiirds utjan torténik. Targyalasi pozicidik javitdsa érdekében egyes
koérhdzak kozbeszerzési egyesiilésekbe tomoriilnek. A nagykereskeddk Osszefogdsa
inkabb kivételnek szamit.

A kozgyodgyszertarak rendszerint a kozbeékelodd gyogyszer nagykereskeddktol
szerzik be az oltdanyagot, de a gyartotol vald direkt beszerzésre is van mod.
Franciaorszdgban a piac 95%-a harom gydgyszer nagykereskedd cég kozott oszlik
meg (OCP: 39%, Health Alliance: 29%, CERP: 27%).

Direkt beszerzés esetén a gyogyszertarak rendszerint természetbeni rabattban
részesiilnek. A gyogyszertari feliigyelet (Ordre des Pharmacies) rendszeres
1dokozokben ellendrzi a gyogyszertarakat és a gydgyszer nagykereskedoket.

Finanszirozas és térités: Az oltdanyagok és a gyogyszerek téritése az egészségiigyi
minisztérium altal meghatarozott pozitivlistdhoz kotédik. Kiilonbséget tesznek az
ambuldns szektor és a korhédzi szektor pozitivlistdi kozott, de a készitmények
egyidejiileg mindkettén szerepelhetnek. A pozitivlistara valo felvételt kezdetben 6t
évre korlatozzak. Ezt kovetden ujabb értékelésre keriil sor.

Valamely oltéanyagnak vagy gyogyszernek a pozitivlistdira valdo felvételéhez a
transzparencia bizottsag (Commission de la Transparence — CT) altal végzett
kétfokozatu eljardson kell megfelelni. Elsé lépésben a terdpids hasznot vizsgaljak
(SMR-klasszifikacio; Service Médical Rendu — SMR). Ezt kdveti a tobblethaszon



értékelése (ASMR-klasszifikacio; Amélioration du SMR — ASMR), amely egy
megfeleld alternativ gyogyszeres terapiaval vald dsszehasonlitds formajaban torténik.
A haszonértékelés (SMR) soran az alabbi szempontokat veszik figyelembe:

— az 0j készitmény hatékonysaga €s a nem kivant mellékhatasok;

— agyogyszer helyi értéke az alternativ terapids kezelési stratégiakkal szemben;

— a specifikus indikécidra valé alkalmazas médja és nehézsége;

— azoltdbanyag gyogyitd, megeldzd vagy szimptomatikus tulajdonsagai;

— azoltéanyag, ill. a gydgyszer jelentdsége a kozegészségligy szamara.
A klinikai haszonértékelés sordn figyelembe veszik még az innovativ tulajdonsagokat,
az adagolasi ) formait, az alternativ hatdelveket, az indikécids teriilet kiterjesztését.
A gyogyszerek hasznat egy négyes tagolast SMR-skalan soroljak be: jelentds, fontos,
meérsékelt, nem elégséges. Ennek megfelelden hatarozzdk meg a térités mértékét, ami a

betegpénztarak nemzeti egyesiilésének (Union Nationale des Caisses d’Assurance
Maladie — UNCAM) hataskorébe tartozik.

A gyogyszerek és oltéoanyagok téritésének mértéke az SMR-klasszifikacio és a
betegség sulyossaganak megitélése alapjan:

Klinikai haszon A térités mértéke silyos | A térités mértéke nem

betegség esetén silyos betegség esetén
Jelentos klinikai haszon 65% 35%
Fontos klinikai haszon 35% 35%
Mérsékelt klinikai haszon 35% 35%
Nem elégséges klinikai haszon 0% 0%

Kiilonleges, nem helyettesithetd vagy igen koltséges gyogyszerek esetén a
minisztérium 100%-os tamogatast is megitélhet. Ugyancsak 100%-os tamogatasi
statusban részesiilhetnek bizonyos betegcsoportok.

A tobblet haszon vagy az innovativ ért€ék elemzése soran a gyogyszereket, ill.
oltbanyagokat hat kategoridba soroljdk be (ASMR-kategéridk: Amélioration du
Service Médical Rendu): ASMR 1. jelentés terapias elorelépés, ASMR II. szignifikans
javuldas, ASMR III. mérsékelt javulds, ASMR IV. csekély javulas a gydgyitas
tekintetében hald haszon tekintetében, ASMR V. a javulas hidnya (de az alacsony
koltségek folytan ajanlas a pozitivlistara vald felvételre), ASMR VI a javulas hidnya
¢s az ajanlas megtagadasa.

A végsO dontés az egészségiigyl minisztériumra harul a transzparencia bizottsag és a
legfels6 egészségiigyi hatosag (HAS) ajanlasa alapjan.

A fentiekben leirt kétfokozatu értékelési eljaras idotartama 119 nap.

Az oltéanyagok téritési stdtusa minden kotelezd és ajanlott véddoltasnal kezdetben
65%. A fennmarad6 35%-ot a biztositottak Onrészekbdl vagy kiegészitd
biztositasaikbodl fedezik. Rendkiviili szabdlyozasok 1épnek életbe pl. pandémia esetén,
amikor az dallam atvéllalja a fennmaraddo 35% finanszirozasat. A kotelezd
betegbiztositds oltdsi kampdnyai sordn bizonyos személyi kordk szadmara a
betegpénztar teljes egészében megtériti, pl. a szezondlis influenzaoltas koltségeit.

A kotelezd betegbiztositasi pénztarak a kanyard, mumpsz €s rubeola elleni atoltottsag
javitasa érdekében tartott kampanyok soran atvallaljak a teljes koltséget, feltéve, hogy
az orvos ezt megfelelden feltiinteti a recepten. Egy masik kiilonleges rendelkezés a
meningococcus C oltas téritésére vonatkozik, amelyet regionalis oltasi kampanyok




keretében az egészségiigyl hatésagok ingyenesen bocsatanak rendelkezésre. Az oltasi
kampéanyokon kiviill a betegbiztositok ingyenesen bocsatjdk rendelkezésre a
gyermekek részére vald véddoltasokat. Az anya-gyermek-kozpontokban a gyermekek
ingyenesen kapjak meg a kotelezd véddoltasokat. A munkavédelmi intézkedések
keretében a munkaadok kotelesek ingyenesen alkalmazottaik rendelkezésére bocsatani
az oltasokat, pl. az egészségiigyi személyzet esetén.
Arszint és arképzés: A francia gyogyszerarképzési rendszer a legszigorubbak kozé
tartozik egész Eurdpaban. Ez a szabalyozatlan, félig szabalyozott és szabalyozott
arképzési folyamatok keveréke. A nem téritendd gydgyszerek tekintetében
Franciaorszdgban nem torténik arszabalyozds. A tamogatasképes innovativ termékek
¢s a tamogatasképes gyogyszerek esetén, amelyek terjesztése a korhdzakban
ambuldnsan torténik, félig szabalyozott arképzési folyamatok mennek végbe. Az
ambulans szektorban kiadott tdmogatasképes gyogyszerek tekintetében pedig atfogo
szabalyozott arképzési folyamatok mennek végbe. Az oltdéanyagok és a gyogyszerek
arképzése kozott nem azonosithatok eltérések.
1994. 6ta a CEPS rendszeresen egyeztetést folytat a Gyogyszeripari Szovetséggel (Les
Entreprise du Médicament — LEEM) az arképzési folyamatok keretfeltételeirdl. Az
els6 keretszerz6dések (Accord Cadre) az ambulans gyogyszerszektorra fokuszaltak. A
koérhdzi szektorban az elsd keretszerzodések megkotésére 2004-ben keriilt sor. A
legutoébbi modositasokat és kiegészitéseket 2008-ban vezették be és 2011-ig maradnak
hatalyban. Ebben az Gsszefliggésben Osszevontak a két szektor keretszerzddéseit. A
keretszerzodések egyebek kozott az alabbiakat tartalmazzak:

— informdcidcsere az engedélyezett gydgyszerekrol,

— atamogatasképes gyogyszerek kiadasainak ellendrzése;

— orszagos kiadascélok meghatarozéasa a gyogyszerek szamara;

— agyogyszerek szakszeri alkalmazasanak tAmogatasa;

— az arképzési folyamatok keretfeltételei pl. innovativ gyogyszerek esetén;

— individudlis keretszerz0dések megkotése a CEPS és az egyes gyogyszercégek

kozott a tAmogatasképes gyogyszerek tekintetében,;

— a generikumok és OTC-termékek helyi értéke.
Az artargyalasok soran a kdvetkez6 pontokra térnek ki:

— az ASMR-klasszifikacié eredménye;

— ugyanazon indik4ci6ja hasonlo gydgyszerek ara;

— azadott gyogyszer piaci jelentOsége (eladas adatai, aktualis forgalom);

— kutatas-fejlesztési koltségek a mérlegek alapjan;

— a gyarto reklamkoltségei.
2003. ota az innovativ gyogyszergyartok (részben oltdanyaggyartok) szamara
gyorsabb dontéshozatali eljarast €s rabattszabalyozasok nélkiili szabad arképzést
biztositottak. Ugyanez érvényes az ASMR III. szintig a ritka betegségek kezelésére
alkalmazott gyogyszerekre, gyermekgyogyszerekre, valamint azokra a gydgyszerekre,
amelyeknek a forgalma harom évvel a piacra Iépést kdovetden varhatdoan nem éri el a 40
millié6 eurds forgalmat. Ezt a szabéalyozdst 2007-ben minden ASMR III. szintl
innovativ gyogyszerre kiterjesztettek. Az ASMR III. osztdlyban 50%-0s, az ASMR V.
osztalyban 25% rabattmentességet hataroztak meg.



