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A gyogyszeriparra, valamint a teljes egészséglgyi
szektorra (life science sector) forditott kiemelt fi-
gyelem elengedhetetlen az orszag fenntarthaté
fejlédése érdekében. Mindennapi partnerségre
van sziikség ahhoz, hogy Magyarorszag megfe-
leléen részesiilhessen az egészségiigyi innova-
ciéo eredményeibdl. A gydgyszeripar teszi lehet6-
vé a betegellatds modernizaciéjat, a tudomanyos
eredmények magyar betegek altali kihasznalasaval
magas hozzaadott értékd, vonzé, innovativ munka-
helyek biztositasat, tudomanyos élet tAmogatasat,
melyek konkrét gazdasagi elé6nyoket is jelentenek.

Fontos, hogy a mindenkori kormany iparagunkat
az orszag versenyképességét novel6 eszk6znek
és ne koltségoldali nyomasgyakorld szereplének
tekintse, azaz az innovacié értékteremté szere-
pét, a hosszl tavl egészségiigyi és gazdasagi

elényoket tartsa szem elétt és ne kizarélag a ro- Amivel a gyégyszeripar hozza-
vidtavu koltségesokkentésre Fokuszaljon. jél"Ul a magyar térsadalomhoz:

2026-ban globalis folyamataink egyre kiszamit- Egészséges, produktiv nemzet
hatatlanabbak, ez alél a gyégyszeripar sem jelent Betegek biztonsagos ellatasa
kivételt. Kritikus idészakban vagyunk, amikor a
magyar betegek érdekében muszaj 6sszefognunk
és minden lehetséges eszkozzel kdzésen dolgozni
azon, hogy Magyarorszag a jelenlegi trendekbdl Nemzetkézi befektetések 6sztonzese
épulni tudjon. Ehhez a kulcs az atfogo, kiszamit- Betegelégedettség

hat6é és elorelathaté dontéshozatali keret a
transzparencia és a tervezhetdség érdekében.

Ertékteremtés és fenntarthatéség

Koltségvetés fenntarthatésdga

A kiszamithatoé kornyezet eldsegiti az inno-
vaciot és noveli a befektetési hajlandésagot,
Akdr 6ndllé egészségiigyi tdrca, akdr amelynek eredményeként Fenntarthaté kolt-
mds egészségiigyet képviselé appardtus ségvetés valoésulhat meg.

jon létre, az ipardg készen all rendszeres

egyezteté forumokra, ahol transzparensen Bizonyos innovativ terdpidk egyaltaldn nem jut-
kezelhetjiik az elldtdsi kockdzatokat, mi- nak el az orszagba, a generikus vagy biohasonlé

eldtt azok politikai problémdva valndnak. kévets készitményeik pedig csak 10-15 évvel

késébb jelennek meg a hazai betegelldtisban.
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Ennek kdvetkeztében a magyar egészségiligy mi-
nésége akar 10-15 éves lemaradasba kerilhet, és
tartésan egy kéveté modellre rendezkedhet be.

Ugyanakkor megfelelé szabalyozasi kornyezet
mellett Magyarorszag regionalis szinten is ver-
senyképes maradhat az innovaciés beruhazasok
szempontjabél, amennyiben a jogalkotds képes
épést tartani az egészségligyi technoldgidk fejlo-
dési itemével.

A finansziroz6 szamara a terdpidkhoz valé legked-
vezObb ard hozzaférést az jelenti, ha kdzvetleniil
a forgalombahozatali engedély jogosultjatol szer-
zi be a készitményeket, nem pedig disztriblitoron
keresztiil. Amennyiben azonban a piaci és sza-
balyozasi kornyezet nem kiszamithatd, megné a
gyogyszerhidny kockazata. Fontos azt is figyelem-
be venni, hogy a gyégyszerek esetében maguk a
cégek is jelentds részben finanszirozzak a gyogy-
szerelldtast az ipardgi befizetéseken keresztiil.

Az AIPM
legfontosabb javaslatai

A globalis ellatési ldncok atalakuldsa és a valtozo
gazdasagi folyamatok miatt uteldgazashoz érkez-
tink. A gyorsan valtozo globalis kérnyezetben is
elengedhetetlen, hogy a gydgyszerelldtas fenn-
tarthato és hosszu tdvon biztosithaté maradjon a
magyar allampolgarok szamara.

Ehhez tobb, hatékonyan allokalhaté forrds, na-
gyobb fékusz és gazdasagi tdmogatas sziikséges.
Kiszamithato kérnyezet, jogbiztonsag, partner-
ségen alapulé egyiittmiikodés sziikséges ahhoz,
hogy a magyar allampolgarok egészségesebbek
legyenek, valamint Magyarorszag versenyképes-
sége novekedjen. Hatékony egészségiigyi el-
latas és produktiv lakossag elképzelhetetlen
megfeleld, modern gyogyszerellatas nélkil.

A kovetkezé gondolatok és javaslatok ennek
szellemében sziilettek meg.
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INNOVACIOS
BERUHAZASI CELOK

Az innovativ gyogyszerekbe valé befekte-
tés nem koltség, hanem gazdasagi noveke-
dést és egészséges tarsadalmat biztosito
stratégiai dontés.

Hatter

Magyarorszagon a gyogyszeripar stratégiai fon-
tossdgl agazat, amely a gyogyitas mellett jelentds
exportot és munkahelyeket biztosit. A jelenlegi fi-
nanszirozasi keretek nem 6szténzik az innovaciot,
igy az orszag versenyképessége és a betegek mo-
dern terdpidhoz valé hozzaférése romlik. Eurépa-
ban egyre t6bb orszag kotelezi el magat a gyégy-
szerinnovacié tdmogatdsa mellett. Amennyiben
Magyarorszadg nem vallal explicit kiallast és visz-
szamérhetd felelésséget az innovacié tdmogatasa
mellett, az kozvetlenil és mar rovid tavon is befo-
lydsolni fogja a hazai K+F beruhazasok jelenlétét.

Javaslat

Magyarorszag kotelezze el magat mérhetd, kisza-
mithaté és atlathaté célok mellett az innovativ
gyogyszerekre vonatkozodan, és ezt épitse be a
megfelelé nemzeti egészségstratégiaba, vonatko-
z6 jogszabalyokba. A cél és az ahhoz kapcsolt id6-
tav legyen nyilvanos, mérhetd és 6sszehasonlitha-
t6 mas EU-tagallamokkal.

