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VEZETOI OSSZEFOGLALO

1. A Gazdasagi Versenyhivatal (GVH) id6rél-idére versenyszempontu
szakmai elemzéseket készit egyes piacokrdl, piaci jelenségekrdl, melyek-
nek célja altalaban a kévetkezé:

» Az adott piacra vonatkozé szabalyozasi munka segitése azzal, hogy
a szabalyozas egyik figyelembe veendd aspektusat, a versenyhez
fliz6d6 kdzérdeket nyomatékosan megjelenitse, a jogalkotas el6ké-
szitése soran megalapozottabban képviselhesse;

» Afogyasztdi, tarsadalmi jolét ndvekedését gatlé akadalyok, szabalyoza-
si korlatok lebontasahoz szakmai segitséget adjon, 0j, nem kell6en ala-
tamasztott korlatozasok kiépitése ellen felkésziltebben tudjon fellépni;

+ A GVH altal folytatott versenyfelligyeleti eljarasok szakmai megala-
pozottsaganak ndvelése érdekében tampontokat, segitséget adjon
a szakért6knek, sajat vizsgaloinak;

 Feltérképezze a versenytérvény' alkalmazasanak lehetséges terllete-
it, az egyes piacokon a verseny szempontjab6l megjelend veszély-
pontokat, és a versenytdrvény alkalmazhatésaganak hatarait.

2. Ezen elemzések mas-mas modszerekkel készllnek, ezek egy része
nem kerdl nyilvanossagra, hanem a belsé hivatali munka alapjat képezi,
mas részét azonban a GVH kilénbéz8 formakban a szakmai kdzdnség
vagy szélesebb nyilvanossag rendelkezésére bocsatja. A GVH piacelem-
zeései soran a funkcidjabdl adédo altalanos versenyszempontu megkdzeli-
téseket kisérli meg alkalmazni, beazonositva és figyelembe véve az adott
piac sajatossagait.

3. A GVH-nak a piacgazdasag mikddésében betéltétt, a verseny sza-
badsagaval kapcsolatos szerepe, hogy a kéz érdekében, a tarsadalmi jolé-
tet (social welfare) és versenyképességet nével6 moédon — a versenytoér-

1. 1996. évi LVII. térvény a tisztességtelen piaci magatartds és a versenykorlatozas
tilalmardl
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vény érvényesitése mellett — elésegitse a versenyt, valamint hozzajaruljon
ahhoz, hogy ahol verseny nem lehetséges, ott ez azt pétlé szabalyozas
mUkddjon.

» A verseny el6segitése azt jelenti, hogy a GVH a rendelkezésére alld
eszkézokkel kdzvetlendl es kézvetve, anélkil azonban, hogy a ver-
senyt ,csinalna” vagy ,vezérelné”, aktivan tamogatja a hatasos ver-
seny (effective competition) kialakulasat, fennmaradasat és er6s6dé-
sét ott, ahol az hozzajarul a tarsadalmi jélét névekedéséhez, tovabba
mas szervezeteket is erre 6sztdéndz, illetve segit ebben.

» A versenyt p6tlé szabalyozashoz valdé hozzajarulas azt jelenti, hogy
a GVH az ésszerd mértékig megtesz mindent annak érdekében, hogy
ahol a verseny nem lehetséges, ott olyan szabalyozas muikdédjén,
amely versenypolitikai indittatasu, a lehetéségek szerint megvaldsitja
a verseny eredményeit, és megdvja a versenypiacokat a karosodastol.

4. A verseny a piacgazdasagnak azon intézménye, amely a vallalkoza-
sok felé a legjobban kdzvetiti a tarsadalom szlkségleteit és a hatékonysa-
gi kényszert, igy jarulva hozza a tarsadalmi jélét névekedéséhez. A cél
tehat a jélét, a versenyképesség és a hatékonysag, az eszkdz pedig a ver-
seny. A versenyképesség az altalunk hasznalt értelemben a valésagosan
megalapozott, nagyobb hatékonysagon alapulé versenyelénybket fedi,
nem pedig az aszimmetriara, a protekcionizmusra alapozott ,sikert”. Eb-
ben az 6sszefliggésben tehat a versenyképesség voltaképpen a hatékony-
sag szinonimajaként jelenik meg. Ugyanakkor olyan helyzetekben, ahol
a piac mdkddésének valamilyen kudarca (market failure) miatt a verseny
jol azonosithatéan nem az optimdlis eredményt adja, a verseny 6éncelu
tamogatasat — amely jélétet, illetve hatékonysagot csékkenté hatasu volna
—a GVH sem tartja indokoltnak.

5. Mivel a verseny fenntartasat célzé kdzpolitika (public policy) végsé
célja a fogyasztok jolétének fokozasa, a GVH is erre térekszik. Ennek
megfeleléen a GVH a verseny folyamatanak (competition process) védel-
mét — amely folyamat normalis esetben a hatékonysagi kényszert és a j6-
létet maximalizal6 mechanizmus — és nem a(z esetleg nem hatékony és
ezért sikertelen) versenyzék illetve piacralépdk (6ncélu) védelmét tekinti
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feladatanak valamiféle piacon valé szereplési ,jog”, illetve a dekoncentra-
cié misztifikalasanak jegyében. Ez nem zarja ki azt, hogy adott esetben
a verseny vedelmében tett intézkedések a versenyz8k szamara is pozitiv
hatassal jarjanak. Mas széval, a versenypolitika célja a kézérdek védelme,
amellyel egyéni érdekek is egybeeshetnek.

6. A jélétkbzpontusagnak megfeleléen a GVH valamilyen magatartas
vagy allami déntés elényeinek és hatranyainak értékelésekor a versenyre
gyakorolt hatasok mellett (a versenyt korlatoz6 hatasok tekintend6ek hat-
ranyos hatasnak) elssorban — nem a verseny kdzvetitésén keresztil, ha-
nem koézvetlenll — a hatékonysagra gyakorolt hatasokat veszi figyelembe
(a hatékonysagot javitdé hatasok az elényds hatdsok). A hatékonysag (effi-
ciency) itt tag értelemben szerepel, vagyis magaba foglalja mind az alloka-
ciés, mind a termelési, mind pedig a dinamikus hatékonysagot.

7. Averseny korlatozasa az esetek egy részében egydtt jar a hatékony-
sag és a jolét ndvekedésével. Altalaban tehat egy versenykorlatozassal ja-
r6 magatartas vagy allami déntés is kedvezé megitélést nyer, ha az ész-
szességében versenybaratnak tekinthet6 (bar versenykorlatozé elemeket
is tartalmaz), illetve a vele jaré el6nydk tetemesek (és fellilmuljak a korla-
tozasbdl szarmazo6 hatranyokat). Az elébbi eset a versenyhatasok sokdi-
menzids jellegének figyelembevételét fejezi ki, az utébbi eset pedig azt,
hogy a verseny nem éncél, hanem a j6lét megvaldsitasanak eszkdze.

2002-2003. folyaman, ezeket az altalanos versenypolitikai elveket, megkdze-
litéseket alkalmazva a GVH — tébbek kézbtt — a gyodgyszerpiacot elemezte.

Miért keruilt kivalasztasra a gyoégyszerpiac?

8. A Gazdasagi Versenyhivatalnak a korabban kdzszolgaltatasi alapon
szabalyozott, a versenytérvény alkalmazasi kérén kivil esd terlletekrdl
Ohatatlanul kevesebb szakmai ismerete gyl(ilt 6ssze (pl. oktatas, egész-
ségugy, szocialis ellatasok stb.). Az ezeken a teriileteken zajl6 szabalyoza-
si munkakban jellemz8en nem vettiink részt, a szabalyozasi koncepcidk
kidolgozasakor altalaban ritkan veszik igénybe azt a sajatos szakisme-
retet, amellyel a GVH mas piacokon 8sszegydlt tapasztalatai alapjan ren-
delkezhet. A kapcsolédd, a versenytérvény hatalya ala mar legalabb rész-
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legesen tartozd piacokrél (pl. tankényvpiac, gyogyszerpiac stb.), bar tébb
ismeret all rendelkezésre, de ezeken a piacokon is szamtalan olyan szaba-
lyozasi specialitas van, ami figyelmet érdemel a versenypolitika szempont-
jabdl is. Ezen a teriileten is jellemzd8, hogy vagy egyaltalan nem, vagy
a munkafolyamat késdi fazisaban kérik csak a szabalyozok a GVH véle-
meényeét.

9. Tekintettel arra, hogy ezeken a szabalyozasi terlileteken — részben
a kéltségvetési reform lepéseivel is 6sszefliggésben, vagy a kilsé kény-
szerek hatasara — a versenyszempontu megkdzelités egyre nagyobb teret
nyer, a Gazdasagi Versenyhivatalnak is fel kell készilnie arra, hogy
az egyes piacokrol mélyebb informacidkat szerezzen, s a versenypolitika
sajatos, mérlegelésre érdemes szempontjait mind a maga szamara megfo-
galmazza, mind a szabalyozasi felel6sséget visel6k felé megjelenitse.

10. A Gazdasagi Versenyhivatal versenyfelligyeleti eljarasainak visszaté-
ré terllete a gyogyszerpiac, kiléndésen a fuzidbengedélyezés teriiletén, de
voltak eljarasaink tiltott versenykorlatozé megallapodas, eréfélénnyel vald
visszaélés, fogyasztd megtévesztés esetkérdkben is.

11. Az egészségugy terlletén, ehhez kapcsolédva a gyogyszerpiacon
folyd szabalyozasi, illetve azokat el6készitd munkakban 1999 6ta vesziink
részt intenzivebben. E részvétel sok esetben alkalomszer(, de vannak
folyamatos elemei is (pl. tanacskozasi joggal részt vesz a GVH a Tarsada-
lombiztositasi Ar- és Tamogatasi Bizottsag munkajaban). A feladatok meg-
alapozzak azt az igényt, hogy javitsuk felkésziiltséglinket, rendszerezzik
a gyogyszerpiacrdl rendelkezésre allé ismereteinket. E megfontolasok
alapjan valasztottuk tehat elemzéstink terlletéll a gydgyszerpiacot.

Néhany altalanos megallapitas a gyégyszerpiacrol

12. A gydgyszerszektor egészében, a vertikum minden szintjén (gyartas,
nagy- €s kiskereskedelem) magantulajdonon alapulva, a piaci térvénysze-
riségeknek megfeleléen, az lizleti megfontolasoknak teret engedve mké-
dik piac. A gyogyszerforgalmazas teriletén megjelennek a kbzszolgalta-
tasokra, az ellatds garantélasara jellemz8 szabdlyozasi beavatkozasok.
Az ellatas Magyarorszagon valasztott modellje tehat — bar a piac, a ver-
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seny hatékonysagra 6szténzd szerepére is épit — a betegellatashoz sziik-
séges gyogyszerek forgalmanak biztonsagaval, folyamatossagaval és kie-
gyensulyozottsagaval kapcsolatos tarsadalmi célok jegyében alakult ki,
s épitett versenyt korlatozé fékeket a rendszerbe.

13. A gyogyszerpiac egészének szabalyozasi problémai erésen dssze-
flggnek a gyégyszer, mint sajatos aru természetével. Az agazat sajatos-
sagait az adja, hogy az emberek egészsége, élete a tét, ugyanakkor nagy
az informacidés aszimmetria, a termékek és szolgaltatdsok jelentés hanya-
da tartozik a tapasztalati, illetve a bizalmi joszagok kdrébe.

14. Az elGbbiek f6leg mordlis szempontbdl, mig az utébbiak kdzgazda-
sagilag is indokoljak az egészségpiac kulénbdzd terlletein a szabalyozas
sziikségességét, hiszen a szabadpiaci miikédés nem elégséges minéségU
vagy biztonsagu egészségugyi ellatast eredményezhet. Ennek veszélyét,
s az ebbdl fakadd szabdlyozas szukségszerlségét a versenypolitika képvi-
seldi is elismerik, de szamukra a legfébb cél, hogy a tékéletlen informacid,
illetve a piaci kudarcok miatti piaci elégtelenségeket a leheté legkevesebb
szabalyozas kompenzalja, korrigalja, teret engedve a versenynek is ott,
ahol lehet.

15. A gydgyszerpiacra és gyédgyszerellatasra — mint az egészséglgyi
rendszer fontos kapcsol6do inputpiacara, illetve részére — is sok tekintetben
igazak a fent leirtak. Itt a szabalyozasi beavatkozasoknak tébb célja is van:
* biztositani a kutatas-fejlesztési beruhazasok megtértlését annak érde-
kében, hogy lehetéve tegyik az innovativ gydgyszerek elballitdsanak
folyamatossagat;

* szavatolni a piacra kerll6 gyégyszerek minéségét, biztonsagossagat;

+ csOkkenteni az informaciés aszimmetria magas szintjébdl szarmazé
veszélyeket;

» novelni a betegek esélyét, esélyegyenléségét a gydgyszerhez valé hoz-
zajutasra (arban, féldrajzi tertleten, idében, valasztékban);
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+ ellendrzés alatt tartani a tarsadalmi gyégyszerkiadasok nagysagat és
Osszetételét.

16. Ezen célokhoz kilénbdz6 szabalyozasi megoldasok tartoznak, amelyek
kilénb6z6 mértékben, de hatnak a versenyre, ezért érdemes réluk szoini:

+ az elsd cél elérését segitik a szabadalmi jogok, a szellemi tulajdon vé-
delme,

+ a masodikat a gyartas és forgalmazas személyi és targyi feltételeire
vonatkozd szabalyozas, illetve az Uj gyodgyszerek térzskdnyvezeé-
sének eljarasa,

» a harmadikat a veszélyesebbnek mindsitett gydgyszerek vénykdteles-
se téetele, ezaltal az alkalmazas orvosi ellenérzésének elbirasa, a for-
galmazas, a reklamozas, az eladasdszténzés korlatozasa, a termék-
tajékoztatasra vonatkozé koételezés és annak tartalmanak hatésagi
ellendrzése,

» a negyediket az arkontroll jelleg(i beavatkozasok, a tamogatasok sza-
balyozasa, a kdzgyogyellatas rendszere, a terlletileg leosztott kiske-
reskedelmi jogok, az tgyeleti rendszer, a nyitvatartasi id6, az ellatasi
kotelezettség szabalyozasai,

» az 6tédiket az arakat és mennyiséget kontrollalni hivatott kilénbéz8
intézkedések (arrésszabalyozas, tarsadalombiztositasi gydgyszerta-
mogatasi rendszer, generikumokkal valé helyettesithetéség stb.) szol-
galjak.

Természetesen az alkalmazott eszkdzdk egymassal szoros kapcsolatban

vannak, sok esetben a kivalasztott eszkéz tébb cél megvaldsitasahoz is
segitséget nyujt, mas esetben esetleg egymas hatasait rontjak.
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17. Az ilyen jellegli szabalyozasi megoldasok szikségességét altaldban
elismeri a Gazdaséagi Versenyhivatal is.

* Nem vonja kétségbe, hogy a gydgyszerek kifejlesztésének kiemel-
ked6éen magas befektetési igénye miatt sziikség van a szabadalmi jog
nyujtotta kizarélagossagra, még ha ez hosszu idére monopolhelyzet-
be is hozza a kifejlesztét.

* Nem kérdéjelezi meg, hogy a gydgyszerek piacra vitele engedélyhez
kotott, tovabba a szabalyozd a gyogyszergyartas és a forgalmazas
kiilénb6z6 fazisaiban a kilénbdz6 tevékenységek végezhetbségét —
az adott gyodgyszer és az adott tevékenység jellemzbihez, veszélyes-
ségéhez kétédben — kilénbdz8 szigorusagu feltételek (targyi, kvalifi-
kacids stb.) teljesitéséhez koéti, s ennek eszkdzeként kiterjedt hatésagi
fellgyeletet tart fenn.

* Nem kérdGjelezi meg, hogy az allam korlatozasokat, ellenérzést tart
fenn a forgalmazasban, reklamozasban, eladasészténzésben, mikdz-
ben ezeknek van versenykorlatozé hatéasa.

* Nem kérdGjelezi meg tovabba, hogy az allam a gyégyszerpiacon
a gyogyszerhez jutas lehetéségének megteremtése érdekében a fo-
gyasztdkat és a betegeket segitdé tamogatasokat tart fenn, mikézben
ezzel egyuttal torzitasokat is visz a piac mikddésébe.

» Ugyancsak nem kérdéjelezi meg, hogy az allam a terdleti, id6beli és
valasztékbeli hozzajutas garantalasanak érdekében a lakossagi gyégy-
szerellatas piacan, a lakossag féldrajzi elhelyezkedését és a kiskeres-
kedelmi piac sajatossagait figyelembe vevé kiilénbdzd jellegli és mérté-
ki szabalyozasi beavatkozasokat tart fenn.

Altalaban nem azt kérdjelezzilk meg tehat, hogy 1éteznek szabalyozasi
beavatkozasok, hanem esetenként ezek modszereit vitatjuk, mértékét és
hatarait igyekszink meghuzni ott, ahol ez az adott tarsadalmi cél elérése
érdekben szlkséges.
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18. A széleskérl szabalyozas ellenére a verseny nincs kizarva teljesen
az iparagbdél, még ha a vertikum egyes szintjein jelentds kilénbségek is
vannak: ez a hajtbéerd példaul az uj originalis gydgyszerek kifejlesztése
mogott (verseny az innovaciéban), vagy a generikumok minél olcsobb
el6allitasa mogott (verseny az arban). Emellett a magantéke szerepvalla-
lasa mellett nem is mlkddtetheté hatékonyan a szektor verseny nélkil.
Az alkalmazott szabalyozasi eszk6zok 6sszefliggd rendszert alkotnak.
A rendszer elemeinek Osszecsiszolasa, egyes rendszerelemek hianya,
fogyatékossagai folyamatos feladatot adnak, s gondot jelentenek mind
a szabdlyozd, mind a piaci szerepl6k szamara. A célokhoz képest tulzott
megkodtések pedig aranytalan és indokolatlan tébbletkdltségeket okoznak,
amelyek végss soron kdzvetlenll a betegeket, és a tarsfinanszirozé sze-
repkérd biztositét terhelik.

19. Vizsgalatunk soran arra kerestik a valaszt, hogy a magyar piacon
alkalmazott kilénb6zd jellegli szabalyozasi megoldasok célszerlek és
hatékonyak-e, tényleges megoldast jelentenek-e a szabalyozasra okot adé
kérilmeényekre, a megfogalmazott és méltanyolhaté kézerdeket a lehetd
legkisebb versenykorlatozast jelent6 megoldassal éri-e el a szabalyozo.
Minden szabalyozasért felelés déntéshozénak altalaban tébb szabalyozasi
alternativa is rendelkezésére all kilonb6z6 el6nydkkel és hatranyokkal,
amelyek kézétt valaszthat. Célunk az volt, hogy beazonositsuk azokat a je-
lenlegi szabalyozasi megoldasokat, amelyekkel kapcsolatban felvetheté
alternativ, a versenynek nagyobb teret engedé megoldasok keresésének,
kialakitasanak igénye.

Az elemzés modszere

20. Ahhoz, hogy megkiséreljiink versenypolitikai szempontu értékelést
késziteni a gyégyszerpiac szabalyozasardl, elészér a gyégyszerpiac mu-
kédésének legfontosabb jellemzgit foglaltuk &ssze. Megkerilhetetlendl
foglalkozni kellett tehat a verseny intenzitasat befolyasold, a gydgyszer,
mint aru sajatos természetével, illetve a hazai piaci struktdraval és piaci
viselkedéssel dsszefliggb belépési korlatokkal, szabalyozasi beavatkoza-
sokkal a gyogyszerpiac teljes vertikumaban (gyartas, nagy- és kiskereske-
delmi forgalmazas). Ennek bemutatdsa nem volt kénnyd, a nagyfoku — és
gyakran nem eléggé atlathaté — szabalyozas kévetkezményeként a rend-
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szer igen bonyolultta valt, amelynek rendszerezett leirdsahoz a kézgazda-
sagtanban hasznalt struktarat hivtuk segitségul. Azaz elészér a hazai piac
egészeének révidebb jellemzésével (szamok, mutatok, szereplék bemutata-
sa) inditottuk az elemzést, majd a piac két dsszetevéjét, a keresletet és
kinalatot meghatarozé tényezdkkel foglalkozunk. Bar a munkanak ebben
a részeében is térekedtlnk a versenypolitikai szempontu elemzésre, a ki-
maradé versenykérdésekrdl kilén irtunk, s foglalkoztunk még a szabalyo-
zas intézményrendszerével is.

21. A munkaanyag masodik részében a versenypolitika szempontjabdl
értékeltlk az alkalmazott, kiléndsen a versenykorlatozo, illetve a piacza-
varo szabalyozasi eszkézbket, ezen belll a piacraviteli, a tamogatasi, vala-
mint a forgalmazasi rendszer szabdlyait. igy tobbek kozétt elemeztiik
a szellemi tulajdonjoggal, a gyogyszer forgalomba-hozatal engedélyezé-
sével, a gydgyszertamogatasokkal, a nagy- és kiskereskedelem forgalma-
zasi monopdliumaval, az arral és arréssel kapcsolatos szabalyozasokat.

22. Veégul dsszefoglaltuk kovetkeztetéseinket, és javaslatokat fogalmaz-
tunk meg. A javaslatok célja a maindl kevésbé korlatozé, a verseny haté-
konysagra 6sztdnz6 hatasait jobban kihasznalo, ezaltal a fogyasztoi igé-
nyek valtozasanak rugalmasabb kovetésére 6szténz8, mindemellett a fo-
gyasztdi ellatasi biztonsag garanciait megtarté szabalyozasi korrekcidk
megfogalmazasa. Megjegyezzik, hogy a javaslatok megfontolasa, rész-
letes megalapozé elemzések, szabalyozasi alternativak felvazolasa, és ez
alapjan a szabdlyozas kialakitdsa mar nem tartozik a GVH kompetencia-
jaba, ez a szabalyozasért felel6s szervezetek feladata.

Az elemzés f6bb szempontjai

23. A gyogyszerpiaci szabdlyozas eértékeléset tehat elsésorban abbdl
a szempontbdl kiséreltik meg, hogy mennyiben tlinik a szabalyozasi cél-
hoz viszonyitva megfelelének, hatékonynak, képes-e az adott szabalyoza-
si probléma kezelésére, illetve, hogy indokoltnak latszik-e a valasztott sza-
balyozasi megoldas.
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24. Az attekintés soran a kovetkez6 kérdésekre kerestik a valaszt:

+ a versenykorlatoz6 szabalyozasoknak a termékpiac jellegével, illetve
mas kdzérdekkel vald indokoltsaga kielégiti-e az aranyossag kdvetel-
ményét, azaz nem megy-e tul a megjeldlt cél eléréséhez feltétlendl
szukséges meértéken; tamaszt-e tulzott kotelezettségeket, ezaltal in-
dokolatlan tébbletkdltséget;

+ alkalmas-e a megfogalmazott szabalyozasi cél megvaldsitasara;

 a szabalyozas biztositja-e az atlathatésagot, kiszamithatésagot; okoz-
e diszkriminacios veszélyt ezek hianya;

» Osztdndz-e hatékonysagra, a fogyasztéi j6lét névelésére.

25. ElBszér azt foglaljuk 6ssze, hogy a gyégyszerpiacon a szellemi tulaj-
donvédelemhez, a termék és a forgalmazas biztonsagossagahoz tartozé
szakmai kdvetelmények indokoltsagat milyennek tekintjiik. Ertékeljiik ezen
tul az ar- és tdmogatasi rendszer jelenleg mikdédé szabalyozasat. Majd
értékeljik azokat a szabalyozasi jellegl koétdttségeket, amelyek a gyogy-
szerek forgalmazasat, az e piacon tevékenykedni szandékozé vallalko-
zasok piacra lépését nehezitik, akadalyozzak, versenybeli mozgasteriket,
a kulénféle versenyeszkézok alkalmazasat korlatozzak, vagy a verseny
mUikodeéseét torzitjak.

Az elemzés fébb megallapitasai

26. A gydgyszerpiacon a szabadalom léte, valamint a forgalomba-hozatal
engedélyeztetése, tovabba a gyartasra, a nagy- és kiskereskedelemre vo-
natkoz6 — a termékbiztonsaggal 6sszefliggd — tevékenységi szabalyoza-
sok jelentik a legjelentésebb versenykorlatot, piacra Iépési akadalyt:

A gyogyszerek piacra keriilésének szellemi tulajdonvédelmi szabalyai

27. A gybgyszer-szabadalmaztatas, az ezzel &sszefliggl kizardlagos
jogok kérdéseiben Magyarorszag alapvetéen a nemzetkézi tendencidk
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kdvetésére rendezkedett be. Magyarorszag — a kiegészité gydgyszersza-
badalmi oltalomra vonatkozé atmeneti id6 lejartat kdvetéen — teljeskdriien
beilleszkedik a nemzetkdzi szellemi tulajdon védelmi jogfejlédésbe.

A termék biztonsagossagat garantalé szabalyozasok (térzskény-
vezés, forgalomba-hozatal engedélyezése, gyartas és forgalmazas
szakmai szabalyozasai)

28. A gydgyszerek forgalomba-hozataldnak engedélyezése hivatott ellen-
Grizni a gyogyszer hatasossagat és biztonsagossagat. A gyogyszer forga-
lomba-hozatalanak feltételét jelent6 térzskényvezési eljarasok kdvetel-
ményrendszerét, eljarasi szabalyrendjét és iddigényét is a jogharmoniza-
ciés kdvetelmények korlatozzak, igy még ha egyeldre nincs is olyan kdzds
europai gyoégyszer térzskdényv, amely az orszagonkénti eljarast kivaltana,
az orszagonkenti kilén eljarasok ideje az egyszer(sitett eljaras lehetévée
tétele kdvetkeztében csékken. Ez a versenyintenzitas névelhetésége szem-
pontjabdl elényds fejlemény.

29. Osszességében Magyarorszagon a forgalomba-hozatal engedélyezé-
sével kapcsolatos nehézségek nem nevezheték tulzottnak, nem eredmé-
nyeznek a szokasosnal magasabb belépési korlatot. A forgalomba-hozatali
eljaras szabalyozasa atlathato, a jogi garanciakat a szabalyozas tartalmaz-
za. Néhany ponton azonban tovabbi kiigazitas sziikséges, s a nemzetkdzi
egyuttmdkddésben, jogharmonizacidban valé aktiv részvétel fontos fel-
adatot jelent. Fontos, hogy a térzskdényvezés teriiletén tovabb csdkkenje-
nek a meglévé orszagok kdzotti kiilénbségek, hogy a gyégyszerpiacon né-
vekedhessen a verseny oly mddon, hogy egyuttal a betegek biztonsaga se
szenvedjen csorbat, de a hatasos, Uj gyogyszerekhez valé hozzajutas
gyorsulhasson, s a térzskdnyvezéssel kapcsolatos vallalati raforditasokat
(id6, koéltseégek) is mérsekelni lehessen.

30. A gyodgyszer gyartasa soran a gyogyszerek mindségének megbizha-
tésagat garantal6 szabalyok teljes kérlien harmonizaltnak tekinthetdk, nin-
csen érdemi eltérés a magyar szabalyozas és a fejlett eurdpai orszagok
szabalyozasa kdzott.
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31. Ugyancsak harmonizaltak a nagykereskedelmi tevékenység szaba-
lyai, mind az engedélyek kiadhatésaga, mind a szakmai (targyi és kvalifi-
kacios) kdvetelmények tertleten.

32. A kiskereskedelmi tevékenység szakmai (targyi és kvalifikaciés)
szabalyai bar jogharmonizaciés szempontbdl nem kifogasolhaték, néhany
ponton korrigalasra szorulnak (pl. a gyogyszer expedialas kdévetelményei).

33. Osszességében a termék biztonsagossagaval 6sszefiiggs, objektiv
alapu szakmai szabalyozasok terlletén érdemi kiigazitdsokra nincsen sziik-
ség, a termékbiztonsag garantalasaval 6sszefliggé kévetelmények indokol-
tak, a szabalyozas és az intézményrendszer megfelel a nemzetkdzi tenden-
ciaknak, bar a tovabbi finomitas és korrigalas folyamatos feladatot jelent.

A tamogatasok szabalyozasa

34. Az utdbbi évek szabalyozasi korrekcibit figyelemmel kisérve az alabbi-
akat lehet 6sszefoglaléan megallapitani:

» a tdmogatasi rendszer miikddtetésének alapveté problémaja maradt,
hogy a szabdlyozas transzparenciaja nem javult, a rendszer makddeé-
se nem elégiti ki az atlathatésagi iranyelvben® megfogalmazott joghar-
monizaciés kdvetelményeket sem;

+ érdemi, kdzgazdasagilag is megalapozott szabalyozéi beavatkozasok
helyett sok esetben jellemz6ek az ad hoc déntések, a nem kell6en
végiggondolt kormanyzati beavatkozasok;

+ a rendszer mikodtetése nem teszi lehet6vé sem a piaci szerepl6k,
sem a kormanyzati oldal szdmara a hosszabb tavu, kiszamithaté ter-
vezést, nem garantalja a hatékonysagot.

2. Az embergyoégyaszatban alkalmazott gyégyszerkészitmények arképzésérdl és a
nemzeti tarsadalombiztositasi rendszerbe valé befogadasarél szélé 89/105/EGK
Tanacsi iranyely, illetve a 86/C 310/08 bizottsagi kozlemény
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35. Ahhoz, hogy a rendszer hatékonyabb miikédése érdekében korrek-
ciés megoldasokat dolgozzon ki a szabalyozé, tisztan kell latni azt, hogy —
a vilagosan meghatarozott egészségpolitikai célon tul — a gydgyszereknél
is a relevans termékpiac szakmailag, kézgazdasagilag helyes meghataro-
zasa az egyik alapfeltétele annak, hogy az adott piaci szituaci6hoz megfe-
lel6 szabalyozasi eszkdz kivalasztasa megtérténhessen. A relevans ter-
mékpiac meghatarozasa, s az adott piacokon jellemzé kereslet-kinalati
viszonyok jellemz@8inek kihasznaldsa az utébbi évek szabalyozasi beavat-
kozasaiban mar megjelent. llyen szabalyozasi elemnek tekintheté a koér-
hazi és Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP) beszerzésli termé-
keknél a kbzbeszerzés tipusu szabalyok alkalmazasa, a jarébeteg-ellatas-
ban a fix tamogatési csoportok (egyenértékl készitmények) képzésének
elinditasa, az ide sorolhatd gydgyszerkdr tovabbi bévitésének célul tizése
(pl. terapias csoportok meghatarozasaval), vagy az ar-volumen megalla-
podasok rendszerbe illesztésének kisérlete stb. Nem lathaté azonban az,
hogy a piac meghatarozasahoz sziikséges szisztematikus szabalyozdi
munka alapjainak megteremtése a jogszabalyi hattér és az intézmény-
rendszer valtozatlansaga mellett hogyan haladhatna tovabb.

36. Az elemzés soran abbdl indultunk ki, hogy a gyégyszerpiacon a tamo-
gatasok fennmaradnak, a tamogatas jelenlegi rendszere kdzéptavon ér-
demben nem valtozik. Feltételeztiik tovabba azt is, hogy az OEP kizaréla-
gos tamogatdi pozicidja érdemben nem médosul.® llyen kérilmények
kdz6tt a tamogatasi beavatkozasok piactorzité hatasanak minimalizalasat,
az atlathatésag, a versenysemleges déntési mechanizmus muikddtetésé-
nek kévetelményét lehet csupan célul kitlzni. A tovabblépés elengedhetet-
len feltétele tehat olyan — a jogharmonizacidés kévetelményeket is kielégitd
— jogi és intézményi feltételek megteremtése, amelyek képesek garantalni
a transzparencia kdvetelményét kielégité dontéshozatali és eljarasi rend-
szer mikoédését, a szabalyozas hatékonysagat’.

3. Megjegyzendd, hogy ezeknek a kérdéseknek a versenyszempontld elemzése is
megérne kilén tanulmanyokat, ez azonban annyira kitagitotta volna a jelenlegi
munka kereteit, hogy az elemzési koncepcié kialakitasakor 2002. elején ugy
dontottiink, hogy ezeket a rendszerelemeket valtozatlannak tekintjik. Fontos tudata-
ban lenni persze annak, hogy ezeknek a rendszerelemeknek az érdemi médositasa
esetén a gydgyszerpiaci szabalyozas szinte teljes rendszerét kellene Gjragondolni.
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37. Atédmogatott gydgyszerek kérében Ujra kell szabdlyozni a tdmogatasi
dontésekkel 6sszefliggésben az arkontroll jellegli szabalyozasi beavatko-
zas kbézgazdasagi alapjait és megoldasi modjat is. Tekintettel arra, hogy
a tamogatasrol valé déntés egyuttal arelfogadast is jelent, ezért feltétlendl
indokolt végiggondolni az ilyen formaban megvaldsuld arellendrzés kdz-
gazdasagi alapjait, tartalmat (példaul, hogy lehet-e és milyen gyégyszer-
kdrben kéltségalapon arakat, dremeléseket elfogadni; milyen kérben —
pl. Uj, monopol helyzetl gyégyszerek befogadasa — lehet csak a nemzet-
kdzi ar-6sszehasonlitasokra tamaszkodni, ilyen esetben melyek legyenek
a referencia orszagok stb.). Ahhoz, hogy az arszabalyozasi beavatkozasok
versenyszempontbdl is megalapozottak legyenek, ezt a szakmai hattér-
munkat meg kell oldani, s az ehhez sziikséges informaciés hatteret meg
kell teremteni.

38. Atamogatasba valé befogadasi eljarasra kétféle intézményi megolda-
si modellt (figgetlen hatésag hozza meg a befogadasi és arelfogadasi
dontést, illetve az egészségbiztosité vasarldi szerepkdrben hozza meg a
doéntést, és e dontés felett fliggetlen szakmai felligyeleti hatésag gyakorol
kontrollt) is elfogadhaténak tartunk. Ezek mindegyike esetén alapkdvetel-
mény, hogy a déntés szakmailag alatamasztott és indokolt legyen. A dén-
tések nyilvanossagra hozatala is alapkdvetelmény, bar természetesen
ennek a médja ma mar lehet az Internet is (a GVH is ezen a médon hozza
nyilvanossagra a hatarozatait az utébbi évben). Ugyancsak mindkét
modellben érvényesil a déntések megtamadasanak joga, bar mig az elsé
esetben kdzvetlenil a birésaghoz lehet fordulni, a masodik esetben szak-
mailag helyesebb a kétfokozatu jogorvoslati rend alkalmazasa, azaz elsé
lépésben a szakmai felligyeletet gyakorld hatésaghoz telepiteni a fellilvizs-
galat jogat, s csupan ezutan lehetne a birésaghoz fordulni. Mindkét modell
esetén szakmai el6készitést és végiggondolast igényel a déntési szem-
pontrendszer kézgazdasagi-szakmai megalapozasa, valamint a rugalmas
eljaradsrend, a hozhatd hatérozatok, valamint a jogkévetkezmények rend-
szerének kialakitasa.

4. Iit a hatékonysag alatt azt értjik, hogy a gydgyszertamogatasra rendelkezésre allo
finanszirozasi keret ugy keruljon elkdltésre, hogy abbdl tarsadalmi szinten a lehetd
legmagasabb egészség nyereséget lehessen elérni.
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39. Fontos lenne rendezni — az egészséglgyi piac felligyeleti rendszeré-
hez illesztve — a gyégyszerpiac feligyeletét. Amennyiben — a jelenlegi sza-
balyozasi elképzeléseknek megfeleléen —az Orszagos Egészségbiztosita-
si Pénztar vasarloi szerepkore er@sddik, diszkrecionalis déntési jogkdre
nd, akkor indokolt lenne egy olyan sajatos statusu, autoném, professziona-
lis — monopszénium ellendrzesi hataskérékkel is felruhazott — szakmai
fellgyeleti hatésagot Iétrehozni, amely gydgyszerek vonatkozasaban is
gyakorolna a felligyeletet az OEP tamogatasba valé befogadasi déntései
felett. Ebben az esetben — a jogszabalyokban meghatarozott szempontok
és eljarasi rendszer szerint — az OEP szakmai és finanszirozasi alapon,
vasarloként déntene a tamogatasi rendszerbe valé befogadasokral, illetve
ezzel dsszefliggésben az arelfogadasrél. Ezen ddntései felett azonban
a szakmai fellgyeleti hatésag gyakorolna ellenérzést.

A forgalmazas szabalyozasi kotottségei

40. Aforgalmazasra vonatkozdan — részben a tevékenység kdzszolgalta-
tasként valé felfogasabdl szarmazo, részben szakmai jellegl — szabalyo-
zasi kotottsegek is 1éteznek (pl. kiszolgalasi kotelezettség elbirasa, arrés
szabalyozas, lakossagszamhoz kotott, korlatozott gydgyszertar alapitasi
lehet8ség, szemelyi jog elbirdsa). Tekintettel arra, hogy a tébbletkdvetel-
mények elbirasai jellemz&en normativ jelleglek, azaz egyarant vonatkoz-
nak a hazai és kulféldi vallalatokra, ezért diszkriminativnak nem tekinthe-
t6k, versenypolitikai szempontbdl azonban megkérdéjelezhetd az indokolt-
saguk, aranyossaguk.

41. A nagykereskedelem teriletén a szabalyozasok attekintése utan dsz-
szefoglaldan azt allapithatjuk meg, hogy egyes szabalyozasok esetén a kor-
latozas indokolhatd, a szabalyozasi rendszer egészét tekintve az aranyos-
sag kévetelményet is kielégiti a valasztott megoldas (pl. nagykereskedelmi
tevékenység engedélyezése, ellatasi kbtelezettségre vonatkozé megoldas).

42. Agyogyszer-kiskereskedelem szintjen szamos olyan szigoru korlato-
zas letezik, amelyek a GVH allaspontja szerint a feltétlentl indokoltnél tébb
koltséggel terhelik az agazatot, jobban csdkkentik a verseny hatékonysag-
ra 6sztdnz6 hatasait, s ebbdl kévetkezben ezek célszerlisége megkerds-
jelezhetd.
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43. A gyogyszer-kiskereskedelemben a — féként az arrés mértékek meg-
hatarozasa, illetve a rossz féldrajzi kdrzetekben l1évd gydgyszertarak kiegé-
szineken a privatizacio 6ta is tovabbéld tékehiany miatt — kétségtelenil léte-
z6 jévedelmezbségi problémaknak, és az alacsony intenzitasu versenynek
egylttesen az a kbvetkezménye, hogy az alapszolgaltatasok szintje is rom-
lik (kicsik a készletek, a valasztékhianyok feler6sddtek, varakozasi id6k
néttek, csdkken az ligyeletes gydgyszertarak szama). A fogyasztéi igények
valtozasat nem kdveti a szolgaltatasok kinalatanak valtozasa. A szektor
rugalmatlan, nem képes és nem 6szténzétt az Uj igények kiszolgalasara.
A szerepl6k egy jelentds részénél az alacsony jévedelmez8ség, a nagy
terhek is akadalyozzak a szolgaltatds barmiféle javitasat. Néha még azok-
nal a kiskereskedelmi vallalatoknal is, ahol a jévedelmezéségi problémak
kisebbek, esetleg nem is léteznek, a szabalyozas tulzott szigora, de a ha-
tasos verseny hidnya is arra az eredményre vezet, hogy az itt képzédé
jévedelemtdbblet egy része sem jut vissza tébbletszolgaltatasok formaja-
ban az igénybevev6khdz. A szakma egységesen lép fel minden olyan
tébbletszolgaltatdas megjelenése (otthon fekvé betegek részére hazhoz
szallités, futar vagy postai tovabbitds szervezése, 24 éras nyitva tartdsu
gyogyszertar Gzemeltetése, a fogyasztok témegei altal latogatott helyszi-
neken gyégyszertar nyitas engedélyezése) ellen, amely a jelenlegi jévede-
lemaranyokat megzavarna, a jévedelemtdbblet egy részének visszaforga-
tasara késztetne. A megjelend Uj igények kiszolgalasa vitathatatlanul felté-
telezi azt is, hogy a fogyasztdi biztonsag garanciai ezeknél az Uj szolgalta-
tasi formaknal is megteremtddjenek, de jelenleg a kétségkivil 1étezd prob-
Iémakra nem sziletnek 6nszabalyozasi valaszok, hanem az elutasitas
a tipikus viselkedés. (Megjegyzendd, hogy versenypolitikai szempontbél
egy Onszabalyozasi jellegd tébbletszabalyozas is megfelel§ megoldas,
garancia lehetne.) Ezekben az esetekben tehat allaspontunk szerint 6n-
szabalyozas hidnyaban az allamnak kellene a hianyzé szabdlyozasokat
megalkotni.

44. A kivant célok — féként a fogyasztai jolét ndvekedésének lehetévé té-
tele — kevésbé korlatozd szabdalyozasi megoldasokkal, vagy az adott sza-
balyozas kiiktatasaval, mas terlleteken pedig Uj szabalyozasokkal elérhe-
t6ek lennének. A gyogyszer-kiskereskedelem piacan a fogyasztdk gydgy-
szertermékekhez val6é hozzajutasa ezaltal javulhatna, mikdézben a bizton-
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sagi garanciak szintje sem csékkenne érdemlegesen, a fogyasztdkat ve-
szélyeztet6 mddon. Ennek elérése érdekében a szabdlyozasi rendszer
nagyobb részben hagyhatna érvényeslini a verseny hatékonysagra 6sz-
ténzd hatasait.

45.

A GVH allaspontja az, hogy tébb terileten érdemes komplex felllvizs-

galatot elvégezni. Kiléndésen az alabbi terlleteken latjuk indokoltnak
a felllvizsgalatot, a piacnyitast és a verseny erésitését, hogy a hatasossa
valé verseny elényeit a fogyasztdk élvezhessék:

— Lehetéveé kellene tenni, hogy a maximalt arak alatt a gyégyszer-

o o o 0O

tarak arversenyt folytassanak — ez azt jelenthetné, hogy a jelenlegi
régzitett ar helyett maximalt arra térnénk at. A tamogatott gyogyszerek
esetén ez az ar a tamogatasba val6 befogadasi eljaras soran alakulna
ki a gyartok, importaldék kerelmeére, s a befogadé hatésag elfogadd
déntése nyoman. A nem tamogatott gyogyszerek kdérében pedig
a gyartok, importaldk — kilén hatésagi kontroll nélkil — kaphatnanak
jogot a fogyasztéi ar maximumanak meghatérozasara.

A gyogyszertarak alapitasat — a miikédés személyi és targyi feltétel-
einek Ujraszabalyozasa mellett — fel lehetne szabaditani. Ennek ke-
retében:

a népességszamra, féldrajzi tavolsagra vonatkozé korlatozast oldani
lehetne,

a szervezeti formara vonatkozé korlatozasokat el kellene torolni,
a befektetésre vonatkozo korlatozasokat fel kellene oldani,
az egy gyodgyszertar = egy tarsasag szabalyt el kellene toréini,

a személyi jog helyett csupan az Uzlet vezetdjére vonatkozd kvali-
fikacios eldirasokat kellene megtartani,

a gyoégyszer expedialasi szabalyokat enyhiteni kellene, s adott gyégy-
szer konkrét veszélyessége alapjan kellene meghatarozni a képzett-
ségi feltételeket,
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O a szeparaciés szabalyokat oldani lehetne mind horizontalisan, mind
vertikalisan®, és

0 agyogyszertarban arusithatoé termékek kérére vonatkozé szabalyokat
el lehetne t6réini.

— A vény nélkili gyogyszereknél, de legalabb azok egy pontosan
meghatarozott kére esetén, a forgalmazast fel lehetne szabadi-
tani, természetesen a termeékbiztonsag indokolt garancialis elirasai-
nak megtartdsa mellett. (Ez utdbbi hatdésagi ellen6rzésének meg-
kénnyitése érdekében el6 lehetne irni, hogy az altalanos forgalmazas-
ra engedélyezett gydgyszereket arusitd kereskedelmi egysegeket re-
gisztraltatni kell az ellenérzésre feljogositott hatésagnal. Forgalmaza-
si feltételként tovabba meg lehetne kdvetelni a készletek megfeleléen
zart helyen valé tarolasat.)

— A nagy- és kiskereskedelmi arrés allami szabalyozassal térténé maxi-
malasa helyett mas, a vertikum szintjei k6z6tti aralkut felszabadito
megoldast sziikséges kidolgozni.

Az ellatasbiztonsag garantalasa érdekében néhany terileten uj
szabalyozasra lenne sziikség:

— A piacnyitast megel6z6en 0j szabalyozast kellene életbe Iéptetni
a vidéki, eldugott helyeken lévé kisforgalmu gydgyszertarak
fennmaradasanak tamogatasara (foldrajzi hozzaférés garantalasa).

— Ujra kellene szabalyozni az ligyelet és a készenlét finansziroza-
sanak megoldasat (id6beli hozzaférés garantalasa), s a rendszer
mikodését — a Megyei Egészségbiztositasi Pénztarakkal kotott —
szerz8déseken keresztll lehetne megoldani (szolgéltatasvasarlas).
Ugyancsak rendezni kellene a tdmogatas elszamolasaval és az el6-

5. Agyogyszer-kiskereskedelmi piacon a vertikalis szeparaciot (de minimalisan a tébbségi
iranyitas tilalmat) a gyogyszergyarak iranyaba — a gyégyszerek kdzotti valasztas meg-
zavarhatésaga miatt — meggondolandd lenne fenntartani, de ebben az esetben
gondoskodni kell arrdl, hogy kdzvetett médon se lehessen a szabalyt megkertilni. Alter-
nativ megoldas lehet annak el6irasa, térvényi szint(i garantalasa, hogy a gyogyszerész-
szakmai tevékenység kérében csak szakmai felettesnek legyen utasitasi joga.
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finanszirozassal kapcsolatos kiskereskedelmi tdbbletkdltségek
biztositoi ellentételezésének kérdéskorét.

— A forgalmazasi halézat sz(ikilésének megel6zése érdekében meg-
fontoland6, hogy a jelenlegi maximalt kiskereskedelmi arrések ga-
rantalt arrésekké valjanak (ez térténhetne a minimal arrés befoga-
dasi eljarasban megvaldsulé hatésagi kontroll melletti meghatéroza-
megakadalyozasara megfontoland6 a fdéldrajzi piac lokalis jellege
miatt az is, hogy specialis 6sszevasarlasi korlatozasokat alkal-
mazzunk a gydgyszertari piacra.

— A vénybegylijtést, online rendelést, hazhoz szallitast, a postai ki-
szallitast, csomagkuldést, énkiszolgalast — majd késébb, a fejlettebb
orszagok tapasztalatait figyelembe véve az internetes kereskedel-
met stb. lehet6évé tevé megoldasokat engedélyezni kellene. Ezekre
a kulén szolgaltatasokra ki kellene dolgozni, és érvényesiteni
kellene a fogyasztoi biztonsag elégséges szintjét biztositd sza-
balyozasokat.

— Nagyobb garanciat biztosité eldirasokat, megoldasokat kellene
alkalmazni a fogyasztok tajékoztatasara.

46. Afogyasztok tajékozottsagi szintjének emelése nélkil kevésbé ké-
pesek érvényesilni a piacnyitas elényei, egyuttal a biztonsagi problémak
névekedésével is szamolni lehet. Az Uj szabalyozas célja annak garantala-
sa, hogy a termékek kdzbtti valasztds szempontjabdl fontos informacidk
a déntés meghozatala el6tt, illetve siirgés esetben — a gyoégyszer alkalma-
zasa el6tt — a fogyaszt6 rendelkezésére alljanak, hogy a biztonsagi kocka-
zat csOkkenthet6 legyen. Ennek érdekében Uj megoldasokat kell kialaki-
tani, melyben az allam szerepvallalasa is indokolt. A cél eléréséhez teljes
korden felll kellene vizsgalni a fogyasztéi tajékoztatasra vonatkozé szaba-
lyozasokat, el6irasokat — kulénésen, ha megengedettekké valnak mas ela-
dasi formak is — mind a cimkézés, mind a fogyasztéi tdjékoztatok tartalma,
mind az arfeltiintetés, mind a reklamozas tertletein, ideértve a pult mégotti
arusitasi médokra, vagy a kulénféle eladasi formakra vonatkozo6 specialis
szabalyozasokat.
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47. Természetesen ezeknek a szabalyoknak a felllvizsgalatat, a konkrét
Uj szabalyozasi megoldasokat komplex médon, nem az egyes rendszer-
elemek kiemelésével, hanem az adott piac egészében, a szabalyozasi
célokat megfogalmazva indokolt részletesen is attekinteni, és a konkrét
szabalyozasi megoldasokat kialakitani.

Az elemzés készitése folyaman folytatott konzultaciokrol

48. Az elemzés készitése soran mas-mas kérben, kilénféle mddokon
kértlink véleményt az allamigazgatasi szervektdl (egészségugyi, pénzigyi,
gazdasagi tarca, Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar, Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet, ANTSZ stb.), a szakmai szervezetektdl (Magyar Gydgy-
szerész Kamara, Magyar Orvosi Kamara, Magyarorszagi Gyoégyszergyar-
ték Orszagos Szoévetsége, Innovativ Gyogyszergyarték Egyesilete,
Generikus Gyogyszergyartbk Egyesullete, Gydgyszer-nagykereskeddk
Szbvetsége, Magangyogyszerészek Orszagos Szévetsége stb.), valamint
az egészseéglgyi gazdasagtan tertletén jartas kdzgazdaszoktol.

49. A szakmai szervezetektél érkezett allaspontok kdzds jellemzdje, hogy
elutasitjak a verseny intenzitasanak névelését, kiiléndsen a kiskereskedel-
mi piac liberalisabb szabalyozasat javasol6 felvetéseinket. A teljes elutasi-
tast déntéen a fogyasztdi biztonsag — mind a gyogyszerek mindségét,
mind az ellatast érint6 — csdkkenésével, s az ebbdl fakadd veszélyekkel,
a verseny karos szelekcios hatasaival indokoljak, bar egyes vélemények
a nagyobb Uzleti kihivasokt6l, a magasabb szolgaltatasi szinvonal altal
igényelt tébbletbefektetésektdl, egyes vallalkozasok esetleges tonkreme-
netelétdl valé félelmet, tartézkodasi szandékot is nyiltan megfogalmaztak.

50. Teljes egyetértés mutatkozott ellenben abban, hogy a tamogatasi rend-
szer atlathatésagat garantalé eljarasi és intézményrendszert ki kell épiteni,
és mielébb annak megfeleléen kell a mikddést megszervezni.

51. Az észrevételek segitettek abban, hogy a szakmai elemzést kiegészit-
sik, korrigaljuk, javitsuk. Szakmai meggy&zd8déstink, hogy a gyégyszer-kis-
kereskedelem piacan a liberalizalas — amennyiben az altalunk javasolt kie-
gészitd szabalyozasok (fogyasztéi tajékoztatds szintjenek ndévelése;
a tavoli, kis gyégyszertarak normativ tAmogatéasi rendszerének alkalmaza-
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sa, az ugyeleti, készenléti szolgaltatasok biztositéi vasarlasa) is bevezetés-
re kerlilnek — nem vezet a fogyasztoi biztonsag szintjének csdkkenéséhez.
Az ebben a tekintetben megfogalmazott félelmeket, aggalyokat eltulzottnak
gondoljuk, és szakmailag nem tartjuk megalapozottnak. Egy liberalis mo-
dellben az allami beavatkozas kiterjedtsége csdkken, az allam csak azokon
a pontokon épit korrekcios mechanizmusokat a rendszerbe, ahol az feltét-
lentil sziikséges, a szabdlyozasi alkuk szerepét atveszi a piaci szereplék
kozotti Gzleti alku, a piachoz, a kereslethez val6 rugalmas alkalmazkodas.

A GVH ALTAL VEGZETT ELEMZES OSSZEFOGLALO
KOVETKEZTETESEI

52. A gyodgyszerpiac szabdlyozasa folyamatosan gondot jelent mind a kor-
manyzat, mind a piaci szerepl6k, gyartdk, importérok, nagy- és kiskeres-
kedbk szamara. A piac szabalyozasa annyira sokrétl érdekellentétekkel és
objektiv szabalyozasi problémakkal terhelt, hogy gyakorlatilag nem képzel-
hetd el olyan megoldas, amely valamilyen szempontbél ne hozna rosszabb
eredményt egy masik megoldashoz képest. Ebbdl fakadban tulzas lenne
arra batorsagot venni, hogy minden szerepl6t kielégité megoldasra tegylink
javaslatot, s csupan azt célozhatjuk meg, hogy olyan korrekciokat vigylnk
a rendszerbe, amelyek a jelenlegi allapothoz képest meggydz8désiink sze-
rint javitjak a hatékonysagot, az atlathatésag kévetelményének teljestlése
iranyaba mutatnak, s névelik a fogyasztok jolétét.

53. Az EU csatlakozassal 6sszefliggéen siirget6é feladat a tamogatasi
rendszer miikédésének atlathatova, kiszamithatova tétele, az ehhez
szikséges jogszabalyi hattér megteremtése, és intézményi atalakitdsok
végrehajtasa. Jelenleg nem vizsgaltuk a tdmogatasi rendszer alapelemeit,
alapelveit, rendszerét, mert az meghaladta e munka kit(izétt kereteit, ezért
erre vonatkoz6 érdemi megallapitdsaink nincsenek. A jelenleg mdkddé ta-
mogatasi rendszerbe azonban sziikséges lenne olyan kiigazitasokat, pét-
l6lagos eszkbzoket beilleszteni, amelyek a szabalyozasi kudarcok elkeri-
lését seqitik. A jogharmonizécios kdtelezettség teljesitéséhez gydkeresen
Uj alapokra kell helyezni a déntési rendszert. A csatlakozast kdvetéen
a tamogatasi dontések kezdeményezésének joga attevédik a vallalatokra.
A hatésagi déntésekhez két6dd indoklasi kbtelezettség, megtamadasi jog,
a dbntéshozatalra rendelkezésre allé id6 korlatozasa, szakmailag Uj kihi-
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vast jelent az eljaré hatésag szamara, amelynek a feltételrendszere ma
még hianyzik. Nem latjuk végiggondoltnak az arszabdlyozasi, arelfogadasi
jellegli beavatkozasok, a tamogatédsi déntések kdzgazdasagi alapjait.
A csatlakozaskor hatélyba léptetni tervezett, 2002. decemberében kihirde-
tett szabalyozasok® allaspontunk szerint sem tartalmukban, sem a jogi és
az intézményi megoldasok tekintetében nem elégségesek a sziikséges
garanciak megteremtésére. Elvi, szakmai alapon kell rendezni, és a hato-
sagi szervezetek rendszerébe beilleszteni a gydgyszerpiac felligyeleti és
intézmeényi rendszerét, és fel kell gyorsitani az elékészitési munkalatokat,
hogy a megcélzott idére a rendszer miikddése elindithatd legyen.

54. Az egész agazatra vonatkozoan, 6sszefliggéseiben szliikséges végig-
gondolni e sajatos piac mikddését, s a szabalyozas sziikséges moddosita-
sait véghezvinni (gyartas, nagykereskedelem, kiskereskedelem szabalyo-
zasanak — ezen belil kiléndsen az arak, arrések és tamogatas szaba-
lyozasanak - feliilvizsgalata, a piacra Iépési feltételek attekintése és kor-
rekcidja mind termékszinten, mind vallalati szinten). Nem elegend§ tehat
csupan a gyogyszertamogatasokra vonatkoz6 szabalyozas rendbetételén
gondolkodni, hanem a tamogatasok déntési rendszerének megvaltoztata-
san tul, a valtozasok hatasait a gyégyszerpiac egészére, az egészseégigyi
piac rendszerébe illesztve szikséges modellezni, és a szabdlyozasi kor-
nyezet jelents részét korrigalni kell.

55. Azokban az alternativakban szikséges és érdemes tovabbi elemzé-
seket végezni, amelyek — figyelembe véve természetesen a gydgyszerpiac
sajatossagait, a verseny korlatozott lehetéségeit — a lehetséges pontokon
a verseny bevezetésére helyezik a hangsulyt, illetve az allami beavat-
kozas szabalyozasi megoldasai a hianyz6 versenybdl fakadé hatékonysa-
gi kényszer hianyat igyekeznek poétolni. Ezzel a megkdzelitéssel indokolt
attekinteni a piac valamennyi szerepldjét érinté korlatozé jellegl szabalyo-
zasi elemeket, s a versenyt, a hatékonysagot rontd, indokolatlan tébblet-
kdltségeket okoz6 szabalyozasokat korrigalni, megszintetni. A végiggon-
dolatlan, ad hoc jellegl allami beavatkozasokat el kell kerdlni.

6. 295/2002. (XIl. 27.) Korm. rendelet 4. § (2) bekezdése a kételezd egészségbiztositas
ellatasairdl szo6ld 1997. évi LXXXIII. térvény végrehajtasardl sz6lé 217/1997. (XII. 1.)
Korm. rendelet modositasardl
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56. Klléndésen indokoltnak latjuk a gyoégyszer-kiskereskedelemben
a piacra lépést gatlé szabalyozasok deregulacidjat, a szektor ujraszaba-
lyozasat. A jelenlegi jogi szabalyozasban szamtalan olyan rendelkezés
van, amely az elfogadhaté célok megvalésitasa érdekében a feltétlendl
sziikségesnél Iényegesen tdbb ponton épitett versenykorlatozé elemeket
a rendszerbe. Javasoljuk ezen korlatoz6 szabalyozasok felllvizsgalatat,
és a felesleges, indokolatlan tébbletkdltségeket okozo, a verseny 6sztdnzé
hatasait gyengitd, kikapcsolé rendelkezések megsziintetését. Ezzel par-
huzamosan indokolt olyan 0j szabalyozas megalkotasa, amely az ellatasi
biztonsag — térbeli, idébeli — garanciait megtartja, a fogyasztok magasabb
szinvonall tajékoztatasat garantalja, a mindségi tdbbletszolgaltatasok
megjelenésének jogszabalyi alapjait megteremti, és a szabalyozasi bea-
vatkozasokat az egészségpolitikai célokhoz illeszti.

57. Tamogatni kell az olyan énszabalyozasokat, amelyek a gyégyszerpia-
ci szerepl6k kezdeményezésével javitjak a piac miikddését, a fogyasztdk
érdekeinek megfelel6en emelik a biztonsagi garanciak szintjét, s nem tar-
talmaznak versenyjoggal 6sszeegyeztethetetlen korlatozasokat. Az allam-
nak ott és olyan 6nkorlatozé jellegl megallapodasokat indokolt kétni a pia-
ci szereplékkel, ahol valamilyen ok miatt a szabalyozas a kivant hatékony-
sagot nem képes garantalni. Ebben az esetben is a szerzédést kétd a sza-
balyozasi hataskéreinek gyakorlasa soran ugy és olyan kdtelezettségeket
vallaljon, hogy a jogi rendelkezések keretei k6z6tt maradva, a szabalyoza-
si probléma megoldasat hatasosan segitse.

