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Svdjc

A svdjci egészségiigyi rendszer a bismarcki tarsadalombiztositds elvén alapul. Ennek
kozponti eleme a kotelezd betegbiztositds (obligatorische Krankenpflegeversicherung
— OKP), amelynek szolgaltatisait a  betegbiztositasrol szolo  torvény
(Krankenversicherungsgesetz — KVG) hatdrozza meg és amelyek teljesitése privit
nem nyereségorientdlt betegbiztositasi teherviselokre harul. A klasszikus bismarcki
elvtol eltérden Svdajcban a jovedelemtol fiiggetlen biztositasi dijakat (fejkvotikat) is
alkalmaznak. Amennyiben valamely uj szolgaltatisnak a kotelezd betegbiztositis
keretében valo téritése meriil fel, azt kérelmezni kell a Szovetségi Egészségiigyi
Hivatalndl (Bundesamt fiir Gesundheit — BAG) és bizonyitani kell, hogy az illeté
termék hatékony, célszerii és gazdasdagos. A teljeskorii koltség-haszon-értékeléssel
jaro egészségiigyi technoldgiai értékelési eljarast még nem kovetelik meg. Az
értékelési eljarast a Szovetségi Egészségiigyi Hivatalndl miikodo allamszovetségi
bizottsagok végzik. A szolgaltatas téritésére vonatkozo tulajdonképpeni dontést a
Beliigyminisztérium, ill. gyogyszerek esetén a Szovetségi Egészségiigyi Hivatal hozza
meg. A gyarto altal javasolt ar feliilvizsgdlata mas orszagokéval valo
arosszehasonlitasok segitségével torténik.

A haszonértékelést végzo relevins intézmények:

Szovetségi Egészségiigyi Hivatal (Bundesamt fiir Gesundheit — BAG):
www.bag.admin.ch

Valamely 1) egészségiigyi szolgaltatds piaci engedélyezését kovetden az érintett
kérelmére megtorténik a benyujtott dosszié vizsgdlata a SzOvetségi Egészségiligyi
Hivatal egészségiigyi szolgaltatasok szekcidjanak titkarsdga altal, amely nagyjabol
megfelel a mas orszagok egészségiigyi technologiai értékelési ligynOkségei altal
végzett assessment-nek.

Gyogyszerek esetén az értékelési eljarasra legkorabban a Swissmedic engedélyezési
hatdsag altali piaci engedélyezést kovetden keriil sor. Ennek soran az Allamszovetségi
Gyogyszeriigyi  Bizottsag (Eidgendssische — Arzneimittelkommission — EAK)
megvizsgalja, hogy a gydgyszer a betegbiztositasrol szolo rendeletnek (Verordnung
iiber die Krankenversicherung — KVV) megfeleld moédon hatékony, célszerii és
gazdasagos-e. Az eljards keretében a mindenkori gyakorlatnak megfeleléen
Osszehasonlitasra keriil sor. Az értékelés sordn a gyogyszert egy Otfokozati skala
valamelyik fokozatdba soroljak be: 1) egészségiligyi-terapias ujdonsag; 2) terapias
elérehaladéas; 3) mas gydgyszerekhez viszonyitott koltségmegtakaritas, 4) terapids
elérehaladds hianya ¢€s koltségmegtakaritds hidnya, 5) a szocialis betegbiztositas
szempontjabol valo célszerlitlenség.
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Amennyiben valamely gyogyszert ,hatékonynak” és ,relevansnak” mindsitenek,
felveszik a szolgaltatasi katalogusba, alkalmazéasat azonban bizonyos betegcsoportokra
vagy szolgaltatokra korlatozzak. Az armegéllapitas nemzetkozi arosszehasonlitas vagy
terapias keresztosszehasonlitas utjan torténik. A formalis koltség-haszon-értékelést
csak nagyon ritkan, hataresetekben kovetelik meg. A BAG egészségligyi szekcidjanak
titkarsaga és az Allamszovetségi Gyogyszeriigyi Bizottsdag ténykedésében az
assessment és az appraisal nem valik szét, mivel a gyogyszeriigyi bizottsag a
tulajdonképpeni appraisal mellett a benyujtott adatokra vonatkozoan is nyilatkozik és
egyebek kozott a koltséginformaciok dokumentacidjanak kozérthetdségét ¢és
szakszerliségét 1s megvizsgalja. Az értékelési eljards soran a szakirodalom
tanulmanyozasa ¢és szakbizottsigok meghallgatasi is felmeril. A gydgyszer
befogadasanak elutasitasa esetén a gyarté 30 napon beliil fellebbezést nyuajthat be a
Szovetségi Kozigazgatdsi Birosaghoz.

Valamely terapia haszndnak teljeskori feltarasat és formalis egészséggazdasagi
vizsgalatok elvégzését Svajcban nem szabalyozza jogszabaly. A koltségértékelés
alapvetéen a kotelezd betegbiztositas szemszOogébdl torténik, ami azt jelenti, hogy
azokat a direkt koltségeket veszik figyelembe, amelyeket a kotelezd betegbiztositasnak
kell majd viselnie. (A koérhazi koltségeknél ez csak részben érvényes, mivel ezek
jelentds részét a kantonok adoforrasokbdl finanszirozzak.) A betegek perspektivija az
assessment soran nem explicit, az appraisal-ban azonban a betegek képviselettel
rendelkeznek az allamszovetségi bizottsagokban.

Swiss Medical Board (SMB):

www.medical-board-ch

Az SMB Ziirich Kanton egészségiigyi igazgatdsaganak kezdeményezésébdl jott 1étre.
Jelenlegi tagszervezetei: a Kantonok Egészségligyi Igazgatdinak Konferenciaja
(Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und Direktoren —
GDK), a Svajci Orvosok Szovetsége (Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte —
FMH) és a Svajci Orvostudomanyi Akadémia (Schweizerische Akademie der
Medizinischen Wissenschaften — SAMW)

Az SMB mind orvosi és gazdasagi, mind etikai és jogi szempontbdl értékeli a
kiilonbozé diagnosztikus és terapias szolgaltatdsokat. Torekvése, hogy a koltség-
haszon-viszony elemzésével hozzajaruljon a kezelés mindségének javitasahoz és a
koltségek csokkentéséhez.

A kiilonboz6 szereplok kérdésfelvetései alapjan az SMB felallit egy prioritast. Ennek
kritériumai: a koltségrelevancia, a mennyiségszerl relevancia és a koltséghatékonysag.
A priorizalas az eddigi tapasztalatok szerint jol miikodik. A gazdasagossagi elemzések
soran figyelembe veszik az adott szolgaltatassal Osszefiiggésben allo direkt
koltségeket. Az elemzések perspektivaja tehat egy folérendelt rendszerperspektiva,
amely arra a kérdésre iranyul, hogy ,valamely szolgaltatds nyujthaté-€ az
alapbiztositas keretében”. Az alkalmazott paraméterek skaldja igen széles: kiilonb6zo
kimeneteket vesznek figyelembe, tobbek kdzott a mindségi életéveket (QALY).

Az ctikai vonatkozasok értékelése harom fokozatban valdsul meg: Els6 1épésben azt
vizsgaljak, hogy a rendelkezésre 4ll6 adatok tartalmaznak-e és figyelembe vesznek-e
minden relevdns informacidt. Ezt koveti egy tarsadalmi etikai értékelés, amelynek
soran a szolgaltatdsok aranyossagat €s korrektségét vizsgaljak. Végiil egy individudlis
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etikai értékelés soran meghatarozzak a betegek individualis preferenciait és valamely
beavatkozasnak az individudlis faktorok altal befolyasolt haszon-kockazati profiljat.
Az altalanos értékelést €s a megfeleld ajanlast megeldzéen egy jogi értékelésre is sor
keriil.