¢ Kiszdmithato koltségvetési tervezés és hosszl

Elony a dontéshozok szamara

« Javul a betegek egészségi allapota és produkti-

vitdsa

e Er6sodik az orszag versenyképessége és vonze-

reje a nemzetkozi K+F beruhazasok szédmara

tdvl Fenntarthatdsdg
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PIACI AKADALYOK ES

KISZAMITHATO KORNYEZET

A kiszamithaté ar- és szabalyozasi kornyezet kulcs a betegek megfeleld szinvonala ellatasahoz
és Magyarorszag innovacios pozicidjanak megorzéséhez. Kulcs az elérelathaté, kiszamithato,
rendszerszinti tarsadalombiztositasi beFogadasi rendszer miikodtetése.

Hatter

Magyarorszagon a jelenlegi piaci és szabalyo-
zasi kornyezet kiszamithatatlansaga jelenti a
legjelent6sebb akadalyt az innovativ terapiak
gyors elérhetésége szempontjabél. A betegek
rendszerszint( hozzaférése az (j innovativ terapi-
dkhoz ma az els6 nemzetkézi forgalomba hozatal-
hoz képest akar tobb szaz napot késik a tdmoga-
tasba vételig. Ez nemcsak egészségiigyi, hanem
kozvetlen versenyképességi hatranyt is okoz.
Nagyban rontja az orszdg megitélését a nemzetko-
zi egészségipari, K+F beruhazasok szempontjabdl,
ezen beliil kbzvetlen negativ hatdssal van a Ma-
gyarorszagon végzett klinikai vizsgalatokra is.

Javaslat

A piaci akadalyok lebontasa és a jelenlegi arta-
mogatasi rendszer transzparenssé tétele és
dtalakitasa szikséges annak érdekében, hogy
Magyarorszag kiszamithato, befektetésbarat
kornyezetet biztositson az innovativ gyogysze-
rek szdmara. Ennek része lehet a szabalyozasi fo-
lyamatok egyszer(isitése és a hosszl tavu tervezhe-
t6ség megteremtése. Ehhez a legfontosabb eszkoz
az elorelathatod, kiszamithatd, rendszerszintd,
legalabb évenkénti, de inkabb gyakoribb tarsa-
dalombiztositasba torténo befogadasi folyamat.
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Elony a dontéshozok szamara

Gyorsabb hozzédférés a betegeknek, ami
javitja az egészségiligyi mutatdkat

Erésodik az orszdg innovaciés vonzereje
és a nemzetkozi befektetések megtartdsa
Kiszamithatobb koltségvetési tervezés
és fenntarthaté finanszirozas
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Az orszdg versenyképességének fenntartdasdhoz egy produktiv, egészséges tdrsadalom sziikséges,
ahol a fizikai és mentalis jollét megfelel6 szintje biztositja a termelékeny munkaeré fenntartdsadt,
és igy nagyban hozzdjarul az egészégiigyi rendszer terheinek minimalizdlasdhoz. Az egészséges
munkaer6 megteremtéséhez - mely a gazdasadgi novekedés kulcsa - elengedhetetlen a modern
tudomdnyos vivmdnyok mindennapi haszndlata. Ha a tdrsadalom aktiv tagjainak egészségi
dllapota romlik, az csokkenti munkaképességiiket, jovedelmiiket és az ebbol szarmazo adofizetés
mértékét, és noveli a tarsadalom egészségiigyi és szocidlis kiaddsait.

A gyogyszerek onmagukon tulmutato ossztdrsadalmi hozadéka és értéke elvitathatatlan.
A lakossdgot érinté tarsadalmi és egészségiigyi kihivasokra, kréonikus és akut betegségek
kezelésére kozvetlen megolddst kindlnak. A lakossdg egészségi dllapotdnak javuldsa kozvetlen
és azonnali hatdsa van a gazdasagi produktivitds névekedésére.

A gyogyszeripar emellett 6nmagdban is versenyképességet novel, hiszen magas hozzdadott
értéket teremtve (kutatdsok, edukdcio, gydrtds, valamint multiplikator hatdsa van szdmos,
a gyégyszeriparral egyiittmiikodé egyéb ipardgra is stb.) a relative legproduktivabb szektor.
Rdaddsul hagyomdnyosan erés alapokkal rendelkezik Magyarorszdgon, amelynek megtartdsdhoz
szakpolitikaiakarat, fokusz ésprioritds sziikséges. Ehhezjé alapotbiztosit, hogy tobb tagvallalatnak
jelenleg is globalis, illetve regiondlis szolgdltaté és kutatokozpontjai miikodnek Magyarorszdgon,
ahol magas hozzdadott értékii, innovativ, mesterséges intelligencia és digitdlis megolddsokban
élen jaré szakértok dolgoznak. Az itt dolgozok nagy része hazai munkavallalé és a nemzetkozi
kozeg miatt a tehetséges magyar munkaeré szamdra vonzo karrieralternativat biztosit.
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Hazank globalisan, az EU-n beliil és a régioban is erés versenyhelyzetben van.

Hattér

Sziikség van az innovaciéhoz valé hozzaférés gya-
korlati tdmogatasara. Ennek kozvetlen példajat
jelentik a klinikai vizsgalatok, amelyeknek tobb
szempontbdl is jelentés pozitiv hatdsa van az
orszagra. Egyrészrol sok beteg, akiknek gyakran
nincs mas kezelési lehetéségiik, a klinikai vizsga-

latok altal kap lehet6séget a betegsége kezelésé-
re. Ezen tul az orvosok szakmai kompetenciafej-
lesztését, a nemzetkdzi tudomanyos életben valé
részvételét tamogatjak a klinikai vizsgalatok. Ez
a kormany szamara koltségmegtakaritast jelent,
mivel a betegeket allami finanszirozads nélkal
kezelik. A klinikai vizsgdlattal foglalkozé egész-
ségipari szerepl6k pedig jelentds gazdasagi hoz-
zdadott értéket teremtenek és vonzo, innovativ
munkahelyekkel tartjdk Magyarorszdgon a jél
képzett munkatarsaikat.