A téritheto gyogyszerek nagykereskedelmi arrései Franciaorszaghan 2008-ban

Gyari eladasi ar adozas elott

Nagykereskedelmi arrés

<22.90 euro 10,3%

22,90 eurdtol 150 eurdig 6%

> 150 euro 2%

A téritheté gyogyszerek gyogyszertari arrései Franciaorszagban 2008-ban:
Gyari eladasi ar adozas elott Nagykereskedelmi arrés

<22,90 eurd 26,1%

22,90 eurdtol 150 eurdig 10%

> 150 eurd 6%

Franciaorszadgban a térithetd gyogyszerek, ill. oltéanyagok afaja 2,1%, a nem térithetd
gyogyszereké 5,5%. Innovativ gyogyszerek esetén, amelyek kozé az innovativ
oltdanyagok is sorolandok, a piaci engedélyezés elsd honapjaiban és a pozitivlistara
val6 felvétel idején nem szednek adot.

Koltség-haszon-értékelés:

A szakirodalomboél szarmazo ismeretek: A kutatas soran a franciaorszagi koltség-
haszon-értékelésekre vonatkozdan egyetlen modszertani dokumentumot sikertilt
fellelni és ez is a francia egészségligyl kozgazdaszok egyesiilésétdl (College des
Economistes de la Santé — CES, 2004.)) szarmazik. Az nem egyértelmii, hogy ezeket a
modszertani irdnyelveket alkalmazzak-e az egészségligyl technologidk értékelése
sordn vagy az oltéanyagok tekintetében.

Az interjukbol szarmazé ismeretek: Az interjuk soran kideriilt, hogy az 1j
gyogyszerek bevezetése soran Franciaorszagban a koltség-haszon-értékelések és az
egészségligyi technolodgiai értékelési eljarasok nem allnak elétérben. A francia eljaras
merdben eltér az Egyesiilt Kiradlysagétol. Raadasul a kiilonb6z0é orvostudomanyi
bizottsagok szakértdi kozott €éles hatarvonal huzodik.

Az oltasok koltségei €s arszabalyozasa tekintetében Franciaorszagban a legfelsd
kozegészségligyi hatdsadg keretében miikodd Un. technikai oltasi bizottsag (Comité
Technique de Vaccination — CTV) illetékes. Ez az, amely kezdeményezi a
dontéshozatali eljarast és lefolytat egy atfogd értékelést, sajat maga azonban nem
végez egészségiigyl technoldgiai értékelést. A folyamatban a kdvetkezd instancia az
un. transzparencia bizottsdg, a végsd dontést valamely oltds vagy oltdéanyag
tekintetében az egészségligyl minisztérium hozza meg.




Svédorszag

A svéd egészségiigyi ¢és egészségbiztositasi rendszer: Svédorszagban az
egészségiigyi rendszer a Beveridge-modellt koveti, finanszirozasat tulnyomoérészt az
allam biztositja. Az egészségligy szervezete nagyjabol koveti az orszdg haromszintii
politikai és kozigazgatasi berendezkedését. Orszagos szinten az egészségiligyi €s
szocialis minisztérium (Socialdepartementet) hatarozza meg az egészségiigy iranyait
¢s szervezeti kereteit. Ebben néhany hatdésag van segitségére, pl. a
tarsadalombiztositasi intézet és az egészségligyi €s szocialis hivatal (Socialstyrelsen).
A szolgaltatasok biztositasa a tartomanyi gytilések hataskorébe tartozik, ezek feladata
a tervezés és a koordinacio, a sziikséges forrasok rendelkezésre bocsatasa és azok
felhasznalasanak ellenérzése. A regionalis kiilonbségek jelentések. Helyi szinten az
onkormanyzatok gondoskodnak az ellatds szervezésérdl, a szocialis szolgaltatasokrol
(pl. gyermekgondozds, iskolai egészségiigy, kornyezetegészségiigy). A tartomanyi
gyllések ¢és az Onkormanyzatok kompetencidit az egészségiigyi €s betegapolasi
torvény szabalyozza.
Az 1993-ban bevezetett finanszirozasi elv szerint a pénziigyi forrasokat a kormany
bocsatja a tartomanyok €s az dnkormanyzatok rendelkezésére egészségiigyi kiadasaik
fedezéséhez. A korhazak tobbsége a tartomanyi gyililések hataskorébe tartozik.
Svédorszagban Osszesen 60 tartomanyi korhdz (aktiv kérhaz) és 8 regionalis korhaz
miikodik. A koérhdzak koordindcidja €s lizemeltetése céljabol létrehoztdk a svéd
telepiilési onkormanyzatok és tartomanyok szovetségét.
Az ambulans elsddleges ellatas intézményei (orvosi praxisok, korzeti ndvérkézpontok,
csecsemd- €s gyermekellatasi rendeldk, fogaszati klinikdk és egészségiigyi kozpontok)
tobbsége ugyancsak az allami szektorhoz tartozik, a dolgozok kozalkalmazotti
statussal rendelkeznek.
A gyogyszertdrak 2009-ig allami tulajdonban voltak, miikddtetésiiket a svéd
gyogyszerész szovetség latta el. Idokozben az allami monopdliumot a gydgyszerpiaci
verseny javara feloldottak.
A svéd egészségligyi rendszer finanszirozasa 71%-ban adokbol torténik, amelyeket a
tartomanyi gytlések és az onkormanyzatok maguk hajthatnak be €s hasznalhatnak fel.
Tovabbi 16%-ot allami tdmogatdsokbdl, 10%-ot jarulékokbdl fedeznek. A betegek
onrészei a finanszirozas 3%-at teszik ki. Svédorszagban a betegeknek évente 900 svéd
koronaig (93,60 eurd) terjedd Osszeget kell befizetniiik. A gyogyszerekért fizetett
onrész 1.800 svéd koronaig (187 eurd) terjed.
2007-ben a GDP 9,1%-at forditottak egészségiigyi kiadasokra. A tartomanyi gyiilések
altal egészségiigyi kiadasokra forditott Osszeg 2008-ban 186 milliard svéd korona
(104.765 euro) volt.
Keretfeltételek: A gyogyszerekre és az oltdanyagokra vonatkozo szabdlyozasokat €s
eldirasokat az orvostechnikai ligynokség hatarozza meg. A gyogyszerek engedélyezése
a svéd ligynokség vagy az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) altal torténik.
Svédorszagban az oltdanyagok négy csoportjat kiillonbdzetnek meg:

— anemzeti oltdsi programban szerepld oltdanyagok;

— az egészségligyi és szocialis hivatal (Socialstyrelsen) altal ajanlott oltdanyagok,

amelyek koltségeit azonban a tartomanyi gytiléseknek nem kell kotelezd mdédon
atvallalniuk;



