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Absztrakt

A dolgozat célja megvizsgalni a preferalt referenciadrsav rendszer és a vaklicit miikodését
Magyarorszdgon. A kezdeti hipotézis szerint a rendszer kdvetkeztében nagymértéki
arcsOkkenés megy végbe a hatdanyagpiacokon, a forgalmi atterelddés viszont nem
valosul meg a referencia készitmények iranyaba. Tovabbi hipotézis, hogy a
hatéanyagpiacokon a brandek versenyében jelentds valtozast hoz a rendszer. Az elméleti
hattér bemutatdsa sordn a dolgozat érinti a magyar egészségiigyi kiadasok helyzetére, a
gyogyszeripart érintd szabalyozdéi dontésekre is. Ezen kiviil a vizsgalat érinti a
gyogyszerkiadasokat csokkentd eszkézok EU-ban hasznalt valtozatait, részletesebben
keriil bemutatasra a belsd referenciadrazas, annak magyar hasznalata, és az Ujonnan
bevezetett preferalt referenciadrsav rendszer. A dolgozat masodik részében a Publikus
Gyogyszertorzs adatokat felhasznalva két hatdanyag (pantoprazol, anastrozol) piacan
keresztiil vizsgalja az elmélet alapjan vart hatdsokat. Az arcsokkenéssel kapcsolatos
hipotézisiink teljesen, a forgalmi atterelddés és a brandek versenyét érinté hipotéziseink
részben igazolédnak be. A dolgozat tovabbi, a rendszer érintettjeire gyakorolt hatést
atfogdan vizsgélo, illetve mas tamogatasi helyzetben 1€évé hatdanyagokat fokuszba

helyezd vizsgalat alapjaul szolgélhat.



Készénetnyilvdnitds

Ezaton szeretnénk kifejezni koszonetiinket a publikus adatok rendszerezésében nyujtott

segitségért a Healthware Tanacsado Kft.-nek.
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Bevezetés

Az Oregedd tarsadalmak problémadja, a sziiletéskor varhato élettartam megnovekedése, az
egészség-nyereség altal megfigyelhetd valtozasok, az egyre boviild ¢és fejlettebb
egészségligyl technologidk megjelenése, altalanossa valdsa az egész vilagon az
egészségiigyi kozkiadasok megnovekedését vontdk maguk utdn. Az egészségiigyi
rendszerek fenntarthatosdga érdekében a kormanyok 1) intézkedéseket vezettek be,

probaltak az 0j viszonyokhoz alakitani a szabalyzatokat, a strukturat.

Magyarorszagon szintén szdmos valtozast vezettek be a dontéshozok. A 2011-es
¢év kiilon kiemelend6 ebben a tekintetben, hiszen az aktualis kormany a Semmelweis-terv,
az egészségligyi salatatorvények keretén beliil a szektor nagyobb volumenii
megreformalasat tizte ki célul, az egyes teriileteken kisebb-nagyobb valtozasokat

eszkozolve.

A kiilonb6z6 finanszirozoi koltségesokkentd eljarasokat a tovabbi fejezetek
vizsgaljak részletesen, ahol a tanulmany f0 fokuszat, a vizsgalni kivant belsd

referenciaarazas eszkozt is bovebben targyaljuk.

A dolgozat célja, hogy a 2011 oktoberében bevezetett preferalt arsav rendszer, a
médidban elterjedt nevén: vaklicit hatdsit megvizsgdlja. A vaklicit bevezetése a
gyogyszeriigyet érintd intézkedés volt, melynek {6 célja az allamkassza és a fogyasztok
terheinek csokkentése, a gyogyszerforgalmazok kozotti piaci verseny Osztonzése,
valamint az un. generikus készitmények elStérbe helyezése az originalis szerekkel
szemben. Tovabbi célként fogalmazodott meg a piaci szereplk atrendezddését segitsék
eld az eljarassal, elonyhoz juttatva a kis- €s kozépvallalatokat a nagyobb részesedést

birtokld cégekkel szemben.

A vaklicit elinditasa az egyik legnagyobb valtozast jelentette az elmult hdrom
évben a gyogyszeriparban, kovetkezésképpen megitélése a szegmens szerepldi kozott
ellentmonddsos. A dolgozat foként a gyogyszerforgalmazok, gyodgyszergyartok
szemszogeébdl vizsgalja a valtozasokat, azonban rdviden kitér a tovabbi szerepldk

(finanszirozo, fogyasztd) altal alkotott véleményekre, rajuk nézve fontos hatasara.

Az eljarasbol fakado kovetkezmények atfogdbb megértése érdekében a tanulmany

roviden kitér a magyar egészségiigyi rendszer felépitésének leirasdra, a preferalt



referencia arsav mellett bevezetésre keriilt gyogyszeripari/iigyi szabalyok Osszesitésére,

ill. a generikus készitmények altaldnos bemutatasara.

Eldzetes hipotézisiinket, miszerint a vaklicit hatalyba 1épése jelentdsen csokkentette a
gyogyszerforgalmazok bevételeit, a téritési koltségeket alacsony szintre nyomta le, egyes
brandeket kénytelenek voltak kivonni a forgalombo6l két hatéanyag (pantropazol,
anastrozol) példajan keresztiil analizaljuk. Az elemzésbe a hatdanyagok fogyasztoi,
termel0i arat és DOT-forgalmat, NTK és SNTK mérdszamait, brandek szerinti valtozésait

vonjuk be, a publikus adatok alapjan.

Ezt kovetden levonjuk a kovetkeztetéseket, Osszegezziik a kapott eredményeket,
végiil tovabbi lehetséges kutatasi kérdéseket fogalmazunk meg a témaval kapcsolatban,

melyek bovebb kifejtésére a dolgozat sziik keretei miatt nincs médunk.

Magyarorszag egészségiigyi kozkiadasai

Az utébbi években, évtizedekben a vildg legnagyobb részén megfigyelhetd
tendencidk alapjdn mar-mar kozhelynek szamit az a megallapitas, hogy a sziiletéskor
varhato ¢lettartam fokozatosan ndvekszik. A pozitiv valtozast nagymértékben az
egészségiigy terén megvalosuld technoldgiai fejlesztések, a terapidk, kezelések esetén
alkalmazott kimagasl6 innovacios eredmények, az életszinvonal altalanos emelkedése, az
egészségiigyi ellatdsok a lakossdg egyre szélesebb korében vald kiterjesztése teszi
lehetévé. Azonban az orszdgok kozott tovabbra is megfigyelhetéek egyenlétlenségek

ebbdl a szempontbol.

Nem meglepd modon a nyugati régidkban magasabb a sziiletéskor varhato
¢lettartam, ez a felosztas orszagon beliil is érvényesiilhet, mint ahogy a magyarorszagi
példa is mutatja. A térbeli elhelyezkedésen kiviil a nem is meghatarozé a mortalitési,
morbiditasi mutatokndl. Ez alapjan elmondhat6, a ndk eldnydsebb helyzetben vannak a
férfiakkal szemben, az sziiletéskor varhato élettartamuk szinte minden orszagban
magasabb az ellentétes nemhez képest; a kiilonbség akar 5-8 év is lehet (KSH, 2013). A
harmadik torésvonalat az anyagi helyzet jelenti. Rendkiviili eltérések mutatkoznak a

tarsadalom fels6 és also jovedelmi decilishez tartozok kozott a mérdszam alapjan.

Az orszagok kozott megnyilvanuld egyenlbtlenségek  Osszehasonlitasara

alkalmazott egyik eszk6z az egészségiigyi kiaddsokra forditott 6sszeg alakuldsanak, GDP-



hez mért aranyanak vizsgalata, melyet a nemzeti egészségiigyi szamlak segitségével
végeznek. Magyarorszag a fentebb emlitett mutatok egyike alapjan sem foglal el
kiemelkedd helyet, a lemaradas jelentds. Az OECD alapjan mért, egyes orszagokra
vetitett varhato élettartam alapjan 8 évvel kevesebb ideig élnek a magyarok a listavezetd
japanokhoz képest. A varhato élettartam esetén az életszinvonal, az egészségben eltoltott
évek szama figyelembe vételével még arnyaltabb képet kaphatunk a magyarorszagi
helyzetrdl, hazdnk hatranya még jelentdsebb a fejlett orszagokhoz képest. (Statisztikai
Tiikor, 2014)

Az egészségligyi raforditasok mértékét tovabb csokkentette a 2008-as gazdasagi
vilagvalsag. Magyarorszagon a szektor koltségeinek fedezésére eldiranyzott 6sszegek mar
2007 6ta mutatnak csokkenést realértékben mérve, bar a nominalis értéknél bekovetkezo
kisebb-nagyobb novekedések megtévesztoek lehetnek. (Nominalértékben a valtozasok:
2006: 1955 mrd Ft; 2007: 1918 mrd Ft; 2008: 1981 mrd Ft; 2009: 1982 mrd Ft; 2010:
2137 mrd Ft; 2011: 2200 mrd Ft; 2012: mrd Ft) Egyediil 2011-ben észlelheté minimalis
emelkedés a raforditasok tekintetében, azonban a kovetkezd években ujra csdkkenés volt

tapasztalhat6. (Statisztikai Tiikor, 2014)
A szomszédos visegradi orszdgok egészségiigyi kiadasainak vdltozasait adott
idészakra vonatkozodan a kovetkez dbra szemlélteti:
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1. abra Az egészségligyi kiadasok realértékének valtozasa Magyarorszagon és a visegradi

orszagokban (el6z6 év=100 szazalék)



Forras: OECD Health Data, 2013. in: Statisztikai Tukor, 2014

Az éabran jol lathato, hogy dinamikus valtozasok torténtek a kiadasok teriiletén
mindegyik vizsgalt orszagban. Magyarorszag a tobbi allamhoz képest joval alacsonyabb
szintrél indult, 2010-t6] kezdve érzékelhetd a novekedés, 2011-ben megeldzi a tobbi
orszagot, akiknél 2007 és 2010 kozott folyamatosan csokkend tendencia figyelheté meg,
majd stagnalas, kivéve Szlovédkia esetében, ahol mélypontot ér el az egészségiigyi

kiadasok realértéke.