Elony a dontéshozok szamara

A versenyképesség nemcsak egészséges
munkaerdt jelent, hanem Magyarorszag regi-
onalis innovacids szerepének megorzését
is. A klinikai vizsgdlatok és K+F beruhdzdsok
megtartdsa érdekében sziikséges a kiszamit-
haté ar- és finanszirozasi kornyezet, a klinikai
vizsgdlatok kornyezetének gyakorlati segitése.
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AZ EGESZSEGUGY PRIORITASANAK

MEGJELENITESE LEGFELSOBB KORMANYZATI SZINTEN

Magyarorszag versenyképességének noveléséhez az egészségiigynek prioritassa kell valnia,
sziikséges, hogy az egészség és egészségiigy teriilete nagyobb hangsulyt/szerepet kapjon a
kormanyzati dontésekben, a kormanyzati prioritasokban, melynek egyik eszk6ze egy dedikalt,
egészségiigyi minisztérium (objektiv, hosszutavu, szakpolitikai és pénziigyi tervezés céljabol).

Az egészségiigy megFelelo szinten valo reprezentalasanak alapveto Feltétele tehat a miniszteri
szinten valo képviselete, a kormanyzaton beliil az egészségiigyi megFontolasok és célok megFe-

lel6é érdekérvényesitéséeért.

Az egészségesebb tarsadalom alapvet6é eszkoz a kormanyzati célok elérése érdekében, igy
a munkaképesség megérzése, a munkavallalasi képesség novelése, a magyar lakossag sza-
manak megorzése nemcsak nemzetgazdasagi érdek, hanem noveli a lakossag altalanos

elégedettségét is.

Hatteér

Magyarorszadgon 2024-ben a sziiletéskor varhaté
élettartam 77 év volt, mig az EU atlaga 81,7" év.
Ezzel a visegradi région belil is a magyarok sziile-
téskor varhato atlagos élettartama a legrévidebb.

Az egészségben eltoltott életévek és az elkerilhe-
t6 halalozas is jelzi az egészségiigyi rendszer mi-
ndségét, valamint mindketté sziikséges az orszag
produktivitdsdhoz. Ezen mérészdmokban is az EU
atlaghoz valé kozeledésre van sziikség. Ehhez az
egészségiigy kormanyszinti 6nallé képviselete
szilkséges a megfelelo szakértelemmel és aga-
zati irdnyitasi struktaraval.

Jelen pillanatban az egészséqligyi targyu jogsza-
balyok esetében sem, sem mas az egészségligyet
vagy az egészségipart érinté esetben sincs meg-
feleld szintl képviselet a kormanyzaton beldl, ami
segithetné a megértést és a dontéshozatalt, vala-

1 OECD adat, 2024

mint az egészségligy prioritasanak megjelenitését
mas kormanyzati teriiletekkel szemben.

Az orszag legFontosabb gazdasagi alapja a human
toke, ami akkor hasznalhato a legjobban, ha az egész-
séges és munkaképes. Minden egyes nap, amit egy
munkavallalé tdppénzen tolt a megfeleld kezelés hia-
nya miatt, tisztdn mérheté GDP-veszteség.

Kivanatos, hogy a kormanyiléseken legyen az
egészségigynek 6nallo, csak erre a teriletre fFoku-
szalo képviselete. Egy ilyen érdekképviselet jelen-
tésen hozzajarulhat az egészségiigyi és gazdasagi
teriiletek kozotti egyiittmiikodéshez, valamint
az egészségligy gazdasagra gyakorolt pozitiv ha-
tasainak lathatébba tételéhez a legmagasabb kor-
manyzati szinteken. Ahhoz, hogy az egészségligy
prioritdssd valhasson, sziikséges ez a képviselet
(mint a terdlet,arca és (igyvédje”) azért, hogy min-
den dontéshozd vildgosan lathassa és megértse,
hogy az egészségiigy mindsége a gazdasag min-
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den teriiletét és eredményességét befolyasolja.
Ez biztosithatja azt, hogy a kormany humanagazati
politikdjat és gazdasagpolitikdjat tdmogato, at-
gondolt egészségligyi dontések sziilethessenek.
Erre sziikség van nem csak a hatékony déntésho-
zatalhoz, de a forrdsok hatékony, mérhetd és atlat-
hato felhasznaldsahoz is.

Az egészségligy prioritasként valé kezelését indo-
kolja az is, hogy a mindenkori felmérések soran a
magyar allampolgarok szamara az egészségligy
jelenti a legfontosabb teriiletet?:. Emellett gaz-

dasdgilag is kifejezetten indokolt, hiszen a korai,
megfeleld idoben torténd ellatas jelentds késébbi
raforditasokat spérol meg.

Javaslat

Kiszamithatd, hosszl tava egészségligyi dgazati
stratégia kialakitasa, amely a tarsadalom egészsé-
gi dllapotat figyelembe véve, koherens médon ke-
ral megvalédsitasra, a célok eléréséhez sziikséges
feltételek biztositdsaval. Hiszen mind nemzetgaz-
dasdgi szempontbél, mind human téke szempont-

jdbdlaz egészségligy dominans része a kormanyza-
ti célok megvalésitasanak. Ehhez elkerilhetetlen
az egészégligy 6nallo, szakértdi képviselete a kor-
manyon belil, melyen keresztil megvalésulhat az
egészséglgyet érinté érv- és szempontrendszerek
és megfontoladsok magas kormanyzati szintl be-
csatorndazasa a kormanyzati hierarchiaba.