— anemzeti pozitivlistan (ldkemedelsformanerna) szereplo oltdbanyagok, valamint

— egyeb, az 4llami rendeldk altal nem finanszirozott oltdanyagok.
A svéd nemzeti oltasi programot az egészségiigyi és szocialis hivatal (Socialstyrelsen)
dolgozza ki a jarvanyiigyi intézet (Smittskyddsinstitutet — SMI) altal rendelkezésére
bocsatott adatok alapjan.
Azon oltasok esetén, amelyek nem szerepelnek a kotelezd oltdsi programokban, a
kozponti egészseégiigyi €s szocialis hivatal ajanldsaiban azonban igen, a tartomdanyi
gyllés politikai grémiumai dontenek a finanszirozashoz vald hozzajarulasrol, ezekhez
ugyanis ez egészségiigyl minisztérium nem bocsat rendelkezésre elkiilonitett
koltségvetést, ezek finanszirozasat tehat az egészségiigyi szolgaltatdsok altalanos
koltsegvetésébdl kell megoldani.
Az orszagos szolgaltatasi kataldgusban (a pozitivlistan, Ilikemeldensformdanerna)
szerepld gyogyszerek esetén a fogaszati és gyogyszerészeti szolgaltatasi ligynokség
(Tandvards och likemedelsformansverket — TLV) dont a befogadasrol. 2002. 6ta a
gyogyszerfogyasztasrol szold torvény a prevencios szolgaltatasokat is felvette a
térithetd korbe. Igy a gyodgyszerekre vonatkozé rendelkezések az oltdanyagokra is
kiterjednek. Eddig csak a 13-17 év kozotti lanyoknak beadott HPV-oltas szerepelt az
orszagos pozitivlistan.
Az oltéoanyagok beszerzése: A lakossag oltdanyagokkal wvald ellatasa egész
Svédorszagban egységesen torténik, csupan az oltdanyag tipusa €s az ezzel 6sszefliggd
téritési szabalyozasok tekintetében vannak eltérések. A kiilonbségek abbol adddnak,
hogy az adott oltdsokat az orszagos program vagy a tartomanyi gytilés altal tdmogatott
bovitett oltdsok keretében nyujtjdk, azok szerepelnek-e az orszadgos szolgéltatési
katalogusban vagy olyanok, amelyeknek a koltségeit nem téritik meg a betegek
részére.
Az oltasi programok keretében az oltdanyagok kivalasztisa €és beszerzése a tartomanyi
gyllések ¢és az Onkormanyzatok hataskorébe tartozik. Az oltdéanyag gyartd cégek
részére kiirt kozbeszerzési kiirdsok mind az oltdbanyag mennyiségére, mind annak
terjesztésére kiterjednek. A palydzati kiirdsokat rendszerint a tartomanyi gytilések
specidlis oltasi bizottsdgai hirdetik meg, amelyek élén egy tisztiorvos all, aki egyben
feliigyeli is az eljarast. Arra is lehetdség nyilik, hogy a tartomdnyok beszerzési €s
palyaztatasi kozosségekbe tomoriiljenek. A kozponti egészségligyi és szocidlis hivatal
(Socialstyrelsen) altali orszagos palyazati kiirasokra és disztribaciora ritkan keriil sor.
Az iskolai oltasokhoz sziikséges oltdanyagok beszerzése tobbnyire az adott
onkormdényzat altal torténik, a tartomanyi gytilés jarvanyiigyi és prevencios feliigyelete
utjan. Kivételes esetekben az iskolak gyogyszertaraktdl is beszerezhetik az
oltéanyagot.
Az oltéanyagok terjesztése €s beszallitasa a gydgyszercégek altal torténik, amelynek
soran ezek a tartomanyban miikodo két nagykereskeddvel Iépnek egyiittmiikodésre. A
gyartok ¢és a tartomanyi gytilések kozotti szerzddésekben a szallitdsi cimeket is
rogzitik. A tartomanyokban a gydgyszerek gylijtOhelyei — az egyes disztribucios
csatorndknak megfelelden — az egészségligyi kozpontok, az iskoldk, az orvosok, a
nagykereskedok vagy a gyogyszertarak lehetnek.
Finanszirozas és térités: Az orszagos oltasi programban szerepld oltdéanyagokat
onrész fizetése nélkiil bocsatjak rendelkezésre. A hat éven aluli gyermekek oltasaért a
tartomanyi gylilések feleldsek. Ennek koltségeit az egészségiligyi minisztérium altal



rendelkezésiikre bocsatott egészségligyl koltségvetésbdl fedezik. A hat éven
felillieknek az iskolaban valé oltdsat az Onkormanyzatoknak kell fizetniik. A
pneumococcus ¢s a HPV elleni koltséges oltasok befogaddsa ota erdteljes
koltségnovekedés figyelhetd meg. Emiatt kimertil az iskolai koltségek fedezésére szant
blidzsé. Ebben az 6sszefliggésben konfliktus keletkezik a tartomanyi gytlések és az
onkormanyzatok kozott azon oltdsok vonatkozasdban, amelyeket iskolas korban kell
potolni, mivel azokat nem adtdk be a hatodik életév betoltése elétt. Hogy ezt kinek
kellene kifizetnie, nyitott kérdés és tovabbra is konfliktus forrasa. Mindeddig azonban
még nem volt példa arra, hogy a tartomdnyi gylilések forrashiany miatt megtagadtak
volna az oltast.

A tartomdnyi gyiilés politikai dontése folytdn az orszagos oltdsi programon kiviil
bizonyos személyi korok részére az oltasi katalogusba felvett oltdsok tekintetében (pl.
a 65 ¢év folottiek influenza-oltdsa) az eljaras kiillonbozo, az altalanos tendencia azonban
a kockazati csoportok ingyenes atoltasa.

A korhazon kiviili gyogyszerellatds teriiletén 94 eurdénak megfelelé Osszegig a
betegeknek teljes egészében ki kell fizetniiik a gyogyszert. Ezen tul a hozzéjarulas a
gyogyszerekre forditott 6sszkiadasoktol fliigg. Az onrész felsé hatara évi 187 eurd (a
18 ¢év alattiak ¢és sziiletk koltségeit egybeszamitjdk). Az ezen feliili
gyogyszerkoltségeket teljes mértékben téritik. M¢eltdnyossdgi szabalyt nem
alkalmaznak.

A gyartdknak kérelmezniiik kell az orszagos szolgaltatasi katalogusba valo felvételt. A
téritési kérelem tartalméara vonatkozo irdnyelveket a TLV hozza nyilvanossagra. A
kérelmet elektronikusan kell benyujtani és annak a klinikai koltség-haszon
bizonyitasat is tartalmaznia kell. A koltség-haszon-értékelést egy egészséggazdasagi
modell keretében kell bemutatni. A hidnytalan kérelem benytjtasat kovetéen a TLV
elinditja a vizsgalati és engedélyezeési eljarast. A TLV munkdjat egy szakértoi
bizottsag segiti, amely figyelembe veszi a kdozponti egészségiigyi és szocialis hivatal
(Socialstyrelsen), a svéd egészségiigyi technologiai értékelési tanacs (Statens
beredning for medicinsk utvirdering — SBU), a gydgyaszati termékek iigynoksége
(Ldkemedelsverket), valamint tovabbi szakérték ajanlasait.

A gyogyszerek és oltdanyagok téritésére vonatkozo dontések alapelvei: az emberi
méltosag, az egyenldség és az egyes individuumok integritdsanak tiszteletben tartasa; a
sziikségesség €s a szolidaritds elve; valamint a gazdasagossag elve. Az ambuléns és a
koérhdzi ellatds teriiletén vald tamogatdsra vonatkozd pozitiv dontések hatalya
orszagos, azokat az egyes tartomanyi gyilések is atveszik. A gyartok birdsag elott
megtamadhatjdk a dontést. Az orszagos szolgaltatasi kataldgusban ¢és oltasi
programban nem szerepld oltéanyagokat a betegeknek kell fizetniiik.

Arszint és arképzés: Svédorszagban a beszerzési és finanszirozasi strukturaknak
megfeleléen kiillonb6zd arképzési mechanizmusok miikddnek, amelyek az oltasok
téritése (orszagos oltasi program, a tartomanyi gyiilés specialis oltdsi programja,
orszagos szolgaltatasi katalégus, betegek altali Onrész fizetése) szerint
kiilonboztethetok meg.

Az orszdgos oltasi programban szerepld oltasokhoz sziikséges oltdéanyagok
beszerzéséért a tartomanyi gyllések felelések. A gyartokkal vald artargyaldsok
nyilvanos palyazati kiirdsok keretében zajlanak. A palydzatok tartalmazzdk: a



sziikséges oltdbanyag mennyiségét €s a disztribucid szolgaltatasat, a beszallitasok
itemezEsét, az elvart tartalékmennyiségeket. A kockdzat csokkentése érdekében a
palyazati kiirasokat ugy alakitjak, hogy két gyartd is szOhoz jusson. A szerzddések
futamideje rendszerint két év, amely egy évvel meghosszabbithato.

Az egyes tartomanyi gyllések altal kialkudott arak kozott altalaban csekély a
kiilonbség, ez inkabb a tartomany méretével ¢€s a lakossag szamaval fliigg Ossze. A
tartomanyi gylilések gyakran palydzati kozosségeket hoznak 1étre. Az 1n.
sertésinfluenza esetén az oltdanyag beszerzése az Osszes tartomany palydzati
kozdsségében tortént. Osszesen 10 milli6 A(HIN1) influenza elleni dozist rendeltek
meg, amelybdl 6,1 milliot hasznaltak fel.

Az orszagos szolgaltatasi katalogusban szerepld gyogyszerek esetén a gyogyszerarakat
(valamint a gyogyszertari arrést) Svédorszag egész teriiletére vonatkozoan a fogéaszati
¢s gyogyszerészeti szolgaltatasok tigynoksége (TLV) hatdrozza meg. Ennek soran a
TLV nem folytat alkut a gyartdkkal, hanem a pozitivlistara valo felvételi kérelem a
gyartd arajanlatat is tartalmazza. A téritésre vonatkozo pozitiv dontés egyben az
arajanlat elfogadasat jelenti. Negativ dontés esetén nincs helye utdlagos alkudozasnak.
A TLV héarom okbol ellenzi a gyartokkal wvald artargyalasokat: Egyrészt
meggy6z6dése, hogy a kormany nincs abban a helyzetben, hogy a
gyogyszergyartokkal valo targyalasok soran méltanyos arat alkudhasson ki. Tovabba a
TLV szerint a piacot a lehetd legminimalisabb mértékben kell szabalyozni, annak
szabadon kell mikodnie. Végiil igen fontos, hogy az ipar 0sztonzést kapjon az
innovéacidra, az iparnak egy olyan téritési rendszerre kell biznia magat, amely
figyelembe veszi a koltség-haszon-vizsgalatokat és hajlandé magas arat fizetni a
tarsadalmi haszonnal jar6 gyogyszerekért.