58. Javasolhatd, hogy a fogyasztoi j6lét ndvelése érdekében induljon meg
a gyégyszerpiac szabalyozasanak — a szabdlyozasi reform folyamataba
illeszkedd — felllvizsgalata. Ennek keretében:

* Meg kellene hatarozni az egészségpolitikai céljait a gyogyszerpiac,
a gyogyszertamogatasok, és a gyégyszerészet szerepét illetéen, s
ehhez illeszkedve kellene az alkalmazott szabalyozasi megoldasokat
felllvizsgalni, az Ujraszabalyozast elvégezni.

+ Intézkedési tervet kellene késziteni a feladatok Gtemezésének meg-

hatarozasaval, megnevezve azt, aki déntési pozicidban léeven a vég-
rehajtasért felel6s. Javasolhat6é tovabbi szakmai hattértanulmanyok,
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kézgazdasagi elemzések készittetése, majd szabalyozasi koncepcio
készitése és széleskodrl véleményeztetése, s mindezek utan kodifika-
cids bizottsag feldllitasaval a térvényjavaslat és a végrehajtasi rende-
letek kidolgozasa.

Parhuzamosan kommunikaciés programot is el kellene késziteni, s
mind a szakmai, mind a szélesebb kdzdénség felé indokolt a valtoza-
sok okairdl, iranyairdl, varhatd hatasairél felkészllten és rendszere-
sen tajékoztatast adni. Tekintettel arra, hogy érzékeny termék piacarol
van szé, nagyon veszélyesek a pontatlan, hianyos, félésleges félel-
meket és indulatokat generald félretajékoztatasok. Ezeket csupan
felkészilt, higgadt és rendszeres tajékoztatassal lehet megelézni.

Aliberalizaciés lepések megtétele nem feltétlenll kbveteli meg az egy
csomagban térténd megvalositast, célszerd lehet a gyorsabban meg-
valésithatd Iépésekkel kezdeni a szabalyozas atalakitasat, olyanok-
kal, amelyek a piacon Iév6k mindennapi gyakorlataban is kénnyitést
eredményeznek, és nem okoznak jelentés zavart a jelenlegi rendszer
miikddésében. Azoknal a valtoztatdsoknal, amelyek a piaci szerepl6k
atallasat, nagyobb foku alkalmazkodasat igénylik, indokolt megfelelé
idét hagyni az érintett vallalatok felkészlléseére
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I. A HAZAI GYOGYSZERPIAC ES A SZABALYOZAS
LEIRASA

1.1. A MAGYAR GYOGYSZERPIAC LEIRASA’

.1.1. Gydgyszeripar a magyar gazdasagban®

59. A gyégyszeripar a magyar gazdasag kiemelt agazata volt a rendszer-
valtas elétt. Ez adta az ipari termelés 3%-at és az ipari export 6,6%-at
1989-ben. A rendszervaltast kéveté 10 évben az iparagban fontos valtoza-
sok mentek végbe (pl. privatizacid, importliberalizacié, export piacok el-
vesztése), de az ipari termelésben elfoglalt helye alapvetéen nem valto-
zott, bar mind a termelésbdl (2% 2001-ben), mind az ipari exportbdl vald
részesedése csdkkent (2,7% 2001-ben), ez azonban nagyban kdszénhetd
az ipari export gyors névekedési Utemének. A gyogyszeriparban dolgozdk
szdma az 1990-es évekidl kezdve folyamatosan csdkkent: 1990-ben még
23 400, 2001-ben mar csak 13 800 embert foglalkoztattak. Ennek ellenére
mivel az iparban alkalmazottak mintegy 1,7%-anak adott munkat 2001-
ben, hasonléan az 1989-es 1,7%-hoz. Ezen kivil az itt dolgozdk bére az
ipari bérekhez képest nagyobb aranyban névekedett az elmult 10 évben,
aminek egyik magyarazata, hogy megvaltozott a gydgyszeriparban foglal-
koztatottak 6sszetétele, azaz jelentésen megnétt a szellemi foglalkozasu-
ak aranya (az 1989-es 27%-rol 45%-ra nétt 2001-re). Az egy f6re jutd brut-
t6 termelési érték a gyogyszeriparban mindig is magasabb volt, mint
az ipar egészében, a kilénbség azonban csékkend tendenciat mutat.

.1.2. Gydgyszerkiadasok

60. Az OECD? orszagok adatait vizsgalva megallapithatd, hogy a gyogy-
szerkiadasok nagy és egyre ndvekvl részét teszik ki az egészsegugyi kia-
dasoknak. irorszag, Svajc és az USA kivételével az 1990-99-es id6szak-
ban a gydgyszerkiadasok névekedése minden OECD orszagban felGimul-

7. A magyar gyogyszerpiac leirdsa soran nagyban tdmaszkodtunk Czaké Erzsébet
(2000): Versenykepesség ipar-agak szintjén — a globalizacio tikrében — PhD disszer-
taciéban irtakra (BKAE, Budapest)

8. A 2001-es adatok a Magyar Statisztikai Evkényvbd| szarmaznak (KSH, 2002)
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ta az egészségligyi kiadasok ndvekedési iitemét™. Osszefiiggés mutatha-
t6 ki tovabba az egy f6re jutd GDP és a gydgyszerkiadasok egészségigyi
kiadasokon beluli sulya kdzétt: a gazdagabb orszagok az egészséglgyi
kiadasok 8-18%-at, mig a szegényebbek 25-30%-at kéltik gydgyszerekre.

1. tablazat
A gyogyszerkiadasok alakulasa a GDP szazalékaban™

1991 | 1992 | 1993 | 1994 | 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999
Koézkiadas 1,3 1,3 1,4 1,4 1,3 1,2 1,2 1,3 1,2
Magankiadas 0,3 0,4 0,4 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
Osszes gyogyszer| 1,8 1,7 1,8 1,9 1,8 1,7 1,7 1,8 1,7
Egészségiigyi
kiadasok 7,3 7,8 7,8 8,3 7,5 7,2 6,9 6,8 6,7

61. Az elmult években Magyarorszagon a GDP egészséglgyre forditott
hanyada 7 % alatti (Id. az 1. tablazatot): 1997-ben 6,9 %, 1998-ban 6,8 %,
1999-ben 6,7 %'"%. Az egészséglgyi raforditasokon belll a gydgyszerkiada-
sok aranya a tébbi orszaghoz viszonyitva magas. 1999-ben példaul a gyégy-
szerforgalom 207 575 millié Ft volt, ami az egészséglgyi kiadasok 26,6%-at
tette ki, és ezzel a legmagasabb aranyok egyikét képviseljik Eurépaban.
Ennek ellenére az ,eqy fére jutd gydgyszerkiadas/egy fére jutd GDP” mutatd
alapjan alatta maradunk az atlagnak. Ez pedig csak ugy lehetséges, ha igaz
az elébbi allitas, miszerint az egészségugyi kiadasok GDP-hez viszonyitott
aranya az eurdpai atlaghoz képest alacsony.

9. Az elemzés soran tamaszkodtunk OECD anyagaira, kildénésen a ,Competition and
regulation issues in the pharmaceutical industry” (DAFFE/CLP(2000)29) c. kiadvany-
ban leirtakra

10. OECD-website, nincs adat Uj-Zéland, Luxemburg, Mexiké, Dél-Korea esetében

11.  Orosz Eva (2001): Féluton vagy téviton? (Egészséges Magyarorszagért Egyestilet,
Budapest). Az OECD HEALTH DATA 2003 szerint 2001-ben a GDP-hez viszonyitva
az egészséglgyi kiadasok aranya 6,8 % volt, ezen belll pedig 2,1 %-ot tett ki a teljes
gyogyszerkiadas, mig 1,3 % volt a gydgyszer kdzkiadasok aranya.

12. OECD adatok alapjan 1997-ben 7%, 1998-ban 6,9%, 1999-ben 6,8%, 2000-ben pedig
6,8% volt ez az arany.

13. OECD-adatok
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.1.3. A gydgyszer, mint aru — termékek

62. Gydgyszernek nevezzik azokat a készitményeket, amelyeket beteg-
ség megelézésére, felismerésére vagy élettani funkcié fenntartasara, hely-
reallitasara, javitasara és modositasa céljabél emberi szervezetben vagy
emberi szervezeten alkalmaznak. A gyogyszerek, mint termékek, olyan
bizonyos hanyadban tapasztalati®, bizonyos részben bizalmi' jellegd j6-
szagok, amelyek kifejlesztése jelentés kutatasi és fejlesztési raforditast és
id6t igényel. A K+F tevékenység szempontjabdl a termékek harom csoport-
ra oszthatok:

O sajat kifejlesztési originalis'” termékek,
O licenc-termékek’®,

O generikumok™.

63. Nemzetkdzi adatok alapjan ma egy Uj gyégyszer kifejlesztésének K+F
kéltségeit 300-400 mUSD-ra teszik, amely jelentés ndvekedés a 30 évvel
ezel6tti kdltségekhez képest. Ennek egyik magyarazata az igen kéltséges
biotechnoldgian alapulé fejlesztések térnyerése, a viszonylag olcsobb keé-
miai kutatasokkal szemben. A gydgyszer kifejlesztés folyamatosan névek-
v@ tokeigénye a szektorban tapasztalhatd koncentraciés folyamat egyik
kivalté oka. Bar az originalis termékek K+F koéltségei 6sszehasonlithatatla-
nul nagyobbak, a generikumok piacravitelének is vannak fejlesztési kéltsé-
gei, amelyek leginkabb a nagy volumen( gyartashoz és a piacfejlesztés-
hez kapcsolédnak.

14. 1998. évi XXV. térvény az emberi felhasznalasra kerllé gyogyszerekrdl

15. Tapasztalati javakrol (experience goods) beszélink akkor, ha a fogyaszténak el kell
fogyasztani a terméket ahhoz, hogy megallapitsa a minéségét.

16. Bizalmi javak (credence goods) esetén a termék min6sége még a fogyasztas utan
sem allapithaté meg.

17. Origindlis termék a szabadalommal védett hatéanyagot tartalmazé készitmény,
a védelmi id6 alatt.

18. Licenc-termék a szabadalom tulajdonos engedélye alapjan mas vallalat altal gyartott
gyogyszer.

19. Generikum a szabadalommal mar nem védett hatéanyagot tartalmazd, egyenértéku-
nek elismert gydgyszer.
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64. A magyarorszagi gyogyszergyartas f6leg generikumok gyartasara
szakosodott, de emellett kbzel 20 originalis molekula is kifejlesztésre kerilt
az elmult évtizedekben. Tdébbségiket Magyarorszagon és a kdzép-kelet-
eurépai orszagokban hoztak forgalomba, egy résziket azonban stratégiai
partnerekkel kozdsen fejlesztették ki és vezették be a fejlett orszagok pia-
cain, pl. az USA-ban, Nyugat-Eurépaban és Japanban. Mielétt a magyar-
orszagi gyogyszerekrdl tobb sz6t ejtenénk, nézzik meg milyen gyartdk
vannak jelen a magyar piacon.

.1.4. Gyodgyszergyartok

65. Barmely orszag gydgyszerpiacat vizsgalva azt latjuk, hogy a piacon
jelenlévé gyogyszergyartdk alapvetéen két csoportba sorolhatok. Van egy
kis szamu globalis nagyvallalat, amely rendelkezik elég t6kével kutatas-
fejlesztési tevékenység folytatasara. Ok fejlesztik ki az originalis termékek
nagy részét. A masodik csoportba tartoznak a kisebb, féleg hazai, lokalis
piacra termeld vallalatok, melyek leginkabb generikus gydgyszerek gyarta-
sara specializalédtak.

66. A magyar piacon kbzel 200 gyogyszergyar termékei vannak jelen. Eb-
bél 1999-ben a 10 legnagyobb (piaci részesedésik sorrendjében: Richter
Gedeon — 9,2%, Egis — 8,3%, Novartis Hungaria — 6,7%, Chinoin — 6,0%,
Biogal — 4,5%, AstraZeneca — 3,8%, Pfizer — 3,7%, Merck Sharp & Dohme
— 3,6%, Hoffmann la Roche — 3,6%, Eli Lilly — 3,3%) adta az ésszes éves
gyogyszerforgalom tébb mint felét (52,6%-at). A 6 legnagyobb hazai valla-
lat piaci részesedését, illetve az import alakulasat mutatja az alabbi tabla-
zat 1990-2002-ig.
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2. tablazat
A piaci részesedések szazalékos alakulasa, 1990-2002%

1990 | 1991 | 1992|1993 | 1994 | 1995 | 1996 |1997 |1998 |1999*2000* 2001+ 2002*

Alkaloida | 53| 48| 45| 39| 31| 27| 27| 25| 21| 17| 16| 13| 1,2
Biogal’  |18,0(17,4 | 14,0| 11,2| 84| 71| 62| 60| 51| 70| 59| 57| 55
Chinoin  [16,0{14,5 | 13,1| 10,3| 84| 80| 81| 75| 65| 65| 61| 58| 59
Egis 17,7185 | 15,1| 13,1| 12,4 | 12,4| 11,3102 9,2| 81| 73| 6,7 | 6,7
Human 21| 20| 28| 18| 1,1| 11| 15|/ 15| 1,7 o[ o 0| O
Richter ~ |14,513,1 | 11,0| 92| 88| 94| 98/107[102| 96| 92| 88| 9,1
Egyéb hazail 0,1| 03| 15| 36| 45| 41| 42| 44| 42| 35| 35| 38| 36
Hazai 6ssz. |73,7|70,7 | 62,0 | 53| 46,6 | 44,8 | 43,8 |42,7 39,0 | 36,3| 33,5(32,2 (32,0
Import 6ssz.| 26,3 | 29,3 | 38,0 | 47,0 53,4 | 55,2 | 56,2 | 57,3 | 61,0 | 63,7| 66,5 |67,8 68,0
Osszesen | 100| 100 | 100 | 100| 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100| 100|100 | 100

°1999-t6l Humannal egyitt (TEVA)

67. A hazai gyartok kézepes nagysagu vallalatok, amelyek tébbsége ma
mar kilféldi tulajdonossal, de magyar menedzsmenttel rendelkezik. Ok tar-
toznak az el6bb emlitett ketts struktira masodik csoportjaba®.

3. tablazat

A hat vezeté magyarorszagi gyarto tulajdonosi szerkezete
2000. december 31-i allapot szerint

Fé tulajdonosok

Vallalatok Fé tulajdonosok
részesedése (%)

Biogal Orvet GmbH/TEVA (Izrael) 99,1
Chinoin Sanofi (Franciaorszag) 99,1
Egis Servier (Franciaorszag) 51,0
Human? Novopharma (Kanada)TEVA 65,7

(Izrael) 32,3
ICN Hungary (Alkaloida) | ICN Pharmaceuticals (USA) 91,0
Richter Kulféldi Pénzigyi Befekteték 59,9

Forras: www.magyosz.org

20. Forras: Czaké nyoman: Antaléczy Katalin (1999): Privatizacié a gyégyszeriparban.
A *-gal jelzett részek az AIPM Hungary altal rendelkezésre bocsatott adatok.

21. Forras: Magyar Gyégyszergyartok Orszagos Szévetsége honlapja: www.magyosz.org
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68. Az el6bb mar emlitettik, hogy ezek a hazai vallalatok f6leg generiku-
mok gyartasara szakosodtak, de emellett néhany originalis és licenc ter-
méket is gyartanak. Ez elébbire példa a Cavinton (Richter), Jumex és
NoSpa (Chinoin), Grandaxin (Egis), Naksol (Human). A 70-es és 80-as
években viragzé licenc-egyuttmikodések tébbségliikben véget értek, ami-
kor a magyar piac liberalizalodott, de azéta szamos Uj licenc-kapcsolat ala-
kult ki. Szamszer(isitve a hazai gyartok termékszerkezetét: hazai eladas-
aiknak 2000-ben 3/4 részét tették ki a generikumok, és 25 % kériili volt az
originalis és a licenc-termékek aranya. Ezen véllalatok K+F tevékenysége
ennek megfeleléen nem volt magas: az arbevétel 6-8 %-a kézoétt mozgott.

4. tablazat
A gyoégyszerkészitmények forgalma 1990-2002. k6z6tt*

Osszes forgalom Hazai eléallitasu Import Hazai aranya (%)
Ev Ft Doboz | DOT* Ft Doboz Ft Doboz | , .
érték doboz
(mrd) | (millié) | (millié) | (mrd) | (millid) | (mrd) | (millio)
1990 21,8 362,8 16,1 300,4 57 62,4 73,7 82,8
1991 31,2 350,9 22,1 287,2 9,2 63,7 70,7 81,8
1992 36,1 323,5 22,4 252,2 13,7 71,3 62,0 78,0

1993 51,0 327,9 | 327,8 27,0 258,7 | 24,0 69,2 53,0 78,9

1994 66,7 324,4 | 341,0 31,1 258,7 35,7 65,7 46,6 79,7

1995 85,5 306,5 | 338,3 38,3 238,4 47,2 68,1 44,8 77,8

1996 | 107,2 295,7 | 339,6 47,0 220,3 60,2 75,4 43,8 74,5

1997 | 135,1 311,6 | 366,5 57,7 224,5 77,4 87,1 42,7 72,0

1998 | 162,8 308,0 | 365,4 63,4 211,2 99,4 96,8 39,0 68,6

1999 | 1944 314,8 | 383,9 70,6 206,5 |123,8 108,3 36,3 65,6

2000* | 218,8 306,2 73,3 1921 1454 114,1 33,5 62,7
2001* | 260,4 314,8 83,8 190,1 [176,5 124,7 32,2 60,4
2002* | 309,1 326,2 98,8 187,4 |210,3 138,8 32,0 57,4

Forras: Erték és doboz adatok pharmaFELAX és *AIPM Hungary, DOT adatok Vincze-
Kalé-Bodrogi (2001)

22. 2003. majusi Ujsaghirek szerint a TEVA nagyaranyu t6keemelésre készilt a Human
Rt-ben, ami Iényegesen mddosithatja a tulajdoni aranyokat is.

23. Megjegyzendd, hogy az egyes tablazatokban szereplé adatok kulénbdzésége mogott
maddszertani kilénbségek allnak (milyen aron tértént a szambavétel, milyen kdrre —
koérhazi felhasznalast tartalmazza-e stb.).

24. DOT (day of treatment): napi terapias adagok szama
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69. Amint azt a 10 legnagyobb gyarté listajabdl latjuk, a hazai gyartokat
kovetik a globalis piacra termelé nagyvallalatok érdekeltségei, amelyeknek
legfontosabb feladata az anyavallalat termékeinek értékesitése, és ame-
lyek részesedése a magyar piacon a 90-es évek liberalizacidja utan folya-
matosan nétt: 1990-ben az eladott gyogyszerek 74%-a szarmazott hazai
gyogyszergyartétédl, 1994-ben ez az arany 53%, 1998-ban 39%, ami 2002-
re 32%-ra csdkkent. A liberalizacié tovabbi kévetkezménye a forgalmazott
gyogyszerek szamanak nagy aranyu névekedése: 2000-re tébb mint két-
szeresére nétt a valaszték.

70. Ezzel egy id6ben azonban a gydgyszerarak is sokat néttek, ami tarsa-
dalmi szinten a gyogyszerkiadasok megugrasahoz vezetett. Magyarorsza-
gon az 1990-2001 koz6tti idészakban a fogyasztéi arszinvonal 8,8-szeresé-
re emelkedett. A gyogyszerek téritési dija ugyanezen idé alatt negyvensze-
resére szOkott fel.” Ennek oka részben a gydgyszerek fogyaszt6i arszin-
vonalanak — részben az inflaciéval, részben az import gyodgyszerek maga-
sabb arszinvonalaval, s a dragabb gydégyszerek iranyaba eltol6dé kereslettel
Osszefliggb — ndvekedése, masrészt azonban érdemi téritési dijnévekedést
idézett el6 az allam csdkkend aranyu szerepvallalasa a gyogyszer felhasz-
nalas finanszirozasaban. Megjegyzendd, hogy mig a gyogyszerre forditott
foly6 kiadasok folyamatosan és latvanyosan néttek, addig a dobozszamban
mért eladasi volumen inkabb csak stagnalt, bar a napi terapias adagban

(DOT) mért felhasznalas is névekvd tendenciat mutat.
5. tablazat

A gyogyszerkiadasok realértékének alakulasa
fogyaszt6 arindex alapjan szamolva®

1991 | 1992 | 1993 | 1994 | 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999
Kozkiadas 100 102 105 110 98 96 96 112 105

Magankiadas| 100 123 130 148 171 171 178 183 177

25. Forras: Varga Zsuzsa: Magyarorszag szamokban, 1990-2001. AKSH bemutatja az el-
mult 12 év tarsadalmat és gazdasagat. Vilaggazdasag, 2002. oktéber 7. 14. oldal

26. Forras: Orosz Eva (2001): Féluton vagy téviton? (Egészséges Magyarorszagért
Egyesilet, Budapest).
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71. Az importliberalizalas hatasarél megoszlanak a vélemények. Sokan
ennek tulajdonitjak a gyogyszerkiadasok megnévekedését, emellett pedig
a gydgyszerimport nagy reszét feleslegesnek és kilkereskedelmi mérleget
rontd tételnek tartjak. Szerintlk a valaszték kiszélesedése sem olyan 6r-
vendetes tendencia példaul azért, mert mikézben a forgalmazott gyégy-
szerek szadma tobb mint kétszeresére nétt, a hatdbanyagok szama csak
20%-kal névekedett. Vagyis sok az azonos hatdanyagot tartalmazé import
gyogyszer a piacon, amire nincs sziikség. Ezen kivil egy orvosszakmai
szakért6i vizsgalat®” azt is megallapitotta, hogy abban a gyégyszerkdrben,
ahol a hazai gydgyszerek valasztéka — a hatéanyagok tekintetében — ele-
gendd lehetne, ott az import gyogyszerek kdzel 48%-kal, 141 millio USD-
vel részesednek a bevételbdl. Az igazsaghoz hozzatartozik azonban, hogy
nemzetkdzi sszehasonlitdsban a termékvalaszték — a térzskényvezett ké-
szitmények szamat tekintve — nem tul nagy. 1995-ben Magyarorszagon
2 890 termek volt forgalomban, mikézben Csehorszagban 13 ezer, Német-
orszagban 53 ezer, az USA-ban pedig kézel 100 ezer. 2000-ben a forgal-
mazott gyégyszerkészitmények szama (markanév alapjan) mar 4 140 volt,
de ez még mindig messze alatta marad a nemzetkdzi atlagnak.?® A verseny
szempontjabol az azonos hatdanyagu, kilénb6z8 gyartdk altal piacra vitt
készitményeknek valasztékbdvitd, arversenyt generald hatasa lehet, amit
elénydsnek kell tekintenink. E terileten ezek az el6nydk akkor jelentkez-
hetnek igazan, ha a fogyasztok arérzékenysége, tajékozottsaga emelke-
dik, s ezzel dsszefliggésben a fogyasztéi ddntés racionalitasa javul.”
Azokban az orszagokban, ahol a gyogyszer felirasban, gyogyszerfogyasz-
tasban a hatéanyagnak a markanévhez képest masodlagos szerepe van,
a gyors valasztékbdviilés (markanevek szaporodasa) sok esetben azzal

27. Ld. Czaké disszertaciéban hivatkozott ,A magyar gyogyszervalaszték Osszetétele és
az abban rejlé megtakaritasi lehetéségek” sajtd hattéranyag, Budapest, 1997. oktdber 20.

28. Meg kell jegyezni, hogy a forgalomban 1évé gyogyszerek szamarol publikalt adatok
kozott 1ényeges eltérések lehetnek, amelyek oka, hogy ezek mas-mas korre vonat-
koznak: pl. egyes adatok magukban foglaljak a homeopatias készitményeket is, mas
adatok a kulonb6z8 gydgyszer kiszereléseket is tartalmazzak. Sok esetben nem tud-
hatd, hogy pontosan milyen koért fed le a kdzolt adat, s ez torzithatja az 6sszehason-
litasokat.

29. A Gazdasagi Versenyhivatal egy bels6, még nem publikalt munkaanyagéaban
(LA Gazdasagi Versenyhivatal altal kévetett, a fogyasztéi déntések szabadsagara
vonatkozd alapelvek”) részletesen 6sszefoglalta a fogyasztoéi racionalitassal, a fo-
gyasztéi dontés meghozatalaval, a tanulasi folyamattal, a déntési eltérések okaival
stb. kapcsolatos ismereteket, amelyekre e munka soran is tamaszkodtunk.
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jar, hogy a fogyasztéi elénydk csupan latszélagosak (a fogyasztéi infor-
maltsag, az arrugalmassag alacsony szintje miatt a piac szeparalt marad,
arverseny nem alakul ki, fennall a veszély még a helytelen — kilénb6z6
markanev( azonos hatéanyagu készitmény egyidejl szedése — fogyasz-
tasra is). llyenkor egyrészt a fogyasztdi biztonsag szintje csékken, mas-
részt ugyanazért az egészségnyeresegért tdbbet fizet ki a fogyasztd, azaz
hatékonysagcsdkkenés kévetkezik be. Ugyancsak negativ hatékonysagi
hatasokkal lehet szamolni akkor is, ha a tamogatasba val6 befogadas
soran nem kezelik ezt a szempontot, s a kdltséghatékonysagsagi mérlege-
lés elmarad. Magyarorszagon vélelmezhetéen ez kdvetkezett be az elmult
évtizedben: a tamogatasba valé befogadasi eljarasban a kéltség-haté-
konysag kezelése hosszu idén keresztil hianyzott. Sikeresek voltak azok
a marketing stratégidk, amelyek a piaci szeparaciot er@sitették. Nem
kerlltek alkalmazasra azok a médszerek, amelyek a lehetséges verseny-
hatasokat kiaknaztak volna.
6. tablazat

A gyogyszerkészitmények szamanak alakulasa, 1990-2000

Ev |Készitmények szama (db) [Ebb6l nem vénykoételes (db) |Nem vénykoételes részaranya (%)
1990 1223 134 11,0
1992 1679 196 11,7
1994 2349 302 12,9
1996 3000 547 18,2
1998 3574 604 16,9
2000 4140 764 18,5

Forras: www.magyosz.org — pharmaFELAX, MIS Consulting

72. Ahazai gyégyszergyartas kapcsan érdemes szo6t ejteni a hazai terme-
|6k exportjardl. Az alabbi tdblazat az 1990-2001-es idészak arbevételének
megoszlasat mutatja. Ebbdl lathatjuk, hogy 1990-hez képest nétt az export
termeléshez viszonyitott aranya, bar ez a névekedés nem volt folyamatos.
A hagyomanyos KGST piacok megrendilése visszaesést okozott az ex-
portban, amit mostanra Uj piacok megszerzésével és a régiek megerdsité-
sével kihevertek a hazai termelék. Miutan a magyarorszagi gyogyszergyar-
tok bevételenek 2/3-a exportbdl szarmazik, elmondhatjuk, hogy a hazai
gyogyszeripar export-orientalt.
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7. tablazat

A hazai gyogyszeripar arbevételének megoszlasa
értékesitési relaciok szerint*

1990 (1991|1992 {1993 | 1994 |1995 (1996 |1997 | 1998 [1999 | 2000 | 2001
Export (Mrd Ft) 31,3|28,8|28,9|33,8|41,1| 51,7| 66,6(100,2|113,7|115,5|152,0(180,2
Belféld (Mrd Ft) 31,0(37,2|26,1|369|41,2| 48,7| 58,2| 69,2| 79,3| 84,8| 84,7 86,1
Osszesen (Mrd Ft) |62,3|65,9|55,0| 70,7 | 82,3 [100,4|124,8(169,4|193,0|200,3|236,7|266,3
Az export aranya (%)| 50,3 | 43,6 | 52,6 | 47,8 | 50,0 | 51,5| 53,4| 59,2| 58,9| 57,7| 64,2| 67,7

*A tablazat adatai a késztermékek mellett a hatéanyagokat is magukban foglaljak.
Forras: 1990-1998: Czaké Erzsébet hivatkozott m(, 1999-2001 KSH

73. A magas export ellenére az agazat kilkereskedelmi mérlege 1992 6ta
deficites. Mig az export 1990-t6l 1999-ig redlértékben 2,5-szeresére néit,
addig az import 11-szeresére, ami miatt a gyégyszeragazat Magyarorsza-
gon netté exportdrbdl netté importdrré valt.

.1.5. Gyodgyszer nagy- és kiskereskedelem®

74. A gyogyszerforgalmazasra sok OECD orszaggal egyetemben Magyar-
orszagon is egy olyan kétszintl rendszer jellemz8, amelyben egy viszony-
lag koncentralt (2003-ra mar duopol szerkezetl) nagykereskedelem egy
atomizalt szerkezetli kiskereskedelmet szolgal ki. Magyarorszagon gyégy-
szer a fogyasztbhoz csak a nagy- és kiskereskedelmi szektoron, illetve
a kérhazi gyogyszerfelhasznalas esetén a gyogyité intézmeényeken keresz-
tdl juthat el, amelyekben mind a forgalmazas feltételei, mind az arrések egy-
arant szabalyozottak.

75. Gyoégyszer-nagykereskedelmi tevékenységet csak az OGYI enge-
deélyevel lehet végezni, amelyet az évtized elején viszonylag kénnyen lehe-
tett szerezni. Ennek készdnhetéen a nagykereskedd vallalatok szama 84-

30. A gyogyszerforgalmazas leirasahoz felhasznéltuk a GKI Gazdasagkutaté Rt. 2000-
ben a Magyar Gyégyszerész Kamara megbizasabdl készitett ,A gydgyszerforgalma-
zas helyzete, a piaci szerepl6k térekvése és perspektivai”, valamint a Gyogyszer-
nagykeresked6k Szoévetsége altal 2002-ben készitett ,Osszefoglalé a gyégyszer
nagykereskedelem helyzetérdl, jovedelmezéségeérdl, a tovabb mikddtetés feltételei-
rél” cimi elemzéseket.
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re ugrott a 90-es évek elsé felében, bar ebbdl kb. 20 vallalat sohasem
jelent meg a piacon. Az 1998-as gyogyszertérvény®' és a végrehajtasara
kiadott miniszteri rendelet® szigoritotta a mikdodés feltételeit, és az enge-
délyek 1999-es meguijitasanal, illetve Uj engedélyek kiadasanal mar érvé-
nyesitették is ezeket a szigorubb szabalyokat. A gyégyszer-nagykereske-
delem arrése maximalt, s az évek folyaman csékkenést mutat®. A leg-
nagyobb aranyu csdkkenés 1999-ben és 2000-ben kdvetkezett be, amely
egyenes kdvetkezménye volt az 1999. kbézepén végrehaijtott arréscsékken-
tésnek (atlagosan 9,4%-rél 7,1 %-ra).
8. tablazat

Nagykereskedelmi arrés a termeldi ar %-aban

1993 | 1994 | 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001
Brutté arrés | 11,15 | 10,78 | 10,33 | 10,00 | 9,79 | 9,52 | 8,16 | 6,92 | 6,72

Valtozas -0,37 | -0,45 | -0,33 | -0,21 | -0,27 | -1,36 | -1,24 | -0,20
Forras: IMS Hungary

76. Részben az arrés szikilés, részben a piacon mas okok miatt térténd
koncentracios folyamatok hatasara ma mar csak 14 nagykereskedd miko-
dik ténylegesen az orszagban. A ma piacon 1évé nagykereskedelmi valla-
latok nagy része az egykori gyogyszertari kdzpontok privatizaciéja nyoman
alakult ki. Rajtuk kivil a gydgyszergyartok vagy importalok is jogosultak
sajat terméklk nagykereskedelmét ellatni.

77. Alegnagyobb nagykereskedelmi cégek kdz6tt talaljuk a Hungarophar-
mat* (és a vele részben atfed6 érdekkérbe tartozé Medimpex Rt-t),
a Phoenix Pharmat® (és a hozza tartoz6 Bellis Rt-t). Mara a piaci atalaku-
lasok hatasara duopol struktara j6tt létre, tekintettel arra, hogy a Hungaro-
pharma 2001. évi privatizacidja, valamint a kulénb6z8, kiléndsen
a Phoenix Pharma altal végrehajtott vallalatfelvasarlasok hatasara 2002-
ben e két érdekcsoport kezébe kerllt a nagykereskedelem 85-90%-a.
Tovabb valtozott a helyzet 2003. folyaman, amikor a 2 %-0s piaci részese-
déssel rendelkezé Fuzio-Pharma megvasarolta a Hungaropharma 4%-0s

34. Ld. Vj-182/2001. Versenytanacsi hatarozat a Hungaropharma eladasarol

35. Ld. Vj-99/2002. Versenytandacsi hatarozat a Phoenix Pharma és a Bellis Rt. 6sszefo-
nédasarol
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piaci részesedésl — nyiregyhazi és budapesti telephelyekkel rendelkez6 —
leanyvallalatat, a PharmaChomot®. Ezaltal a Hungaropharma-csoport pia-
ci részesedése csdkkent, s kdzeliti a Phoenix-csoport piaci részesedését.
bolcs megyében, bar a debreceni logisztikai kdzpontbdl elérheté maradt ez
a régio is.

9. tablazat

A piaci részesedések a gydgyszer-nagykereskedelemben
a 2002-2003. évi felvasarlasok nyoman*

Vallalkozas Részesedés az orszagos forgalombdl (%)
2001. évi Bellis és PharmaChom
indulé allapot tulajdonosvaltasa utan
Hungaropharma csoport 53,5 41,5
Phoenix Pharma csoport 32,0 40,5
Humantrade 6,5 6,5
Fazié-Pharma 2,0 6,0
Hajdu 2,0 2,0
Osszes tobbi 4,0 4,0

*A Hungaropharma csoporthoz soroltuk a Medimpexet (ideértve a Viridist, és a Pannonme-
dicinat), tovabba a Sanovitat, PharmaChom-ot. A Phoenix Pharma csoportja pedig maga-
ban foglalja a Westpharmat, a Pharmapreventet stb. A Bellis 8.5 %-0s, valamin a Pharma-
Chom 4%-0s részesedését a tranzakcio el6tt a Hungaropharma csoport, a felvasarlas utan
a Phoenix Pharma csoport, illetve a Fuzi6-Pharma adata tartalmazza.

78. Akét érdekcsoport orszagos nagykereskedelmi teritést végez, de a volt
megyei gyodgyszertari kdzpontok megszerzéseével eltérd pozicidkkal rendel-
kezik az egyes régiokban. A német érdekeltségli Phoenix Pharma csoport
er6s Vas, Zala, Nograd, Fejér és Csongrad megyében, tovabba Budapesten,
Pest, Csongrad és Bacs-Kiskun megyékben, és a Bellis megszerzését kéve-
téen Borsod, Jasz-Nagykun, Heves, Szolnok és Békés megyékben is.
A magyarorszagi gyartok érdekeltségébe tartozé Hungaropharma jé pozicot
szerzett Szabolcs, Somogy megyében, a Medimpex pedig Baranya és Tolna

36. Ld. Vj-13/2003. szamu versenytanacsi hatarozat

37. Forras: a VJ-99/2002. és Vj-13/2003. szamu versenytanacsi hatarozatok adataibol
szamitott adatok.
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megyében. A Phoenix Pharma pozicioit erésiti, hogy az altala dominalt régi-
Okban szinte az exkluzivitas szintjét elér6 szerzédésekkel rendelkezik sza-
mos gyogyszertar viszonylataban (ismereteink szerint kiléndsen a német
erdekeltségli UTA Pharma &ltal iranyitott gyogyszertari halézat, valamint
Bellis terlletein). A GKI Gazdasagkutatd Rt. altal 1999-ben végzett felmérés
szerint els@ szdllitéként a Phoenix Pharma Rt. latja el a legtdébb patikat,
a Hungaropharma Rt. a masodik, a Bellis Rt. pedig a harmadik. A felmérés
szerint az elsd harom szallité atlagosan az dsszes beszerzés kdzel 90 %-at
bonyolitotta le. Mindkét érdekcsoport logisztikai kdzpontjai lefedik az orszag
egész terlletét.

79. A nagykereskedelmi piac megtamadhatdsagat® a belépési korlatok,
illetve ezen &sszefliggésben a kilépés un. elslllyedt, azaz meg nem térld
koltségei hatarozzak meg. Uj gyégyszer-nagykereskedelmi vallalkozas
alapitasanak feltételeit térvényben régzitett eléirasok hatarozzak meg, de
ezek teljesitése nem tulsdgosan nehéz. Sokkal jelentésebbek a belépés
gazdasagi koltségei. A nagykereskedelmi tevékenység beindulasahoz
jelentds, un. induld (upfront) beruhazas szikséges. A raktarak, illetve mas
elosztasi egységek felallitasanak koltségein tulmenden arrdl is szd van,
hogy az ujonnan belépének viszonylag hosszu ideig el kell viselnie a vesz-
teséges mikddés koéltségeit. Ez a veszteséges iddészak addig tart, amed-
dig az uj véllalkozas el nem éri azt a minimalis forgalmat, amely mellett
a mikddése mar nyereségesse valik. Ezen id6 alatt kiilénleges kedvezmé-
nyek, arengedmeények stb. nyujtasaval kell az 0] vallalkozdsnak megproé-
balnia megszerezni a piacon mar bent 1évé nagykereskeddk vevéinek egy
részét. E kedvezmények nyujtasanak lehet6ségét nagymértékben csok-
kenti a nagykereskedelmi arrés jelenlegi 5-7 szazalékos nagysaga, illet6-
leg a jelenlegi térvényi szabalyozas. Mindezek alapjan a kézeljévében Uuj,
a gyartoktdl és a gyogyszer-kiskereskedelmi vallalatoktél fliggetlen nagy-
kereskedelmi vallalkozas beinditasa nem valdszin(sitheté.

80. Az utébbi években a patikak legalabb 3-4 f6beszallitétol rendeltek egy-
idejlleg, mert adott id6pontban eltéer6ek a nagykereskeddk teljesitési
lehetéségei, termékpalettai, az altaluk adott kedvezmények mértéke stb.
A gyogyszer-nagykereskedelemben az aktiv, kisebb piaci részesedésl

38. Ld. Vj-99/2002 sz. hatarozat indoklasat
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vallalatok egy-egy terlleten, varosban, vagy egy-egy specidlis termékkor-
ben még duopol strukturdban is megfeleld versenynyomast fejthetnek ki
a két nagyobb cégre. igy ha azok esetleg szamukra egyoldaltian elénys-
sen és indokolatlanul eladasi arat emelnének, vagy beszerzési arat csok-
kentenének, akkor kielégitéen biztositani tudjak mind a gyégyszergyartok,
mind pedig a patikak szamara a mashoz fordulas lehetéségét. A gyartok
piacan uralkodé versenyhelyzet is kizarja azt, hogy valamely nagykereske-
dé vallalkozas olyan helyzetbe kerllhessen, amelyben nagyobb vevdi
hatalmaval visszaélhetne. A magyar gyogyszergyartdi piacon jelen 1évd
piacvezetd cégek jelent8s tékeerével rendelkez6 multinacionalis vallal-
kozasok, amelyeknek nem okozna gondot lekiizdeni a korabban emlitett
belépési korlatokat és egy sajat nagykereskedelmi vallalkozast Iétrehozni,
ha a nagykereskeddi piacon nem taladlndnak olyan vallalkozast, amely sza-
mukra kielégits feltételeket kinalna. Osszességében tehat a hazai gyégy-
szer-nagykereskedelmi piac ugyan nehezen megtamadhatd, de kénnyen
megkerilhetd.

81. A gyogyszer-nagykereskedelmi piacot az elmult évtizedben éles ver-
seny jellemezte®. A nagykereskeddk versenypozicidikat arengedmények-
kel, Uj, jobb mindségl logisztikai szolgaltatasokkal igyekeztek biztositani.
2000-re altalanossa valt a rendelésfelvételben az informaciétovabbitas
gyors modjainak (telefon, fax, modem) hasznalata, a napi kétszeri rende-
lési lehet6ség, a 3-6 éras rendelésatfutasi id§, a 30 perces raktari feldol-
gozds, az azonnali szamitogépes szamlazas, a zart furgonos gyors kiszal-
litas. Az arrés folyamatos csdkkenése ellenére a piac felosztasaért folyd
harcban jellemzd volt az arrés részbeni atengedése a patikaknak, s a fize-
tési hatarid6k hosszabbodasa. A nagy forgalmu patikak 1998 végén mar
6-7%-0s arengedményt is kaphattak az akkori 9,5%-0s nagykereskedelmi
arrésbél, amit az 1999. évi arrés csdkkentés aztan némileg mérsékelt.
2002-ben az atlagos arengedmény mértékét a nagykereskeddk 3 %-ra
becsllték. A szolgdltatasi szinvonal ndvelése, és a logisztikai rendszer
hatékonysaganak emelése kdvetkeztében a 10-15 évvel korabbi 2-2,5
hénapos kiskereskedelmi készletszint helyett ma mar atlagosan 2-3 hetes
készletekkel dolgozhatnak a gyégyszertarak (bar a néhany éras hianyok
nem ritkdk emellett).

39. Az adatok a Gyodgyszer-nagykereskeddk Szdvetsége altal 2002. oktéberében
készitett helyzetelemz§ tanulmanybdl szarmaznak.
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82. A gyogyszer-kiskereskedelemben dominans piaci szereplék a kéz-
forgalmu gydgyszertarak és az altaluk mikodtetett fiokgyogyszertarak, de
az ellatatlan koérzetekben a fogyasztdék gydgyszerhez valé hozzajutasa
szempontjabdl jelentés szerepe van a haziorvosok altal mikddtetett kézi-
gyogyszertaraknak is. Kilén kategériat jelentenek a kérhazak altal tzemel-
tetett intézeti (csak a kérhaz kdzvetlen szikségleteit kielegitd) gydgyszerta-
rak, valamint a vényforgalmat bonyolité részleggel is rendelkezd (a betegek
szamara is nyitva all6) ugynevezett zart forgalmu intézeti gydgyszertarak.

83. A gydgyszer-kiskereskedelem atalakuldsdban is nagy szerepet jat-
szott a privatizacié. 1998-ra a patikak 98%-at maganositottak. Az esetek
legnagyobb részében a patikat az elévasarlasi jogot élvezd alkalmazottak
vették meg, altalaban a verseny kizarasaval a meghirdetett minimal aron,
részletfizetéssel és karpotlasi jegy felhasznalassal. A vételi ar nagymértéek-
ben, 1,2 és 120 millié6 Ft kdz6tt ingadozott. Az igy privatizalt gyégyszer-
tarak kis része egyéni vallalkozasként, nagy része pedig betéti tarsasag-

ként mdkodik gydgyszerész beltagokkal.
10. tablazat

Gyogyszer-kiskereskedelem adatai®

1990 | 1994 | 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001
Lakossag (ezer f6) 10375 | 10277 | 10246 | 10212 | 10174 | 10135 | 10092 | 10043 | 10200
Egy kézforgalmu gy6gyszer-

L , 7014 | 5235 | 5046 | 5016 | 5079 | 5032 | 4976 | 4911 | 4978
tarra jut6 lakosok szama

Kézforgalmu gyogyszer-
1479 | 1963 | 2024 | 2036 | 2003 | 2010 | 2028 | 2045 | 2049
tarak szama

Ebbél:
. N 30 473 919 | 1613 | 1965 | 1972 | 1985 | 1999 | 1999

— magantulajdont
— allami tulajdonu kozf. 1439 | 1463 | 1075 388
— zartforgalmd intézeti 27 30 35 38 38 43 46 50
+ Fiokgyodgyszertar 555 564 604 607
+ Kézigydgyszertar 342 329 298 310
Gyogyszerészek szama 3390 | 3306 | 3422 | 4104 | 4389 | 4789 | 4762 | 4905 | 5024
Ebbdl: — kdzforgalmiban 4434 | 4511 | 4597
Gyogyszertari

. . 7074 6419 | 6070 5925 | 6621 | 6958 | 6233
asszisztensek szama
Ebbdl: — kdzforgalmiban 5962 | 6185 | 5484
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84. A privatizacié lezarasa, s a 90-es évek elejének dinamikus patikaala-
pitasi hullama utan, a patikdk szama 1995-ra nagyjabol elérte a térvény*
rendelkezéseibdl kévetkezd hatart, ugyhogy Uj kdézforgalmu gyogyszerta-
rak alapitasa helyett fibkgydgyszertarak, és patikalancok kialakitasa folyik,
de né a zartforgalmu intézeti gyogyszertarak szama is. A gyégyszertari ha-
I6zat bévilése 2000 utan gyakorlatilag megallt. Valészindsithetéen megté-
rilési szempontbdl elérte az ésszerlségi hatart. Az orszag terllete gyogy-
szertarakkal lefedettnek tekinthetd.

85. Patikalanc alatt értjik azt az esetet, amikor tulajdoni alapon, a vallal-
kozas tényleges iranyitasanak joga a betéti tarsasag kiltagjain keresztil
kilsé befektet6knél van, s az anyavallalat kézvetlenil vagy kdzvetetten
tébb gyogyszertari betéti tarsasagot iranyit. Sajatos — kisméretli — lancot
jelent az a gyégyszertari vallalkozas is, amelyhez néhany fibkgydgyszertar
tartozik. Masféle lancot jelenthet a beszerzési tarsulasba témérilés, ami-
kor a patikai vallalkozasok csupan a beszerzési tevékenységik koordina-
lasara, kdzds végzésére alapitanak tarsasagot. Magyarorszagon nagy
lancok (50-100 patika) alig léteznek, inkabb kis és kézepes patikalancokkal
talalkozhatunk. Kisebb patikalancokat (5-10 gyégyszertar) akar tehet6-
sebb gyégyszerészek vagy vallalkozék is kiépithetnek. Megbizhaté ada-
tokkal a kiskereskedelmi piac valédi szerkezetérdl, tényleges tulajdon-
viszonyair6l nem rendelkezlnk. Bizonyos, hogy a német érdekeltségli UTA
Pharma® vallalat 100-nal tébb gydgyszertari betéti tarsasagban, és fiok-
gyogyszertarban szerzett iranyitasi jogokat, s ezzel 1998-ban a patikai
piac kb. 8%-at, a Pharma Concept-csoport felvasarlasa utan pedig 2003-
ra mar tébb mint 10%-at tudhatta magaénak. Kiléndsen erds regionalis
pozicidkkal rendelkezett Vas, Zala, Gy6r-Moson-Sopron és Négrad me-
gyékben, valamint Budapesten. A versenytdrvény engedélyezési kiiszéb-
értékét (10 milliard forintot) el nem ér6 koncentracidk a jelenlegi szaba-

40. A KSH adatai alapjan. (2002-ben 2047 kdézforgalmu gydgyszertar miikodott)
41. Ebbdl az expedialasi joggal rendelkez6 gyogyszerész asszisztensek szama 2040 f6.

42. 1994. évi LIV. térvény a gydgyszertarak |étesitésérdl és miikddésik egyes szabalyairdl

43. Ld. Vj-141/1999 Versenytanacsi hatarozat arrél, hogy az UTA Pharma megvasarolta
a Westpharma kiskereskedelmi (izletaga feletti iranyitasi jogot, valamint a Vj-39/2003.
szamu versenytanacsi hatarozatot arrdl, hogy felvasarolta a Pharma Concepthez tarto-
z06 13 gyogyszertari betéti tarsasag iranyitasi jogait, s ezzel az altala iranyitott gyogy-
szertari betéti tarsasagok szama 114, becsulheté arbevétele mintegy 31 Mrd forint.
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lyozas miatt — a tarsasagi jog bt-k tekintetében nem ir el kdzzétételi kote-
lezettséget — nem feltétlendl kerlinek nyilvanossagra* még akkor sem, ha
egyes régidkban tényleges monopoliumok alakulnanak ki. Ez azért kiléné-
sen aggalyos, mert a gyogyszer-kiskereskedelmi piacon a verseny szik
foldrajzi terlleten folyik, mikdzben a patikapiacra térténé belépés ma mar
szinte lehetetlen. Ebbdl kévetkez6en ma nincs mdéd megakadalyozni a te-
rileti monopdliumok létrejéttét.

86. Miutan a térvényi szabalyozas miatt a gyégyszerek kiskereskedelmi
eladasi ara rogzitett, a kiskereskedelmi arrés maximalt®*, 4j gyégyszertar
alapitasa pedig szinte alig lehetséges, az arverseny ebbdl kévetkezéen
igen korlatozott, a gyogyszertarak a nyujtott szolgaltatdas minéségében
prébalhatnanak versenyezni. llyen lehet a gydgyszertar helyének a vasar-
I6i szokasokhoz igazodé megvalasztasa, athelyezése, a széles és biztos
kinalat, a megbizhatd informaciényujtas, a hosszabb nyitvatartas, a sorba-
allasi idék csdkkentése, esetleg bizonyos tébbletszolgaltatasok — akar ki-
I6n ellenértékért vald — vallalasa (recept begydjtés, hazhoz szallitas, postai
kiklldés, online szolgaltatasok) stb. A gydgyszertarak kdzétti szolgaltatasi
verseny kevés jelenségével lehet taldlkozni: hianyoznak a mindségi
tébbletszolgaltatasok (pl. gydgyszerészi gondozas), a nyitvatartasi idé, az
Ugyeletek szama az utébbi években inkabb csékkent, a tanacsadashoz
hianyoznak a megfelel§ kiilsé feltételek (intimitas, diszkrécid). A verseny
lehetéségét csdkkenti az a szabalyozas is, amely miatt a gyogyszertarak
tulajdonosi 6sszefonédasa a vasarlok szamdara nem jelenik meg. Ebbdl
a szabalyozasbol adodik ugyanis, hogy a gydgyszerarak a lakossag felé
onallé arculatot, fliggetlenséget mutatnak (sajat név), igy a vevék szamara
nem azonosithaté be a halézathoz tartozas ténye, s ebbdl kévetkezéen
az Uzletpolitika, készletezési politika, viselkedés azonossaganak, vagy
nagy hasonlésaganak a valédi oka. igy pedig a fogyasztéi tanulas, a kor-
rekcid, és visszacsatolas sem térténhet meg. A fogyasztdi tapasztalatok
emiatt valamennyi gyégyszertarra vetiilnek ahelyett, hogy az atlathaté pia-
ci versenyben az igazi ,j6” nyerné el a jutalmat, vagy a valddi ,blnés” bdn-
hédne.

44. Ez természetesen nem jelenti azt, hogy ne lehetne ezeket az informaciokat 6ssze-
gy(ijteni a cégadatokbol.

45. 19/2001. (V. 23.) EUM rendelet a gyogyszerek kereskedelmi arrésérd|
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87. Sajatos teriletét jelenti a versenynek az olyan piacokon valé megjele-
nés, mint a szocialis otthonok, vagy mas hasonl6 intézmények kiszolgala-
saban valo6 részvétel. Ezek az intézmények — bar a gydgyszerek beszer-
zésére az informaciok szerint kizarélagossagi szerz6déseket nem igazan
kétnek a gyogyszertarakkal — informalis Uton mégis egy-egy gyogyszertar-
bél bonyolitjak le a gydégyszerek beszerzését. Hasonld egyuttmiikédési
kapcsolatok figyelhet6k meg az egészségligyi intézmények, orvosi rende-
I6k kbzelében elhelyezkedd gydgyszertarak és az adott egészségigyi in-
tézményben dolgozé orvosok kézétt is. Ezek az informalis egyuttmikdde-
sek bizonyos mértékig alkalmasak a kiskereskedelmi piac szeparaldsara,
a beszerzési forrasok felosztasara, azonban a becsilheté nagysagrendjik
ismereteink szerint nem éri el azt a szintet, ami versenyfellgyeleti beavat-
kozasokat indokolhatna. Kétségtelen tény azonban, hogy a gyégyszerta-
rak k6z6tti versenyben ezek a kapcsolatok versenyelnyt jelentenek azok-
nak a gyogyszertaraknak, amelyek képesek ilyen megallapodasok alapjan
a piaci bizonytalansagok csdkkentésére, a forgalom biztonsaganak, ter-
vezhetfségének ndvelésére. Megjegyzendd, hogy kilén megallapodasok
nélkdl is elényt jelent az egészséglgyi intézményekben, vagy azok foldraj-
zi kdzelségében valdé miikédés, mert a receptet felird orvosok rendelési
szokasainak kiismerésére, és az ahhoz val6 alkalmazkodasra sokkal t6bb
esélye van az ilyen helyszineken mikédé gydgyszertaraknak, nem beszél-
ve a tébbletforgalomrol®.

88. A gyogyszer-kiskereskedelemben a szabalyozasi beavatkozasok
az elmult 6t évben rontottak a gydgyszertarakat mikddteté vallalkozasok
csbkkeneést, végeredményben jévedelemkivonast okozva. A gydgyszer-
kiskereskedelem 1999. szeptemberéig gyakorlatilag a gyégyszereladassal
egyidejl tamogatasfinanszirozasban részesilt. Ezt a finanszirozast valtot-
ta fel a tamogatasok utélagos folydsitasa®’, amely azért tamasztott kiléno-
sen nagy tébblet forgbeszkdz igényt az agazatban, mert a gyodgyszertarak-
ban a tamogatasok teszik ki a gyogyszerforgalmazasbdél szarmazé bevé-

46. A gyégyintézetek kozelében 1év6 patikak forgalma atlagosan mintegy 15%-kal volt
magasabb 1999-ben.

47. 134/1999. (VIII. 31.) Korm. rendelet a jarobeteg-ellatas keretében rendelt gydgyszerek,
gyoégyaszati segédeszkdzok és gydgyfurdbellatasok arahoz nydjtott tamogatasok
elszamolasarol és folyositasarol, amely a korabbi 8/1994. (1V.22) rendelet helyébe lépett
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telek megkézelitéleg 80%-at. Ezt a tébblet t6keigényt részben sajat forras-
bél, részben az OEP-t6l igényelheté tamogatasi elélegbél (2003-ban 7 Mrd
forintos keretdsszegl kamatmentes, visszatéritendd finanszirozasi eléleg),
tovabba a nagykereskedelem altal adott halasztott fizetés kihasznalasaval
fedezik a gyégyszertarak. Vélelmezhetéen eléfordul az is, hogy bankhitelt
szikséges igénybe venni a sajat forrasok kiegészitésére, bar valészindsit-
het8, hogy a gyogyszertarak finanszirozasaban 6sszességében az idegen
t6ke aranya nem nétt szamottevéen, vagy akar csdkkenhetett is, hiszen
id6kézben a privatizaciés hitelek nagy részét térleszthették.

89. A gydgyszer-kiskereskedelmi arrések 1997. januarjatél 2001. juliusaig
nem valtoztak, ekkor azonban a 3500 forintnal dragabb nagykereskedelmi
aru készitmények korabban 16%-0s linearis arrését megszintették, és he-
lyette fix 6sszegli, 630 Ft-os arrés maximummal kell meghatarozni ezen
gyogyszerek rogzitett kiskereskedelmi eladasi arat®. Ez a beavatkozas
gyakorlatilag a 4130 forintnal dragabb fogyasztéi ara gyégyszereknél ered-
ményezett egyszeri arcsékkenést, ezaltal téritési dij és tamogatas kiaram-
las cs6kkenést is. Vélelmezhetd, hogy az arrés befagyasztasa a dragabb
készitmények esetén nem biztosit elegendd fedezetet a kiskereskedelmi
gyogyszerkészletezés, illetve az azonnali beszerzés tébbletkdltségeinek
megtéritésére. EbbSl kdvetkezben részben a fogyasztéknal emeli meg
a gyogyszerbeszerzéssel kapcsolatos (id6- és utazasi) raforditasok dssze-
gét, részben pedig az agazat szerepl6i kdzotti osztozkodasi aranyokat is
megvaltoztatta azon tul, hogy a kiskereskedelem szintjérdl kdzvetlentl
jovedelem kivonast eredményezett (egyes agazati szakért6k a 2002. évi
jovedelemkiesést 6 Mrd forintra becsilték). A dragabb gyogyszerek
beszerzésének nehezedése — tekintettel arra, hogy ezeket a termékeket
jellemzden a kérhazak, rendelbintézetek kdzelében szerzik be a betegek —
ténylegesen a ritkabban fogyasztott gyogyszerek esetén okozhat tébblet-
koltségeket. Keresletszabalyozasi szempontbdl ugyanakkor a dragabb
készitmények forgalmazasaban val6 kiskereskedelmi érdekeltséget csok-
kenti, s a fix kiszolgalasi dijak felé valé elmozdulasnak is értékelhet. Meg-
jegyzendd, hogy a kereslet szabalyozasa (korlatozdsa) szempontjabdl
egyébként a fix kiszolgalasi dijak alkalmazasa a szokasos kormanyzati

48. A 19/2001. (V. 23.) EUM rendelet a gyogyszerek kereskedelmi arrésérdl, amely a ko-
rabban hatalyos 22/1992. (VIIl. 19.) NM rendelet helyébe Iépett.
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célokat (a rendelkezésre allo kézpénzek hatékony elkéltése: kdltséghaté-
konysag, generikus helyettesités, folyamatos rendelkezésre allas, megfe-
lel6 mindség) jobban szolgalja.*

90. Agyogyszertarak esetén a gyogyszereladasokbdl szarmazo bevétele-
ket — a tamogatott gydgyszerek elszdmolasaval kapcsolatosan — kilénféle
jogcimeken, kildnféle kiegészité forrasok rendelkezésre bocsatasaval
poétolja ki az allam. llyen forrast jelent az OEP altal, szerz6dés alapjan, a
vényekkel kapcsolatos adatkezelésre juttatott (a 2003. évi koéltségvetes-
ben, a gyégyszer-tamogatasi kiadasok kdzétt 1,64 Mrd-os elbiranyzattal
szerepl6) vénykezelési dij. 2003. marciusatol keriilt bevezetésre® egy
differencialt, bizonyos arbevétel alatti vényforgalom esetén, degressziv
médon juttatott, arrést pétlé finanszirozas, egymilliard forintos keretdsz-
szeggel, amely a kies6 arbevétel részleges ellentételezésére szolgal.

91. A gydgyszertarak arbevételének bizonyos hanyada ma sem a gyégy-
szerek forgalmazasabdl szarmazik, hiszen korlatozottan ugyan, de joguk
van mas termékkoérok (allatgyogyaszati keszitmények, gyégyaszati seged-
eszkdzok, gyogyhatasu, fitotéka termékek, higiéniai, kozmetikai cikkek
stb.) forgalmazasara is. A mas kiskereskedelmi piacokon valé megjelenés
lehetésége, a tébb lIabon allas segitséget jelenthet a gazdasagos tizemmeé-
ret kialakitdsadban, a magas allandé kéltségek kitermelésében. E cikkcso-
portok 1999-ben a févarosban kézel 20, de vidéken is 10 %-ot meghaladd
részaranyt tettek ki a patikdk forgalmaban®'. A szamok jelzik azonban azt
is, hogy a fogyasztoi igények és a fizet6képes kereslet eltérései miatt ezek
a termékkoéroék a nagyvarosokban jelentenek inkabb segitséget, mig a tele-
pulésmeret csokkenésével veszitenek a jelentdségukbdl.

