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Anglia

A gyogyszerengedélyezésért a Medicine and Healthcare Products Regulatory Agency
(MHRA) illetékes. Dontései az Egyesiilt Kirdlysadg teljes teriiletén érvényesek. A
téritések kérdése Anglidban a NICE (National Institute for Health and Care
Excellence) hataskorébe tartozik. Skocia, Wales és Irorszdg sajat hatdsagokkal
rendelkezik. Am ezek is gyakran a NICE dontéseit kovetik. Az angol rendszer
specifikuma, hogy az 4rat mar a haszonértékelés keretében kiszamitjak. Az orszagok
tobbségében az armegallapitas a haszonértékelést kovetden a gyartokkal valo aralku
keretében torténik. Ezzel szemben a brit NHS nem Iéphet 4t egy bizonyos koltségvetési
hatart. Ezért 0) gyogyszerek engedélyezésénél egy un. »Budget Impact Test«
Osszedllitasara keriil sor, amely a térités hatasait vizsgalja. Emiatt aztan a NICE kizar
egy sor gyogyszert €s terapiat, amelyeket mas eurdpai orszagokban téritenek.

Franciaorszag

Az 1 gydgyszerek haszonértékelési eljarasat az Haute Autorité de Santé (HAS) végzi.
Ezt kovetéen dontik el, hogy az egészségbiztositds valamely gyodgyszer 15, 30 vagy
65%-at tériti-e. A tOobbit a betegnek sajat zsebbdl, vagy kiegészitd biztositasbol kell
fizetnie. Egyes, fOleg ritka betegségek kezelésére szolgald gydgyszereket, specidlisan a
korhazak adnak ki, amelyeket a biztositd 100%-ban megtérit. Az artargyalasokon a
klinikai haszon a dontd tényezd. Minél nagyobb, annal magasabb arat kérhetnek a
gyartok.

Olaszorszag

Az allami, adokbol finanszirozott egészségiigyi rendszer kdzponti szerve a Servizio
Sanitario Nazionale (SSN). A téritési eljaras tekintetében az Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA) engedélyezési hatdsag illetékes. A gydgyszerek terapias értékét és arat
két eljaras keretében hatarozzdk meg. Az orszagos rendszer mellett a husz olasz régié
sajat regionalis gyogyszerjegyzékkel rendelkezik. Alapvetden minden beteg jogosult az
orszagos regiszterben szerepld gyodgyszerekre. Mivel azonban az alkotmany szerint a
finanszirozasért a régidk illetékesek, gyakran allnak eld tisztdzatlan helyzetek és
konfliktusok.
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Spanyolorszag

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

A gyogyszerek téritésérdl szolo dontéshozatal az Egészségligyi Minisztériumra
(Ministerio de Sanidad) harul A haszonértékelési eljaras gazdasagi jellegii teendodit a
minisztérium osztalyai végzik. Az d&rmegallapitasra €s a téritésre vonatkozo dontéseket
a ,,nemzeti egészseégiigyl rendszer egységes szolgaltatasi spektrum €s gyogyszeriigyi
foigazgatosaga” (DG de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia) késziti el
(SNS = Sistema Nacional de Salud).

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

A Sistema Nacional de Salud (SNS) terhére térithetd gyodgyszerek gyari arat torvény
szabalyozza. Az arr6l sz6l6 dontés ugyanolyan igazgatasi eljaras keretében torténik,
mint az érintett gyogyszerek kozfinanszirozédsa esetén. Az 0j (szabadalmi védelem alatt
allo) gyogyszerek armegallapitasdnak legfontosabb modja a gydgyszercégek és az
egészségiligyi minisztérium kozotti dralku. A spanyol egészségiigyi minisztérium
allaspontja az egészségiigyi technoldgiai értékelési eljards eredményein alapul. Ennek
két eleme: az AEMPS Altal kezelt klinikai rész és az egészségligyl minisztérium altal
menedzselt gazdasagi rész.