A térithetd gyogyszerek, beleértve az oltéanyagokat, adomentesek. Svédorszagban a
koérhdzakban alkalmazott és a receptkoteles gyodgyszerek is addmentesek (abban az
esetben is, ha importbo6l szarmaznak).

Azon oltdoanyagoknal, amelyekre a gyarté nem kérelmezett téritést, vagy a kérelmet
elutasitottak, az arképzés szabadon torténik. A gyartoi ar ebben az esetben az egész
orszagban érvényes €s adott esetben targyalasi alapot képez a gyartdk és a nagy privat
oltasi kozpontok kozott. Ebben az esetben az allam a nagykereskedelmi arrést sem
szabalyozza, arrol minden egyes gyartoénak kiilon-kiilon kell megallapodnia a két
nagykereskedelmi céggel. A gyodgyszertari arrést a TLV kozpontilag szabalyozza.

A svéd kormanyzat jelenleg az oltdéanyagok arképzési mechanizmusanak atalakitasat
mérlegeli, az oltdanyagok arképzése és az oltdanyag ellatas javitasa vonatkozasaban
jelenleg két vizsgalat van folyamatban.

Koltség-haszon-értékelés:

A szakirodalombdl szarmazoé ismeretek: A vizsgalat sordn egy 4altalanos
modszertani  dokumentumot ¢és a  koltség-haszon-értékelésre vonatkozo  két
dokumentumot elemeztek. Mindkettdnél nyitott maradt a kérdés, hogy azok az
oltéanyagokra is vonatkoznak-e.

A koltség-haszon-értékeléseket mind az oltdéanyagoknak az orszagos oltasi programba
torténd felvétele, mind a téritésiikre vonatkoz6 dontések és az arképzés tekintetében
figyelembe veszik. Erre els6sorban a Pharmaceutical Pricing and Reimbursement



Information (PPRI) és a Gesundheit Osterreich (OBIG) elemzéseiben talaltak
bizonyitékot.

Az interjukbol szarmazo ismeretek: A svéd jarvanyligyi prevencios €s ellendrzési
hivatal igazgatoja szerint a gyogyszereknek az orszagos téritési rendszerbe vald
befogadasardl a betegbiztositasi tarsasag dont. Az egészségiigyi technologiai értékelés
azonban csak altaldban gyogyszerekre vonatkozéan tartalmaz instrukciokat,
specialisan oltéanyagokra nem.

A Karolinska-Institut mikrobioldgiai, tumor- ¢és sejtbiologiai egységének alelndoke
szerint a kozponti egészségiigyi és szocialis hivatal nem bocsat ki guideline-okat arra
vonatkozdan, hogy mely oltbanyagokat kell felvenni az orszagos oltasi programokba
¢s melyeket nem. Az ilyen dontéseket rendszerint azok a grémiumok hozzdk meg,
amelyeket adott oltdsi feladatok esetén hivnak Ossze és amelyek a tudomdanyos
értékelések alapjan ajanlast tesznek az oltéanyagoknak az orszagos oltasi programba
torténd felvételére, vagy elutasitdsara. A kozponti hivatal ezt kdvetéen hozza meg
dontéseét.

Ebben a rendszerben az egészségiigyi technologiai értékelések nem gyakorolnak
befolyast az oltdbanyagok beszerzésére €s az arképzésre.



Spanyolorszag

A spanyol egészségiigyi és egészségbiztositasi rendszer: A rendszer atalakitasara
1986-ban keriilt sor, amikor a tarsadalombiztositdsi rendszer helyébe orszagos
egészségligyi rendszer (SNS) Iépett, amelyet az egészségiigyrdl szo16 altalanos torvény
(,,Ley General de Sanidad ” — LGS) szabalyoz. Spanyolorszag kozigazgatasi rendszere
decentralizalt, a 17 autondém régiot az egészségiigyi ellatdsra vonatkozd
kompetenciakkal is felruhaztak. Ide tartozik a pénziigyi forrasok elosztdsa, az orszagos
egészségpolitika alkalmazasa, valamint az egészségiigyi intézmények mitkodtetése. A
lokalis kormédnyzatokra harul a kornyezetegészségiigy feliigyelete is.

Becslések szerint a spanyol lakossag 94%-a az orszagos egészségiigyi tervnek
megfelelden részesiil ellatdsban, ami azt jelenti, hogy a spanyol tarsadalombiztositas
(Seguridad Social) keretében rendelkezik biztositassal. A fennmarado 4% allami
alkalmazott. Ok valaszthatnak az orszagos egészségiigyi terv és egy privat ellatasi terv
kozott. A szabadfoglalkozasuak és az egyéni vallalkozok nem rendelkeznek az SNS
keretében vald biztositdssal. A spanyolok 10-12%-a privat Onkéntes kiegészitd
biztositassal rendelkezik. A biztositotarsasdgok ennek megfelelden alarendelt szerepet
jatszanak.

Spanyolorszagban haziorvosi rendszer miikodik. A polgaroknak regisztralniuk kell
magukat egy altalanos orvosnal, aki betolti a kapudr szerepét. Az allami szektorban
miikodo altalanos orvosok és a szakorvosok tobbnyire helyi egészségkozpontokban,
multidiszciplinaris teamekben folytatnak praxist, ahol az ambulans orvosi ellatasok
nagy részét nyujtjak. Az orvosok téritése a naluk regisztralt betegek szamatol fiigg. Az
allami egészségligyi ellatas mellett szabadfoglalkozast specialistak is mitkodnek, akik
szerz6dést kotnek az orszagos egészségiigyi intézettel (Instituto National de la Salud —
INSALUD). A specialistdknak azonban az oltdanyagok vonatkozdsdban nincs
semmiféle szerepiik.

A spanyol egészségiligyi rendszer finanszirozasa 80%-ban adokbdl torténik. Tovabbi
18%-ot jovedelemaranyos tarsadalombiztositdsi jarulékokbol fedeznek. Ezek
befizetése a munkaadok és a munkavallalok altal paritasosan torténik. A fennmaradd
2%-ot egyéb biztositdsokbol finanszirozzak. Mivel a regionalis kormanyok csak
korlatozott pénziigyi autondmidval rendelkeznek, az adok behajtasa kozpontilag
torténik.

Az egészségiigyre forditott Osszkiadasok 2006-ban a GDP 8,4%-at tették ki. A
kiadasok felét korhazi és szakorvosi ellatasokra, 23%-at gyodgyszerekre, 16%-at az
elsddleges szektorra forditottak. A tdrsadalombiztositdsi rendszer finanszirozasanak
struktarait és az allam altal finanszirozott szolgaltatasi katalogust a munkaligyi €s
szocialis minisztérium hatarozza meg.

Keretfeltételek: Az oltdbanyagokkal vald ellatds az egészségiigyi minisztérium
(Ministerio de Sanidad y Politica Social — MSPS, valamint szamos allami intézmény
¢s az autonom régiok kormanyainak feladata. A regiondlis tervezés a helyi kormanyok
hataskorébe tartozik. Az autonom régiok kozotti és az allammal vald egyiittmiikodési
koordindciot az orszagos egészségiigyi rendszer interterritoridlis tandcsanak
kozegészségligyi bizottsaga latja el.

Az oltébanyagokkal valo ellatds tekintetében az altalanos orszagos keretfeltételek
meghatarozdsa az egészségligyi minisztérium kontrollja alatt allo orszagos



egészségiigyi intézet (Instituto Nacional de Salud — INSALUD) feladata. Az
oltéanyagokkal valo ellatds és az oltasi politika az Gsszes spanyol régidban csaknem
azonos.

A spanyol lakossdg részére ajanlott véddoltdsokat az orszdgos oltasi naptar
tartalmazza, amelyet végsé soron az interterritoridlis tandcs fogad el. A
Spanyolorszagban az orszagos egészségligyi rendszer (Sistema Nacional de Salud —
SNS) altal finanszirozott oltasok alapjat az orszdgos oltdsi naptarban szerepld
védooltasok alkotjak. Altalanos oltasi kotelezettség, meghatarozott kotelezd
oltasokkal, Spanyolorszagban nem létezik.

Az oltasok beadasara az orvosok, betegapolok és ndvérek jogosultak. Az egészségiigyi
személyzet csak megfeleld orvosi rendelvényre nytjthat oltasi szolgaltatast.