49. Ld. C. Huttin, A critical review of the remuneration systems for pharmacists, Health
Policy 36 (1) (1996) pp. 53-68

50. 2356/2002. (XI. 28.) Korm. hatarozat az Egészségbiztositasi Alap 2003. évi gyogyszer-
tamogatasi el6iranyzatanak betartasardl, illetve ezt konkretizalja a 33/2003. (lll. 27.)
Korm. rendelet a jardbeteg-ellatas keretében rendelt gyogyszerek, gyogyaszati
segédeszkozok és gydgyfirdbellatasok arahoz nydijtott tAmogatasok elszamolasardl
és folydsitasardl sz6l6 134/1999. (VIII. 31.) Korm. rendelet médositasarol.

51. A hivatkozott GKI felmérés szerint.
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92. Kulén kell megemliteni a gydgyszertarak nem kiskereskedelmi forgal-
mazasi tevékenységét, azaz gydgyszertarak sajat gyogyszer eldallitasi
tevékenységét, az un. magisztralis készitmények eléallitasat. E tevékeny-
ségbdl az 6sszes gyogyszerforgalom alig 8 %-a szarmazott 1999-ben®.
E tevékenység mind szakmai szempontbdl (csak diplomas gydgyszerész
készithet gyogyszert), mind arszabalyozas szempontjabdl (a felszamithatd
anyagok kéltsége és a készités dija is meghatarozott) szigoruan szabalyo-
zott, s bar némi emelkedés volt az arakban, ez azonban — a tevékenység
magas koéltségei és alacsony termelékenysége miatt — vélelmezhetden
nem, vagy alig nyujt fedezetet a tényleges raforditasokra.

1.1.6. Egyéb szerepl6k — kamarak, szakmai szévetségek

93. A piacon ezen kiviil jelen vannak kilénb6z6 érdekvédelmi és énsza-
balyozé szakmai szévetségek, kamarak (Magyarorszagi Gydgyszergyar-
tok Orszagos Szdvetsége, Innovativ Gydgyszergyartok Egyesulete, Gene-
rikus Gyogyszergyartok Egyesilete, Gyogyszer-nagykereskedék Szdvet-
sége, Magangydgyszerészek Orszagos Szdvetsege, Gyogyszertar-tulaj-
donosok Egyesiilete, Magyar Gydgyszerészeti Tarsasag, Gyogyszertari
Asszisztensek Szakmai Egyesillete, Gyogyszertari Szakdolgozék Egyesu-
lete, Gydgyszerészeti Dolgozdk Szakszervezete stb.). Emlitést érdemel-
nek azok a szervezetek is (Magyar Orvosi Kamara, Egészségtigyi Dolgo-
z6k Demokratikus Szakszervezete, szakkollégiumok, betegszervezetek),
amelyek tevékenysége ugyancsak hatdssal van a gyogyszerpiac alakula-
sara (pl. tamogatasba valé befogadasi ddntések meghozatala stb.).
Az iparagban a gyégyszerészeknek van térvénnyel létrehozott, kdztestileti
statusu szakmai, hivatasrendi kamaraja, a Magyar Gyégyszerész Kama-
ra®. E kamara a megalakulasa éta egyre névekvé kdzhatalmi jellegl ha-
taskdéroket harcolt ki maganak (pl. személyi jog engedélyezése, egyetérte-
si jog a gyogyszertarak alapitasakor, arkdzzététel, véleményezési jogkdr
a szakmat érint6 jogszabalyalkotasban stb.). Meg kell azonban jegyezni,
hogy mozgastere 6sszességében jogszabalyokkal, térvényekkel korlato-
zott, diszkrecionalis jogkdre néhany, a piacralépést, a versenyviszonyokat
befolyasolé kérdésben van. A szakmai szévetségek, kamarak énszabalyo-

52. GKI adata.

53. 1994. évi LI. térvény a Magyar Gyogyszerész Kamararol
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z0 szerepkorikben a vallalkozasok piaci viselkedésének alakitasaban
nem elhanyagolhat6 szerepet télthetnek és téltenek be (pl. kamarai etikai
szabalyzat, szévetségi szabalyzat a gydgyszer kommunikacié folytatasa-
rél). Az dnszabalyozasok esetén a versenyfelligyeleti kontroll lehetésége
adott, amennyiben tiltott versenykorlatozasok szdvetségi vagy netan ka-
marai doéntésben jelennek meg, illetve ha ezeknek a szervezeteknek
a keretében kotnek a tagok ilyen megallapodasokat, hangoljak 6ssze ma-
gatartasukat, piaci viselkedésiiket. Jellemz8, hogy e szervezetek dsszejo-
vetelei erre alkalmas hatteret nyujtanak. Nem elhanyagolhaté természete-
sen e szervezetek szerepe a szakma érdekérvényesitésében, a szakmaért
folytatott lobbizasban.

1.2 A KINALAT SZABALYOZASA

1.2.1. A szabadalom kérdése

94. A gyogyszergyartas technoldgia- és tudasintenziv iparag, amelyben
a kutatas-fejlesztésnek nagyon nagy szerepe van. Mindazonaltal egy (j
termék kifejlesztése nagyon koéltséges és kockazatos ,vallalkozas”. Az OECD
tanulmanya szerint a mar kifejlesztett és szabadalommal levédett termék-
eknek csak kis része keril piacra, és annak is csak tért része hajt igazan
hasznot a gyarténak (10 ezer termékbdl szaz éri el az embereken valé kipré-
balas fazisat, és abbol mindéssze tiz kerdl végul piacra). Vagyis, hogy ennek
ellenére fenntartsak az érdekeltségét a fejlesztésben, ahhoz szikséges, hogy
a piacra kertl6é termék megtérilést biztositson, profitot termeljen a kifejleszté
vallalatnak. Ezt biztositia a szabadalmi jog nyujtotta kizarélagossag.
Felmérések szerint a szabadalmi védettség nélkiil a gydgyszerek 65%-a nem
kerllne piacra, 60%-a pedig nem lenne kifejlesztve.

95. A szabadalom értéke attdl fiigg, hogy mennyi idére biztosit exkluziv
jogokat a gyartashoz és forgalmazashoz. Bar a nemzetkdzileg elfogadott
szabadalmi id6 20 év, az effektiv védettség ennél sokkal révidebb, ugyanis
a szabadalom kezdete, a levédés és a piacra kerulés kdzott — orszagon-
ként kilénbdzd, de atlagban — 5-10 év, az utébbi idében 12-13 év is eltelik,
jelentésen lecstkkentve ezzel a piacra kerllés utan kiaknazhaté szabadal-
mi id6t. Ez az effektiv kizarélagossagi id6 sokat csdkkent az 1960-80-es
id6szakban, ami legf6képpen a gyogyszerek biztonsagossagat ndévelendd,
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a kisérleti fazisokat szigoritd intézkedéseknek volt kdszénhets. Az USA-
ban példaul 1960-ban a piacra kerlilés utan még kb. 15 évig védte szaba-
dalom a gyégyszereket, mig 1980-ra ez a szam 8 évre csdkkent.

96. Erre a tendenciara valaszként mind az USA, mind az EU elfogadott
egy proviziot, amellyel kimondjak, hogy ezt az eredeti 20 éves szabadalmi
id6szakot a kezd6 idéponttdl — vagyis az alapszabadalom lejarati idépont-
jatél — szamitott maximum 5 évvel ki lehet terjeszteni (kiegészité szabadal-
mi oltalom), amennyiben az nem néveli a forgalomba kertlés utani id6t 15
évnél hosszabbra. Magyarorszagon a gyégyszerek kiegészité szabadalmi
oltalmara vonatkozé rendelkezések az EU csatlakozast kdvetéen olyan
konstrukciéban lépnek hatalyba, hogy tényleges, a generikus készitmé-
nyek piacra kerlilését akadalyozé hatas a magyar gyogyszerpiacon tiz év
elteltével valik érzékelhetévé™.

97. Magyarorszagon szaz éven keresztll, 1895 és 1994 kozott eljaras-
szabadalom volt érvényben. Ez azt jelentette, hogy addig, amig egy ma-
gyar cég talalt egy Uj eljarast, amely kilénbdz6tt az originator cég szaba-
dalmaztatott eljarasatél, szabadon gyarthatta az adott terméket és forgal-
mazhatta azt minden olyan orszagban, ahol eljaras-szabadalom volt
ervényben. Azaz teljesen legalis volt lemasolni egy piacon Iév6 szabada-
lommal védett gyogyszert egészen addig, amig bizonyitani tudtak, hogy az
eljaras, amellyel — gyakorlatilag ugyanazt — a terméket eléallitottak, kilén-
bdz6tt az eredeti gyogyszereétdl. Ezen a terlleten a kilencvenes évek nagy
valtozast hoztak, mert Magyarorszag (és a térség orszagai) attértek
a nemzetkdzileg elfogadott termékszabadalmi rendszerre. A megvaltozott
szabalyok azonban lehetéséget adtak egy atmeneti id6szakra: tovabbra is
legdlis maradt az 1987. januar 1. el6tt szabadalmat kapott gyégyszerek
.masolasa”, feltéve, hogy a gyégyszer 1994-ben mar piacon volt. Termé-
szetesen, ahogy az 1987 elbtti szabadalmak lejarnak, ugy esik vissza
az eljarasi szabadalommal védett gyégyszerek ,legalis” masolasanak le-
het6sége, ami 2006. végére teljesen megszlnik.

54. Az EU csatlakozasi targyalasokon 1998-ban Magyarorszag 6téves atmeneti id6szakot
igényelt a gydgyszer-termékek kiegészité oltalmanak létrehozasarol sz616 1768/92/EGK
tanacsi rendelet alkalmazasa aldl, de ettdl elallt. A téma részletes leirasa megtalalhaté
a taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz6lé 1995. évi XXXIII. térvény modositasara
iranyul6 T/769. torvényjavaslat altalanos indoklasa V. részében.
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98. A szellemi tulajdon védelme, azon beliil a szabadalom a verseny szem-
pontjabdl vett hatranyai mellett elénydkkel is bir. Ide tartozik példaul az is,
hogy megkénnyiti, felgyorsitja az informaciéaramlast. Egyrészt azzal, hogy
kiderdl, melyik vallalat milyen gydgyszer kifejlesztésén dolgozik, masrészt
azzal, hogy a szabadalmaztatas pillanataban a gydgyszer Osszetételérdl
sz016 6sszes informacié publikussa valik. Vagyis az oly kéltséges K+F tevé-
kenység eredményei — a szabadalmakbdl kifolyélag — egy kdzds tudas-
tdmeggé allnak éssze, amelyet a leend§ kutatdk ,ingyen” felhasznalhatnak.

99. A szabadalom hatranya, hogy bizonyos hatékonytalansagot teremt.
A szellemi tulajdonjog a szabadalom tulajdonosa szamara lehetéséget ad
a piac szeparaldsara, a védett termék orszagok kdzétti szabad forgalma-
zasanak akadalyozasara. Piaci hatalmat hoz létre, megteremtve ezzel an-
nak lehet6ségét, hogy a szabadalommal védett terméket a vallalat hatar-
koltség feletti aron kinalja. Ezen kivil tovabbi problémat jelent, hogy a sza-
badalom ideje minden gyogyszer esetében egységesen 20 év (+ kiterjesz-
tés), fliggetlendl attél, hogy mekkora a fent emlitett hatékonytalansag, és
az ennek kdvetkeztében fennall6 tarsadalmi veszteseg. Ugyanakkor azon-
ban meg kell emliteni azt is, hogy a tertletileg szeparalt szabadalmaztatas
énmagaban is emeli a piacrajutas koltségeit. A kifejlesztéknek tehat a sza-
badalmi bejegyzéssel dsszefliggd orszagonkénti kdltségeket is mérlegel-
nilk kell a déntés soran. Ennek a koéltségelemnek a csékkentését teszi
lehetévé példaul a kdzpontositott eurdépai szabadalom intézménye is,
amely kivaltja az Uniéhoz tartoz6 tagallamokban a tagallamonkénti enge-
délyeztetési procedurat. 2003. januar 1-t6l a Magyar Szabadalmi Hivatal
csatlakozott ehhez a rendszerhez, igy — mar az Unios tagséag elétt — ezen
a teriileten az EU részeivé valtunk.”

100. Ahogy azt a bevezetében elmondtuk, a nagyfoku regulacié ellenére
bizonyos terileteken jelen van a verseny. llyen tertlet példaul a kutatas-
fejlesztés is, ahol az originalis, késébb szabadalommal védett termékek
kifejlesztésében versenyeznek a vallalatok. Egy 0j gydgyszer esetében
a gyarténak fel kell tudni mérnie, hogy késébbi gazdasagi profitja elég

55. Ld. 2002. évi XXXIX. térvény A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz6lé 1995. évi
XXXIII. térvény médositasardl és 2002. évi L. térvény Az eurdpai szabadalmak
megadasardl szélé6 1973. oktéber 5-i Miincheni Egyezmény (Eurépai Szabadalmi
Egyezmény) kihirdetésérdl
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nagy lesz-e ahhoz, hogy megérje neki vallalni a kifejlesztés és piacra vitel
nem csekély koltségeit. Az innovaciés verseny eredményezheti azt, hogy
nem lévén képes meggatolni versenytars gyogyszerek kifejlesztését, a val-
lalat elall egy — egyébként fontos — gyogyszer kifejlesztésétél. Persze el-
lenkez§ elbjell kbévetkezménye is lehet az innovacids versenynek: elése-
githetik rivalis/helyettesitd gyogyszerek kifejlesztését még akkor is, ha
ezek tarsadalmi hatarhaszna igen kicsi.

101. Természetesen a kifejleszt6 vallalatnak érdeke, hogy a szabadalom
minél hosszabb ideig tartson. Ezért kilénb6zé mdbdszereket talalnak ki
arra, hogy — nem elégséges verseny esetén — a szabadalmi védettséget
meghosszabbithassak. Néhany éve tértént péeldaul, hogy a SmithKline
Beecham® szabadalmaztatott egy Uj antibiotikumot. Miel6tt a szabadalom
lejart volna, benyujtott egy masik szabadalmi kérelmet az elébbi gyégyszer
egy specidlis Osszetevdjéere, és ezzel gyakorlatilag sikerilt levédenie
a gydégyszert még egy szabadalmi periddusra. Hasonlé modszernek tekint-
het6 az, amikor egy szabadalommal védett gyégyszert — a szabadalom le-
jarta elétt — tovabbfejlesztenek, példaul karos hatasait csékkentik (,me-too”
készitmények egyik csoportja), és ezt az ,Uj” gydgyszert is levédetik. igy
aztan relative kevés plusz kutatasi raforditassal kitoltak az eredeti gyégy-
szer kizardlagos gyartasi idejét (Ez tértént példaul a Prozac antidepresz-
szans gyogyszerrel, melynek ,tovabbfejlesztett” valtozata a Prozac Junior,
de lathattunk ilyet sok egyéb esetben is: a Claritinnek a Desloratadin,
a Losecnek a Nexium a javitott formaja.). Sok esetben tanui lehetlink
annak, hogy az igy tovabbfejlesztett készitmények — az eredeti szer forga-
lombél val6é kivonasa mellett — az eredeti ar tdbbszérdséért keriilnek for-
galomba, aranytalanul nehéz helyzetbe hozva ezzel a fogyasztokat és
a finanszirozékat. Megjegyzendd, hogy ,me-too” készitmény elnevezést
gyakrabban hasznaljak arra az esetre, amikor mas gyarak ugyanabba
a csoportba tartozé molekulat fejlesztenek ki, amelyek a hatas és a mel-
lékhatas tekintetében az eredetihez hasonlé gyogyszereket eredményez-
nek. Az ilyen jellegl ,me-too” készitményeknek ugyan lehet némi versenyt
general6 hatasa a valasztékbévilés révén, egyuttal azonban kézgazdasa-
gilag az un. ,potyautas” (free rider) probléma megjelenésének tekinthetdk,
hiszen ebben az esetben a kifejleszt6 nagy befektetéseibdl szarmazéd
haszon tetemes része érdemtelenil mashoz kerilhet.

56. A vdllalatfelvasarlas utan ma mar GlaxoSmithKline.
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102. Amint azt mar emlitettik a szabadalom intézménye piaci hatalommal
ruhazza fel a védett gydégyszert gyarté vallalatot, és ezzel megteremti
annak lehet6ségét, hogy az a hatarkéltsége felett arazzon. Ezzel csékkenti
a hatékonysagot, és piaci torzulasokhoz vezethet (allokaciés hatékony-
talansag). El6allhat példaul olyan helyzet, amikor a beteg kénytelen —
a gyogyszer magas ara miatt — egy masik terapias modszert (pl. mdtétet)
valasztani, mikdzben a gyogyszeres kezelés hatarkéltségen szamitott kolt-
ségmutatéja jobb, mint barmelyik mas alternativ terapias modszeré. Ezen
torzitd hatdsok csdkkentésére mar dolgoztak ki megoldasokat.

103. Magyarorszagon egyel6re ezen mddszerek egyikének sincs realitasa.
Bar az originalis termékek aranya a gydgyszerfogyasztdsban nemzetkdzi
viszonylatban magasnak mondhatd, az originalis gy6gyszerekhez kapcso-
|6d6 kutatas-fejlesztési tevékenység nagy része az orszagon kivl torténik,
€s a magyar gyarték f6leg generikumok fejlesztésével foglalkoznak.

.2.2. Generikus gyogyszerek

104. A szabadalom lejarta utdn az eredeti, origindlis hatéanyag szabadon
masolhaté és az igy eléallitott gyégyszer — a forgalomba-hozatal engedé-
lyezése utan — szabadon forgalmazhaté. Az ilyen — altalaban bioekviva-
lens®” — masolatokat nevezzik generikus gyogyszereknek. A szabadon
masolhatdésag azonban csak a hatéanyagra vonatkozik, a gyartas maédja,
a gyégyszer részletes dsszetétele (pl. segédanyagok mennyisége) altala-
ban titokban marad. igy a generikumokat gyarté vallalatok kiilénbdzé tech-
noldgiaval gyartjak ugyanazt a hatéanyagot tartalmazé gyégyszert, amit
azonban az §sszetéveszthet6ség elkerllése végett kildonbdzd névvel és
csomagolassal kell ellatni.

105. A magyar gydgyszergyartok nagyrészt generikumok gyartasaval fog-
lalkoznak. Ennek ellenére meglepd, hogy a gydgyszerforgalombdl (forint
értéket tekintve) csak 30%-nal alig valamivel tébbel részesednek a gene-
rikus készitmények. Ha nem a forgalmat, hanem az eladott mennyiséget
nézzik, akkor jobb képet kapunk (60%), ami azonban még mindig alatta

57. A generikus gyégyszer nem feltétlenil bioekvivalens. Bioekvivalenciarél akkor
beszéliink, hogyha egy adott gydgyszer szervezetben valé lebomlasa megegyezik az
originalis gyégyszerével.
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marad az eurdpai atlagnak, bar a két arany 6sszevetése egyuttal jelzi a ha-
zai el6allitasu — s altalaban a generikus — gyogyszerek relative alacso-
nyabb &rszinvonalat is.

106. A generikumok versenyszempontbdl fontos szerepléi a piacnak. Ver-
senynyomast fejthetnek ki egyrészt magara az origindlis termékre, mas-
részt mas generikus versenytarsaikra.

107.Ez el6bbi persze nagyban fligg a kereslettdl, és attdl, hogy a keresle-
tet befolyasolé mechanizmusok és intézmények hogyan miikédnek az adott
orszagban. Azaz jelent8s versenyt tdmaszthat egy generikum az originalis
gyogyszer szamara, ha a markahdség kicsi a fogyasztok kdrében, illetve ha
azok arérzékenyek, tovabba kelléen informaltak. A generikus piac szerepe
attél figgden is valtozik, hogy egy adott orszag milyen tipusu arszabalyoza-
si rendszert m(ikédtet. Az arkontroll alkalmazasa esetén az originalis és a
generikus termékek piaca kevesbé kilénul el. A szabadaras rendszerekben
ellenben eltérd stratégiakat alkalmaznak a gyarték és forgalmazék. Tovabb
arnyalja a képet az is, hogy milyen tamogatasi rendszert mikddtet egy
adott orszag.

108. A markahdség gyakori jelenség a gyogyszerpiacon. Azzal, hogy elsé-
ként, és a szabadalmi idd alatt egyeduliként van jelen a piacon, az origina-
lis termék helyzeti elényben van (first mover advantage), amit aztan ter-
mékdifferencialassal felhasznalhat markah(liség kifejlesztésére. A szaba-
dalommal ellentétben a markahliség nem jar le, azaz a markahdlség segit-
ségével az originalis gyégyszer kiterjesztheti piaci hatalmat a szabadalmi
id6 lejarta utan is. A szabadalmi védelem ideje lehetévé is teszi a gyartok
szamara a markanév jé pozicionalasat, amellyel a generikumokkal piacra
lépdk vagy érdemi arcsdkkentéssel, vagy szintén csak a sajat markanevik
megismertetését célzd jelentls befektetésekkel vehetik fel a kiizdelmet.

109. Osszefoglalva az elébbieket, abban az esetben, ha a fogyasztok arru-
galmassaga kicsi és hldségesek a megszokott markahoz, akkor a generi-
kus termékek nem jelentenek igazi versenyt az originalis gydgyszer sza-
mara: azok két elklénilé piacon vannak. Ezt tamasztjak ala azok a felmé-
rések is, amelyek azt talaltdk, hogy az originalis gyégyszer ara nem hogy
nem csdkken, de néha még emelkedik is a szabadalom lejarta, és a gene-
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rikumok piacra lépése utan. A két piac szeparaltsagara utal6 jel tovabba,
hogy az originalis szert gyarté vallalat gyakran maga is megjelenik sajat
Jutanzataval” a generikus gyogyszerek piacan (A GlaxoSmithKline
Paroxetin hatéanyag szabadnev( originalis antidepresszans készitménye
a Seroxat, emellett Paroxat néven — mas markanéven (second brand) — is
forgalmazza az adott gydgyszert; a Richter Gedeon Rexetin néven lépett
piacra a generikus valtozattal).

110. A vénykételes gydgyszerkdrben inkdbb az originalis gyarték helyzeti
elénye (a korabbi alkalmazasi tapasztalatok), illetve erGteljesebb mar-
keting és promdcids tevékenysége, tovabba az orvos arérzéketlensége
okozza a generikus verseny elégtelenségét. Emellett hidnyzik az orvosok,
gyogyszerészek generikus helyettesitésre vald pozitiv 6sztbnzése, érde-
keltsége is. Magyarorszagon a generikus verseny gyenge hatasfoka a nem
vénykoteles gydégyszerek piacan — az orvosi befolyason tal — vélhetéen
Osszefliggésben van még a fogyasztéi tdjékozottsagi szint alacsony volta-
val is. Jelenleg szinte bizonyosan allithatd, hogy a gyogyszert vasarlok
jelentds része nincsen tisztdban egy sor fontos, és a vasarléi déntést alap-
vetéen befolyasolni képes informacidval (pl. a hatéanyagok jelentésége
a dontés soran, az adott tiinet kezelésére alkalmas azonos hatbéanyagu
készitmények kore), amelyek alkalmat teremthetnének a racionalisabb,
az arverseny elényds hatasait kihasznalé déntésre. A tajékozottsag ala-
csony szintje, adott esetben akar a teljes hianya miatt a versenynyomas
gyengébb a lehetségesnél, igy az érintett betegcsoportok nem képesek
részesedni — a versenyarhoz kbzeledd alacsonyabb &rak formajaban —
a generikus verseny hatékonysagra, arcsékkentésre 6szténzé hatasabol.
llyen, az informaciés aszimmetria ndvekedésével (keresési koltseégek
emelkedése a magas zajszint miatt) jaré szituacibban még az is bekdvet-
kezhet, hogy inkabb a fogyasztéi kiszolgaltatottsag névekedését eredmé-
nyezi a markak szamanak, a piac attekinthetetlenségének névekedése,
amely a gyartéi oldalnak kedvez, s hozzajarul az arak versenyar feletti
szinten valé megtartasahoz.

111. Generikumok engedélyeztetése szinte minden orszagban réviditett,
kdnnyitett eljarassal folyik. Amerikaban példaul a Waxman-Hatch Act
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kdvetkeztében a generikus gydgyszerek engedélyezési eljarasa gyakran
az eredeti gyégyszer szabadalmi védettségének megsz(inte elétt elkezdéd-
het. Ezt a WTO megallapodasokra hivatkozva tébb orszag is sérelmezte.

112. Az EU-ban, s igy Magyarorszagon is az a szabdly van érvényben,
hogy generikus termékek térzskényvezéséhez nem kell az ésszes klinikai
vizsgalatot elvégezni, csak azt kell bizonyitani, hogy a gyogyszer bioekvi-
valens egy masik origindlis termékkel, amelynek forgalmazasa engedé-
lyezett az adott orszagban. Ezzel jelents kdltségek takarithatok meg.

113. Az eredeti termék gyartéinak védelmére szolgalnak ugyanakkor, a ha-
zai szabalyozasban egyébként 2003. januar 1-n hatalyba lépett adatvédel-
mi*®® rendelkezések, és az un. adat-kizarélagossag (data exclusivity) jogin-
tézménye® is. E rendelkezések megnehezitik — részben az zleti titkokat
jelent6 érzekeny informaciékhoz valé hozzaferés megakadalyozasaval,
részben a generikum piacra vitelére potencialisan rendelkezésre allé idd
leréviditésével — a generikumok megjelenését.

114. Egy originalis termék gyartéjanak részérdl érthetd az a térekvés, hogy
akadalyozni probalja szere generikus masolatanak megjelenését.
Az AstraZeneca peéldaul az el6bb emlitett EU szabalyozast hasznalta fel
erre. Vagyis megakadalyozandé a generikus gyégyszerek gyorsitott enge-
délyeztetési eljarasat, a szabadalom lejarta el6tt visszavonta, illetve egy
tovabbfejlesztett valtozattal helyettesitette origindlis termékét, amelyet
a generikumok referencia termékkeént akartak felhaszndlni. Mivel igy a re-
ferencia gyogyszer tébbé mar nem volt forgalomban, ezért a kdnnyitett és
gyorsitott engedélyeztetési eljaras nem illette meg a generikus gyogysze-

58. Ld. Az emberi felhasznalasra kerll§ gydgyszerekrdl sz6l6 1998. évi XXV. térvénynek
a 2001. évi LXX. térvénnyel beiktatott 7. § (9) bekezdése. Az adatvédelem kérdésé-
ben az Altalanos Vam- és Kereskedelmi Egyezmény (GATT) keretében kialakitott,
a Kereskedelmi Vilagszervezetet létrehozd Marrakesh-i Egyezmény és mellékletei-
nek kihirdetésérdl sz6lo 1998. évi IX. térvény altal kihirdetett TRIPS egyezmény adat-
védelmi rendelkezéseivel vallaltunk az 6sszhang megteremtését.

59. Az emberi felhasznalasra kerul gyogyszerek térzskdényvezéseérdl és a forgalomba-
hozataluk engedélyezésér6l sz6l6 12/2001. (IV. 12.) EGM rendelet 5. § (1) c) pontja —
a részleteket Id. a kbvetkezd alfejezetben.
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reket. Ezeken a tapasztalatokon is okulva, a jelenlegi jogértelmezés szerint
idébeli megkdtdttség nélkil lehetéség van a generikum kifejlesztésére
akkor is, ha az eredeti készitményt a gyarté mar kivonta a piacrél.

115. Egy masik hasonld célu stratégiara adnak lehet6séget az amerikai
szabalyok. Ezek alapjan az idében elsé generikus gydgyszer gyartoja
6 hénap kizardlagossagi jogot kap. A 6 honap a marketing tevékenyseég
elkezdésével indul. Tébbszér alkalmazott technika példaul, hogy ilyenkor
az originalis termék gyartéja megallapodik az exkluziv joggal rendelkezé
elsé generikum gyartojaval, hogy bizonyos anyagi kartalanitasért cserébe
ne Iépjen be a piacra. Egy ilyen szerzédés azonban jellemzéen jogellenes,
s versenyjogi rendelkezésekbe Utkdzik.

116. Jelent8s verseny alakulhat ki tehat a generikumok kdzétt. Miutan ezek
ugyanazon originalis termék masolatai, a kéztik folyé verseny alapja leg-
inkabb a kéltségek csdkkentése (arverseny) vagy — ritkdbb esetben —
a mindség javitasa. A generikus verseny hatasossagat azonban jelentésen
befolyasolja a markahlség, az orvosok vényirasi gyakorlata, s a fogyasztoi
informaltsag szintje, ezért ezek megvaltozasa nélkul a generikum nem ké-
pes érdemi atvaltast, s ezaltal arcsdkkenést kivaltani. Ebbél kévetkezik,
hogy a generikumok piaci megjelenése, piaci bevezetése nem képzelheté
el — a termék megismertetését elésegitd — marketing befektetések nélkil.

.2.3. A gyodgyszerek térzskényvezési eljarasa

117. A szabalyozas masodik célkitlizését, a gyégyszerek biztonsagossagat
hivatott szavatolni az Uj gyégyszerek engedélyeztetési eljardsa. A gyogy-
szerek kifejlesztésével, térzskdnyvezésével és forgalomba-hozatalaval
kapcsolatos nemzetkdzi és hazai szabalyozasok, a gyogyszerbiztonsag-
gal, a minéséggel és hatékonysaggal kapcsolatos névekvd kdvetelmények
hatasara egyértelmlien szigorodé tendenciat mutatnak. Ez — Iévén igen
kéltséges és hosszadalmas, tébb szakaszbdl allé folyamat — jelentds belé-
pési korlatnak mindsul. S6t akad olyan eset is, amikor ez az eljaras az oka
annak, hogy bizonyos gyogyszereket nem hogy nem engedélyeztetnek, de
ki sem fejlesztenek, csdkkentve ezzel a lehetséges versenyt az adott tera-
pias csoportban.
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118. Természetesen a generikus gydégyszerek esetén is le kell folytatni
a térzskdnyvezési eljarast, azonban ez, mint mar azt korabban irtuk, egy-
szerlbb. Ez az egyszer(sitett eljards az uj gyégyszerekhez képest jelen-
tésen lecsdkkenti a generikumok térzskdnyvezésével kapcsolatos koltsé-
geket. Mar jeleztilk, hogy 2003-t6l Magyarorszagon is hatalyba lépett
az un. adatvédelmi idGszak kételezé alkalmazasa (data exclusivity), mely
szerint az Eurdpai Unidban kozpontilag térzskényvezett készitmények
esetében 10 év, egyéb esetekben az engedélyezés elsé eurdpai, illetve
hazai datumatol szamitott 6 év® eltelte utan lehet csak egy készitmény
térzskényvi adataihoz, igy a klinikai vizsgalatok eredményeihez is hozza-
jutni. Az adatvédelmi id6 befolyasolja, késlelteti a generikumok forgalom-
ba-hozatali engedélykérelmeinek benyujtasat, piacra kerllési esélyeit, ez-
altal az arcsdkkenést is, amennyiben azok térzskényvezésének elinditdsa
meghatarozott id6pont utan lehetséges csupan. Ez mind a betegbiztositok,
mind a betegek szamara kdltségndvekedést jelenthet.

119. Magyarorszagon a gyogyszerek bejegyzését, és forgalomba-hozatali
engedélyek kiadasat az Orszagos Gyogyszereszeti Intézet végzi a vonat-
koz6 miniszteri rendelet alapjan®’, és az eljaras hossza legfeljebb 2 év
lehet, mig a kiadott forgalomba-hozatali engedély 5 évig érvényes, amely
Ujraértékelés utan meghosszabbithato. Tekintettel arra, hogy az eurdpai
uniés térzskdnyvezési kdvetelményeknek megfeleld dokumentacié eldira-
sa korabban nem élt a magyar szabalyozasban, ezért a megujitasi proce-
darak a kozeljbvében mind a vallalatoktdl, mind a hatésagtdl tébbletra-
forditasokat igényelnek. Az Eurdpai Unidhoz val6 csatlakozast kévetéen
a térzskdnyvezési eljaras hossza 180 nap, amely egy alkalommal hosz-
szabbithaté meg legfeljebb 30 nappal. Ez természetesen nem azt jelenti,
hogy egy hatbanyag szabadalmaztatasatél a gydgyszerkénti térzskdnyve-
zés ilyen rovid ideig tartana, hanem csupan azt, hogy a gyogyszer-térzs-

60. Megjegyzendd, hogy 2003. junius elején az EU-ban dontés sziletett a hat éves id6-
szak egységesen tiz évre valé felemelésérdl, tovabba a tiz éves id6 is tovabbi egy-
egy évvel lesz meghosszabbithaté minden Uj indikacio (terapias felhasznalasi terilet)
bizonyitasa esetén. A magyar kormany a magyar gyégyszeripart, a fogyasztokat és
a kdzkiadasokat potencialisan fenyegeté helyzet miatt, targyalasokat, és derogaciot
kezdeményez a témaban.

61. 1998. évi XXV. térvény az emberi felhasznalasra keril§ gyogyszerekrdl, illetve
a 12/2001. (IV. 12.) EGM rendelet az emberi felhasznalasra keriil§ gydgyszerek térzs-
kényvezésérdl és a forgalomba-hozataluk engedélyezésérdl
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kdnyvezésre hidnytalanul beadott kérelem elbiralasara van a hatésagnak
ennyi ideje. Az eljarasi id6 hossza egyébként jogharmonizacios kételezett-
ségeinkbdl adoddan csdkken. A térzskényvezéssel és forgalomba-hozatal-
lal kapcsolatos szabalyozas alapelvei, szabalyozasi terlletei 6sszhangban
vannak a vonatkoz6 eurépai szabalyozas® alapelveivel.

120. A bejegyzési eljarasoknak két tipusa létezik: a korabbi, orszagonkénti
normal eljaras mellett egyre gyakrabban hasznaljak az Eurépai K6zésség
un. kézpontositott eljarasat. Ez ugyanis bizonyos feltételek fennallasa ese-
tén lehetévé teszi azt, hogy az orszagonkénti forgalomba-hozatali enge-

dély kiadasa egyszer(sitett eljarasban térténhessen meg. E lehetéségek
igénybevétele csdkkentheti a piacralépés koltségeit.

121.Magyarorszagon ma évente kb. 4-500 gydgyszert jegyeznek be, de
ezzel parhuzamosan térzskényvi tériésekre is sor kertl, melynek kezde-
ményezGi jellemzben a vallalatok.

122. A forgalomba-hozatali engedélyezés sordn néhany, a versenyviszo-
nyok alakuldsa szempontjabdl fontos feltétel is meghatarozasra kerdil.
llyen tényez6 az, hogy az adott gyégyszer a biztonsagos hasznalat szem-
pontjabdl milyen besorolasi kategériaba tartozik, azaz vénykételes®, vagy
nem vénykodteles®. Tekintettel e besorolas fontossagara, mind a fogyasz-
tok biztonsaga, mind a verseny, az aruk és személyek szabad mozgasa
szempontjabdl, az EU is fontosnak tartotta e déntéshez altalanos szem-
pontok meghatarozasat, mely iranyelv a jogharmonizacio részét képezi.

62. Ld. a flggelékben a Tanacs korabban hatalyos 65/65/EGK, 75/318/EGK,
75/319/EGK, 92/26 (EGK) és 92/27 (EGK) iranyelvei (Megjegyezzik, hogy a korabbi
direktivak beépitésre kerlltek a 2001-ben egységes szerkezetben kiadott Uj
2001/83/EC szamu iranyelvbe. Gyakorlati szempontbdl azonban tovabbra is
hasznaljuk ezeket az elnevezéseket, mert az Uj irdnyelv egyes fejezetei
megfeleltethetbk egyes korabbi kiilén iranyelveknek.)

63. A Tanacs 92/26 (EGK) szamu irdnyelve az emberi fogyasztasra szant gyégyszer-
készitmények forgalmazasanal alkalmazott osztalyozasrdl (az Uj direktiva VI. fejezete)

64. A nem vénykételes, a betegekre altalaban kevésbé veszélyes, ezért orvosi felligyelet
nélkil is adhat6é gydgyszerek kérét OTC (over-the-counter) készitmény elnevezéssel
is illetik a szakmaban.
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Az iranyelv szerint egy gyogyszert vénykételessé kell tenni abban
az esetben,

O - ha az orvosi fellgyelet nélkili alkalmazas esetén valészinlileg kéz-
vetlen vagy kdzvetett veszélyt jelenthet még akkor is, ha azt helye-
sen hasznaljak, vagy

O - ha azt gyakran és széles kérben helyteleniil hasznaljak, és ennek
eredményeképpen valdszinlleg kdzvetlen vagy kdzvetett veszélyt
jelent az ember egészségére, vagy

O - ha az olyan anyagokat vagy az utébbiakbdl el6allitott készitmeénye-
ket tartalmaz, amely hatasa és/vagy mellékhatasai tovabbi vizsga-
latra szorulnak, vagy

0 - ha azt az orvos rendes kértlmények koz6tt parenteralis (pl. infuzid)
alkalmazasra irja fel.

Sajatos szempontok alapjan (pl. kabité vagy pszichotrop anyagot tartal-
maz, a hasznalata gyégyszerfliggést okozhat, nagy az illegalis felhaszna-
las veszélye, vagy tulsagosan uUjszer( a felhasznalt anyag és nincsen ele-
gendd tapasztalat) tovabbi, a rendelhetéséget korlatoz6 alosztalyok kép-
zésére is mod van. Az ilyen objektiv, a termék veszélyességével, magas
kockazataival 6sszefliggé szempontok alapjan vénykételes készitmények
attél fuggetlenul vénykételesek, hogy ad-e az allam tamogatast a beteg
szamara, vagy nem.

123.Ezeken az ismérveken tul, a magyar szabalyozas vénykobtelessé
teszi még azokat a gyodgyszereket is, amelyekhez tamogatast rendel. Ez
utébbi gydgyszerkdérben a tamogatas léte, vagy nemléte hatarozza meg
a vénykotelezettség tényét (pl. az egyébként nem vénykételes, kdzgyogy-
listan szerepl6 gyoégyszer is vénykodtelessé valik a tamogatas elszamolha-
tésaga érdekében). Meg kell azonban jegyezni, hogy olyan eset nem for-
dulhat el6, hogy a tarsadalombiztositasi tamogatas megvonasa miatt ke-
riljén egy egyébkeént ,veszélyes” kategoriaba sorolt gyégyszer a vénynél-
kili kategériaba. Természetesen a veszélyességi faktorok megitélése is
fllgg az adott orszag népességének felkésziiltségétdl (Id. valdszin(sithe-
t6-e a veszélyesség a bizonyithatdéan rossz fogyasztoi attitlid, a fennallé
ismerethiany miatt), s ennyiben a vénykételezettség elddntése soran
az adott orszag fogyasztoinak viselkedése, ismeretszintje a hatésagi mér-
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legelés része. A tudatossag, a felkészlltség szintje azonban az ismeretek,
a fogyasztoi racionalitas szintjének valtozasaval ésszefliggésben idérél-
idére ujraértékelhetd és ujraértekelendd kérdés.

124.Szintén fontos részét képezi a szabalyozasnak a gyégyszerek megfe-
lel6 cimkével és fogyasztoi tajékoztatokkal valo ellatdsa, ezek megbizha-
tésaganak garantalasa is. Ennek a szabalyozasnak kilénds jelentésége
van a fogyasztéi informaciés aszimmetria csékkentésében, a fogyasztdi
racionalitas szintjenek emelésében, igy az Eurdpai Unié is fontosnak tar-
totta e kérdésben az iranyelvvel val6é szabalyozast®. Az iranyelv meghata-
rozza azt a minimalis adattartalmat, amelyet a termékek csomagolasan, és
a betegtajekoztatdkban kotelez6 feltiintetni. Fontos szempont a fogyasztok
gyogyszerek kdzotti eligazodasat segitd informacidk feltintetése, az infor-
maciok megbizhatésaga, a kilénds veszélyekre valé figyelemfelhivas, de
még az olvashatésag is. Ezeket a szempontokat a magyar szabalyozas is
alkalmazza, bar érdekes azt latni, hogy a gyogyszertérvény® a csomago-
lason feltlintetendd informacidk kézétt nem tulajdonit kelléen nagy fontos-
sagot a fogyasztéi valasztas szempontjabdl egyik legfontosabb informacid,
a gyogyszerkészitmények altalanosan elfogadott kézhasznalata neve (un.
nemzetkdzi szabadnév, amely a kilénb6z6 néven forgalomba kerilé, azo-
nos hatéanyagot tartalmazo készitmények kénnyebb beazonositasat szol-
galna) kiemelt feltlintetésének. Mig a gydgyszerek reklamozasa tekinteté-
ben a reklamtérvény® tartalmaz erre vonatkozé normativ szabalyozast
(azzal az EU iranyelvben is szerepl6 megszoritassal, hogy amennyiben
egy hatéanyag van az adott gydgyszerben, akkor kell erre utalni), addig
a gyoégyszertérvény nem. Megjegyzendd ellenben az, hogy a terméktajé-
koztatoban mar szerepelnie kell ennek az informacionak. Nem mellékes
tovabba az sem, hogy az ellenérz6 hatésag a fogyasztoi tajékoztatokat
milyen szempontok alapjan vizsgalja és hagyja jéva (pl. vizsgalja-e a tajé-
koztatokat a kézérthetéség szempontjabdl, a kilénds veszélyekre elbirja-

65. A Tanacs 92/27 (EGK). szamu iranyelve az emberi fogyasztasra szant gyogyszerké-
szitmények cimkével valé megjeldlésérdl és a csomagolasban elhelyezett betegtajé-
koztatérdl. (az uj direktiva V. fejezete)

66. Az emberi felhaszndlasra keril6 gyégyszerekrél sz6l6 1998. évi XXV. térvény 11. §
(csomagolas), 12. § (betegtajékoztatok tartalma), mely rendelkezések teljeskdrien
2003. januarjatol léptek hatalyba.

67. A reklamtodrvény 10. § (1) bekezdés b) pontja, és a gydgyszerismertetésrél sz616
miniszteri rendelet 1. § (2) bekezdése
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e a figyelemfelhivo kiemeléseket, az olvashatésagot stb.), ellenérzi-e a ta-
jékoztatok lecserélését akkor, amikor a korabbi vénykdteles készitmény
vény nélkuli atsorolast kap.®

125. Fontos megjegyezni, hogy a térzskényvezéssel és forgalomba- hoza-
tallal kapcsolatos Eurépai Unids szabdlyozas valtoztatasa is folyamatosan
napirenden van (Review 2001), amely érinti mind az eljarasi szabalyokat,
mind a gyégyszerszabalyozas egyéb teriileteit. 2001. végén mar kihirde-
tésre kertlt a gyégyszerpiac szabalyozasara vonatkoz6 egységes szerke-
zet( direktiva is, amely a korabban hatalyos iranyelvek jelentds részét val-
tozatlanul az 0j szabalyozas részévé tette, azonban ennek ujabb felllvizs-
galata azéta is folyamatban van.*

1.2.4. Kereskedelmi korlatok

126.Magyarorszag jogilag nem korlatozza sem a nemzetkdzi gyogyszer-
kereskedelmet, sem az iparagba iranyulé kilféldi tékebefektetéseket. Azaz
nincs importkorlatozas, a kilféldi cégek mennyiségi korlatozas nélkil for-
galmazhatjak termékeiket, amennyiben azokat az OGY]| térzskényvezte és
engedélyezte. Megjegyzendd, hogy az orszagonkénti forgalomba-hozatali
az orszagok kdzotti szallitasok ellenérzés alatt tartasat még a generikus
termékeknél is. Ennek a szabalyozasnak minden olyan oldasa, amely —
a fogyasztdi biztonsag sérelme nélkil — a piacok egységesilése, a ver-
seny er6sddése iranyaba hat, tAmogatasra érdemes.

127.Egyes orszagokban a tdmogatasi rendszerek eltérései, adott orszag-
ban a tamogatasba val6 befogadasrol sz616 déntés kiszamithatatlansaga,
atlathatatlansaga teremthet olyan helyzetet, amely nehezitheti a készitmé-
nyek orszagok kdzotti szallitdsat, piacra keriléeset.

68. A Fluimucil koptetét példaul még 2003-ban is az 1990-ben — vélhetéen még
vénykoteles gyogyszerként — jovahagyott betegtajékoztatoval forgalmazzak, mely
szerint ,Kizarélag orvosi utasitdsra szedhetd, az orvos altal el6irt adagban.”, s
amelyen ebbdl kdvetkez6en hianyzik a helyes adagolas feltlintetése. Tapasztalataink
szerint a gyogyszertarak a — ma mar nem vénykdteles — gydgyszert kiilon tajékozta-
tas nélkul adjak ki, s a beteg csak otthon szembesll azzal, hogy sem a gyégyszerész,
sem a betegtajékoztatd nem adott eligazitast a veszélytelen hasznalat feltételeirél.

69. A legujabb fejleményekrél lasd: http:/pharmacos.eudra.org/F2/review/index.htm
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128. A térzskényvezési és a tamogatasba valé befogadasi eljarasokon tul
a lakossagi gyodgyszer-kiskereskedelem joganak gydégyszertarakhoz valé
kétése is akadalya a szabadabb kereskedelemnek. Egyes Eurdpai Unids
tagallamokban ma mar a csomagkiildd, valamint az internetes kereskede-
lem megengedett kiskereskedelmi forma. Ez azzal a kdvetkezménnyel is
jar, hogy az orszaghatarokon atnyul6 kereskedelem a gyogyszerpiacon is
megjelendben van. Ezen Uj kereskedelmi formak terjedése az egyes tag-
allamok belsé piacszabalyozasait is Uj megvilagitasba helyezi, hiszen
az integracios cél szenvedhet csorbat, hogyha a gyogyszertarak kiskeres-
kedelmi kizarélagossaga miatt akadalyozzak meg a fogyasztdi kiszolgalas
ezen Uj médszereit. Az Uj kihivasok, problémak™ mar megjelentek az Euré-
pai Birdsag el6tt is, bar iranymutatd déntés ebben a tekintetben még nem
sziletett.

129.Az EU-ban fontos téma a parhuzamos kereskedelem kérdése,
az eltérd biztositasi rendszerek kdvetkeztében kialakult piaci szeparacio,
s részben az ennek nyoman, részben a fizet6képes kereslet eltérései miatt
letezd nagy areltérések folyomanyaként. A termel6k érdeke a szeparacié
fenntartasa, az elkulénult féldrajzi piacok kozétti arkilénbségeket kihasz-
nalé parhuzamos kereskedelem megakadalyozasa. Tekintettel arra, hogy
az EU az egészségbiztositas alakitdsat tagallami hataskérl kérdéskent
kezeli, ezért — mas piacokhoz képest — kevéssé, és kevésbé hatasosan lép

fel a parhuzamos kereskedelem kiaknazhatésaga mellett.

130. Magyarorszagon — Iévén a gyégyszerarak nalunk relative alacsonyak
— a parhuzamos kereskedelem import viszonylata miatti gyartéi aggodal-
mak kisebbek, mint az EU fejlettebb orszagaiban. Az unids viszonylatu
export hazaindl magasabb arszinvonala miatt ellenben a magyar gyogy-
szergyarak szamara is érdeksérelemmel, bevétel csdkkenési veszéllyel
jarna a piaci szeparacid gyors megsziinése. Az EU csatlakozasig nalunk
a hatalyos szabadalmi jog (az origindlis készitményeknél) és a védjegyjog

70. A DocMorris holland internetes patika németorszagi tevékenységének bir6sagi
betiltdsa miatt az Eurépai Birésagon folyamatban [évé Ugyben — C-322/01 szamu
eset — 2003. marciusdban folgyészi allaspont mar sziletett. Eszerint azokndl
a gyoégyszereknél, amelyek egy-egy tagéllamban rendelkeznek forgalmazasi
engedéllyel a reklamozas, s a forgalmazas korlatozdsa nem lehetne diszkriminativ,
mert ez akadalyozna az aruk szabad mozgéasat.
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(barmilyen készitménynél) jogkimerilésre vonatkozd rendelkezései
a szabadalom- illetve védjegy tulajdonosok déntésének kérdésévé teszik
a parhuzamos kereskedelem, ebbdl kévetkez6en a markan bellli verseny
lehetévé tételét. Ebbél kdvetkez6en a magyar piac szeparalasanak lehet6-
sége adott. Az Eurdpai Unidhoz val6 csatlakozas utan a szabadalmi, illetve
védjegyjogon alapulé lehetéség az EU felé megszinik, ellenben az EU-n
kivili kereskedelemre megmarad. Az EU fejlettebb orszagaiban kialakult
magasabb arszinvonal miatt a gyogyszeripari vallalatok érdekeltek a sze-
paracio minél tovabbi fenntartasaban, azaz példaul a Magyarorszagrol
az EU jelenlegi tagallamaiba irdnyulé parhuzamos kereskedelem korlato-
zasaban. A Magyarorszag és EU kozétti Koppenhagai Megallapodas
a gyoégyszerek parhuzamos kereskedelmének tovabbi megtiltasara vonat-
koz6 része még tovabbi értelmezési kérdésekkel terhelt. Egyértelm(, hogy
az egyes tagallamok kdzotti eltérd biztositasi és tamogatasi rendszerek,
a tovabbélé nagy arkilénbségek még hosszu ideig fontos alkukérdéssé
teszik a gyégyszerek parhuzamos kereskedelmét, az un. re-import problé-
majat. Mas aruknal a Bizottsag Versenylgyi Féigazgatésaga kdvetkezete-
sen fellép az aruk szabad mozgésa, az egységes piac mielébbi létrejbtte
érdekében, akar versenyjogi eljarasokat is inditva. Ezen a piacon a gybtke-
resen eltér§ egészségiigyi szolgaltatasi piacszabalyozasok, és tarsada-
lombiztositasi rendszerek, s az egyes tagallamok kdzétt — részben ezzel
Osszefliggésben kialakult — nagy arkilénbségek miatt ez a cél csorbat
szenved, és az integracié vontatottabban halad csak el6re.

1.2.5. Iparpolitika

131.Bar a kormanynak szandéka a gyogyszergyartas serkentése, ennek
ellenére nincsenek specifikus engedmények az iparag vallalatai részére.
Az altalanos szabalyok vonatkoznak rajuk, azaz jelenleg — s az EU csat-
lakozas utan atmenetileg, az ott meghatarozott feltételeknek megfeleléen
— bizonyos adbékedvezmények illetik meg a nagyberuhazast megvalésité
vallalatokat. Ez annak ellenére igaz, hogy a rendszervaltast kévetéen tébb
alkalommal is felmer(lt a hazai gyégyszergyarto vallalatok — inkabb kdzve-
tett, a gydégyszertamogatasba valé befogadason keresztili — elényben
részesitése a tamogataskiaramlas névekedésének fékezése érdekében.
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132. A hazai gyartok érdekeinek védelmét probalta elérni a mindenkori kor-
manyzat akkor, amikor késleltetni probalta az eljarasi szabadalomrél
a termékszabadalomra val6 atallast, vagy a kiegészitd szabadalmi oltalom
(SPC)"', az adathozzaférés (data exclusivity)”? beillesztését a hazai jog-
rendszerbe, vagy minél tovabb fenn kivanta tartani azt a lehetéséget, hogy
az oltalmi id6 alatt fennmaradjon a generikus termeék kifejlesztésének lehe-
t6sége (Roche Bolar-féle kritérium). Az EU csatlakozasi targyalasokon az
utébbi kérdéskdrdokben bizonyos — a hazai gyartok érdekeit védé — komp-
romisszumokat sikertlt kétni, de még a megallapodas megkébtését kdvetd
hénapokban is folytatédott a felek értelmezési vitaja ezekrél a kompro-
misszumokrol.

1.2.6. A gyodgyszerek eléallitasanak szabalyozasa

133. A gydgyszerek elballitasa soran a forgalomba-hozatalra engedélye-
zett gyogyszer biztonsagossaganak, a forgalomba-hozatalra engedélye-
zettnek megfelel6 mindség allandésaganak garantalasa érdekében szigo-
ru személyi és targyi feltételeknek kell megfelelni. Ezek a feltételek attol
figgben is kilénbdznek, hogy az elballitas milyen kérilmények kézott tor-
ténik: gyarban, vagy gyogyszertarban. A feltételrendszer meghatarozasa
nemzetkdzileg standardizalt, bar jellemzéen orszagonként is a nemzeti
szabalyozas részévé teszik. Magyarorszagon a ,Helyes Gyogyszergyarta-
si Gyakorlat” (Good Manufacturing Practice — GMP) nemzetkdzileg elfoga-
dott szabalyai kormanyrendeleti szinten keriiltek kihirdetésre™, mig a ,He-
lyes Laboratériumi Gyakorlat” (Good Laboratory Practice — GLP) szaba-
lyait miniszteri rendelet™ tartalmazza. Miniszteri rendelet” szabalyozza
a gyégyszer-tdrzskényvezes elbfeltételét jelentd klinikai vizsgalatok — ,He-

71. 1768/92/EGK rendelet

72. 87/21/EGK iranyelv

73. 37/2000. (lll. 23.) Kormany rendelet az emberi felhasznalasra kerilé gyégyszerek
gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl

74. 9/2001. (Ill. 30.) EUM-FVM egyttes rendelet a helyes laboratériumi gyakorlat alkal-
mazasarol és ellendrzésérdl (GLP), korabban a 31/1999. (VIII. 6.) EGM-FVM egylttes
rendelet az emberi felhasznalasra kerlil6 gyégyszerekre és a névényvédd szerekre
vonatkozd helyes laboratériumi gyakorlat (GLP) alkalmazasardl és ellenérzé-sérdl

75. 24/2002. (V. 9.) EUM rendelet az emberi felhasznalasra kerilé vizsgalati készitmé-
nyek klinikai vizsgéalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl
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lyes Klinikai Gyakorlat” (Good Clinical Practice — GCP) — lefolytatasanak
normarendszerét is. A gyégyszergyartas hatésagi felligyeletét az Orsza-
gos Gyogyszerészeti Intézet latja el.

134. Magyarorszagon a gyogyszergyartasi tevékenység — a vilag mas orsza-
gaihoz hasonldéan — hatésagi engedély birtokdban végezhet6 csak. A gyarta-
si engedélyt az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (OGYI) adja ki a Gazda-
sagi és Kdzlekedési Minisztérium Engedélyezési és Kdzigazgatasi Hivatala
egyetértésével. A gyartas a termék minéségének garantalasara hivatott szi-
goru személyi és targyi feltételek teljesitéséhez koétott™®, melyek betartasat
a hatésag ellendrzi. A jogszabalyi normativ feltételek a nemzetkdzi standar-
doknak felelnek meg, s valtoztatasuk is — jogharmonizacios koételezettsé-
glnkbdl fakaddan is — a nemzetkdzi trendeket kdveti.

135.Bar a gyogyszertari forgalomban csékkend részaranyt tesznek ki a
magisztralis és az un. szabvanyos vényminta alapjan forgalmazott gyogy-
szerek, ebben a termékkdrben is kilén szabalyozast igényel a fogyasztoi
biztonsag garantalasa. Bar tébb férumon is felmerilt, hogy a ,Helyes
Gyogyszertari Gyakorlat” (Good Pharmacy Practice — GPP) elveinek alkal-
mazasa er@sitené a gyoégyszertari gydgyszerkészités biztonsaganak
szintjét, informacidink szerint még énszabalyozaskent sem lett bevezetve.

Ezen a terlleten az elallitas biztonsagossagat a gyoégyszerészi szakkép-
zettség elbirasa garantalja.

1.2.7. A forgalmazas szabalyozasa

136. A gydgyszer nagy- és kiskereskedelmi tevekenység, valamint a gyégy-
szerismertetési tevékenység végzése normativ feltételek teljesitéséhez,
s ennek eredményeként hatésagi engedélyhez, regisztracibhoz kotott”.
Csak a normativ feltételeknek megfelel vallalatok, illetve személyek vé-

76. 37/2000. (l11.23.) Korm. rendelet az emberi felhasznalasra kerll§ gyégyszerek
gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl

77. 60/1999. (XIl. 1.) EUM rendelet a gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi
tevékenységrél, 1994. évi LIV. térvény a gyogyszertarak létesitésérdl és mikddésik
egyes szabalyairdl, 22/2001. (VI. 1.) EiM rendelet az emberi felhasznalasra kerllé
gyogyszerek, gydgyszernek nem mingsiilé gydgyhatasu készitmények és tapszerek
reklamozasarol és ismertetésérd|
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gezhetik az adott tevékenységet. A normativ feltételek teljesitésének meg-
kdvetelése alapvetéen a gydgyszer, mint kiildnleges — ,veszélyes” — termék
biztonsagossaganak garantalasaval figg 6ssze. A feltételek részben a for-
galmazas soran a szakmai hozzaértés garantalasara (szakképzettségi elé-
irasok), a gyégyszer mindségének megdbrzésére (tarolasi elfirasok), rész-
ben pedig az aru utjanak nyomon kdvetésére (informacids és nyilvantartasi
rendszerek) vonatkoznak. A nagykereskedelmi tevékenység magyar szaba-
lyozasa teljes kérlden dsszhangban van a vonatkozé EU direktivaval.”
A legutdbbi médositasok alkalmaval a kiskereskedelmi szabdalyozas egyes
pontjai (pl. a szolgaltatasnyujtas szabadsagaval 6sszefliggd egyes kvalifi-
kacids rendelkezések, kamarai tagsagi feltételeket érinté rendelkezések) is
kiigazitasra kerlltek, hogy a csatlakozaskor teljes legyen az ésszhang.”
(Megjegyzendd, hogy a kiskereskedelmi vertikum vonatkozasaban az Uni6
szintjén o6hatatlanul kevesebb jogharmonizaciét célzé rendelkezés van,
lévén, hogy a szabalyozas altal érintett piac lokalis jellegli, masrészt a kbz-
egészseégugyet érintd piacok, illetve a fogyasztévédelem vonatkozasaban
altalaban is nagyobb a tagallamok szabalyozasi mozgastere. Az EU ezeket
a kérdéeseket tagallami hataskori kérdéskent kezeli, s csak a kirivd, az integ-
racios célt veszélyeztetd szabalyozasi korlatok esetén 1ép kdzbe.)