Az SMB jelentései nem kotelezo jellegliek. Ezek alapul szolgalhatnak egy vitatottsagi
eljarasnak a Szovetségi Egészségiigyi Hivatalnal wvaldé elinditasara, tovabba
hozzdjarulhatnak a lakossag tdjékoztatdsdhoz és szenzibilizdlasahoz.

SwissHTA:

www.swisshta.ch

A SwissHTA kezdeményezdi és résztvevoi: az Interpharma gyogyszeragazati
szOvetség, a santésuisse betegbiztositasi szOvetség, az orvosszovetség (FMH), az
orvostudomanyi akadémia (SAMW) és a Szovetségi Egészségiigyi Hivatal (BAG).
Mas szereploktdl eltéréen, maga a SwissHTA nem végez egészségiigyi technologiai
értékelést. A projektcsoport célja az egészségiigyi technologiai értékelési folyamatok
tovabbfejlesztéséhez és alakitasdhoz vald hozzajarulas.

A SwissHTA a projektcsoport allaspontjat tiikr6z6 konszenzus-papirban ismertette a
HTA-rendszer svajci bevezetésére vonatkozo javaslatat. A rendszernek két célkitlizést
kell kovetnie: az egészségiigyi szolgéltatdsok az individualis és tarsadalmi hasznéanak,
koltségkovetkezményeinek és koltség-haszon-viszonyanak atfogd, szisztematikus,
Osszehasonlité értékelését, valamint a kotelezd betegbiztositas szolgaltatasi
katalogusanak gazdalkodasat. Az értékelési folyamatokat lehetdség szerint a
transzparencia ¢és a bizonyitékokon alapuld gyogyitas alapjan kell kialakitani, azokat
kotelezé jelleggel kell alkalmazni. A szereplok széles korének részvételére kell
torekedni, akik panasztételi joggal rendelkeznek. Az ujak mellett a 1étezd
technologiakat is szisztematikusan értékelni kell. Az assessment és az appraisal
momentumait el kell véalasztani egymastol. Az egészségligyi technologiai értékelés
eljarasat a helyzetnek megfelelden rapid HTA vagy complete HTA formajaban kell
alkalmazni.

Basel Institute for Clinical Epidemiology and Biostatistics (ceb):
www.ceb-institute.org

A ceb egyetemi intézet, amely az Egészségiigyi Mindség és Gazdasagossag Intézete
(IQWiG), a NICE ¢és a gydgyszercégek megbizasabdl végez egészségligyi technologiai
értékelési eljarasokat. A ceb az EUnetHTA keretében is szerepet vallal. Az intézet az
egészségligyl technoldgiai értékeléssel Osszefliggésben nem végez gazdasagi
értékeléseket (csak egyedi esetekben koltség-haszon-elemzéseket). A bizonyitékok
¢értékelése érdekében gyakran alkalmazza a GRADE-eljarast. Az etikai aspektusok
nem képezik a ceb miikodésének targyat.

Winterthurer Institut fiir Gesundheitsokonomie (WIG):

wWww.wig.zhav.ch

A WIG egészségligyi gazdasagtani és tarsadalomtudomanyi kompetenciacentrum. Az
intézet orszagos projekteket valosit meg az ipar €s az allamszovetség megbizasabol.
Nemzetkozi szinten egylittmikodést folytat az EUnetHTA és a Swiss Network for
Health Technology Assessment (SNHTA) keretében.
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HealthEcon®:

A HealthEcon elsdsorban haszonértékeléseket ¢és egészségligyi technologiai
értékeléseket végez németorszagi cégek szamara. Az alkalmazott modszerek
megfelelnek a nemzetkozi standardoknak és figyelembe veszik az IQWiG kiilonleges
kovetelményeit. A bizonyitékok értékelése a CONSORT-kritériumok szerint torténik.
Kimeneti valtozoként mindenkor egy tobblethaszon kimutatdsara keriil sor. Az
értékelés sordn figyelembe veszik az etikai aspektusokat.

Tapasztalatok és értékelések:

A politika nézopontjabol:

A Nemzeti Tanacs parlamenti {izletpolitikai vizsgalobizottsaga 2009-ben egy
feliigyeleti jelentésében egyebek kozott kovetelményként fogalmazta meg a
célszeriiség és a gazdasagossag kritériuma jelentdségének novelését, kiilsé szakértok
bevonasat, a 1étezé szolgaltatasok vizsgalatat. A jelentés hianyosnak itélte meg a
bizottsagok altali értékelési folyamatban involvalt instancidk transzparencidjat és
figgetlenségét. Megallapitotta, hogy ezek a kozigazgatis forrasaibol miikodnek és
ezért szorosan kapcsolédnak a politikdhoz. Beavatkozasra és a helyzet javitasara a
kérelmezok kornyezetében, az igen magas kérelmezési koltségekkel osszefiiggésben
nyilik lehetdség.

A bizottsagok tagjainak nézopontjabol:

Az el6terjesztett jelentések volumene miatt a korlatozott kapacitassal rendelkezd
grémiumok gyakran nehezen kiizdenek meg azok feldolgozasaval. A szolgaltatoknak a
bizottsdgokba vald bevondsaval a svajci egészségiigy kiilonbozd szerepldinek értékei
mar megjelennek az értékelési folyamatban.

A dontések jol tiikkrozik a bizottsdgok tagjainak igazsagérzetét és korrektség iranti
1gényét. Bizonyos dontések atharulhatnak a politikara (Beliigyminisztérium, Kormany,
Parlament). Svéjcban 4ltaldban nagy jelentdséget tulajdonitanak a szolgéaltatasoknak a
betegek szamara vald hozzaférhetéségének. Kritikus momentum, hogy a rendszer
elméletileg mindent mindenki szamdara rendelkezésre bocsatana, a mindennapi korhazi
gyakorlatban azonban megjelenik egy implicit €s rejtett racionalas.

A gazdasdgossag nézopontjabol:

A Svijci Bizalmi és Biztositdoi Orvosok Tarsasaganak és a Svajci Onkologusok
Tarsasaganak allaspontja szerint az egy off-label indikaciora alkalmazott gyogyszerre
forditott, havi 8.000 CHF-et (évi 96.000 CHF-et) meghaladd koltségek
gazdasagtalannak tekintheték. A multban tobbszor eléfordult, hogy a szovetségi
birdsag egy-egy orvosi beavatkozas aranytalan koltségével és hasznaval foglalkozott.
A birosagi gyakorlatban megmentett ¢letévenként egy 100.000 CHF koriili felsé hatar
korvonalazddott. Az ilyen kinyilatkoztatasok azonban jelenleg nem rendelkeznek
tudomanyos megalapozottsaggal.

Osszességében  elmondhatd, hogy az egészségiigyi technologiai értékelések
alkalmazasa Svajcban esetleges ¢és allamszdvetseégi szinten csekély sullyal rendelkezik,
az ennek alkalmazasdhoz sziikséges tudds nem all rendelkezésre.



Németorszag

A német egészségiigyi rendszer lényegében a bismarcki tarsadalombiztositis elvén
alapul. Ennek kozponti eleme a kotelezd betegbiztositas. Az egészségiigyi
technologiai értékeléseknek a kotelezdo betegbiztositas keretében valo téritése
tekintetében Németorszag a sereghajtok kozé tartozik. Az egészségiigyi technologiai
értékelések tekintetében elsosorban az Egészségiigyi Minoség és Gazdasagossag
Intézete (Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen —
IOWiG) illetékes, amely a Kozos Szovetségi Bizottsag (Gemeinsamer
Bundesausschuss — G-BA) (az orvosok, fogorvosok, pszichoterapeutik, korhdzak és
betegbiztositok kozos onkormanyzata) hatdaskorében miikodik. Az egészségiigyi
szolgdltatisok haszndnak, illetve koltség-haszon-viszonydnak meghatarozdsa
indikdciospecifikusan torténik.