2 https://www.ipsos.com/en/what-worries-world
3 https://www.ipsos.com/sites/default/files/ct/news/
documents/2025-10/1psos_health_service_report_2025-final_0.pdf

» Szavazopolgdrok prioritdsa

* GDP-t termelé humdn téke

2 s

» A megfelelo, idoben torténd ellatds
késobbi raforditdsokat sporol meg

Elony a dontéshozok szamara

e Kormdnyzati szinten jobb megértés az
egészséglgy szerepérdl, fontossagardl,
az orszag produktivitdsdhoz és hossz(ta-
vU fejlédéséhez vald hozzdjaruldsaroél

e Atdrsadalom szamara egyértelm jelzés az
dllampolgéri prioritdsok elismerésére

« A dontéshozatal illeszkedése a hosszutavu
tdrsadalmi és gazdasagi célokhoz, a pro-
duktivabb és reproduktivabb tarsadalom
kialakitdsa érdekében

« Altaldnos egészségiigyi mutatdk javuls-
sa, felzarkdzés az unids atlaghoz

«  Akoltségvetés hatékonyabb felhasznalasa

e Elégedettebb tarsadalom
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PARBESZEDRE EPULO, -

TRANSZPARENS GYOGYSZERSZABALYOZAS!"
ES -FINANSZIROZASI FOLYAMATOK EROSITESE

A lakossag egészségi allapotat és gazdasagi
produktivitasat szem elott tarté Fenntart-
hat6 egészségiigyi rendszer kialakitasahoz,
Fenntartasahoz nélkiilozhetetlen a parbe-
szédre épilo, transzparens szabalyozasi Fo-
lyamat. Ennek lényegi elemei az informacios
aszimmetria csokkentése, a jogszabalyi val-
tozasok elézetes kommunikacidja és az ipar-
agi szereplok aktiv bevonasa. Egy ilyen rend-
szer noveli a betegellatas biztonsagat és a
terapiakhoz valé gyors hozzaférést, javitja a
betegelégedettséget, tamogatja az egészsé-
ges, produktiv tarsadalmat, és hozzajarul a
koltségvetés kiszamithatosagahoz.

A gyogyszer nem fogyasztasi cikk, hanem
»karbantartasi koltség a GDP-t termeld gé-
pezethez”, azaz a lakossag fenntarthat6 pro-
duktivitasahoz.

Hatteér

A gybgyszer- és egészségpolitika egy sokszerep-
6s kornyezet, igy az egyes dontések minden sze-
replére hatassal vannak. A hirtelen, egyeztetés
nélkiili intézkedések bizonytalansagot, terve-
zési nehézségeket, ily médon altalanos iizleti
bizonytalansagot és novekvo ellatasi kockaza-

és az ipar Folyamatos parbeszédben miik6édjon
egyiitt. Az elldtérendszert érinté barmely jogsza-
balyi valtozas az iparagi szereplék aktiv bevonasa
nélkil elképzelhetetlen, azok idében torténd, eld-
zetes kommunikacidja, egyeztetett hatastanulma-
nyok, valamint a dontések varhato tartalmanak és
idozitésének megosztasa elengedhetetlen.

Javasoljuk egy olyan egyeztetési platform lét-
rehozasat, melyben az egészségiigyi rendszer-
ben szereplé minden érdekelt Fél (orvosszakmai
szervezetek, egészségiligyi szakmai kollégiumok,
kormanyzati dontéshozék, hatdésdgok, betegszer-
vezetek, ipar, orvosi egyetemek, gyoégyszernagy-
kereskedbk, gyodgyszerészek stb.) képviselteti
magat, és amin keresztil az egészségligyet érin-
té stratégidk elézetes egyeztetése és az operativ
megvalositdsanak tamogatasa (jogszabalyvaltoza-
sokon keresztil) megtorténik.

Atranszparens folyamatok mellett fontos megem-
liteni, hogy a kiszdmithatd szabalyozas és az elére
tervezhetd arpolitika kulcs az iparagi befekteté-
sekhez. Az EU-ban zajlé reformok és folyamatok
mutatjdk, hogy a késébbi ellatasi problémak elke-
rilése érdekében Magyarorszagnak is lépnie kell.

Elony a dontéshozok szamara

A transzparens és parbeszédre épulé fo-
lyamatok egyszerre novelik a betegellatds
mindségét és biztonsdgat és a terdpidkhoz
valé gyorsabb hozzaférést, javitjdk a bete-
gelégedettséget, hozzajarulnak egy terme-
lékenyebb, egészségesebb tadrsadalomhoz,
valamint erd@sitik a koltségvetés fenntartha-
t6sdgat, 6sztonzik a nemzetkozi befektetése-
ket egy stabil és kiszamithatd kornyezetben.

tot okozhatnak.

Javaslat

A parbeszédre épiild, transzparens gyogyszersza-
balyozasi és -finanszirozasi folyamatok erGsitése
érdekében elengedhetetlen, hogy a kormanyzat

12
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Az UJ GYOGYSZER UJ ESELY

UJ HATOANYAGOK

ES INDIKACIOK RENDSZERES TARSADALOMBIZTOSITASI
TAMOGATASBA TORTENO BEFOGADASA

Egy stabil, atlathato és kiszamithato gyogyszerbefogadasi rendszer biztonsagot nydjtana a be-
tegek, a szakma és a dontéshozok szamara egyarant, mik6zben fenntarthaté modon segitené
a magyar tarsadalom egészségének javitasat. Egy kiszamithato, iitemezett befogadasi dontés
nemcsak az ellatas igazsagossagat erositené, hanem novelné a kormanyzati dontések tarsadalmi

elfogadottsagat is, jelentds tobbletkoltségek nélkiil.

Hatteér

A 2020 és 2023 kozott az EU-ban térzskonyve-
zett 173 Gjonnan engedélyezett készitmény kozil
mind6sszesen 13 kerilt rendszerszint( tarsada-
lombiztositasi tAmogatassal befogadasra Magyar-
orszagon*, ezzel a magyar betegek gyodgyulasi
esélyei messze elmaradnak nemcsak a nyugat-eu-
répai, hanem a lengyel, szlovén és cseh betegeké-
tél is. Az Uj, innovativ gyégyszerek rendszeres,
atlathato, kiszamithaté befogadasa kulcsfon-
tossagu ahhoz, hogy a magyar betegek ne ma-
radjanak le az életiiket meghosszabbit6 vagy
a jobb gyogyulas esélyét jelentd terapiakrol.
A Magyarorszagon alkalmazott korszer(i gyégy-
szerértékelési folyamat lehetévé teszi, hogy atfo-
g6 elemzés alapjan—amely magaban foglalja az or-
vosszakmai igények és finanszirozasi lehetéségek
feltarasat — az egészségpolitikai célkitizéseknek
megfelelé dontések szilessenek.