A gyogyszercégek és az egészségiigyi minisztérium kozotti artdrgyaldsra a teljes
egészségiigyi technoldgiai értékelési jelentés alapjan kertil sor. Ennek soran kiegészitd
informaciokeént mas orszagok arait is figyelembe veszik. A referenciadrak alkalmazéasa
elsésorban 1) gyogyszerek esetén valik esedékessé, amelyeknek nincs terapias
alternativdjuk. Spanyolorszag 14 eurOpai orszag gyogyszerdrait veszi figyelembe
(Belgium, Németorszag, Dénia, Franciaorszag, frorszég, Olaszorszag, Hollandia,
Norvégia, Ausztria, Portugdlia, Svédorszag, Szlovakia, Szlovénia és az Egyesiilt
Kiralysag). A spanyol ar nem lehet magasabb, mint a referenciaorszagokban az érintett
gyogyszer tekintetében alkalmazott legalacsonyabb ar.

Dania

A gyogyszerszektor szempontjabol meghatarozd hatdsdgok az egészségligyi
minisztérium hataskorébe tartoznak.

A gyogyszerhatosdg (Leegemiddelstyrelsen) hataskore: gyogyszerengedélyezés,
farmakovigilancia, gyogyszeripar feliigyelete, klinikai vizsgéalatok engedélyezése,
gyogyszerek koltségtéritése, gyogyszertarak feliigyelete.

Az egészségiigyi hatosdg (Sundhedsstyrelsen) hataskore: tandcsadas a lakossag részére
a népegészségiigy kérdéseirdl, tudomanyos tandcsadas az egészségiigyi minisztérium €s
a régiok részére a kiilonbozo teriiletek egészségiigyi vonatkozasairol.



Az Amgros palyazati, kozbeszerzési és nagykereskedelmi cég a dan régiok korhazi
kozbeszerzései terliletén illetékes. A gydgyszerarakrdl szo16 targyaldsokra az Amgros, a
gyogyszerbizottsag és a korhazi gydgyszertarak részvételével kertil sor. A palyazatokkal
kapcsolatban a dan régiok megbizasabol az Amgros kot szerzOdést a nyertes
szolgaltatokkal. Gazdasagi értekeléseket végez a gydgyszertandcs szamara.

A gyogyszertandcs (Medicinradet) feladata iranyelvek és ajanladsok kidolgozasa a
Dénidban alkalmazott 0j gyogyszerekre és standard terapidkra vonatkozoan. A kezelési
iranyelvek alkalmazésara foleg a korhazakban kertiil sor. Informécidkat nytjt, amelyek
alapjan az Amgros gyogyszerar-targyalasokat folytat a beszallitokkal.

Az egészségiigyi technologiai tandcs (Behandlingsradet) a régiok hatosaga. Célja a
legjobb ar-teljesitmény aranyt biztosité technoldgidk és intézkedések felé iranyitani az
egészségligy erdforrasait. Ertékeléseket végez és ajanlasokat tesz az orvostechnikai
eszkozok és egészségiigyi technoldgiak korhazi alkalmazésara. A gyogyszerek nem
tartoznak az értékelések fokuszaba, de érintettek lehetnek. Evente 15-25 értékelési
eljarasra kertil sor.

Gyogyszertéritési bizottsag (Medicintilskudsneevnet): A dan piacon gyogyszereket
forgalmaz6 gyogyszercégek a gyogyszerhatosagnal kérelmezhetik a téritett gyogyszerek
korébe valo felvételt. Az errdl sz6l6 dontés a gyogyszertéritési bizottsagra tartozik,
amely mind az Aaltaldnos térités, mind a betegek 4ltal viselendd koltségviselés
tekintetében minden esetben konzultdl a gydgyszerhatosdggal a biztositot érintd
koltségatvallalasrol.