137.Mas szabdlyok — beszerzési és forgalmazasi kbtelezettség a nagyke-
reskedelmi tevékenységi engedélyben meghatarozott gyogyszerkérre,
illetve forgalmazhaté gydégyszerek kérének meghatarozasa, piacra lépék
szadmanak korlatozasa, arrés-szabalyozas — a gydégyszer ellatas ,kézszol-
galtatas” jellegd (,ellatasi kdtelezettség”) tevékenységként valé felfogasa-
val hozhatok &sszefliggésbe. Fellelhetdk olyan szabalyozasi elemek is, —
kaléndsen a kiskereskedelem szabalyozasaban, pl. a szemelyi jog, vallal-
kozasi forma meghatarozasa, szeparacids szabalyok, a gydgyszerész bel-
tagok tulajdoni hanyada minimumanak meghatarozasa stb. — amelyekben
a szolgaltatas bizalmi termék jellegére jellemzé jogi megoldasokat fedez-
hetjuk fel. Ezek a szabdalyozasok a konkrét szolgaltatdsi piac valasztott

78. A Tanacs 92/25 (EGK). szamu iranyelve az emberi fogyasztasra szant
gyogyszerkészitmények nagykereskedelmi elosztasarol (az Gj direktiva VII. fejezete)

79. 2001. évi LXX. térvény az egészséglgyet, a gyégyszerellatast, a szocialis ellatast
érint6 egyes torvények jogharmonizaciés céld, valamint a kotelezd egészségbiztosi-
tas ellatasairol szold 1997. évi LXXXII. térvény, tovabba a tarsadalombiztositasi
jarulékfizetéssel és az egészségligyi hozzajarulassal kapcsolatos térvények
modositasardl
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szabalyozasi konstrukciojaval 6sszefliggé rendszerelemek, amelyek ese-
tén — még ha alkotmanyossagat nincs is okunk megkérddjelezni® —
a valasztott szabalyozasi rendszer egésze, illetve az egyes szabalyozasi
megoldasok a célszerlség, és a hatékonysag szempontjabdl vizsgalat tar-
gyai lehetnek.

138. Megjegyzend§, hogy vannak tovabbi olyan korlatozé jellegl szabalyo-
zasok (pl. a vénykoteles, és a tarsadalombiztositas altal tamogatott gyégy-
szerek reklamozasa tiltott, a postan valé rendelés, illetve az Interneten
keresztlli gyégyszervasarlas jelenleg nem engedélyezett stb.), amelyek
mas termékekhez képest nehezitik a piacra valé bevezetést, illetve a for-
galmazast, egyuttal a fogyasztoi biztonsag garantdlasanak egyszerlibb
utjat jelentik.

139. A gyogyszerforgalmazas szabalyozasaban a kizardlagos forgalmaza-
si rendszerek jellemzdit lehet felismerni. A kizarélagossag a gyoégyszer k-
I6nleges aruként valo felfogasabdl vezethet6 le. Kézgazdasagilag a szaba-
lyozas elemzésénél az a kérdés tehetd fel, hogy a gydégyszer kilénleges
aru jellege valdban igazolhaté-e a gyogyszerkér egészére, s a forgalmaza-
si kizarélagossag fenntartasa indokolhaté-e ezaltal minden gyogyszer te-
kintetében. Kérdés ugyanis, hogy — amennyiben a gydgyszerkdr egésze
nem tekinthetd homogénnek a kiilénlegesség, a fogyasztoi veszélyek, a pi-
aci kudarcok szempontjab6l — a kizarélagossagnal némileg enyhébb
forgalmazasi megkdétottséget jelentd szelektiv forgalmazasi rendszer
el6irasa nem jelent-e elegendd szabalyozasi beavatkozast. Egyes specia-
lis, a konkrét terméksajatossagok, a kiszerelés, a dozis stb. alapjan meg-
hatarozott gyogyszerkérdkre tehat nem lehet-e az ardnyossag, a feltétlen
szikségesség mércéjének jobban megfelel6 szabalyozasokat kialakitani.

1.3. A KERESLET SZABALYOZASA

140. A keresleti oldalt nagyban befolyasolja a tamogatas intézményének
jelenléte és piactorzité hatasa®, valamint a fogyasztd, a déntéshozé6 (or-
vos), a déntést befolyasol6 tanacsadd (orvos, gydgyszerész) és a finanszi-

80. Ld. a gyogyszertarak létesitésérdl és mikddésik egyes szabalyairdl sz6l6 1994. évi
LIV. térvény egyes rendelkezései alkotmanyellenességének vizsgalatarél szol6
677/B/1995. AB hatarozatban foglalt megallapitasokat
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rozé (biztositd) kilénvalasa. A keresleti oldalra haté szabalyoz6 eszkdz6-
ket aszerint szokas megkuilénbdztetni, hogy a keresleti oldal melyik sze-
repl6je az adott eszkdz elsédleges célcsoportja. Ez alapjan beszélhetiink:

+ a biztositasi rendszerre hat6 intézkedésekrdl (pl. a gyogyszertamo-

gatasi keret kemény, vagy puhabb meghatarozasa, korlatozasa; a ta-
mogatott gyogyszerkdr — pozitiv, negativ lista meghatarozasa; ar- vagy
profitkontroll alkalmazasa; a tamogatasi rendszer atlathatésaganak
garantalasa; a biztositd és a gyartdk kdzoétti kockdzatmegosztas kildén-
féle technikai — ar-volumen megallapodasok; a beszerzési eljarasban
a versenyeztetés szabalyozasa; a beteg és a biztositd kdzoétti kdltség-
megosztas kulénféle mddjai, a tamogatasi rendszer kilénféle megol-
dasai; a tamogatott betegek kérének, szamanak korlatozasa stb.)

az orvosokra hat6é szabdlyoz6eszkdzdkrél (gydgyszerrendelési jogo-
sultsagok korlatozasa; gyoégyszerkeret meghatarozasa — anyagi 6sz-
ténzéssel kombinalva, generikus helyettesités kdtelez6 vagy dsztén-
zésen alapul6 alkalmazasa; kéltséghatékony terapiak ajanlasa, orvosi
protokollok alkalmazasa; meghatarozott gydgyszerek alkalmazasa-
nak elézetes engedélyhez kbtése; a vényirasi gyakorlat ellenérzése,
figyelése; gyégyszerpromécio korlatozasa stb.)

a gyogyszerészeket célz6 intézkedések (a generikus helyettesités
alkalmazasanak szabalyozasa, a gyogyszertarak arbevételére hatéd
intézkedések — kiszolgalasi dijak, fix, linearis, vagy degressziv arrés-
rendszer, vénykezelési dij — alkalmazasa stb.)

a betegekre hat6 intézkedések (kuldnféle téritési dij rendszerek alkal-
mazasa, a gyogyszerfelhasznalas monitorozasa, laikusok felé iranyu-
|6 gyogyszerreklam és -promécid korlatozasa; a fogyasztdi informa-
cibadas minimumainak meghatérozasa, ellenérzése; a fogyasztok ok-
tatasa, felvilagositasa stb.)

81.

Piactorziténak nevezzik azokat a hatasokat, melyek a piac &énszabalyoz6
miikddésébe valamilyen modon beleavatkoznak, azaz gatoljak a kereslet-kinalat
mechanizmusainak érvényesulését.
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Természetesen a kilénféle eszkézbket rendszerbe illesztve, kdlcsénhata-
saikat figyelembe véve és alkalmazva van esély a hatékonysag emelé-
sére, a rendelkezeésre allé forrdsok tarsadalmilag hatékony, legnagyobb
egészségnyereseget jelentd felhasznalasara.

141. A keresleti oldal befolyasolaséara alkalmas mechanizmusok 6sszessé-
gének gyenge hatasfokat jelzi, hogy a tervezett gydgyszer-tamogatéasi ke-
ret évrél évre kildnb6z8é mértékben tullépésre kerllt, bar kétségtelen tény

a folyamatos, tudatos alultervezettség is.
11. tablazat

A gyogyszertamogatasra forditott eléiranyzatok
és a tényleges kiadasok alakulasa

1994 | 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1998 | 2000 | 2001
ElGiranyzat, Mrd Ft 50,7 | 67,7 | 84,3 | 854 (102,6 |122,9 | 135,0 | 147,0
Tényleges, Mrd Ft 61,6 | 70,0 | 97,6 |{100,9 (135,5 |139,4 | 150,8 | 179,5
Tullépés %-ban 21,4 34| 158 | 18,1| 32,0 | 134 | 11,7 | 221

Forras: Kéltségvetési beszamolok

142. A keresleti oldalt kilénféle szempontok alapjan lehet piacszegmen-
sekre bontani. A piac a keresleti ddntés meghozatala szempontjabdl harom
jol elktlénlld részre tagolddik:

1.koérhazi gyodgyszerkereslet,
2.jarébeteg-ellatasban a tamogatasban részestilé gyégyszerek iranti és

3.jarébeteg-ellatasban a nem tamogatott gyogyszerek iranti kereslet.

143.Ennek a harom piacszegmensnek a teljes gyogyszerforgalombél kép-
viselt nagysagat és aranyat szemlélteti az alabbi tdblazat. Lathatd, hogy
a kérhazi gyogyszerfelhasznalas aranya emelkedik (2002-ben mar eléri a
teljes forgalom 16 %-at), mig a jarobeteg-ellatas aranya csdékken. Ez 6ssze-
flgg azzal is, hogy a kizardlag gyogyintézeti felhasznalasra engedélyezett
gyogyszerkdér magasabb arfekvés(l termékeket tartalmaz.
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12. tablazat* %

Forgalom
Megnevezés nagykereskedelmi aron Részarany
[milliard Ft-ban] [Y%-ban]
1999-ben

Teljes gydgyszereladas 245 (309) 100
ebbdl: 1.1 Kérhazi forgalom 30 (49) 12 (16)

(1. sz. piacszegmens)
1.2 Jarobeteg-ellatas forgalma 215 (260) 88 (84) 100
ebbdl:
1.21 — tamogatédsban részestild termékek

(2.sz. piacszegmens) 180 73,7 83,5
1.22 — nem tamogatott termékek

(3.sz. piacszegmens) 35 143 16,5
Részésszesen: 215 88 100

kiskereskedelmi aron
(milliard Ft-ban)

1.2. Kiskereskedelmi forgalom 228,7 100
ebbdl: — OEP fizetett 141,4 62

— az allam fizetett 0,3 4

— a lakossag fizetett 77,0 34

*A zardjelben 1évd szamok az AIPM Hungary 2002. évi adatai. 2002-ben a teljes gydgyszer
eladason belll 249 Mrd Ft-ot tesz ki a tamogatasban részesulé gyégyszerek, 60 Mrd Ft-ot
a nem tamogatott készitmények forgalma. A jarébeteg-ellatas forgalma kiskereskedelmi aron
326 Mrd Ft

144.A kérhazi, gydgyintézeti gydgyszerbeszerzések — bar végsd soron
az intézmenyi kdzfinanszirozas (teljesitményfinanszirozas) folytan az OEP
fedezi — a kdzbeszerzési térvény hatalya ala tartoznak. Vannak tovabbi
specialis szabalyok, mert e beszerzések egy részét a kdzpontositott kéz-
beszerzési rendszerbe vonja a szabalyozas, azonban altaldban azt lehet
mondani, hogy az e piacon kialakulé arak a beszerzési eljarasban, ver-
senyben alakulnak ki. A fogyasztdi, vasarléi déntéseket a gydgyité intéze-
tek (ezen belll elsédlegesen az orvosok) hozzak meg. Ebben a kérben
az intézeteknek maguknak is lehetdségik van befolyasolni az orvosaik
doéntéseit.

82.

Forras: A Vj-97/2000 versenyfelligyeleti eljarasban az Egészségligyi Minisztérium altal
atadott adatok
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145. A jardbeteg-ellatasban forgalmazott tamogatott gydgyszerek piaca
a teljes gyogyszerpiac j6l elkllénilé része. Ebben a kérben a fogyasztoi
dontéseket 6 szabalyként az orvosok hozzak meg, lIévén e termékek vény-
kotelesek, vagy objektiv, a termék biztonsagaval 6sszefiggd okok, vagy
a tamogatas ténye miatt. Az arak a tamogatasrél folytatott targyalasokon
ddlnek el. A déntések korlatozgsat a szabalyozas, a biztositd kisérli meg.

146. Tovabb differencialja a képet és ezaltal neheziti a tisztan latast az a tény,
hogy a gyégyszereket rendelhetéség szempontjabdl is kulén csoportokba
sorolja a jogszabaly®. Ez azt eredményezi, hogy még a kérhazi, gyogyintézeti
felhasznalasu gyogyszerkér is tovabb tagolédik, hiszen a felirasi jogosultsag
alapjan is szlkul a megrendelésre, azaz a fogyasztéi déntés meghozatalara
jogosultak kére, tovabb szeparalva a piacot. Mas szempontbdl a felirasi jogo-
sultsagok korlatozasa is egy lehetséges szabalyozd eszkdz a kereslet korla-

tozasara.
13. tablazat*

Gyogyszerforgalom rendelheté6ség szerint, 2000-ben

Forgalom termelGi aron | Valtozas| Napi terapias adagok

Osszesen 1999-hez szama

(MFt) (%) képest | (ezer DOT)* (%)
Vény nélkl 27 403 13 4.59 818 139 72
Csak vényre 131 244 61 11.03 2 924 683 26
Csak vényre, szakorv. 36 873 17 21.98 176 982 2
Szakambulancian 2 396 1 -0.82 931 0
Szakambulancian, szakorv, 830 0 -0.47 71 0
Fekvébeteg gydgyintézet 14 142 7 13.80 5790 0
Vényen nem rendelhet6 1473 1 10.41 3 781 0

83. 3/1995. (Il. 8.) NM rendelet a gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl

84. DOT (day of treatment): napi terapias adagok szama (egy doboz terapias nap
szamanak és az évi dobozfogyasztds szamanak a szorzata — az Osszesitett
gyogyszerfogyasztas természetbeni 6sszehasonlitdsara alkalmas mértékegység)
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Forgalom termel6i aron | Valtozas| Napi terapias adagok

Patika 1999-hez szama
(MFt) (%) képest | (ezer DOT) (%)
Vény nélkil 26 627 14 4.82 797 996 21
Csak vényre 123 946 67 1.77 2 828 608 74
Csak vényre, szakorv. 33 289 18 24.75 171 810 5
Szakambulancian 97 0 24.63 31 0
Szakambulancian, szakorv., 563 0 17.10 61 0
Fekvébeteg gydgyintézet 208 0 161.29 122 0
Vényen nem rendelhet6 119 0 1.19 510 0

Forgalom termel6i aron | Valtozas| Napi terapias adagok

Kérhaz 1999-hez szama
(MFt) (%) képest | (ezer DOT) (%)
Vény nélkl 777 3 -2.56 20 142 15
Csak vényre 7298 25 -0.08 96 075 73
Csak vényre, szakorv. 3 584 12 1.09 5171 4
Szakambulancian 2299 8 -1.67 899 1
Szakambulancian, szakorv, 267 1 -24.39 9 0
Fekv@beteg gyogyintézet 13 934 47 12.85 5 668 4
Vényen nem rendelhet6 1 355 5 11.30 3271 2

Forras: MIS Consulting
* Az AIPM Hungary adatai szerint a 2002. évi DOT-ban kifejezett teljes forgalom 4 046 millid,
a patikai 3 904 millio, a kérhazi 142 millié volt

147. A fenti tablazat adataibdl — kilénésen amennyiben ésszevetjik a ter-
meldi aron és a napi terapias adagban mért forgalmi részesedéseket, pél-
daul a kérhazi forgalomban — jol lathat6, hogy milyen arkilénbségek van-
nak a kilénbdzd gydgyszercsoportok kdzott (a fekvBbeteg gyogyintézeti
gyogyszerek 47%-os termel8i aras forgalma csupan 4%-0s terapias napi
forgalmat jelent). A valtozasok iranya (a kulénleges felirasi jogosultsaghoz
kotdtt gydgyszerek fogyasztasanak névekedeése) pedig jelzi, hogy a gyogy-
szerfogyasztdsban természetbeni 6sszehasonlitdsban 2 %-ot kitevé
gyogyszerkér — mas szoval a ritkdbb betegségek draga gyogyszerei — egy-
re ndvekvé forrasigényd (6sszesen 26 %). A korhazi gyogyszerek viszony-
lagos dragasagaban az is szerepet jatszhat, hogy az OEP artargyalasok
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erre a gyégyszerkdrre nem terjedtek ki, igy kialakulhatott egy keresztfinan-
szirozas is, amit a kdzbeszerzési tipusu eljarasok alkalmazasa nem volt
képes kikliszébolIni.

148. A jarébeteg-ellatasban forgalmazott nem tamogatott gyégyszerek pia-
can a gyartok és az importalék a termeléi arakat szabadon alakitjak. A rég-
zitett fogyasztoi arak a gyartok, és importaldk altal meghatarozott termeldi
arakbd6l a miniszteri rendelet szerinti arrésekkel szamitva alakulnak ki.
E kérben miniszteri rendeleti szabalyok szerint negyedévente tehetik k6zzé
az araikat a Magyar Gyogyszerész Kamara kdzbeiktatasaval®. E piacszeg-
mensben a végsé fogyasztoi dontéseket 16 szabalyként maguk a fogyasz-
tok hozzak meg (e kdérben is vannak vénykételes készitmények, ahol —
a gyégyszer specialitdsai miatt (pl. altatok, nyugtatdk fogamzasgatiok) —
orvosi kézrem(ikddés van, ez azonban a kisebb hanyad). A nem vénykéte-
les gyégyszerek kdrében szabad a reklamozas, s a szabdlyoz6 hatdsag
sem fejt ki er6s nyomast az arak kordaban tartasa érdekében (k6zhatalmi
jellegi, arbeavatkozasi lehetéség nincsen, de pl. a miniszter altal a gyogy-
szergyartokkal és -import6érokkel 2000-ben kétdtt harom éves megallapo-
dasban aremelési 6nkorlatozas vallalasa a nem tamogatott készitményekre
vonatkozdéan is szerepelt).

149. Meg kell jegyezni, hogy a 2001. évi 283 milliard forintos gyogyszerpia-
con a nem tamogatott készitmények (nem tamogatott, illetve normativ
0%-0s gyogyszerkoér) forgalma mar elérte az 54 milliard forintot (19%),
a kizarélag kézfinanszirozott kér a 61 milliard forintot (22%), mig 59 %-ot
tesz ki az a kdr, ahol a beteg énrésze (100%-nal kisebb téritési dija) mellett
a tarsadalombiztositas is szerepet vallal a finanszirozasban (vegyes finan-
szirozas kore).

85. 5/2002. (IX. 18.) ESZCSM rendelet a gyégyszerek rendelésérdl és kiadasardl szélé
3/1995. (ll. 8.) NM rende-let mddositasardl
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14. tablazat*®
Magyarorszagi kiskereskedelmi gyégyszerforgalmi adatok (Milliard Ft)

, Osszes Lakossagi| E-alapot terhel6 — lfozpo’ntl . Tam(.)gata3|

Ev , | . . kéltségvetésbdl —|  szint —
gyogyszerforgalom | kifizetés tamogatas L o B

kdzgyogyellatasra 6sszesen, %
1994 83,9 20,5 60,9 2,5 75,6
1995 108,7 30,4 72,8 5,5 72,0
1996 130,5 37,5 86,2 6,8 71,3
1997 156,4 46,1 101,7 8,6 70,6
1998 191,2 54,4 126,8 10,0 71,5
1999 228,7 77,0 141,4 10,3 66,3
2000 242 1 88,4 140,9 12,8 63,5
2001 283,4 103,9 167,5 12,0 63,3

*Az Osszes forgalomban a kéltségvetés altal fizetett kozgyogyellatasi téritési dijak is szerepelnek
1.3.1. A tarsadalombiztositasi tamogatasi rendszer

150. A hazankban mikddé gyogyszertamogatasi rendszer rendez§ elve,
hogy a gydgyszereket a hasznalat (betegség) jellege, gazdasagossaga
alapjan kilénb6zé tdmogatasi csoportokba soroljak. E besorolas elveirdl
utoljara 1996-ban adott ki atfogd tajékoztatast a kormanyzat®. Az ebben
meghatarozott szempontok alapjan 6hatatlanul nagy diszkrecionalis jogkdr
adddik, hiszen sokszor egymasnak ellentmondé kdvetelmények kézétt kell
a koltséghatékonysag és a beteg szempontjabdl is optimalis megoldast
megtalalni. A besorolasokroél, id6rél-idére kormanyrendeleti szintd jogfor-
ras® rendelkezik.

86. Alapadatok a Kormany részére a gyogyszerek tarsadalombiztositasi tdmogatasanak
elveir6l 2000. novemberében késziilt munkaanyagbdl szarmaznak, kiegészitve a koltség-
vetési beszamoldkbdl nyert informacidkkal

87. NM-Egészségbiztositasi Onkormanyzati kézlemény: A gyégyszerek tarsadalombiz-
tositasi tamogatasanak elveirél és az egyes gydgyszerhatastani csoportokban elérhe-
t6 maximalis tamogatas csdkkentésének szempontjairdl (Népjoléti Kozldny 1996/25)

88. 20083. februarjatél az 1/2003. (I. 21.) ESzCsM rendelet, korabban a 109/2001. (VI. 21.)
Korm. rendelet a tarsadalombiztositasi tAmogatassal rendelheté gyogyszerekrél és
a tamogatas 6sszegérd|
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151. Ajarébeteg-ellatasban a tAmogatott gydgyszerek kérében tilos a vég-
s6 fogyasztdkat megcélzé reklamozas, de az orvosok felé iranyuld, szakmai
célu reklamozas megengedett és széles kdrben elterjedt. A szakmai céld,
az orvosokat megceélz6é promaécios eszkdzok alkalmazédsa az utdbbi évek-
ben jelentésen megemelkedett, hatasa egyre nagyobbnak tekinthet6. A pro-
mdocidra forditott kiadasok visszaszoritasara mar tdébb eurdpai orszagban
szllettek intézkedések. Egy lehetséges eszkdz példaul a promécios tevé-
kenység megaddztatasa. Egy masik, hogy meghatarozzak, hogy a vallalat
arbevételének hany szazalékat lehet promdcids koéltségkent elkényvelni.

152.Jellemzd, hogy a tdmogatasi rendszer elsGsorban a krénikus, illetve
életet veszélyeztetd betegségek kezeléséhez nyujt magas (90, 100%-0s)
normativ tdmogatast, mig az akut betegségek esetén jellemzéen alacso-
nyabb aranyut (50, 70%-0s) biztosit. Az un. alaplistan 1évé tamogatandé
gyogyszerek egy része normativ tamogatast élvez, azaz a gyégyszer ara-
nak egy bizonyos (90, 70, 50, 0) szazalékat kapja meg a beteg. Mas ré-
szUk fix tamogatasban részesul. Ez utdbbi esetben az azonos csoportba
sorolt készitmények kdzll a referencia készitményre megallapitott 6ssze-
gl tdmogatast kapja a csoport tébbi tagja is. A fix tAmogatasu gydgyszerek
szama ndvekvd tendenciat mutat. Ezt a tamogatasi format egyébként
az EU-ban is igen széles kérben haszndljak. Lényege, hogy az egymassal
egyenértéklinek nyilvanitott termékek ugyanazt a (,fix”) tAmogatast kapjak.
A tamogatas mértéke pedig egy ,referencia ar” elére meghatarozott szaza-
léka. EIméletben ez a referencia ar lehet a gyégyszercsoport legolcsobb
tagjanak ara vagy a csoport atlagara®. Magyarorszagon f6 szabalyként az
el6bbi modszert hasznaljak, vagyis a legolcsébb gyogyszert alkalmazzak
referencia termékkeént, amely aztan 90, 70 vagy 50%-0s tamogatéast kap.
Az igy kapott tamogatast kapja meg aztan minden ebbe a csoportba
tartozd, tamogatasra jogosult gyégyszer. Ez azt jelenti, hogy amennyiben
a felirt készitmény ara magasabb a referencia termékénél, a kilénbséget
a betegnek kell megfizetnie. llyen tipusu tamogatas esetén a gyartdk
ugyan szabadon hatarozzak meg termékeik arat, azok mégis jellemzéen
a referencia gyogyszer aranak kézelében maradnak. Ezt a mddszert igen

89. A csoporton belill f6 szabalyként a WHO altal megadott DDD (defined daily dose)
az ar-0sszehasonlitas alapja, bar ha az OGYI altal vezetett térzskdnyvbe bejegyzett
napi adag eltér a WHO altal meghatarozott DDD-t6l, akkor ez utobbit hasznaljak
a napi terapias koltségek meghatarozasara, 6sszehasonlitasara.
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eredményesnek tartjak mind az Egészségbiztositasi Alap kéltségvetésé-
nek és a tarsadalom gydgyszerkiadasanak féken tartasara, mind az azo-
nos csoportban — azonos piacon — Iévé gydgyszerek kdzotti arverseny
fokozasara.

15. tablazat”

Tamogatasi Gyogyszerek szama* (db)

kategoriak 1996 1997 1998 1999
90% 227 263 321 240
70% 422 436 461 435
50% 580 615 665 722
FIX 313 340 374 775
Osszes normativ 1542 1654 1821 2172
0% 2807 2958 1614 1533
Osszes tamogatott 4349 4612 3435 3705
nem tamogatott - - 1280 4382
Osszesen 4715 8087

* 2001-re a forgalmazhat6 gyogyszerek szama mar 10 577-re emelkedett.

153. A tamogatott kér jellemzé hanyadaban (2001-ben az OEP gyogyszer-
kiadasainak mintegy kétharmada), az an. normativ tamogatast élvezd ter-
mékkérben, illetve az EU90-es, tovabba az egyedi engedélyes termékkor
egy részében a beteg és az OEP k6z6tt kilénbdzé mértéki tarsfinansziro-
zas létezik. A termékpiaci verseny szempontjabdl ez a kor is két részre
bonthaté. A fix tamogatasu termékkdrben létezik verseny az egyes gyogy-
szercsoportokban, mig a szazalékos tamogatast élvez6 termékeknél
felhasznalasi szempontbdl vagy nincsen helyettesité termék, vagy pedig
ez a helyettesités annyira korlatozott, hogy e termékek gyakorlatilag mono-
polhelyzetben vannak.

154.Sajatos kort jelentenek a 0%-0s tamogatasi csoportba sorolt termé-
kek. E termékek altalaban tamogatas nélkll kerllnek gyogyszertari forga-
lomba, azonban specialis esetekben mégis kap — akar 90-100%-0s —
tamogatast is a beteg, hogyha a kilénleges felirasi kértilmények fennall-
nak. Ugyancsak specialis alcsoportot jelentenek a kdzgydgyellatas

90. Forras: A Vj-97/2000 versenyfellgyeleti eljarasban az Egészséglgyi Minisztérium altal
atadott adatok
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(szocidlis raszorultsaghoz kététt), ezen kivil egészsegigyi jogcim alapjan
100 %-o0s tdmogatast élvezé termékek. Ezek a betegek nem fizetnek téri-
tési dijat, ingyen kapjak meg e gyogyszereket. Ezekben a termékkdrékben
igényel nagyobb ellenérzést a feliras, mert az énrész hidnya miatt itt van
nagyobb veszély a visszaélésekre.

155. A klldnkeretes gyogyszer” kifejezés az altalanos tamogatéasi rendszer-
tél eltéréen finanszirozott, az OEP &ltal, nagytételben beszerzett gyogysze-
rek megjelélésére szolgal. Ezek egy-egy jol kérllhatarolhatd betegcsoport
szamara (vérzékenység, daganatos betegségek, ndvekedési problémak
stb.), a gydgyszertari forgalmat nem érintve, csak kijeldlt kezel6centrumok-
ban adhatdk, azaz sok tekintetben a gyogyintézeti gyégyszerfelhasznélas
specialis csoportjat jelentik, bar a jarobeteg kasszabdl finanszirozza ket
az OEP. Az egyre ndvekvl tamogatasi 6sszeg és arany ellenére tisztazatla-
nok a betegcsoportok, gyégyszerek kivalasztasanak szempontjai, a déntési
jogosultsagok, az éves keretek megalapozottsaga. Egészségigyi jogcim
alapjan jelenleg 100 és 90%-os tamogatassal rendelhet6k az ide besorolt
gyogyszerek. A gyégyszerkassza tullépésenek egyik eleme az e kategoriak-
ra kifizetett tamogatas fokozott névekedése. A gydgyszertamogatas jogcim
szerinti vizsgalata azt mutatja, hogy a 100 és 90%-0s tamogatasu gydgysze-
rek aranya a célzott csdkkenés helyett emelkedett az utébbi években. Ez
arra is felhivja a figyelmet, hogy fontos volna olyan, a kéltség-hatékonysagon
alapulé kiiszébérték meghatarozasa és normativ alkalmazasa, amely felett
a gyogyszerek tdmogatasba valé befogadasa nem lehetséges (még mélta-
nyossagbol sem).
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16. tablazat’’

A gyogyszertamogatasi eléiranyzat felhasznalasa
és a lakossagi terhek alakulasa 2001-ben®

2001. év
i Egészségiigyi Alapot o L ax
Jogcim oo Lakossagi kifizetések
terheld kifizetések

(millié F) (millié Ft)
90 % normativ 16 063 2 843
70 % normativ 23 424 10 955
50 % normativ 12 032 12 856
Fix normativ 34 126 18 489
0 % normativ 0 17 671
Normativ 6sszesen 85 645 62 814
EU100 35933 0
EU90 31 147 4512
EU pontok dsszesen 67 080 4512
Kézgydgyellatas 12 026 0
Egyedi engedély 1 351 54
Kulén keret 12 755 0
Nem tamogatott 0 36 500
Egyéb-nem vény alapu kifizetés 362 -
Osszesen 179 465 103 880

156. A 100%-0s tamogatasu gyégyszerek (EU100, kdzgyogyellatas, kilén
keret, egyedi engedély) kérében nem érvényesil az OEP és a beteg k6z6t-
ti megosztott finanszirozas, hanem kizarélag az OEP, illetve az allami kélt-
ségvetés dllja a kéltségeket. E kdérben az OEP korabban kdzbeszerzési
eljarasban szerzett be, 2000. juliusatél pedig specialis beszerzési eljarasi
szabalyok® alapjan szerez be, s alakitja ki az arakat. E termékkdr, mely

91. Forras: 2001. évi kéltségvetési beszamolo

92. A Medical Tribune 2003. junius 5-i szamaban megjelent adatok szerint 2002-ben
a normativ tamogatasu gyogyszerkdrre 100 937, a 100 %-o0s korre 40 534, a 90%-
osra 38 198, a kulén keretesre 13 586, a kdzgyogyellatottak gyogyszereire pedig
14 7083, egyébre 262, 6sszesen 208 220 millié Ft-ot kéltdtt az OEP.

93. 110/2000. (VI. 29.) Kormany rendelet egyes gydgyszerek és gyogyaszati segédesz-
kdzok beszerzésérdl és forgalmazasarol
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Osszesen a tamogatasok mintegy harmadat tette ki 2001-ben (61 milliard Ft),
a piac miikédése szempontjabdl a kdzpontositott kdzbeszerzésl termékek
piacaval mutat rokonsagot. Az arak palyazati rendszerben, elvileg tehat
versenyben alakulnak ki, bar kétségtelen tény, hogy a kinalati oldalon tébb
termék esetén is jellemzd lehet a monopolhelyzet, emiatt a verseny tényle-
gesen hianyozhat.

157. Ajarébeteg-ellatas kdrében a végs6 fogyasztoi arak, téritési dijak a ,ta-
mogatas alapjaul elfogadott” arak fliggvényében alakulnak. Erételjes sza-
balyoz6i nyomas érvényesiilt és érvényesil atekintetben, hogy a szallitokat
a tamogatasokrél hozott dontésekkel a kialkudott arak betartasara, az arné-
velések elkerilésére késztessék. Ez nem mindig sikerdlt, s idénként akadt
olyan — bar nem tdl széles — gydgyszerkdr, amelyben a korabban szazale-
kos tamogatasok ,fixesedtek”, befagytak amiatt, mert a gyarté a tamogatas
alapjaul elfogadott arat tullépte. Az e kdrben folytatott gyart6i arpolitikat
tehat Iényegesen befolyasolja a tamogatasok léte, s a tamogatasokrdl folyé
targyalasok alakulasa.

158. A gyogyszerkassza 2001. évi kiadasaiban 47,7%-ot tett ki a normativ
tamogatasi kor, 37,5%-ot az egészségugyi jogcim alapjan 90, 100% tamo-
gatast élvez6 gyogyszerkér, 6,7 %-ot a kdzgyogyellatasra, 7,1%-ot pedig
a kilén keretes gyégyszerekre kifizetett 6sszeg, egyedi engedéllyel pedig
0,8%-nyit fizetett ki az OEP. Tendenciajaban erételjes névekedést mutat-
nak az egészségugyi jogcimre, valamint a kilén keretes gyogyszerekre
teljesitett kifizetések, amely jogcimeken a tamogataskiaramlas dinamiku-
san emelkedik az utébbi idében.
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17. tablazat
A gyogyszerkiadasra forditott lakossagi kifizetések alakulasa

Lakossagi Kifizetések
(millio forint)

2000. év 2001. év VALTOZAS
2000-r61 2001-re
Jogcim A A Az egyes
Kifizetések | - °9Y®S |Kifizetések | - ©9Y°° | valtozas | jogcimek
. . jogcimek |, , jogcimek et I
jogcimekre ] jogcimekre i mértéke |aranyanak
aranya aranya . .
valtozasa
90% normativ 2829 3.2 % 2843 2,7 % 05%| -05%
70% normativ 13024 14,7 % 10955 105% | -159%| -42%
50% normativ 11726 13,3 % 12856 12,4 % 9,6 % -0,9 %
Fix normativ 11036 12,5 % 18489 17,8 % 67,5 % 5,3 %
0% normativ 16486 18,6 % 17671 17,0 % 72 % -1,6 %
Normativ 55101 | 62,3% | 62814 | 605% | 140%| -19%
dsszesen:
EU 100 0 0,0 % 0 0,0% - 0,0 %
EU 90 3828 4.3 % 4512 4,3 % 17,9 % 0,0 %
Kulén engedély 51 0,1 % 54 0,1% 5,9 % 0,0 %
Kulénkeret 0 0,0% 0 0 - 0,0 %
Kozgyogy 0 0,0 % 0 0,0 % - 0,0 %
Egyeb 100 % 0 | 00% o | 00% | - 00 %
(HM,UB)
Tamogatott
jogcimek 58980 66,7 % 67380 64,9 % 142% | -19%
dsszesen:
Nem tamogatott 29426 33,3 % 36500 35,1 % 24,0 % 1,9 %
OSSZESEN 88406 100,0 % | 103880 100,0 % 17,5 % 0,0 %

Forras: OSAP jelentés

1.3.1.a) Tamogatasba valo befogadasi eljaras
159.A gydgyszerpiaci tdmogatasok atlathatésagat szabalyozé 89/105/-

EGK direktiva szerint amennyiben létezik olyan pozitiv, illetve negativ lista,
amely meghatarozza a tdAmogatott, illetve a tamogatasbél kizart gyégysze-
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rek korét, akkor egyedi déntés alapjan keriilhet be egy gydégyszer a tdmo-
gatasi kérbe. A listara keriilés szempontjainak objektivaknak, atlathatéak-
nak és ellendrizhet6eknek kell lennitik. Déntést meghatarozott idén beldl
(90+90 nap) kell hozni, meghatérozott eljarasi szabalyok alapjan, indokol-
ni, és jogorvoslati lehetéséget is biztositani kell. Magyarorszag kételes
arra, hogy e direktivanak megfeleld belsé szabalyozast alakitson ki. Jelen-
leg azonban ez a dontési és eljarasi rendszer nem létezik még.

160. Magyarorszagon a gyégyszerek arahoz nyujtott tamogatast a pénz-
Ugyminiszter egyetértésével az egészséglgyi miniszter (kordbban a Kor-
many) allapitja meg, s teszi k6zzé rendeletben®. A Tarsadalombiztositasi
Ar- és Tamogatasi Bizottsag (TATB)*® a miniszter véleményezé és javas-
lattevd szerve, amelynek az egészséguigyi, a szocidlis, a gazdasagi, és a
pénzigyi tarca, valamint az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP),
képviselGibdl allé tagjait és elnékét a pénzigyminiszterrel egyetértésben
az egészseégugyi miniszter nevezi ki. A gydgyszerek arahoz nyujtott tamo-
gatast a mar emlitett miniszteri rendelet allapitjia meg. A tamogatas lehet
fix 6sszeg vagy a tamogatas alapjaul elfogadott, altalanos forgalmi adéval
megndvelt (bruttd) fogyasztdi ar 0, 50, 70, 90 vagy 100 %-a. Nincsenek
jogszabalyban meghatarozva, hogy a tamogatott gydgyszerek mi alapjan
kertilnek be a kilénbdz6 tdAmogatasi csoportokba. Ennek elvileg szakmai
szempontok alapjan kellene térténnie. A TATB, mint véleményezé, javas-
lattevd szerv feladata lenne, hogy a tamogatasi szintekbe valé befogadas
elveire javaslatot tegyen. A Bizottsag az elmult ket évben valdjaban kevés-
sé volt képes a jogszabalyoknak megfelel§ tartalmu mikddésre.

1.3.1.b) Arszabalyozds, dralku

161.Magyarorszagon nincs direkt hatésagi arkontroll. Az artérvény* értel-
mében a gyogyszerek termeldi, illetve import beszerzdi ara un. szabad ar,
mely ,arban, dijban, valamint az ar alapjaul szolgalé értékesitési feltételek-

94. 20083. februarjatol az 1/2003. (1. 21.) ESzCsM rendelet, korabban a 109/2001. (VI. 21.)
Korm. rendelet a tarsadalombiztositasi tAmogatassal rendelhet6 gyogyszerekrdl és
a tamogatas 6sszegérd|

95. 112/2000. (VI. 29.) Korm. rendelet a Tarsadalombiztositasi Ar- és Tamogatasi Bizott-
sag feladat- és hataskérérdl, valamint mdkddési rendjérdl

96. 1990. LXXXVII. térvény az arak megallapitasarél
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ben a szerz8d6 felek — a tisztességtelen piaci magatartas tilalmarél szél6
térvényben, valamint az ebben a térvényben foglaltak megtartasaval, egy-
mas méltanyos érdekeit tiszteletben tartva és kdlcséndésen egyluttmikddve
— allapodnak meg...”. A gyégyszerek kereskedelmi arrése hatésagilag
maximalt. Ezt az engedélyezett legmagasabb nagy-és kiskereskedelmi
arrést az egészséglgyi miniszter a pénzigyminiszterrel egyetértésben
rendeletben allapitja meg. A tamogatott gydgyszerek kdrében a tamogatas
alapjaul elfogadott artél el lehet térni, bar ilyen eltérés ritkan fordul el6.
Ebben az esetben arnévelés esetén a tamogatasok befagynak, azaz az ar-
kaldnbdzet a betegek altal fizetett téritési dijakat emeli meg, mig arcsdk-
kentés esetén a tamogatas és a téritési dij is aranyosan csdkken. A mar
forgalomban lévé gydgyszerek arainak kihirdetésére®” 2002. szeptembereé-
ig teljes korlien évente egy alkalommal kerlt sor, mig negyedévente lehe-
tett kihirdetni azokat a gyodgyszereket, amelyeknél arat csokkentett
a termel&/importér. 2002. szeptembere utdn a tdmogatott kérben az arak
kihirdetését jogszabaly nem rendezi, csupan a forgalmazhaté készitmény
megnevezését, és kiszerelését kell a miniszternek kézzétenni.® Az arak
ismerete fontos eleme a fogyasztéi déntésnek. A ,hivatalos” ar fontos ori-
entacids tényez6t jelentene mind a receptiré orvosok, mind a kérhazak,
mind a betegek szempontjabdl. Rdgzitett-aras rendszerekben ezen infor-
mAacio hianya egyértelm( hatranyt jelent.

162.2002. szeptemberétdl a jarébeteg-ellatas kdrébe tartozé tarsadalom-
biztositasi tamogatasban nem részesiilé gydgyszerek — a gyogyszerek ke-
reskedelmi arrésérdl sz6lo kulén jogszabalyban meghatarozottak szerint
szamitott — tajékoztato jellegli fogyasztéi arat a Magyar Gyogyszerész Ka-
mara teszi k6zzé sajat hivatalos kiadvanyaban, és a minisztérium hivatalos
lapjaban.®

163. A tarsadalombiztositasi tamogatés alapjaul elfogadott ar megallapita-
sara iranyulé targyalasokat (artargyalasokat) az OEP bonyolitja le.' A tar-

97. 3/1995. (ll. 8.) NM rendelet a gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol (2-2/A §)
98. 5/2002. (IX.18.) ESZCSM rendelet a 3/1995. (Il. 8.) NM rendelet médositasardl

99. 2002. évi XIV. térvény a gyogyszerészetet érint6 egyes térvények mddositasarol
(2. § (2) bekezdés)

100. 100 millié Ft arbevételt elért gydgyszertar, személyi jogos gydgyszerészének tagdija
70 ezer Ft, mig 6 ezer forint az alkalmazott gyégyszerésze)
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gyalasi feltételeket az OEP féigazgatoja legalabb ketté héttel a targyalasok
megkezdése elbtt a Tarsadalombiztositasi Kézlényben teszi kbzzé. Az ar-
targyalason csak olyan termék vehet részt, amelyikre arajanlat érkezett.

164. A tamogatandé gyégyszerkdr és a tamogatas alapjaul szolgald arak
egy sajatos alkufolyamat soran alakulnak ki. Ennek az artargyaldsnak
a pontos eljarasi szabalyai, a déntés szempontjai részleteiben nincsenek
jogszabalyban lefektetve, bar néhany déntési szempont és eljarasi elem
rendeleti szabalyozasa létezik.” Az OEP és a gyartok kdzotti artargyala-
sok bizonyos szempontjai és annak menete megjelenik az OEP tajékozta-
téjaban, annak jogszabalyi alapjai csak részben léteznek. Nincsen tartal-
milag meghatérozva, hogy az arelfogadas milyen szempontok (pl. nemzet-
kézi ar-6sszehasonlitas esetén mely orszagok arai alapjan, esetleg kéltsé-
gekkel, leértékeléssel kell-e indokolni stb.) figyelembevételével térténhet.
Az eljarasi hatarid6ket jogszabaly nem tartalmazza, a targyalasok vég-
eredményekeént kialakult gydgyszerkdroket jogszabaly hirdeti ki, amelyet
az Alkotmanybirésagon lehet megtamadni. A kormanyrendelethez nyilva-
nos indoklas nem tartozik. Osszességében tehat az 4llapithaté meg, hogy
a m(kodé rendszer a transzparencia direktivaban'® foglalt jogharmoniza-
ciés kdvetelményeket nem elégiti ki, s a piaci folyamatok jellege miatt
a vallalatok szamara nem jelent érdemi garanciat.

1.3.2. Orvosokra haté szabalyozasok

165.Az orvosok receptirasi gyakorlatanak szabalyozasaval kapcsolatos
szabalyozasi kisérletek indoka a gyégyszerekre rendelkezésre allo forra-
sok végessége, e forrasok kéltséghatékony felhasznalasa iranti igény.
A vénykoteles koérben a gydgyszer felhaszndldsi déntések alapvetéen
a felirasra jogosult orvosok kezében vannak, mig a nem vénykételes kor-
ben is jelentds keresletbefolyasolé szerepe van az orvosi tanacsadasnak,
ebbdl kdvetkez6en a gydgyszereladasban érdekelt gyarték promécios te-
vékenységének elsédleges célcsoportjai is az orvosok. Minden szabalyo-

101. 1997. évi LXXXIII. térvény a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl, egységes szer-
kezetben a végrehajtasardl szé16 217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelettel

102. Az embergydgyaszatban alkalmazott gyogyszerkészitmények arképzésérdl és a nem-
zeti tarsadalombiztositasi rendszerbe valé befogadasardl sz6lé 89/105/EGK Tanacsi
iranyelyv, illetve a 86/C 310/08 bizottsagi kbzlemény
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z0, illetve finanszirozd megkisérel Iépéseket tenni abba az irdnyba, hogy
megtartsa a gydgyszerek kdzoétti valasztas szakmai szempontjainak prima-
tusat ugy, hogy az orvosok kéltségtudatossagat, érzékenységét javitsa
a terapiak kozotti valasztas soran.

166. A szabalyozéi tipusu beavatkozasok egyik jellemzé megoldasa a gyar-
tok, forgalmazok eladasdsztonzési mddszereire (reklam, szponzoracio,
ajandékadas, jutalékfizetés stb.) vonatkozd korlatozasok alkalmazasa.
A eladasésztdnzés alapvetd célcsoportjat az el6bb ismertetett okok miatt
az orvosok képezik. Ezt Gzleti szempontbdl természetes jelenségnek kell
tekintenlink, ugyanakkor azonban nagy veszélyeket rejt magaban mind
a betegek, mind a finanszirozé szempontjabdl. A finanszirozé szempontja-
bél a rendelkezésre all6 forrasok tullepése jelenti a {6 gondot. A betegek
szempontjabdl az orvos-beteg bizalmi viszony alapja, hogy az orvos a be-
teg megbizottjaként végzi a tevékenységét. Ennek a bizalmi viszonynak
a megingasat, feloomlasat okozhatja az, hogyha az orvos a gyartok ,lgy-
nokéve” valhat akar azért, mert lekételezettjévé valik azoknak (szponzoralt
konferencia részvételek, mas ajandékok stb. altal), akar azért, mert tényle-
ges érdekeltségi viszony (kbézvetlen vagy kdzvetett (izleti kapcsolatok, pél-
daul egyébként legalis gydégyszertesztelésekben valé részvétel, vagy
egyébkeént tiltott jutalékban részesités) alakul ki k6z6ttik. E probléma kiku-
szObdlésére a szabalyozas déntéen arra helyezi a hangsulyt, hogy elker(l-
het6 legyen az ,ligyndkké” valas. Napi tapasztalatok (Id. 2003 elsé felében
nyilvanossagra kerilt esetek az olasz orvosi korrupciérdl, magyarorszagi
hirek az orvosok receptirasi gyakorlatara vonatkoz6 adatok illegalis meg-
szerzésének kisérletérdl stb.) alapjan nyilvanvalé, hogy a szigorunak szant
szabalyozasok (adatok titkositasa, tilalom a jutalék elfogadasra, ajandék-
adasi, szponzoralasi szabdlyok szigoritasa stb.), eladasészténzési korlato-
zasok (kuléndsen az ellendrzési és szankciorendszer kdvetkezetes alkal-
mazdasa nelkil) nem, vagy kevésse képesek a sulyos gondok kezelésére.
Ugyancsak megoldas lehet — mint ahogyan egyes orszagokban létezik ilyen
szabdlyozds — a markanév szerinti feliras helyett a hatéanyag alapjan
(nemzetkdzi szabadnév) torténd rendelés. Ez a gyakorlat csdkkentheti
az indokolatlan markafliggést mind a betegeknél, mind az orvosoknal, és
lehetdvé teszi az arérzékenység kialakitasat, az arverseny hatékonysagi
hatasainak kihasznalasat.
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18. tablazat
2000. és 2001. évben bevaltott orvosi vények

Vényforgalom
(ezer darab)

2000. év 2001. év VALTOZAS
. 2000-rél 2001-re
Jogcim
A Az egyes Az egyes
Vényforgalom| | z e?"es Vényforgalom| ?’V Véltozas | jogcimek
L jogcimek | . . jogcimek i .
jogcimekre K jogcimekre K mértéke | aranyanak
aranya aranya e
valtozasa
90% normativ 27797 17,7 % 24509 150% | -11,8 % -2,7%
ebbdl magi 10019 6,4 % 10105 6,2 % 09% | -02%
70% normativ 22284 14,2 % 17268 10,6 % | -22,5% -3,6%
50% normativ 15410 9,8 % 15719 9,6 % 20%| -02%
Fix normativ 24807 15,8 % 36949 22,7 % | +48,9 % 6,9 %
0% normativ 15044 9,6 % 14254 8,7 % -52% -0,8 %
Normativ 105343 | 67,1% | 108699 66,7% | 3,2%| -04%
Osszesen:
EU 100 3188 2,0 % 3296 2,0 % 3,4 % 0,0 %
EU 90 7634 4,9 % 8655 53% | +13,4 % 0,4 %
Kllén engedély 30 0,0 % 30 0,0 % 1,5 % 0,0 %
Kilénkeret 0 0,0 % 0 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Kozgyogy 25051 16,0 % 25892 15,9 % 34%| -01%
Egyeb 100 % 149 0,1% 130 01%|-131%| 0,0%
(HM,UB)
Tamogatott
jogcimek 141394 90,0 % | 146702 90,0 % 38%| -01%
dsszesen:
tN'i:" tamoga-| 45606 | 10,0% | 16385 10,0% | 49%| 0,1%
0
OSSZESEN 157020 100,0 % | 163087 100,0 % 3,9 % 0,0 %

Forras: OSAP jelentés
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167.Mint arrél mar esett sz9, tébbfajta eszkdzt is ismerlink az orvosok in-
dukalta gyogyszerkereslet, ezen keresztll a kiadasok kordaban tartasara
(rendelési jogosultsag szabalyozasa, felhasznalhaté gydgyszerkeret meg-
hatarozasa, generikus helyettesités el6irasa, terapias ajanlasok, gyogy-
szerezési protokollok alkalmazasa, el6zetes engedélyezés bizonyos
gyogyszerekre, vényellenbrzeés, felirdsi gyakorlatok monitorozdsa stb.).
Ezek egy része jellemzéen olyan térvényekben, szabalyokban jelenik meg,
amelyek direkt médon el6irjak és szabalyozzak az orvosok gyégyszer-
felirasi gyakorlatat, lehetéségeit. Masik részik Iényege az orvosok 6szton-
zése és érdekeltte tétele a kiadasok csdékkentésében, illetve azok dsszete-
telének javitasaban, tovabba az ellenérdekeltség kialakulasanak megaka-
dalyozasa. A két médszert altalaban vegyesen hasznaljdk az egészség-
Ugyi rendszerek, de a legtébb orszagban megfigyelhet6 az a tendencia,
hogy mig az el6bbi — a direkt beavatkozas, illetve az iranyelvekkel (guide-
lines), terapias protokollokkal val6 szabalyozds — rugalmatlansaga miatt
veszit vonzerejébdl, addig az 6szténzékdn keresztili befolyasolas egyre
gyakoribba valik. Részben ez a cél, azaz az egészséglgyi szolgaltatasok
és gyogyszerek ,fogyasztasarol” dénté orvosok — elsésorban pénzigyi —
Osztbnzése, huzdédik meg példaul az Uj egészsegiigyi szervezeti formak —
a GPF-ek (General Practitioner Fundholder az Egyesilt Kiralysagban) és
a HMO-k (Health Maintenance Organization-ok az USA-ban) létrejétte moé-
go6tt is. Magyarorszagi példa erre az iranyitott betegellatasi kisérlet, ahol
a rendszer — tdbbek kdzo6tt — mddot ad a beteg gydgyszerfogyasztasanak,
az orvosok gyogyszerfelirasi gyakorlatdnak befolyasolasara, kontrolljara is.

168. Magyarorszagon a patikak eladasi, forgalmi adatait szamitégépes rend-
szeren keresztll vezetik. Az OEP ezen kivul vényellendrzési informatikai
rendszert is midkddtet (BVER). Ennek az adatbazisnak a segitségével ma
mar kovetni és ellendrizni lehet az orvosok receptirasi gyakorlatat is.
A sajtéban az utdbbi id6ben mar jelentek meg tudositasok kirivd gyakorla-
tok (adott orvos gyodgyszerfelirasainak, adott beteg vénybevaltasainak
anomaliai, kirivéan sok receptet kivalté betegek, sok receptet feliré orvo-
sok) OEP A&ltali ellenérzéseirdl, visszaélések leleplezéseir6l. Az orvosok
természetesen ellendllnak az ilyen direkt kontrollnak, és ragaszkodnak
azon jogukhoz, hogy a terapia szempontjabdl a megitélésiik szerinti legha-
tékonyabb gyodgyszert irhassak fel, figgetlenul annak aratol. Ennek ellené-
re voltak mar kezdeményezések kiulénbdz8 szakmai szévetségek és kor-
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manyzati szervek részvételével, amelyek bizonyos anyagi 6szténzék be-
vezetésére iranyultak: a takarékosabb receptirassal elért pénzligyi megta-
karitasok egy részét megkapnak az orvosok, €s azt praxisuk targyi feltéte-
leinek javitdsara hasznalhatnak. 2003-ban az orvosok hatékonyabb tera-
piara 0sztdénzésével kapcsolatos munkdk az OEP-ben felgyorsultak,
nagyobb hangsulyt kaptak, s vélhetGen érdemi elérelépés is bekdvetkezik
ezen a terlleten. Tébbek szerint az ilyen médszerek alkalmazasa oda is
vezethet, hogy a beteg a szikséges készitményt anyagi megfontolasok
miatt nem kapja meg. Az ilyen tipusu aggodalmakat nemzetkdzi példak,
bizonyitékok ezidaig nem tamasztottak ala.

1.3.3. Gyégyszerészek

169. Amint azt fentebb mar leirtuk, vénykodteles gydgyszer esetén elsédle-
gesen az orvos, vény nelkil is vasarolhaté termékeknél elsésorban a be-
teg az, aki a fogyasztassal kapcsolatos déntéseket meghozza. Nem sza-
bad azonban megfeledkezniink az orvosok mellett a gyégyszerészek sze-
repérél sem. A gyogyszerészi helyettesitésre engedélyezett vényes, tovab-
ba a vény nélkul kaphaté gydgyszerek és dngydgyszerezés esetén nem
csak a befolyasolasi lehetésége nagy a patikusoknak, de a felelésségiik is:
nekik kell tajékoztatni a vasarlét a készitmény hatékony és biztonsagos
hasznalatardl, javaslatokkal alini el6 esetleges alternativ gyégyszerekrdl.
Ezen gydgyszerkér fogyasztasaban tehat nyilvanvalé a gyégyszerészek
fontos szerepe. Ugyancsak jelentésebb szerepet kaphatna a gyégysze-
rész a tajékoztatasban és a déntéshozatalban egy nem markanéven ala-
puld felirasi rendszer esetén.

170. A receptre irt gyégyszerek esetében ma is jogaban all a patikusnak,
hogy a felirtnal egy olcsobb készitményt ajanljon a betegnek, feltéve, hogy
az egeészseégugyi hatésag a két szert egyenértékiinek mindsitette, és
a helyettesitést jogszabalyban lehetbvé tette.'” Ez a szabaly, ami altalaban
az originalis gyégyszer generikus verziéjaval valé helyettesitését jelenti,
lehetéséget kinal a gydgyszerkiadasok csdkkentésére. Sajnos a generikus
helyettesités médszere sem az orvosok, sem a gydgyszerészek szintjén —
megfelel§ 6sztdnz6k és a betegtajékoztatas hianyossagai miatt — nem
nagyon makddik. A jelenlegi arrésrendszer — kilén észténz6k nélkil — nem

103. 37/1999. (VIII. 24.) EGM rendelet a gyogyszerek helyettesithetGségérdl
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teremt jovedelemérdekeltséget a helyettesitésben, annak ellenére, hogy
a magasabb aru készitményekhez a degresszivitas miatt jellemzdéen ala-
csonyabb arréskulcs, ugyanakkor azonos, vagy nagyobb arréstémeg tar-
tozik. Erdekeltté lehetne tenni a gydgyszertarakat a betegek gyogyszer-
kéltségének megtakaritasaban. Az orvosokhoz hasonléan példaul ugy,
hogy az elért megtakaritdst megkapja a gydgyszertar, vagy esetleg maga
a gyogyszerész (német rendszer). Alternativ megoldas a fix arrés alkalma-
zasa is. Ezzel parhuzamosan erésiteni szilkséges a fogyasztok felvilago-
sitasat is, hogy a helyettesithet6ség ténye tudatosuljon, az attéréssel
szembeni félelemérzet csdkkenjen.'™

1.4. EGYEB VERSENYPOLITIKAI KERDESEK

171.Szinte minden OECD orszagra igaz, hogy a versenytdrvény hatalya
kiterjed a gyogyszeriparra annak ellenére, hogy a széleskoérl szabalyozas
erésen limitalja a versenypolitikai szempontok gyakorlati alkalmazhatésa-
gat. Ebben a fejezetben a versenypolitikaban oly gyakran hasznalt fogalma-
kat a gyégyszeripar kontextusaban vizsgaljuk. igy sz6 lesz az aru- és f5ld-
rajzi piac meghatarozasarol, annak nemzetkdzi gyakorlatardl, a be- és kile-
pési korlatok eddig nem emlitett formairdl csakugy, mint a piaci hatalom
jelenlétérdl a piac két oldalan.

.4.1. Piacmeghatarozas

172. A relevans piac altalanos definiciojara gondolva azt mondhatjuk, hogy
relevans piac a gyogyszerek azon csoportja, amelyek helyettesitéi egy-
masnak egy adott betegség kezelésében. Szlikebb értelemben a helyet-
tesités csupan az azonos hatéanyagu (originalis és a generikus helyettesi-
t6i) gyogyszereket jelenti, tagabb értelemben azonban a kilénbdz8 haté-
anyagu (de azonos terdpias csoportba tartozd) gydgyszerek is helyettesi-
t6i lehetnek egymasnak. Tagabb piacmeghatarozast jelent, hogyha a gyogy-
szereken tul, az orvos-szakmai szempontbdl alternativ gyoégyitasi megolda-
sokra is kiterjesztjuk a vizsgalatot. Természetesen a keresleti helyettesités

104. Egyes szakmai becslések szerint a betegek szamara milliardos nagysagrendet jelen-
t6 megtakaritast jelentene, ha a helyettesithet6 gyogyszerek kzétti valasztas soran
er@sebben érvényesiine a kéltségtudatossag.
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szempontjabdl jelentésége van — csakugy mint mas termékpiacokon —
a készitmények, a terapiak aranak is, amit a napi terapias kéltségek, vagy
az 6sszkoéltseég meghatarozasaval szoktak ésszehasonlitani.