Javaslat

A minisztériumi gydgyszerbefogadasi bizottsag
gyogyszerkérelmekrdl hozott pozitiv dontését ko-
vetden az (j hatéanyagok és indikacidk befogadasa
legaldbb évente egy alkalommal keriiljon kihirdetés-
re miniszteri jovahagyas mellett, de jogalkotasi kote-
lezettség nélkdil. A kihirdetést megel6z6 Folyamat is
valjék a kérelmezs részére is transzparenssé, milyen
Uj hatéanyagok/indikaciok befogadasat tervezi a
kormany, valamint mi és miért keriil elutasitsra.

4 Magyar Kozlony 2023. évi 177. szam

Elony a dontéshozok szamara

e Korszer(ibb, szélesebb korben elérhetd tera-
pids lehet&ségek a betegek és a kezel§orvo-
sok szdmdara

e Aszabélyozott ésrendszeres befogadas ered-
ményeképpen az egészségigyi kiadasok job-
ban tervezhet&ek lennének

« A folyamatos, kiszdmithaté gyégyszerbefo-
gadas, jelentésen csokkenthetné az esetle-
ges politikai kritika megjelenését és segitene
a gydgyszertdmogatdasi kérdéseket tisztan
szakmapolitikai dontéshozatal szintjére vin-
ni. A rendszeresség egyben transzparencia is,
amely kedvez a befektetési hajlanddsdgnak,
ezen kivil egy tervezhetd folyamat jelentés
bizalomerdsitd hatdssal is bir

e A leheté legtdobb gybégyszer esetében
biztositani kell a NEAK &ltal megvaldsi-
tott koltségkontrollt, ezéltal a koltségve-
tési pénzek leghatékonyabb elkoltését.
A rendszeres befogadas sordn megfeleld
NEAK adminisztracids kapacitds esetében a
tdmogatdsvolumen-szerzédés, valamint a vo-
natkozé adok megfizetésének koszonhetden
ar- és volumenszabdlyozas valdsithatd meg

« A rendszeres befogadas tdmogatja az admi-
nisztrativ terhek csokkentését mind a NEAK,
mind a BSLA esetében azzal, hogy az egyedi
jévdhagyasok valéban nem témegesen igény-
be vett terdpidk finanszirozasat biztositjak
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Az UJ GYOGYSZER UJ ESELY

KORAI BEFOGADASI RENDSZER

LETREHOZASANAK JELENTOSEGE

A Feltételes befogadasi rendszer kialakita-
sa és miikodtetése elonyos a betegek, az
ellatérendszer, a NEAK, valamint a magyar
gazdasag részére.

Hattér

Az Uj terdpias megoldasok és technoldgidk in-
novaciétartalma és komplexitdsa egyre né. Ez
egyltt jar azzal, hogy az (j terdpia kapcsan az
eddigi rutin, a ,mi igy szoktuk” nem lesz elég.
Ehelyett Gj betegkdvetési modszertant kell kiala-
kitani, melyet be kell épiteni a napi ellatasba ah-
hoz, hogy az Uj terdpia valéban kifejtse a hatasat.
Eurépa szamos orszdgaban emiatt jottek létre a
korai befogadasi rendszerek (Un. early access)
az orszagok nagy részében, vagy mar kialakitas-
ra kerilt a korai befogadasnak a szabalyozott,
atlathaté és kiszamithaté moédszertana, vagy
jelenleg all kialakitas alatt.

Elony a dontéshozok szamara

Javaslat

e Lehetdséget teremt Uj, komplex techno-
Gyogyszerekhez valé hozzaférés korai, feltételes 6gidk napi alkalmazasadnak kialakitdsara,
befogadasi rendszerrel tudja legjobban garan- j6 gyakorlat megtanuldsara
talni az @j terdpiaktél varhaté legmagasabb s Ezzel egyidében kialakithaté a terdpids
egészségnyereséget, annak helyi viszonyok ko6- adatok gyjtésének és kiértékelésének
zOtti mérhetdségét. rendszere

e Kialakithaté a terapiara specifikus finan-

szirozdsi modszer
« Afeltételes befogadasi rendszer vonzana
a klinikai vizsgalatokat Magyarorszéagra

14



of AIPM INNovariv

( . GYOGYSZERGYARTOK
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Az alapitvany tevékenysége hianypotlo a ritka, nagyértékii terapiak finanszirozasanak vonatko-
zasaban. Tovabbi Fejlesztések szilkségesek az eddigi tevékenységiik alapjan annak érdekében,
hogy a méltanyossagi alapi gy6gyszertamogatas megfeleléen hozzajaruljon a nemzet produkti-
vitasanak javitasahoz.

Hattér

Az alapitvany 2025 februarjaban® azzal a céllal jott
létre, hogy a tarsadalmi szempontd, egyedi tamo-
gatasiigényeket vizsgalja. Az alapitvany a Magyar-
orszagon orvosszakmailag elfogadott, de tarsa-
dalombiztositasi tdmogatassal nem rendelkez6
gyogyszerek és gyogydszati segédeszkdzok ardhoz
kivan egyedi méltdnyossdgi tAmogatast biztositani
tarsadalmi, etikai megfontolasok alapjan.

Javaslat

* Az alapitvany dontéshozatalat felgyorsitani

* Az alapitvany folyamatos mikodésének feltéte-
leit biztositani sziikséges minden jelleg(i eréfor-
ras figyelembevételével

* Az alapitvany m(ikédésének jobb transzparencia-
ja, Folyamatos parbeszéd

Elony a dontéshozok szamara

A méltdnyossagialapl tdmogatds biztositasa,
betegelégedettség ndvelése, a tarsadalom
egészségi dllapotanak javitdsa hozzajarulva a
produktiv nemzethez.

5 Magyar Kézlony 2024. évi 114. szam
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A TAMOGATASI RENDSZER
UJRAGONDOLASA

Az innovativ terapiak rendszerszinti be-
Fogadasa a jelenlegi gyogyszertamogatasi
és befogadasi Folyamatok mellett éveket
késik az eurépai és kozép-eurdpai atlaghoz

képest. Egy Uj, egyszeriibb és atlathatébb
tamogatasi rendszer csokkentheti az admi-
nisztrativ terheket, és gyorsabb hozzaférés
mellett hatékonyabb koltségvetési terve-
zést és kontrollt eredményezhet.