Masik szamottevé mutatd a korabban emlitett egészségiigyi kozkiadasok GDP-hez

viszonyitott aranya:
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2. abra Az egészségligyi kozkiaddsok GDP-hez viszonyitott aranyanak valtozasa

Magyarorszagon ¢€s a visegradi orszagokban (el6z6 év=100 szazalék)

Forras: KSH, OECD Health Data, 2013., in: Statisztikai Tiikér, 2014

Ebben az esetben az orszagok kozotti eltérések nem annyira kirivoak, de jol
lathatd, hogy Magyarorszag az utolsok kozott szerepel. Jelentds valtozas a kezdeti, 2006-
ot kovetd csokkenést tekintve nem figyelhetd meg, stagndlas mutatkozik, mig a kdrnyezd
orszagoknal emelkedés, majd ugyanugy stagndlds figyelhetd meg. Lengyelorszag
kivételével elmondhatd, hogy a visegradi orszagok atlagosan nagyobb részt aldoznak
egészseégligyl kozkiadasokra. Az egy fore jutd kozkiadasok Gsszege szintén elmarad az

OECD orszagokétol. (Statisztikai Tiikor, 2014)



Amint a fentebbiekbOl is lathatd, hazankban az egészségiligyi szektor
kozfinanszirozasbol torténd mitkddtetése atgondolast, fejlesztéseket igényel. Az oregedd
tarsadalom, a sziiletéskor varhato élettartam novekedése mellett a szocialis haldzat, az
egészségiigyi ellatds biztositdsat, fenntartasat neheziti a mar emlitett technologiai
valtozasok, ujonnan megjelend betegségek, a magyar lakossag egészségiigyi allapotanak
kritikus helyzete kovetkeztében folyamatosan novekedd terhek, ill. az ellaté rendszerrel
szemben tamasztott egyre magasabb elvarasok és az egészségiigyi szektor folyamatos

human eréforrashiannyal val6 kiizdelme. (Nemzeti Szocialis Jelentés, 2012)

Egészségiigyi szereplok, az egészségiigy hazai felépitése
Az egészségiigyi rendszer alapvetOen az alabbi szereplokbdl épiil fel: finanszirozo,

szolgaltato, fogyaszto, szabalyozo (egészségpolitika).

A 2011-es év az egészségiigy szamos teriiletén hozott valtozast a Semmelweis
Terv moddositasai, az egészségligyi salatatorvények keretében. A fentebb emlitett
kategéridk megmaradtak, a konkrét intézmények szintjén azonban atrendezddések
torténtek; tobb egészségligyi szervezet hatdskore €és funkcidja is megvaltozott, szdmos
intézetet Osszevontak. Rengeteg intézkedés sziiletett mind a gyogyszeripart érintden,
mind az egészségiigy strukturalis egészét illetben. Az aldbbiakban a gyogyszeriigyet
érintd fobb szervezetek rovid leirasa, és a gydgyszerészetet érintd legfontosabb

intézkedések felsorolasa kovetkezik.
Szabalyozoi oldal

Az Emberi Erdforrasok Minisztériuma al4 tartozé Egészségiigyért Felelés Allamtitkarsag
az egészségiigyet érintd kérdések jogi szabalyozasi hatterét adjak, mely magéaban foglalja
az egészségiigyi ellatds, az ellatorendszer finanszirozasi szabalyozasat, az
egészségpolitika meghatarozasat, a szektor humanerdforrasat képzé intézmények
biztositasat. Kiilon kiemelendd a feladatok koziil az emberi gyogyaszat soran alkalmazott
készitmények szakmai, mindségi szabalyok lefektetése, az engedélyeztetés,
torzskonyveztetés, forgalomba hozatal kereteinek megadédsa. A finanszirozast ellatd
Orszagos Egészségbiztositdsi Pénztdir (OEP) is az Aallamtitkarsag ala tartozik.

(www.kormany.hu, 2014)

A Gyogyszerészeti ¢és Egészségligyr MinOség- €s Szervezetfejlesztési Intézet

(GYEMSZI), mely 6t korabban 6nallo szervezet egyesitésével jott 1étre (EMKI, OGY],
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ESKI, ETI, OSZMK). A mindségfejlesztés mellett az egészségligyl szolgaltatok
szakfelligyeletét latja el. Tovabbi feladati koziil a dolgozat szempontjabol az egyik
foigazgatosadga altal ellatott végzett hataskorok fontosak. Ez a korabbi Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet (OGYI), ami ellendrzd, szakhatdsagi szervként mitkodik, foként
a gyogyaszati készitmények engedélyeztetésért ¢és ellendrzéséért felelds. Ennek
Egészségiigyi Foigazgatosagaval (EDQM) €s az Egészségiigyi Vilagszervezettel (WHO).
(Magyar Kozlony, 2011)

Finanszirozoi oldal

Az éllami koltségvetésben meghatarozott egészségligyre elkiilonitett 6sszeget az OEP
kezeli. Feladatainak helyi szintli ellatdsdban a févarosi és megyei egészségbiztositasi
pénztari szakigazgatdsagi szervek segitik. Az OEP végzi az Egészségbiztositasi Alap (E.
Alap) kezelését, a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok tarsadalmi biztositdsi
tamogatasat, nyilvantartdsat, a gyogyaszati ellatasok, technoldgidk befogadasi

folyamatainak feliigyeletét. (Magyar Kozlony, 2012)

Hazankban a finanszirozas 65%-ban allamhaztartasbol, 35%-ban a maganszféra
kozremiikodésével valosul meg. Allami oldalrol a legfébb finanszirozok, ahogy a fentebbi
bekezdés is mutatja, a kozponti koltségvetés altal meghatarozott 0sszeg kezeléséért
felelds Egészségbiztositasi Alap, Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar ¢és az
onkorményzatok. A maganszféra hozzajarulasait a haztartasok kozvetlen hozzajarulasai,
az onkéntes egészségpénztarak, a vallalatok (munkavallaloi jarulékon keresztiil), és egyes

nonprofit szervezet teszik ki.

A fekvobeteg ellatas koltségei mellett jelentds részt tesznek ki az 6sszkiaddsban a
gyogyszertamogatasok. Jelent6s valtozas a hozzajarulasok fokuszaban 2007-ben, ill.
2012-ben kovetkezett be, amikor a gyogyitd- megel6zd kiadasokra helyezddott a
hangsuly. A gyogyszeriigyre vonatkozo legfontosabb jogszabalyi valtozasokat a fejezet

késObbi részében targyaljuk.
Szolgaltatoi és fogyasztoi oldal

A szolgaltatoi oldalt az orvosok, koérhdzak, gyogyszergyartok, gyogyszerforgalmazok,
nagykeresked6k, stb. alkotjak. A  fogyasztok csoportjdba a betegek, a

gyogyszerfelvasarlok tartoznak.
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Generikus készitmények

A vizsgalatunk targyat képzo referenciaarazasi, majd ezen beliil a vaklicit rendszer egyik
elsddlegesen kitlizott céljai kozé tartozott, hogy racionalizalja a kiillonb6z6 gyogyhatasu
készitményekre kaphatd tamogatasok mértékét és a tamogatottak korét, aminek elérését

az allam a generikus készitmények fogyasztasanak 0sztonzésében latta kivitelezhetének.

A kordbbi fejezetekben felvetdodott a K+F szektor fontossdga, miikddésének
akadalyoztatasara hat6 intézkedések problematikussaga, mely az originalis szereket érintd
kérdések. Azonban a dolgozatban targyalt procedira kifejezetten a generikus
készitményekre Osszpontosit, azok fogyasztasanak Osztonzését kivanta elérni. A két

kategoria kiilonbségét az alabbi fejezet targyalja.