A biztositottak koltségrészesedése: A biztositottak vasarlaskor maguk fizetik ki a
szamukra felirt gydgyszereket. Az, hogy sor keriil-e a biztosité altali koltségatvallalasra,
a téritési hatdrokhoz igazodik. Minél magasabb koltségek harulnak a biztositottra egy
¢v soran, annal magasabb a tamogatds aranya. Az egyéves téritési id6tartam akkor
kezdddik, amikor a beteg az el6z6 idStartam lejartaval elsé alkalommal vésarol térithetd
gyogyszert. A biztositd akkor vallal at 100%-os koltségtéritést, ha meghaladtak az
évente 4.575 DKK (613 EUR) koltséghatart. Ez mind felnéttekre, mint 18 éven aluliakra
vonatkozik.

Svédorszag

Svédorszag allami egészségligyi rendszert alkalmaz. Orszagos szinten az egészségiigyi
szektor irdnyitdsa tekintetében az Egészségiigyi és Szocidalis Minisztérium
(Socialdepartementet) illetékes.

A regiondlis egészségiigy folotti felligyeletet a nemzeti egészségiigyi és szocidlis
hatosag (Socialstyrelsen) 1atja el. Ezenkiviil ez a kormanyzat egészségiigyi és szocialis
szolgalatainak tanacsado és feliigyeleti szerveként is miikodik.

A svéd gybdgyszerpiacon az engedélyezési eljaras nem az Eurdpai Gyogyszeriigynokség,
hanem a nemzeti gyogyszerhatosag (Likemedelsverket, Swedish Medical Products
Agency — SMPA) hataskorében torténik. Ez feliigyeli a gyogyszerszektort és 0sszeallitja
a kezelési iranyelveket. Az SMPA az Egészségiigyi ¢és Szocidlis Minisztérium
alarendeltségében miikodik, finanszirozasat elsdsorban a gyogyszercégek befizetései
biztositjak.

A gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok téritésérdl és az armegéllapitasrol szolo
dontés a fogdszati és gyogyszeriigyi szolgdltatisok hatosdagdanak (Tandvardsoch



likemedelsformdansverket — TLV; Dental and Pharmaceutical Benefits Agency)
feladata. Ez hasonloképpen az Egészségiigyi ¢és Szocidlis Minisztérium
hattérintézményeként mikodik.

szekértdi bizottsag, a Ndmnden for likemedelsformaner (Pharmaceutical Benefits
Board) dont. A héttagu bizottsagot a kormany nevezi ki a régiok, az egyetemek, az
egészséggazdasagi szakértdi kozpontok és a betegszervezetek jeldltjei koziil. A TLV
foigazgatoja a bizottsag hataskorébe nem tartoz6 dontéseket is hoz. Egyebek kozott dont
az gyogyszerarak emelésérdl vagy azok csokkentésekrol.

Ausztria

A gyodgyszerengedélyezés, a farmakovigilancia, és a gydgyszeripar feliigyelete
vonatkozasaban az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsdigi Hatosdg (Agentur fiir
Gesundheit und Ernihrungssicherheit GmbH — AGES) illetékes.

A vénykoteles gyogyszerek téritésének feltételeit a téritési kodex (Erstattungskodex —
EKO) tartalmazza. Ez egy pozitivlista, amelyet a Tdrsadalombiztositasi Teherviselok
Ernydszervezete  (Dachverband der  Sozialversicherungstriiger) vezet. A
gyogyszereknek a téritési kodexbe torténd felvételérdl szoldo dontés egy haromlépcsds
eljaras keretében, egy farmakoldgiai, egy orvosi-terapias és egy egészséggazdasagi
értékelés formdjaban. Negativ dontés esetén a gyogyszercégek a szdvetségi
kozigazgatasi birosagnal fellebbezhetnek. A téritési kddexbe felvett gyogyszerek elvben
térithetok, a feliras feltételei azonban kiilonboznek. A téritési kodex harom un. ,,box”-ra
tagolodik. A szinek jelzélampaszerli hatast gyakorolnak és hozzajarulnak az orvosok
gazdasagos gyogyszerfelirasi gyakorlatahoz.

* A z0ld box-ba automatikusan térithetd gyogyszerek tartoznak, amelyeket barmely
szerz6dott orvos felirhat.