Hatteér

A gydgyszertdamogatasi rendszer atfogd attekinté-
sét az AIPM tobb alkalommal megtette. 2021-ben
kiemelkedd, haromoldaltd (NEAK, Egészségiigyi Al-
lamtitkdrsdg, AIPM) egyeztetés eredményeként,
néhany fontos elem mddositasra is kerilt a szaba-
lyozasban. Ugyanakkor a tamogatasi rendszer
tovabbra is atlathatatlanul komplex a szamtalan
tamogatasi kategoria, tdmogatasi mérték és el-
jarasi szabalyok miatt. Ez valamennyi érintett fél
szamara jelentésen megneheziti a tervezhetdséget,
kiszamithatésagot, fenntarthatésagot. A megvalto-
zott demografiai, gazdasagi és tarsadalmi kornyezet
is indokolja, hogy a gyégyszertdmogatas rendszere
képes legyen az Uj kihivdsoknak megfelelni.

Javaslat

A gyogyszertdmogatasi rendszer egészét érinté,
egyszerisité mdédositds, amely megfelelé mddon
reflektal a megvaltozott demografiai, gazdasagi és
tarsadalmi kihivasokra.

A koltségvetési elSiranyzatban elére definialt Fi-

nanszirozasi keret az adott év (j innovativ terapi-
dinak befogadasara

* Rendszeres, kiszamithato befogadasi rendszer Uj

gyogyszerhatdanyagok és Uj indikacidk esetében

e Jelenleg korilbelil minden negyedik, jarobeteg

elladtasban finanszirozott gydgyszert a gydgyszer-
cégek fizetnek Eurépa egyik legalacsonyabb transz-
parens arszintje, valamint a folyamatos inflaciés
nyomas mellett. Ennek mérséklése sziikséges, mert
az iparagi befizetések mértéke mar a fenntartha-
té elldtas biztonsagat veszélyezteti, mely hatassal
lehet a betegelégedettségre

* A raciondlis aremelések lehet6ségének attekin-

tése. A kordbban emlitett inflaciés kdrnyezet, vala-
mint az arfolyammozgasok kévetkezménye hosszi
évek soran egy-egy termék esetében gazdasagilag
fenntarthatatlan helyzetet teremtett

* A gyogyszertamogatas struktaraja jelenleg nem

segiti maximalisan eld a koltségvetési atlathatdsa-
got, ezzel egylitt a betegek érdekei és a piaci me-
chanizmusok sem érvényesilnek megfelelé mdédon

* Fontos, hogy a koltségvetési tervezés ne kizaroélag

bazis alapon toérténjen, hanem betegsziikséglet
alapon a hosszutavuy, fFenntarthaté finanszirozas
figyelembevételével

Elony a dontéshozok szamara

A gybgyszertdmogatdsi rendszer Ujragon-
doldsa ©6nmagdban jobb tervezhetdséget
és koltségvetési kontrollt eredményez va-
lamennyi szerepld szdmdra. Ez hozzjarul a
rendszer kiszdmithatésdgdhoz, az innovativ
terdpidkhoz torténé gyorsabb hozzaférés-
hez, ezzel az egészségben eltoltott életévek
szamanak és a produktivitds noveléséhez.

16
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FORRASTEREMTESI

LEHETOSEGEK AZ INNOVATIV GYOGYSZERES TERAPIAK

FINANSZIROZASAHOZ

Az egészségre karos élelmiszerekre kive-
tett ado bovitése és a bevételek gyogyszer-
kasszaba torténé becsatornazasa hosszil
tavon fenntarthaté tobbletforrast teremt

az innovativ gyogyszerek befogadasahoz.

A plusz Forrasok és a pozitiv 6sztonzok egy
egészségesebb és ennélfogva produktivabb
tarsadalomhoz vezetnek, novelve a gyogy-
szerkiadasok megtériilését.

Hattér

Az egészségigyre allokalt minden forrds a hu-
mantékébe és gazdasagi novekedésbe torténd
befektetés. Az egészségligyre forditott kiada-
sok megmutatjdk, hogy egy kormanyzat meny-
nyire tartja értéknek az egészséget. A magyar
lakossag eurdpai 6sszehasonlitasban is rossz
egészségi allapota magasabb raforditasokat
igényel. Alternativ forrdsok bevonasara is szik-
ség van ahhoz, hogy a magyar lakossdg egészsé-
gi dllapotat, gyogyulasi esélyeit és ezaltal gazda-
sagi termeléképességét érdemben javitani tudo,
Uj innovativ készitmények folyamatosan elérhe-
tévé valjanak Magyarorszagon.

Javaslat

* A gydgyszeripari befizetések dedikaldsa az
egészségligyi kassza szdmadra, valamint példaul
ezek dedikalt felhasznalasa stratégiai prevenci-
6s célokra

* A népegészségligyi termékadd és a hevitett do-

hanytermékek jovedéki adé mértékének emelé-
se, vagy hatalyanak kiterjesztése az egészségre
igazoltan karos termékkategoéridkra (pl. energi-
aitalok), és a jelenleg mentességet élvezé (pl.
egyes alkoholos) termékekre, ami folyamatos
stabil tobbletforrast tud biztositani az innovativ
gyogyszerek finanszirozadsdhoz. Jovedéki adé
(dohanytermékek és alkoholos italok) egy részé-
nek becsatornazasa az egészségiigyi kasszaba

 Pozitiv 06sztonz6k rendszerének kidolgozasa

nemzetkozi példak alapjan

A jobb egészségértés, az egészséges életmaod és

az egyéni felelésségvallalas 6sztonzése csokken-
ti a gyogyszerkiadasokat

e Transzparensen mérhetdé arany a gyégyszereken

belil innovativ gyégyszerekre

Elony a dontéshozok szamara

NG a tarsadalom egészségtudatossaga,
javul a népegészséglgyi helyzet (preven-
ciés hatds), mikdzben a gydgyszerkassza
stabil, kiszdmithaté tobbletforrdshoz jut

e Tarsadalmilag elfogadott, Magyarorsza-
gon mar 2011-ben bevezetett és nemzet-
kozi szervezetek altal is méltatott ado-
nem finomhangolasarél van szé, igy az
intézkedés adminisztrativ terhe csekély
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Az UJ GYOGYSZER UJ ESELY