A németorszagi gyakorlatban a koltség-haszon-viszonyok meghatarozdsa jelenleg
alarendelt szerepet jatszik. A fokusz a haszon-kar-viszony, illetve a tobblethaszon
gyors meghatarozdasdara iranyul, elsosorban az uj gyogyszerek esetén. Az darképzés
rendszerint ennek alapjdan torténik, a rogzitett tamogatdasu csoportok, ill. az dr- és
rabatt-targyaldsok utjan.

A haszonértékelést és a koltség-haszon-értékelést végzo relevdns intézetek:

Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIiG) —
Haszonértékelés:

www.igwig.de

Az Egészségiigyli Mindség és Gazdasagossag Intézete elsdsorban a K6zos Szovetségi
Bizottsag (Gemeinsamer Bundesausschuss — G-BA) megbizasab6l haszon- ¢és
karértékeléseket végez. A Koz0s Szovetségi Bizottsig az orvosok, fogorvosok,
pszichoterapeutak, korhazak és betegpénztirak kozos oOnkormanyzatanak legfelsd
dontéshozatali grémiuma. Az értékelések a bizonyitékokon alapuld orvoslés
modszereit kovetik és azok mindig indikaciospecifikusan torténnek. A figyelembe vett
paraméterek: a mortalitds, a morbiditas és az egészségre vonatkoztatott életmindség.
Az értékelés kovetkeztetéseiben valamely haszon vagy kar megallapitasara kertil sor,
illetve rogzitik, hogy a referencia-beavatkozashoz viszonyitva fennall-e vagy nem all
fenn tobblethaszon, 1ll. kar.

IQWIG — Koltség-haszon-értékelés:

A koltségeket rendszerint a kotelezd betegbiztositas keretében Dbiztositottak
kozosségének perspektivajabol vizsgaljdk, de az értékelés az ebben nem tiikr6z6do
mas relevans koltségekre is kiterjedhet. 2011 januar 6ta gydgyszereknél csak a gyartok
¢s a betegpénztarak kozotti arvita esetén végeznek koltség-haszon-értékelést.
Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI):
www.dimdi.de

A Német Egészségligyi Dokumentacidos ¢és Informacios Intézet a Szovetségi
Egészségiigyi Minisztérium tudomanyos hattérintézete elsésorban a sajat informacids
rendszer részére végez egeszseégligyi technologiai értékelést és tanacsadast nyujt
kiilonb6z6 dontéshozoknak. A haszonértékelés soran bizonyitékokon alapuld
modszereket alkalmaznak és azokat mindig hozzdigazitjdk a kérdésfelvetéshez.
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Gazdasagi értékelésre rendszerint akkor keriil sor, ha haszon kimutatasar6l van szo.
Ezzel parhuzamosan az etikai és szocidlis aspektusokat is értékelik. Az egyes
kérdésfelvetéseknek megfeleléen a gazdasagi elemzés kiilonb6z0 modszereit
alkalmazzak és ennek soran mindenesetre a mindségi életévek (QALY) szamitasara is
sor keriil. A koltségmeghatarozas perspektivija a DIMDI-nél szélesebb, mint az
IQWIiG-nél, itt az egyes kérdésfelvetések szerint mind a direkt, mind az indirekt
koltségeket figyelembe veszik. A DIMDI-t6l a nyilvanos nyomtatvdnyon barki
javasolhat technologiai értekelésre vonatkozo jelentést, a témak azonban tobbnyire
hatdsagoktdl és szervezetektdl szdrmaznak. A priorizalasrol a kuratorium dont,
amelyben a betegek képviseldi is jelen vannak.

Institut fiir Gesundheitsékonomik Miinchen (IfG):

www.ifg-muenchen.com

A gyogyszeripar megbizasabol értékeléseket, elemzéseket készitd intézmény
mintapéldaja. Megbizdi elsOsorban olyan cégek, amelyek termékeik koltségeinek
atvallalasat, a szolgaltatasi katalogusba vagy a téritési korbe valo felvételét szeretnék
elérni. A hatékonysag vizsgalatdra vonatkozd adatok rendszerint a megbizok klinikai
vizsgalataibol szarmaznak. A kérdésfelvetéstdl fiiggben az egészséggazdasagi
vonatkozasokat is vizsgaljak, beleértve a koltségmegeldzés és a return of investment
szempontjait. A komparatorok kivalasztasa a kérdésfelvetéstdl fligg. A koltségelemzés
soran figyelembe veszik a hozzdadott értékpotencidlokat és a termelékenység
veszteséget. A betegeknél megjelend indirekt koltségeket nem veszik figyelembe. A
betegek perspektivaja tobbnyire betegelégedettségi skalak és fizetési hajlandosag
(WTP — willingness to pay) formajaban jelenik meg. Az etika és a korrektség
aspektusai nem jatszanak szerepet az elemzésben.

Tapasztalatok és értékelések:

Modszertani vonatkozasok:

A B-GA ¢s az IQWiG indikaciospecifikus eljardsa tekintetében megallapithato, hogy
egy olyan orszag szamara, amely a haszonértékelés bevezetésének kezdeti szakaszdban
van, ez konnyebben alkalmazhat6, mint a minden indikaciora vonatkoztatott eljaras. A
megkérdezettek egy része ugy vélte, hogy az indikaciospecifikus eljaras logikai
hibaktdl terhes, mivel a szakteriiletek elkiiloniilnek egymastol és igy csak az adott
indikacio keretében veszi figyelembe az alkalmi koltségeket, az allami beavatkozas
pedig inkonszisztenssé valik. Az is kifogasolhatd, hogy a sajat lobbyval nem
rendelkezd eljarasok értékelése hattérbe szorul. Kozéptavon Németorszagban is a
minden indik4ciora kiterjedd értékelés, a QALY -k és a DALY -k szélesebb kdrben valod
figyelembevétele varhato.

Az IQWiG adltal végzett haszonértékelés nézopontjabdl, kiilonos tekintettel a
gyogyszerek tobblethasznanak értékelésére a ,,gyogyszerpiac dtrendezésérol szolo
torvény” (AMNOG) alapjan:

Az interjualanyok eldnyoket lattak az ipar altal az értékelés tekintetében megkdvetelt
kemény, szigoru ¢€s kivitelezhetd modszerek alkalmazédsaban. Pozitivan értékelték a
kétlépcsos értekelési eljarast, amelynek soran elkiiloniil egymastdl az els6 1épésben az
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IQWiG 4ltal egy komparator szembehelyezésével végzett tobblethaszon-vizsgélat,
valamint masodik 1épésben a téritéssel kapcsolatos alkufolyamat (G-BA).