19. tablazat

ATC csoportok részesedése az 6sszes gyogyszerkiadasbol

Magyarorszagon
, \ 1 2 2002*
ATC Hatastani csoportok 1996 998 000 00
(%) (%) (%) (%)
A Tapcsatornrl;i és anyagcsere 14.6 14.5 14.1 13,7
gyogyszerei
B Vér és vérképz8szervek 6.7 5.3 5.1 5.7
gyogyszerei
C |Sziv és érrendszer gybdgyszerei 21,1 20,7 21,4 22,6
D |Bé&rgyogyaszati készitmények 3,4 3,4 3,1 2,8
G Urogenitalis rendszer és 2.9 3.4 42 43
nemi hormonok
H |Szisztémas hormonkészitmények 2.1 1,8 2,2 1,9
J |Szisztémas fert6zésellenes szerek 141 12,4 10,9 9,0
K |Kérhazi oldatok n.a. n.a. n.a. 1,4
L Daganatellenes és 5.1 6.1 6.5 73
immunmodulans szerek
M Vaz és izomrendszer 5.3 5.6 6.2 6.2
készitményei
N Kézponti |d§grendszer 14.3 16.3 16,2 15,7
gyogyszerei
P |Parazitaellenes készitmények 0,1 0,1 0,1 0,1
R |Légzérendszer készitményei 6,1 6,1 57 5,4
S |Erzékszervek gydgyszerei 11 1,3 1,4 1,3
V |Egyéb (pl. tapszer) 3,1 3,0 2,8 2,3
X |Homeopatias szerek - - 0,1 0,2
Osszesen: 100,0 100,0 100,0 100,0

*A 2002. évi adatok az AIPM Hungary bocsatotta rendelkezésunkre

Forrds: www.magyosz.org — pharmaFELAX, MIS Consulting
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173. A nemzetkdzi gyakorlatban az arupiac meghatarozasanal a terapias
csoportok jelentik a kiindulépontot. Az Eurdpai Bizottsag Verseny Féigazga-
tosaga példaul elfogadta azt az elvet, hogy a relevans piacot megfeleltetik
a WHO altal meghatarozott Anatomical Therapeutical Classification (ATC)
terapias osztalyainak. Az ATC egy 7 jelbdl allé — dtszintl — kédrendszer,
melyben az elsé 4-5 jel azonossaga mar jé kdzelitést ad a terapias helyet-
tesithetéségre. (Az ATC elsé kddjai alapjan kialakitott csoportok magyaror-
szagi éves gyogyszerkiadasokbdl vald részesedését mutatja be a kdvetke-
zG6 tablazat.) Magyarorszagon a terapias csoportok dénté tébbségében tébb
gyarto és tébb termeék van. Azaz elmondhaté, hogy szinte minden gyart6 szin-
te minden terméke versenyez valamilyen mas vallalat termékével a maga
terapias csoportjaban.

174. A relevans piac meghatarozasanal természetesen Magyarorszagon is
figyelembe kell venni a terapias csoporton belll a tarsadalombiztositasi
tamogatasok meértékét, és azt, hogy ez hogyan befolyasolja azt a végsé
.arat”, amit a fogyasztdénak kell fizetnie. Ezek alapjan nagyjabdl kilén piac-
ra kerlilnek a tamogatott és a nem tamogatott gydgyszerek, bar elméletileg
el lehet képzelni olyan helyzetet, amikor egy vény nélkil kaphaté alacsony
tott, ugyanazon terapias csoportba tartozé tarsara. Ez a példa azt mutatja,
hogy lehetnek kivételek, de a relevans piac meghatarozasahoz elsd koér-
ben j6 kbzelitést ad az egy terapias csoporton bellli tAmogatott vagy nem
tamogatott gydgyszerek kére.

175. Miutan az arupiac meghatarozasanal nagyon fontos szerepet jatszik az
egészségbiztositasi tamogatasi rendszer, ami pedig orszagonként valtozé,
ezért relevans fdldrajzi piacként tipikusan az adott orszagot szoktak meg-
hatarozni, annak ellenére, hogy a gyartas és forgalmazas ma mar gyakran
globadlis vagy tébb orszagban jelenlévd vallalatok altal térténik.

176. A gybégyszerek piacan a verseny természete és intenzitasa alapvet6-
en két tényez6tdl fligg:

1.hany termeék és flggetlen gyarté van az adott relevans piacon
2.milyen a kereslet arrugalmassaga
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177.Vagyis olyan terapias csoportokban, ahol viszonylag sok helyettesitd
termék van, és a fogyasztok arérzékenyek, ott jelentés verseny — arver-
seny — alakulhat ki a termékek kézoétt. Ezzel szemben keves szerepl§, nem
arérzékeny fogyasztdk esetén a verseny gyengébb, és nem annyira az ar-
ban, mint a minéségben, a kutatas-fejlesztés vagy a marketing teriletén
jellemzé. A tamogatasok arérzekenyseget csékkentd hatdsa miatt — kilo-
nésen, hogyha a tamogatasba valé befogadas alkalmazott médszere nem
kényszeriti ki az arversenyt — a verseny elsésorban minéségi versenyt
jelent. Ezt a tendenciat jelzi a ,me-too” készitmények mar emlitett — a tény-
leges minéségi kilénbséggel sokszor nem aranyos — arkilénbséggel vald
tamogatasba kerllése. Kdvetkezetes, a koltség-hatékonysagon alapuld
Osszehasonlitdsok alkalmazasat felvallalé befogaddsi rendszer esetén
a vevdi oldal er6teljesebb versenynyomast lenne képes kifejteni, s élvezni
annak elényeit. A tényleges hatékonysagi elé6nydk bekdvetkezése ezen tul
feltételezi még a fogyasztok — ideértve a ddntést hozd orvosokat, vagy
a doéntéshozatalban segitséget add gyogyszerészeket, s adott esetben
akar egy-egy betegcsoportot képviselé betegszervezeteket is — megfelelé
szintd tajékoztatasat is.

.4.2. Belépési korlatok

178. A piacra lépni szandékozok szdmara a belépési korlatot kbzgazdasa-
gilag azok a tényezdk jelentik, amelyek viszonylagos kéltséghatranyt jelen-
tenek az iparagba ujonnan belépni szandékozdéknak a mar bent Iévékkel
szemben'®, fliggetlendl attél, hogy a belépéskor a mar piacon lévének is
vallalnia kellett-e ezeket a kéltségtdbbleteket.

179. Az egyik leggyakrabban emlegetett, gyogyszertermékekre vonatko-
Z0 belépési korlat a nagy t6keigényesség: egy Uj gyégyszer megjelente-
tése a piacon (a kifejlesztés kulénb6zd fazisai, a bejegyeztetés, a market-
ing tevékenység) nagyon sok pénzbe és hosszu idGbe telik. A K+F teve-
kenységrél kéztudott, hogy kéltséges, kiildondsen a gyodgyszeriparban, ahol
a kulénbdz6 — kiulénbésen biztonsagi €s hatdsossagi — tesztelések miatt
igen hosszu ideig is tart. Ezen tul sokat kéltenek a vallalatok egy Gj gyogy-
szer marketingjére. Magyarorszagon — ahogy azt korabban elmondtuk —

105. Forras: David W. Pearce (1993): A modern kdzgazdasagtan ismerettara, Kézgazdasa-
gi és Jogi Kényvkiado
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tilos a vénykodteles gyogyszerek betegeknek szél6 reklamozésa. Szabad
viszont a szakmai kézdnségnek bemutatni a terméket, és az 6 felirasi gya-
korlatukat befolydsolva nyerni piacot a gyogyszernek. Ez az orvoslatogatéi
és promécios tevékenység nagyon elterjedt az utdbbi években Magyaror-
szagon, bar a szabalyozasa szigorodott. Meg kell azonban jegyezni azt is,
hogy a marketing kéltségek tetemes része nem annyira a piacra lépési
akadaly leklizdését, mint amennyire a piacon maradast szolgalja. Kdzis-
mert tény, hogy az innovativ termékek gyartéi, forgalmazéi sok esetben
joval nagyobb aranyban kéltenek promacids célra, mint a generikus gyar-
tok. Ennek azonban inkabb a markahdség, a lojalitas kialakitasa és fenn-
tartasa a célja.

180. A K+F koéltség fix kdltségnek tekintheté a gyogyszergyarték szamara,
azaz nagysaga flggetlen a termelés nagysagatél, dsszkoltséghez illetve
bevételhez viszonyitott aranya a termelés nagysagaval csékken. Vagyis e
kéltségek kitermelésében a vallalat minél nagyobb mérete versenyelényt
jelent. Nem beszélve arrél, hogy nem csak a koltségeket tudja jobban
elosztani, de a gyogyszerkifejlesztéssel egytt jard nagy kockazatot is job-
ban ,szét tudja teriteni” a nagy tékével rendelkezd vallalat. Ezért van az,
hogy kisebb gyogyszergyartdé cégek prébalnak egyuttmdkddni, és a K+F
kéltségeit és kockazatat is egyitt viselni. Nem ritka jelenség persze, hogy
— kuléndsen az alapkutatasok, de még az alkalmazott kutatasok teriletén
is — e koltségek és kockazatok jelentés részét a kormanyzatok vallaljak,
igy a gyartok a kézpénzekbdl finanszirozott kutatdsi eredmények megva-
sarlasaval mentestilnek a magas belépési kdltség tetemes része aldl.

181. A kifejlesztésen tul magara az emberi fogyasztasra szant gydgyszer-
készitmények szakszer( gyartasi eljardsara (GMP) vonatkoz6 elGirasok,
de az engedélyeztetés és a bejegyzési procedura — f6leg ezek idSigényes
volta — is belépési korlatot jelent a piacra Iépni akaré vallalat szamara.
Ennek a korlatnak a jelent6ségét csdkkenti az az Uj lehetdség, hogy a tbrzs-
kdényvezéshez sziikséges értékelést lehet az Eurdpai Gydgyszerértékeld
Szervezettdl'® (European Medicines Evaluation Agency — EMEA) is kérni.
Ennek elénye, hogy az EMEA értékelésének megléte esetén a tagallamok-
ban — a térzskdnyvi dokumentacié érdemi részének valtozatlan benyujtasa

106. Teljes nevén: European Agency for the Evaluation of Medical Product
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és az EMEA Altal az értékelésrél kiadott 6sszefoglalé beadasa utan — egy-
szer(sitett eljarasban lehet ,honositani” az adott gyégyszert. Az eurdpai
kdézpontositott, illetve decentralizalt térzskényvezési eljarasok elterjedése,
illetve a kélcsénds elismerésen alapuld eljarasok szélesebb kérd alkalma-
zasa csOkkentheti a belépési korlatokat.

182.Ezeken kivil van még néhany — féleg szabalyozasi tipusu — belépési
korlat. Ezek egyike a korabbi fejezetekben mar targyalt szabadalmi védett-
ség, melynek idGtartama egységesen husz év, ami a legtdébb orszagban
meghosszabbodhat maximum 6t évvel (gydgyszerek kiegészitd szabadal-
mi oltalma).

183. Ugyancsak belépési korlatok rejlenek a tAmogatasba valé befogadas,
az arelfogadas eljarasaban, a kihirdetés szabalyozasaban.

184. Szabalyozasi jellegl belépési korlatnak tekinthet6 a magyar piacon
mind a gyartas, mind a nagykereskedelem vonatkozasaban az a korlatozas,
amely e piacok szerepl6i szamdara megtiltia mind a gyogyszer-kiskeres-
kedelemben, mind a gydgyito ellatdsban a kdzvetlen tulajdonosi részvételt.

185. Belépési korlatot jelent ezen a szinten a reklamozas, a gyogyszeris-
mertetési tevékenység korlatozasa. Ezek a szabdlyozdsok azért a gyartéi-
/importaléi szintet érintik elsédlegesen, mert a termékekrél sz6l6 tajékozta-
tas és az eladasdszténzés ennek a vertikalis szintnek az érdekkorébe tar-
toz6 tevékenyseégek.

186. A gydgyszer-nagykereskedelem belépési korlatjai: teljes valaszték
tartdsanak koételezettsége; raktarozasra, tarolasra, informaciés rendszerre
vonatkozé, illetve a termék- és ellatasbiztonsagot garantalni hivatott nor-
mativ elGirasok, az ezekbdl kévetkezd tékeigény. A jogi elGirasokbdl faka-
do belépési korlat 6sszességében nem tekinthetd tul magasnak. Ezt jelzi,
hogy a gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé vallalatok
szadma még ma is kdzel 6tven. Kdzéptavon a gyodgyszer-nagykereskede-
lem hazai piacan szamolni kell strukturalis belépési korlat kialakulasaval is.
Az utdbbi két év privatizacios és akvizicidos eseményei, a duopolisztikus
piacszerkezet kialakulasa valészindsithetéen azt eredményezi, hogy a két
nagy piaci szerepl§ sulya olyan mértékben megng, hogy érdemi, piaci eré-
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ben, versenyképességben azonos sulyu versenytars megjelenésével, ki-
alakulasaval révidtavon nem lehet szamolni. Tovabb erésitheti ezt a ten-
denciat az, ha a nagykeresked6k megprébaljak hosszabb tavu, vagy kiza-
rélagossagi szerz6désekkel, esetleg mas gazdasagi eszkézokkel — példa-
ul a rabatt rendszeren keresztll — is felosztani a kiskereskedelmi piacot.
A struktira megmerevedése pedig Ohatatlanul a verseny intenzitasanak
csokkenését eredményezheti, ami elvezethet oda is, hogy a gydgyszerta-
rakért folytatott (leginkabb a kedvezményrendszerben, fizetési hatarid6k-
ben, kiszolgalasban megjelend) verseny a kiskereskedelem hatranyara fog
megvaltozni. A duopolisztikus piacszerkezet magaban rejti azt a veszélyt
is, hogy a két nagy szerepl6 hajlama megné a versenykorlatozé jellegu
magatartasra, a hallgatélagos, vagy tényleges ésszejatszasra is. Amennyi-
ben a vertikum e kézbens§ szintjén a nagykereskeddk piaci hatalma a téb-
bi szerepl6 szamara kezelhetetlenné valik, kilénféle eszkézdékkel tudnak
ez ellen védekezni mind a gyartdi (sajat nagykereskedelmi halézat bévité-
sével), mind a kiskereskedelmi szinten (pl. beszerzési tarsulasok létreho-
zasaval). Ez a fenyegetettség remélhetéen elegendd arra, hogy a nagyke-
reskedelmi vallalatok ne alkalmazzanak eréfélényes helyzetekre jellemzé
visszaél§ gyakorlatokat, de az orszagos teritési halézatot kialakitani
képes, potens versenytars megjelenése révidtavon, tekintve a magyar piac
méretét, nem igazan redlis eshetéség. Nagykereskedelmi versenyt élénki-
t6 hatdsa lehetne a kiskereskedelmi liberalizacionak, de annak is, ha a cso-
magkulldé vagy online kiszolgalas, esetleg késébb az internetes kereske-
delmi tevékenység is megengedetté valna, hiszen ezeket az uj szolgaltata-
sokat a kiskereskedelmi vallalatok mellett potencialisan a nagykereskede-
Imi cégek tudnak leggyorsabban megszervezni.

187.Az el6bb elmondottak csupan részben igazak a kérhazi gyégyszerel-
latasi piacra, hiszen ott eltéré a két nagykereskedelmi csoport szerepe,
mas nagykeresked6k is rendelkeznek szamottevd piaci részesedeéssel,
illetve a gyart6 vallalatok kézvetlendl is nagyobb részaranyt képviselnek,
mas a piaci struktura.

188. A kdzgazdasagi kutatasok eredményei azt mutatjdk, hogy a nagyke-
reskedelmi szolgaltatdsok piacain a monopolhelyzettel valdé visszaélés
veszélye altaldban kisebb, mint az a termékpiacokon lehetséges. Ennek
alapvet6 oka az, hogy a végsé fogyasztoért folytatott verseny a termelék
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koz6tt zajlik, azaz elsédlegesen a gyogyszerek versenyeznek egymassal.
Ez pedig oda vezet, hogy amennyiben a nagykereskedelmi szint, amely
egyre inkabb logisztikai funkciot télt be, tulzott igényeket tamaszt, s ez
a gyartd érdekeivel ellentétesen zavarja meg a termékszint(i versenyt, ak-
kor inkabb kiépiti a sajat teritési halézatat. A piaci hatalommal valé vissza-
élés veszélyét a nagykereskedelem szintjén jelenleg az is csékkenti, hogy
a privatizacié eredményeként a Hungaropharma egyes magyar gyartok, és
gyogyszerészek érdekkdrébe kerllt, mig a Phoenix Pharma mas — német
befektetdi — érdekkdrbe tartozonak tekinthetd. Ez éppenséggel garantal-
hatja is, hogy hatékony szolgéltatéi szerepkdrik mindkét iranyban érvé-
nyesil, bar a Hungaropharma esetén a vertikalisan integralt jelleg a piac-
kizarasi veszélyeket altalaban is, de bizonyos helyzetekben klléndsen
feler@sitheti (pl. ha a meghirdetett aremelések el6tt a tulajdonos gyartok
a versenytars nagykereskeddk kiszolgalasat nagyobb aranyban utasitjak
el). Mindezzel egyltt a magyar piacon a verseny ilyen foku csékkenéseét,
illetve a piacszeparalodas megndvekedett veszélyét kedvezétlen fejle-
ménynek tekintjik, ami megndéveli a versenyfelligyelet felel6sségét mind
a folyamatok figyelemmel kisérése, mind az indokolt beavatkozdsok meg-
tétele tekintetében.

189. A gydgyszer-kiskereskedelem belépési korlatjai nem annyira a kis-
kereskedelmi tevékenység magas tdkeigényességével fliggenek dssze,
mint inkabb az ellatasi garanciakat megoldani hivatott jogi szabalyozassal.
Magyarorszagon ilyen szabalyozasi jellegl belépési korlat a patikdk szama-
nak maximalasa: térvény szabja ugyanis meg, hogy maximum egy gyégy-
szertar eshet minden 5000 lakosra, illetve nem lehet egynél tébb gyogy-
szertar 300 méteres (varosban 250 m) sugaru kérben. A gydgyszertarnak
létesitési (adott mikddési kdrzethez kétédik), és mikddési (adott gydgy-
szertarhoz kotddik) engedéllyel kell rendelkeznie, amelyeket az ANTSZ
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatala (a MGYK egyetértésével), illetve a terileti-
leg illetékes ANTSZ ad ki. Fontos eleme a szabalyozasnak, hogy gyégyszer-
tarat csak térvényi feltételeknek megfelelé személyi joggal rendelkezé gyogy-
szerész vezethet. Megjegyzend6, hogy a személyi jog f6 szabalyként adott
mUik6dési kdrzethez kétédik, s palyazattal nyerheté el. A személyi jog enge-
délyezése 2002. szeptemberétdl a Magyar Gyogyszerész Kamara kompe-
tenciajaba tartozik. Gydgyszertar csak specialis betéti tarsasagi formaban,
illetve egyeéni vallalkozasként muikddtethet6. Ebbdl kdvetkezik, hogy az
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azonos tulajdonoshoz tartozd gyodgyszertari halézat esetén minden egyes
gyogyszertarra kilén betéti tarsasagot kell 1étrehozni, viselve ezzel a kilén
gazdasagi tarsasag fenntartasaval jaro tetemes adminisztraciés tébbletkdlt-
ségeket (kUlén cégbejegyzés, addzas, kényvvizsgalat stb.). A betéti tarsa-
sagban beltagok csak gyégyszerészek lehetnek, a beltagok tulajdoni része-
sedése meg kell haladja az 50 %-ot'”, és a kiltagok kéz6tt sem lehet gyégy-
szerel6allitd, vagy nagykereskedd cég'®. Embergydgyaszatban hasznalatos
gyogyszert csak gyogyszertarban lehet forgalmazni, és a gyégyszertarban
csak jogszabalyban meghatarozott termékeket lehet a gydgyszereken kivdl
arusitani. E szabalyok is jelzik, hogy a szabdlyozas célja a gyogyszertar
kivételes szeparacioja a kiskereskedelmi piacon. Gyégyszert a gyogyszer-
tarban csak diplomas gyogyszerész adhat ki, bar atmeneti szabalyként az
1994-ben kiadasi joggal rendelkezd kdzépfoku végzettsegli gyodgyszerész
asszisztensek expedialasi joga is megmaradt (feltéve, hogy ugyanabban a
gybgyszertarban maradtak alkalmazottként). Tekintettel arra, hogy a gyégy-
szertar miikédési koltségei kozott a személyi jellegl raforditadsok aranya
magas, ezért az expedialasi jog diplomahoz kétése jelentés kéltségndveld
tényezdnek, belépési korlatnak minésithetd.

190. A gydgyszerészeti tevékenység folytathatésaga szempontjabdl — elsé-
sorban a kamarai el6irasok betartasanak koételezettsege, valamint a disz-
kreciondlis dontési jogkdrok esetleg atlathatatlan alkalmazasa esetén —
piacralépési korlatnak tekinthet6 a kételezé kamarai tagsag elGirasa is,
amely a tagdijfizetési kotelezettség tekintetében ugyan nem jelent nagy
kéltséget, s a kamarai szabalyozas miatt ez a kdltség érdemi eltérést mutat
attél figgden is, hogy alkalmazott gydgyszerészrél (6 ezer Ft), vagy szemé-
lyi joggal rendelkezé gydgyszertari vezetbrdl van-e szé (gydgyszertar arbe-
vételének 0,7 ezreléke'”). Ugyancsak korlatozé tényez6 a kotelez6 szak-
mai tovabbképzés adminisztrativ eldirasa, amelynek teljesitése feltétlendl
raforditast igényel, hiszen az allam ennek finanszirozasaban nem vallal

107. A gyégyszertari torvény hatalybalépésétél 2001-ig 25% volt az elbiras.

108. 2001-ig ilyen kizarasi szabaly nem létezett. Megjegyzendd, hogy a kdzvetett tulajdon-
lasbol mar nincsenek kitiltva a gyartok és a nagykereskeddk.

109. Megjegyzendd, hogy a tagdij arbevételhez kétése inkabb a gazdasagi, mint a hivatas-
rendi kamarakra jellemz8 megoldas (a szabalyzat alapjan 2003-ban, egy 2002-ben
100 millié Ft arbevételt elért gyogyszertar, személyi jogos gyogyszerészének tagdija
70 ezer Ft, mig 6 ezer forint az alkalmazott gyégyszerészé).
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szerepet. Megjegyzendé még, hogy a Parlament elétt van egy toérvény-
javaslat az egészséglgyi szakdolgozok kotelezd tagsaggal mikdds U ka-
marajanak létrehozasardl is, ami a kdzépfoku vegzettségl gydgyszertari
asszisztenseket érintheti.

191.Belépési korlatnak tekinthetdé az a szabaly, amely a gydégyszertarak
mUkddtet6jének ellatasi felel6sségérdl sz, bar a gydgyszertari térvény,
amely hivatott lenne ezt a rendelkezést tartalommal megtdlteni, csupan
utal6 szabalyt tartalmaz™'. A fellelhet§ kilén jogszabaly'™ a tetanusz elleni,
illetve néhany kijeldlt gyogyszertar szamara a viperamaras elleni szerek
kotelezd készletezését irja eld. Rendelkezik arrdl is a rendelet (3. §), hogy
a gyogyszertar koteles kiadni a készletébdl a beteg illetve az orvos altal
igényelt készitmeényt, illetve amennyiben nincs a keresett gyégyszer, akkor
koteles felajanlania a beszerzését a legrévidebb idé megjeldlésével, azaz
szerzGdéskotési kotelezettséget deklaral ilyen médon. Més jogszabaly'™
ezen tul a tamogatott készitmények kdzil a fix csoportba sorolt gyogysze-
rek referencia termékének tartasat is eléirja a forgalmazok részére. Mind-
ebbdl kévetkezden gyakorlatilag nem tul széles az a termékkdr, amelynek
kotelezb készletezésére adminisztrativ el8iras létezik, s itt sem hatarozzak
meg a jogszabalyok a készlet mértékét, s ugyancsak nem hataroznak meg
idétartam maximumot, hogy hany napon beldl kell az igényelt gydgyszer
beszerzését garantalni. Osszességében a kiskereskedelem szempontja-
bél viszonylag rugalmasnak tekinthet6 tehat az ellatasi felelésség szaba-
lyozasa, de a szerzGdéskotesi kdtelezettseg ily médon valé szabdlyozasa-
val kétségkivil tobbletkdltségek vallalasara kotelez.

192.Ugyancsak belépési korlatnak mindsithetd az Ggyeletre, készenlétre
vald kotelezés is, ami az idébeli hozzaférés garantalasat hivatott megolda-
ni, s a jelenlegi gyakorlat szerint nem feltétlentl megtérilé raforditasra k-
telezi a gyogyszertari vallalkozasokat. Hasonlé jellegl kéltségndveld té-

110. Gydgyszertorvény 20. § (4) bekezdése

111. Gydgyszertari térvény 14. § (3) bekezdése
112. 43/1996. (XI. 29.) NM rendelet a gydgyszertarban forgalmazhaté termékekrdl

113. A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl sz6l6 1997. évi LXXXIII. térvény végreha;j-
tasarol sz6l6 217/1997. (XIl. 1.) Korm. rendelet 9. § (3) bekezdése
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nyez8 a tamogatott gydgyszerek kérében a biztositéi utdlagos finansziro-
zas, tovabba a tamogatasok folydsitasaval kapcsolatos tdbbletadminiszt-
racié (a vényelszamolas)™.

1.5. INTEZMENYI, SZABALYOZASI HATASKORI KERDESEK

193. A szabalyozas intézményi és hataskdri kérdéseinek attekintését azért
tartjuk fontosnak, mert szamos, vélekedéslink szerint a szabalyozas haté-
konysagaval 6sszefliggé probléma gydkere részben abban rejlik, hogy
nem optimalis a szabalyozasi hataskdérék megosztasa a kormanyzat, a mi-
nisztérium, az egyes szakhatésagok, illetve az egészségbiztositd kdzott.

194. A gyogyszerpiac szabalyozasaban, a szabalyozas ellenérzésében az
alabbi szervezetek vesznek részt"*:

I1.5.1. Parlament — térvényi szabalyozasok

195. Az Orszaggydlés alkotott térvényt
— a koételezd egészségbiztositasi ellatasok altalanos szabalyairdl,
— a gyogyszerekrdl,
— a gyogyszertarakrol,
— a gyogyszerész kamararol,
— a reklamozasral,

— az ANTSZ feladatairél és miikodésérél.

1.5.2. Kormany — kormanyrendeleti szabalyozasok

196. A kormany kompetenciajaba tartoznak a fontosabb végrehajtasi jelle-
gl szabalyozasok, igy a kormany szabalyozta

114. Vannak orszagok, ahol a tamogatasok elszamolasat, folydsitasat a biztosité kifizetd
helyei intézik a beteg altal benyujtott szamlak ellenében

115. A legfontosabb jogszabalyok listajat a fliggelék tartalmazza
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— a kézgyogyellatast,

— a koételezd egészségbiztositas ellatasait,

— a gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeit (GMP),
— az OEP altal folytatott beszerzési eljarast,

— a tarsadalombiztositas kdézponti hivatali szervei feladat- és hataskére-
nek, midkddésének atmeneti szabalyait,

— a Tarsadalombiztositasi Ar- és Tamogatasi Bizottsag feladat- és hatas-
korét, valamint mikddési rendjét.

1.5.3. Az egészségiigyet feliigyelé miniszter —
miniszteri rendeleti szintli szabalyozasok
197. Miniszteri rendelet szabalyozza

— a gyogyszerekre és a névenyveédd szerekre vonatkozo helyes labora-
tériumi gyakorlat (GLP) alkalmazasat és ellenérzését;

— a gyégyszerkdnyv hatalybaléptetését;

— a gyégyszerek térzskdnyvezését és a forgalomba-hozataluk engedé-
lyezését;

— a nagykereskedelmi tevékenyseéget;

— a gyogyszerek, gyogyszernek nem mingsilé gydgyhatasu készitme-
nyek és tapszerek reklamozasat és ismertetéset;

— a gyogyszerek kereskedelmi arrését;

— a tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhet6 gydgyszerek korét
és a tamogatés 6sszegét;

— a gyogyszerek rendelését és kiadasat;

— a gyégyszerek rendelésének, kiadasanak és felhasznalasanak ellen-
Orzéseét;

— a gyogyszerek helyettesithetéségét;

— a gyogyszertarak mdkddési, szolgalati és nyilvantartasi rendjét;
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— a gyogyszertarban forgalmazhaté termékek korét;
— a gyogyszerészi magantevékenység gyakorlasat;
— a kézigyogyszertarak mikddéseét;

— a gyégyszerészek alap- és mikddési nyilvantartasba vételének szaba-
lyait, s a nyilvantartasban nem szerepld személyek tevékenységének
engedélyezését;

— a gyogyszerész szakképesitések megszerzésének, valamint a kdtele-
z6 tovabbképzések lefolytatdsanak rendjét;

— a gyogyszerész szakmai kollégium mikddését;
— a gyogyszertari asszisztens képzést;
— a gyogyszertari szakképesitések szakmai kdvetelményeit;

— az OEP altal, a ra vonatkoz6 sajatos beszerzési szabalyok alapjan be-
szerzend§ gyogyszerkort.

1.5.4. Az egyes hatésagok hataskérébe tartozé fontosabb
feladatok, kdzigazgatasi déntések és ellenérzések

198. Az egyes hatésagoknal természetesen az engedélyezési hataskérhoz,
feladatkérhéz jellemzéen kétdédik az adott engedélyhez kapcsolédd ellendr-
zési tevékenység is.

199. teleplilési 6nkormanyzat képviselé testiilete, polgarmestere,
illetve jegyzéje’*

— kbézgydgyellatasra vald jogosultsag megallapitasa, igazolvany kiadasa
200. Orszagos Gyogyszerészeti Intézet

— gyogyszerek térzskdnyvezése;

— gyogyszerek forgalomba-hozatalanak engedélyezése;

— gyogyszer gyartasara jogosité engedély kiadasa;

— gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység engedélyezése;

116. 1993. évi lll. térvény a szocialis igazgatasrél és szocidlis ellatasokrdl, valamint a 28/1993.
(Il. 17.) Korm. rendelet a kdzgyogyellatasi igazolvanyrol
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— gydgyszerismentetési tevékenységet végzok nyilvantartasanak vezetése;

— szakhatésagi kézremikodes a reklamfellgyeleti eljarasokban;

201. Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat
0 ANTSZ Orszéagos Tisztif6orvosi Hivatala:
— doéntés kézforgalmua gyogyszertar felallitasanak szikségessegérdl;
— gyoégyszertar (kézforgalmu, fiok, kézi) létesitési engedélyezése;

— szakmai felligyelet a lakossagi gyégyszerellatast nyujtok tevékenysé-
ge felett;

— gyogyszerrel és kabitészerrel kapcsolatos szakfellgyelet;

— tpszerek fogalomba hozatali engedélyezése, tapszerek egyedi import
engedélyezése;

— nyomdai, vagy elektronikus uton elGallitott, egészséglgyi témajunak
minGsitett kiadvanyok gyogyszertari forgalmazasanak engedélyezése;

0 ANTSZ megyei intézetei:

— gyogyszertarak mikddési engedélyének kiadasa (kézforgalmda, inté-
zeti, fidk, kézi);

— gyogyszerészi magantevékenyseg engedélyezése;

— gyogyszertari Ggyelet és készenlét megallapitasa;

— kételez8en készletben tartandd készitmények tartasara gyogyszerta-
rak kijeldlese;

— ellenérzések, célellenbrzések vegrehajtasa;

202. Magyar Gyogyszerész Kamara
— gyogyszerészi személyi jog engedélyezése;

— gyogyszertarban végzett gydgyszerészi tevékenység engedélyezése
(kamarai tagsagrol valé doéntés — felvetel, kizaras, felfiggesztés);
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— egyetértési jogot gyakorol a kézvetlen lakossagi gydgyszerellatast vég-
z6k és az egészségbiztositas szervei kdzotti altalanos szerzddési fel-
tételek meghatarozasa soran;

— nem vénykdteles készitmények tajékoztatd jellegl fogyasztdi aranak
kbzzététele;
203. Fogyasztovédelmi Féfeliigyel6ség

— reklamfellgyeleti hataskérében: a gyogyszer rekldamozasara, és
ismertetésére vonatkozé szabdlyok betartdasanak ellenérzése
altalaban;

204.ORTT

— a médiatérvény alapjan a gyégyszer reklamozasara vonatkozé szaba-
lyok betartasanak ellenérzése a médiaban;

205. Gazdasagi Versenyhivatal

— altalanos versenyfellgyeleti hataskér alapjan: versenykorlatozé meg-
allapodasok, eréfélénnyel valé visszaélés, fuzidkontroll, illetve fogyasz-
t6 megtévesztés ellendrzése;

206. Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar

— tamogatasi és artargyalasok lebonyolitasa (déntésel6készitési sze-
repkdrben);

— beszerzési eljarasok lefolytatasa (vasarloi szerepkérben);

— szerzBdéskotés a gydgyszertarakkal a tamogatott készitmények forgal-
mazasara, a finanszirozas lebonyolitasara;

— venyellendrzési rendszer mikodtetése;

207. Tdrsadalombiztositisi Ar- és Témogatési Bizottsdg (nincsenek
hatdsagi jogkdrei)
— javaslattétel a tamogatasi szintekbe t6rténd besorolasok alapelveire,

illetve a tAmogatasi el6iranyzat megtartasat célz6 eszkézrendszer meg-
teremtésére,
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— véleményezési jogkér a tamogatott készitmények arara és tdmogatas
mértékére vonatkozé elbterjesztések, a tamogatassal igénybe vehetd
szolgaltatasokat nyujté intézmények finanszirozasi rendszere, illetve
jogszabalyok tervezetei vonatkozasaban;

208.Kulén emlitést érdemelnek ezen tul az a Magyar Orvosi Kamara,
a Szakmai Kollégiumok és még a kulénbdz8 betegszervezetek is. Jelen-
leg e szervezeteknek bar nincsen jogi értelemben vett hatésagi hataskére,
vagy feladatkére, azonban a gyégyszerpiacra kihaté déntések meghozata-
la soran jelentés dontés el6készitd, befolyasolé szerepet tdltenek be.
Ugyancsak szerepilk van a szakmai protokollok, a szakmai minimumfel-
tetelek, standardok, a szakmai helyettesithetéség, az indikacios koérok,
vagy a szolgéltatasvasarléi prioritdsok meghatarozasaban, a tamogatandé
eljarasok kivalasztasaban is. Szerepet kapnak a népegészségligyi progra-
mok inditdsaban, a fogyasztdi tajekoztatas szervezésében, illetve érdek-
kijaré funkciot is betdltenek.

209. Mar ezekbdl a felsoroldsokbdl is lathatd, hogy nem igazan ismerheték
fel azok a rendezési elvek, amelyek a térvényhozdas, a kormany, és a mi-
niszter, illetve az egyes szakhatésagok kdzétt elosztottak a szabalyozasi,
és jogalkalmazasi hataskérdket. Tevékenységi szabalyozasokat tartalmaz-
hat akar térvény (pl. gyogyszertari), akar kormanyrendelet (gyartas szaba-
lyozasa), akar miniszteri rendelet (nagykereskedelmi tevékenység, gyogy-
szerismertetési tevékenyseég szabalyozasa). Miniszteri rendelet tartalmaz-
za azokat az osztalyozdsokat, amelyek alapjan az egyes gyogyszerek
a kilénb6z6 piaci szegmensekben (jarobeteg-ellatas, kérhazi, gyégyinté-
zeti ellatas, kildén keretes gydgyszerek kore stb.) megjelenhetnek, szintén
miniszteri rendelet tartalmazza a gyogyszerek tamogatas alapjaul elfoga-
dott arat, és a tamogatas mértékét, tovabba a kis- €s nagykereskedelmi ar-
rések mértéket.
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IL. A GYOGYSZERPIAC SZABALYOZASANAK
VERSENYPOLITIKAI ERTEKELESE

210. A gyégyszerpiaci szabalyozas értékelését elsésorban abbdl a szem-
pontbdl kiséreljik meg, hogy mennyiben tlnik a szabalyozasi célhoz viszo-
nyitva megfelelének, hatékonynak, képes-e az adott szabalyozasi problé-
ma kezelésére, illetve, hogy indokoltnak latszik-e a valasztott szabalyozasi
megoldas.

211. Az attekintés soran a kovetkez6 kérdésekre keressik a valaszt:

— a versenykorlatozd szabalyozasoknak a termékpiac jellegével, illetve
mas kdzérdekkel vald indokoltsaga kielégiti-e az aranyossag kdvetel-
menyeét, azaz a feltétlenul szikséges meértékben korlatozza-e a ver-
senyt; tdmaszt-e a szabalyozasi célhoz viszonyitva hatastalan vagy
tulzott kdtelezettségeket, ezaltal indokolatlan tébbletkdltséget okozva;

— a szabalyozas biztositja-e az atlathatésagot, kiszamithatésagot; okoz-
e diszkriminacids veszélyt ezek hianya;

— Osztbndz-e hatékonysagra, a fogyasztoi jolét ndvelésére.

212.El8szér azt foglaljuk 6ssze, hogy a gyégyszerpiacon a szellemi tulaj-
donvédelemhez, a termék és a forgalmazas biztonsagossagahoz tartozé
szakmai kdvetelmények indokoltsagat milyennek tekintjilk. Ertékeljiik ezen
tul az ar- és tdmogatasi rendszer m(ikédd szabalyozasat. Majd értékeljik
azokat a szabalyozasi jellegl kotéttségeket, amelyek a gyogyszerek for-
galmazasat, az e piacon tevékenykedni szandékozé vallalkozasok piacra
lepését nehezitik, versenybeli mozgasteriket korlatozzak, vagy a verseny
miikédését torzitjak.

II.l. A GYOGYSZEREK PIACRA KERULESENEK
SZABALYOZASAI

I.1.1. A szabadalom szabalyozasa

213.A gyégyszer szabadalmaztatas, az ezzel 6sszefliggd kizardlagos jo-
gok kérdéseiben Magyarorszag alapvetéen a nemzetkdzi tendenciak ké-
vetésére rendezkedett be. A szellemi tulajdonjogok védelmére vonatkoz6
nemzetkdzi egyezmények részeseként csupan részmegoldasokban van-
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nak énallé déntési jogkéreink. Versenypolitikai szempontbdl nem is igazan
lathaté érdemi indoka annak, hogy egy kdzds eurdpai piacon a magyar
szabadalmi rendszer eltérjen a nemzetkdzi standardoktél. A k6zds eurdpai
szabadalmi rendszerhez val6 csatlakozas csdkkentheti a szabadalmazta-
tas kéltségeit, felgyorsithatja a gydgyszerek piacra vitelét, ami elésegitheti
az innovativ készitmények gyorsabb megjelenését. Ez a fogyasztok szem-
pontjabdl elényds, bar kétségtelen, hogy ez az elény az innovativ készit-
mények magas arai miatt nem mindig hasznosithat6. Iparvédelmi okok
miatt atmenetileg, vagy a fejlettség alacsony szintje miatt esetleg (pl. jel-
lemz&en csak vevSként van jelen a szellemi tulajdonnal védett termékek
nemzetkdzi piacan) tartésan érdeke lehet egy-egy allamnak a tavolmara-
das ezen nemzetkézi megegyezésektdl. Magyarorszag — a mar emlitett
kiegészitd szabadalmi oltalomra vonatkozé atmeneti id§ lejartat kbvetéen
— teljes koriden beleilleszkedik a nemzetkézi szellemi tulajdonvédelmi jog-
fejlédésbe.

I.1.2. A térzskényvezés szabalyozasa

214.A gyogyszer forgalomba-hozatalanak feltételét jelentd térzskény-
vezési eljarasok feltételrendszerét, eljarasi szabalyrendjét és idSigényét is
a jogharmonizacios kévetelmények korlatozzak, igy még ha egyelére nincs
is olyan kdz6s eurdpai gydgyszer torzskényv, amely az orszagonkenti elja-
rast kivaltana, az orszagonkénti kildn eljarasok ideje az egyszerdsitett
eljaras lehetéve-tetele kbvetkeztében csékken. Ez a versenyintenzitas né-
velhetésége szempontjabdl elényds fejlemény. Tekintettel arra, hogy a ma-
gyar gyégyszeripar tékeerejénél fogva elsédlegesen a generikus piacokon
lehet érdekelt, ebbdl kévetkez6en a hazai gyartdék érdekével altalaban,
iparpolitikai szempontbdl is egybeesik az, hogy a generikumok bejegyzé-
sénél az egyszer(sitett eljarasok kénnyitett szabalyai szélesebb kdrben
ervényesduljenek.

215.Az eurdpai gyégyszerpiac egységesilési folyamataban — tekintettel
arra, hogy a kilénbdz6, a gyégyszer biztonsagos hasznalataval kapcsola-
tos besorolasi kategoriakra vonatkozo6 elGirasok a versenyviszonyokra is
érdemi hatassal vannak — a fontos, az adott gyégyszer veszélyességének
mértékével 6sszefliggd, déntéen objektiv ismérveken nyugvo szabalyoza-
si besorolasi kérdésekben (pl. vénykdteles, vagy nem vénykételes a ké-
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szitmény) nem indokolhaték sem az orszagok, sem az egyes gydgyszerek
kdzotti — diszkriminativ jelleglinek tekinthetd — eltérések. Tekintettel arra,
hogy az azonos besorolasoknak versenyt general6é hatasa is van, ebbdl
kdvetkezéen indokolt lenne megvizsgalni azt, hogy a szabalyozé hatésag-
nak lehet-e olyan jogositvanyt adni, hogy ott, ahol objektiv okkal nem iga-
zolt a kulénbdzbség, ne hagyja jova az eltérd besorolast, vagy kezdemé-
nyezze az atsorolast (akar a kérelem ellenére is).

216.Jelenleg az egyes orszagok kdz6étt még nagy kulénbségek vannak
a vénykotelezettség tekintetében. A magyar piac ebbél a szempontbél a szi-
gorubbak kozé tartozik. A fogyasztdi informaltsag névekedésével parhuza-
mosan versenypolitikai szempontbdl indokolt a vény nélkil is forgalmazhatd

s

gyogyszerek korét béviteni, s ezek forgalmazasi kététtségeit is oldani.

217.Sajatos szabdlyozasi kategdriat jelent a vénykételes gydgyszereken
bellil a kizarolag fekvébeteg-gydgyintézeti hattérrel rendelkezd szakambu-
lancian alkalmazhat6 gyégyszerek kiemelése. Ez nem igazan indokolhatd,
S az europai orszagokban is szokatlan megkulénbdztetést jelent. A szaba-
lyozas ebben az esetben a jarobeteg szakrendelések kdzoétt aszerint disz-
kriminal, s sz(kiti le ezaltal a gydgyszer rendelésére jogosult szakorvo-
sikért, hogy van-e mdégotte fekvébeteg gydgyintézeti hattér, mikézben
a gydégyszert a vény alapjan a beteg valtja ki, hasznalja a sajat otthonaban,
flggetlendl attél, hogy a szakorvos milyen intézmény alkalmazottja volt.
(Mas szempontbdl persze ezek a besorolasok alkalmasak arra is, hogy
a gyogyszerek iranti keresletet, a felirasra jogosultak kérének megsz(iré-
sével korlatozzak.)

218.Tovabbi alcsoportot képeznek a kizardlag fekv6beteg gyogyintézet-
ben alkalmazhaté'’, tovabba a rendel6kben és kérhazakban hasznalatos
gyogyszer kategériak'®. E két utobbi esetén nyilvanvaldéan a kizarélag ren-
deldi, és korhazi helyi kezelésekhez szikséges gyogyszerkor kerll elkilo-

117. ,jarobeteg-ellatas keretében vényen nem rendelhet6 és vényre ki nem adhato
fekvGbeteg-gydgyintézeti — esetenként kiilén rendelkezés alapjan gondozoéintézeti,
illetve egészségugyi intézményen kivili — felhasznélasra engedélyezett gydgyszerek”

118. ,jardbeteg-ellatas keretében vényen nem rendelhet§ és vényre ki nem adhato, az alap-
és szakellatast végzd orvosi rendelk, gondozéintézetek és fekvGbeteg-gyogyintéze-
tek részére beszerezhet6 gydgyszerek”
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nitésre, hiszen ezekben a gyogyszerkérékben maguk az intézmények
a felhasznalok. Ez a megkulénbdztetés a fokozott veszélyesség, és a fel-
hasznalas eltérései miatt a fogyasztéi biztonsag igényével indokolhaté.

219. Ahhoz, hogy a gyogyszerek forgalomba-hozatala el6tt 1évé piacra lépé-
si korlatok csbkkenjenek, szikség van az egyes orszagok szabalyozasai
kdzott még meglévd kildnbségek tovabbi csékkentésére. Ez részben az eu-
ropai szabalyozasi reform tovabbvitelét jelenti, masrészt pedig az eljaré
hatésagok kdzoétti egyuttmiikédések elmélyitését, az un. kblcsénds elisme-
résen” alapulé eljarasok kdérének kiterjesztését, mas széval az egyes orsza-
gok hatésagi eljarasai egyenértékliségének garantalasat. Ez mind a fo-
gyasztok biztonsaganak garantalasa, mind a verseny el6tt all6 akadalyok
csbkkentése szempontjabdl fontos teendé.

220.Osszességében Magyarorszagon a forgalomba-hozatal engedélyezé-
sével kapcsolatos nehézségek nem nevezheték tulzottnak, nem eredmé-
nyeznek a szokasosnal magasabb belépési korlatot."* A forgalomba-hoza-
tali eljaras szabalyozasa atlathatd, a jogi garanciakat a szabdalyozas tartal-
mazza. Néhany ponton azonban tovabbi kiigazitas sziikséges (pl. vényko-
telezettség, kiadhatésag szabalyozasa, kisebb eljarasi szabaly kiigazita-
sok), s a nemzetkézi egyuttmdkddésben, jogharmonizacidban valé tovab-
bi aktiv részvétel fontos feladatot jelent. A fogyasztéi hozzaférés javitasa,
a fogyasztdi j6lét garantalasa érdekében fokozott odafigyelést érdemel
a felirasi, alkalmazasi jogosultsagok korlatjainak a feltétlenll indokolt szin-
ten valé meghatarozasa. A tulzott, a fogyaszté biztonsagaval nem indokol-
haté korlatok hatékonysagi veszteségeket is okozhatnak, hiszen ameny-
nyiben példaul a rokon orvosi szakmak is kizarasra kerilnek, akkor a tul-
zott szeparacié az orvosi szolgaltatasok tébbszdrés igénybeveételéhez
vezet, ami a betegek és a biztositd szamara is indokolatlan tébbletterheket
jelent. Ugyancsak ilyen, a tarsadalmi 6sszkdltséget névelS tehernek tekint-
het6, amikor a krénikus betegeknél, vagy mas, ismételt felirast igényld
esetben, sok esetben a tdbbedik tamogatassal valo feliras joga sem illeti
meg a haziorvost, hanem kizardlag a szakorvos teheti ezt meg. Vélelmez-
hetden ki lehetne alakitani rugalmasabb rendszereket, amelyek nem idéz-

119. 1996-t6l 1999-ig 4 349-r6l 8 087-re, 2001-re 10 577-re nétt a forgalmazasra engedé-
lyezett gydgyszerek szama Magyarorszagon.
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nek eld nagyobb kockazatot, és tébbletkdliségeket a gydgyszerkassza
szamara sem, de kevesebb terhet jelentenének mind a betegekre, mind
a betegellatas magasabb szintjei szamara.

I.1.3. Gyartas szabalyozasa

221.A gyogyszergyartasi tevékenység szabalyai (GMP — Helyes Gyégy-
szergyartasi Gyakorlat) és bizonyos gyodgyszervizsgalati tevékenységek
szabalyai (GLP — Helyes Laboratériumi Gyakorlat) teljes kdrlien harmoni-
zaltnak tekinthetbk, nincsen érdemi eltérés a magyar szabalyozas és a fej-
lett eurépai orszagok szabalyozasa kozott.

222.A szakmai szabdlyozasok teriletén érdemi kiigazitdsokra nincsen
szlkség, a termékbiztonsag garantalasaval ésszefliggd kévetelmények
doénté réeszben indokoltak, a korlatozé szabdalyok indokoltsagat nincs okunk
megkérddjelezni. A szabalyozas és az intézményrendszer megfelel a nem-
zetkdzi tendenciaknak, bar a tovabbi finomitas, korrigalas folyamatos fela-
datot jelent.

I.L1.4. Reklamozasra, eladas6észtonzésre vonatkozé korlatozasok

223.A gyogyszerek reklamozasara vonatkozd hatalyos korlatozasokat'
a jogharmonizacios koételezettségbdl kdvetkezden vezették be, azaz a szigo-
rubb, teljes kord tilalmak oldasara ker(lt sor, s ma mar a nem vénykételes és
nem tamogatott készitmények kérében megengedett a reklamozas. Tovabb-
ra is tilos azonban a vénykdteles készitményeknek a laikus nagykdzdnséget
megceélzé reklamozasa, mig ebben a kérben is megengedett a szakmai fel-
hasznaldk (orvosok, gydgyszerészek) felé iranyuld reklamozas. Bar egyes
vélemények szerint a szabalyozas kielégiti a jogharmonizacios kdvetelmeé-
nyeket, van néhany lényeges, pontositasra szoruld eltérés, amelyre érde-
mes odafigyelni.

120. 1997. évi LVIIL. térvény A gazdasagi reklamtevékenységrdl 22/2001. (VI. 1.) EGM ren-
delet Az emberi felhasznaldsra keril6 gyogyszerek, gyogyszernek nem mindsulé
gyogyhatasu készitmények és tapszerek reklamozasardél és ismertetésérd|
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224 A gydgyszerek reklamozasara vonatkoz6 Eurdpai Unids direktiva™
reklam fogalmara adott meghatarozasa eltér a reklamtérvényi altalanos
fogalomtdl, illetve a miniszteri rendelet gyogyszerismertetési fogalmatal,
annal tagabb, mert nem csupan az értékesités elémozditasara hivatott
informacidadast, hanem az eladasdszténzés mas mébdszereit (pl. ajandé-
kok adasa, szponzoracio, mintdk adasa) is reklamozasnak tekinti, s ezaltal
a szigorubb korlatoz6 szabalyozés hatdkdrébe vonja. Ez bizonyos jogvitdk
esetén jogalkalmazasi nehézségek forrasa lehet, mert kibavasi lehetésé-
get teremthet az eladasdszténzésre alkalmazott mas, az informaciéada-
son tuli médszerek esetén. A reklamtérvényi szabdalyok ellendrzése soran
eljar6 Fogyasztévédelmi Féfelligyel6ség statusaval, kompetenciajaval
Osszefliggb probléma, hogy a fogyasztovédelmi térvény fogyaszto defini-
ciéja a szakmai felhasznaldkra (pl. vénykételes orvossagok esetén az orvo-
sok) nem terjed ki. Ez pedig azt jelenti, hogy a szakmai célu eladasésztdn-
zés eseteén vitathato a laikus fogyasztok vedelmére hivatott hatésagnak ad-
ni az ellendrzési, eljarasi hataskoért egy gydgyszerpiaci agazati hatésag helyett.

225. A jogérvényesités nehézségein tul a definicios problémaknak azért
van jelentésége, mert kiildénésen az orvosokat, ritkabb esetben a gydgysze-
részeket megcélzd eladasdsztdnzési modszerek esetén, a kilénféle cél-
csoportokat megcélzé reklamoknal sulyosabb gondokat okoznak az adott
személyekre fokuszalé meggy6zési metodikék (pl. az érdekelviiségen ala-
puld szponzoracid, a személyre szabott ajandékok). Jelenleg hazankban
az altalanos jogi el6irasok alapjan az eladasészténzes reklamon kivili méd-
szereire (ajandékok, rdadasok, nyereményjatékok, koltség alatti eladas
stb.) nincsenek érdemi korlatozé jellegl szabalyozasok. Ahhoz tehat, hogy
a gyogyszer kindldsa soran kulén korlatozasokat lehessen alkalmazni,
megfelel szinten kellene meghatarozni e termékpiac korlatozé szabalyo-
zasait. Ezeknek az anyagi jogi szabalyoknak megfelel6bb helye lenne
az agazati szabalyozas (gyoégyszertdérvény, vagy egészségigyi térvény'),
tekintettel arra, hogy ezek fogalmilag mar nem tartoznak a reklam katego6ri-

121. A Tanacs 92/28/EK iranyelve az emberi felhasznalasra kerilé gyégyszerkészitmé-
nyek reklamozasaroél (az uj direktiva VIII. fejezete)

122. Megjegyzendd, hogy azért is érdemes agazati térvényben gondolkodni, mert az ela-
dasoOsztdnzésre vonatkozo korlatozasokat indokolt lenne nem csupan a gyégyszerek-
re, hanem mas, a bizalmi probléma szempontjabdl Iényeges termékkdrokre (pl. feliras-
hoz kotott gydgyaszati segédeszkdzok) is alkalmazni.
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ajaba. Az ésszerliség és a gazdasagi szikségszerliség azt diktalja, hogy
hosszabb tavon is szamolni kell e technikak fennmaradasaval. A jogi sza-
balyozas egyrészt azzal segithet, ha egyértelml szabalyokat fogalmaz
meg, €s megfelel§ intézményrendszert teremt az ellenbrzésére, és kdvet-
kezetesen él a szankcionalas lehet6ségével is. A jogi szabalyozason tul
meggy6z6deésink szerint fontos eszkdze lehetne még a veszélyek csok-
kentésének az is, ha kbézérdekd adatként nyilvdnossagra kerllhetnének
azok az informaciék, amelyekben az orvosok tollaért folytatott kiizdelem
jelei megmutatkoznak: orvosok receptirasi gyakorlatat jellemzé egyes mu-
taték, konferenciak szponzorai és résztvevéi, gydgyszerteszteléseket foly-
taté gyogyintézetek és megrendelbik stb.

226. Az iranyelv szerinti tovabbi szabaly, hogy a nagyk6ézénség felé iranyu-
|6 reklamokban nem megengedett, hogy a tuberkulézis, a nemi Gton terje-
dé betegségek, egyéb sulyos fert6zd betegségek, a rak és egyéb dagana-
tos betegségek, a kronikus almatlansag, a cukorbetegség és mas anyag-
csere-betegségek, mint terapias javallatok a reklamokban emlitésre kerll-
jenek. A miniszteri rendelet ehhez a tilalomhoz hasonlé szabalyt csupan
a sajtétermék, valamint a szabadtéri reklamhordozok viszonylatdban tar-
talmaz. Ebbdl kévetkez8en lehet ilyen terapias javallatokkal reklamozni
szorblapokon, illetve a médidban, de még az Interneten is. Ez azért is
problémat jelenthet, mert az ilyen reklamanyagok esetén csupan az altala-
nos reklamszabalyok esetleges megsértése miatt (pl. megtéveszt6 a kdz-
lés) lehet bonyolultabb eljarasban fellepni, mig egy abszolut tilalom esetén
ilyen bizonyitasi, mérlegelési probléma nincsen. Nem érthetd az sem, hogy
a kilénféle reklameszkdzok kézétt miért kell diszkriminativ jellegl kilénb-
séget tenni.

227.Az orvosokat, gyégyszerészeket megcélzé eladasdészténzés kildnféle
eszkdzeire vonatkozd szabalyozast a miniszteri rendelet tartalmazza, de e
rendelet tartalmaz piacralépési jellegl, tevékenységi szabalyozast gyogy-
szerismertetési tevékenységet végzd személyekre is (szigoru kvalifikacios
el6irdsok — csak orvos vagy gyogyszerész diplomasok szamara meg-
engedett a tevékenység végzése, szerz8déses kapcsolatokra, kizarasra
vonatkozé szabdalyozas, OGYI nyilvantartdsba vétel stb.). Az anyagi jogi
szabalyok szamos szigoru megkétést tartalmaznak, melyeknek bar a céljai
elfogadhatéak, indokoltsaguk az aranyossag teljesilése szempontjabdl
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egyes esetekben megkérddjelezhetd. Nem latszik példaul érdemi indoka
annak, hogy a nagy tarsadalmi befektetéssel kiképezett orvosokat, gyégy-
szerészeket miért indokolt elvonni a hivatasuk gyakorlasatol. A vonatkoz6
EU iranyelvhez képest, amely megelégszik azzal, hogy a gyogyszerismer-
tetést végz6 személyeket az bket alkalmazé vallalatok megfelel6 képzés-
ben részesitsék az altaluk kinalt gydgyszerekrdl, a magyar szabalyozas
ennél lényegesen szigorubb. Mindez olyan kérilmények kézétt, amikor
a felkészlltnek, racionalis cselekvésre és el6zetes tajékozodasra képes-
nek tekintett szakmai felhasznald a tevékenység célcsoportja.

228.Sajnalatos az is, hogy nem egyértelm(i, mely szabalyok megsértése,
mely hatésag (fogyasztévédelmi hatésag vagy OGY]) ellendrzési hataské-
rébe tartozik, s ebbdl kévetkez6en nem vilagos az eljarasi és a szankcio-
rendszer sem. Mig tehat az anyagi jogi szabalyozas bizonyos szempontbdl
tulzottan szigorunak is minésithetd, addig szinte teljesen hianyzik az érde-
mi szankciérendszer a szabdlyozasbdl. Ez kiléndsen aggalyos amiatt,
mert mint néhany orszagban nyilvanossagra kerilt korrupciés esetek is
mutatjak (legutdébb Olaszorszagban), a gyogyszerismertetés, pontosabban
az orvosok megnyeréséért folytatott kiizdelem nagy tarsadalmi kockazato-
kat, a beteg ligyn6kébdl a gydgyszergyar fizetett lgyndkévé valas veszé-
lyeit hordozza magéban. Az atlathatésag kévetelmenyéhez, az ilyen ve-
szélyek csdékkentéséhez nem csupan az anyagi jogi szabalyok, hanem az
eljarasi hataskorok, eljarasi szabalyok, az elrettenté és érvényesithetd
szankcidk is hozzatartoznak. Ezeket a hianyossagokat feltétlendl pétolni
kell ahhoz, hogy a szlikséges garanciakat biztositsa az allam. Javasolhatd,
hogy a tevékenységi szabalyok betartasanak ellenérzése (ideértve a szpon-
zoraciot, az ismertetket, a mintaadast stb.) a tevekenységet vegzék nyil-
vantartasat vezetd, a jogérvényesités képességével felruhazott szakmai
fellgyeleti hatosag hataskérébe tartozzon, mig a nagykézénségnek (laikus
fogyasztoknak) sz6l6 reklamok ellenérzése maradjon a fogyasztovedelmi
hatésagnal.
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2. A GYOGYSZERTAMOGATAS SZABALYOZASANAK
ERTEKELESE

229. A gyégyszertamogatasoknak piactorzitd, a verseny hatasos mikddé-
sét kikapcsolo, hatékonysagot csékkentd hatdsa van. A valasztott médsze-
rek, eljarasi moédok szerint ez a hatas lehet er6sebb vagy gyengébb. Termé-
szetesen nem feledkezhetlink meg arrél, hogy a tamogatasoknak ugyanak-
kor jelentés szerepe van a gyogyszerekhez vald hozzajutas garantalasaban
(esélyegyenlGség), ezért a tarsadalom nem mondhat le errél a beavatko-
zasrol.