PARBESZEDRE EPULO,

TRANSZPARENS GYOGYSZERSZABALYOZASI”

ES -FINANSZIROZASI FOLYAMATOK EROSITESE

A gyogyszerbefogadasi és jogszabalyalkotasi Folyamatok teljes atlathatésaga az ipari képvi-
selék részére, beleértve a minisztériumi Fazist is (a dontések statusza, azok kritériuma és indok-
lasa), valamint az 6sszes szereplo véleményének érdemi figyelembevétele cs6kkenti a bizony-
talansagot, tamogatja a dontéshozo bizottsagok (Egészségiigyi Technologia-értékelo Bizottsag
és minisztériumi bizottsag) szakmai munkajanak eredményességét, a megalapozott dontésho-
zatalt, és lehetové teszi a sziikos emberi er6forrasok optimalis felhasznalasat, melynek ered-
ményeképpen a betegek hozzajutnak a szamukra legmegfelelébb terapiakhoz.

Hattér

A magyar gyodgyszerpolitikai déntéshozatalban
mar jelen vannak transzparens elemek, amelyek
alapot adnak a kiszdmithaté és hatékony muako-
déshez, ugyanakkor a folyamatok még atlathatob-
ba tétele tovabb erdsitené a szereplok kozotti bi-
zalmat és egyittmikodést.

Javaslat

A gyogyszerbefogadasi és az ahhoz tartozd jog-
szabdlyalkotdsi folyamatok teljes kord atlatha-
tésdganak érdekében biztositani kell az iparagi
szereplokkel valé rendszeres kommunikaciét, va-
lamint, hogy a teljes tarsadalombiztositasi eljarasi
folyamat soran (a kérelem benyujtasatol a befoga-
das kihirdetéséig vagy az elutasitasig), a fFolyamat
statusza, a dontési szempontok és indoklasok
a kérelmezdé szamara transzparens médon el-
érhetoek legyenek és a kérelmezo véleménye
érdemben szamitasba keriiljon segitve ezzel a
dontéshoz6 bizottsagok hatékonyabb munkajat
és a megalapozottabb dontéshozatalt.
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Tagvallalataink az alabbi
akadalyokkal talalkoznak:

- Jelenleg a kérelmezd (jellemzéen a gydgyszer
forgalombahozatali engedély jogosultja) nem
minden esetben, vagy nem idében kap lehet&sé-
get arra, hogy reagéljon a TEF (Technoldgia-ér-
tékelé FOosztaly) értékelésében vagy a szakmai

az elutasitas vagy befogadas

* A dontéshozatali mechanizmus jelenleg nem biz-
tosit lehetéséget a betegszervezetek részvéte-
lére, még irdsos véleményezés formajaban sem.
Ezzel fontos betegszempontok és -érdekek ma-
radnak ki az értékelésbél, mikozben az érintettek
kézvetlen tapasztalatai és sziikségletei sokszor
mas sulyozast indokolnanak

kollégiumi tagozat véleményében foglalt megal-
lapitasokra

« A TEB (Technoldgia-értékelé Bizottsag) ilésein
a kérelmezdk formalisan jelen lehetnek, de nem
mindig kapnak lehetéséget érdemi reagaldsra
az értékelés soran felmerilé kérdések kapcsan.
A jegyzékoényvben nem szerepelnek kdvetkeze-
tesen a kérelmezé valaszai és alldspontja, ami a
kés6bbi minisztériumi értékelésnél fontos infor-
macidvesztést okoz

« A TEF-értékelés gyakran csak a TEB-iilés elétt
1-2 nappal érkezik meg a kérelmez6hoz, igy az ér-
demi valaszadas lehet6sége idében korlatozott.
A befogadasi eljaras hivatalos hataridészamitasa
nem szamol azzal az idétartammal, amely alatt a
TEF-értékelés eljut a kérelmez6hoz és az az érté-
kelésre reagal

* A NEAK altal a minisztérium részére felterjesz-
tett dokumentumcsomag tartalmat a kérelmezé
nem ismeri meg, igy nincs lehet6sége nyomon ko-
vetni, hogy a benyujtott szakmai anyagai hogyan
jelentek meg a dontési javaslatban

’0 oe ” ’ . s
* A végsé dontést tdmogatd bizottsag résztvevéi Elony a dontéshozok szamara
és m(ikodése nem nyilvanos
A teljes kor( atlathatésag és a kérelmezd vé-
leményének érdemi figyelembevétele csok-
kenti a bizonytalansdgot és az utélagos kor-
rekcidk szikségességét, igy a sz(kds emberi
eréforrasok hatékonyabb felhasznéaldsa érhe-
té el, az operativ munka hatékonyabba valik.
A parbeszéden alapuld jogalkotds hozzajarul
a kiszdmithaté gazdasdgi kdrnyezethez, ami
segit fenntartani a folyamatos, magas szintd
betegelldtast.

* A minisztériumi dontések indoklasa nem elérhe-
t6, igy sem a kérelmez6, sem a szakmai kozosség
szamdara nem megismerhetd és visszakdvethetd,
hogy milyen érvek és szempontok alapjan toértént
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UJ HATOANYAGOK

ES INDIKACIOK RENDSZERES TARSADALOMBIZTOSITASI
TAMOGATASBA TORTENO BEFOGADASA

Az innovativ gyogyszerek rendszeres befo-
gadasa nemcsak a betegek szamara jelent
gyorsabb hozzaférést, hanem a finanszirozoé
szamara is kiszamithatobb, tervezhet6bb és
hatékonyabb gyégyszerkassza-miik6dést
biztosit.

Hatteér

A szakmapolitikai célokkal 6sszhangban az Uj, in-
novativ gyégyszerek és (j indikadcidk rendszeres
befogadésa kulcsfontossagu ahhoz, hogy a magyar
betegek ne maradjanak le a legkorszer(ibb terapi-
akrol. A hozzaférés folyamatos bévitése nem csak
a betegeknek, de a kezel6orvosok és a Magyaror-
szagon jelenlévd gyartédk és forgalmazok szamara
is egy kiszamithatobb kérnyezetet biztositana.