Hagyoményosan a gydgyszerek két fobb csoportja kiilonboztethetdé meg, az
origindlis és a generikus szerek. Ezek mellett azonban két kisebb kategoria is
megtalalhatd a gydgyszeriparban, igy példaul a WEU (,,well-established use”)
gyogyszerek, melyek hatdéanyagait mar legalabb tiz éve alkalmazzdk a gyogyaszatban,
hatasuk,  biztonsdguk = mar  igazolt,  szakirodalommal  aldtdmaszthaté  és
torzskonyveztetésilkhoz nem sziikséges ujabb kutatdsi dokumentacid. Teljesen kiilonalld
csoportba tartoznak a ndvényi gyogyszerek. Fogyasztdsukhoz nem sziikséges orvosi
eldirds, patikdkban vény nélkiil kaphatdo készitmények. Forgalomba hozatali
engedélyeztetésiik alapfeltétele, hogy Osszetevdik legaldbb harminc éve, ebbdl legalabb
tizendt éve az Eurdpai Unidban gyogyaszati célokra felhasznalt elemek legyenek.

(Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos Szovetsége)

Az originalis készitmény az adott hatdanyagot elsOként torzskonyvezteti, elsOként
vezeti be gyogyaszati célokra. Az emberi gyogyaszatra vald alkalmassagat kutatasi
dokumentéciokkal, laboratériumi vizsgalatok eredményeivel kell aldtdmasztania. Egy uj
hatéanyag kifejlesztése akar 10-15 évig is eltarthat, rengeteg raforditast igényel (400-800
milli6 amerikai dollar). (Ipargazdasagi Kutatd és Tanacsaddé Kft.) Az innovacios
tevékenységek 0sztonzésére, a K+F koltségeinek visszatériilése érdekében az originalis

szerek 6 évig termékszabadalmi joggal rendelkeznek. (www.orvoslatogatok.hu, 2012)

Ezzel szemben a generikumok a szabadalom Iejarta utan, mar meglévo,
torzskonyvezett hatdanyag felhasznalasaval készitenek gydgyszert, mely gyodgyaszati

hatdsat, Osszetevoit, €s azok aranyat tekintve megegyezik az organikus szerrel, ezért
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azonos betegség esetén ugyanugy alkalmas annak kezelésére. Eldallitasi koltségei joval
alacsonyabbak, mint az originalis készitményeknél, ennek megfeleléen fogyasztoi ara is
joval alacsonyabb. (ESKI, Egészségtudomanyi Fogalomtir) A bioegyenértékiiséget,
gyogyszerészeti egyenértékiiséget igazolnia kell a generikus készitményt gyartd cégnek.
Magyarorszagon az engedélyeztetést a GYEMSZI végzi az Eurdpai Unid altal
eléiranyzott direktivak szerint. (52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet) az emberi alkalmazasra

keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalardl)

Kulcsfontossagu valtozasok a gydgyszeriigy teriiletén 2011 dta

K+F teriiletére vonatkozo rendeletek:

2011.dec.21-jét kdvetden azon cégek igényelhetnek K+F tevékenységiikre 20-60-90%-0s
adojovairast, akiknek koltségei elérik vagy tallépik az éltala értékesitett készitmények
utan kapott termel6i aron alapuld tdmogatas 15-20-25%-at. Masik megszabott feltétele a
sikeres ado-visszaigénylésnek, hogy a vallalat muikodésének személyi jellegi

raforditasainak 3%-at ez a szegmens teszi ki. (Richter (b))

Gyogyszer-gazdasagossagi torvény

Ez a szabalyozasi csomag ujabb terheket r6 a gyogyszerforgalmazokra, gyartokra. A
gyartok tamogatasban részesiilo termékeik utan kapott termel6i ar alapti tamogatas 20%-
at kotelesek ado formajaban visszafizetni az allamnak (2011-et megel6z6en 12%-ot
irtak el). Szintén novekedtek az orvoslatogatd dijak, évi 5 milliorol 10 millidra. (Az
orvoslatogatd feladata, hogy a korhdzak, haziorvosok szamara ismertesse a legujabb

készitményeket, eladasra kinalja nekik.) (2012. évi LXXIX. térvény)

Nemzetkozi Referencia arképzés

A vaklicit bevezetése mellett életbe 1épett az Eurdpai Uniods tagallamokban forgalmazott
termékeihez viszonyitott arképzés, arplafon meghatarozéasa, amely szerint az adott termék
Unidban talalhato harom legalacsonyabb ar atlaganal legfeljebb 20%-kal magasabb lehet

a magyarorszagi ellenérték. (Richter (b))

,»Spanyol modell”

13



Az eredetileg Spanyolorszagban alkalmazott eljaras 1ényeges pontokban tér el a magyar
valtozattol, szadmos szigoritast vittek az interpretacioba a hazai dontéshozok. A
gyogyszergyartok véleménye szerint az atértelmezés és ilyen modu atiltetése a
folyamatnak veszélyezteti gyogyszerellatast. Az eredeti modell szintén az azonos
hatoanyag alapt készitmények kozotti versenyt, a betegek terheinek enyhitését célozza.
Egyik fontos eleme, hogy hatéanyag alapt gyogyszerfelirast ir el, emellett altalanos a
lejart szabadalmi idejli organikus szerekre elrendelt arengedmény kiszabasa (7,5%).
Ehhez addodik tovabbi 7,5% arengedmény azon készitményekre, melyek tiz éve

forgalomban vannak, de nem tartoznak fixesitési csoportba.

A magyar modell lényege, hogy tovabbi 10%-o0s termel6i addval sujtja a mar
korabban megszabott 20%-on felill azokat az innovativ termékeket, melyek
hatéanyagabol még nem készitettek generikus szereket, igy nincs versenytarsa, az arat
ezzel a szabalyozassal kivanjak lejjebb nyomni. (Sanofi — Aventis Zrt.,2012; 2006. évi
XCVIIL.  torvény) Az intézkedés kovetkeztében csokkenhet, vagy bizonyos
betegségteriileteken marginalizaloédhat az innovativ tevékenység, ujabb gyogyszerek

fejlesztése.

A gyogyszerkiadasokat csokkent6 finanszirozoi eszk6zok

Az el6z6 fejezetben targyaltak alapjan jol latszik, hogy a fejlett gazdasdgokban milyen
egyre fokoz6do problémaként jelenik meg az egészségiigyi rendszer finanszirozdsanak
kérdése. Az egészségligyi rendszerre forditott kiadasokon beliil jelentds részt képvisel a
gyogyszerekre adott tAmogatds a finansziroz6 részérdl. Bar az eurdpai orszagokban is
egyre nagyobb teret nyernek a cost-sharing, tehat a gyogyszerkezelés koltségét megosztd

rendszerek, a legnagyobb teher a tarsadalombiztositasra harul.

»A  gyogyszerkiadasok novekedésével a koltségek visszaszoritasat ce€lzo
gyogyszeripari policyk egyre inkdbb fontossa valnak a nemzeti szabalyozo szervek ¢€s az
Eurodpai Unid szabalyozo6i szdmara. A dontéshozok mindinkébb tudataban vannak, hogy a
gyogyszerpiac helyes szabalyozasa révén a megtakaritdsok anélkiil érhetdek el, hogy
veszélybe keriilne az ellatas mindsége.” (Carone et al., 2012, p. 5.) Az ilyen koltségeket
visszaszoritd eszkozok tehat kiilondsen népszeriiek, hiszen alapvetden a hatékonysagi
szempontokra koncentralnak, nem pedig a mindség csokkentésével érik el a kiadasok

csOkkentését.
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Ezek a gyogyszer-finanszirozasra vonatkozé eszk6zok az ellatasi rendszer Gsszes
pontjan megtalalhatoak, igy sok érintett érdekeire vannak hatassal. A szabalyozo feladata
igy elég komplex ¢és nehéz, mivel az ellatasi folyamat egy-egy szerepldjére akar tobb
eszkozzel is probal hatni, melyek hatdsai egymastol és a kornyezet valtozasaitdl egyarant

fliggenek.

Az eszk6z0ok csoportositasa

Az gyogyszerkiaddsokat visszaszoritd eszkozok magas szama miatt érdemes azokat
csoportokba rendezve kezelni. A csoportositisok gyakori rendszerezd elve a
szakirodalmakban az ellatasi folyamat azonos érintettjére hatd eszkdzok egy csoportban
kezelése. Egy atfogd kategorizdlas a Paula Tele és Wim Groot 4ltal jegyzett Cost
Containment Measures for Pharmaceuticals Expenditure in the EU Countries: A
Comparative Analysis cimi cikkben is megtalalhato ,,kinalati oldalt érintére” és ,keresleti
oldalt érintére” vald lebontdsa az eszkozoknek. A fenti cikkben is megtalalhat6 egy rovid

magyarazata a két jelzett kategorianak.

A magyarazat alapjan a ,.kinalati oldalt érint6” alatt a szakma alapvetden azokat a
koltség visszaszoritd eszkozoket érti, amelyek elsdsorban, kozvetve vagy kozvetleniil, a
gyogyszerkészitmények arat célozza. (Tele & Groot, 2009) Ezek az eszkozok igy az

ellatasi folyamat szerepldi koziil a gyartdkat fogjak leginkabb érinteni.

A ,keresleti oldalt érint6” eszk6zokkel kapcsolatban a szoveg azt a magyarazatot
adja, hogy ezekre az eszkozokre gy lehet tekinteni, mint egy négy lépcsds rendszer
elemeire, ahol a szakember felirja a gyogyszert, a gydgyszerész kiadja azt, a beteg
fogyasztja, a harmadik fél pedig kifizeti. A cikk felhivja a figyelmet arra, hogy ezen az
oldalon a szakemberek a kulcs dontéshozok, igy sok a beavatkozasok koziil a helyes
felirast célozza. (Tele & Groot, 2009) A keresleti oldalon tehat kiemelt szerephez jutnak a

szakemberek, akikre az informacids aszimmetria miatt a betegek hallgatni fognak.