* A sarga box olyan gyogyszereket tartalmaz, amelyek a tarsadalombiztositasi
teherviselok nézdpontjabol jelentds terdpias tobblethaszonnal jarnak, gazdasagi vagy
orvosi okokbdl azonban nem vehetok fel a zold box-ba. Téritésiik csak bizonyos
feltételek teljesiilése (pl. sajatos betegség vagy betegségcsoport) esetén biztosithato. Ez
a kategdria két albox-ra (vildgossarga ¢és sotétsarga) tagolodik, amelyek felirdsi
szabalyai eltérnek egymastol.

* A piros box egy hatarozott idére sz6l6 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 kodexbe
¢s milyen arat szab meg szamara.

Az drbizottsdg a Szovetségi Szocialis, Egészségiigyi, Apolasi és Fogyasztovédelmi
Minisztérium  (Bundesministerium  fiir ~ Soziales,  Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz — BMSGPK). keretében mikdodik, amely az elnoki teenddket is
ellatja. Tovabbi tagokat delegilnak: a Szovetségi Digitalizaciés ¢és Gazdasagi
Minisztérium, a Szovetségi Pénziigyminisztérium, a Szovetségi Fenntarthatosagi és
Turisztikai Minisztérium, az Osztrak Gazdasagi Kamara, az Osztrdk Mezdgazdasagi
Kamara és a Szovetségi Munkaskamara. Az EU-ban alkalmazott atlagar kiszamitdsa
soran a bizottsag a gyogyszercégek altal bemutatott arakra tdmaszkodik, de az



arinformaciok ellendrzése céljabol felkéréssel fordulhat a nemzeti egészségiigyi kutatasi
és tervezési intézethez (Gesundheit Osterreich — GOG).

A referenciadr meghatarozasa sordn figyelembe veszik az EU masik 26 tagallamanak
gyogyszerarait. Legalabb két EU tagallam darainak figyelembevétele kotelezd. A
gyogyszercegekkel kialkudott ar nem haladhatja meg az EU-atlagot. A z6ld box-ban
levd gyogyszerek arainak alacsonyabbaknak kell lenniiik az EU-atlagérainal. A sarga
box-ban listazott gydgyszerek nem haladhatjdk meg az EU atlagarait. Az
armegallapitasra a gyogyszercég kérelmeének benyujtasat kovetd hat honapon beliil
keriil sor. Az arak wjabb értékelése 18 honappal az elsé és 24 honappal a masodik
armegallapitas utan kotelez6. Egy tovabbi ujraértékelésre 18 honappal a harmadik
armegallapitas utan nyilik lehetdség.

Egyesiilt Kirdlysag

Az egészségiigyi €s szocialis ellatorendszer feliigyelete, az egészségiigyi forrastervezés
¢s az az egészségligyi rendszer koordinacidja tekintetében a brit Egészségiigyi és
Szocidlis Minisztérium (Department of Health and Social Care — DHSC) illetékes. A
gyogyszeriigy teriiletén ide tartoznak a gyogyszeriparral a Voluntary Scheme for
Branded Medicines Pricing and Access (VPAS) keretében folytatott targyalasok.

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

Az egészségligyl technologiai értékelést a National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) végzi. Egyebek kozott tanacsadast nyujt az NHS részére az
egészségiigyl technologidk (gyogyszerek, orvostechnika) és a klinikai kezelési
modszerek célszerli alkalmazasdval kapcsolatban.

A gyogyszerek és egészségligyi termékek engedélyezési hatésaga a Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), amely eldonti, hogy mely kész
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok hozhatdk forgalomba. Dontései az Egyesiilt
Kiralysag minden orszagaban érvényesek.

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

A NICE a gazdasagossagi értékelés soran az életmindséggel korrigalt életévek (quality-
adjusted life years, QALY) mérészamat alkalmazza.

A NICE a haszonértékelés kiilonbozé modozataihoz folyamodik. Ezek koziil a
gyogyszeripar szempontjabdl a legfontosabb egy fiiggetlen értékelési bizottsag, amely
betegekbdl, kutatokbol, az NHS ¢és az ipar képvisel6ibdl all, akik mellett laikusok is
szerepet kapnak, akik nem betegek és nem szakértok.