Az oltéanyagok beszerzése: Spanyolorszagban a hdziorvosi és a szakorvosi ellatasra
az autoném régidk allami és privat egészségiigyi kozpontjaiban kertl sor. A
statisztikdk szerint a lakossdg 95%-at ezekben a kozpontokban oltjak be. Az
oltdanyagokat ott helyben bocsatjak rendelkezésre. A korhdzakban oltottak aranya
nem éri el az 1%-0t.

Az oltdbanyagok beszerzésének struktirai aszerint kiilonboznek, hogy azok
szerepelnek-e az orszagos oltasi terv ajanlasaiban vagy sem. Az orszagos oltasi
naptarhoz sziikséges oltdoanyagokat az egész lakossag szamara, a biztositasi statustol
fiiggetleniil ingyenesen bocsatjak rendelkezésre. Az oltasi naptar ajanldsaiban nem
szerepld oltasokat kotelezd médon gydgyszertarakban adjak ki, ezek receptkotelesek.
Az orszagos oltasi naptarban szerepld oltéanyagok beszerzése az autonom régiok
egészségligyl hatosadgainak feladata. Ezek kozbeszerzési palyazatokat irnak ki az
oltéanyag gyartd cégek részére és ezekben mind az oltdbanyag mennyiséget, mind a
disztribuciot szabalyozzak. A sziikségletek tervezése az elmult évek tapasztalati
értékein, valamint az aktualis sziiletési statisztikakon alapul. A sziikségletek kontrollja
haromhavonta torténik. Amennyiben a sziikséges oltdbanyag mennyiséget
alulbecsiilték, lehetéség van utanrendelésre. 20%-os tobblet sziikséglet esetén 1j
palyazatot kell kiirni. Ellenkez6 esetben, a fel nem hasznalt oltéanyagokat a kdvetkezd
é¢vben felhasznalhatjak. A beszerzési strukturdk hatékonysaganak javitasa érdekében
valtozésokat terveznek a logisztika tekintetében. A cél a disztribliciés mechanizmus
egységesitése. Az A(HIN1) pandémia esetén eltértek a szokasos beszerzési eljarastol.
Az oltéanyagot direkt az egészségiligyi minisztérium finanszirozta és azt a gyartotol
szerezték be. Az oltdbanyagnak a regionalis disztribacidés koézpontokba vald
tovabbitasat a gyartok logisztikai cégek kozvetitésével szervezték meg. Spanyolorszag
22 milli6 dozist rendelt a Novartistol, 14,7 milliot a GlaxoSmithKline-t61 és 400.000-
et a Sanofi Aventis-tdl. A szerzodések zaradékokat tartalmaztak a fel nem hasznalt
oltéanyagok visszavételérol.

Finanszirozas és térités: Spanyolorszagban az oltdéanyagokra vonatkozdéan a
gyogyszerekhez hasonloan az Europai Gydgyszeriigynokség (European Medicines
Agency — EMA) vagy a spanyol gyogyszeriigyi és orvostechnikai ligynokség (Agencia
Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios — AEMPS) éltali engedélyezésre
van szikkség. A piaci engedélyezést kovetden a gyartd koteles kérelmezni az
igynokségnél a gydgyszer orszagos termekkodjat.

Spanyolorszagban a gyoégyszereknél harom téritési kategdria létezik: koérhazakban
teljes, kronikus betegségeknél 90%-os, tovabbi receptkoteles gyogyszereknél 60%-0S.



Ezeket a szabalyokat az oltéanyagoknil nem alkalmazzdk. Az orszagos oltasi
naptarban szerepld oltdanyagokndl a térités 100%-os. Minden mas oltasért a
betegeknek kell kifizetnitik a koltségek 100%-4at.

Az oltbanyagok megvasarlasaért és finanszirozasaért az autondém régiok feleldsek. A
finanszirozas adokbol és egyéb regionalis bevételekbdl torténik.

Arszint és arképzés: Az arképzés két szinten torténik. EIobb orszagos szinten, ahol
meghozzék az arra vonatkozé elvi dontést, majd regionalis szinten, ahol ennek alapjan
megtorténik az individualis alku.

Az oltbanyagok 4arat orszdgos szinten hatdrozzak meg. Az artdrgyalasok a
minisztérium képviseletében a gyogyszerarak tarcakozi bizottsaga (Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos — CIPM), valamint az adott gyartok
kozott zajlanak. Az artdrgyalasok alapjat a minisztérium gyogyszeriigyi ¢és
orvostechnikai alosztalyanak (Subdirection General de Economia del Medicamento y
Productos Sanitarios — SGEMPS) arajanlata alkotja. Ez a gyari aron és egy kalkulalt
profiton alapul. Az artargyaldsok eredményeit rendszeresen kozzéteszik a hivatalos
kozlonyben.

Ezen a szinten az arképzés szempontjabol nincs jelentdsége, hogy az oltdanyagot
késébb finanszirozzak vagy téritik-e. Relevansak viszont a napi terapids koltségekre
vonatkozé adatok az ekvivalens spanyol készitményekkel, a készitmény drdnak mas
EU-4dllamokkal valé 6sszehasonlitdsban, valamint a kutatas-fejlesztésre és termelésre
forditott koltségek. A dontéshozatal iddtartama rendszerint 90 nap. Amennyiben a
dontéshez nem allnak rendelkezésre a sziikséges informacidk, a dontés tovabbi 90
nappal meghosszabbithatd. Amennyiben a gyartd nem tart igényt oltdanyaganak
térithetdsegére, az arképzési folyamat lerovidiil.

A folyamatlanc eredményeként megallapitott ar a maximalis gyari ar, amelyet a gyarto
kovetelhet. Az arakat évente aktualizaljak.

A gyogyszerek forgalmazasaval és eladasaval Osszefliggd arrésekrdl, rabattokrdl és
skontokrol szolo kirdlyi dekrétum szerint az ipari eldallitasu gydgyszerek terjesztoi
arrése a gyari arhoz igazodik. Amennyiben az ar 91,63 eurd vagy annal alacsonyabb, a
terjesztOi arrés az add nélkiili gyari ar 7,6%-a. Amennyiben ez meghaladja a 91,63
eur6t, ugy az arrést dobozonként 7,54 eurdra korlatozzak. A gydgyszertari potlékot az
ad6 nélkiili gyari ar 27,9%-aban hatarozhatjdk meg, amennyiben a gyari eladasi ar
91,63 eur6 vagy annal alacsonyabb. Ha a gydgyszer ara ezt meghaladja, dobozonként
egységesen 38,37 eurd gyodgyszertari potlékot hataroznak meg.

Receptkoteles, ipari eldallitasi  gyogyszereknél, amelyeket részben vagy teljes
mértékben allami forrdsokbdl finansziroznak, a gyogyszertari arrés az adott
gyogyszertarnak a receptkoteles, de nem térithetdé gyogyszerek havi 6sszforgalmahoz
igazodik.

Koltség-haszon-értékelés:

A szakirodalombdl szarmazo ismeretek: A kutatds soran négy altaldnos modszertani
dokumentumot sikeriilt azonositani az egészségiigyi technologidk értékelésére
vonatkozoéan Valamennyi tartalmazott koltség-haszon-értékelésekre vonatkozo
leirasokat, de nem tisztazodott, hogy azokat az oltdanyagokra nézve is alkalmazzak-e.



Jollehet orszagos szinten nem bizonyitott, hogy a koltség-haszon-értékelések
eredményeit alkalmazzak-e a téritésre vonatkozd dontési €s az arképzési folyamatban,
az autonom régiokban ilyen innovativ, nem kotelezo eljarasok eléfordulhatnak.

Az interjukbdl szirmazé ismeretek: Spanyolorszdg 17 autonom régiobol all,
amelyekben 0t egészségiigyi technologiai ligynokség milkodik. Az egészségligyi
technologiai jelentések olykor tartalmaznak kozgazdasagi értékeléseket, olykor nem. A
gazdasagi értékelések nem részei a kritériumok katalogusdnak, amelyet a kdzponti
kormanyzat az armegallapitas soran figyelembe vesz.

Az arképzés kritériuma ezzel szemben az adott oltdanyagnak egy madsik eurodpai
orszagban elért ara.

A Sanofi Pasteur nemzetkdzi igazgatdja szerint Spanyolorszdgban a gyartok nem
kotelesek koltség-hatékonysagi elemzéseket csatolni engedélyeztetési kérelmeikhez.
Ennek megfeleléen Spanyolorszagban nem létezik guideline sem a gydgyszerek, sem
az oltdoanyagok koltség-hatékonysagi értékeléséhez. Osszességében elmondhatd, hogy
Spanyolorszagban az egészségiigyi technologiai értékelés nem jatszik szerepet sem az
oltdanyagok értékelése, sem azoknak az orszagos egészségiigyi rendszerbe torténd
befogaddsa vonatkozéasaban.