A fent leirt kategorizalast nem ebben a formaban jeleniti meg a Giuseppe Carone,
Christoph Schwierz és Ana Xavier altal jegyzett Cost-containment policies in public
pharmaceutical spending in the EU cimi tanulmany. A tanulmany az 6sszes, az EU-ban

valamilyen mddon hasznalt koltség visszaszoritd eszkdzt veszi szdmba, ezért kiilon
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kiemelendé a hasznalt csoportositas. A tanulmany két f6 felsorolasba illeszti az

Osszegyljtott eszkozoket.

Az eqgyik felsorolas igy az Artamogatasokkal, piacra 1épéssel és kiadas kontrollal
Osszefiiggd irdnyelvek cimet viseli. Ezen az atfogd csoporton beliil négy f6 kategoriat
kiilonboztet meg, igy az Arszabalyozas, Termékek timogatasa, Piacra 1épés és a Kiadés
kontroll kategoriakat. (Carone et al., 2012) Mar az egyes, kategoriakon beliili eszk6zok
kozlése nélkiil is latszik, hogy ez csoport nagyjabol a Tele & Groot-féle ,,kinalati oldalt
érint” eszkozeit fedi le, hiszen hasonléan ahhoz, inkabb a gyartoi oldalt igyekszik

szabalyozni.

A masik felsorolas a Forgalmazodkat, szakembereket €s betegeket célzé iranyelvek
néven keriilt a tanulmanyba. Az itt hasznalt alkategoridk az els6 felsorolassal ellentétben
az ellatasi folyamat szerepldhez kapcsoloddan lettek meghatarozva, igy a hdrom
alkategoria a Betegek, Szakemberek, valamint az egyben kezelt Nagykereskeddk és
Patikusok. (Carone et al., 2012) Itt is szembe6tld a hasonlosag a Tele & Groot-féle

,keresleti oldalt érint6” eszkdzok kategoriaval.

A Carone et al. altal jegyzett tanulmany felsorolasat alapul véve, a Tele & Groot cikk
csoportositasat ¢és a tanulmany eredeti kategoriait alapul véve az alabbi Gsszefoglald

tablazatot készitettiik az eszk6z0k attekintésére (1. tablazat).

Pozitiv/negativ lista

Termékek tdmogatasa Egészségiigyi technologidk
értékelése
Piacra 1épés Generikumok befogadéasa

Kiils6 referenciadrazas

Kinalati oldalt érintd Belso referenciaarazas
eszkzok Arszabalyozas Arak frissitése
Erték alapu ado

Arbefagyasztas és -csokkentés

Payback rendszerek

Kiadas kontroll Kockézatmegosztas

Tendereztetés
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Kedvezmények/engedmények

) Koltség megosztas
Betegeket célz6 policy-k

Informacids/oktaté kampanyok

Vény ellendrzés

Vény irdnyelvek

Hatdanyag el6iras

Keresleti oldalt érintd Orvosokat célzo policy-k
Pénziigyi 6sztonzok
eszkdzok
Informacids/oktaté kampanyok
Vény kvotak
Nagykereskedoket és Generikus helyettesités

patikusokat célzo policy-
k

Haszonkulcsok

1. tdblazat Gyogyszerkiadast szabalyoz6 eszkdzok az Eurdpai Unidban

Sajat tablazat (Forras:(Carone et al., 2012))

Az 0sszefoglal6 tablazatbdl is jol latszik, hogy mind a ,.kindlati oldalt érint6”, mind pedig
a ,keresleti oldalt érintd” eszk6zokbdl szamos all az eurdpai allamok szabalyozd
szervezeti rendelkezésére. A huszonkettd, a tablazatban szerepld eszkozok sem
nevezhetéek egységesnek, mert a helyi sajatossdgoknak megfeleléen valtozik az

alkalmazasuk.

A belso referenciaarazas Euréopaban

A vizsgalatunk targyat képezo preferalt referenciadrsav és a vaklicit hasznalta is egy ilyen
meglévd eszkdzhoz kapcesolodik, a kinalati oldalt érintd, arszabalyozo, eszkdzhdz, a belsd
referenciaarazashoz. A referenciadrazds hasznélata széles korben elterjedt az Eurodpai
Uni6 allamaiban, bar alkalmazasaban el6fordulnak kiilonbségek. A dolgozatban targyalt,
vaklicites ajanlattételii rendszert egyik EU-s tagallamnal sem talaltunk a szakirodalom

feldolgozasa ¢€s a kutatas soran.
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- Ne Reference Price System

- Reference Price System, ref: groups at A
Therapeutic Chemical classification leved 5
- Ref\ @ Price Sy , broader definition of reference groups

3. abra Referenciadrazas rendszer az EU-ban, Norvégiaban és Horvatorszdgban

Forras: (Vogler, 2012)

A magyar rendszer targyaldsa el6tt érdemes foglalkozni a belsé referenciadrazas
fogalmaval és Eurdpai Unidban vald hasznéalatdval. A belsé referenciadrazas egy
referencia arat, és igy egy kozds tamogatési szintet allapit meg egy referencia csoportra,
ami egymassal helyettesithetd, felcserélheté gyogyszereket tartalmaz. (Simoens, 2013) A
szerz0 tovabba megjegyzi, hogy a referenciaarazasi rendszer egy példdja a gyogyszerar
tamogatassal Osszefliggd eszkozoknek. Bar az altalunk hasznalt, a fenti Gsszefoglalo
tablazatban jelzett csoportositdsban a belsO referenciadrazas az arszabalyozashoz keriilt, a
szerz0 ravilagit a csoportok kozotti kapcesolatra, miszerint, a tAmogatas a referencia ar
fliggvényében keriil meghatarozasra, igy a betegek kénytelenek a referenciadron feliil
arazott gyogyszerek esetén maguk megfizetni a referenciadrhoz képest szamolt

kiilonbséget. (Simoens, 2013)

A szerzd felhivja a figyelmet arra, hogy az emlitett referenciacsoportokat
kiilonboz6 tulajdonsadgok alapjan képezhetik, igy hatdanyag, farmakoldgiai osztaly,
terapids osztadly vagy ezek kombinacidja alapjan. Az egyes orszdgokban hasznalt

csoportositasokat a 2. abra szemlélteti. (Simoens, 2013)
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Active substance

Therapewtic
class

Pharmacological

class

4. abra Referenciacsoportok képzésére hasznalt modszerek 2011-ben

Forras: (Simoens, 2013)

Az belso referenciadrazas hasznélatanak kiilonbségei a fentieken tal tovabb is oszthatdak,

igy a Cost Containment Measures for Pharmaceuticals Expenditure in the EU Countries:

A Comparative Analysis ciml cikkben tovabbi kategorizalast is talalunk az EU-S

allamokrol a csoportositas, arazas és a referencia ar frissitése dimenzidiban.

Orszag Csoportositds | Arazas Frissités

Ausztria - - -

Belgium ATC-5 Az eredetinél 31%-kal | 6 havonta

alacsonyabb ar

Bulgéria ATC-5¢és 4 Legalacsonyabb ar n.a.

Ciprus - - -

Cseh Koztarsasag ATC-5¢és4 Legalacsonyabb ar 6 havonta

Németorszag ATC-5 ¢és | Az arak kombinécidja Evente legalabb
egyéb szintek egyszer

Dénia ATC-5 Legalacsonyabb ar Kéthetente

Esztorszag ATC-5 Legalacsonyabb ar Negyedévente

Gorogorszag ATC-5 - -

Spanyolorszag ATC-5 A 3 legalacsonyabb 4ar | n.a.

atlaga
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Finnorszag ATC-5 Legalacsonyabb ar plusz | n.a.
atalanyosszeg

Franciaorszag ATC-5 Legalacsonyabb ar n.a.

Magyarorszag ATC-5¢s 4 Legalacsonyabb ar Evente

frorszag - - -

Olaszorszag ATC-5,4 és 3 | Legalacsonyabb ar Havonta

Litvania ATC-5 Legalacsonyabb ar n.a.

Lettorszag ATC-5,4 és 3 | Legalacsonyabb ar n.a.

Luxembourg - - -

Malta - - -

Hollandia ATC-4 Atlagar vagy az alatt n.a.

Lengyelorszag ATC-5,4 ¢és3 | Legalacsonyabb ar n.a.

Portugélia ATC-5 Az 5 legalacsonyabb ar | Negyedévente
atlaga

Romaénia ATC-5 Legalacsonyabb ar n.a.

Svédorszag - - -

Szlovénia ATC-5 Legalacsonyabb ar 6 havonta

Szlovakia ATC-5¢és 4 Legalacsonyabb ar Negyedévente

Egyesiilt Kiralysag - - -

2. tablazat Belso referenciadrazéas az EU tagallamokban

Forras: (Carone et al., 2012)

Belso referenciaarazas (fixesités) Magyarorszagon

A magyar gyakorlatban hasznalt belsé referenciaarazasi rendszert szokas fixesitésnek is
nevezni. A fixesités rendszere mar 1996 6ta jelen van a magyar gyogyszer-finanszirozas

eszkozei kozott, de majdnem minden fontosabb részletében valtozott az idok soran.