A megkérdezettek hianyoltak, hogy az IQWiG altal alkalmazott standardizalt metodika
nem veszi szamitdsba feltétleniil a betegek helyzetét. A ritka betegségek teriiletén,
valamint a nem publikalt, de rendelkezésre all6 informaciok tekintetében, amelyekkel
a korhazakban dolgoznak, egyenl6tlenségek keletkeznek. Aggodalmakra ad okot, hogy
amennyiben a korhézi munka bizonyitékokon alapul6 és publikalt informaciok alapjan
torténik, a gyakori betegségek eldnyben részesiilnek, a ritka betegségek pedig hatranyt
szenvednek. A haszonértékelés terjedelme tekintetében kritikus tényezd, hogy ez
jelenleg csak a kotelezd betegbiztositds biztositottaira €s csak a betegbiztositasra
vonatkozik. Igy olyan effektusok, mint pl. az &poldsra szorultsig vagy a
munkaképtelenség megallapitasanak késlekedése, amelyek az 4polas- és a
nyugdijbiztositdsra tevodnének 4t, figyelmen kivill maradnak. Hidnyzik a
népgazdasagi szemlélet, amelynek ki kellene egésziilnie a szektorspecifikus
szemlélettel. A haszonértékelés teriiletén a QALY -kat legalabbis hattérinformacioként
be kellene vonni a politikai dontéshozatali folyamatba.

Az IQWIG dltal végzett kiltség-haszon-viszony értékelése nézdpontjabol.

Egyes szerz6k a dontéshozatal szamara hasznos vezérfonalaknak tekintik a
hatékonysaghatarokat, amelyek figyelembe vehet6k a maximalis 0Osszegek
meghatarozdsanal. A moddszer elonye, hogy nem igényel tovabbi informacidkat,
lehetévé teszi viszont a fizetési hajlandosagnak egy bizonyos haszon esetén vald
meghatarozasat. Hasonl6 modon lehetséges egy specifikus koltségvetési hatar
megallapitasa egy bizonyos egészségiigyi szolgaltatas esetén.

A hatékonysaghatarok alkalmazdsa azonban vitatott, nem utolsésorban azért, mert
eltér a szokvanyos gazdasagi értékelésektol. Tobb szerzd szerint ez nem eredményez
tobbletértéket a konvencionalis modszerekkel szemben, sot félrevezetd és nem
elégséges a dontéshozok tajékoztatasdhoz valamely beavatkozas hasznara
vonatkozoan.

Osszegzés: Németorszagban a  gyogyszerkiadasok megfékezése  érdekében
intézkedések valnak sziikségessé az arszabalyozas, a gazdasdgossag igazolasa a piaci
engedélyezéssel Osszefliggésben, a recepten rendelhetd gyogyszerek pozitivlistaja,
valamint a kotelezd betegbiztositas €s a gydgyszeripar kozott az innovativ rakellenes
gyogyszerekre vonatkozo koltségmegosztas tekintetében. Mindezeknek eddig csak egy
része valdsult meg. A szomszédos orszagokhoz, Franciaorszaghoz és Nagy-
Britanniahoz viszonyitva, amelyek mar kordbban foglalkoztak a koltség-hatékonysag-
elemzésekkel, Németorszag lemaradt. Kozéptavon Németorszagban is a minden
indikéciora kiterjedo értékelés alkalmazasa, a QALY -k és a DALY -k szélesebb korben
valo figyelembevétele varhato.

Franciaorszdag
A francia egészségiigyi rendszer a bismarcki tarsadalombiztositas elvén alapul,

jovedelemardanyos jarulékokkal. Mielott a piaci forgalmazdasra engedélyezett
gyogyszer elnyerné a téritési rendszerbe valo befogadast, a gyadrto kérelmére dt kell



mennie az Haute Autorité de Santé (HAS) adltali értékelési eljarason. A
koltségatvallalasra és az ambulins szektor pozitivlistajara torténo felvételre
vonatkozo dontése soran a HAS az abszolut egészségiigyi hasznot (SMR) és a mar
bevezetett készitményekkel szembeni egészségiigyi tobblethasznot (ASMR) értékeli.
Egészséggazdasagi értékelést nem kovetelnek meg, a klinikai hatékonysag mellett
azonban kiemelt kritériumként a gazdasagi effektust is dokumentaljak. A
térithetoség értékelését kovetdben a gydrtok és az egészségiigyi termékek dallami
bizottsaga, a Comité économique des produits de santé (CEPS) kozott keretszerzodés
megkotésére keriil sor, amelyben rogzitik a gyogyszer drdt, amely az eurdpai
gyogyszerdrakhoz igazodik. Innovativ gyogyszereknél, valamint azoknal, amelyek
egy fedezetlen igényt fedeznek, a piaci engedélyezést megelozoen korai hozzdférésre
és az dralakitas attraktiv modozataira nyilik lehetoség.

A haszonértékelést és a koltség-haszon-értékelést végzo relevins intézmények:

Haute Autorité de Santé (HAS)

A HAS gyogyszeres ¢€s nem-gyogyszeres eljarasokat, valamint orvostechnikai
eszkozoket értékel, irdnyelveket bocsat ki, akkreditalja az egészségligyi intézményeket
¢s ellatja az orvosok tantusitasat. A HAS kétféle egészségligyi technologiai értékeleést
végez: egyedi technologiai értékelést (single technology assessment — STA) és
komplex technologiai értékelést (multiple technology assessment — MTA). Az ujonnan
engedélyezett egészségligyi szolgaltatasokat felveszik a szektorok szerint tagolt
(ambulans vagy koérhazi) pozitivlistakra.

Az 1j gyogyszerek, orvostechnikai eszkdzok vagy gyodgyaszati eljarasok bevezetését,
illetve azoknak a betegpénztarak pozitivlistajara valod felvételét megelézden feltétleniil
sziikség van egyedi technologiai értékelésre (STA). A HAS az 0) egészségiigyi
szolgaltatasok intrinsec hasznat (Service Medical Rendu, SMR) és a mar bevezetett
keészitményekkel szembeni tobblethasznat (Amélioration du Service Medical Rendu,
ASMR) vizsgalja. Az ASMR-nek azt kell tisztaznia, hogy a gydgyszer a mar 1étezd
terapidkhoz viszonyitva javitja-e a beteg allapotat, ill. hogy az ) gydgyszer eldrelépést
jelent-e az érintett beteg kezelésében. Az ASMR-t egy otfokozatu skalan értékelik: a
haszon lényeges/jelentds (ASMR 1), jelentds mértékii/fontos (ASMR II), mérsékelt
(ASMR 1II), csekély (ASMR 1V), egyaltalan nem jar haszonnal (ASMR V). Az 1jj
egészségligyl szolgaltatdsok akkor térithetdk, ha magasabb haszonnal vagy
alacsonyabb koltséggel jarnak. A készitmények innovativ jellemzdit ugyancsak
figyelembe veszik és a lakossag egészségi allapotara gyakorolt hatdsok értékelése
soran bevonjak azokat a haszonértékelésbe. Létezik egy gyorsitott eljards, amely
lehetdvé teszi, hogy a rendkiviil innovativ, életmentd gyodgyszerek vagy az eddig
lefedetlen teriileteket lefedd készitmények, mar néhany honappal a piaci bevezetést
kovetden térithetdvé valjanak. Franciaorszdgban a gyogyszerek pénziigyi hatdsainak
értékelése (budget impact analysis) soran figyelembe veszik a farmakodkondmiai
szempontokat. A koltséghatékonysag ezzel szemben nem direkt értékelési kritérium. A
kozéppontban allo vezérld kritérium a klinikai hatékonysag.

Az értékelést kovetden a HAS jelentést terjeszt eld, amelyet kovetéen a gyartd hat
hoénapon beliil fellebbezhet, ill. meghallgatast kérhet. A végsd dontést a gydgyszer
pozitivlistara valo felvételére vonatkozoan az egészségligyi minisztérium hozza meg a



Commission de la Transparence ajanlasanak figyelembevételével. A gyogyszer
befogadasanak eldzetes idOtartama 6t €v, amelyet kovetden azt ujonnan értékelni kell.
Ennek sordn azt vizsgaljak, hogy az eredeti értékelés hatékonysagi feltételezései
tiikr6z6dnek-e a mindennapi korhazi gyakorlatban.