Egyesiilt Kiralysag

A brit egészségiigyi rendszer: Az Egyesiilt Kiralysag negy tagallammal rendelkezik:
Anglia, Skocia, Wales, Eszak-frorszag. Az egészségiigyi rendszer elvben egységes,
1999. 6ta a regionalizalas bizonyos vonatkozdsokban erdsodott, az oltasiligyi politika
azonban messzemenden azonos maradt.

Az orszagos egészségiigyi szolgalat (National Health Service — NHS) az adott
tagallamok szerint négy hatdsagra tagolodik. Angliaban az egészségligyi minisztérium
(Department of Health — DH) 10 stratégiai egészségligyi hatosag (Strategic Health
Authorities — SHA) kozvetitésével feliigyeli az NHS angliai tevékenységét és kiadasait.
A tobbi orszagban a feliigyeletet a regionalis kormanyok gyakoroljak.

Az elsddleges ¢és a masodlagos ellatas szerepldi, az orvosok, apolok, mentdszolgalati
dolgozdk és betegszallitok az NHS alkalmazottai. A foglalkoztatottak javadalmazasa
az NHS 0sszkiadasainak 60%-a. A praxisok ¢és a koérhazak ugyancsak az NHS
intézményei.

Az allami egészségiigyi rendszer mellett privat ellatdé intézmények is miikddnek,
amelyekben a koltségeket — sajat zsebbdl, ill. kiilonbozo biztositasok utjan — a betegek
viselik.

Keretfeltételek: Az oltasiigyi politikat az angol egészségiigyi minisztérium hatarozza
meg, amelyet a regiondlis kormanyok bizonyos médositasok lehetdségével atvesznek.
Az angliai és a walesi minisztériumok szakmai tanadcsadasban részesiilnek az oltasiigyi
bizottsagtol (Joint Committee on Vaccination and Immunisation — JCVI). A skoét és az
¢szak-irorszagi kormany rendszerint csatlakozik ezekhez az ajanldsokhoz.

A JVCI 16 tagbol all, ezek koziil két apold és egy laikus. Jelenleg felmeriil a
bizottsagnak egy egészségiigyi kdzgazdasszal vald kibdvitése.

A JVCI feladatai: az oltasi sziikséglet feltardsa, a hatasok felmérése, a mindség
értékelése, immunizécids stratégiak kidolgozasa. Ugyancsak a JVCI vizsgélja jovobeli
oltdanyagok kifejlesztésének perspektivait. A JVCl-nek, megfigyelé és tanacsado
szerepkore ellenére nem all modjaban befolyast gyakorolni az oltdanyag gyartokra. A
brit alsohaz egyik jelentése szerint a gyartok, az egészségiligyl minisztérium €s az
oltasiigyi bizottsag kozotti intenzivebb interakcido eldmozditana a hatékonyabb
egyeztetést és megeldzhetné a hibas dontéseket.

Finanszirozas és térités: Az Egyesiilt Kiralysag 0sszes polgara egyenld egészségiigyi
ellatdsra jogosult, beleértve a prevencios eljardsokat, mint az oltdsok. Az NHS
finanszirozasa 99%-ban adokbol torténik. A véddoltasokat teljes egészében téritik. Az
NHS altal finanszirozott oltdsok egyfajta pozitivlistan jelennek meg, amelyet az angol
egészségligyl minisztérium a JVCI ajanlésai alapjan allit 6ssze az Egyesiilt Kiralysag
szamara.

Az Egyesiilt Kiralysagban nincs 4altalanos oltasi kotelezettség. Az oltasi status
megallapitdsa ugyancsak nem része a beiskolazaskor végzett orvosi vizsgalatnak.

A JVCI oltasi ajanlasainak alkalmazasa ¢és finanszirozasa az egészségligyi
minisztérium (DH) immunizacids osztalyanak (Immunsation Branch), ill. a regionalis
kormanyok feladata. Az oltéanyagok koltség-hatékonysadga vonatkozasdban a JVCI
tobbek kozott az egészségvédelmi ligyndkség (Health Protection Agency — HPA) altali
tanacsaddsban részesiil. A HPA az dllam 4ltal finanszirozott nem kormanyzati



szervezet, amely atvallalja a kutatast az oltdanyagok ¢€s az epidemiologiai teriiletén ¢€s
ellatja az orszdgos immunizacids program feliigyeletét.

Az oltéanyagok Dbeszerzése: Az oltdbanyagok beszerzésére, tarolasara ¢és
disztribuciojara 2009-ben Angliaban 340 milli6, az Egyesiilt Kiralysag teljes
lakossagara 410 millio euronak megfeleld 6sszeget forditottak. Ez nem tartalmazza az
HINTI influenza pandémia elleni immunizaciéra forditott koltségeket, mivel ezt egy
elkiilonitett alapbol finansziroztdk. Ugyancsak nem tartalmazza az egészségiigyi
személyzet beoltasanak koltségeit.

Az oltéanyagokra forditott koltségek 2001. 6ta csak 50%-kal novekedtek, ami részben
az altalanos inflacidonak (kb. 23%) tulajdonithatd. A koltségnovekedés az oltasi terv
boviilésébdl — 1ényegében a HPV-oltés atvételébdl — adddott.

Az oltébanyagok beszerzéséért, tarolasaért €s disztribucidjaért orszagos szinten a DH
immunizacidés osztalya felelés. Ez méri fel a sziikségleteket és szervezi meg a
palyazatokat. Ezenkiviil az oltdéanyagok beszerzése ¢€s a kormanyok részére valo
disztribucioja tekintetében a DH kozbeszerzési és beruhazési igazgatosaga is részt vesz
a folyamatban, ez koti meg a szerzddéseket a gyartokkal a kdzpontilag beszerzendd
oltbanyagokra.

Az oltasok tobbségét az elsddleges ellatasi rendszer keretében mitk6dd orvosok adjak
be, de egyes esetekben az iskolai egészségiigyi szolgalatoknal és az NHS koérhdzaiban
is beadnak oltasokat. Az iskolai egészségligyi szolgélatok és a korhdzak fenntartoja
helyi szinten Angliaban a 152 NHS Primary Care Trust, Skociaban a 14 Health
Board, Walesben a 7 Local Health Board.

A brit oltéanyag gyartok szovetségének (Vaccine Industry Group — UVIG) jelenleg hét
tagja van: az AstraZeneca, a Baxter Healthcare, a GlaxoSmithKline, a Novartis
Vaccines and Diagnostics, a Sanofi Pasteur MSD, a Solvay Healthcare és a Wyeth
Vaccines. Az oltdéanyag gyartok szamara 6sztonzést jelent a piaci szereplésre a magas
atoltottsagi rata, valamint a JVCIl-nek a mas piaci szegmensekre is kisugarzo
tekintélye.

Az orvosok altaldban szabadon valaszthatnak a téritéssel rendelkezésre 4allo
oltdbanyagok koziil €s azokat direkt megrendelhetik a disztribucioért felelds cégnél.

Az oltdéanyagokkal valo ellatast befolydsolja a gyartasi folyamat hossz id6tartama,
ami a rovid lejarati idével tarsul, tovabba a legtobb oltéanyagot kevés gyarto allitja
el6. A DH ezért a tervezés soran harom-hathénapos ,,stratégiai felhalmozassal” operal.
Az egyes régidkban valo oltéanyag felhasznalas jol megfigyelhetd. Tulrendelésre,
pazarlasra, az oltdanyag megromléasara, tovabbadassal torténd visszaélésre alig van
mod, a DH ugyanis folyamatosan a koveti a rendelt mennyiségeket, elemzi az
epidemiologiai adatokat és figyelemmel kiséri a kiugroan magas megrendeléseket. Az
Egyesiilt Kirdlysagon kiviil felhasznalt oltdanyagokrol nem allnak rendelkezésre
adatok.

Arszint és arképzés: Az NHS altal finanszirozott oltdanyagok &rat ismétlédd
palyazatok soran alakitjak ki. Kivételt képez a szezondlis influenza oltéanyaga,
amelynek beszerzése nem centralizaltan torténik. Akut helyzetekben, amikor gyorsan
kell nagy mennyiségli oltéanyagokat beszerezni, mint a pandémidk esete, az
armegallapitas ugyancsak kozpontilag a DH és a PICD altal torténik.



Koltség-haszon-értékelés: A gyogyszerek értékelését Anglidban és Walesben a
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) végzi, amely a
beavatkozas koltségeinek és hatékonysaganak inkrementalis viszonyat (incremental
cost-effectiveness ratio - ICER) minden egyes megnyert mindségi életévre legfeljebb
20.000-30.000 GPB-ben hatarozzdk meg. Ezen a koltséghataron feliil az NHS nem
vallalja a beavatkozds koltségeit. A NICE-nak megfeleld hatésag Skocidban a
Schottish Medicines Consortium (SMC).

A NICE ¢s az SMC azonban az oltéanyagok értékelése tekintetében nem illetékes, ezt
a feladatot ugyanis Anglidban és Walesben a JVCI latja el és értékeléseit Skocidban és
Eszak-irorszagban is kovetik.