A fixesités nevét a meghatarozott, fix Osszegli timogatds utan kapta, amelyek az
egyes ugynevezett fixcsoportokra érvényesek. Ezen keresztil a finansziroz6é a
gyogyszerre adott tamogatas Osszegét maximalizalja. A folyamat sordn meghataroznak
egy referencia darszintet, amely alatt a csoport termékei megkapjak a szazalékos

tdmogatast, mig felette a referencia szinthez tartozé tdmogatast kapjak csak meg. Az
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el6z6ekben felsoroltak koziil a magyar rendszerben eleinte a hatdéanyag alapu, valamint a

terapias referenciaképzési modszer terjedt el. (Botlik, 2010)

Az 1996-ban bevezetett rendszerben az évek soran tobb lényegi valtoztatas is
tortént, mig eljutottunk a ma hasznalt modszerekhez. A kezdeti rendszerben akkor lehetett
fix csoportot l1étrehozni, ha benne foglalt készitmények koziil legaldbb kettével 8-12
honapra biztositva lattak az ellatast. Ilyenkor a legkedvezdbb arral rendelkez6 készitmény
lett a referencia (8-12 honapra), egészen egy kedvezObb aru, uj referens, tehat 5%-ot

meghalado piaci részesedésii termék megjelenéséig a csoportban. (Botlik, 2010)

A referenssé valashoz sziikséges piaci részesedés aranyat elészor 2000-ben
valtoztattak 1%-ra, amit az utolsé hat honapban kellett elérnie a potencialis referencia
termékeknek. Ezt valtoztattdk 2004-ben a targyévet megel6zd €v utols6é hat honapjara
szamolt 3%-0s piaci részesedési aranyra. Ugyanebben az évben Kkeriilt bevezetésre a
delistazds intézménye, amely értelmében a referencia arat 20%-kal meghalado

készitmények semmilyen tamogatasban sem részestilhetnek. (Botlik, 2010)

A éves gyakorisaggal miikodo rendszert felvaltja egy ugynevezett folyamatos,
gyakorlatilag negyedéves rendszerben muiikodoé fixesitési eljarasmod 2007-ben (a 2.
tablazatban emiatt szerepel még éves rendszer Magyarorszagnal). A fixesités igy minden

naptari negyedévvel ujraszamolas ala keriil. (Botlik, 2010)

A fixesitési rendszer kritikaja

Mar itt, a 2007-t6l €l6 rendszer kapcsan is felmeriiltek kritikak a miikodéssel
kapcsolatban. Egy fontos aggalyként jelent meg, hogy a magas tdmogatasi szint miatt a
betegek ¢és orvosok arérzékenysége alacsonynak szamitott, ezért sokkal lojalisabbak
voltak a mar ismert markakhoz. Ezzel 9sszefliggden pedig az innovativ és elsé generikus
készitmények sokaig tartani tudtdk magas arukat, még ha joval olcsébb generikus

készitmények keriiltek is be a piacra. (Kerpel-Fronius, 2007)

A fentieken tuli kritikaként jelent meg, hogy egy egyes esetekben a hatéanyag-
forgalom egy kis szazalékabol megéld gyartd nem rendelkezik olyan gyartasi
kapacitassal, ami egy esetleges referencia készitménnyé valas esetén megfeleld ellatast

tudna biztositani orszagos szinten (a gyakorlati tapasztalatok szerint akkor sem, ha ezt
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elézetesen vallalta). Emiatt ellatdsi gondok alakulhatnak ki az egyes hatoanyagoknal.

(Kerpel-Fronius, 2007)

Végiil azt a kritikat is érdemes kiemelniink, miszerint a negyedévenkénti fixesités
rendszerében a gyartok szempontjadbdl nézve nagy a bizonytalansdg, hiszen igy
negyedévenként akar 0j termék valhat referenciava, és igy a tervezett forgalom mar nem
biztositott. Eppen ezért a bizonytalansidg a termelés tervezésénél hatvanyozottan
jelentkezik, ami a kisebb vallalatokat érinti hatranyosan (példaul értelmetlenné valhat egy

nagyobb, kapacitasbdvitd beruhazas). (Kerpel-Fronius, 2007)

A preferalt referenciaarsav rendszere

2011-t6l Gjra valtoztatds jelent meg a fixesitési folyamatban. Bevezetésre keriilt az
ugynevezett preferalt referenciaarsav rendszer, a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet
alapjan. A valtoztatds azokat a fixcsoportokat érinti, ahol mar legalabb harom fixesitési

ciklus lezajlott, de ezeknél 0j tdmogatasi logika lépéletbe.

A fixcsoportok kialakitasa ezeknél a csoportoknal mar félévente torténik, de ennél
meghatarozobb valtozas, hogy csak azok a készitmények nyerik el a referenciakészitmény
tdmogatasi Osszegét, amelyek egy meghatarozott (fix csoporttdl fiiggden 5% vagy 10%)
preferalt arsavon beliil maradnak. Amely készitmények kiviil esnek ezen az arsdvon, azok
a referenciakészitmény tamogatasi Osszegének csak 15%-kal csokkentett értékére
jogosultak. (Dankoé & Molnar, 2011) Mindemellett a vaklicit soran az ajanlattevék nem
ismerik a versenytarsak ajanlatait sem. A referenciadrsdv megallapitdsa utan a licitben
részt vevOknek lehet6ségiik nyilik utdlagos aralkalmazkodasra. Fontos kiemelni, hogy a
kozgyogyellatasban csak a referencia készitményt lehet alkalmazni, ami igy egy biztos

piacot is garantal a referencia terméknek.

Erdemes tehat kiemelni, hogy az egyik felmeriilt kritikara reagal a valtoztatas,
miszerint a negyedév helyetti félévenként torténd fixesitési eljards csokkenti a
bizonytalansagot a gyartok részérdl (a mar amugy is versengd piacokon). Emellett a
vaklicit alkalmazasa bizonytalansdgot hoz a rendszerbe, ami egyfeldl az arer6ziot segiti,
masfeldl viszont magaban hordozza annak a veszélyét, hogy hosszitavon kevés szerepld

marad a piacon, igy a finanszirozo fiiggéségbe keriilhet az oligopol piacon. Kiilondsen
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fennall ez a veszély, ha néhany gyartd hosszu tava megfontolas nélkiil, példaul készletei

kidrusitasa miatt, nyomott aron értékesit, igy 1épve referenciava. (Danké & Molnér, 2011)

A rendszer korai mukodésének gyakorlati tapasztalatai azt mutattdk, hogy a
preferalt referencia arsav egyértelmi sikernek bizonyult az OEP szemsz6gébdl. Mar az
els6 alkalommal 485 készitmény ara csokkent, atlagosan 25%-kal, ami 0j lendiiletet adott
az amugy mar nagy arcsokkenést régdta nem produkalo fixesitési rendszernek. Ezenfeliil
a gyartok tomegesen ¢ltek az utdlagos aralkalmazkodas lehetdségével, igy 6sszesen kozel

900 készitmény ara csokkent végiil 2011. oktdber elsejétdl. (Dankd & Molnar, 2011)

Megallapithatd, hogy a siker egyik kulcsanak az bizonyult, hogy a 15%-0s
tdmogatasi kiilonbség mar a jol érzékelhetd kategoéria volt a betegek téritési dija
szempontjabol, igy redlis veszélyként éltek meg a gyartok. Sokan azonban lehetdségként
tekintettek ra, igy egyes generikus gyartok 50-70%-0s arcsokkentési ajanlatokat
nyUjtottak be, hogy a versenytarsakat kiszoritsdk. ,,Sarkosan megfogalmazva: az qj
rendszer arra Osztondzte elsOsorban a kis forgalmi részesedéssel rendelkezd piaci
szereploket, hogy radikalis arcsokkentési ajanlatok révén probaljdk meg piaci

részesedésiiket novelni.” (Dank6 & Molnar, 2011, p.15.)

A 2011-es bevezetés oOta elmondhatd, hogy a kezdeti rendszer kereteit a
szabalyozé tal szigortnak itélte (a vartnal erdsebb kezdeti hatds miatt is), igy azota
folyamatosan puhuld szabalyozast figyelhetiink meg a preferalt referenciadrsavos
fixesitésnel. A 15%-kal csokkentett tamogatasi érték megmaradt, azonban a preferalt sav
a referencia termék arahoz képest 15%-os eltérést enged (32/2004. (I1V. 26.) ESZCSM
rendelet, 2014), mig a delistazasi kiiszob a referencia ar 100%-os meghaladasara

modosult (2006. évi XCVIIL térvény, 2014).

A vaklicit megitélése/a kozbeszédben

Az eldz6 fejezetben felsorolt intézkedések koziil a dolgozat a vaklicitként emlegetett
preferalt referencia arsav rendszerét vizsgalja. Az eljards 2011. oktoberében tortént
bevezetése Ota a megitélése ambivalens képet mutatott, attol fliggden, melyik szerepld

szemsz0ogeébdl értékelték az eredményeket.