ESSEC Business School:

Az ESSEC Business School egyetemi intézmény, amelynek egészségiigyi
menedzsment kara féleg orszagos érdekeltségli egészségiigyi technoldgiai
értekeléseket végez, forrdsai az allami koltségvetésbdl vagy az ipar megrendeléseibdl
szarmaznak. A csoport az EuroQol tagja. Az alkalmazott modszerek: BIA, CEA,
discrete-event szimulaciok. A koltségek tekintetében elsésorban a direkt koltségeket
veszik figyelembe, amennyiben pedig az indirekt koltségekre vonatkozoan is
megbizhaté adatok allnak rendelkezésre, azokat is felhasznéljadk. A bizonytalan
tényezoket szenzitivitds-elemzéssel kvantifikaljadk. A megbizok tobbnyire klinikai
teamek, gyogyszeriigyi vallalkozasok, vagy a HAS.

Tapasztalatok és értékelések:

Moddszertani vonatkozdsok:

Jollehet Franciaorszagban a QALY-kat jelenleg a politikai dontéshozatalban nem
veszik figyelembe, az egészségiigyi technologiai értékelés sordn széles korben
alkalmazzak. Franciaorszdgban a hatarértékek jelenleg nem elfogadottak. Az
igazsagossag és a korrektség aspektusait nem veszik szisztematikusan figyelembe, ha
igen, akkor is inkabb mennyiségileg, mint mindségileg. Pozitiv motivumként
értékelhetd, hogy az egészségligyi érték megitélése fliggetlen az arral kapcsolatos
megfontolasoktél és hogy az értékelés standard-modszerek szerint torténik. Az
armegallapitasi eljaras ellenére a rendszer a rendkiviil draga gyogyszerek szamara is
nyitott.

Feltételezhetd, hogy a jovOben 1) egészségiigyli szolgaltatdsoknal gyakrabban
végeznek koltség-hatékonysag-elemzéseket és a szolgéltatasokat az Otéves hataridd
lejartat kovetéen ujraértékelik. A gyartok szamithatnak arra, hogy 4atfogobb
vizsgalatokat kell majd végezniiik. Ennek soran azonban erdsen valdszintsithetd, hogy
a fejlodés iranya nem az lesz, hogy a koltségeket a hatarértékhez kapcsolédo egy
QALY -ra kivetitve fogjak szamitani.

Ausztria

Az osztrak egészségiigyi rendszer a bismarcki tarsadalombiztositas elvén alapul,
jovedelemardanyos jarulékokkal. A piaci forgalmazdasra engedélyezett gyogyszereket a
téritési korbe valo befogaddasukat megelozoen kotelezo modon ala kell vetni egy
egészségiigyi technologiai értékelési eljarasnak. A gyogyszerek értékelését a gydrto
vagy az osztrak Tarsadalombiztositasi Teherviselok Foszovetségének (Hauptverband
der osterreichischen Sozialversicherungstriger — HBYV) kérelmére a gyogydszati
értékelési bizottsag (Heilmittel-Evaluierungs-Kommission — HEK) végzi. Ennek
soran farmakologiai, terdpias és egészséggazdasdagi szempontokat vesznek
figyelembe. A mar bevezetett kezelési standardokkal valo osszehasonlitis alapjan



megallapitjak az innovdcio mértékét és a tobblethasznot. Ezenkiviil azonositjak a
megfelelo betegcsoportokat. A gazdasagi értékelés sorian a termékeket vagy
arosszehasonlitasnak vetik ald, vagy pedig jelentos terdpidas tobblethaszon esetén
osszehasonlito farmakookonomiai vizsgalatokban elemzik. A térités modozatait az
értékelési eljaras eredménye donti el.

A haszonértékelést és a koltség-haszon-értékelést végzo relevins intézmények:

Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK):

Gyogyszerek a hdziorvosi gyakorlatban: A gyogyszerek értékelésének kiilonbozo
modozatait Ausztridban egy szinskala segitségével fejezik ki. A gyarté vagy a
Foszovetség kérelmére valamely gyogyszert a téritési kodex (Erstattungskodex —
EKO) piros tartomanyaba soroljak be. Amennyiben értékelésre keriil sor, a sarga vagy
a z0ld tartomanyba is besorolhato. A sarga tartomany egyrészt azokat a gydgyszereket
tartalmazza, amelyek jelentds terapias tobblethaszonnal jarnak, masrészt olyan
termékeket, amelyek egészségiigyi vagy egészséggazdasagi okokbol nem fogadhatdk
be a zold tartomanyba. A zOld tartomanyba befogadott gyogyszerek ingyenesen
felirhatok.

Az engedélyezési kérelemben meg kell indokolni, hogy a gyogyszerkészitmény a
téritési kodex zold vagy sarga tartomanyanak felel-e meg és fel kell tiintetni az dhajtott
arat. Ehhez tudomanyosan megalapozott Osszehasonlitdé tanulmanyokat kell
mellékelni.

A vizsgalat harom szakaszaban farmakologiai, terapias ¢és egészséggazdasagi
szempontokat vesznek figyelembe. 1) A farmakoldgia szintjén nyolc fokozatban
vizsgaljak a gyodgyszer innovacidos mértékét. 2) A terapia szintjén meghatarozzak a
betegcsoportokat, amelyeket a beavatkozas érint. Ugyancsak vizsgalni kell a 1étezd
kezelési alternativakkal szembeni tobblethasznot és a bemutatott bizonyitékok
validitasat. Ennek soran 6t esetcsoportba vald besorolasra keriil sor. 3) A gazdasagi
értekelés soran az 1-4-es  esetcsoportba  besorolt gydgyszereket tiszta
arosszehasonlitasnak vetik ald és ezzel szemben a jelentds terapias tobblethaszonnal
jar6  készitmények  (5-6-0s  esetcsoport) tekintetében az  Osszehasonlitd
farmakookondmiai vizsgalatot is megkdvetelik, amit adott esetben a gyartonak kell
biztositania. De a téritési kodex sarga tartomanyaba kérelmezett készitményeknél is
gazdasagi vizsgalatokat kell bemutatni.

A haromszakaszos értékelés eredményeként a HEK ajanlast bocsat ki, majd a téritésre
vonatkozo tulajdonképpeni dontés meghozatala a HBV-re tartozik.

Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungstriger (HBV):

Az orvosi szolgéltatdsoknak a betegbiztositasi teherviselok honorariumi rendjébe
torténd felvételéhez kérelmet kell benyujtani a HBV tarifabizottsagdhoz. A
dokumentacionak tartalmaznia kell egy teljesitményleirast és egy kalkulaciot. Ezzel
kapcsolatban a HBV elvégez egy gyorsértékelést (szakirodalmi kutatas és a pénziigyi
hatés becslése). A dontés tekintetében az egészségiigyi hatékonysag a f6 szempont. A
mar befogadott szolgaltatasokat nem vizsgaljak ismét.



Szovetségi Egészségiigyi Minisztérium szakértok bevondsaval:

Az elszamolas a korhazi szolgaltatasok teriiletén szOvetségi szinten esetatalanyok
alapjan torténik. Az 01j beavatkozasok és eljarasok befogadasara vonatkozo6 kérelmeket
a korhéazak és fenntartoik nytjtjak be. A kérelmekhez lehetdség szerint bizonyitékokat
is csatolni kell. A kérelmeket (a Szovetségi Egészségligyi Minisztérium altal kirendelt)
szakértok vizsgaljak, a dontéshozatal pedig a SzOvetségi Egészségiigyi Bizottsag
(Bundesgesundheitskommission — BGK) keretében torténik. A  befogadott
szolgaltatasnak gazdasagilag (koltség, gyakorisag) relevansnak kell lennie €s pontos
orvosi indikacidnak kell fennéllnia. A szolgéltatasok egyes kdzpontokra korlatozhatok.