Javaslat

A negyedévente tartott minisztériumi befogadasi
bizottsdg pozitiv dontését kévetéen, amennyiben
jogszabalymoddositas sziikséges (32/2004 vagy
9/1993), kerlljon Felterjesztésre a miniszterhez,
hogy a jogszabalymédositdssal jaré befogadasok
legaldbb évente egy alkalommal megtorténjenek
a koltségvetés tervezése sordn meghatdrozott ke-
retek mentén.

Amennyiben tovabbi egyeztetésre van szikség,
Ugy legyen visszautalva a NEAK hataskorébe, hogy
a kérelmezével a tovabbi egyeztetések megtor-
ténjenek és eqgy kovetkezd kords minisztériumi bi-
zottsagi lGlésen megtargyaldsra keriiljenek.

A minisztériumi bizottsag nem tdmogatd dontése
esetén is legyen érdemi visszajelzés annak érdeké-
ben, hogy a sziikséges mddositasok mielébb meg-
torténhessenek.

Elony a dontéshozok szamara

Az (j hatdéanyagok és indikdcidk rendszeres
befogadasa egy konnyebben kezelhetd rend-
szert biztosit, kevesebb adminisztrativ teher-
rel a kérelmek Ffolyamatos sziineteltetése,
Gjrabeadasa és Ujraértékelése miatt. A finan-
szirozhatd betegkorre, arra és/vagy hatarér-
tékre vonatkozd kérdések idében kerilnének
tisztdzasra, igy elkerllheté lehet a késébbi
finanszirozdi bizonytalansdg. A folyamatos
befogaddassal a finanszirozéi ar, kasszahatds
és betegszam kontrollalhaté.
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UJRAGONDOLASA

Egyszeriibb, atlathatobb, tervezhetdbb ta-
mogatasi rendszer elGsegiti az innovativ
terapiakhoz valé korabbi hozzaférést. Az
innovativ terapidkhoz valé minél korabbi
hozzaférés pedig jobb gyogyulasi esélyt és
korabbi munkaképes visszatérést eredmé-
nyezhet. Rovidebb dontési ciklusok lehe-
tévé teszik a koltségvetési és szakpolitikai
prioritasok gyorsabb érvényesitését.

Hatter

A magyar gyogyszertdmogatasi rendszer rendkivil
bonyolult, csak részben transzparens és nehezen
attekinthetd. Ennek is koszénhet6en nehezen ter-
vezhetd és fenntarthatd a gydgyszerfinanszirozasi
keret és az (j innovativ terdpidk jelentds késéssel
tudnak csak elérhetévé valni Magyarorszagon az
euroépai atlaghoz képest. A gydgyszertdmogatasi
rendszer dtfogo attekintését az AIPM az Egészség-
tigyi Allamtitkarsaggal és a NEAK-kal egyiittm(-
kodve tobb alkalommal megtette. 2021-ben ennek
a kiemelkedd, haromoldalt egyittmikoédésnek
eredményeként néhany fontos elem moddositdsra
is kerdlt. Ugyanakkor ezt az egylttmiikodést foly-
tatni kell, mert a tdmogatasi rendszer tovabbra is
atlathatatlanul komplex a szamtalan tdmogatasi
kategéria, tAmogatasi mérték és eljarasi szabalyok
miatt, mindezek mellett a gyoégyszertamogatasi
rendszereknek globdlisan Gjabb kihivdsoknak is
meg kell felelnilik. Ez valamennyi érintett fél sza-
mara jelentésen megneheziti a tervezhetdséget,
kiszamithatésagot, fenntarthatésagot. Pl. Rend-
szertelen, esetleges gyogyszertamogatasi befo-
gadas; valtozo, kordbban id6legesen bevezetett

adodjellegl ipardgi befizetések (20% és 10% gyar-
toi befizetés; gydgyszerismertetdi dij) rendszerbe
épllése, valamint az évek muldsaval sem kivezet-
heté tdmogatasvolumen-szerz6désekhez kapcso-
6d6 befizetési kotelezettség.
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Javaslat

A gyogyszertdmogatasi rendszer egészét érintd,
egyszerisité mdédositas, amely megfelelé mddon
reflektal a megvaltozott demografiai, gazdasagi és
tarsadalmi kihivasokra.

* A koltségvetési elSirdnyzatban elére definialt
Finanszirozasi keret az adott év Uj innovativ te-
rapidinak befogadasara

* Rendszeres, kiszamithaté befogadasi rend-
szer Uj gyogyszerhatéanyagok és Uj indikaciok
esetében

Az (j hatdéanyagok és (j indikaciok befFogadasa-
val egyiitt jaré jogszabalyalkotasi kényszer
megsziintetése az illetékes miniszter dontési
jogkorének megtartasa mellett

* Egyszeriibb tdmogatasi kategdridk

«Uj eljarasrendek (pl. feltételes befogadas,
aremelés, stb.)

* Tamogatas-volumen szerzédésrendszer atala-
kitasa, a szerzddések kivezetésének biztositasa

Az iparagi befizetések (pl. tdmogatasvolu-
men-szerz6dés) ne a gyégyszerkassza alulfinan-
szirozottsagat poétoljdk, hanem az Gj, innovativ
terapiakhoz valé hozzaférést segitsék (pl. diag-
nosztika finanszirozasa, strukturdlt adatgydjtés,
regiszterek létrehozasa stb.)

Elony a dontéshozok szamara

* Ahatdsdg részére a rendszer miikodteté-
se hatékonyabb3g, atldthatébba valik

* A finanszirozéi szerep a gydgyszerbefo-
gadds terén megerdsodhet

»  Gyorsabb és rugalmasabb dontéshozatal
vélik lehetévé, mivel a dontések nem igé-
nyelnek minden esetben jogszabdlymoé-
dositést

« A dontéshozatali felel6sség és a kontroll
az illetékes minisztériumnal marad, mi-
kozben a rendszer mikodése egyszerlb-
bé és gyorsabba valik

A gyoégyszertdmogatdsi rendszer Ujra-
gondoldsa o6nmagdban tervezhetdsé-
get és eredményes koltségvetési kont-
rollt tesz lehetévé valamennyi szerepld
szamara

» El6segiti az innovativ terdpidkhoz vald
korai hozzaférést igy tobblet egészség-
nyereség érhetd el
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