A folyamatot kezdeményezd ¢és felligyeld Orszagos Egészségiigyi Pénztar

honlapjan megtalalhatd 6sszefoglalo és az online médidban megjelend hosszabb-rovidebb
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cikkek az intézkedés sikerességét hangsulyoztak. (OEPD, 2013) Az eldzetes elvarasaiknak
megfelelonek értékelték az eljaras eddig tapasztalhatd kovetkezményeit, foként a
kozkiadasokban torténd megtakaritdst emelték ki, melyet szdmszerli adatokkal
alatamasztva nyomatékositottak. A harom év alatt kozel 30 millidrd forintot sporolt az

allam a vaklicit bevezetésével. (OEPa,b, 2011, 2013)

A kutatasunk nem terjed ki az arszabalyozasi modszer Gsszes szereplore gyakorolt
hatdsanak elemzésére, azonban azt érdemes szem elOtt tartani, hogy a feltlintetett
Osszegeket az OEP 0sszkiad4dsdhoz viszonyitva néhany szdzalékot tesz ki, masfeldl
érdemes lenne egy masik tanulmanyban foglalkozni a kérdéssel, hogy a megtakaritott
Osszeget milyen modon tudtak hasznositani, a szolgaltatdoi oldalon bekovetkezett

veszteségeket mennyire tudtak ,.kompenzalni”, hasznositani.

Egy masik szerepld, a fogyasztok oldalarol sem allapithatd meg egyértelmiien,
hogy az eljaras teljes mértékben eldnylikre valt volna, ugyanis a licitben résztvevd
hatéanyagokra kiszabott tdmogatds csokkenése nem feltétleniil jart egylitt a termékek
aranak redukalodasaval, a vasarlok pénztarcdit nem minden esetben Ovtdk meg a
magasabb kiadasoktol, s6t egyes készitmények ellenértéke emelkedett. A tdmogatott
korok is némiképp atalakultak, szdmos vérnyomas-, koleszterincsokkentd szer, asztma,
depresszio elleni készitmény részesiilt szubvencioban. Az OEP indoklasaban elmondta,
hogy fontosnak tartotta a tdmogatasi rendszer racionalizalasat, azon termékek olcsobb
elérhetdségét, melyet az orszadg lakossaganak nagy része fogyaszt. (OEPb, 2013) A
finanszirozo altal eldrevetitett elképzeléseket azonban némiképp arnyaltdk a paciensek
viszonyuldsa a kialakult helyzethez. Tobb cikk arrdl szamolt be, hogy j6 néhanyan
ragaszkodtak eddig hasznalt gyogyszereikhez, annak ellenére, hogy azonos hatéanyagot

tartalmazd, azonos hatasu szer alacsonyabb aron is elérhetd lett volna. (Horvath, 2013)

A fogyasztokat érintd valtozas az is, hogy az egyes vaklicitek kovetkeztében egy-
egy hatdanyagnal csupan egyetlen termék kertiilt ki gyéztesen, egyetlen kapott timogatast,
ezaltal nagymértékben hattérbe szoritva az adott csoportba tartozd tovabbi
készitményeket és negativan befolyasolta az ellatast. Egy cikk arr6l szamolt be, hogy
szamos kronikus beteg kénytelen volt visszatérni, vagy masik patikat keresni, mert az elsd
helyen nem tudta beszerezni a kezeléséhez sziikséges gyodgyszert. (Generikus

Gyobgyszergyartok Egyestilete, 2013)
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A harmadik szerepld, melyre irasunkban a legnagyobb hangsulyt fektettiik a
szolgaltatoi szegmens, melybe a gyodgyszergyartok és gyogyszerforgalmazok tartoznak.

Szamukra a vaklicit hatdlyba 1épése hatalmas veszteségeket generalt.

Magyarorszag legnagyobb forgalmazoi, mint példdul a Richter Gedeon Nyrt.
honlapjan talalhat6 éves beszdmolok alapjan a deficit eléri az 5 millidrd forintot. A cég
elemz0i szerint csokkend tendencia varhato a kdvetkezd években is, ami stlyos negativ
hatast jelenthet a kutatasi és fejlesztési teriiletre, tovabba szamos gyodgyszer kivonasat
eredményezheti a forgalombdl. Azonban mind a 2012-es éves beszamold, mind a
Vildggazdasag online feliiletén megjelend cikk hozzéteszi, nem a preferalt referencia
arsav rendszerének bevezetése ,.felelds” egyediil a bevételben torténd visszaesésekért, a
gyogyszeripart érintd szabalyozo6i kornyezet tobb pontban is valtozast eredményezett, az
allami szigoritdsok nehezitették a piaci szereplok helyzetét. (Richter Nyrt, 2012;
www.vg.hu, 2012. aug. 3.)

Hasonlé helyzetr6l szamol be a magyarorszagi gyogyszeripar masik vezetd
vallalat az Egis Nyrt.. A cég 2011-2012 ¢s 2012-2013 idészakot feldleld éves
jelentéseiben emliti a szabalyozasi kornyezet kiszamithatatlansagdbol, a gyogyszeripari
cégeket sujto terhekbdl és a vaklicitbdl fakadd 5%, ill. 17%-o0s bevételcsokkenést, melyet
exportra torténd termékbdvitéssel probaltak meg ellensulyozni, a magyarorszagi piaci
forgalma azonban tovabbra is csokkent a vaklicit eredményeképpen. (Egis Nyrt., 2011-

2012; 2012-2013)

A cégek a bevételkiesést altaldban nem egyediil a preferalt referencia arsav
rendszerének bevezetésével magyarazzdk, az adott iddszakban bevezetett tovabbi
intézkedéseket is emlitenek, igy a kutatds €s fejlesztés addjovairas visszaesését, mely a
hazai innovacidk szamara emel gatat. Tovabbi problémaként nevezik meg a mar el6zo
fejezetben is feltlintetett gyogyszer-gazdasagossagi torvény beiktatdsat, a vaklicit mellet
bevezetett unids gyogyszerarakhoz torténd referencia arképzést, és a modositott ,,spanyol
modell” atiiltetését. Ezek a lépések szinte teljesen ellehetetlenitik a magyarorszagi
gyogyszergyartas fejlesztését, térnyerését, a szikiild piaci tevékenység hosszu tavon az

allam szamara sem kifizet6dd. (Richter Nyrt jelentés, 2012)

A kezdeti tapasztalatokbol levont kovetkeztetések nyoman a preferalt referencia
arsav rendszerén 2013-ban hozott modositisokat az Egészségligyi Minisztérium. A

feltételek enyhitését, a szolgaltatokra mért korabbi sulyos terhek redukélasat célzo
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atalakitas hatasai az eddigi adatok alapjan kevésbé érzékelhetd, vélhetéen a 2014-ben

megrendezésre keriil6 vaklicitek utan Iehet tapasztalhaté majd eltérés.

A preferalt referencia arsav hatasainak vizsgalata gyakorlati

példakon keresztiil

Az elézoekben leirtak alapjan latszik tehat, hogy a preferalt referencia arsav rendszere €s
a hozza kapcsolodo vaklicit médszer mind az elméleti varakozasok szintjén, mind pedig a
kezdeti gyakorlati tapasztalatok alapjan gyokeres valtozasokat hozott a magyar fixesitési

rendszerbe.

A szakirodalomban fellelt varakozasok és tapasztalatok alapjan a kutatasunk soran
azokkal a kérdésekkel foglalkoztunk, hogy egy vaklicitben érintett hatdoanyag esetében
hogyan mutatkozott meg a gyakorlatban az eddigi vaklicites fixesitések arer6zios hatasa;

valamint, hogy mindez milyen hatédssal volt a hatbanyag piacéan beliili versenyre.

Kezdeti hipotézisiink az volt, hogy az darer6zidés hatdst az egész rendszerre
jellemzd modon jelentdsnek fogjuk talalni, valamint, hogy a hatéanyagpiacon versengd

brandek kozott jelentds atrendezodést talalunk majd az egyes vaklicites fixesitések utan.

A vizsgalt hatéanyagok bemutatasa

A kutatas soran a publikus adatokra tdmaszkodva (Publikus Gyogyszertorzs) folytattunk
elemzést. Elemzésiinkhoz olyan hatdanyagpiacot kerestiink, ahol legalabb 6t kiillonb6zo
brand versenyzett a 2011. januar — 2014. januar idészakban, és érintve volt a vaklicites,

preferalt referenciaarsavos fixesitésekben.

Két hatéanyag piacan folytattunk elemzést, amelyek megfeleltek a fenti
feltételeknek. Az egyik vizsgaltnak a pantoprazolt (ATC kod: A02BCO02) oralis adagolasi
modban szedhetd hatdanyagot valasztottuk. Ez a normativ 55 tdmogatéasi kategoridba
tartoz6 hatdanyag egy gyomornedv ellenalld, belgydgydszatban hasznalt tabletta,
relativan alacsony arral és nagy forgalommal. A masik vizsgalt készitménynek az
anastrozolt (ATC kod: L02BGO3) valasztottuk, amely egy EU 100-as tamogatasi
kategoridba tartozo hatdanyag. Az anastrozolt emldrak kezelésére hasznaljak, igy

forgalomban joval kisebb mennyiségrdl beszélhetiink, mint a pantoprazol esetében, az ara
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viszont nagysagrendileg magasabb. Mindkét hatdanyagpiac esetében sok versengd

forgalmazo és brand volt megtalalhat6 a vaklicites fixesitések alatt.