Korhazak gyogyszeriigyi bizottsagai:

A korhéazakban a gyogyszerlistakkal valo gazdalkodas a gyogyszeriligyi bizottsagokra
harul. Ezeknek az orvostudomany és a farmakologia elvei és elismert modszerei
szerint kell eljarniuk, tobb azonos terapids értékii gydgyszer esetén a gazdasagilag
kedvezobbet (gazdasadgossag) kell valasztaniuk és meg kell vizsgalniuk, hogy nem
lehetne-e mas egyenértékii terapias eljarasokat alkalmazni (célszeriiség).

Ludwig Boltzmann Institut Health Technology Assessment (LBI-HTA):

Az LBI-HTA finanszirozadsa 60%-ban szdvetségi forrasokbol, 40%-ban intézményi
partnerségekbdl torténik. Az egyes dontéshozok sajat hataskoriikben adnak megbizast
az egészségiigyl technoldgiai eljarasok lefolytatasdra. Az intézet egy moddszertani
kézikonyv alapjdn végzi tevékenységét. A  tevékenységet kézkonyvekben
dokumentaljak. A gazdasagi értékelés sordn a valasztas a kérdésfelvetés szerinti
paraméterekhez igazodik. Gyakran figyelembe veszik a koltséghatast, a koltség-
hatékonysagi értékelések tobbnyire nem jatszanak szerepet.

Az egészségiigyi technolodgiai értekelések nem képezik a térités kotelezd eldfeltételét,
ezekre a dontéshozok adnak megbizast, amennyiben a térités vita targyava valik.
Ko6z€ép- €s hosszativon szadmitani lehet arra, hogy az egészségiigyi technologiai
értékelések €s az egészséggazdasagi vizsgalatok rendszeressé valnak.

Hollandia

A holland egészségiigyi rendszer a bismarcki tdirsadalombiztositas elvén alapul.
Ennek keretében a fejkvota és a jovedelemfiiggd biztositasi dijak elegyét
alkalmazzik. A holland egészségpolitikaban a gazdasagi elemzések magas helyi
értékkel rendelkeznek, azokat évek ota szisztematikusan tamogatjak. Az eljardst
kérelemre az Egészségiigyi, Népjoléti és Sportminisgtérium inditja el és azt a
Commissie Farmaceutische Hulp (CFH) végzi. A gyogyszerek haszonértékelésének
f6 szempontjai a hatékonysdag és a mellékhatisok kozotti viszony. Az életmindség
Javitisahoz jelentésen  hozzdjdarulo  gyogyszereknél  koltség-haszon-elemzést
végeznek, amelynek végeredményét az egy QALY-ra juto koltségekben fejezik ki. Az
életminodség javitasanak hianydban koltség-hatékonysag-elemzést, ha pedig nem
vdarhato terdpids tobblethaszon, koltség-minimalizadldasi elemzést végeznek. Azokndl a
gyogyszereknél, amelyeknél magas terapias tobblethaszon varhato, az értékelési
eljaras felgyorsithato. Az egészségiigyi minisztériumnak jogdaban dll kizarni a
pozitivlistarol a hatdstalan vagy tulhaladott technoldgiakat. A térités mértéke az



azonos gyogyszercsoportba tartozo hasonlo gyogyszerek dtlagardtol fiigg. A
koltségtérités egy specifikus betegcsoportra vagy egy bizonyos egészségiigyi teriileten
valo alkalmazdsra limitilhato. Az dtlag folotti aru készitmények abban az esetben
térithetok, ha a hatékonysdag az ,efficacy” és az ,,effectiveness” értelmében kielégito.

A haszonértékelést és a koltség-haszon-értékelést végzo relevins intézmények:

Commissie Farmaceutische Hulp (CFH):

Hollandiaban a betegbiztositds akkor vallalja at a gydgyszerek koltségeit, ha azokat
felveszik a pozitivlistara, amely az ,,1 A mellékletbdl” és az ,,1B mellékletbdl” 4ll. Az
utanzatkészitményeket az 1 A tartomanyba soroljak be €s a helyettesithetd gyogyszerek
csoportjara kiterjedd rogzitett tamogatasi rendszerbe veszik fel. A nem helyettesithetd
gyogyszereket az 1B mellékletben soroljak fel €s azokat teljes mértékben téritik.

A gyogyszerek értékelése a gyartdé altal az Egészségiigyi, Népjoléti és
Sportminisztériumhoz benyujtott kérelem alapjan torténik. Ez a pozitivlistara valo
felvétel elofeltétele. A Commissie Farmaceutische Hulp a College voor
Zorgverzekeringen - CVZ (gyogyszersegély kollégium) része, amely a végrehajtasért
felelds, a pozitivlistara vald felvételre és az armegallapitdsra vonatkoz6 ajanlasokat
kibocsato hatdsag. Helyettesitd nélkiili gydgyszereknél klinikai vizsgalatokat végeznek
a standard terapidhoz viszonyitott terdpids haszon megallapitdsa céljabol. Ennek sordn
a hatas és a mellékhatdsok k6zotti viszony dontd jelentdségli, de az értékelés kiterjed a
tapasztalatra, az alkalmazhatosagra, az életmindségre és a komfortos felhasznalasra.
Amennyiben a gyarté valamilyen terapias tobblethasznot érvényesit, kotelezd az
egészséggazdasagi elemzés (koltséghatékonysagi elemzés vagy koltség-haszon
elemzés). A minisztériumnak jogdban all, hogy a ritka betegségek kezelésére szolgald
gyogyszereket (Orphan Drugs) a gyarté kérésére mentesitse az egészséggazdasagi
értékeléstdl. Gyorsitott értékelési eljarast alkalmaznak azokndl a gydgyszereknél,
amelyek terapias attoréssel kecsegtetnek, valamint amelyek egy bizonyos betegség
tekintetében az egyetlen terapiat jelentik.

A gyogyszerek téritésérdl vagy annak elutasitasarol a holland egészségiigyi
minisztérium dont. Ennek jogaban all, hogy a nem hatékony vagy mar talhaladott
technoldgidkat és gyogyszereket utolagosan kizdrja a pozitivlistarol. Standardszer(i
ujraértékelésre csak a korhazakban adagolt gyogyszerek esetén keriil sor.

Rotterdami Erasmus Egyetem egészségpolitikai és menedzsment kara:

Az egyetem a kormdny, kiilonbozd alapitvanyok, a gyogyszeripar €és az Eurdpai Unio
megbizasabol végez értékeléseket. A kormanymegbizdsok esetén gyakran 1j
fejlesztések ¢és programok értékelésérdl van szd azok koltségeire €s hasznara
vonatkozdan. Ezek az értékelések tobbnyire alapul szolgdlnak a hatésadgok téritésre
vonatkoz6 dontései szamara. Ennek sordn a korrektség és az etika szempontjait nem
veszik figyelembe: a CVZ szamdra végzett értékelések a koltséghatékonysagra
Osszpontosulnak. A dontéshozok a koltséghatékonysag mellett mas kritériumokat is
figyelembe vehetnek dontéseik sordn. Ezzel kapcsolatban miikodik egy elkiilonitett
értékelési bizottsag, amely példaul a betegségteher €s a térités méltanyossagat veszi
figyelembe.