230. Az alkalmazott tamogatasi modszerek orszagonként valtozatos képet
mutatnak, s megvalasztasuk szamos tényez@ fliggvénye. Tapasztalhatd
azonban, hogy barmely médszer valasztasa mellett kilénb6z6 erésségul és
jellegui tovabbi szabdlyozasi beavatkozasokkal kisérelik meg az egyes élla-
mok a piactorzité hatasok csékkentését, kikliszobodlését, és rasegité eszko-
20k (f6ként koltségmegosztas) alkalmazasaval prébaljak meg a hatékony-
sagot fokozni.

231. A tdmogatasi mdédszer megvalasztasa nagyban ésszefligg a tarsada-
lombiztositds adott orszagban alkalmazott rendszerével, hagyomanyaival.
Tekintettel arra, hogy jelenleg nem tlinik ugy, hogy kézéptavon a gyogyszer-
tamogatasi rendszer alapelveiben, mikédé modelljeben gydkeres fordula-
tot célozna meg az egészségpolitika, azzal a feltételezéssel végezzik el
a szabalyozas értékelését, hogy a tamogatasi rendszer alapvonasait nem
kérdbjelezzik meg, hanem csupan a rendszer muikoédése, muikddtetése
szempontjabdl fontos néhany ponton fogalmazzuk meg értékel6 megjegy-
zéseinket, javaslatainkat.
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20. tablazat'®

A kormanyzati arszabalyozas eszkézei
az EU orszagaiban és Svajcban

Anglia
Ausztria
Belgium
Dania
Finnorszag
Franciaorszag
Goérogorszag
Hollandia
irorszag
Németorszag
Olaszorszag
Portugalia
Spanyolorszag
Svijc
Svédorszag

Vénykoteles gyogyszerek
arszabalyozasa

+
+
+
+
+
+
+
+

OTC termékek
arszabalyozasa

Pozitiv lista S T S I B A ++ |+ |+

Negativ lista + + + +

Profitkontroll + +

Referencia alapu arképzés + + |+ |+ + +
Kockazatmegosztas + +

Eladas0sztdnzési koltségek
szabalyozasa

Megosztott (magan- és
allami) finanszirozas

Orvosok gyogyszer-
rendelési kerete

Generikus helyettesités + |+ +

Koételezd gydgyszerésztani
€s gazdasagi adatszolgaltatas

+

Megjegyzés: ,+” jelet haszndltunk, ahol az adott szabalyozasi gyakorlat megtalalhatd, és
Uresen hagytuk a helyet, ahol az adott szabalyozasi gyakorlatot nem alkalmazzak

232. Elemzésiink sulypontja a tamogatasi rendszer jogharmonizacioés szem-
pontu — az ar- és tamogatasszabalyozas atlathatésagi kdvetelménynek vald
megfelelésének — vizsgalata. Ezek utan kisérletet tesziink egy, a transzpa-
rencia kdvetelményét kielégité szabalyozasi megoldas felvazolasara, majd a
tamogatasi rendszer hatékonyabb muikddését seqité egyes eszkdzdkrdl

123. Czaké Erzsébet (2000) nyoman
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(agazati megallapodasok, orvosok receptirasi gyakorlatanak, gyogyszerészi
gyogyszerhelyettesités szabalyozasa) fejtjlk ki véleményiinket, végll
6sszefoglaljuk megallapitasainkat.

I.2.1. A jogharmonizacios kotelezettségnek valéo megfelelés érté-
kelése — az ar- illetve tAmogatasszabalyozas atlathatésaga'™

233. A gyégyszerpiacra haté ezen szabalyozasi beavatkozasok attekinté-
set azért tartjuk rendkivil fontosnak, mert ezen a piacon a tamogatasok-
nak kulénésen erds versenytorzitd hatasa van. Tekintettel arra, hogy a ta-
mogatasok megsziintetése — figyelemmel az esélyegyenléség kdvetelmé-
nyének teljesitésére a gyogyszerhez valdé hozzaférésben — ezen a terlle-
ten nem redlis alternativa, a piac alakulasa szempontjabél a legfontosabb
kdévetelmény a tamogatasi rendszer atlathatésaganak garantalasa. Ebbdél
kdvetkezéen versenypolitikai szempontbdl a gyogyszerpiacra hatdé tdmo-
gatasokkal kapcsolatos beavatkozasok 1étét elfogadva, az anyagi és elja-
rasjogi szabalyokra dsszpontositunk.'” Magyarorszag a gydgyszerpiacon
a transzparencia-direktivaban'® meghatarozott jogharmonizaciés kétele-
zettségének még nem tett eleget, ezért praktikusan az uniés elvarasokat
valasztottuk mi is kiindulépontul.

124. A jogharmonizacénak valé6 megfelelés elemzéséhez nagyban tamaszkodtunk
az egészséglgyi miniszter altal felkért, Dr. Paal Tamas altal vezetett, a gyogyszerek
tarsadalombiztositasi tamogatadsanak hosszu tavu elveit és stratégiajat el6készité
tarcakodzi bizottsag (TBHEB) keretében 2000. oktdberében Torjakné Amberger Teréz
altal, ,Elemzés az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek és gydgyaszati termékek
arainak megallapitdsat és a nemzeti egészségbiztositasi rendszerek hatalya ala
vonasat szabdlyozé 89/105/EGK tandcsi iranyelv adaptalasanak lehet6ségeirdl”
cimen készitett szakmai anyagban foglaltakra.

125. Versenyfellgyeleti szempontbdl a versenyjog alkalmazasi hatarvonalainak kijelélése
érdemelne még figyelmet, hiszen a versenytdérvény szerint ott, ahol kulén térvény ettél
eltér6en nem rendelkezik, a versenytérvény é&ltalanos szabalyai (versenykorlatozé
megallapodasok tilalma, eréfdlénnyel vald visszaélés tilalma, fazidellenérzés)
érvényesilnek.

126. A Tanacs 89/105/EGK iranyelve az emberi alkalmazasra szolgalé gyogyaszati
termékek arképzését szabalyoz6 intézkedések attekinthetéségérél és ezek beépité-
sér6l a nemzeti biztositasi rendszerekbe.
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234. Az atlathatésagi iranyelv alapvetd szabalyozasi megkézelitése az, hogy
a gydgyszeriparban a piac nem mikédik tokéletesen részben objektiv okok,
részben a nagyaranyu allami beavatkozas (tamogatasok) miatt, s ebbdl ké-
vetkez6en a piac és a versenyviszonyok torzultak.

235. Az okok roviden a kovetkezdk:

a szellemi tulajdonvédelem teremtette kizarélagossagok miatt termék-
szinten a piacon a szokasosnal tébb monopdlium Iétezik, de még ahol
van verseny, ott is jellemzéen oligopolisztikus jellegd, keresleti és kina-
lati szempontbdl korlatozott a termékek helyettesithetésége;

a betegek szokasosnal kiszolgaltatottabb helyzete miatt nagyon ala-
csony az arrugalmassag, azaz az arverseny hatékonysagra 6szténzé
hatasa kisebb mértékben képes csak érvényesiini;

az alacsony arrugalmassagbol eredd problémat fokozza a nagyaranyu
allami beavatkozas (termékszinten a beteg és a biztosité kdzétti jellem-
z8en tarsfinanszirozasi kapcsolat), az ebbdl fakado areltéritések piac-
zavaré hatasa;

fogyasztobiztonsagi okokbdl a termékek jelentds részének igénybe-
vételénél nem a fogyaszté6 hozza meg a dontéseket, hanem — bar
a fogyaszté megbizottjaként, de mégis — mas, szintén nem arérzékeny
személy (orvos);

a fogyaszté és az eladd kodzétt jelentds informacios aszimmetriardl be-
szélhetunk, de még az orvos-eladé viszonylatban is lehetséges az infor-
macids aszimmetria, bar itt mar idénként forditott is lehet az eljele.

236.A gyogyszerpiaci szabdalyozasi beavatkozasokkal kapcsolatos célok
a kdvetkezdk:

a piac, a verseny tokeéletlen mikdédése miatt hianyzé vagy részben
hidnyzé hatékonysagi kényszert érvényesitse a termelbk fele,

adjon garanciat a piacon m(ikédé vallalatok szamara, hogy az allami
beavatkozasok atlathatdk, diszkriminaciémentesek legyenek, s a be-
avatkozas mellett is biztositva legyen az indokolt kéltségek arban valo
elismerése.
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» Az Eurdpai Unidban e két cél mellé tarsul még az egységes belsé piac
megteremtésének célja is, mas széval az import negativ diszkrimina-
lasa nem lehetséges eszkdz.

237.Az Eurépai Unidban az egyes orszagoknak nagy szabadsaga van ab-
ban a tekintetben, hogy milyen jellegli beavatkozdsokat alkalmaznak,
maga az iranyelv arra hatdroz meg minimum feltételeket, hogyha az irany-
elvben felsorolt beavatkozasok valamelyikét (egyedi arkontroll, altalanos
arbefagyasztas elrendelése, profit-kontroll, tAmogataskontroll: pozitiv illet-
ve negativ listara keriilés) egy adott tagallam alkalmazza.

Révid attekintés az iranyelv szerinti beavatkozasi lehet6ségekrél,
O6sszevetve a hatalyos magyar szabalyozassal

0 Egyedi arkontroll

238. Egyedi arak feletti kontroll gyakorlasarél az iranyelv értelmében akkor
beszélhetlnk, hogyha az allam el6irja azt, hogy egy adott gydgyszer akkor
kertilhet csak forgalomba, illetve a mar forgalomba-hozott gyégyszer ara
akkor emelhetd, hogyha az arra felhatalmazott allami hatésag a forgalom-
ba-hozatali arat, illetve a megemelt arat jovahagyta. A hatésagi arkontroll
érdemi beleszdlasi jogot jelent az ar nagysaga tekintetében.

239. A direktiva az arkontroll gyakorladsanak médja tekintetében nem ad pon-
tos eligazitast, hanem azt a tagallamok déntésére bizza. A direktiva széve-
gébdl csak az kdvetkeztethet ki, hogy barmilyen médszert el lehet fogadni,
hogyha a mdédszer nem okoz diszkriminaciét a kilénbdzé piaci szereplk
kdzott, s az alkalmazott kritériumok objektivek és ellendrizhet6ek. Az eljaras
soran garanciakat kell adni a vallalatoknak (90 napon bellli déntés, indoklas,
kdzzététel, jogorvoslat lehetéségének biztositasa kotelezd).

240. Jelenleg Magyarorszagon a direktiva szerinti egyedi arkontroll rend-
szer jogilag nem létezik, tekintettel arra, hogy a gyogyszerek termeléi arai
a szabad arak kdérébe tartoznak. Gyakorlati értelemben a tamogatott gyégy-
szerek kdrében évek ota érvényesul arkontroll, ez azonban a ,tamogatas
illetve a kézfinanszirozas alapjaul elfogadott arrél” folytatott tAmogatési alku
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eredménye. Ténylegesen az ebbdl az arbdél — a maximalt kereskedelmi
arrések hozzaadasaval — kiszamitott ar roégzitett kiskereskedelmi arként
funkcional. Ez a rendszer sok rokon vonast mutat az irdnyelvben is leirt
(6. cikkely (1) bekezdés) azon rendszerrel, hogy a tamogatasba valé befo-
gadas egyuttal az alkalmazott ar elfogadasat is jelenti.

241.Eljarasjogi szempontbdl a direktivaban leirt eljardsrend, mely az egye-
di arkontroll gyakorlasat el tudja fogadni, a hatalyos artérvény szerinti ar-
bejelentési rendszer miikddési rendjének felel meg azzal a kulénbséggel,
hogy az artérvény ennek a rendszernek az alkalmazasat a Kormany sza-
mara nalunk csak az olyan vallalatok esetén teszi lehetévé, ahol az adott
ceg az érintett piacon eréfélényben van. Az eljaré hatésag az artérvény
szerint ebben az esetben a GVH.”™ Az aremelés bejelentése esetén
a bejelentésben fel kell tintetni az aremelés tervezett mértékét, idépontjat,
valamint indokait. A GVH tovabbi adatok szolgéaltatasat is el6irhatja, hogy
déntése megalapozott lehessen. Ezeket az adatokat a bejelentének kell
szolgaltatnia. A térvény szerint a GVH (az esetleges ismételt kézhezvétel-
t6l szamitott) 45 nap alatt kell déntést hozzon, s amennyiben nem hoz dén-
tést, akkor a bejelentés szerinti ar alkalmazhatéva valik. A GVH hataroza-
taban részben vagy egészben megtilthatja az aremelést, ha az emelt ar
a versenytérvény rendelkezéseibe Utkézne, azaz eréfélénnyel valé vissza-
élést jelentene. E hatérozat indokolast kell tartalmazzon, és nyilvanossagra
hozza a hivatal. A GVH hatarozatanak birdsagi felllvizsgalatat lehet kérni.

0 Pozitiv lista

242. Amennyiben egyedi déntés utan kerlilhet be egy adott gyogyszer
a tdmogatasi kérbe (pozitiv lista), akkor a direktiva szerint elvaras az, hogy
a listara kerllés szempontjai objektivek, atlathatdk, ellenérizhetdk legye-
nek, s ezeket a kritériumokat kdzze kell tenni. A befogadasrél f6 szabaly-
ként ebben az esetben is legfeljebb 90+90 napon belll egyedi hatésagi
dontést kell hozni, melyet indokolni kell és jogorvoslati lehetéséget kell biz-
tositani a déntés ellen. Az eljaras soran a vallalat kételes informaciokat

127. Evekkel ezel6tt néhany monopolizalt piacon élt ezzel a lehetéséggel a kormanyzat
(étolaj, margarin stb.), de jelenleg nincs olyan termék, ami bejelentési kotelezettség
ala esne.
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szolgaltatni a déntésre jogosultak felé, s amennyiben pétlélagos informa-
cidkat kérnek télik, akkor ez alatt az id6 alatt az eljaras megszakad, a ha-
taridé szamitasa szlnetel.

243. Jelenleg a tamogatott gyégyszerek kérére pozitiv lista létezik ugyan,
de a listara kerulés feltételrendszere és eljarasrendje tébb lényeges pon-
ton nem felel meg az irdnyelvi elvardsoknak:

O Ajelenlegi rendszer és az iranyelv kdz6tti legfébb kilénbség, hogy na-

lunk mind a tdmogatott készitmények kategoriait', mind a tamogatott
készitmények korét, és a tamogatas mértékét'® jogalkotasi jellegl ak-
tussal, miniszteri, illetve kormanyrendelettel lehet megallapitani. Ez
egyuttal azt jelenti, hogy csak alkotmanybirdésagi megkereséssel lehet
jogorvoslatért folyamodni, egyedi sérelmek orvoslasa szinte kizart.
A jogalkotasi rendszer sajatossagai hatarozzak meg a déntéshozatalt,
a folyamatossag, a piaci szituaciékhoz val6 rugalmasabb alkalmazko-
das lehetésége nem biztositott. A déntés a tamogatas alapjaul elfoga-
dott arakrél a forgalomba-hozatali engedély jogosultjaival folytatott sa-
jatos targyalasos eljarasban alakul ki, sem a besorolasrél, sem az ar-
elfogadasrél nem sziletik olyan kdzigazgatasi jellegd hatarozat, ami
indoklast tartalmaz, és a jogorvoslat lehetésége biztositott lenne.
Az iranyelv olyan rendszert tart elfogadhaténak, ami a magyar jog-
azaz kézigazgatasi hatarozati format 6lt annak minden jogkévetkez-
meényével egyitt. Egy ilyen jellegl attérés a jelenlegi rendszer alapos
atformalasat igényli, hiszen jogszabalyban kell meghirdetni a déntési
kritériumokat, érdemi déntés-el6készités kell, hatésagi hataskort kell
adni valamely hatésagnak a déntésre, és jogorvoslatot kell biztositani.
Egy ilyen rendszerbe természetesen beletartozik a hatarozatok vissza-
vonhatésaganak, Uj hatarozat meghozatalanak, a befogadas feltéte-
lekhez kéthet6ségének stb. szabalyozott rendje is. Ugyancsak hozza-
tartozhat egy kifinomult szabalyrendszerhez az is, hogy a piaci saja-
tossagok miatt eltér6 meérlegelési kritériumok tartozhatnak a mar

128.
129.

3/1995. (II. 8.) NM rendelet a gydgyszerek rendelésérdl és kiadasarol

109/2001. (VI. 21.) Kormany rendelet a tarsadalombiztositdsi tdmogatassal
rendelheté gyogyszerekrdl és a tdmogatas dsszegérd|

VERSENYHIVATALI FUZETEK 6. SZAM



123

piacon lévd gyodgyszerek, illetve az Uj készitmények bevezetésérdl
valo déntéshez, illetve a monopol termékek, és a versengd termékek
besorolasaihoz.

O Tovabbi tényleges kiilénbség az, hogy a direktiva szerinti hataridék be-
tarthatésagahoz olyan eljarasi rendszer tartozhat, amely a déntési rend-
szer folyamatos mikédeését feltételezi, azaz az évi, vagy még ritkabb
targyalasi fordulok helyett olyan mechanizmust kell miikédtetni, amely
folyamatosan hoz déntéseket. Kérdés, hogy a jelenlegi rendszert ho-
gyan kell atalakitani ahhoz, hogy az akar egyedileg beadott tamogatasi
kérelmekrél zaros hataridén belll érdemi, indokolt dontés szllessen.
Az persze elképzelhetd, hogy maga a déntés megsziletik a direktiva
altal meghatarozott id6korlatok kdzétt, de ebbdl automatikusan nem ké-
vetkezik az, hogy az ar alkalmazhatésaga ehhez az id6ponthoz kétéd-
jon, tehat az alkalmazhatdsagra a kézzététel/kihirdetés tartalmazhat ké-
s6bbi idépontot is attdl fliggben, hogy a rendszerben az ar, illetve tdmo-
gatasi pozitiv lista kihirdetésének/hatalyba lépésének szabalyozasa
hogyan alakul.

O Akormanyrendeletben jelenleg meghatarozott feltételek nem elégitik ki
teljes korlien az ,objektivitas és ellenérizhetéseg” iranyelv szerinti ko-
vetelményét. A legnagyobb hianyossag az, hogy nincsen elére meghir-
detett kritériumrendszer, ami a tamogatott kérbe valé bekerllést, illetve
az egyes konkrét tamogatasi kategoriakba (pl. kulén keretes, egész-
ségligyi pontos vagy normativ, ezen belil 50, 70, vagy 90 esetleg 100
%-0s kategoriaba kell-e sorolni egy adott szert) valé besorolast kisza-
mithatdan szabalyoznd, marpedig ennek ugyancsak fontos piacbefo-
lyasold hatasa van. Minden hibgja ellenére még a tovabbi szabdalyozasi
besorolasok — fix, vagy normativ csoportba sorolodik-e a szer, melyek
a referencia termék kivalasztasanak szempontjai stb. — normativ sza-
balyai a jobban elrendezettek, meghirdetettek, kiszamithatdbbak.

244 Kuldén — az arkontrollal ésszefliggd — kérdés, hogy amennyiben Iénye-
ges elemeiben megmarad az a rendszer, hogy a tamogatas meghatarozott
(»-a tamogatas alapjaul elfogadott”) ar esetén jar, akkor ez az ar egyoldaluan
valtoztathat6-e, és milyen iranyba, vagy a kévetkezé déntésig nem lehet val-
toztatni. Allaspontunk szerint helyesebb lenne egy olyan megoldas, amely
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a tamogatasi kritériumok kézé bevenne egy olyan feltételt, hogy bizonyos
idére vallalnia kell a vallalatoknak azt, hogy a tamogatas alapjaul elfogadott
arak tényleges, de legaldbbis nem ndvelhetd, fogyasztoi arakkéent érvénye-
slljenek. Ez biztositana a gyartéi/importéri armeghatarozasok komolysagat,
és garantalna a fogyasztdk védelmét is. Meg kell jegyezni, hogy a 2002. észi
artargyalasok soran a ,kozfinanszirozas alapjaul elfogadott” arrél folyt az
alku. Vélhetéen az uj kategoériara valo6 attérést az eltéré piacszegmensekben
(jarébeteg-ellatas tamogatott gydgyszerei, korhazi ellatas gydgyszerei, OEP
beszerzésl termeékkér), eltérd erbviszonyok kézétt folytatott beszerzési gya-
korlatok tapasztalatai indokoljak, azaz valészin(isithetéen a keresztfinanszi-
rozasi probléma megoldasara hivatott kisérlettel van dolgunk'®.

U Negativ lista

245. A nem tamogatott termékek tekintetében jogosultak a tagallamok akar
egyedi, akar termékcsoportokat tartalmazé negativ listakat kdzzétenni.
Ezeknél a dontéseknél az elvarasok gyakorlatilag megegyeznek a pozitiv
listanal leirtakkal, azzal az eltéréssel, hogy itt nagyobb hangsuly van egyes
gyogyszercsoportok (pl. nem vénykételes, OTC-szerek) egy csomagban
torténd kizarasara. Negativ lista szintén létezik a hazai rendszerben is, de
a hazai eljarasrend meglatasunk szerint ebben az esetben sem elégiti ki
az iranyelv szerinti elGirasokat.

0 Altalanos arbefagyasztas

246.Az iranyelv a makrogazdasagi kérlilmények alakuldséara tekintettel
szamol a minden gydgyszerre kiterjedd altalanos arbefagyasztas eszkdze-
vel. llyenkor is — kivételes lehetéségkent — biztositani kell azt, hogy kérel-
met lehessen beadni egyedi aremelésre, amelynél hasonlé eljarasrend-
ben, mint az egyedi arkontroll esetén, 90 napon belil, indokolt hatarozatot
kell hozni, mely ellen biztositani kell a jogorvoslatot, s e hatarozatot kézé
kell tenni. A hatélyos artérvény lehetévé teszi a kormany szamara azt,
hogy a szabad arak kérében legfeljebb 180 napra rendelkezzen az arbe-
fagyasztas lehet6segérdl. Az iranyelvi rendelkezések nem adnak korlatot
arra, hogy az allamok milyen idétartamra rendelkezhetnek errdl, ellenben

130. Megjegyzendd, hogy jogszabdaly nem definidlja, hogy mi a ,kézfinanszirozas alapjaul
elfogadott ar”.
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el6irasok vannak arra, hogy évente felll kell vizsgalni e rendelkezést, vala-
mint lehetéséget kell teremteni az egyedi, indokolt kivételek esetén az ar-
emelésre. A magyar szabalyozasban tovabbi megszoritast jelent az, hogy
az arbefagyasztasi lehetéséget a szabdlyoz6 eszkdzdk varhaté valtozasa-
ra tekintettel lehet elrendelni, ellenben a direktiva ilyen konkrét korlatot
nem Aallit fel, s a ,makrogazdasagi” kérilményekre talalhaté utalas.(E ren-
delkezés alapjan tértént a gyogyszerpiacon a 2000. év masodik felében
az arbefagyasztas, bar ennek alkotmanyossaga utélag kétségesnek tinik,
hiszen ez id6 alatt nem tértént meg a szabalyozé rendszer atalakitasa.)

O Profit kontroll

247 . Profitkontroll alkalmazasakor nem kézvetlenil az arat ellenérzi az al-
lam, hanem a vallalatok nyereségességére irnak el6 elfogadhatdsagi limi-
teket (als6 és fels6 hatar, vagy csak profitmaximum). llyenkor az ellenér-
zés arra iranyul, hogy a vallalati nyereség ne lépje at ezeket a meghirdetett
hatarokat. Ekkor az ellenérzés nem terjed ki a kéltségekre. A profitkontroll
modszere alkalmazhaté énalléan, de az arellenérzes mellett illetve része-
ként is. Az allam kotelessége e mddszer alkalmazasakor, hogy definialja
azt, hogy mit tekint nyereségnek, milyen modszerrel kell azt kiszamitani,
tehat meg kell hatarozni a nyereségesség elfogadott hatarait/hatarat. Eze-
ket nyilvanossagra kell hozni, s évente egyszer, vagy a valtozasok alkal-
maval aktualizalni kell. Profitkontroll jelenleg nem létezik a hazai szabalyo-
zasban.

248.Kulén rendelkeznek az iranyelv cikkelyei arrdl is, hogy az egyes tagal-
lamoknak milyen informacidkat, milyen gyakorisaggal kell k6zdInie a Bizott-
saggal (ez a belsd szabalyozas szempontjab6l ma még nem relevans).

249. Ugyancsak kulén elvards az, hogy a szabalyozasnak ki kell terjednie
arra, hogy az egy vallalathoz tartozé anya- és leanyvallalatok kdzétti kapcso-
latokat, arumozgasokat hogyan veszik figyelembe akkor, amikor az arakra
vonatkoz6 déntéseket meghozzak (vallalatcsoporton bellli elszamol6 arak
megitélése, koltségek, nyereség atlathatésaganak biztositasa, konszolida-
ciés kérdések stb.). Ennek a szabalynak elsésorban akkor lenne jelentésé-
ge, hogyha a rendszerben lenne kéltség- illetve nyereség-ellenérzésen ala-
puld ar- vagy profitkontroll.
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I.2.2. Az atlathatosagi kovetelmény kielégitésének célszerii jogi,
intézményi megoldasai

250. Az atlathatdsagi kdvetelményeknek valé megfelelés igényelheti — a ha-
zai sajatossagokat figyelembe véve — egy olyan ar- illetve tAmogataskont-
rollt gyakorlé szerv Iétrehozasat, vagy mar meglévé hatdsag ilyen hataskor-
rel valo felruhazasat, amely a jogszabalyokban meghatarozott szempont-
rendszer alapjan, az iranyelvi kbvetelményeknek megfeleléen korrigalt kdz-
igazgatasi eljarasi szabalyok szerint hoz ddntéseket. Ez véleménylnk
szerint praktikusan azt jelentené, hogy térvényben kellene meghatarozni
a gyoégyszerpiaci ar- és tamogatasi dontések szempontrendszerét, rendel-
kezni kellene a déntéshoz6 szervezetre vonatkozo statusszabalyokrél, és
a dontési rendszer sajatos eljarasi szabalyait is ebben kellene meghataroz-
ni. Ezek kbzé tartozik az, hogy a hatarozatok visszavonhatosagat, a dénte-
sek felllvizsgalasat, a déntések feltételekhez kéthetéségét indokolt megha-
tarozni ahhoz, hogy a rendszer képes legyen a rugalmassagra (pl. ha
az adott gydgyszer monopolhelyzete megszinik, mert generikumok ker(l-
nek a piacra, akkor indokolt Ujraértékelni a piacot, de indokolt lehet egy Uj
gyoégyszer esetén a tamogatasba valé befogadasrél hozott ddntést
révidebb idéhatarhoz kétni, s ez id6 eltelte utan Ujraértékelést végezni stb.).
Vélemeényiink szerint meggondolandé lenne azt is elrendezni, hogy a tamo-
gatasi dontéseknél a hatarozathozatal el6tt a kérelmez@, a versenytarsak,
a szakmai szervezetek, és — amennyiben nem az OEP a déntéshozé —
az OEP észrevételt tehessen a dontéshez.

251.Egy ilyen Uj déntési rendszer kialakitasanak alapvetd feltétele, hogy
a tdmogatasba val6 befogadas, illetve a tamogatas (kdzfinanszirozas)
alapjaul szolgal6 arak elfogadasardl valdé déntés szempontrendszere jog-
szabalyban legyen meghatarozva. Ahhoz azonban, hogy a déntéseket egy
ilyen szervezet a piaci, és a finanszirozasi helyzethez, azok valtozasaihoz
rugalmasan alkalmazkodva tudja megtenni, egyrészt az sziikséges, hogy
a toérvényi feltételek olyan moddon legyenek meghatarozva, hogy ezt
az alkalmazkodast ne gatoljak meg. Ezeknek tehat viszonylag altalanos
szinten kell maradniuk (pl. azokat a gydgyszereket tamogatja a kézfinan-
szirozas, amelyek bizonyitottan hatasosak, gazdasagosak és célszer(iek,
s amelyeknél e szempontokra meggy6z6 bizonyitékot a tamogatas igény-
I6je nem nyujt, annak listara kertilése megtagadhato). Egy ilyen szempont-
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rendszer értékelése természetesen nem képzelhetd el anélkil, hogy a ta-
mogatasi listara valo felkerllést kérelmez§ vallalat ne vallalna kételezett-
séget az arak alkalmazasa tekintetében is, hiszen anélkil a gazdasagos-
sag, a mas gydégyszerhez, eljarashoz viszonyitott kdltséghatékonysag nem
lenne megitélhetd. Abbdl kévetkezéen pedig, hogy az arak fliggvényében
kerll sor a befogadasra, a fogyasztoi terhek mérlegelésére, nem enged-
heté meg az, hogy ez az ar kilén eljaras nélkil emelhetd legyen, hiszen
a gazdasagossag ekkor mar mas megitélés ala esne.

252. Az altalanos térvényi szabalyokon tul a kormany, vagy az egészség-
Ggyi és pénzlgyi miniszter egylttesen kaphat felhatalmazast arra, hogy
rendeletben adjon ki részletes szabalyokat arrdl, hogy a térvényi dontési
kritériumokat hogyan kell konkretizalni. (A jogi megoldas hasonl6 lenne ah-
hoz, mint amilyen a versenytdrvény és a csoportmentességi rendeletek
viszonya.) Ez azt jelentené, hogy a jelenleg kormanyrendeletben, NM kéz-
leményben, OEP kdzleményben stb. szerepld szempontokat, illetve a nyil-
vanossagra nem hozott egyéb szempontokat (pl. mi alapjan keril a gyégy-
szer gyogyszertari forgalomba, illetve kizardlag gyogyintézeti alkalmazas-
ba stb.) rendeleti szinten kellene meghatarozni. Ezek a szempontok jellem-
z6en nem eredményezik azt, hogy a dontést hozé szerv szamara nem
marad mérlegelési jog tekintettel arra, hogy a kulénféle prioritdsok kezelé-
se sokszor nem egyértelmd, ellentmondasokkal terhes. A vallalatok, piaci
szerepl6k biztonsaga érdekében ezért tovabbi garanciat jelent az, hogy
a dobntések szakmailag és jogilag megalapozott indoklasat kbzzétesz
a hatésag, illetve fontos még annak a lehet6ségét is megteremteni, hogy
a déntést hozo6 szerv maga adhasson ki a rendeleti szabalyozasnal részle-
tesebb iranymutatasul szolgal6 kézleményeket a jogalkalmazasi gyakorla-
tarél és tovabbi szempontjairdl (pl. ilyen kdzlemények tartalmazhatnak azt,
hogy milyen szempontok alapjan alakitanak ki terapias fix csoportokat).
Az elébbiekben leirt modell esetében szigoru szabalyozast kivan a titokvé-
delem kérdéskore, hiszen érzékeny vallalati adatokat is megismerhet a dén-
téshozo6 hatdséag.

253. A dontéshozé szervezet kialakitasa alapozhaté az egészséglgyi és
a pénzigyi tarca, az OEP, az OGYI szakembergardajara. Véleménylink
szerint — tekintettel a déntéshozatal interdiszciplinaris jellegére — indokolt
olyan személyi feltételeket teremteni, hogy a déntéshozatal soran mind
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az orvos- és gyogyszerész-szakmai, mind a kézgazdasagi-finanszirozasi
szempontok figyelembevétele megtériénhessen. Analdgiak talalhatok mas
kézigazgatasi szervek midkddéseben (pl. Hirkdzlési Féfelligyelet, Magyar
Energiahivatal, Gazdasagi Versenyhivatal stb.). K6zds ezek m(ikédésé-
ben, hogy politikatél fliggetlen, szakmailag kompetens szervezetek hoznak
a jogszabalyi rendelkezések alapjan — jogalkalmazéi jellegl — piacszaba-
lyoz6 tartalmu dontéseket, s e dontések ellen a birésaghoz lehet fordulni
jogorvoslatért. A szakmai kompetenciat, és a fliggetlenséget az e szerve-
zetek vezetGinek hatarozott idejli megbizasa, sajatos kinevezési szaba-
lyok (pl. a kdztarsasagi elndk nevezi ki), az alkalmazott féallasu kdztisztvi-
sel6kre vonatkozé szigoru személyi (pl. képzettség) és dsszeférhetetlen-
ségi szabalyok, s egyes esetekben a kiemelt status (pl. Parlament ala ren-
delés) hivatottak garantalni. Tekintettel arra, hogy az OEP-ben, illetve a mi-
nisztériumi apparatusokban ma is dolgoznak ilyen terileten szakemberek,
ezeért ezek szervezeti kiemelésével az intézmény indulasahoz szikséges
szakembergardat vélhetéen meg lehetne teremteni. Mivel a rendszer elin-
ditasat nem teljesen 0j alapokrél kell kezdeni, hanem a m(ikédés madjat
kell formalizaltabb mederbe terelni, s kiindulasi helyzetnek a jelenlegi
gyogyszer besorolasi allapotokat kell tekinteni, ezért a folyamatos muiké-
dési kéltségek nem haladjak meg szamottevéen az e tevékenységgel
Osszefliggl jelenleg is felmertild szabalyozasi kdltségeket. (Megjegyzendd
még, hogy eljarasi dijakbol — ami persze szintén csak tarsadalmi szinten a
szabalyozas tarsadalmi kéltségébe tartozik, vallalati szinten pedig szaba-
lyozéssal 6sszefliggd koltségtébbletet jelent — e kdltségek egy része fe-
dezhet6.)

254.Az intézmeny szervezeti rendszerbe illesztése soran szintén adddik
analdgia, hiszen mind a Hirkézlési Féfellgyelet, mind a Magyar Energia-
hivatal (ide sorolhaté még a pénzintézeti szektor felligyelete is) olyan auto-
ném agazati feligyeleti hatosagok, amelyek hataskérébe tartoznak a piac-
ralépési engedélyekkel kapcsolatos szakhatésagi jellegli hataskérdokon
tuli, piacszabalyozassal 6sszefliggd fellgyeleti jellegl hataskordk. Az ar-
kontroll, illetve a piacszabdalyozasi jellegl feladatok a piacnyitassal, illetve
a piacnyitassal dsszefliggbé fokozott kontroll biztositasaval dsszefliggés-
ben kerlltek mindkét hatésag feladatkdérébe. Korabban ilyen — részben
az altalanos versenyszabdlyozast kiegésziteni, az agazati sajatossagok-
nak megfeleléen konkretizalni hivatott — felligyeleti hataskdrékkel e haté-
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sagok sem rendelkeztek. A jogi és a személyi feltételek is az utdbbi évek
jogharmonizacios kotelezettségbdl fakadd jogalkotasa, és intézményi
reformja eredményeként kerlltek kialakitasra. Ebbe a folyamatba illene be
egy olyan atalakitas az egészséglgyi szolgaltatasok piacain, ezen tul
a gyogyszer-, tovabba a gyégyaszati segédeszkdz piacokon is, amely egy
flggetlen, autondm hatésagra bizna ennek a piacnak az altalanos — mind
a szerepl6k piaci tevékenységét, mind az indokolt gazdasagi jellegi (ar,
tamogatas) beavatkozasokrol dénté — szakmai feligyeletét. Hosszu tavon
egy, elsédlegesen a jogalkalmazasra hivatott autoném, regulatori szerep-
kort is betdltd szervezet lenne képes garantalni a szabalyozasi beavatko-
zasok esetén a stabilitast, atlathatésagot, és ellenérizhetéséget, valamint
annak a hatterét, hogy a jogalkalmazasi déntések és a jogalkotasi leépések
el6készitése szakmailag megalapozott elemzéseken, informacidkon
alapuljon. Az OEP egy ilyen déntéshozatali rendszerben vevdi szerepkére
hatékony betdltésére koncentralhatna. Ez tartalmilag azt jelentené, hogy
a tdmogatasba valé befogadast, illetve azzal parhuzamosan az arelfoga-
dast egy — a monopol vevétdl — fliggetlen szervezet végezné (ez jelenleg
sincsen masképpen, hiszen a miniszter altal kihirdetett termékkoérhéz és
arakhoz kell alkalmazkodnia az OEP-nek). Az OEP végezné a folyamatok
monitorozasat, ellendrzését (vényellenbrzés, felirasi gyakorlatok, gyogyszer-
forgalom figyelése), illetve ezek eredménye alapjan tenné meg a kereslet
mennyiségét befolyasold, korlatozé beavatkozdsokat (6szténzdk, szaba-
lyok alkalmazasa az orvosok, gyogyszerészek iranyaba; szerzédéses
garanciak meghatdrozasa; a 100%-o0s tamogatast élvezd gydgyszer-
kérben a hatékony beszerzés; a kilén keretes, varolistas gyogyszerkdrben
az elézetes biztositéi jdbvahagyas bevezetése; szankciérendszer kialakita-
sa stb.). E funkciok hatékony megvalésitasa tenné lehetéve, hogy a kolt-
ségvetési keretek betartasa megvalésulhasson.

255.Megjegyezzik, hogy még egy ilyen kulén hatésagnak adott déntési
hataskdr sem jelenti azt, hogy az OEP, illetve a gyogyité intézmények, mint
vasarlék, az altaluk beszerzett gyégyszercsoportokban nem tartanak meg
teljes vevdi dontési kompetenciajukat. A tamogatasba valé befogadas fel-
tétele ugyan a kérelmezé részérdl egy adott maximalt ar vallalasahoz
kétédne, de ez nem jelentené azt, hogy egy beszerzési eljarasban a forgal-
mazok kdzotti versenyt ki kellene kapcsolni, vagy ne lehetne a finanszirozo
és az eladé kdzotti kockazat megosztasara ar-volumen megallapodést két-
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ni a tamogataskiaramlas fékezése érdekében, kilénésen olyan piacokon,
ahol a termékek monopoljellege érvényesil, vagy az alacsony intenzitasu
versenynek nincs érdemi arcsékkentd hatasa.

256. Versenypolitikai szempontbdl egy ilyen rendszernek megvolna az
az elénye, hogy atlathatéva tenné a szabalyozasi beavatkozasokat, kisza-
mithatésagot vinne a piaci folyamatokba, s a szabalyozasi déntést hozé
hatésagokat is szakmailag felkészlltebb, megalapozottabb déntéshozatal-
ra késztetné. Ez pedig elénydsen érintené a fogyasztokat és a piaci sze-
repl6ket is, hiszen szamukra is csékkentené a magyar piacon a szabalyo-
zasi kockazatokat.

257. Az egyes egészsegugyi térvények jogharmonizacios céli modositasat
tartalmazé 2001. évi LXX. térvény 16. és 23. §-ai a toérvényi keretfeltétele-
ket — a tamogatasrdl hatésagi déntés kell, illetve birésagi jogorvoslat biz-
tositott — a részletes szabalyozas kialakitasara mar megteremtettéek.
E rendelkezések konkretizalasaként a 2002. év végi kormanyrendeleti szin-
tl szabalyozas™' id6kdzben az OEP feladatava tette a tamogatasba valé
befogadas déntéshozatalat. E rendelkezések az EU csatlakozaskor lépné-
nek hatalyba.

258. A dontési hataskérnek az OEP-hez telepitése valdjaban azt eredmé-
nyezi, hogy az OEP a befogadasi eljaras soran a vasarléi funkcidja mellé
piacszabdlyozéi (arszabalyozasi) hataskért kap. Az elébbiekben emlitett
fellgyeleti hatésagok sajatossaga sok esetben abban rejlik, hogy a jogal-
kalmazasi tevékenység soran nagyon széles diszkrecionalis déntési jog-
kért kapnak. Ennek a diszkrecionalitasnak a foka mar-mar eléri a szaba-
lyozasi jellegl hataskér szintjét. Kérdés, hogy a Parlament és a kormany-
zat az OEP-nek milyen koncepcié mentén, milyen szerepet szan hosszu
tavon az egészseégugyi, s az ahhoz kapcsolédoé beszallitéi iparok termék-
piacain. A jelenlegi jogszabdlyi kérnyezetben az Egészségbiztositasi Pénz-
tar a vasarléi kompetenciaja kérében vajmi kevés énallésagot kapott (nem
6 hatarozta meg, hogy kit6l, mit, mennyit és milyen &ron vasarol), szlk
diszkrecionalis jogkére van (pl. konkrét szerz6déskotések, egyes altalanos

131. 295/2002. (XII. 27.) Korm. rendelet 4. § (2) bekezdése a kotelezd egészségbiztositas
ellatasairodl sz6l6 1997. évi LXXXIIL. térvény végrehajtasardl szél6 217/1997. (XII. 1.)
Korm. rendelet moédositasardl
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szerz8dési feltételek meghatarozasa; de még ezeken a terlleteken is
az eladdi oldal egyes szerepl6inek érdekképviseletei — orvosi és gyogysze-
rész kamarak — vétojogokat élveznek), a tevékenysége a jogszabalyok
altal szigortian szabalyozott. A tdmogatasi rendszerbe valdé befogadasrél
valé déntések esetén az az érdemi kérdés, hogy a jogalkotas hol hizza
meg a — jogszabalyi format 6nté — szabalyozasi hataskér, az — egyedi kdz-
igazgatasi hatéarozati format 6It6 — jogalkalmazéi hatdskdr, valamint a —
polgari jogi szerzddési format 6lt6 — konkrét vevéi dbéntések hatarait.
A hatarok kijel6lésének, a jogi megoldasoknak szamtalan tovabbi kdvet-
kezménye van a jogorvoslatok (Alkotmanybirdésag, vagy kdézigazgatasi
birésag), a feligyelet (pl. a monopszénium diszkreciondlis jogkdrben ho-
zott vevGi dontése eseten altalanos versenyfelligyeleti, vagy monopszoni-
um ellendrzési jogkdrrel is felruhazott szakmai felligyeleti kontroll) vonat-
kozasaban is.

259. Kétségtelen tény, hogy a tamogatasi rendszerbe vald befogadasrol sz6-
|6 dbntés sok tekintetben vasarléi tipust déntésnek is tekinthetd, hiszen
az OEP rendelkezésére allo koltségvetési keret elkdltésenek egyik 1ényegi
elemérdl van szé. Ennyiben tehat a piacszabalyozoi jellegli déntés egyuttal
vasarléi doéntés is. Amennyiben a szabalyozas a kbézpénzek hatékony
elkéltésenek teljes felelésségeét az OEP-re kivanja telepiteni, akkor indokolt
lehet érdemi déntési hataskdrdket is adni mellé. Amennyiben az OEP esetén
is megteremtheték azok a koérilmények, amelyek a politikatol fliggetlen,
szakmai alapu déntéshozatal feltételei, akkor a kérdés az, hogy milyen konk-
rét jogszabalyi, személyi, targyi feltételeket és eljarasi garanciakat kell még
kidolgozni, alkalmazni ahhoz, hogy a gyakorlati m(ikédés soran is érvénye-
siljenek ezek a feltételek. Nem szabad azonban ekkor sem elfeledkezni
arrél, hogy az OEP szolgaltatasvasarldéi szerepében monopolhelyzetet
élvez. A piac hatékony mikédése szempontjabdl a vevéi oldalon meglévé
monopolhelyzettel valdé visszaélés ellen is indokolt a megelézé jellegd
szabalyozas, illetve a visszaélési felligyelet intézményeinek kiépitése,
hiszen hosszu tavon a tulzottan alacsony arak, vagy a beszallitok kdzotti
diszkriminacié stb. a kinalat mennyiségének csdkkenéséhez, vagy az aruk
minéségének romlasdhoz, piactorzuldsokhoz vezethetnek. Bizonyos —
tamogatasba valé befogadas, termékmindség- és arkontroll, viselkedés
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kontroll jellegl — szabdlyozasi és ellenérzési hatdskoroket ezért indokolt
lehet sajatos statusu, politikailag fliggetlen, szakmai fellgyeletet gyakorld
hatésaghoz telepiteni.

260. Az egészségpiac felligyeleti intézményrendszerének, valamint az Or-
szagos Egészségbiztositasi Pénztar kompetencidinak kérdése ésszesse-
gében tulmutat a gyogyszerpiac szabalyozasanak kérdéskérén. Az ezzel
kapcsolatos déntést érdemes lenne szakmai szabalyozasi alapon meg-
hozni. Ismereteink szerint tébb orszagban is van példa a tdmogatasba vald
befogadasi — mint piacszabdlyozasi — déntések politikailag figgetlen, a dén-
téseket szakmai alapon meghozé hatésagokhoz'™ valé telepitésére, bar
méas megoldasokat is alkalmaznak. Allaspontunk szerint hossz( tavon
a szabalyozott piacokon, ezen belll az egészségugyi piacokon is, a mono-
polfelligyeleti jogokkal is felruhazott, fliggetlen felligyeleti hatésagok létre-
hozasa és miikédése nagyobb garanciat jelent a piac, a verseny hatékony,
torzitasmentes miikddésére. Egy ilyen fellgyeleti hatésag is sajatos statu-
su lehetne — mint amilyen a GVH, amely a Parlamentnek tartozik besza-
molassal — és a felligyeleti jogkdrben hozott déntéseit birdsag elétt lehetne
megtamadni.

1.2.3. Az agazati megallapodasok lehetséges szerepe, hatékore

261. Egy kiszamithatéan, atlathaté médon m(ikddd piacszabalyozasi, és ta-
mogatési rendszer mellett az 4gazati megallapodasoknak ott lehet szerepe,
ahol a szabalyozas nem képes a kivant célokat elérni, s tovabbi szabalyoz6
eszk6zok alkalmazasa mind az allam, mind a vallalatok kéltségeit aranytala-
nul megndvelné. llyen terllet lehet példaul az OTC termékek piaca, ahol
az utébbi évek aremelési tendencigja azt jelzi, hogy a tAmogatott gydgysze-
rek piacain elszenvedett esetleges veszteségeket, az erételjesebb szabalyo-
z06i beavatkozasok negativ kdvetkezmenyeit a vallalatok részben e készit-
mények piacain megvalositott dinamikusabb aremelésekkel kompenzaltak.
Amennyiben ugyanis a gyartoi érdekek e piacokon egy iranyba mutatnak,
akkor a verseny nem, vagy csak mérsékelt mértekben lesz képes hatni.

132. Ismereteink szerint Svédorszagban (Pharmaceutical Benefit Board), Portugalidban
(Infar-Med) mikédik ilyen rendszer, de Kanadaban is parlament ala rendelt figgetlen
intézmény létrehozasat szorgalmazzak az utdbbi években. Svajcban a Szdvetségi
Téarsadalombiztositasi Hivatal hozza meg a befogadasi déntéseket.
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llyenkor tehat bekdvetkezhet egy forditott irdnyu keresztfinanszirozas, azaz
a szabadpiaci aremelésekbdl kompenzaljak a szabalyozott kérbe tartozé
termékeken elszenvedett veszteségeket. Ez versenypolitikai szempontbdl
kevesebb aggalyt vet fel, mint egy esetleges ezzel ellentétes iranyu kereszt-
finanszirozas, de egy, az inflacio alakulasat szivén viseld kormanyzat sza-
mara megoldandoé feladatot jelenthet.

262.llyen és hasonlé szituaciodk (pl. reklamozasi kdltségek aggalyos emel-
kedése az agazatban) arra késztethetik a kormanyzatokat, hogy énkorla-
tozasok vallalasara birjak ra a piaci szerepl6ket. Amennyiben ugyanis
a vallalatoknak akozétt kell valasztani, hogy az allam szabalyozzon, vagy
Onkorlatozassal, 6nszabalyozassal vegyék elejét az ilyen beavatkozasok-
nak, hajlanak az utébbi elfogadasara. Ezeken a hatarterileteken tehat vé-
leménylnk szerint is szerepet kaphat az allam és a vallalatok kézétti meg-
allapodas, sét udvézlendd megoldasnak is tekintjik, hiszen hatasosabban
ervényesulhet, mint az llami kételezés.

I.2.4. Mas, jelenleg hianyzé szabalyozasi elemek rendszerbe
illesztése

263. A gyogyszerek finanszirozdsara szolgald forrasok végesek. Amennyi-
ben az ar elddl akar a szabalyozasi beavatkozas, akér a beszerzési eljaras
soran, akkor még mindig gondot jelent a rendelési mennyiség szinten tarta-
sa, korlatozasa. A jelenlegi rendszerben a rendelési mennyiségre hat6 sza-
balyozasok, mechanizmusok tertletén is nagy hianyok vannak. Az orvosok
receptirasi gyakorlatanak monitorozasa, szabalyozasa, ellenérzése, illetve
a gybgyszerezési protokollok kialakitdsa olyan szabalyozasi eszk&zok,
amelyek alkalmazdsa még nagyobb részt varat magara. Ezek bevezetése
részben orvos-szakmai megalapozas, részben pedig hatékony informacios
és kontroll mechanizmusok miikddtetése nélkil nem képzelhet6 el. A rend-
szer kialakitasa nagy befektetést igényel, s a folyamatos karbantartas is kélt-
ségigényes feladat.

264.Kétsegtelen, hogy ezen eszkézok alkalmazédsa hatékony ellendrzés

és szankcionalas, tovabba a nyilvanossag kontrollja nélkil nem feltétlendl
eredményezi a raforditasok megtérulését, ebbdl kdvetkezéen a rendszer
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mUkddéséhez szilkséges raforditasokat és a megtakaritasokat 6sszevetd
hatasszamitasok nélkul nem is javasolhaté ilyesfajta szabalyoz6 eszkdzdk
alkalmazasa.

265. A korlatozé jellegl szabalyozasok alternativajaként, illetve kiegészit6je-
ként tamogathatd olyan érdekeltségi rendszer kidolgozasa, amely az orvo-
sok és gydgyszerészek pozitiv 6sztdnzésére helyezi a hangsulyt, ebbdl ké-
vetkez6en a mikddtetési koltségei varhatéan alacsonyabbak, mint a proto-
kollokon alapulé szabalyozds. Az ilyen mébdszereknek is vannak direkt és
indirekt koéltségei (generikus programok esetén a koéltségmegtakaritas
gyogyszertaraknal hagyasa, a gyogyszertarak kdzotti, maximalt ar alatti
arverseny lehetévé tétele esetén a tamogatott gyogyszerek kérében a maxi-
malt ar alapjan meghatarozott tamogatasi 6sszeg valtozatlanul hagyasa
stb.), ezek azonban nagyobb valdszinliséggel térliinek meg.

I.2.5. Osszefoglalé megallapitasok a tamogatasok szabalyozasarol

266. Az utdbbi évek szabalyozasi korrekcibit figyelemmel kisérve az alabbi-
akat lehet ésszefoglaléan megallapitani:

— a tamogatési rendszer mikddtetésének alapvetd probléemaja maradt,
hogy a szabdlyozas transzparenciaja nem javult, a rendszer mikddé-
se nem elégiti ki az atlathatésagi direktivaban' megfogalmazott jog-
harmonizaciés kdvetelmenyeket sem;

— érdemi, kbzgazdasagilag is megalapozott szabalyozéi beavatkozasok
helyett sok esetben jellemzéek az ad hoc déntések, a nem kellGen
végiggondolt kormanyzati beavatkozasok;

— a rendszer mikddtetése nem teszi lehetévé sem a piaci szerepldk,
sem a kormanyzati oldal szdmara a hosszabb tavu, kiszamithaté ter-
vezést, nem garantalja a hatékonysagot.

133. Az embergydgyaszatban alkalmazott gyogyszerkészitmények arképzéseérdl és
a nemzeti tarsadalombiztositasi rendszerbe valé befogadasardl szélé 89/105/EGK
Tandcsi iranyely, illetve a 86/C 310/08 bizottsagi kézlemény
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267.Ahhoz, hogy a rendszer hatékonyabb miikédése érdekében korrekci-
0s megoldasokat dolgozzon ki a szabalyozé, tisztan kell latni azt, hogy —
az egeészségpolitikai célok meghatarozasan tal — a gyogyszereknél is
a relevans termékpiac szakmailag, kézgazdasagilag helyes meghataroza-
sa az egyik alapfeltétele annak, hogy az adott piaci szituaciéhoz megfelel6
szabalyozasi eszkbz kivalasztasa megtériénhessen. A relevans termék-
piac meghatarozasa, s az adott piacokon jellemzé kereslet-kinélati viszo-
nyok jellemz@inek kihasznalasa az utobbi évek szabdalyozasi beavatkoza-
saiban mar megjelent. llyen szabalyozasi elemnek tekinthetd a korhazi és
OEP beszerzési termékeknél a kézbeszerzés szabalyainak alkalmazasa,
a jardbeteg-ellatasban a fix tamogatasi csoportok (egyenértékl készitmé-
nyek) képzésének elinditasa, az ide sorolhaté gydgyszerkdr tovabbi bovi-
tésének célul tlizése (pl. terapids csoportok meghatarozasaval), vagy az
ar-volumen megallapodasok rendszerbe illesztésének kisérlete stb. Nem
lathaté azonban az, hogy a piac meghatarozdsahoz sziikséges szisztema-
tikus szabalyozéi munka alapjainak megteremtése a jogszabalyi hattér és
az intézményrendszer valtozatlansaga mellett hogyan haladhatna tovabb.

268. Versenypolitikai szempontbdl azzal szamolunk, hogy a gyégyszerpia-
con a tdmogatasok fennmaradnak. llyen kérilmények kézétt a tdAmogatasi
beavatkozasok piactorzité hatdsanak minimalizalasat, az atlathatésag,
a versenysemleges doéntési mechanizmus miikédtetésének kdvetelményét
lehet csupan célul kitlzni. A tovabblépés elengedhetetlen feltétele tehat
olyan — a jogharmonizaciés kévetelményeket is kielégit6 — jogi és intézmé-
nyi feltételek megteremtése, amelyek képesek garantalni a transzparencia
kdvetelményét kielégité dontéshozatali és eljarasi rendszer miikodését,
a szabalyozas hatékonysagat.

269. A tamogatott gyogyszerek kérében Ujra kell szabalyozni a tAmogatasi
déntésekkel 6sszefliggésben az arkontroll alapjait és megoldasi médjat is.
Tekintettel arra, hogy a tamogatasrél valé déntés egyuttal arelfogadast is
jelent, ezért feltétlendl indokolt végiggondolni az ilyen formaban megvalé-
sulé arellendrzés kézgazdasagi alapjait, tartalmat (példaul, hogy lehet-e és
milyen gyogyszerkdrben kéltség alapon arakat, aremeléseket elfogadni;
milyen kdérben — pl. Uj, monopol helyzetli gyégyszerek befogadasa — lehet
csak a nemzetkdzi ar-6sszehasonlitasokra tdmaszkodni, ilyen esetben
melyek legyenek a referencia orszagok stb.). Ahhoz, hogy az arszabalyo-

VERSENYHIVATALI FUZETEK 6. SZAM



136

zasi beavatkozasok versenyszempontb6l is megalapozottak legyenek, ezt
a szakmai hattérmunkat meg kell oldani, s az ehhez sziikséges informaci-
0s hatteret meg kell teremteni.

270. A korabbiakban felvetett mindkét intézményi megoldasi modell (flig-
getlen hatésag hozza meg a befogadasi és arelfogadasi déntést, illetve
az egeészségbiztositd vasarldi szerepkdérben hozza meg a dontést, és
e dontés felett flggetlen szakmai felligyeleti hatésag gyakorol kontrollt)
esetén alapkdvetelmény, hogy a déntés szakmailag alatamasztott és indo-
kolt legyen. A ddntések nyilvanossagra hozatala is alapkdvetelmeény, bar
természetesen ennek a médja ma mar lehet az Internet is (a GVH is ezen
a médon hozta nyilvanossagra a hatarozatait az elmalt évben). Ugyancsak
mindkét modellben érvényesil a megtamadasi jog, bar mig az elsé eset-
ben kézvetlenil a birésaghoz lehet fordulni, a masodik esetben szakmai-
lag helyesebb a kétfokozatu jogorvoslati rend alkalmazasa, azaz elsé lé-
pésben a szakmai feligyeletet gyakorld hatésaghoz telepiteni a fellilvizs-
galat jogat, s csupan ezutan lehetne a birésaghoz fordulni. Mindkét modell
esetén szakmai el6készitést és végiggondolast igényel a doéntési szem-
pontrendszer kézgazdasagi-szakmai megalapozasa, valamint a rugalmas
eljarasrend, a hatarozatok, valamint a jogkévetkezmények rendszerének
kialakitasa.

271.Fontos lenne rendezni — az egészségulgyi piac felligyeleti rendszeré-
hez illesztve — a gyogyszerpiac felligyeletét. Amennyiben az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztar vasarldi szerepkdre erésddik, diszkrecionalis
doéntési jogkdére né, akkor indokolt lenne egy olyan sajatos statusu, auto-
ném, professzionalis — monopszénium ellenérzési hataskoérdkkel is felru-
hazott — szakmai fellgyeleti hatésagot létrehozni, mely gyogyszerek
vonatkozasaban is gyakorolna a fellgyeletet az OEP tamogatasba valé
befogadasi déntései felett. Ebben az esetben — a jogszabalyokban megha-
tarozott szempontok és eljarasi rendszer szerint — az OEP szakmai és
finanszirozasi alapon, vasarléként déntene a tdmogatasi rendszerbe vald
befogadasrdl, illetve ezzel 6sszefliggésben az arelfogadasrol. Ezen dénté-
sei felett azonban szakmai fellgyeleti hatésag gyakorolna kontrollt.

VERSENYHIVATALI FUZETEK 6. SZAM



137

3. VERSENYKORLATOZO SZABALYOZASI ELEMEK
A GYOGYSZEREK FORGALMAZASA SORAN

272. A részletes elemzést megel6z6en, a félreértések elkerlilése érdekében
fontos el6rebocsatani azt, hogy a nagy és kiskereskedelmi piac résztvevgi
altaldban nem a gyégyszerek piacan versenyeznek. A gyogyszerek kozotti
verseny a gyartok kozotti versenyt jelenti. Ezzel szemben némi leegyszer(-
sitéssel azt lehet mondani, hogy a nagykereskeddi piac szereplGi logisztikai
szolgaltatasaikkal versenyeznek a kiskeresked6k megnyeréséért, a gyogy-
szertarak pedig részben a kiskereskedelmi, részben az &ltaluk nyujtott
egészseégugyi szolgaltatasaikkal versenyeznek egymassal a fogyasztokert.
Alényeg, hogy a vevé az adott vallalatot, gydgyszertarat valassza, mint szol-
galtatéjat, nala vasarolja meg a gyogyszerét, s k6zé6mbds az, hogy melyik
fajta gyoégyszerért tér be. Mindebbdl az is kdvetkezik, hogy a fogyasztok
dontése soran is el lehet és kell kildniteni a gyégyszertarak (szolgaltatok)
kozotti valasztast a gydgyszerek (termékek) kézotti valasztastol.