Adagolasi Originalis Originalis Els6
ATC ETGERIET mad Jogcim készitmény forgalmazé vaklicit
A02BC02 pantoprazol ordlis NORM55 CONTROLOC Nycomed 2011.10.01
LO2BGO3  anastrozol oralis EU100 ARIMIDEX AstraZeneca 2011.10.01

3. tablazat Altalanos informaciok a vizsgalt hatéanyagokrol

Sajat abra (Forras: (OEP, 2014))

Ev  Doboz DOT Fogy.ar Term.ar  TBtamogatds  Téritési dij
A02BC0O2 2011 3914887 87425240 7571131009 5633051122 3602021142 3501408199

A02BCO2 2012 4114985 93642020 4316300816 3140297680 1726085324 2407 669 386

A02BCO2 2013 2746041 65076735 1136921799 792009495 483509388 570396512

L02BGO3 2011 46019 2535226 1383512620 1217632898 1366734876 16246630

L02BGO3 2012 29816 2409432 877338011 771625477 867 434930 9750778

L02BGO3 2013 27888 2381966 663640576 578977240 654 818 813 8670814

4. tiblazat Eves forgalmi adatok a vizsgalt hatanyagoknal (Ft, 2011-2013)
Sajat abra (Forras: (OEP, 2014))

Honap A02BC02 L02BGO03
201110 13 18
201204 18 18
201210 17 19
201304 17 20
201310 13 17

5. tdblazat Brandek szama a hatdéanyag piacan a vaklicites fixesitések idején

Sajat abra (Forras: (OEP, 2014))

27



Az arszinvonal alakulasa a vizsgalt hatéanyagoknal

Pantoprazol NTK és SNTK értékei 2011-2014
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5. dbra A pantoprazol NTK és SNTK értékei 2011-2014
Sajat abra (Forras: (OEP, 2014))
Anastrozol NTK és SNTK értékei 2011-2014
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6. dbra Az anastrozol NTK és SNTK értékei 2011-2014
Sajat abra (Forras: (OEP, 2014))
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A hatéanyagpiacokon az arszinvonal vizsgalatahoz a napi terapias koltségeket (NTK)
elemeztiik. F6 elemzési szempontként itt azt vettiik figyelembe, hogy hogyan viszonyul a
forgalommal stlyozott napi terapias koltség (SNTK), a napi terapias koltségek szintjéhez

(NTK).

A pantoprazol esetében azt lathatjuk egyrészt, hogy egyre sziikiil a minimum ¢&s
maximum NTK kozotti sav, masrészt, hogy az SNTK egyre inkabb a referencia
készitmény (és a minimum) NTK-ja fel¢ kozelit. Ebbdl arra kdvetkeztethetiink, hogy a
bar a forgalmi atrendezddés elindult az olcsobb készitmények iranyaba, még mindig
sokan hasznaljadk a dragabb készitményeket is, ezek kozotti arkiilonbség viszont egyre

csokken.

Az anastrozol esetében azt latjuk, hogy az SNTK mar a vizsgalt idészak elejétdl
kisebb vagy egyenlé a referencia NTK-val, sokszor a minimum NTK-val egy szinten
mozog. Ebbdl arra kovetkeztethetiink, hogy a forgalom itt egyértelmiien az olcsobb
készitményekre iranyul. Ennek az lehet az oka, hogy a 100%-os tamogatds mellett
fizetend6 6sszeg (a 300 forintos dobozdij), és a tamogatason kiviili készitmények kozott
mar jelentds kiillonbségek vannak a téritési dijban, igy az atlagfogyasztonak nem érdemes
a tamogatott készitménytdl eltérnie a valasztdsban, még akkor sem, ha ezzel nem marad

lojalis az eddig timogatott készitményhez.

Mindkét hatéanyag fixcsoport esetében megallapithatjuk, hogy jelentdés mértéki
arerozids hatés figyelhetd meg. Az anastrozol esetében az SNTK értéke a kezdeti szint
tobb mint felére csokkent a vizsgalt hdroméves iddszak alatt, mig a pantoprazol esetében
a tizedére. Megallapithato tehat, hogy a szakirodalomban jelzett erés arcsokkentd hatas

mindkét készitmény esetében megvaldsult.

A brandek megoszlasa a vizsgalt hatéanyagpiacokon a preferalt
referenciaarsavhoz képest

A kutatas sordn érdemesnek tartottuk annak vizsgdlatidt, hogy a hatdéanyagpiacokon
versengd brandek hogyan illeszkednek a preferélt referenciaarsav rendszerhez, tehat a
brandek mekkora része keriil a preferalt arsavon beliilre, és mekkora része keriil az ettdl

eltérd kategoriakba.
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A brandek megoszlasanak leképezésére a PUPHA vonatkozo, szinkddolasra épit6
besorolasat hasznaltuk fel. A szinkddolas az orvosokat a receptre felirdskor segitd
jelolérendszere, ami egyszerien megmutatja, hogy az adott brand a preferalt
referenciaarsavba, vagy azon kiviil esik. Ennek jelentdsége az orvosok legolcsobb
készitményekre vonatkozé felirasi kotelezettsége miatt van. A brandek megoszldsa az

alabbi tablazat szerint értelmezheto.

Besorolas Megnevezés Szinkéd
1 Referenciatermék Zold
2 Preferalt arsavba tartdzé Z6ld
3 Pref. sdvon kivili (a referenciadrat 10-20% k6z6tt meghalado) Séarga
4 Pref. savon kivili (a referenciaarat >20%-kal meghaladod) Piros
5 Fix csoporton kivili készitmény Nincs
7 Pref. sdv arszintre utdlag korrigdlt Fehér

6. tablazat Szinkddok besorolasa

Sajat abra (Forras: (OEP, 2012))

A PUPHA adatok alapjan az alabbi abrakon szemléltetjiik a szinkédok megoszlasat az

egyes hatdanyagpiacokon.

Szinkddok szerinti megoszlas az anastrozolnal

Nincs M Piros  Sarga Fehér mZzold

7. dbra Szinkodok szerinti megoszlas az anastrozolnal

Sajat abra (Forras: (OEP, 2014))
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Szinkodok szerinti megoszlas a pantoprazolnal

Nincs M Piros  Sarga Fehér mZzold

8. abra Szinkodok szerinti megoszlas a pantoprazolnal

Sajat abra (Forras: (OEP, 2014))

A fenti abrak alapjan jol latszik, hogy az anastrozol készitmény az elsé preferalt
referenciaarsav rendszerii fixesités utani forgalomban csak mintegy 20%-nyi készitmény
keriilt preferalt arsavba, &m a mar emlitett magas téritési dij kiilonbség miatt a preferalt
arsavbol kikeriilt brandeket az utdlagos aralkalmazkodas soran kivétel nélkiil a

referenciaszinthez modositottak.

A 2012. oktoberi fixesités utan nem alakult meg fixcsoport, de a 2013. aprilisi
fixesités utdn mar koriilbeliil 40%-nyi készitmény keriilt a preferalt savba, mig a
kovetkezo fixesitésnél mar a készitmények kozel 100%-a a preferalt savba kertilt az els6

korben, igy itt a piac tulajdonképpen egyensulyba keriilt.

A pantoprazol esetében viszont azt latjuk, hogy a preferalt arsav készitményeinek
forgalma 50% koriil mozog, tehat itt, feltehetéen az alacsony arnak is készonhetéen, nem
tortént meg teljesen a forgalmi atterelddés az éppen preferdlt készitményekre. Ez a
finanszirozé oldalardl természetesen megtakaritassal jar, hiszen a forgalom jelentds

részére csak a referencia ar 85%-at fizeti timogatasként.
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A brandek kozotti verseny vizsgalata a hatéanyagpiacokon
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9. abra Pantoprazol hatéanyag DOT - forgalma brandek szerint

Sajat abra (Forras: (OEP, 2014))

A fentebbi 9. abra a pantoprazol hatéanyagot tartalmazé gyogyszerbrandek DOT -
forgalmanak valtozasat mutatja 2011. januar és 2014. januar kozotti idészakban. A 2011.
oktoberét kovetd iddszakrol elmondhatd, hogy 2012. novemberéig sikeriilt korabbi
pozicidjukat megtartani, azonban az 6todik vaklicit hatasa 2013. januarjaban csucsosodik
ki, ahol harom jelentds forgalmazé vonja ki termékét a piacrdl (Noacid, Controloc,
Nolpaza). A hatas a tobbi szerepl6t is érinti, jelentdsen csokken, kozel 30%-kal a
megel6zé évhez képest a DOT-forgalom mindegyikiik esetén. Ez a jelenség nem
feltétleniil jelenti a hatdanyag iranti kereslet zsugorodasat, sokkal inkabb a tamogatasbol

val6 kieséssel magyarazhato.
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10. abra Pantoprazol hatéanyag DOT - forgalma brandek szerint

Sajat abra (Forras: (OEP, 2014))

A termeldi arak 2011- hez képest szintén nagymértékii, kozel 85%-os visszaesést
produkaltak. A vaklicit kovetkeztében tulsagosan lenyomott arak jelentds arbevétel
kieséshez vezettek a vizsgalt brandek esetén, a tdmogatasbol vald kiesés, ill. a
tamogatasért folyd verseny eredményeként az allamkassza valoban megtakaritasokat
konyvelhet el, de még igy sem feltétleniil tud alacsonyabb arat biztositani a vésarlok
szamdra. Az é&bra alapjan megfigyelhetd tendencia tovabbi forgalmazok piacrdl valo
kilépéséhez vezethet, csokkentve a megfeleld ellatas, ill. a célként megfogalmazott piaci

verseny hosszu tavu fenntartasat.