Tapasztalatok és értékelések:

Hollandiaban az alapbiztositasi csomagok problémaéja, hogy jollehet a gyogyszereknél
¢s a nagy programoknal (pl. szlirési programok) igen pontos és alapos értékelésre kertil
sor, a tobbi téritett szolgdaltatast gyakorlatilag mindenféle akadaly vagy értékelés
nélkiil fogadjak be.

A rendszer a jovOben valdszinlileg olyan teriiletekre ¢€s szolgéltatasokra fog
Osszpontosulni, amelyekhez magas koltségek és kockdzatok tarsulnak. Egy tjabb
fejlemény azoknal a technologiaknédl, amelyeknél ugyan megvannak a pozitiv
effektusok jelei, de még nem all rendelkezésre elegendd bizonyiték, a ,,coverage with
evidence development”-re vonatkozd végsé dontésre csak harom-négy év elteltével
kertil sor.

Svédorszag

A svéd egészségiigy finanszirozdsa adoforrdasokbdl torténik, tehdat a Beveridge-
modellt koveti. Ezzel egyidejiileg a kommunadlis autonomia fejlettsége jellemzi. Az
egészségiigyi ellatas szervezését a jardasok és a telepiilések latjak el és dontéseket
hoznak az egészségiigyi szolgaltatasokrol. Orszagos szinten a Dental and
Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) a téritésekre vonatkozo dontések
megalapozasaként értékeléseket végez. Ezek soran kiilonos jelentoséget
tulajdonitanak az emberi méltosag, a szolidaritdas, a (margindlis) tobblethaszon és a
koltséghatékonysag elveinek. A koltséghatékonysdag- és koltséghaszon-elemzések
tarsadalmi perspektivabdl torténnek. Az értékelésre a TVL dltal az adott gyogyszer
térithetdségére vonatkozoan hozott dontéssel osszefiiggésben keriil sor.

A svéd egészségiigyi értékelési rendszerben az drat a koltséghatékonysag-elemzés
részének tekintik. Az arakrdl ezért nem is torténik alkufolyamat; ha a kérelmezett ar
tul magas, ugy az adott gyogyszer bevezetését nem tekintik koltséghatékonynak. A
gyartonak mindossze arra van lehetdosége, hogy egy mds drajanlattal uj kérelmet
nyujtson be. Ezenkiviil, amennyiben léteznek engedélyezett generikumok, az eredeti
készitményeket helyettesitik.

A haszonértékelést és a koltség-haszon-értékelést végzo relevins intézmények:

Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV):

Az értékelésre négy altalanos, torvényben meghatarozott kritérium alapjan keriil sor.
Ennek sordn érvényesiteni kell az emberi méltosag, a szolidaritas, a (marginalis)
tobblethaszon ¢és a koltséghatékonysdg elveit. A koltséghatékonysag elvének
garantalnia kell, hogy a gydgyszerészeti termék koltségei orvosi, humanitarius és
szocio-okondémiai szempontbol adekvatak. Az egészséggazdasag tehat a svéd
egészségiigyi rendszerben viszonylag erds pozicidokkal rendelkezik. A gydgyszernek
nemcsak az egészségligyl szektor, hanem a tarsadalom szdmdra altalaban is
koltséghatékonynak kell lennie. A folyamat végeredményeként a TLV meghozza
dontését a gydgyszer térithetdségére vonatkozoan. Normalis esetben a térités az Gsszes
engedélyezett indikaciora kiterjed, a TLV azonban bizonyos alkalmazasi teriiletekre
vagy betegcsoportokra korlatozhatja azt.



Az értekelési eljarasokat gyogyszerészekbol, a TLV egészségiigyi kozgazdaszaibol és
az adott szakteriilet kiils6s orvosszakértéibol 4ll6 projektcsoportok végzik. A
gyogyszertermékek értékelése és a gazdasagi elemzések sordn iranyelveket kdvetnek.
Ha az elemzés lezarasakor a TLV ugy itéli meg, hogy az aktudlis klinikai és gazdasagi
bizonyitékok kielégitok az érintett gyogyszercsoportba tartozd 0Osszes gyogyszer
tovabbi tdmogatasahoz, zardjelentést tesznek kozzé. Ellenkezd esetben, ha a bizottsag
arra a dontésre jut, hogy nem tamogatja tovabb a gyodgyszert, a TLV megvizsgilja
annak zarojelentését €s dont a tdimogatasbol valo kizarasrol.

Swedish Council on Health Technology Assessment (SBU):

Az éllamilag finanszirozott SBU gyogyszerek, technologidk ¢és folyamatok
egeszsegligyi technologiai értekelését végzi. Ezek lehetnek: egyes szolgaltatasok vagy
teljes indikéacids teriiletek, tehat minden olyan szolgéltatas, amely egy bizonyos
diagnozissal (pl. hatfajas, skizofrénia) Osszefiiggésben felmeriil. Témajavaslatokat
barki felvethet, azokat egy tanacsado testiilet priorizalja. Az értékelés sulypontja nem a
koltségmegtakaritasra, hanem a lehetd legmagasabb mindség biztositasara, a
lakossagnak az 0j €s hatékony technoldgidkhoz vald gyors hozzéaférésére esik. Ennek
soran figyelembe veszik: az orvosi hasznot, a koltséghatékonysdgot, valamint a
tarsadalmi vonatkozdsokat. Az egészséggazdasagi elemzéshez sziikséges adatokat
vagy maga az SBU kutatja fel, vagy kiilsds egészségiigyi kozgazdaszokat biz meg. A
modszertan korrektségét €és az eredmények validitdsat tudomanyos tanacsado
testiiletek vizsgaljak feliil. Az SBU szamos szakért6i csoporttal miikodik egyiitt, az
SBU testiiletében kiilonbozo teriiletek szakértdi vesznek részt.

Linkopingi Egyetem egészségiigyi technologiai értékelési kozpontja:

A linkopingi kdzpont privat €s allami megbizokkal miikodik egylitt. Az egészségiigyi
szolgaltatasok értékelése nemzetkozileg elismert standardok alapjan torténik.
Ezenkiviill a kozpont az egészségiigyi technologiai értékelési eljardsok
tovabbfejlesztésével és a jelentésekkel Osszefliggd kutatdsi eredmények terjesztésével
is foglalkozik. A privat cégekkel valo egyiittmiikodés elsésorban koltséghatékonysag-
elemzésekre €s egészséggazdasagi modellalasra terjed ki.

Tapasztalatok és értékelések:

Az orszagos intézmények, az SBU, a TLV, valamint az engedélyezési hatosag
(Ldkemedelsverket — Medical Products Agency, MPA) igen magas kompetenciaval
rendelkeznek és szorosan egylittmiikodnek.

A jarasok és a telepiilések széleskori dontéshozatali szabadsagat szamos kritika kiséri,
mivel ezaltal az egészségligyi technologiai értékelési eljardsok eredményeit
regiondlisan kiilonbozoképpen alkalmazzak és ennek kovetkeztében a dontéshozatal
részben lokalisan és telepiilési szinten torténik, ahelyett, hogy ez nemzeti szinten
egységes lenne.

Svédorszagban az etika €s a korrektség szempontjait a torvény értelmében figyelembe
veszik. Ezeket azonban nem formalisan az egészségiigyi technologiai értékelés
keretében egyeztetik, hanem a dontéshozatal soran, mas tényezdivel egylitt, mint pl. a
QALY-k veszik figyelembe. Az egészséggazdasagi elemzéseket a QALY-k
alkalmazdsaval  tobbé-kevésbé szisztematikusan ~ végzik. Az implicit



koltséghatékonysagi hatarérték, amely folott minden valdszinlis€g szerint mar nem
varhatd térités, nagyjabol egy QALY-ra es6 90.000 EUR-ra tehetd. A betegség
sulyossagatol fliggden azonban egy alacsonyabb vagy magasabb koltség-hatékonysag-
viszony negativ vagy pozitiv dontéshez vezethet. Sulyos betegség esetén példaul a
magas koltség-hatékonysag-viszonyt elfogadjak.