273.A gyodgyszerforgalmazas (nagy- és kiskereskedelem) terilletén sza-
mos olyan korlatozé jellegld szabalyozasi elem létezik, amelynél a szaba-
lyozasi cél meghatarozasa, a valasztott szabalyozasi megoldas célszerd-
sége és aranyossaga vizsgalhatd. A szabéalyozéi beavatkozasok elsédle-
ges célja a gyégyszerbiztonsag fenntartasanak garantalasa a forgalmazasi
fazisban, tovabba a gyogyszerekhez valé megfelel6 helyen, idében,
valasztékban és aron valé hozzaférés megoldasa. Ezek a szabalyozasok
részben tébbletkdltségeket okoznak, részben pedig a feltétlenil sziksé-
gesnél nagyobb mértékben kapcsoljak ki az agazatban a verseny haté-
konysagra, rugalmas alkalmazkodasra 6szténzd hatasait. Mindekézben 6
szabalyként a gyogyszerforgalmazas piaci alapon, profitérdekek altal ve-
zérelve miikodik.

274.A forgalmazas szabdlyozasa kdrében azokat az elemeket indokolt
megvizsgalni, amelyek mas aruk forgalmazasahoz képest tdbbletkorlato-
zasokat jelentenek, egyes versenyeszkdzdk hasznalatat korlatozzak, ezal-
tal akadalyozzak a versenyt, hatékonysagi veszteségeket okoznak/okoz-
hatnak ezaltal a fogyasztoi jélétet is csdkkenthetik. A kdvetkezbkben —
a teljesség igénye nélkll — sorra vesszik azokat a szabalyozasi elemeket,
amelyek piacralépési korlatot jelentenek, illetve a verseny intenzitasat kor-
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latozzak. Kisérletet tesziink ezek értékelésére az indokoltsag, illetve
az aranyossag — a feltétlen szilkségesség — kévetelménye szempontjabdl,
majd dsszefoglaljuk megallapitasainkat.

1.3.1. Tevékenységi engedélyhez kététt nagykereskedelmi
forgalmazas

275.Gyobgyszer-nagykereskedelmi tevékenységet csak erre jogosité enge-
dély birtokaban lehet végezni. Nem vitathatd, hogy — hasonléan mas, bizo-
nyos kdzérdek érvényesithetésége szempontjabdl érzékeny termékekhez
(pl. veszélyes aruk, jovedéki termékek stb.) — a gydgyszerpiacon is létezik
olyan érdek, amely a tevékenyseégi engedélyezést indokoltta teszi: ez a fo-
gyasztdi biztonsag garantalasa, illetve a tAmogatasi rendszer mikddtethe-
t6sége. A nagykereskedelmi tevékenység engedélyhez kétését tehat nem
kérdbjelezzik meg. Azt vizsgaljuk csupan, hogy a jelenlegi szabalyozasi
kotottségek — a forgalmazasra vélaszthatd gyogyszerkérdk jelenlegi meg-
hatarozasa — mennyire tekinthet6k e szabalyozasi célokkal aranyosnak,
kevésbé korlatozé megoldasok is kielégithetik-e a célok érvényesilését.

276. A hatalyos szabalyozas'™ szerint gydgyszer nagykereskedelmi enge-
delyt lehet kérni a térzskdnyvezett (ezen belll homeopatias, illetve allopa-
tias) gyogyszerkészitményekre, a galenusi készitményekre, illetve
a gyogyszerkészitéshez haszndlt anyagokra, orvosi gazokra és radiofar-
makonokra. Kérdés tehat, hogy ennek a csoportképzésnek a fenntartasa
mellet sz6l-e elegendd indok. Az Eurdpai Unids eléirasoknak is megfeleld
személyi és targyi feltétel meghatarozasok — a mas arukkal folytathaté
nagykereskedelmi tevékenységekhez képest — eleve magasabb belépési
korlatokat jelentenek, ami a potencialis verseny intenzitdsat némileg csék-
kenti. Allaspontunk szerint nincsen alapveté elvi indoka annak, hogy a sze-
mélyi és targyi feltételekre vonatkozé elGirasok megtartasa mellett miért ne
lehetne szlikebb csoportokat is meghatarozni a tevékenységi engedély
kiadasahoz. Ez bizonyos gyégyszerkérokben emelhetné a versenynyo-
mast ugy, hogy a fogyasztdi kockazat nem névekszik ezaltal. A masfajta
csoportositashoz az a tény szolgalhatna kiindulé alapul, hogy az egyes
gyogyszerek forgalmazasa, a konkrét veszélyesség okan, mas-mas biz-

134. 60/1999. (XII. 1.) EUM rendelet a gydgyszerekkel folytatott nagykereskedelmi tevé-
kenységré|
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tonsagi koévetelmények elbirasat és betartatasat koéveteli meg. Ameny-
nyiben a gyogyszereket (hasonléan példaul a névényvédd szerekhez)
kilénbdz6 forgalmazasi kategdriakba sorolnak, ugy lehetdéveé valna, hogy
a szabalyozas az egyes forgalmazasi kategoériakhoz igazitsa a feltétlendl
sziikséges szabalyozasi eléirasokat (az aru utjanak nyomon kdvetésére
alkalmas informacios rendszer azoknal a gydgyszereknél, ahol erre feltét-
lenul sziikség van; differenciélt szakképesitési elirdsok stb.). Ennek kilo-
nésen akkor lenne jelent6sége, ha bevezetésre keriilne egy szabadabb
forgalmazasra engedélyezett termékkér, hiszen arra a termékkdrre, amely
vonatkozdsaban a gyégyszertdron kivili arusitas is megengedett, ott
a nagykereskedelmi tevékenységre sem indokolt kdtelezé jelleggel fenn-
tartani a forgalmazasi kizarélagossagot.

1.3.2. Nagykereskedelmi ellatasi kotelezettség szabalyozasa

277.A térvényi szabalyozas szerint ,a gyogyszer-nagykereskedelmi enge-
dély jogosultja kételes azon gydgyszereket beszerezni és forgalmazni,
amelyek forgalmazasara nagykereskedelmi tevékenységi engedélyt
kapott”." A nagykereskedelem ellatasi (,k6zszolgaltatasi”) kotelezettségé-
nek szabalyozasa alapvetéen abbdl a félelembdl taplalkozik, hogy a piac
nem képes megoldani a folyamatos termékutanpétlast, biztositani a szik-
seges termékvalasztékot, s az ellatds garantalasa igényli ezt az el8irast.
Egy ilyen jelleg, szigordan szamon kért el6irasnak azonban tetemes kélt-
ségei vannak a véllalatok szamara. Agazati tanulmanyok, vizsgalatok azt
mutatjak, hogy a jelenlegi hazai szabdlyozas, amely készlettartasi illetve
szerz8déskotési kotelezettséget nem tartalmaz, nem szabdlyozza a szalli-
tasi id6 maximumat stb., valéjaban részleteiben kevéssé garantalja az el-
latasi kételezettség teljestlését. (A tdrvény, illetve a végrehajtasi rendele-
tek tehat valdéjaban nem hatarozzak meg a ,kbézszolgaltatasi kételezettség”
tartalmat.) Gyogyszer kis-és nagykereskedelmi felmérések jelzik, hogy
a kiskeresked6k sok esetben azért allnak szerzédéses kapcsolatban tébb
nagykereskeddvel, mert az igényelt telies gydgyszerpalettat nem tartja
minden nagykereskedd. Ez azt jelzi, hogy valéjdban a nagykereskedelem
termékvalasztékanak kialakitasaban az Gzleti megfontolasok is szerepet
kapnak. A gyakorlat tehat azt tlnik igazolni, hogy részletes szabalyozas

135. 1998. évi XXV. térvény az emberi felhasznalasra kerulé gydgyszerekrdl — 20. § (3)
bekezdés
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nélkul, illetve kevésbé szigoru szabalyozassal is képes a piac a folyamatos
gyogyszerellatast biztositani, a verseny, a megrendel§ elvesztésének ve-
szélye, a kiskeresked6k megnyeréseéert folyé verseny kényszeritd hatasa
elegenddnek tlinik a nagykereskedelem viselkedését, ddntéseit megfeleld
iranyba befolyasolni. (Persze nincs kizarva, hogy a tevékenységi engedély
elveszthetéségének a fenyegetettsége is szerepet jatszik, bar nem isme-
rink olyan hatésagi hatarozatot, amely a gyégyszervalaszték hianyossa-
gai miatt szabott volna ki szankciét egy nagykereskeddre, mikézben atme-
neti gyogyszerhianyok — nem is ritkdn — eléfordulnak — Id. 2002. év végi
hianylista.)

278.0sszességében a ,kdzszolgaltatasi® kotelezettség, a telies gydgy-
szerkér forgalmazasi kbtelezettsége a tevékenységi engedélyben megha-
tarozott kategériakkal 6sszevetve tulzott el6irasnak tekinthetd. A fogyasz-
toi érdekekkel a teljes gyogyszerkdrre vonatkozd ellatasi garancia megte-
remtése valdjaban nem igazan indokolhat6. Vélelmezhet6en alapos szak-
mai munkaval meg lehetne hatarozni egy olyan szlikebb gyogyszerkoért
(forgalmazasi pozitiv lista), amely esetén az ellatasi kételezettség objekti-
ve indokolhaté (pl. a nélkilézhetetlen, folyamatosan szedendd gyégysze-
rek szinte mindegyike kiemelt tamogatasban részesil). Kétségtelenill ez
a munka nagyobb szabalyozéi befektetést igényel, az aranyossaga azon-
ban garantaltabb lenne. Mas oldalrél kdzelitve: valészinlsithetéen kisebb
raforditassal lehetne meghatarozni egy olyan negativ listat, amelyre vonat-
kozban a forgalmazasi kbtelezettség a betegek érdekeinek veszélyezteté-
se nélkil is feloldhaté. Vélelmezhetd, hogy a nem vénykételes készitmé-
nyek (OTC), vagy legaldbb azok egy kisebb hanyada (altalanos forgalma-
zasra engedélyezett, kilén meghatarozott gydgyszerkdr) esetén az ellata-
si kotelezettség feloldhatd, s szabalyozasi beavatkozas nélkil is hozzajut-
nanak a keresett gyégyszerekhez a fogyaszték. Kilénésen amiatt vélel-
mezhetd ez, mert a gyartdi szinten egyébkent nincsen ellatasi kotelezett-
ség, azaz a gyogyszerek forgalomban tartdsarél mar tisztan piaci alapon
lehet dénteni, ugyanakkor ez nem okoz érdemi ellatasi gondot.

279. Allaspontunk szerint tehat a szabalyozas aranyosséaga, a koltségek
csokkenthetfsége érdekében egyrészt szlikithetd az a termékkdr, amelyre
vonatkozik a ,kézszolgaltatasi” kételezettség, masrészt ugyanakkor ponto-
sabban kellene meghatarozni a kételezettség tartalmat is.
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1.3.3. Gyodgyszertarak kizarélagossaga a forgalmazas terén

280. A gyogyszertarnak, mint kiskereskedelmi Gzletnek létesitési és mikd-
dési engedéllyel kell rendelkeznie, amely engedély szigora személyi és tar-
gyi feltételek teljesitéséhez kotdtt. A kiskereskedelmi piacon belll a gyégy-
szer-kiskereskedelmi piac szigoruan szeparalt, nem csupan a gyogyszerta-
rakra, mint Gzletekre vonatkozé szigoru, specialis mikddési feltételek miatt,
hanem a kilén el6irasokkal nehezitett egyéb feltételek miatt is.

281. A kiskereskedelemben a hazai gyakorlatban altalanos szabaly, hogy
az Uzlet mldkddéséhez az Uzletkdréket meg kell hatarozni, s egyes Uzlet-
kérok esetén léteznek specialis — a szemeélyi és targyi feltételekre vonatko-
z0 — elGirasok. A gyégyszereket forgalmazé Uzletek mikddési engedélye-
zésével Osszefliggb targyi és személyi feltételekre vonatkozé elSirasok
indokoltsagat tehat nincs okunk megkérddjelezni, hiszen a gydgyszerek
biztonsdgossaganak garantalasat hivatottak megoldani. A fogyasztovedel-
mi szempontok érvényesitésére a személyi és targyi feltételek meghataro-
zasa, mint piacralépési akadaly, elegendd garanciat jelent. Minden tovabbi
megkoétés indokoltsaga, amely a gydgyszer kiskereskedelmi tevékenység
folytathatésagat, a gydgyszertarak létesitését neheziti, megkérdéjelezhe-
t6, s tovabbi vizsgélatot igényel.

282. A gyégyszertarak gyogyszer-kiskereskedelmi kizarélagossaganak fel-
oldasa azt jelentené, hogy csupan olyan mdkddési engedélyezés létezne,
amely a gydégyszerek forgalmazasat is valaszto Uzletekre a jelenlegi sze-
mélyi és targyi feltételek teljesitését megkdvetelné, de tovabbi feltételt nem
tamasztana. Ebben az esetben a gyogyszerek teljes, vagy bizonyos (pél-
daul a véeny nélkali) kérét nem csupén a — szinte kizarélag gyégyszer ela-
dasra specializalédott — gydgyszertarak forgalmaznak.

283. A kérdés végiggondolasa azért is idészer(i, mert 2003. januar 1-tél
megsz(nt a gyégyszernek nem mindsilé gyégyhatasu termék kategoriaja.
E kategoria termékei két iranyba mehettek: vagy gyogyszerként térzskony-
vezték a terméket, vagy taplalék kiegészit6 valhatott beldlik. Ebben az eset-
ben gyégyhatasra valé hivatkozassal a termékek nem forgalmazhatok.
Tekintettel arra, hogy ebben a termékkdrben a kététt palyas forgalmazas
nem volt el8iras, ezért egy esetleges OTC-termékké val6é atsorolas piac-
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vesztést okozhat, mig a fogyasztok szamara a hozzaférés nehezedését,
illetve a kiskereskedelmi arverseny megsziinését jelenti. E termékek eléal-
litéit tehat a gydgyszerkérbe valo besorolastél elriaszthatta az a téeny, hogy
a szabadabb forgalmazas, piaci megjelenés elényét elveszithetik.

21. tablazat

Az OTC-készitmények forgalma termel6i aron, MdFt-ban, 1990-2000

. . OTC-forgalom . )
Ev Gyogyszerforgalom (Mrd Ft) OTC részaranya
1990 21,8 2,0 9,2
1992 36,1 3,5 9,7
1994 66,7 7,3 10,9
1996 107,2 15,2 14,2
1998 162,8 23,1 14,2
2000 214,4 27,4 12,8

Forras: pharmaFELAX, MIS Consulting

284. A gydgyszer-kiskereskedelemben egy kevésbé kétdtt rendszerre vald
attérés (pl. az OTC-piac, vagy legalabb annak egy kisebb részének — alta-
lanos forgalmazasra engedélyezett, kilén meghatarozott gyégyszerkdr
meghatarozott kiszerelésben, doézisban — forgalmazasanak szabadabba
tétele) a fogyasztdk e termékekhez valé hozzajutdsat kénnyitheti meg.
Ugyanakkor bizonyos — az élelmiszerek, romlé- illetve veszélyes arukhoz
hasonlé jellegl — biztonsagi garanciak, a gyogyszert (is) forgalmazé Gzle-
tek (gyogyszertarak, a szigorubb feltételek teljesitését vallalé mas Uzletek)
esetén beépitheték a kiskereskedelmi Uzletkdri szabalyokba, a mikddés
engedélyezés rendszerébe (pl. regisztraciés kdtelezettség).

285. A forgalmazasi korlatozasok oldasanak tovabbi modszerei (csomag-
kildg, illetve internetes kereskedelem, hazhoz széllitasi szolgaltatasok,
postai kiszallitas lehetéségének megteremtése stb.) ugyancsak megjele-
nésre varnak, amelyeknek jogi feltételeit a fogyasztdk jobb, kényelmesebb
kiszolgalasa érdekében feltétlenil meg kell teremteni. A fogyasztéi bizton-
sag feltételeinek, specidlis garanciainak megteremtése (esetleg online kap-
csolatok az orvosok és gyogyszert kildé cégek kozott, szallitas, aruatvétel

VERSENYHIVATALI FUZETEK 6. SZAM



143

szabalyozasa stb.) természetesen ebben az esetben is megoldandé6 kér-
dések, de mint mas orszagok példai jelzik, ez nem lehetetlen szabalyozasi
feladat. Meg kell jegyezni, hogy e szolgaltatasok megjelenése a ,kdzszol-
galtatas-ellatas” jelenlegi modelljének Ujragondolasat is igényli. A gyogy-
szerekhez vald hozzaférés (kilénésen a megfeleld id6ben, és a megfelel
helyen val6 rendelkezésre bocsatas) garancidinak megteremtését ugyanis
megkdnnyitheti ezeknek a szolgéltatasoknak a megjelenése. Vélelmezhe-
téen mas-mas szolgaltatasi formak alkalmasak a krénikus betegségek
gyogyszereinek eljuttatasara (csomagkuildés, online rendelés, postai ki-
szallitasok), vagy az akut problémak megoldasara (hazhoz szallitasi szol-
galtatasok). Az ezen szolgaltatasi formak kézoétti valasztast azonban mar
eldéntheti maga a piac, a fogyasztoi igényekre rugalmasabban alkalmaz-
kodni képes, versengd kinalat. Vélhetéen atgondolast igényel ezzel kap-
csolatosan a vertikum vallalatainak (nagykereskedelem, gyartok, importa-
I6k) belépése ezekre a szolgaltatasi tertiletekre, hiszen ésszerd érvet nem
igazan lehet felhozni a vertikalis szeparacié mellett e szolgaltatasok eseté-
ben. A biztonsagi garanciak megfelel§ szintje mind a gyartas, mind a for-
galmazas fazisaiban ma is eldiras. A termékek mindségével kapcsolatos
garanciak megteremtése a gyégyszerpiacon — figyelembe véve kiléndsen
a hamisitott gyogyszerek piacra kerilésével kapcsolatos jogos aggodal-
makat — nem elhanyagolhat6 szempont az 0j szolgaltatasok megjelenése-
kor sem. A fogyaszt6i bizalom kénnyen megingathatd, ezeért vélelmezhetd,
hogy a kilén szolgaltatasok kiépllése, és lakossag altali elffogadasa akkor
kdvetkezhet be gyorsabban, ha e szolgaltatadsok nyuj-tasat olyan vallalko-
zasok szamara minden korlatozas nélkil megengedi a szabalyozas, ame-
lyek megfelelnek azoknak a garancialis eléirasoknak, amelyek a gyogy-
szerforgalmazasban jelenleg is léteznek (tarolas, termék utjanak nyomon
kdvetése, kiszolgalasi feltételek stb.).

I.3.4. A gyogyszerkiadas gyodgyszerészi kizardlagossaga

286. A gyogyszertari térvény rendelkezése szerint gyégyszertarbdl gyégy-
szert gyogyszerész, a kézigydgyszertarbdl pedig orvos szolgaltathat csu-
pan ki'*. Atmenetileg fennmaradt azoknak a gyégyszertari szakassziszten-
seknek a gydgyszerkiadasi jogosultsaga, akik a képesitésiket a gyégy-
szertari tdérvény hatalybalépése (1994) el6tt szerezték. Megjegyzendd,

136. A gyégyszertari térvény 38. §-a.
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hogy — a szakmabdl szarmazé informacidk szerint — ez a kiadasi jog mar
akkor is megszinik, ha a szakasszisztens masik gyégyszertarban vallal
munkat. Hosszu tavon ennek a szabalyozasnak a fennmaradasa azt ered-
ményezheti, hogy csupan diplomaval lehet majd gyégyszert kiadni™’. En-
nek az elirasnak a teljesitése mas szempontbdl vizsgalva tulzott kdltsé-
gekkel terheli a gyégyszer-kiskereskedelmi tevékenységet.

287. A gyogyszerexpedialas ilyen szigoru korlatozdsara Eurépaban kevés
példa van. Jellemzébb az, hogy kdzel azonos aranyban vesznek részt
a kiadasi jogu kézépfoku végzettségli asszisztensek ebben a tevékeny-
ségben, de még arra is van példa, hogy kétszeres-négyszeres aranyban
végzik ezt a munkat a diplomas gyogyszerészekhez viszonyitva'®.
A gydégyszer expedialasi tevékenység diplomahoz kdétése nemzetkdzi
O0sszehasonlitasban tehat tulzott megkdtésnek tekinthetf. Sajnalatos,
hogy a térvényi eliras miatt maga a szakasszisztens képzés is nagyon
visszaszorult. Tekintettel arra, hogy az utébbi években fokozatosan csok-
ken a gyogyszerészeti karokra jelentkez6k szama, mar kdzéptavon is sza-
molni lehet a gydgyszertarakban a személyi feltételek teljesitésének elle-
hetetlentlésével, de mar ma is valészindsithet6, hogy a napi tevékenység
soran a szigoru térvényi feltétel teljesitése sok esetben nem valésithat6é
meg. Javasolhat6 tehat az expedialasra vonatkoz6 képzettsegi elbirasok
oldasa, és az adott gydgyszer veszélyességéhez igazodo kiadasi korlato-
zasok alkalmazasa. Ez hosszUu tavon csoékkentheti az agazat kéltségeit,
ami azért lényeges, mert az agazatban a személyi jellegli raforditasok
aranya magas, s hosszabb tavon is névekvd aranyu kéltségtenyezét jelent.

1.3.5. A gydgyszertarak alapitasanak korlatozasa

288. A gyégyszer-kiskereskedelmi piacon a gydgyszertar, mint kiskereske-
delmi egység alapitasa letesitési engedélyhez kététt, melyet a mikddési

137. Magyarorszagon 2001-ben a kézforgalmlu gydgyszertarakban dolgozd gydgyszerészek
szama 4700, az expedidlasi jogu szakasszisztensek szama 2040, mig az egyéb asszisz-
tensek szama 4720 volt. A hasonlé nagysagu, és patikastrliségl Csehorszagban 5000
gyogyszerész mellett 5000 expedialasi jogl asszisztens dolgozott. Ld.
a PGEU (www.pgeu.org) altal készitett (a Magyar Gydgyszerész Kamara honlapjan is
(www.mgyk.hu), 2003. lll. 15-én kdzzétett) nemzetkdzi 6sszehasonlitd tablazatok adatait.

138. Ld. a PGEU felmérés adatai
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korzet, azaz a sajatosan meghatarozott relevans féldrajzi piac figyelembe-
vételével ad ki az arra feljogositott hatésag (az ANTSZ Orszagos Tisztif6-
orvosi Hivatala). A gydégyszertari térvény 5. §-a szerint Uj kdézforgalmu
gyogyszertar létesitése akkor engedélyezhetd, ha a létesitendd kdzforgal-
mu gyoégyszertarral egyttt valamennyi kézforgalmu gyégyszertarra atlago-
san legalabb 5 ezer lakos jut, és a meglévé kdzforgalmu gyogyszertarak
bejarata és az ujonnan létesitendd kozforgalmu gydgyszertar bejarata
kozo6tt szazezer lélekszamot meghaladd varosokban 250 méter, egyéb
telepiléseken legalabb 300 méter tavolsag van. Ez nagyon erds piacra-
lépési korlatot jelent. Az eurdpai orszagok dénté hanyadaban jellemzé ez
a fajta — a hozzaférési garancia megteremtését célzé — jogi megoldas, s csu-
pan néhany orszagban hianyzik (pl. Németorszag, Hollandia, irorszag)™.

22. tablazat

A gyogyszertarak szama és elhelyezkedése 2002-ben'

Teleplilések | Népesség szama | Gydgyszertarak | Egy gydgyszertarra

szama (db) (ezer f6) szama (db) juté népesség (f6)
Févaros 1 1740 379 4 591
Varosok 251 4782 981 4 875
Falvak 2883 3 653 712 5131
Osszesen 3135 10175 2072 4 966

289.A tablazat adataibdl jél lathatd, hogy Uj gydgyszertarak alapitasa
a térvényes korlatok betartdsa miatt ma mar szinte lehetetlen. A varosok-
ban a gyégyszertarak szama meg is haladja a térvényes hatart, ami azon-
ban dsszefligg azzal, hogy az alapitas engedélyezés soran 6hatatlanul fi-

139. Megjegyzendd, hogy Szlovakidban sincsen alapitasra vonatkozé korlatozé szabalyo-
zas. Naluk az ottani gyégyszerész kamara prébalt meg hasonlé jellegl korlatozasokat
alkalmazni, amit6l azonban a szlovak verseny-hat6sag eltiltotta, és megbirsagolta.

Nagy Britanniaban sajatos korlatozas létezik: a gyogyszertar alapitas szabad, de
tertletileg korlatozott azoknak a gydégyszertaraknak a szama, elhelyezkedése, ame-
lyek jogosultak a tamogatott gydgyszerek kiadasara. Ez a megoldas is hasonld ered-
ménnyel jar, mint a direkt alapitaskorlatozas, mert a gyogyszertari arbevétel dénté
része a tdmogatott gyogyszerekbdl szarmazik.

140. Ateleplilések és a népesség szama tekintetében a 2001 évi KSH statisztikai évkonyv
adataival szamoltunk, mig a gyégyszertarak szama tekintetében az OEP 2002. évi ada-
tait vettlk figyelembe.
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gyelembe kell venni azt a tényt, hogy a vidéki népesség jelentls része is
a varosokban szerzi be a gyoégyszerszikségletét, vagy legalabbis annak
jelentés hanyadat. Az atlagos (a terileti kilénbségeket elfedd), a térve-
nyes hatar (5 ezer f6/gydgyszertar) kézelében szér6dd adatok alapjan va-
l6szindsithetd, hogy ez a korlat valédi piacralépési korlatként funkcional,
hiszen ma mar vannak példak a gyogyszertar alapitasi kérelmek megtaga-
dasara is."’

290. A makodeési kérzet meghatarozasa, a patikak szdmanak korlatozasa
mellett a legfébb érv az ,ellatasi felelésseq”, a ,,kb6zszolgaltatashoz” valé féld-
rajzi hozzaférés garantalasa, mas oldalrél pedig a gyégyszerészi szolgal-
tatdsok ugynevezett ,bizalmi j6szag jellegevel” 6sszefliggésben, a minéség-
ront6 verseny elleni védelem megoldasa lehet. Kérdés, hogy ezek az érvek
valésak-e, s elegendbek-e a gydgyszertari piac belépési korlatjainak fenntar-
tasahoz.

291. A foldrajzi elérhet6ség megoldasa szempontjabdl a térvényben meg-
hatarozott szabaly valéjaban kevés garanciat jelent. A lakossag léleksza-
mahoz vald kétés — figyelembe véve azt, hogy az egész telepiilés, illetve
a févarosban a kerlletek lakossagszama alapjan térténik a korlat megha-
tarozasa — valéjaban nem garantélja a gyégyszertarak terlletileg egyenle-
tes eloszlasat, hiszen a 250 illetve 300 m-es korlat erre nem alkalmas.
Amennyiben ugyanis egy szazezer fénél alig nagyobb telepilést tekintlnk,
akkor — az 5000 f6s népességi €s a 250 m-es fdldrajzi tavolsagi korlattal
szamolva — legalabb 20 gydgyszertarat lehet alapitani ekkora varosban,
s ennyi gyogyszertar dsszezsufolédhatna 1,25 négyzetkilométernyi
tertleten is anélkil, hogy a szabalyozas ezt megakadalyozng. Valéjaban
tehat ez a szabalyozas nem garantalja azt, hogy ne a varosok kézpontjai-
ban helyezkedjenek el a gyogyszertarak. Mas széval nincs semmi szaba-
lyozasi garancia arra, hogy a telepilések ritkabban lakott kérzeteiben is le-
gyenek gyogyszertarak. Ennek a garanciaja ma is a gyogyszertari szolgal-
tatasok piacanak lokalis jellege, azaz a piaci térvényszerlségek, a gazda-
sagos Uzemmeéret, a befektetés megtérilésének lehetGségei déntik el

141. Ismereteink szerint olyan helyszineken is (pl. Budapesten a WestEnd bevasar-
I6kdzpontban) megtagadtak alapitasi engedély kiadasat, ahol a lakossagi igények,
a potencialis igénybevevék magas szama alapjan nehezen igazolhat6 a déntés — még
akkor is, ha a lakossagszammal, a legk6zelebbi gyégyszertar tavolsagaval gond volt.
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elsédlegesen azt, hogy hol nyilik Uj gyégyszertar. A 250 m-es szabaly csu-
pan arra alkalmas, hogy a potencialisan jol jévedelmezd féldrajzi helyszi-
neken (pl. a kérhazak, rendelék, és mas forgalmas helyek — kézlekedési
csomopontok, bevasarldé kézpontok — kdrnyéke stb.) védje a versenytél
az itt gyogyszertarat miikédteté gazdalkodd szervezeteket.

292.Véleménylnk szerint fontos kilénbséget tenni a gydgyszerészi tevé-
kenység bizalmi jészag jellege, és a gydgyszertar szolgaltatasi tevékeny-
ségeének egésze kdzott. A jelenlegi gyakorlat szerint a gyégyszertari szol-
galtatasok kisebb hanyada tartozik a bizalmi szolgaltatasok kézé (tanacsa-
dasi jellegl tevékenység, illetve a magisztralis készitmények elballitasa).
E tevékenységek esetén a jelenlegi szabalyozas is a szakképzettségi,
tovabbképzési, illetve a magisztralis keszitmények elballitasanak személyi
és targyi feltételeire vonatkozé elirasok betartatdsaval garantalja a szol-
galtatas mindségét. A gybégyszertari szolgéaltatdsok piaca — mint egyébként
barmely mas kiskereskedelmi, vagy lakossagi szolgaltatasi piac altalaban
— az olyan fogyasztoi kéltségek, mint az utazas, és idéraforditas aranya
miatt lokalis jelleg, ahol a piaci struktdrara a monopélium, vagy oligopali-
um léte a jellemz6 allapot. Az ilyen piacot a kézgazdasagtan a monopéli-
um, vagy az oligopolisztikus verseny fogalmaival irja le. A szolgaltatas jel-
lege miatt ilyen struktura alakul ki akkor is, ha a szabalyozasi beavatkozas
hianyzik.

293. A bizalmi j6szagok piacain igaz az az 6sszefliggés is, hogy a piacra
lepbk szamanak emelése, a verseny nfvekedése nem feltétlenil eredmé-
nyezi a verseny hatékonysagra 6szténz6 hatasanak érvényesilését, bizo-
nyos piacméret folétt a verseny ersédese akar a minéség romlasahoz is
vezethet, mert nagyokka valhatnak a szolgaltatok minéségérdél, reputacio-
jarél valé informacidszerzés kéltségei. Kérdés azonban, hogy a gydgyszer-
tari piacon, a gyégyszertarak kdz6tti valasztas soran mennyire dominans
a bizalmi elem sulya, azaz egybemoshaté-e a gyogyszertar altal nyujtott
szolgaltatasok 6sszessége a gydgyszerészi tevékenységgel. Allaspontunk
szerint a bizalmi probléma a gyogyszertari szolgaltatasok egésze vonatko-
zasaban nem all fenn. Ez val6szin(sithetéen leszlkithet§ a gydgyszerész
szakmai tevékenységre. Ebben a viszonylatban pedig elegendének tlinik
annak garantalasa, hogy a gyogyszerész szakmai tevékenység esetén
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az utasitasi jogot lesz(ikitsiik a szakmai vezetére, mas széval azt kell meg-
oldani, hogy gyodgyszerész szakmai kérdésben a tulajdonosoknak ne le-
gyen beleszélasi joguk az alkalmazottaik tevékenységébe.

294. Meglatasunk szerint azon célok — fogyasztéi biztonsagi és hozzaférési
garanciak — teljesitése, amelyek a kivételes elbanas mellett szélnak, mas
uton, kevesebb koétdttség mellett is megoldhaté. A megfelel§ szintli fo-
gyasztdi biztonsag garantalasa azzal is elérhetd, hogyha a jogi szabalyo-
zas — a gyartas, és a nagykereskedelmi tevékenység szabalyozasahoz
hasonlé6 mddon — megtartja azokat a targyi és személyi normativ feltétele-
ket, amelyek teljesitése a — kiléndsen a vénykodteles — gydgyszer-kiske-
reskedelmi tevékenység folytatasahoz sziikséges. Amennyiben ezek a
szakmai feltételek a jelenlegi szinten kerilnek meghatarozésra, abban az
esetben piaci alapon is kialakulna egy olyan féldrajzi piaci struktura, amely
a fogyasztdi igényekhez vald rugalmas alkalmazkodasra képes, de lénye-
gesen kevesebb kététtséggel ugy, hogy a fogyasztdi biztonsag garanciai
érdemben nem csékkennek. Az olyan féldrajzi terlleteken pedig, ahol gaz-
dasagossagi (pl. utazasi raforditasok), keresleti okokbdl az énallé patikal-
zemeltetés ma sem igazan jévedelmezé, j6 kiegészitd, a megfelel§ szintl
fogyasztoi ellatast biztositd mddszer lehet az egyébként jelenleg is miiko-
dé megoldas, a kézigyodgyszertar'*® jellegl szabalyozas. Ezen tal alkalmaz-
ni kellene még az ezekre a mikddeési kérzetekre szikitett, koncesszié jel-
legl létesitési engedélyezést, vagy — mi inkabb ezt tamogatnank, mert ek-
kor nincs szikség hatésagi beavatkozasra — az ilyen féldrajzi helyszineken
levd kis vényforgalmu gyégyszertarak addiciondlis, kilén normativ tdmo-
gatasi rendszerét (teriileti pétliék). A belépési korlatok oldasanak egy lehet-
séges Utja az is, ha az egyébkeént versenynek kitett helyszineken, kilén
normativ feltételek (pl. 24 éras nyitvatartas, hazhoz szallitas, vagy mas,
el6re meghatarozott tébbletszolgaltatas) vallalasa esetén automatikusan

142. A haziorvos altal mikddtetett kézigyogyszertar ott engedélyezhetd, ahol a legkdzeleb-
bi gyogyszertar tavolsaga, vagy megkdzelithet6ségének nehézsége miatt a gydgy-
szerellatas akadalyba itkézik (Gytv 9. §). Ebben az esetben a szakképzett gyogysze-
rész helyett a haziorvos kap tevékenységi jogot a gydgyszer kiskereskedelemre. Fiok-
gyogyszertar olyan telepllésen létesithetd, ahol nincsen kdzforgalmi gydgyszertar
(Gytv. 7. §). A kozforgalml és a fibkgyogyszertar egylittese gyakorlatilag egy olyan
gyogyszertari vallalkozast jelent, amely esetén megengedett a tébb telephelyes miko-
dés ugy, hogy nem kell ezekre a telephelyekre kiilén tarsasagot alapitani.
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alapitasi engedélyt kapna a jelentkez8. Ugyancsak a féldrajzi hozzaféreés-
beli esélykllénbségek cstkkentését szolgalhatna a kézigydgyszertarak
mellett a hazhoz szallitds, a postai kézbesités 6sztdénzése is.

295. A tamogatasi rendszer jelenlegi szisztémajanak fenntartasa esetén,
a tamogatott készitmények forgalmazhatésaga természetesen a jévében
is kéthet6 az informatikai rendszer meglétéhez, az elszamolasi kévetelmé-
nyek teljesitésére vonatkozd szerz6déskotési feltételekhez.

296. llyen elGirasrendszer, és sajatos szabalyozasi megoldasok kialakitasa
esetén a jelenlegi helyzethez képest vélhetéen azokon a féldrajzi helyszi-
neken jelennének meg Uj gyogyszertarak, ahol a forgalom potencialis
nagysaga a megtériilést biztositana. Ezzel a fogyasztéi kiszolgalas, az igé-
nyekhez vald rugalmas alkalmazkodas javulhatna. Ett6l még a szakmai,
biztonsagi garanciak szintje nem csékkenne, hiszen a szakképzettségi eld-
irasok, a szakhat6sagi ellen6rzés a jelenlegihez hasonléan fennmaradna.
A jelenlegi altalanos létesitési engedély pedig eltdriésre kerlilhetne, a he-
lyét pedig feltétlenll indokolt esetben atvenné a célzott, de egyben norma-
tiv jellegli beavatkozas (kilén tamogatasi rendszer).

1.3.6. Gyogyszerészi személyi jog, mint piacralépési akadaly

297.A gyogyszerészi illetve hozzatartozéi személyi jog egyes személyek-
nek kuldnleges privilegiumokat ado jogi konstrukcio, s bar értékesiteni nem
lehet, ugyanakkor 6rékélhetd. Ez a rendszer sajatosan kéti 6ssze a sze-
mélyre sz6l6 jogot, az adott m(ikddési kdrzet adott Gzletére sz6l6 miikddé-
si engedéllyel. A személyi jog, mint jogintézmény, és a patikak szamanak
korlatozasa egymassal 6sszefliggd, részben egymast feltételezé szaba-
lyok. A személyi jog a gyogyszer-kiskereskedelmi piac specialis hatésagi
engedélye, amelyet 2002 6ta a Magyar Gyégyszerész Kamara ad ki orsza-
gos palyazat alapjan annak a gyégyszerésznek, aki legalabb étéves szak-
mai gyakorlatot szerzett, és jogosult gyégyszertar vezetésére.'”® Ez rész-
ben a gydgyszertari szolgaltatasok bizalmi &ru jellegével (mindségi garan-
cia), részben pedig a kiskereskedelmi tzemmdddal (adott Uzlet mikdde-
séért felelés szakmai vezetd megnevezésének igénye) 6sszefliggd szaba-

143. Megjegyzend§, hogyha nincs megfelel6 szakmai gyakorlattal vagy szakiranyu gyakor-
lattal rendelkez6 palyazo, akkor ,gyogyszerellatasi érdekbdl” ettél el lehet tekinteni.
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lyozasnak tekinthet6. Ez még akkor is igaz, ha bizonyos esetekben a sze-
mélyi jog jogosultja, és az Uzletvezetd személye elvalik (személyi jog 6rok-
lése esetén). A szakmai vezet6re vonatkozdan hasonlé jellegl szabalyo-
zasok élnek az egészséglgyi, de a kiskereskedelmi szolgaltatasok mas
terliletein is (példau az egészséglgyi intézmény szakmai vezetdjére, de
még a vendéglatd Uzlet vezetbire is leteznek személyi jellegli, végzettségi
eléirasok). Onmagaban a gyogyszertar, mint egészségiigyi szolgaltaté
intézmény, és mint kiskereskedelmi Uzlet szakmai vezet6jére vonatkozé
kvalifikacios elbirasok elfogadhatéak, mert fogyasztévédelmi jellegl ga-
rancialis elemet jelentenek. Ez azonban nem feltételezi vagy indokolja azt,
hogy ezek a szakmai vezetést végzé személyek kilénleges monopoljogokat
is kapjanak. A szakmai szempontok érvényesiilése érdekében elegendd
annak garantalasa, hogy szakmai kérdésben a tulajdonos ne utasithasson.

298. A kamarai palyazati rendszer, mint kivalasztasi forma is megkeérddje-
lezhet6, hiszen amennyiben egy, a normativ feltételeknek megfeleld
gyogyszertar miikddési engedélyt kap, akkor a tulajdonos joga lenne kiva-
lasztani azt a gyogyszerészt, akit a jogszabalyi feltételeknek megfelel§ as-
piransok kdézll a szakmai vezetési teendbk elldtasara alkalmasnak tart.
Azzal pedig, hogy a korabbi allami hatésagi hataskér helyett kamarai ha-
taskérbe keriilt mind a palyazat meghirdetése, mind a palyazat elbiralasa,
a szakma mar piacon lévé gyakorloi kaptak jogot arra, hogy az uj, kiske-
reskedelmi funkciéban piacra 1ép6 versenytars kivalasztasaban déntse-
nek. E déntés ellen birésagnal lehet jogorvoslatot benyujtani, de probléma
az is, hogy hianyoznak a szabdlyok arra, hogy a kamara milyen feltételek
mellett gyakorolhatja diszkrecionalis jogkérét. Mas kamarak esetén — pl.
mérndk, épitész — mar van arra példa, hogy a diszkrecionalis jogkdrben
meghozhat6 déntések esetén a kamaranak nyilvanos szabalyzatot kell al-
kotni, hogy atlathatéva tegye a déntéseit. Ez a garancialis elem itt hianyzik.

299.Mindent 8sszevetve, kiléndsen a jelenleginél szabadabb patikaalapi-
tas esetén, a személyi jog intézménye, jelenlegi kamarai déntési rendszere
indokolatlan, adminisztrativ, a tulajdonosi jogokat mas kézérdekkel nem
alatamasztottan korlatoz6 piacralépési akadalynak tekinthetd. A szakmai
biztositékok megfeleld szintjének garantalasara elegendének tartjuk a
gyogyszertar vezetbjére vonatkoz6 személyi feltételek, szakképesitési el6-
irasok megtartasat. Megjegyzendd, hogy a személyi jog konstrukcidjanak
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alkotmanyossagat 2000-ben az Alkotmanybirdsag is megvizsgalta, és nem
talalta alkotmanyellenesnek a szabalyozast. A szabalyozas esetleges mo-
dositasa szempontjabdl azonban déntd jelentésége van a hatarozat azon
megallapitasanak', amely a térvényhozas kompetenciajaba utalja a sza-
balyozasi koncepciok, s az ezen alapuld szabalyozasok megalkotasat,
S ezen az alapon utasitja el az egyik inditvanyozénak a gyogyszertérvény
egész konstrukciojat, ezen belll a személyi jog intézményét is tamadoé
inditvanyanak vizsgalatat. Ebbél kévetkezéen ugyanis nincsen alkotma-
nyos akadalya annak sem, hogy a térvényhozas Uj koncepcié mentén,
masféle szabalyozast alkosson.

1.3.7. A gyogyszertarak szervezeti formajara, a gyogyszertarak
befektetetSire vonatkozé korlatozasok — specialis betéti
tarsasag, vertikalis szeparacios szabalyok

300. Gyogyszertarat kizarélag egyéni vallalkozas, illetve a tarsasagi térvény-
hez képest tovabbi specialis feltételeknek megfelel§ betéti tarsasag — csak
gyogyszerészek lehetnek beltagok, s a beltagok tulajdoni hanyada meg kell,
hogy haladja az 50 (kordbban 25) %-ot, kiltagok k&z6tt kézvetlendl nem
lehetnek gyartdék vagy nagykeresked6k — Uzemeltethet. Ez a szabdlyozas
hatranyos a gydgyszertarakat miikddtetd tulajdonosokra nézve, hiszen nem
valaszthatnak a sajat gazdasagi érdekeiknek megfelel6 szervezeti format,
megneheziti, kbltségessé teszi az atalakulasukat, lecsékkenti mozgasteri-
ket, azaz tranzakcios tébbletkdltségeket okozd, piacralépést (illetve a piacrdl
valé kilépést) nehezitd szabalyozasi korlatnak tekinthetd.

144. 677/B/1995. AB hatarozat a gyégyszertarak létesitésérdl és mikddésik egyes szaba-
lyair6l sz6l6 1994. évi LIV. térvény egyes rendelkezései alkotmanyellenességének
vizsgalatarol: ,Az Alkotmany 19. § (3) bekezdés b) pontja szerint a térvényalkotas
az Orszaggydlés feladata... Az Alkotmanybirésagnak nincs alkotmanyi felhatalmaza-
sa arra, hogy az Orszaggydlés altal elfogadott szabalyozasi koncepcié helyett — elfo-
gadva az eljarast kezdeményezének egy mas koncepcié melletti érveit — Gjat hozzon
létre. Az Alkotmanybirésag alkotmanyos feladata az Alkotmannyal ellentétes jogsza-
balyok, jogszabalyi rendelkezések megsemmisitése. Az Alkotmanybirésag tobb hata-
rozataban, legel6szor a 772/B/1990. AB hatarozatban kimondta, hogy nem vizsgalja
a jogszabalyok célszer(iségének, hatékonysaganak és igazsagossaganak kérdéseit
(ABH 1991. 519, 522.). Ezért az Alkotmanybirésagnak nincs térvényes lehet6sége
arra, hogy célszer(iségi, hatékonysagi alapon a kiilénb6z6 koncepcidkat 6sszevesse,
azok kozll valasszon. Ez a jogalkotéi mérlegelés korébe tartozik.”
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301. A tulajdonlasra vonatkozé szabalyozas fenntartasa mellett gyakorlati-
lag egyetlen érvet lehet felhozni, ez pedig a gyégyszerészi munka bizalmi
jellege, illetve ezzel 6sszefliggésben a szakmai munka megfelel6 minésé-
gének garantalasa. Véleményink szerint a gyogyszerészi tevékenységnek
ez a jellege nem indokol ilyen korlatozast. Mas bizalmi jellegli szolgaltata-
sok piacain (pl. orvos, kényvvizsgald, Ugyvéd, szabadalmi tgyvivé stb.) az
ilyen megkdtések alkalmazasa nagyon valtozatos képet mutat. Ez azt jel-
zi, hogy a hivatasrendi tipusu piacokon is kevés az érdemi, kdzgazdasagi
tartalom a tulajdonlasra, tovabba a szervezeti formara vonatkozé elbirasok
mogott. Ezeknek a kialakitdsa nagyon esetleges, az adott szakma igényei,
illetve a szakmai hagyomanyok jatszottak fészerepet a konkrét szabalyo-
zasi megoldas kialakitasaban.

302.Még ha elfogadjuk is azt, hogy a bizalmi aru jellegl tevékenységek
esetén a szakmai garanciak megteremtése miatt sziikség lehet a profitér-
dekek korlatozasara, illetve dnkorlatozasokra, ebben az esetben sem ké-
vetkezik a gazdalkodasi format ilyen szigorian megkédtd szabalyozas
szukségessege.

303. A tarsasagok piaci, versenybeli viselkedését az hatarozza meg, hogy
ki irdnyithatja a vallalatot. Egy-egy tarsasag esetén az donti el, hogy mely
anyavallalat érdekkérébe tartozik, hogy a tényleges helyzet alapjan kié
a tarsasag iranyitasanak joga. Az iranyitasi jog alapulhat tulajdoni hanya-
don, szavazati jogon, szerz6désen, a tarsasag vezetd tisztségviselbinek
kijeldlési jogan keresztll, vagy mas kérilményen, de ezeket egyditt kell
értékelni ahhoz, hogy eldénthetd legyen a kérdés. A gazdalkodasi formak
esetén a szakmai megfontolasok elsédlegességét egy tarsasagban alap-
vetéen az garantalhatja, hogyha a szakma gyakorlasara feljogositott sze-
mélyeknél marad a tarsasag iranyitasanak joga. Egy ilyen feltétel biztosit-
hatja azt, hogy a szakmai szempontok a profitszempontokkal legalabb ké-
zel azonos sullyal érvényesiilhessenek. Mindebbdl kévetkezéen a gyogy-
szerészeti, hivatasrendi szempontok érvényesitéséhez egy tarsasag ese-
tében elegendé lenne annak eléirasa, hogy a tarsasagban az iranyitasi jo-
gok a gyogyszerészeknél legyenek. Ennek meg tud felelni még egy rész-
vénytarsasag is, kérdés azonban, hogy létezik-e ilyen elbiras. A mai patikai
szabalyozasban val6jaban hianyzik az iranyitasi jogokrél valé rendelkezés,
ezeért 6sszesseégében a korlatozasnak tébb hatranya van, mint amennyi
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elénye. Meggatolja ugyanis az Gzemmérethez, a piaci helyzethez a szer-
vezeti formaval valé rugalmas alkalmazkodast, ugyanakkor a tulajdonlas
tekintetében nem tartalmaz érdemi garanciat a veszélyeztetettnek veélt
szakmai szempontok érvényesulésére.

304.1smert az a tény, hogy a privatizacidékor a tbkeszegénység arra kész-
tette a gyogyszerészeket, hogy kiltagok t6kebefektetéseivel oldjak meg
a betéti tarsasagok tékehianyanak problémajat. Emiatt aztan a gyégyszer-
tari bt-k iranyitasi joga akar kilsé tékebefektet6k kezébe is kerllhetett.
A gydgyszertari térvény 2000. évi modositasakor a térvényhozas a bt-ben
a tulajdoni viszonyok megvaltoztatasat irta el6, azaz a korabbi 25%-rdl
50 % foélé emelte fel a beltagok minimalis tulajdoni hanyadat, tovabba a
kiltagok kézdl kitiltotta — de a kdzvetett tulajdonlasbél nem — a vertikum
tébbi szintjeének (nagykereskeddk, gyartok) tarsasagait. Ez a rendelkezés
nem tekinthetd sem célravezetének, sem indokoltnak, mert a bizalmi prob-
léma megoldasara tovabbra sem nyujt garanciat (a tényleges iranyitasi
jogok tovabbra is megmaradhatnak a nem gyogyszerész kiltagoknal),
ugyanakkor a korabbi allapothoz képest tulajdon elidegenitési kdtelezett-
seget ir eld, amelynek 2007-re kell megfelelni. Véleményilnk szerint ebbdl
kovetkezéen a térvény Ugy korlatozza a tulajdonhoz valé alkotmanyos
alapjogot, hogy a megoldandd probléma (esetleges mas kézérdek) keze-
lésére alkalmatlan, ebbdl kévetkezéen pedig indokolatlannak tekinthetd.
A vertikdlis szeparacio el6irasa — mint ahogyan az ismert a kézgazdasagi
irodalombdl — mindemellett hatékonysagi veszteséget, tébbletkdliségeket
is okozhat.

305. A gyégyszertarak altal a vasarléknak nyujtott szolgaltatasok tekinteté-
ben a bizalmi j6szag jelleg — mint mar korabban kifejtettik — dénté hanyad-
ban nincsen jelen. A gyégyszerészek, mint hivatasgyakorlok altal végzett
tevekenységek koézul egyes tevékenységek (kildndsen a tanacsadas és
a gyégyszerkészités) esetében fontos a szakmai prioritasok érvényestilé-
se. Mara a gyogyszertarakban a gyégyszerek minimalis hanyada késziil
a gyégyszerész kdzrem(ikbdésével, a gydgyszertar tehat — a gydgyszerhe-
lyettesités esetét kivéve — ddntéen forgalmazokent funkcional. Bar két-
ségtelen, hogy az utébbi id6ben feler6sédtek azok a tdérekvések, hogy
a gyogyszertarak egészséglgyi szolgaltatasi jellegének — ezen belll kilé-
nésen a gondozas, tanacsadasi — erdsitését célozzak, ez azonban nem
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valtoztat azon a tényen, hogy jelenleg nagyobb aranyban van jelen a pati-
kakban a kiskereskedelmi, mint az egészségugyi szolgaltatasi funkcio.
Mint mar korabban kifejtettlk, a t6keérdekeltség egyébként 6 szabalyként
nem mond ellent a gydgyszerész szakmai szempontok érvényesiilésének,
hiszen a gyégyszerek kdzétti valasztas befolyasolasa alapvetéen gyartéi
erdek, mig a gyogyszertarat lzemeltetd vallalat érdeke alapvetéen az al-
tala mikodtetett gydgyszertar szolgaltatasainak igénybevételéhez kétddik.
A bizalmi elem, a szakmai szempontok érvényesiilése szempontjabol
a gyartdi tulajdonlas ellen lehet felhozni néhany érvet. Még ebben az eset-
ben is igaz azonban az, hogy amennyiben a gyart6 a gyogyszertari szol-
galtatasok piacara is belép, akkor annak a jovedelmez6 mikddtetésében
is érdekeltté valik, tehat a fogyasztdi igényekhez, s az adott piaci szituaci-
6hoz kell igazitania a kiskereskedelmi tevékenységét, hiszen ekkor a kis-
kereskedelmi piacon is versenyez. A nagykeresked§ pozicidja ebbdl
a szempontbdl szintén semlegesnek tekinthetd. Megjegyzendd, hogy nem
igazan kdvetkezetesek szakmai szempontbdl az utdbbi id6ben megnyilva-
nult szabalyozasi szandékok, mert mig egyrészrél a tékebevonasi célzat
az egészsegugyi intézmeényi kérben az intézményi formakényszer eltérlé-
sét, s a befektetési, tulajdonosi korlatozasok oldasat eredményezte, addig
a gyogyszertari piacon a szigoritast erésitette, illetve valtozatlanul hagyta.
Mindezt olyan kérilmények kdz6tt, amikor a szabalyozasi beavatkozasok
elvi hatterében legfeljebb kisebb eltérések vannak, sét az egészségugyi
szolgaltatasok piacain a bizalmi viszony megzavarasa, a szakszer(iség,
a minéség garantaldsa nagyobb gondnak tekintheté.

306. A gyogyszer-kiskereskedelmi piacon a verseny a gyogyszertarak altal
nyujtott szolgéaltatdsok viszonylataban folyik. A gydgyszertarak egymassal
abban versenyeznek, hogy milyen helyszinen, milyen nyitvatartasi idével'*,
milyen aruvalasztékkal, milyen mindségl tanacsadassal'*®, vagy gyors
elkészitéssel, kilén szolgaltatasokkal (pl. recept begydjtés, hazhoz szalli-
tas'’) allnak rendelkezésre. Ennek a tagabb szolgaltatasi kérnek tehat

145. A brit versenyhivatal (OFT, Office of Fair Trading) altal 2003. januar 17-én nyilva-nos-
sagra hozott agazati vizsgalataban (, The control of entry regulations and retail phar-
macy services in the UK - OFT609” — A piacralépés és a kiskereskedelmi gyogyszer-
tari szolgaltatasok szabalyozasa az Egyesiilt Kirdlysagban”) szerepl6 adatok szerint,
mig a nyitvatartasi idé a fliggetlen kis gyogyszertaraknal atlagosan heti 49 éra,
a gyogyszertari lancoknal pedig heti 54 éra, addig az aruhazi gyogyszertarak heti 79
oraban hozzaférhetéek a fogyasztok szamara.
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a tanacsaddi, illetve gydgyszerkészitési részével kapcsolatosan vethet fel
a bizalmi j6szag tipusu szabalyozasi probléma. Ez pedig a tanacsado-kiadd
gybgyszeréeszekre, illetve a készitékre vonatkoz6 szakmai szabalyozassal
oldhaté meg. A fogyasztdk gyogyszertarak kozétti valasztasat — kiléndsen
mivel nincs arverseny — elsédlegesen a térbeli és idébeli elérhetéség befo-
lyasolja™. E dontések esetén a vevék birtokdban vannak a racionalis dontés
képességéenek. Mas széval a gydgyszertarak kozotti valasztas tekintetében
kevéssé beszélhetlink piaci kudarc problémardl. Ebbél kévetkez6en pedig
nincsen érdemi ok arra, hogy a gyogyszer elarusito helyek kdzotti valasztast,
illetve az azok kdz6tt folytatott versenyt, tovabba a gyogyszertarak tulajdon-
lasat a szabalyozas ilyen okbdl korlatozza.

307.Barmilyen tulajdonossal, barmilyen befektetdi hattérrel miik6dé gyogy-
szertar abban érdekelt a gyogyszer-kiskereskedelmi piacon, hogy a vevé
a vasarlast nala bonyolitsa le, ne pedig a versenytarsanal. F6 szabalyként
a gyogyszertari vallalkozas szamara k6z6mbds az, hogy a betéré vevé me-
lyik fajta gyogyszert vasarolja meg néla. Uzletileg az érdekeltség az arrés-
bevételbdl, illetve a magisztralis gyégyszerek arbevételébdl szarmazo jéve-
delem néveléséhez kétédik, nem pedig egy konkrét gydgyszer, vagy mas
arucikk forgalmahoz. Ebbdl kévetkezik az is, hogy a gydgyszertari piacon
a szolgaltatok kézotti valasztast el kell kildniteni a gydgyszertarban, gyogy-
szerészi tanacsadas mellett zajlo, gyogyszerek kozétti valasztastél. Ez
utébbi esetben beszélhetiink informacids aszimmetria problémarél, az elbbi
esetben pedig nem. Nincs ok emiatt azoknak az érveknek helyt adni,
amelyek a tulajdonlasra vonatkozé korlatozasokat a gyogyszerek kdzotti va-
lasztaskor meglévé informaciés aszimmetria problémaval tamasztjak ala.
Ezt azért fontos hangsulyozni, mert folyamatosan tévedések forrdsa az,
hogy a gyogyszer-kiskereskedelem piacan zajl6 szolgdltatdsi versenyt
azonositjak a gyogyszerpiac termékek kozotti versenyével. A gydgyszerek
kdzotti valasztas gydgyszerészi befolydsolasa szempontjabdl a tulajdonosi

147. Az angol felmérés szerint, mig a fliggetlen patikak 92%-a vallal receptbegydijtést és
hazhoz széllitast, addig a lancgydgyszertaraknal ez az arany 45%-0s, az aruhazaknal
pedig csupan 33 %, s ez utébbiak csupan a raszorultak szamara vallaljak ezt a tébb-
letszolgaltatast.

148. Nagy-Britanniaban folytatott fogyasztoi vizsgalat szerint a fogyaszték 57%-a a hely-
szin, tovabbi 29%-a a kényelem, a gyorsasag és a kdénnyebb elérhetdség alapjan
vélaszt gyogyszertarat. Csupan a fogyasztdk 8%-a dént a személyzet kedvessége,
segit6készsége, hozzaértése, tovabbi 4% pedig a megbizhatd szolgaltatdsok miatt.
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szempontnal sokkal er6sebben jelenik meg az arrés érdekeltség motivacios
hatasa. Ez ugyanis — még a gyogyszerész tulajdonolta gyégyszertarban is —
ellenérdekeltséget teremthet a kéltség-hatékony megoldas ajanlasaban, s
akar a tanacsadasi tevékenység elsorvadasat is eredményezheti. A szakmai
tanacsadas megtartasa, és minéségének, megbizhatésaganak garantalasa
szempontjabdl nagyobb jelentéséglinek véljik az érdekeltségi rendszer
(degressziv arrés kontra fix dij) megfeleld kialakitasat.

308. Mindezek alapjan a tulajdonlasra és a szervezeti formara vonatkoz6
korlatozasokat dsszességében a szabalyozasi célokhoz képest tulzottnak,
célszer(tlennek, ebbdl kdvetkez6en megvaltoztatanddnak tartjuk. Egy ke-
vésbé szigoru szabdlyozas, amely a szervezeti formakényszert, illetve a kil-
s6 befektetések korlatozdsat oldja, s akar a vertikalis integraciot is megen-
gedi, sem hatékonysagi oldalrél, sem a szolgaltatasi szint oldalarél nem lat-
szik valojaban aggalyosnak. Mas széval a szakszerd gyogyszerészi munka-
nak allaspontunk szerint nem feltétele a gyégyszerész tulajdonosi minésége,
mig ugyanakkor a gyogyszertarakat Uzemeltetd vallalkozasok szakszer(
menedzselésének nem feltétele a gydgyszerészeti szakképesités. Mas or-
szagokban ugyanis, ahol a kiskereskedelmi rendszer ilyen kétoéttségek nél-
kil mdkddik, nem igazolédtak be azok az aggodalmak, amelyeket a gyégy-
szerészi munka minésegével kapcsolatosan (pl. hogy a gyégyszerészeti
tanacsadas megbizhatatlanna valik, a gyogyszertar csak azokat a gyogy-
szereket tartja, amelyeket a tulajdonos allit el6) szokas felhozni.