A pantoprazol hatéanyagot tartalmaz6 egyes termékek esetében az is fontos
szempont a kereslet vizsgalatanal, hogy az aruk tdmogatds nélkiil sem jelentenek nagy
aldozatot (400-500 forintos 0sszeg) a fogyasztok részérdl, igy nem minden esetben fogjak
a tamogatasban részesiilo készitményeket vasarolni, amivel szintén a dontéshozok altal

tamasztott eldzetes elvarasokra gyakorolhatnak ellentétes hatast.
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11. abra Anastrozol hatéanyag DOT - forgalma brandek szerint

Sajat abra (Forras: (OEP, 2014))

Az anastrozol hatdanyag esetében kevésb¢é figyelhetdek meg drasztikus
valtozasok. A DOT - forgalmat tekintve az egyes szereplok helyzete viszonylag
egyenletes képet mutat. A Nobrecnek és az Atrocelanak sikeriil terjeszkednie, nagyobb
teret nyernie a piacon, ill. Arillanal figyelhet6 meg novekedést, de radikalis moédon nem
rendezddott 4t a piac a preferdlt arsdvrendszer bevezetését kovetden. Az arszint

visszaesése a DOT-forgalom alakulasara nem fejt ki szamottevd hatést.

A két hatéanyagot Gsszehasonlitva, a DOT — forgalom az Anastrozolt tartalmazo
készitményeknél eleve alacsonyabb szintli, ami egyfeldl a betegségek Magyarorszagon
gyakorisdga, masfel6l a kezelés, terapia moddja kozotti kiillonbségbdl fakad. Mig
gyomorbantalmaktol majdnem minden ember szenved bizonyos id6kozonként, kezelése
éppen ezért az enyhébb lefolyastiaknak révidebb idd alatt, egyszeriibb terdpiaval (diéta,
gyogyszer) megoldhatd, az emlérak gyogyitasdhoz Osszetettebb gyogymoddra van
sziikség, a betegségteher, az alkalmazott gyogyaszati készitmények koltsége tobbszorose
a gyomorbantalmak kezelésére hasznalt készitményekhez képest. Feltehetéen a paciensek
viszonyuldsa az adott betegségiikh6z szintén eltér egymastél. A DOT- forgalomnal
tapasztalhaté kisebb volumenii mozgast a fogyasztok kockézatkeriild magatartasa is
magyardzhatja. A rakos megbetegedés esetén kisebb valoszintiséggel valt gydgyszert az

adott személy, vélhetden a felird orvos is a mar bevalt készitmény mellett dont, tovabba a
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vaklicitek soran a legtdbb anastrozolt tartalmazd készitmény a tamogatott kategoéridba

keriilt, igy a betegek, és orvosaik nem kényszeriiltek valtoztatni a kezelési mddon.
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12. abra Anastrozol hatéanyag termeldi-arforgalma brandek szerint

Sajat abra (Forras: (OEP, 2014))

A két vizsgalt hatoanyag DOT — forgalmat abrazolod grafikonok képe jelentdsen eltér
egymastol, azonban termeldi-arforgalmat szemlélteté abrak hasonlitanak. Az anastrozol
esetében a legnagyobb forgalommal bir6 szereplok, a Valmidex, Nobrec és Mammozole

forgalma kozel 50%-kal csokken.

Osszefoglalas

A dolgozat célja az volt, hogy bemutassa a 2011 oktoberében bevezetett preferencia arsav
rendszer, ismertebb nevén ,,vaklicit” hatasat a gydgyszeriparra. A komplexebb megértés
érdekében tagabb kontextusba elhelyezve felvazoltuk fel az eljaras kovetkezményeit és

hogy miként illeszkedett az egészségligyi rendszerbe.

Az allammal szemben tamasztott elvarasok a szocialis halozat biztositasat illeten,
melybe az egészségiigyi ellatds is beletartozik, egyre nehezebben képes teljesiteni. A
fenntarthatosagat szamos kortilmény sulyosbitja, melyeket a bevezetés soran felsoroltunk
(koltségnoveld hatasa van a sziiletéskor varhatd élettartam kitolddasanak, technologiai
yjitasoknak a terapidknal, stb.) Magyarorszag a legtobb mutat6 alapjan elmarad az OECD

orszagok atlagaitol, példaul az egészségiigyi kozkiadasok GDP-hez viszonyitott aranyat
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tekintve. Az egészségiigyre forditott kozkiadasok 2007. 6ta mutatnak realértékben

visszaeseést.

A dolgozatban vizsgalt arszabalyoz6i moddszer szintén az allami haztartas
raforditasainak visszaszoritasat, a gydgyszerekre nyujtott tdmogatasok racionalizaldsat, a
terapids koltségek finanszirozot érintd részének csokkentését, atcsoportositasat.
Hazénkban szamos koltségesokkentd eljarast vezettek be az elmult években, ezek
altalanos jellemzoit is ismertettilk, tovabba a gyogyszeripart befolyasoldé egyéb
intézkedéseket, és ezeknek a szolgaltatokra, mas szereplokre (fogyasztok, szolgaltatok)
gyakorolt hatdsait roviden ismertettilk. A f6 hangsuly azonban a vakliciten és a

kovetkezményein volt.

Attekintettiik a belsé referenciadrazas nemzetkozi elterjedtségét, majd a magyar
rendszerben vald hasznalatat, és a preferalt referencia arsavos rendszer bevezetését,
értékelését és kritikdit. Az attekintés sordn érintettiikk a szabalyozés részleteit és az elsd

tapasztalatokat is.

Elézetes hipotézisiink szerint a gydgyszergyartok, gyogyszerforgalmazok szamara
jelentés bevételcsokkenéssel jart a vaklicit bevezetése, a piaci szereplok pozicidja
némiképp atrendezddott, egyes készitmények esetén eldnyhdz juthattak a kis- és
kozépvallalatok, végiil tobb termék piacrol torténd kivonasahoz vezetett. Az elemzés
soran két hatdanyag (pantoprazol, anastrozol) mutatészamain keresztiil vizsgaltuk a
vaklicit hatasat. Az analizishez az alabbi mérdszamokat alkalmaztuk: NTK (napi terapias
koltség), SNTK (sulyozott napi terapias koltség), DOT —forgalom (napi terapias koltség)

¢s termeldi-arforgalom, valamint a preferencia sdvhoz viszonyitott szinkodok.

Az NTK ¢és SNTK vizsgalatanal helyesnek bizonyult a hipotézisiink, miszerint
jelentds arerdzi6 van jelen a hatéanyagok piacan, de a forgalom csak részben terel6dott at
az olcsobb készitményekre. A szinkddok esetében vegyes eredményeket kaptunk, a
pantoprazol esetében nem valdsult meg a forgalmi atterelddés, az anastrozol esetén

azonban teljes mértékben.

A brandek kozti versenyt tekintve az elsé hatdanyag esetén a hipotézisiinknek
megfelelé eredményeket kaptunk. A pantoprazol esetén kozel 30%-kal esett vissza a
DOT-forgalom az elemzésbe bevont brandeknél, harom nagyobb termék delistazodott. A

termeldi-arforgalmat tekintve a redukcio elérte a 85%-ot a kezdeti id6szakhoz képest. Az
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anastrozol hatoanyagnal a valtozas nem ennyire drasztikus. A DOT-forgalma a harom
éves id6szakban viszonylag stabil helyzetet mutat. Ennek héatterében az allhat, hogy a
csoportba tartozé termékek szinte mindegyike a vaklicitet kovetden is tAmogatott statuszt
¢lvezhetett, a betegek nem kényszeriiltek termékvaltasra, melyet a kezelés jellege
szempontjabol (emlérak gyogyitasanal alkalmazott készitmény) is pozitivan értékelhetd.

ezzel szemben a termeldi-arforgalom 50%-os csokkenést mutat.

A késbébbiekben érdemes lenne vizsgalni hosszu tavon milyen hatast gyakorol a
elemzése soran mennyiben valtozik az eredmény. Tovabbi kérdésként megfogalmazhato,
hogy a generikus szerek ilyen mértékli tamogatisa, a gyogyszeripari vallalatok K+F
tevékenységére rott kiillonadok mellett meddig képesek ¢és hajlandok innovacios
tevékenységeiket folytatni; ha besziikiill ez a szegmens az milyen hatast gyakorol a

magyar gyogyszeriparra?
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