Nagy-Britannia

A brit egészségiigyi rendszer finanszirozdsa nagyobbrészt adoforrasokbdl torténik,
tehdat a Beveridge-modellt kioveti. A National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) értékeli az egészségiigyi szolgaltatasokat, vezérfonalakat dolgoz
ki és tajékoztatia a National Health Service-t (NHS) az uj vagy mdar bevalt
egészségiigyi technologiak hasznarol és koltséghatékonysagarol. A NICE az
egészségiigyi minisztérium megbizdsabol minden uj és jelentds (new drug/high cost)
gyogyszerre vonatkozoan koltség-haszon-elemzést végez. Ennek soran az értékelés
legfontosabb vonatkozdasai: a klinikai és koltséghatékonysag, valamint az; NHS
szamdra relevans hatdsok. A betegek perspektivdjat ugyancsak figyelembe veszik.

A gazdasagi értékelés cost-Utility-elemzéseken, vilamaint olykor cost-consequence-
elemzéseken alapul. A dontéshozatal soran a koltséghatékonysdgi hatarértékeket
veszik figyelembe: amennyiben az egy QALY-ra juté tobbletkiltség nem éri el a
20.000 GNP-t, a szolgdltatast rendszerint tamogatdsra javasoljak. Egy QALY-ra juto
30.000 GNP-ig az értékelés sordn az egyéb tényezdket is fokozottabban figyelembe
veszik. Egy QALY-ra juté 30.000 GNP esetén mdr nehezen feltételezhets, hogy a
szolgaltatas elnyerné a tamogatdshoz sziikséges ajanlast. Sulyos esetekben, pl.
végstadiumban levoknél, a hatarértéek emelheté. A termék ardat a gyarto hatarozza
meg és az az értékelés targydt képezi.

A haszonértékelést és a koltség-haszon-értékelést végzo relevins intézmények:

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE):

A NICE mindennemii egészségiigyi szolgaltatdsra végez egészségiigyi technoldgiai
értékelést és guideline-okat dolgoz ki. Amennyiben a nemzeti engedélyezési hatosag, a
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) vagy az eurdpai
engedélyezési hatdsag, a European Medicines Agency (EMA) engedélyez valamely
gyogyszert, a NICE az angol egészségligyi minisztérium megbizasabol elvégzi az
egészségiigyi technologiai értékelést. Ennek soran minden jelent6s (new drug/high
cost) gyogyszer (évente mintegy 40 gyogyszer) értékelését elvégzik. A mar
engedélyezett gydgyszerek 1) adagolasi formait csak abban az esetben vizsgaljak, ha
azok jelentds kihatasokkal jarnak (példaul uj betegpopulaciot azonositanak).

A NICE bizonyitékokon alapuld metodikat alkalmaz. Alapjaban véve minden relevans
informaciot figyelembe vesznek. Elemzik a komparativ klinikai hatékonysagot (tehat a
hasznot és a kart mind idedlis, mind mindennapi koriilmények kozott; a bizonyitékokat
a GRADE-eljaras segitségével értékelik), a koltség-haszon-viszonyt ¢és a
koltséghatékonysagot. A gazdasagi értékelés 2010-ig tobbnyire cost-utility-elemzések
alapjan tortént. A koltségmeghatirozasndl az NHS és a brit szocidlis rendszer



kombinalt perspektivajat veszik alapul. A termeléskiesésekbdl szarmazd indirekt
koltségeket tehat nem veszik figyelembe.

A NICE kiilonboz6 tipusu egészségiigyi technologiai értékeléseket végez. Single
technology appraisal (STA) esetén az értékelendd szolgaltatasokra vonatkozo
egészségligyi technologiai értékelésekrdl szold jelentések benyujtasara szolitjak fel a
gyartot. Multiple technology appraisal (MTA) esetén ezzel szemben az elsddleges
jelentéseket a NICE nemzeti egészségiigyi technologiai értékelési programjai
keretében megbizott fiiggetlen tudomanyos intézetek allitjak ossze.

A brit értékelési rendszerre jellemzd, hogy a bizonyitékok kiértékelése, ill. az
egészségiigyi technologiai értékelésrél szold elsddleges jelentés (assessment) a
tulajdonképpeni értékeléstol (appraisal) elkiilonitve torténik.

Az eljaras a single technology appraisal példajan: Miutan a gyartok, ill. a szponzorok
bekiildték egészségiigyi technologiai értékelésrdl szolo jelentésiiket, a NICE és egy
egyetemi szintii Evidence Review Group (ERG) értékeli azt (assessment). Ha a
bizonyitékokat nem talaljak kielégitonek, az ERG a NICE kozvetitésével tovabbi
adatokat kérhet be. Sziikség esetén tovabbi szakértOket és betegképviseldket is
bevonnak. A technologiai értékelés és a tudomanyos interpretacido kozotti interakcioé a
dontéshozatal Osszefliggésében egy jelentést eredményez, amely Osszefoglalja a
klinikai haszonra és a koltséghatékonysagra vonatkozd bizonyitékokat. Ez képezi a
kovetkezo 1épésben, az appraisal soran végzendé munka alapjat.

Az appraisal-bizottsaig  orvosokbol, apolokbdol, az NHS menedzsereibdl,
kozegészségligyl szakértokbol, egészségligyi kozgazdaszokbol, biostatisztikusokbol,
az ipar ¢s a betegek képvisel6ibdl all. Az érintettek nézépontja tehat megjelenik az
értékelésben. A bizottsdig megvitatja az ERG jelentését. Ennek eredményeit az
Appraisal Consultation Document-ben (ACD) foglaljak 6ssze. Az allasfoglalasok és
vitak tovabbi fordulojat kovetéen elkésziil a Final Appraisal Determination (FAD).
Ezzel szemben 15 napon beliil lehet fellebbezni. Amennyiben erre nem kertiil sor, a
NICE kidolgozza a Technical Appraisal Guidance-t (TAG), amellyel az értékelési
eljaras lezarul.

Tapasztalatok és értékelések:

Egy tanulmany 6sszehasonlitotta a NICE és a Scottish Medicines Consortium (SMC)
egészségiigyi technoldgiai eljarasat. A kiilonbség a vizsgalatok részletességében
allnak: a NICE hagyomanyos jelentései igen részletesek, mikozben a single technology
appraisal inkabb a skot modellnek felel meg.

Jelenleg Nagy-Britanniaban torekvések vannak az eddigi Pharmaceutical Price
Regulation Scheme (PPRS) kiegészitésére a value based pricing (VBP) elemeivel.
Mikozben a NICE a multban nem involvalddott kdzvetlentil az arképzési folyamatba, a
jovében ez konnyen megvaltozhat. Az egészségiligyl minisztérium tdmogatja a
koltséghatékonysagra vonatkozo eredményeknek (egy QALY-ra jutd pétdijak) az uj
gyogyszerek armegallapitasa sordn vald figyelembevételét, mivel a PPRS a komplex
szamitas keretében nem bizonyul transzparens eljarasnak. Az armegéllapitds soran a
tarsadalmi haszon tovabbi indikatorait is figyelembe kellene venni.

[A tanulmany az Akademien der Wissenschaften Schweiz honlapjan (131 p.):
http://www.akademien-schweiz.ch/index/Aktuell/News.html ]
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