Az elmult évek soran a JVCI koltség-haszon értékelései az ajanlasok nélkiilozhetetlen
elemeivé valtak. A sziikséges modellezést tobbnyire a Health Protection Agency
(HPA) mellett miikod6é National Vaccine Evaluation Consortium végezte. A feladatot
azonban a jovOben a DH veszi at. A JVCI a kiilonb6z6 beavatkozasok kozotti
Osszehasonlitast elémozditando, értékeléseiben mind a NICE 4&ltal a mindségi
¢letévekre (QALY) vonatkozd koncepciot, mind az ICER-kiiszobot atvette. Ennek
soran Osszehasonlitdsokat végeztek beoltott és be nem oltott kohorszok kozott, illetve
két nem azonos oltéanyag kozott.

A diszkontrata meghatarozasa altaldban a pénziigyi és gazdasadgi minisztérium altal
megszabott 3,5%-os lab alapjan torténik. Az arak alapjaként az érvényes listaarat
alkalmazzdk, nem a DH altal a palyazati kiirdsok soran kialkudott arakat, mivel azok
bizalmas informaciok. Egyes esetekben mas piacokhoz viszonyitott atlagarakat is
alkalmaznak.

Az orszagos oltasi tervnek a JVCI altali megvaltoztatasa esetén egy Policy Impact
Assessment keretében, amelyet tobbek kozott a DH hajt végre, a pénziigyi kihatdsokat
is megvizsgaljdk, amelynek soran rendszerint egy altaldnosabb kdoltségperspektivat is
figyelembe vesznek.

Az a gyakorlat, hogy az oltdanyagok értékelése a JVCI és nem a NICE altal torténik, a
gyartok egyetértésében részesiil. Kritikajuk elsésorban a folyamat lasstissagara és a
dontések transzparencidjanak hidnyara irdnyul, mivel a gyartdkat egyetlen
momentumba sem vonjak be.

A 2003. évi NAO-jelentés elvben a kozegészségiigy prioritasai kozé sorolja az
oltdbanyagokat, a keletkezd koltségeket masodlagosnak nyilvanitja, amennyiben
valsaghelyzetrél vagy kiilonos elénydkkel jaré oltéanyagokrdl van szo. Ezekben az
esetekben a DH koltség-haszon értékelés nélkiil is beszerezheti az oltdoanyagokat. A
koltség-haszon értékelések sajatos példaja a rotavirus oltdbanyagra vonatkozo 2008. évi
elutasitd javaslat és az allami megrendelés elmaraddsa, az NHS biztositottainak
maguknak kellett viselnilik az oltas koltségeit.



Nemzetkozi attekintés

A téritheto oltoanyagok arszabalyozasi eljarasanak 6sszehasonlitasa

Direkt arszabalyozas Indirekt | Szabad Nyereség | A  kereske-
Armeg- Artargyalds Arszaba | arképzés | / hozam delmi arrések
allapitas Centra- | De- -lyozas kontroll szabalyozasa
lizalt centra-
lizalt

Ausztralia Palyazatok artargyalasokkal v - -
Németorszag | - - -1 - v - v
Franciaorszag | - v 2 - - - v v
Svédorszag - v 3 v _ ) _ /B
Spanyolorszag | v ' - 8 v - - - 4
Egyesiilt Palyazat v v 10 -
Kiralysag

! Kivétel: pandémias influenza oltbanyag. A tartomanyok a szovetséggel kdzdsen
targyaltak.
2 Artargyalasok a nemzetkdzi referenciaarak figyelembevételével.
% Ervényes pl. a HINI influenza oltbanyag, a pneumococcus-oltdanyag, valamint a
HPV-oltbanyag esetén, amelyeket kozbeszerzés tutjan szereznek be és azt itt az
artargyalas sajatos valtozatanak tekintik.

Kozbeszerzési kiirdsok tartomanyi szinten, mint az artdrgyaldsok sajatos formai, az
onkormanyzatok €s az iskolak szintjén klasszikus artargyaldsokra is sor kertil.
® Ervényes a 13-17 év kozotti lanyok HPV-oltéanyagai esetén. A gyartd szabadon
donthet az arrol, amennyiben azonban azt tal magasnak talaljdk, a téritést
elutasithatjak.
®Csak a 13-17 év kozotti lanyok részére gydgyszertarakban beszerzett HPV-oltéanyag
gyogyszertari arrésére vonatkozik.
" Az armegallapitss a nemzetkdzi referenciadrak figyelembevételével torténik. Ez
tobbnyire a decentralis artargyalasok alapjaul szolgal.
® A HIN1 influenza oltéanyagot az elmult évben orszagos szinten szerezték be.
’ Tobbnyire kozbeszerzési kiirasokra keriil sor az autoném régidk szintjén. Részben
klasszikus artargyaldsokra is sor kertil.
A nem generikus gyogyszerek és oltdanyagok nyereségeit, amelyeket nem a brit NHS-
t6] szereztek be, a Pharmaceutical Price Regulation Scheme kontrollalja.

A palyaztatasi eljaras versenyt 0sztonzé alkalmazasanak, ill. a kozbeszerzési
kozosségekbol szarmazo targyalasi képesség felhasznalasanak osszehasonlitasa

Palyaztatasi eljaras Kozbeszerzési kozosségek

Ausztralia

Kozbeszerzési kiirds az orszagos oltasi
program keretében minden oltdanyagra az
egeszsegligyl €s 1ddsiigyi minisztérium
altal.

Az orszagos oltasi program keretében az
Osszes oltdanyag megrendelésére az
egeszsegiigylr €s 1ddsiigyi minisztérium
altal kozpontilag keriil sor.




Németorszag

Kozbeszerzési kiirdsok az oltdanyagok
beszerzésére a Bundeswehrnél, részben a
kozegészségligylr  szolgalatnal ¢és a
betegpénztaraknal (ez utdbbiaknal az
influenza oltdanyagokra korlatozodik).

Beszallitasi  szerzédések  kiirdsa a
betegpénztari  kozosségek  altal; a
betegpénztarak  ritkdn  palyaztatjak

kozosen az influenza oltdanyagokat.

Franciaorszag

Ko6zbeszerzési kiirasok a PMI-kozpontok
¢s a korhéazak 4ltal. A HINI oltéanyag
palyaztatasanak terve nem valdsult meg.

A PMI-kozpontok és a korhdzak mindig
kozbeszerzesi kozosségeket alkotnak.

Svédorszag

Kozbeszerzési kiirasok a tartomanyok | Gyakran fordul elé tobb tartomany
altal, beleértve a HIN1 oltéanyagot. kozbeszerzési 0sszefogasa.
Spanyolorszag

Kozbeszerzési  kiirdsok az autondém | -

régiok altal az 0sszes altaluk miikodtetett

egészségiigyi intézmény szdmara.

Egyesiilt Kiralysag

Kozbeszerzési kiiras az Osszes | Az oltbanyagok tobbségének
oltbanyagra, a szezondlis influenza | megrendelése @ az  NHS  egészére
oltbanyag kivételével, az egészségiigyi | vonatkozdan az egeszsegligyi

minisztérium altal.

A szezonalis influenza oltdbanyaganak
beszerzése Anglidban és Walesben az
orvosi praxisok, Skocidban a telepiilési
gyogyszertarak, Eszak-Irorszagban
kozpontilag az egészségiigyi
minisztérium altal torténik.

(A vasarlok annak rendje-modja szerint
pénziigyi 0Osztonzésben részesiilnek a
koltséghatékony bevasarlasra: Anglidban,
Skéciaban és Walesben a vasarlo egy fix
Osszegben részesiil az oltdbanyag aratol
fliggetlentil. Eszak-frorszagban az
oltbanyag vasarlgja egy addforrasokbol
szarmaz6 6sszkoltségvetésben részesiil)

minisztérium altal kozpontilag torténik.
Szezonalis influenza esetén az oltdbanyag
beszerzése decentralisan torténik; egyes
orvosi praxisok konzorciumokba
tomoriilnek, amelyek kozos rendeléseket
adnak fel.

A kereskedelmi arrésképzés folyamatainak osszehasonlitasa

Nagykereskedelmi arrés

Gyogyszertari arrés

Ausztralia

Az orszagos oltasi programban szerepld

oltéanyagoknal (csaknem minden
oltbanyag) nincs potdij. A
Pharmaceutical Benefit Scheme

keretében a gyari eladoéi artdl fliggd

Az orszagos oltasi programban szerepld
oltéanyagoknal nincs potdij.

A gyogyszertarak itt nem involvaltak az
ellatasi lancban.

A Pharmaceutical

Benefit Scheme




maximalt nagykereskedelmi potlék.

keretében a gyari eladoi artol fliggd
maximalt gyogyszertari potlék.

Németorszag

A gyari eladasi artol fliggd maximalt
potlék.

Egyéni receptfelirasnal: fix potlek,
valamint a forgalmi adod el6tti gyari
eladédsi artol fliggd szazalékos rogzitett
potlék; a  kotelezd6  betegbiztosités
kontextusaban hozzaadodik egy
gyogyszertari potlék.

Vizitsziikséglet: szabad arkeépzés;
tobbnyire beszallitdoi  szerzédések a
tartomanyi gyogyszerész szovetségek €s a
regionalis betegpénztarak kozott.

Franciaorszag

Allamilag szabalyozott: az adézis eldtti
gyari eladéasi artol fiiggd potlékok a
térithetd gyogyszereknél.

Allamilag szabalyozott: fix potlék, ill. az
adozas elotti gyari eladoi artol fiiggd
potlékok a térithetd gyogyszereknél.

Svédorszag
Nincs allami  szabdlyozas: szabad | Receptkoteles gyogyszerek: 4llamilag
szerzddéses megallapodasok a gyartok és | szabalyozott, amely egy fix ¢és egy

a Svédorszagban miikodo két | valtozd gyogyszertari potlékbol all, a
nagykereskedd kozott. gyogyszertari beszerzési artol fliggden.
Spanyolorszag

Az orszagos pozitivlistin  szerepld | Az  orszagos pozitivlistdn  szerepld

oltéanyagoknal dallamilag szabalyozott:
szdzalékosan maximalt nagykereskedelmi
potlek az adozés eldtti gyari eladoi arra.
Az orszadgos oltasi naptarban szerepld
oltéanyagoknal nincs potlék.

oltéanyagoknal dallamilag szabalyozott:
szdzalékosan maximalt nagykereskedelmi
potlek az adozés eldtti gyari eladoi arra.
Az orszadgos oltdsi naptarban szerepld
oltéanyagoknal nincs potlék.

Egyesiilt Kiralysag

Nincs meghatéarozott potlék.

A terjesztdi koltségek az orszagos szinti,
kozbeszerzési palyazat keretében kotott
logisztikai  szerzOdések szerint — a
jelenlegi szerz6d6: Movianto.

Targytalan — a gydgyszertarak nem
involvalédnak az oltdéanyagok ellatasi
lancéba.

Az oltéanyagok adoztatasanak dsszehasonlitasa

Adéalap Magyarazatok
Forgalmi ado
Ausztralia
0% Az oltdéanyagok adomentesek.
Németorszag
19% Minden oltdéanyagra érvényes.




Franciaorszag
2,1% /5,5% —  2,1% térithetd oltdanyagoknal;
— 5,5% nem térithetd oltdbanyagoknal.
Svédorszag
0% Az oltdanyagok adomenteseK.
Spanyolorszag
0% / 4% - az allami oltdsi naptar keretében szerepld
oltasoknal, gydgyszertarban nem vasarolhato;
— 4% minden olyan oltdanyagnal, amely gyogyszertarban
megvasarolhato.
Egyesiilt Kiralysag
0% Az oltbanyagok adémentesek.

Az oltoanyagok tekintetében hatalyos téritési szabalyok 6sszehasonlitasa:

Kozponti téritési szabalyok Decentralis téritési szabalyok
Haszon- Koltség- Pozitivlista Haszon- Koltség- Pozitivlista
értékelés haszon értékelés haszon

értékelés értékelés
Németorszag
v | 2 | De facto” | - | - | -
Ausztralia
v | v | Defacto | - | - | -
Franciaorszag
A A R A B BN N
Svédorszag
v | v [ < [ v | v [ (7
Spanyolorszag
v | v | Defacto | - | - | -
Egyesiilt Kiralysag
v | v | Defacto | - | - | -

T Az oltdanyagok tekintetében eddig nem alkalmaztak.
ZA pozitivlista mogott az oltdanyag-iranyelv rejtézik, amely nem oltéanyagokat, hanem a
kotelezo betegbiztositas altal finanszirozando oltasokat tartalmazza.
Az orszagos pozitivlista csak a 13-17 év kozotti lanyok HPV-oltasait tartalmazza.

* Minden tartomanyi gyiilés donthet az orszagos oltasi programokban nem szerepld tovabbi
oltasok téritésérol.




Az oltéanyagok, ill. az oltéanyagellatas finanszirozasanak 6sszehasonlitasa

Németorszag Franciaorszag Svédorszag Spanyolorszag Egyesiilt Ausztralia
Kiralysag
Biztositas Allamilag  szervezett | - A 6 éven aluli | - Az orszagos | Az oltdsi | Az  orszagos
nélkiilieck részére | oltdsok esetén, mint a | gyermekeknek | oltasi naptar | program oltasi program
a kozegészségiigyi | pandémias  influenza | az orszagos | keretében az | keretében az | keretében az
hatosag. oltas, az allam az oltas | oltdsi  program | oltéanyagokat Osszes Osszes
koltségeinek  35%-at | keretében vald | az autoném | oltdéanyag oltdbanyag
viseli, a tobbit a | be-oltasat a | régiok koltségeit az | koltségeit  az
betegpénztarak. tartomanyi vasaroljadk meg | adokbol adokbol
gytlések €s sajat ado- | finanszirozott | finanszirozott
finanszirozzak. | bevételeikbol NHS viseli. Medicare
- Az orszagos | finanszirozzak. rendszer viseli.
oltdsi  program | Egyes autondém
Allam kerettben a 6 | régiok tovabbi
éven feliili | oltasokat is
gyermekek felkinalnak.
(iskolasok)
oltasait az
iskolai  koltség-
vetésekbdl
finanszirozzak.
- A 13-17 ¢év
kozotti  lanyok

HPV-oltasait
50%-ban téritik.




Németorszag Franciaorszag Svédorszag Spanyolorszag | Egyesiilt Ausztralia
Kiralysag
- Az 0Osszes | - Az orszagos | Nem jellemz6 Nem jellemz6 Nem jellemzd | Nem jellemzd
térithetd olto- | biztositdsi rendszer az
anyag koltségeit a | oltdbanyagok
kotelez6  beteg- | koltségeinek — 65%-at
biztositas viseli. tériti (kivételesen
- Az utazasi | 100%-at, pl. a 13 ¢év
oltasokat a | alattiak kanyard,
betegpénztarak- mumpsz ¢és rubeola
nak nem kell | elleni oltasat, az
tériteniik, erre | 1idOoskoruak és a
kiegészitd kronikus betegek
biztositas influenza oltasat).
Betegpénztar | keretében van | - Egyéb oltasi
lehetdség. koltségek téritése
- Pandémia esetén | onkéntes
a Szovetségi | biztositdsokbol
Egészségiigyi torténik.
Minisztérium - A kotelezd oltasok
elrendelheti, hogy | koltségeit a  beteg-
bizonyos oltasok | pénztarak teljes
koltségeit a | egészében téritik.
kotelezo
betegbiztositas
tagjai részére a
betegpénztarak

viseljék.




Németorszag Franciaorszag Svédorszag Spanyolorszag | Egyesiilt Ausztralia
Kiralysag
- Nem térithetd | - Az oltdbanyag | - A nem téritett | - Utazasi | - Az | - Az orszagos
oltasoknal, koltségének oltasokat (pl. | oltasokért vagy | oltdbanyagok az | oltasi
amelyek Onkéntes | fennmarado részét | utazasi az oltasi naptart | NHS programban
kiegészitd (35%) a betegnek kell | oltasokat) teljes | kiegészitd keretében  a | szerepld
szolgaltatasként a | viselnie, ha erre nem | egészében a | oltasokeért a | betegek oltéanyagok a
betegpénztarak kotott kiegészito | betegeknek kell | betegeknek szamara betegek
altal mégis | biztositast. finanszirozniuk. | maguknak kell | ingyenesek. szamara
Betegek térithetok, - Az oltasi | fizetniiik. - Az NHS | ingyenesek.
onrészeket lehet program  kere- programjaban | -
kironi. tében az allam nem szereplé | Pharmaceutical
- Téritheto gyogy- altal ajanlott minden  mas | Benefit Scheme
szerekért a beteg- oltasokért nem oltéanyag keretében  az
nek nem Kkell kell onrészt koltségeit  a | onrész mértéke
fizetnie. fizetni. betegeknek 33,30 AUD,
- Tovébbi ajan- kell viselniiik. | kedvezménye-
lott  oltasokért zettek
fizetend6 oOnrész (gyermekek,
mértéke 0-100% id6éskoruak)
kozott lehet. szamara 5,40
AUD.
Munkaadoék | - Fokozott | -A munkaadokat | - A munkaado |- A munka- | Nem jellemzé | Nem jellemz6
fert6zési kockazat | kotelezik, hogy | esetleg a | végzéssel Ossze-
esetén a koltségek | ingyenesen bocsassak | kiilfoldi fliggd utazasok-
esetleg rendelkezésre az | szolgalati utak | ndl az oltas
atharithatok a | oltasokat. oltasi koltségeit | koltségeit a
munkaadokra. viseli. munkaado

viseli.