309. A vertikalis szeparacio feloldasanak egy lehetséges kévetkezménye-
ként szokas felvetni a piacfelosztas veszélyét. A vallalkozasok esetleges
piacfelosztd térekvései ellen azonban versenyjogi eszkdzdkkel is fel lehet
Iépni, legrosszabb esetben pedig a kételezéen tartandd termékkdr ponto-
sabb szabalyozasaval, a kiszolgalasi id6 maximumanak meghatarozasa-
val is lehet arra hatni, hogy a valaszték besziikilése azzal még ne kovet-
kezhessen be, hogy akar gyartoi, vagy nagykereskeddi érdekkdrbe kerdl-
nek egyes gydégyszertarak.
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1.3.8. Rogzitett kiskereskedelmi arak alkalmazasa a teljes gyogy-
szerkorre

310.Rogzitett kiskereskedelmi eladasi arak alkalmazasa a gydgyszerek
teljes kérére azt eredményezi, hogy a patikai piacon nincs lehet6ség arver-
senyt folytatni. Ez a szabdlyozas — amely a gydgyszertari térvény rendel-
kezéseibdl kdvetkezik — az artérvényben meghatarozott altalanos szaba-
lyozasi elvekkel nincs dsszhangban. A kiskereskedelemben az arverseny
kizarasa mellett csupan gyenge, cafolhaté kézgazdasagi érvek (,az ellatas
garantalasa csak igy lehetséges”, ,a gyégyszertamogatas kiaramlasanak
kordaban tartasahoz sziikséges”, ,minden betegnek igy egyenléek az esé-
lyei” stb.) szdlnak.

311. A kereskedelmi arrések szabalyozasat, a kiskereskedelmi belépési
korlatokat, illetve a tamogatdsok alkalmazott médszerét rendszerben érde-
mes attekinteni ahhoz, hogy a megoldas, a régzitett kiskereskedelmi arak
indokoltsagat vizsgalhassuk.

312. Véleménylnk szerint a fogyasztok érdekével a régzitett &r nem igazol-
hato. A fogyasztok érdeke az, hogy ott, ahol van verseny, élvezhessék az ar-
verseny elényét, az alacsonyabb arat, ott pedig, ahol monopélium van, azzal
ne élhessenek vissza. A régzitett ar helyett az arak maximalasa megfeleld
garanciat jelent a fogyaszt6 részére olyan piacon is, ahol kiszolgaltatott hely-
zetben van. Megjegyzend6, hogy a kézgazdasagi megkdzelités régzitett kis-
kereskedelmi arak esetén is elnéz§ akkor, hogyha intenziv a markak kdzoétti
verseny, hiszen ez kell6en nagy versenynyomast jelenthet a termel6re néz-
ve. Amennyiben azonban monopol termékrdl van sz, akkor ez mar arsza-
balyozasi beavatkozasokat indukalhat. A gyogyszerpiacon a monopol termé-
kek szinte mindegyike a tamogatasba valé befogadas eljarasaban arkontroll
alatt all. Egy j6l mikéds rendszer esetében ez véd a visszaélések ellen is.
Mindezzel egyiitt is a fogyasztoi érdekek szempontjabél altalaban elényd-
sebb az, hogyha a kiskereskedelmi vertikum szintjén is megengedett az ar-
verseny, hiszen ekkor fenndll a lehetésége annak, hogy a hatékonyabb kis-
keresked6tél a fogyaszt6 olcsébban tud vasarolni, s ez megtakaritasokra ad
lehetéséget, ndvelve a fogyasztoi jolétet'™.
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313. Amikor patikai arak maximalasardl, illetve az arrés-szabdalyozas részle-
teir6l gondolkodunk, akkor érdemes azzal a ténnyel is foglalkozni, hogy
a vény nélkili és a vénykoteles készitmények piacai eltérd jellegzetessegek-
kel birnak a fogyasztéi déntés szempontjabdl. Ebbdl kévetkezGen az arsza-
balyozas, illetve az arrés-szabalyozas indokoltsaga is eltéré, s mas kovet-
keztetések adodnak a fogyaszté arszabdlyozdson keresztil valé megvédé-
se szempontjabal is.

314. A nem vénykételes (OTC terméekek) piacanak jelentés részén — mint
mar arrél szé volt — érdemi, mas médon nem biztosithat6 termékbiztonséagi,
fogyasztovédelmi indokok nincsenek a jelenlegi szinten kététt termékpalyak
fenntartasara, de ugyanigy nincsenek indokai az arszabalyozasi beavatko-
zasoknak sem. Ezen a piacon — tekintettel arra, hogy tipikus a versengé ter-
mékek léte; a fogyaszté a dontéseit maga hozza meg, nem létfontossagu,
nélkildzhetetlen termékekrél van sz6 — a termek jellegét, a fogyaszté visel-
kedését ugyanazokkal a jellegzetességekkel lehet leirni, mint mas, nem sza-
balyozott piacokon. Ebbdl kévetkez6en megengedett példaul a reklamozas
is. Az OTC piac bizonyos szegmensében — kuléndsen a ritkan alkalmazott,
illetve az Gjonnan piacra kerll6 termékek esetén — létezik informacids aszim-
metria probléma, aminek kezelése megoldandé feladatot jelent. Minden kdz-
gazdasagi érv amellett szél tehat, hogy e termékek piacan — de minimalisan
az informacids aszimmetria hatasainak kevésbe kitett részén — nem indokolt
az eladasi arak rogzitése, a kiskereskedelmi arverseny kiiktatasa, de még
az arrés szabalyozasi beavatkozas sem. Kuléndsen igaz ez akkor, ha
az OTC termékek, vagy azok egy meghatarozott része vonatkozasaban
megszUnik a patikak forgalmazasi monopdliuma, s ezaltal a fogyaszto e ter-
meékhez szabadabban férhet hozza. Az OTC termékek arszintje mindazon-
altal a biztositdé szamdara nem kdzémbos kérdés, hiszen egy olcsd, nem
vénykételes készitmény sok esetben alternativat jelent a dragabb, tamoga-
tott készitmény ellenében. E termékkdrnek a tamogataskiaramlas korlatoza-
san tul szerepe van a gydgyszertari hal6zat sdrliségének fenntartasaban is,
hiszen az esetlegesen kies@ arbevétel éppen az egyébként is nehézségek-
kel kiizd6é gydgyszertarak fennmaradasaban okozhat gondot, ezaltal allami
beavatkozasi, finanszirozasi feladatot jelent. A biztosito tehat lehet ellenér-

149. A hivatkozott OFT vizsgalat szerint azoknal a gyégyszereknél, ahol szabad az arver-
seny 30%-os arkildnbség is kialakul az olcsdbb aruhazi gyégyszertarak és a dragabb
aruhazak, valamint a hagyomanyos gyégyszertarak kézott.
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dekelt a forgalmazasi monopdlium oldasaban. Azt sziikséges tehat mérle-
gelni, hogy az e termékekhez valo térbeli és idébeli hozzaférés javulasanak
tarsadalmi haszna ellenében mekkora tényleges koéltségndvekedés prog-
nosztizalhat6. Vélelmezhetd, hogy a szabalyozas oldasanak kockazata nem
tulsagosan jelentds, hiszen amennyiben a koéltségek tul magasak lennének,
akkor a termékkdr dénté hanyada varhatéan bennmarad a gydgyszertari ter-
jesztési haldzatban.

315. A vénykoételes — kiilbndsen a tamogatott — gyogyszerek piacan ellenben
az armaximalas feladasa a tamogatasi déntések gazdasagi megalapozott-
sagat kérddjelezi meg. llyen esetben tehat a szabalyozasnak garantalnia kell
azt, hogy a fogyaszt6i déntési szituacié sajatossagai, tovabba a tamogata-
sok téritési dijakra gyakorolt hatasa miatt, a tAmogatas alapjaul szolgalé ar
a kovetkezd dontésig ténylegesen is maximalt arként funkcionaljon.

1.3.9. A kis- és nagykereskedelmi arrés szabalyozasa és a régzi-
tett kiskereskedelmi eladasi arak

316. Az artérvény rendelkezése alapjan a kis- és nagykereskedelmi arrés
miniszteri rendelettel maximalt. A hatésagi armaximalas mogétti kdzgazda-
sagi erv az, hogy az eréfélénnyel rendelkezd vallalat ne élhessen vissza mo-
nopolhelyzetével. A gydgyszer-kereskedelmi piacon ez az indok nem allja
meg a helyét Iévén, hogy mind a nagy- mind a kiskereskedelmi piacon léte-
zik a verseny (habar a kiskereskedelmi piacon a kizarélagos jog elvétve
valédi monopolhelyzetet is eredményez). A gydgyszer-kereskedelmi piacon
tehat eréfélényes szituacié fennallasa nem indokol arszabalyozasi jellegu
beavatkozast. A versenyszempontu megkdzelités alapjan megsziintethetd
a gyogyszer-kereskedelmi arrések maximalasa.

317.Meglatasunk szerint az arrés-szabalyozas jelenlegi rendszere valéja-
ban technika arra, hogy a gyégyszerek rogzitett patikai arat kialakitsa vele
az allam, de val6jaban a szabalyozott kis- és nagykereskedelmi arrések-
nek nincsen olyan szerepe, hogy ezzel valéjaban ténylegesen is maximal-
na a szabalyozasi rendszer a kereskedelmi arréseket. Az arrés-rendelet
szerinti hatésagilag maximalt arréseket — gyakorlatilag, mint fix arréseket —
csak a rogzitett kiskereskedelmi eladasi arak kiszamitasahoz hasznaljak,
ebbdl kdvetkezben jelenleg tartalmilag nem is beszélhetlink arrés maxima-
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lasrél. Az import és a gyartdi arak szabadok, tovabba a tényleges arrések,
rabattok, kedvezmények a kis- és nagykereskeddk, valamint a gyarak és
az import6rok kozotti alkuk soran délnek el, ezért a rogzitett eladasi arak
alatt, a vertikum tagjai kdz6tt tényleges osztozkodas zajlik. Ez alakulhat
akar ugy is, hogy valamely kis- vagy a nagykereskedelemi vallalat valéja-
ban nagyobb arréstémeget képes realizalni, mint amennyit az arrés-rende-
let értelmében realizélhatna. A szabalyozas tartalma tehat nincs ésszhang-
ban a szabalyozas formajaval.

318. A nagykereskedelem jévedelmez8éségi adatai alapjan az valészindsit-
het6, hogy a patikak szamara az arrés-szabalyozas miikédése garantalt
minimal arrést eredményez az arrés maximalasa helyett. Valdjaban az arrés-
szabalyozas mai rendszere a gyartdk, importalok szamara ad lehetéséget
arra, hogy a végsdé fogyasztoi arakat meghatarozzak. Ha ebbdl a szempont-
bél nézzik a kiskereskedelmi arrés-szabalyozasi beavatkozasokat, akkor
a patikak szamara a garantalt arrésiik csdkkentésérdl, illetve ndvelésérdl
folyik a vita attél figg6en, hogy milyen jellegli szabalyozasi beavatkozasok
torténnek. igy példaul az arrés csdkkentése nem jelenti feltétlendl azt, hogy
a patika ellehetetlenll. Amennyiben ugyanis az igy kialakuld fogyasztoi arak
még megfeleld jovedelmet biztositanak a gyarték és az importaldk szamara,
akkor a szabalyozott arrés csékkentése ugyan megneheziti a kiskereskede-
lem alkuhelyzetét, de nem jelenti azt, hogy a beszallitéi oldal ne engedne at
a jovedelmébdl bizonyos részt a kiskereskedelem szamara, azaz ne tértén-
ne jévedelem atcsoportositds annak érdekében, hogy a patika, mint eladasi
egység mikddbképes maradjon. Az elmult évek tapasztalata is alatamasz-
tani latszik ezt a hipotézisiinket, ugyanis a 2001. évi arréscsdkkentés nyo-
man cséddkrdl nem, ellenben a patikai kintlevésegek allomanyanak néveke-
désérdl annal tébbet hallani. Ez pedig azt jelzi, hogy — |évén a patikak terlleti
kizarolagos joga szilard — a kereslet adott, a nagykereskedelem inkabb bele-
megy hitelezésbe, mintsem hogy a vevé kiesésével jard — forgalomcsokke-
nési vagy piaci bizonytalansagi — kockazatot vallalja. A patika — kis mérete
miatti — relative gyenge alkupoziciéja csékkenti ugyan a jévedelmét, de mé-
gis fontos annyira az eladasi folyamatban, hogy csédbe csak elvétve kerl,
ami mas kiskereskedelmi piacokon nem tekinthet§ tipikus jelenségnek. Ez
jelzi azt is, hogy a toérvény adta kizarélagossag, védelem nem tekinthetd
gyengeének (a patikak a lakossagi gyogyszerellatas piacan nélkilézhetetlen
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eszkdz (essential facilities) pozicidban vannak a vertikum magasabb szintjei
szamara, hiszen adott mikddési kérzetben csak rajtuk keresztil lehet elérni
a fogyasztdkat).

319.A gydgyszerpiacon a verseny meglatasunk szerint elsédlegesen
az egyes gyogyszerek, ezaltal ezek gyartéi kozétt folyik. A jelenleg mikédé
rendszer gyakorlatilag a gyartok/importalék kezébe tette a végsé eladasi
arak, azaz a kiskereskedelmi eladasi arak meghatarozasanak lehet6ségét,
melyhez segédeszkdzil szolgal a hatésagilag szabalyozott arrés. A verseny-
jogi megkézelités szerint ez versenykorlatoz6 tovabbeladasi ar meghataro-
zasat jelentheti, amely altalaban versenyfelligyeleti kontroll alatt all. Ha egy
ilyen rendszer kifejezett térvényes felhatalmazason alapul, akkor kivételt
jelent a versenytérvény versenykorlatozast tilté rendelkezésébdl kdvetkezé
tilalom alél. (Analégia ebben az esetben a dohanyaruk arszabalyozasa —
1997. évi CIIl. jévedeki térvény 62. § (5) bekezdése és 65. §-a). Egy ilyen
szabalyozas mellett — hatésagi arrésszabalyozas hianya esetén is, de gya-
korlatilag a mai szabalyozott arrések mellett is — mind a gyartas, mind
a nagykereskedelem szintjén, verseny alapjan délnek el a vertikum kézben-
s6 szintjein kialakul6 arak, s élnek ezekre az altalanos versenyszabalyok is.
Ez azt jelenti, hogy barmilyen versenykorlatozé (pl. arakra, alkalmazott arré-
sekre vonatkozé versenytarsak kézotti) megallapodas a gyarak vagy a nagy-
kereskedelem szintjén, vagy az eréfélénnyel valé visszaélés az arrésen vald
osztozkodasban, a versenyjog alapjan ellenérizheté. A tényleges helyzetnek
megfeleld térvényi szabalyozas azt jelentené, hogy egy térvény (pl. a gyégy-
szerdrvény) tartalmazna olyan felhatalmazast, amely a gyarték/importalok
szamara adna meg a lehetéséget a végsé arak meghatarozasara. Egy ilyen
— jogilag is tiszta helyzetet teremtd — szabalyozas jelentené a mai gyakorlat
tényleges térvényi leképezését.

320. A versenypolitika szempontjabdl valojaban ebben az esetben az a kér-
dés tehet6 fel, hogy a fogyasztdi arak meghatarozasi joganak a gyartdk-
hoz/importalékhoz telepitése indokolt versenykorlatozast jelent-e. A tamoga-
tott gydgyszerek kérében alapvetd indok erre, hogy a tAmogatasok, és a la-
kossagi téritési dijak meghatarozdsa a — jelenleg hatoésagilag szabalyozott
arrések figyelembevételével szamitott — fogyasztoi arakhoz kétddik. Az ara-
nyossag megitélése tovabba attél fliggben is mas, hogy az igy meghataro-
zott arak rogzitett arként, vagy csupan maximalt arként funkcionalnak.
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Amennyiben maximalt arat jelent ez az armeghatarozés, akkor nyomods
érvek nem szélnak ellene, hiszen az igy meghatarozott arak alatt folyik a ver-
seny. A fogyasztokat ez altalaban kedvezGen érinti, hiszen gatjat allja a kis-
kereskedelmi aremeléseknek. Egyetlen esetben lehet probléma ebben
a rendszerben. Ez pedig az, amikor a gyarté az altala meghatarozott kiske-
reskedelmi ar, és a sajat eladasi ara kdzétt olyan kis mértekd arrést hagy,
ami a nagy- és kiskereskedelmi forgalmazas indokolt kéltségeire nem nyujt
fedezetet (Un. arprést alkalmaz). Ennek a veszélye azonban viszonylag
csekély tekintettel arra, hogy egy ilyen intézkedés a forgalmazasi érdekelt-
ség megszlinéséhez vezethet, ami a termelés visszaesését eredményezheti
a gyarté szamara is. Monopol termékek esetén egy ilyen armeghatarozas
a versenytérvényi szabalyok alapjan tilalmazott is. A tovabbeladasi arak
régzitett arként valé funkcionaldsa tébb versenypolitikai aggalyt vet fel, mint
azt az el6z6 fejezetben is jeleztlk, tekintettel arra, hogy a kiskereskedelem-
ben megszinteti az arversenyt.

321. A kiskereskedelmi (izletek esetén az optimalis ellatasi kdrzet nagysaga
(,gazdasagos Uzemmeéret”) allaspontunk szerint tehat kilén szabdlyozas
nélkil is kialakulna. Szabalyozas nélkili helyzetben is igaz azonban, hogy
a ritkabban lakott tertileteken altalaban kisebb a forgalom, és ezaltal alacso-
nyabb fedezet képz6dik a megfeleld készletek tartdsara. Az ellatas valasz-
tékbeli garantalasa érdekében szabalyozasi jellegl beavatkozasokat ebbdl
kdvetkezBéen valodjaban legfeljebb bizonyos arbevétel, vagy bizonyos vény-
szam alatti gyogyszertarak esetén lehet indokolt megtenni. Az ellatas valasz-
tékbeli biztositdsahoz ilyen szempontbdl adekvat beavatkozas e gydgyszer-
taraknal az indokolt kéltségekkel alatamasztott minimalis arrés garantalasa
lenne. Lathaté a gydgyszertari jévedelmezéségek eltéréseibdl ma is, hogy
nem a nagy forgalma, frekventalt gyogyszertaraknak van gondjuk a jévedel-
mez@séggel, kiizdenek a tulélésért, hanem a kis forgalmu, kereskedelmi
szempontbdl rossz helyszinen lév6k. Az arrés szabalyozas javasolt 4ltalanos
eltériése mellett, az ellatasbiztonsag szempontbdl veszélyeztetett gydgy-
szertaraknal lehet indokolt a garantalt arrés, mint szabalyozasi eszkéz, vagy
mas kompenzaciés megoldas alkalmazasa. Ebben az esetben tehat a fo-
gyasztoi ar maximalasa egyutt kerlilne alkalmazésra a garantalt kiskereske-
delmi arréssel.™

VERSENYHIVATALI FUZETEK 6. SZAM



163

1.3.10. A gydgyszertarak id6beli elérhet6ségének, kiszolgalasi
rendjének szabalyozasa™

322. A gydgyszerekhez a megfeleld idében valdé hozzajutas garantalasara
miniszteri rendelet tartalmaz minimum feltételeket (nyitvatartasi idd, készen-
léti vagy Ugyeleti szolgalat'), illetve ad hatésagi beavatkozasi jogot a tiszti-
fégybégyszerésznek. Minden gyogyszertar kotelezhetd készenléti szolgalat
ellatasara. A készenlét szervezése soran figyelembe kell venni az orvosi
Ugyelet helyét, a gyogyszertar elérhetéségét. Az alapveté szempont a folya-
matos rendelkezésre allas megoldasa. A szokasos rend szerinti ligyelet és
készenlét ideje alatt a gydégyszertar a betegforgalom elél zarva marad,
s kénytelen az utcan varakozni a kiszolgalasra. A szolgalati rendre
vonatkozd szabalyozas tébbletkdliségek vallalasara kotelezi a gydgyszer-
tarakat. A tdbbletkdltségek finanszirozasara részben a — nem slirg6sségi
ellatasnak mindsulé esetekben — a kiszolgalasi dij felszamitdsa nyujt fede-
zetet, de ismeretes, hogy a gyogyszerészek terlleti alapon kdzds kasszat is
mUikédtetnek a hianyok pétlasara. Elvétve el6fordul, hogy 24 6ras nyitvatar-
tasu gyogyszertar oldja meg az ellatas gondjat, de van mar precedens arra
is, hogy az ,lgyeleti id§” alatt a gyogyszertar — fogyasztébaratabb megol-
dassal — a rendes nyitvatartasi rend szerint Uzemel. Az egészségpénztar
jelenleg nem biztosit kilén finanszirozast erre a rendelkezésre allasra.
A MGYK adatai szerint jelenleg a gyogyszertarak hozzavetéleg heti 50 6rat
vannak nyitva.

323. Az Ugyeleti és a készenléti szolgalat megoldasa neuralgikus pontja
a gyoégyszerellatasnak. Az utébbi években a helyzet inkabb romlott, s még
a nagyobb varosokban is kevés helyen vannak, vagy egyaltalan nincsenek

150. A (valédi) maximalt kiskereskedelmi eladasi arra val6 attérés is varhatdéan azt ered-
ményezné, hogy a nagy forgalmu, frekventalt helyszineken lévé gydégyszertarak —
a potencidlis, vagy tényleges verseny hatasara — kényszerilnének élni az arcsdkken-
tés lehet8ségével, 6ket késztetné az intenzivebb verseny arra, hogy a fogyasztékat is
részesitsék a jévedelem tdébbletlikbdl, mig a tényleges foldrajzi kizarélagos helyzetet
élvezéket nem.

151. 15/1997. (VI. 20.) NM rendelet a gydgyszertarak miikddési, szolgalati és
nyilvantartasi rendjérél

152. Az ligyeleti szolgalat ideje alatt a gydgyszerésznek a gyogyszertarban kell tartézkod-
nia, mig a készenléti szolgalat alatt olyan helyen kell tartézkodnia, hogy 30 percen
belill a betegforgalom rendelkezésére alljon.
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allandé Ugyeletet tartd, vagy 24 6ras nyitvatartasu gydgyszertarak, ami a be-
tegek szamara jelent nagy hatranyt (utazasi, id6beli tdbbletkbltségek, kom-
fort hiany). Ezek a gondok azt jelzik, hogy indokolt Gjragondolni az allami
szerepvéllalas modjat és eszkdzeit e teriileten. Allaspontunk szerint az 4ga-
zatban a verseny er6sédése nagyobb dsztdnzést teremtene a szolgaltatasi
szinvonal, ezen belll az idébeli rendelkezésre allas javitasara. Bizonyos
féldrajzi kdérzetekben azonban erre oktalansag lenne szamitani, ezért erési-
teni kellene a vallalkozasok érdekeltségét. Az egészségbiztositénak (szol-
galtatas vasarldi szerepében) kildén, hatarozott idejd szerz6déssel kellene
ezeket a szolgaltatasokat megvasarolnia (hasonléan az orvosi Ugyeletek-
hez), de nyitottnak kellene lennie az Ugyeleti probléma alternativ megolda-
sainak befogadasara is (hazhoz szallitasi szolgalattdl stb.).

324. A gyogyszertarak bels6é rendjét szabalyozé rendelet csupan a ,tara”
(kiadd pult) mdguli gyogyszer-arusitasi modot ismeri. Részletesen szabalyo-
zottak az egyes helyiségek tertiiletei, megkdzelitési modjai, a tarolasra (kabi-
toszereknél biztonsagi zaras taroléhely), raktarozasra, a nyilvantartasokra,
felszerelési targyakra stb. vonatkozé rendelkezések. Az elbirasok célja a fo-
gyasztéi biztonsag garancidinak megteremtése a magisztralis gyogyszerek
gyogyszertari eléallitasa soran, valamint a gyari készitmények kiskereske-
delmi értékesitési fazisaban. Nincsenek azonban rendelkezések, sem &n-
szabalyozas, az esetleges 6nkiszolgalo, vagy hazhoz szallitd, postai kikull-
déssel, online modszerekkel szervezett gyégyszer-kiszolgalasra. Ezeket pé-
tolni kellene, hogy a jogi feltételek megteremtddjenek a jelenleg nem létezé
mébdszerek és szolgaltatasi formak megjelenéséhez.

I.3.11. A gyogyszertarakban forgalmazhaté aruk kérének korlatozasa

325. A gydgyszertarban a gyogyszereken Kivil csak a jogszabalyban'™ meg-
hatarozott szlk termékkort lehet tartani, mas széval csak szakboltként lehet
gyogyszertarat mdkddtetni (horizontalis szeparacid). A forgalmazhatd aruk
koérének ilyetén adminisztrativ korlatozasa versenykorlatozd beavatkozas,
amely mogétt érdemi, akceptalhaté indok nem fedezhet6 fel. Sokkal inkabb
oka az ilyen jellegl szabalyozasi beavatkozasnak a tradicid, mint a bizonyi-
tott veszélyesség. A kiskereskedelemben jellemzé, hogy vegyszereket, élel-

153. 43/1996. (XI. 29.) NM rendelet a gyégyszertarban forgalmazhaté termékekrd|
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miszereket, kiilénbdz§ jellegli arukat forgalmaznak egy zletben. Az agazati
szabalyozasok hivatottak garantalni azt, hogy ez a tény ne okozza a fo-
gyasztokra veszélyes helyzetek kialakulasat. Nincs okunk feltételezni azt,
hogy a gyari-elGallitasu gyégyszer, mint aru ebbdl a szempontbdl olyan spe-
cialitassal rendelkezne, hogy elklldnitett raktarozas, és kiszolgalas elbirasa
mellett ne lehetne a gyogyszertarban forgalmazhaté aruk kérét béviteni, illet-
ve mas kiskereskedelmi egységben — a vénykételes termékkér vonatkoza-
saban — a személyi és targyi feltételeknek megfeleld, elkildnitett kiszolgalasi
helyen ne lehetne a forgalmazast lehetévé tenni. Mas orszagok tapasztalatai
is ezt tamasztjak ala. Vélemeényink szerint tehat néhany kiegészité szaba-
lyozas beiktatasaval fel lehetne oldani ezt a kdtéttséget is, s a tulajdonosok
doéntéséve lehetne tenni a forgalmazandé termékkér megvalasztasat, kiala-
kitasat.

I.3.12. Onszabalyozasokban megjelené korlatozasok

326. A gyogyszertarakra, a gyégyszertarak altal nyujtott szolgaltatasokra vo-
natkoz6an az altalanos térvényi szabalyokon, tilalmakon tul specialis jogsza-
balyi korldtozd szabdlyozas nincs. Ez azt is jelenti, hogy a gyogyszertarak
a sajat szolgaltatasaikat a fogyasztok felé szabadon reklamozhatnak. Jelen-
leg a szakmai kamara etikai kodexe tartalmaz tovabbi korlatozasokat. E kor-
latozasok esetén a versenytdrvényi kartell tilalommal valé ésszeegyeztethe-
t6ség vethet fel problémakat, aminek feloldasi moédja az, hogy olyan norma-
kat hataroz meg az etikai szabdalyzat, amelyeket a versenyfellgyeleti eljaras-
ban mentesiteni lehet. Megjegyzendd, hogy a gydgyszerész kamarai etikai
kddex nem csupan a tagok szakmai tevékenységére, hanem Uzleti tevé-
kenységre vonatkozé szabdlyokat is tartalmaz. Ez jogilag azért aggalyos,
mert a kamara tagjai nem betéti tarsasag beltagjaiként, vagy egyéni vallal-
kozéi mivoltukban kamarai tagok, hanem természetes személyi mivoltuk-
ban, a gyogyszerész hivatas gyakorl6iként.™

154. Ld. a Polgari Térvénykdényvrél szold 1959. évi IV. térvény 65. § a kdztestlletekrdl.
Megjegyzendd, hogy egyes szakmai kamarak (pl. kdnyvvizsgalok) esetén ezt a disz-
kriminativ jellegl 6nszabalyozasi problémat azzal oldotta meg a kamarara vonatkozé
térvény, hogy a kamara tagjai lettek a tarsasagok is.
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327.Ugyanez a szabdlyozasi helyzet igaz a szakmai énszabalyozasokban
foglalt versenykorlatozé célu vagy hatasu reklamozasi tilalmak, de kiléndsen
a szolgaltatasi versenyt akadalyozd, vagy korlatozé rendelkezések esetén.

328. Sajatos, korlatozo jellegl tevékenységi szabalyok is megjelennek a ka-
marai etikai szabalyzat egyes pontjaiban. E rendelkezések azon tul, hogy
a gyogyszerész szamara megtiltjak a jogszabalyba, illetve erkdlcsi normak-
ba (tkdz6 jogviszonyok létesitését, tevékenység folytatasat, eltiltjak a gyégy-
szerészt példaul attdl is, hogy a gyodgyszerek szervezett hazhoz szallitasa-
ban részt vegyenek™, illetve beleszolasi jogot kivannak gyakorolni — ,fligget-
len személyek” utjan — hogyha a gyégyszerész talalmanyért, egyéb szellemi
alkotasért, netan gydgyszer vagy gyogyaszati segédeszkdz kifejlesztésében
valo kdzremikddesért dijazast fogad el”*. Kiilénds az a szabaly is, amely
megtiltja a ,tisztességtelen” megallapodast a gydgyszerész és orvos, illetve
gyogyszerész és mas egéeszsegugyi dolgozdk, valamint mas személyek
kdzott agy, hogy a tisztességtelenséget sajatosan definidlja: ha abbdl a be-
tegnek, vagy mas személynek illetve a gydgyszertarnak akar anyagi, akar
erkdlcsi vagy szakmai hatranya keletkezhet. (llyen alapon ugyanis sulyos eti-
kai vétséget kdvetne el az a gyégyszerész egyéni vallalkozé is, aki olyan
szerzGdést kot a beszallitéjaval, amely anyagilag végul hatranyosnak bizo-
nyul.) Az énszabalyozasokbdl mindenképpen indokolt térélni az ilyen talzd
eléirdsokat. Versenypolitikai szempontbdl kilénésen aggalyosak az etikai
kddex azon szabdlyozasi elemei, amelyek a gyogyszertarak kézétti szolgal-
tatasi versenyt akadalyozzdk meg (ld. hazhoz szallitds szervezésének tilal-
ma), mert ez a gyogyszertarak esetén egyet jelent a ,kibocsatas” korlatoza-
saval, azaz a minéségi tébbletszolgaltatasok megjelenését gatolja.

155. MGYK Etikai Szabalyzat VIII.9 pontja: ,Szakmailag és etikailag kivanatos, hogy
az orvos altal rendelt illetve kézi eladas cimén a birtokaba kerll6 gydégyszereket
a gyogyszertarban kdzvetleniil a betegnek vagy hozzatartozéjanak szolgaltassak ki.
Az a gyogyszerész, aki a gyogyszerek szervezett hazhoz szallitdsaban részt vesz,
szakmai vétséget kdvet el és ellene fegyelmi eljarast kell lefolytatni.”

156. Meglepd lenne, ha egy irodalmi vagy zenei tehetséggel megaldott gydgyszerész — Id.
Témérkény Istvdn — csak annyi jogdijra tarthatna igényt, amennyit a ,fliggetlen
személyek” megallapitanak.
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1.3.13. Osszefoglalé megallapitasaink a forgalmazas szabalyozasi
koététtségeirdl

329. E szabalyozasok attekintése utan dsszefoglaldan azt allapithatjuk meg,
hogy néhany beavatkozas esetén a korlatozé szabalyozas indokolhatd,
a szabalyozasi rendszer egészét tekintve az aranyossag kévetelmeényét is
kielégiti a valasztott megoldas (pl. tevékenységi engedélyezés rendszere,
ellatasi kotelezettségre vonatkozd megoldas stb.).

330. Més esetekben azonban véleménylink szerint a kivant cél kevésbé kor-
latozé szabalyozasi megoldassal, vagy az adott szabalyozas kiiktatasaval is
elérhetd lenne ugy, hogy a fogyasztdk gydgyszertermékekhez valé hozzaju-
tasa arban, térben, idében, és a tébbletszolgaltatasok szamossagaban és
mindségében is javulhatna, mikdzben a biztonsagi garanciak szintje sem
csOkkenne érdemben. Ennek elérése érdekében a szabalyozasi rendszer
nagyobb részben hagyhatna érvényesiilni a verseny hatékonysagra észtdn-
z6 hatasait a gyogyszer-kiskereskedelem piacan:

O Felll kellene vizsgalni a patikaalapitas lakossagszamhoz, féldrajzi tavol-
saghoz kététt korlatjait.

A jelenlegi el6irasok — kiléndsen a varosokban — nem garantaljak a patikahalézat
egyenletes foldrajzi eloszlasat, nem védenek a terlleti koncentracio ellen, ugyanakkor
a kiuldén alapitas-engedélyezési rendszer fenntartasanak és mikodtetésének folyama-
tos adminisztrativ kdltségei vannak mind a vallalatok, mind az allam szamara.

Egyes orszagokban, ahol ezt a korlatot eltérolték (pl. Németorszag) a tapasztalatok sze-
rint az intenzivebb verseny megjelenésének hatasara gyékeresen megvaltozott a fo-
gyasztok kiszolgalasi szintje. A lakossagi igényekre reagalva megjelentek a tdbbletszol-
galtatasok (pl. futarszolgalat, hazhoz szallitas), a gyogyszertarak terileti elhelyezkedé-
se jobban alkalmazkodik a fogyasztéi vasarlasi szokasokhoz stb. Mindez pedig ugy tor-
tént, hogy a ritkan lakott vidékeken sem kdvetkezett be érdemi valtozas, hiszen a piaci
igényekhez igazodva itt is mikdédnek tovabb a gydgyszertarak. Tekintettel arra, hogy
a rendelkezésre all6 gyégyszerészek szama véges, s az Ujonnan nyilt patikékat is
gyogyszerészeknek kell vezetnie, s — az altalanos forgalmazasra engedélyezett listan
szerepl6 készitmények kivételével — gydgyszert csak szakképzett személyzet adhat ki,
ezért ez a korlatoz6 tényez6 révidtavon dnmagaban is véd az 6ldékié verseny ellen,
mikdzben hosszabb tavon inkabb felértékeli a gydgyszerészi szakképzettség értékét,
azaz piaci béreket biztosit az alkalmazott gyégyszerészeknek is.
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O Indokolt lenne kialakitani a relative tavoli féldrajzi pontokon 1évé gyégy-
szertarak kulén tamogatasi rendszerét, hogy a fogyasztoi hozzaférés féld-
rajzilag is garantalhaté legyen.

E kilon, célzott szabalyozas megoldasa mar ma is fontos lenne tekintettel arra, hogy
a tavoli, kisforgalmu, fliggetlen gyogyszertarak megsz(inése ronthatja a gyégyszerek-
hez val6 hozzajutasi esélyeket. Ennek a problémanak a tartés megoldasa azt igényel-
né, hogy egy gazdasagi szamitasokkal alatamasztott kiilén szabalyozas miikdédjén, mig
a tarsadalombiztositasi gyogyszerkasszaban folyamatosan elkildnitésre ker(ljon
az ehhez szlikséges fedezet. E kiilén tamogatasi rendszer megbizhaté miikodése kild-

nds fontossagot kapna akkor, amikor egy esetleges piacnyitas a gyégyszertar alapitas-
ban kedvez6tlenil érintené ezeket a kisforgalmu gyégyszertarakat.

O Indokolt lenne meghatarozni azt, hogy a gyégyszerhezjutas idébeli garan-
cigjanak megvalodsitasa érdekében (lgyeleti illetve készenléti rendszer)
milyen kilén &sztdénzék, kilén szolgaltatasvasarlasi jellegd szerzédéses
rendszer kialakitasara van sziikség. Vélelmezhetéen egy esetleges piac-
nyitas a versenynek erésebben kitett helyszineken pozitivan hatna az idé-
beli rendelkezésre allas szempontjabdl, a tébbi kérzetben pedig a kéltse-
gekre és jovedelemre fedezetet biztosité arak adhatnak észténzést a szol-
galtatasnyujtasra.

O A nem tamogatott €s nem vénykételes gydgyszerek kérében fel lehetne
szamolni a fogyasztéi arak szintjén az arrégzitést, s attérni elsé lépésben
a maximalt arakra, s esetleg késébb — a tapasztalatok alapjan — a szabad
arakra. Ezeken a termékpiacokon ma is jellemzd a versenyhelyzet, a ve-
vék kilénb6z6 alternativ készitmények koézoétt valaszthatnak. A szabalyo-
zas jelenleg csupan a kiskereskedelmi versenyt szlinteti meg az arrégzi-
téssel, de a markak kdzétti verseny megengedett. Nincs érdemi indok arra,
hogy a gydgyszertarak, az elarusité helyek kdzétti valasztasban kikiiszé-
bélie a szabalyozas az arverseny lehetéségét, hiszen ebben a termék-
kdrben a verseny is képes a piac szabalyozasara, s az ellatas garantala-
sara. Tévedés azt feltételezni, hogy az arverseny célja és hatasa adott ter-
mék fogyasztasanak korlatlan névelése. Az arverseny hatasa a fogyasztoi
jolét ndvelése szempontjabol — leegyszerlsitve — az, hogy a fogyasztd
az adott sziikségletének kielégitése soran tud olcsébb beszerzési alterna-
tivat is valasztani, s ezzel megtakaritast érhet el. Ebbdl a megtakaritasbol
pedig képes lesz masfajta szikségleteinek a kielégitésére.
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O A nem vénykételes szerek, vagy legalabb azoknak szakmailag meghatéro-
zott része esetén oldani lehetne a forgalmazasi és arképzési kotottségeket.

A forgalmazasi és arképzési kétdttségek oldasanak tébbféle fokozata, valtozata lehet-
séges 6nmagaban is. Elképzelhet§ olyan valtozat, hogy a nem vénykételes gyégysze-
reken bellil gyogyszerészeti és orvos szakmai szempontok figyelembevételével kijeld-
lésre kerll egy sziikebb, a fogyasztok mindennapi gyakorlataban nagy gyakorisaggal
hasznalt termékkdr, amelyet — természetesen az irasbeli fogyasztdi tajekoztatok tartal-
manak, kdzérthet6ségének javitdsaval, bizonyos versenyeszkdzok haszndlatanak kor-
latozasaval (pl. egyes promdcios eszkdzok alkalmazasanak megtiltasaval stb.) —
az erre a gyogyszerkdrre megallapitott forgalmazasi targyi feltételeknek megfelel6 bar-
mely kereskedd, korlatozottan szabadaras rendszerben (pl. nem lehetne a gyégyszert
koltség alatt eladni) forgalmazhatna. (Mint a I1.4. fejezetben 1év8 tablazatbol Iathatd,
a kozvéleménykutatasi adatok szerint a fogyaszték a nem vénykételes gyogyszerek
esetén jelenleg is tobbféle informaciés forrasra tamaszkodva hoznak déntést, ezért
a mindennapos vasarlasok soran nincs szamottev6 kockazata a gyégyszerészi szakér-
telem mell6zésének.)

Tovabbi oldasi lehetéség, hogy a tébbi nem vénykételes készitményt barmely olyan ke-
reskedd forgalmazhatna, amely biztositja a legalabb gydégyszerész asszisztens, vagy
gyogyszerész képzettségli eladét, illetve az erre a gydgyszerkdrre meghatarozott targyi
feltételeket.

Amennyiben ez a kézblils6, nem vénykdteles gyogyszerkor els6 l1épésben tovabbra is
bennmaradna a gyogyszertarak forgalmazasi halézatdban, s a patikaalapitas tovabbra
is korlatozott, akkor a gyartdéknak, importaloknak lehetne megadni azt a jogot, hogy
a maximalt kiskereskedelmi eladasi arat meghatarozzak, s az igy meghatarozott arak
alatt lehetne itt is a kiskereskedelmi arversenyt megengedni.

O Atamogatott gyogyszerkdrben a kiskereskedelemben a fix ar helyett maxi-
malt arra valé attérés lehetdségét elemezni szilkséges. Ez lehetdvé tenné
a fogyasztok szamara azt, hogy a hatékonyabb szolgaltatasokra képes
piaci szerepléknél a maximalt &r alatti &ron jussanak hozza legalabb
a gyogyszerek egy részéhez, mikbzben mas helyszineken védve marad-
nanak a tularazas ellen. Tekintettel arra, hogy az arverseny arcsdékkenést
eredményezd hatasa a kompetitiv helyszineken val6szindsithetd (pl. a va-
rosok fogyasztoi forgalom szempontjabdl kézponti pontjai — kérhazak, ren-
delintézetek kérnyéke, bevasarlé kdzpontok), ezért a vasarldk — lakdhe-
lyliktdl fuggetlenul — élvezhetnék az ebbdl adddd kéltségmegtakaritdsok
elényeit.
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O A nagy- és kiskereskedelmi arrés allami szabdlyozassal térténé maxima-
lasa és a végs6 eladasi ar fixalasa helyett mas, a vertikum szintjei kdzotti
aralkut szabadabbd tevé megoldas elényeit és hatranyait, lehetséges
hatdsait meg kellene vizsgalni, tekintettel arra, hogy jelenleg az artérvény
€s a gyogyszertari térvény rendelkezései litkdznek egymassal.

Ma az ugynevezett maximalt arrések a kiskereskedelem szintjén garantalt arrésként
m(ikdédnek. Ez abbdl is lathatd, hogy kiilénféle arengedményekkel a nagykereskedelem
az arrés rendelet szerintinél magasabb arrést biztosit a kiskereskedelem szamara.
Ezek az engedmények azonban megmaradnak a kiskereskedelemnél, s nem adédnak
at alacsonyabb arak formajaban a fogyasztoknak. Vizsgalandd, hogy a gyogyszertarak
Lellatasi kotelezettsége” jelenlegi szabalyainak fennmaradasa esetén sziikség van-e
a garantalt arrések fenntartasara, s a szabalyozott arrések jelenlegi mértéke fedezetet
biztosit-e a kiszolgalasi kételezettség teljesitésére. Azért tekinthet6 ez a fellilvizsgalat
megkerilhetetlennek, mert a szolgaltatasi szinvonal utébbi években tapasztalhatd
romlasaért, illetve a betegbarat tébblet szolgaltatasok megjelenésének elmaradasaért —
a verseny hianya mellett — feltételezhet6en okolhaté az indokolt kéltségekre, tovabba
az elfogadhaté jovedelemre fedezetet nem biztositd, alacsonyan bedllitott arrés is.

0 Meg kell teremteni az intézményes garanciait annak, hogy a vasarlék a fo-
gyasztoi ddntés meghozatala elbtt hozzajuthassanak az optimalis déntés-
hozatalhoz szilkséges valamennyi lényeges informacidhoz (valaszték,
arak, egyéb fontos tudnivalok).

0 Az .egy gybégyszertar — egy egyéni vallalkozas, vagy tarsasag” kotelezett-
séget el kellene t6réIni, mert ez kimutathatéan, ugyanakkor érdemi indok
nélkil emeli meg az agazat tranzakciés (kilén tarsasagalapitas és fenn-
tartas) kéltségeinek szintjét.

O A szervezeti formara vonatkozé (csak egyéni vallalkozas, illetve specidlis
betéti tarsasag lzemeltethet gydgyszertarat) korlatozasokat oldani kelle-
ne, mert érdemi tébblet biztonsagi garanciat nem jelent a fogyasztok sza-
mara ez az eliras.

0 A befektetésre, a tulajdonlasra vonatkozé — inkébb latszélagos, mint valédi
— korlatozasokat fel kellene oldani, mert emiatt csupan a befektetések
tranzakciés kéltségei emelkednek meg, de valéjdban nem akadalyozza
meg azt, hogy ténylegesen kiils6 t6kebefektetSk iranyitasa alatt alljanak
a gyogyszertari vallalkozasok.
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A gybgyszertari térvény 1994. évi hatalyba |épése 6ta teljesen legalisan j6hetnek létre
az un. patikalancok, azaz nincsen jogi akadalya annak, hogy egy anyavallalathoz, tulaj-
donoshoz tébb gydgyszertari betéti tarsasag tartozzon leanyvallalatként. Megjegyez-
zUk, hogy erre nincs is érdemi indok, hiszen a szabalyozas bevezetése 6ta eltelt kdzel
egy évtized eseményei nem igazoljak azt, hogy az igy mikddé rendszer veszélyt jelent
a fogyasztdk kiszolgalasa soran. Ugyanakkor fontos arra is felhivni a figyelmet, hogy
az alapitas engedélyezés korlatjai miatt, kiléndsen, ha azok fennmaradnak, szikség
van specialis gydgyszertar 6sszevasarlasi korlatozasokat is bevezetni, mert a jelenlegi
versenytdrvényi altalanos szabalyozas nem alkalmas arra, hogy a kiskereskedelemben,
amelynek érintett piaca lokalis jelleg(, a regiondlis monopoéliumok kialakuldsanak gatat
vessen.

O A gyégyszertar szakmai vezetdjére vonatkozé kvalifikacios elGirasok meg-
tartdsa szikséges, emellett azonban a személyi jog konstrukcidja, mint
specidlis piacralépési akadaly a folyamatos tébbletkdltségek (kilén admi-
nisztrativ engedélyezési rendszer fenntartasa) miatt megsziintetésre érde-
mes (megoldas lehet a kivasarlas lehetbvé tétele).

O Felll kellene vizsgalni a gyogyszerkiadas szabalyait, mert az expedialasi
tevékenység differencialatlan szabalyozasa, gyogyszerészi diplomahoz
kotése kell6 indok nélkil emeli az agazat kéltségeit, munkabeér raforditasa-
it, s a fogyaszt6i arak ndvelése iranti igényt.

O Oldani kellene a kiskereskedelmi tevékenység szeparacios szabdlyait,
a gyogyszertarat lizemeltetd vallalatoknak nagyobb szabadsagot lehet biz-
tositani a parhuzamosan végezhet6 tevékenységek megvalasztasaban.

Ma sincsen jogi akadalya annak, hogy a gydgyszertar tulajdonosa — akar maga a gyogy-
szerész — ugyanabban az épliletben, kiildn izlethelyiségben forgalmazzon a gyégysze-
rek mellett mas, a gyogyszertarban forgalmazasra nem engedélyezett termékeket.
Az ilyen megoldas azonban szintén emeli a vallalkozas tranzakcids kéltségeinek szintjét.

0 Uj értékesitési formak, a tobbletszolgaltatasok (pl. hazhoz szallitas, postai
kiszallitas, futarszolgalat, csomagkuldés, énkiszolgalas, internetes keres-
kedelem) megjelenése érdekében a tiltas helyett a fogyasztéi biztonsag
elégséges szintjét biztositd szabalyozas kidolgozasara és érvényesitésére
kellene a hangsulyt helyezni.

Természetesen ezeknek, vagy ezek egy részének (csomagkuildés, internetes kereskede-
lem) lehet6vé tétele esetén, a kozszolgaltatasi jellegli elemek miatt, a kiskereskedelmi

ellatast rendszerében kell Gjragondolni. Indokolt lenne a lehet6ségét megteremteni an-
nak, hogy egyes formak részt vehessenek a készenléti szolgaltatdsok megoldasaban is.

VERSENYHIVATALI FUZETEK 6. SZAM



172

331.Ismételten hangsulyozzuk azonban, hogy ezeknek a szabalyoknak
az attekintését, felllvizsgalatat, a konkrét Uj szabalyozasi megoldasokat
komplex mddon, nem az egyes rendszerelemek kiemelésével, hanem
az adott piac egészében, a szabdlyozasi célokat megfogalmazva indokolt
részletesen is attekinteni, és a konkrét szabalyozasi megoldasokat kialakita-
ni. Néhany elem esetén, amelyek az ellatasi rendszer egészében nem okoz-
nak érdemi mdkddési zavarokat, tamogathatd a kiemelés és a kilén beve-
zetés, mas elemeket azonban csak egymassal ésszehangoltan, a lehetsé-
ges hatasokat felmeérve és kiértékelve kellene életbe |éptetni. A gyogyszertari
piac Ujraszabdalyozasa soran a gydgyszerészek szerepének vizsgalatat ér-
demes elvalasztani a gyégyszertar Uizemeltetés, finanszirozas kérdéskoré-
t6l, és attdl figgbden gondolkodni a szakmai tudasuk kihasznalasarol, hogy
az egészsegpolitika milyen szerepet szan a gydgyszerészeknek a betegsé-
gek megel6zésének, a betegellatas mas szegmenseinek tehermentesitésé-
ben. Egy jol kérulirt célmodell esetén az egészségligyi szolgaltatasi tébblet-
funkcidk felvallaldsanak 6szténzésére érdemes lehet kilén finanszirozasi
megoldasokat keresni. A gydgyszertarak tdbbféle funkcidjanak (egészség-
Ugyi szolgaltatasi, kiskereskedelmi) hatékony megvaldsitasa, szabalyozasa
azt feltételezi, hogy egy ilyen jévéképet az egészségpolitika megfogalmazzon,
mert enélkil nem lehet a szabalyozasi eszkdzéket megfelelé hozzarendelni.

332.Mint az anyag 1. sz. melléklete (,Néhany kiemelt gyégyszer forgalma-
zasi szabalyozasi elem attekintése néhany eurdpai orszagban”) is szemlél-
teti, a szabalyozasi alternativak valtozatos képet mutatnak. Nincsen egysé-
ges megoldas, kizardlagosan alkalmazanddé modell. Az egyes orszagok
a piacuk fejlettsége, a szabalyozasi kudarcok korrigalasanak igénye, az in-
tézményi hagyomanyok, a gyégyszer-tamogatasi rendszerek eltéréseinek
figyelembevételével valasztanak a kulénb6zd részletmegoldasok kdzott.
A szabalyozas f6 célja minden esetben azonosnak tekinthet6: a lakossag
gyogyszerekhez valdé hozzaférésének garantalasa (megfelelé helyen, idé-
ben, valasztékban és megfizethetd aron). Tehat a forgalmazasi rendszer re-
figyelembe véve a piaci térvényszerlségeket, s épitve a verseny énszaba-
lyozd, rugalmas korrekcidkat lehetévé tevé hatasaira. Egy lehetséges uj,
elsédlegesen a kiskereskedelmi funkciora tekintettel |évé szabalyozasi
modell felvazolasara tettiink kisérletet a 2. sz. mellékletben (,Egy Uj kiske-
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reskedelmi modell lehetséges f6 szabalyozasi elemeinek révid ésszefoglala-
sa”), szamba véve a lehetséges veszélyeket is, s az azok megoldasara ja-
vasolhatd korrekciés mechanizmusokat.

4.  AZ INFORMACIOS ASZIMMETRIA CSOKKENTESERE
VONATKOZO SZABALYOZASOKROL

333. A gyodgyszerek piacan a fogyasztéi dontési eltérés — amikor a fogyaszté
a sajat tényleges igényei szempontjabdl helytelendl valaszt — egyik lehetsé-
ges oka az informaciés aszimmetria magas szintje, tovabba a laikus fo-
gyasztok esetében a sok lehetséges informacidban vald eligazodas képes-
ségének a hianya. A gyégyszerek kézotti valasztas soran a szabalyozasi be-
avatkozasok egyik célja az informaciés aszimmetriab6l addédéd veszélyek
kikiszdbdlése. Ennek médja — kiléndsen a veszélyesebbnek mindsitett,
vénykodteles gyogyszerek esetében — az orvosi kdzremikddes kotelezd
el6irasa. A kevésbé veszélyesnek (nem vénykételes) mindsitett gydgysze-
rek esetén a kotelez gydgyszerészi tanacsadas eldirasaval kiséreli megad-
ni a szabalyozas a szikséges garanciat. A mindennapi gyakorlatban azon-
ban ez az el6iras nem minden esetben teljesil akar a tanacsadashoz ked-
vez6tlen kilsé kérilmények, vagy szubjektiv okok (az expedialé hibajabdl,
vagy a vevl eleve nem igenyli a szébeli tajékoztatast) miatt. A nem vényko-
teles gyogyszerek kérében indokolt feltenni azt a kérdést, hogy a szébeli ta-
nacsadasra val6 altalanos kételezés indokolt el6irasnak tekintheté-e az in-
formacios aszimmetria csbkkentésére, megsziintetésére, vagy elegendd en-
nél rugalmasabb szabalyozast alkotni.

334. A fogyasztd szempontjabdl a nem vénykételes gyogyszerek kézotti he-
lyes valasztas esélyének biztositasara alapveté kdvetelmény, hogy a valasz-
tashoz szlikséges lényeges informacidk a déntés el6tt alljanak rendelkezés-
re. Az orvosi, gyégyszerészi tanacsadas — mint egy 2002. évi kdzvelemény-
kutatas adatai is jelzik (Id. az alabbi tablazatokat) — nem feltétlenll dénté kér-
dés az informaciészerzésben. A magyar vasarlok vény nélkili gydgyszerek-
kel kapcsolatos informalédasi szokasait jellemzé adatok alapjan latni, hogy
bar mind a haziorvosoktél (osztalyzat 4,73), mind a gyogyszerészektdl (osz-
talyzat 4,59) kapott informaciokban megbiznak az emberek, mégis a régio-
ban mi veszink igénybe legritkdbban szakmai tanacsadast (az orvosoktol
a megkérdezettek 38, gyogyszerészekidl 33%-a kért mar valaha tanacsot
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az OTC-gyégyszerek vasarlasa el6tt). Tobbféle csatornat is felhasznalunk
az ismeretszerzésre: Magyarorszagon leggyakrabban a reklambél (21),
a haziorvostdl (19), a sajat tapasztalatbdl €s az ismerésoktél (17-17), illetve
a gyogyszerésztdl (15) szerzlink ismereteket a vény nélkili gydgyszerekrol.
Ez azt is jelzi, hogy a magyar fogyasztok déntd része Ugy valaszt ma is vény
nélkili gydgyszert, hogy nem a gydgyszerészekre, orvosokra tamaszkodik
a dontése soran.

335. Azt a kovetkeztetést lehet tehat levonni, hogy a jelenlegi tarsadalmi és
technikai feltételek k6z6tt azt indokolt célul kitlzni, hogy a fogyaszt6i déntés
meghozatala el6tt alljanak rendelkezésre a lehetd legteljesebb mértékben
a dontés szempontjabdl Iényeges informacidk (a valasztékrol, az arakrol, és
a dontés szempontjabdl fontos, egyéb Iényeges kérlilményekrdl). Ezeknek
az informacidknak a rendelkezésre bocsatasa térténhet irasban (kataldégus,
Internet, keresé program, terminal), széban (kdzvetlenll az orvostdl, gyogy-
szerésztél, vagy telefonon keresztiil), vagy mas modon. A nagytdmeg infor-
maciokban valo eligazodast (magas informacios zajszint) a megfelel szak-
képzettséggel rendelkezd tanacsadd személy igénybevétele teheti kony-
nyebbé. Fontos ugyanakkor a reklamok megbizhatésagara valé odafigyelés,
hiszen nagyon fontos informacios forrast jelentenek az embereknek.
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23. tablazat™”
Nem vénykételes gydgyszerekre vonatkozo informaciok

Kért-e valaha tanacsot vény nélkil kaphato termék vasarlasa el6tt? (%)

Magyarorszag ife:‘ Lengyelorszag Szlovakia| Régio
ozt.
Gyogyszerészétél? 38 49 55 58 50
Orvosatol? 33 32 40 45 38
Forras: Taylor Nelson Sofres
Milyen médon informalédik On a vény nélkiil kaphaté termékekrél?
Magyarorszag i‘?er Lengyelorszag Szlovakia| Régio
ozt.
A gybgyszerésztol 15 19 18 19 18
A haziorvostél 19 17 17 19 18
Sajat tapasztalat alapjan 17 23 13 17 18
Baréatokt6l / ismerdsoktél 17 20 15 17 17
Reklamok (TV, magazinok stb.) 21 10 23 15 17
Gyogyszertari szérélapokbdl 6 7 9 11 8
Forras: Taylor Nelson Sofres — Kreativ.hu
Mennyire tartja megbizhaténak az alabbi informaciéforrasokat?
Magyarorszag ife:‘ Lengyelorszag Szlovakia| Régio
ozt.
A gyogyszerészt 4.59 4.42 4.44 4.28 4.40
A haziorvost 4.73 4.54 4.60 4.35 4.52
Sajat tapasztalat 4.55 4.63 4.56 4.22 4.45
Baratok / ismerésok 3.62 3.98 3.9 3.55 3.72
Rekldamokat (TV, magazinok stb.) 3.32 3.20 3.19 2.91 3.12
Gyogyszertari szérélapokat 3.62 3.67 3.73 3.40 3.53

Forras: Taylor Nelson Sofres

157. A tablazatokat az EiilUzlet portalon talltuk. A Taylor Nelson Sofres felmérés adatai
megtalalhaték a www.tnsofres.hu/aktual/gyogy.php weboldalon. Az ott kzélt informa-
ci6 szerint a 2002. évi OTC termékpiaci-felmérésre a Cseh Kdztarsasagban, Magyar-
orszagon, Lengyelorszagban és Szlovakiaban kertlt sor 2002. julius-augusztus hona-
pokban. A megkérdezés minden orszagban egy kb. 1000 fés, a 15 évesnél idésebb
népességet feldleld orszagos reprezentativ mintan tértént.
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OTC termékek rangsora Magyarorszagon 2002-ben

Helyezés Termék Gyarto Piaci részesedés (%)
1. Algopyrin Sanofi-Synthélabo 7,0
2. Béres csepp Béres 4.1
3. Quarelin Sanofi-Synthélabo 1,9
4. Neo Citran Novartis 1,7
5. Centrum A-Z Wyeth 1,6
6. Flector EP Ibsa 1,5
7. Astrix Teva 1,3
8. No-Spa Sanofi-Synthélabo 1,3
9. Bilagit Sanofi-Synthélabo 1,3
10. Nizoral Johnson & Johnson 1,3

Mas cégek 77,0

Forras: OTC-Bulletin — Weborvos.hu

336. Ezt az eligazitast a gyakran hasznalt, egy-egy személy gydgyszerfo-
gyasztasaban gyakorinak tekinthet6 gyogyszerfajtak (tapasztalati aruva valt
gyogyszerek — altalanos forgalmazasra engedélyezhetd termékkér) eseté-
ben a kezdeti fazisban (elsé haszndlatok alkalmaval) kapja meg a fogyasz-
t6 akar a gyogyszertarban, akar mas személyekidl (csaladtagok, ismer6-
s6k). A sokadik fogyasztas alkalmaval mar jellemz&en nem igényli a fogyasz-
t6 sem az informaciok megismétlését, vagy pedig elegend6 megoldast,
ismeret felfrissitési lehetGséget jelent a betegtajékoztatdkban foglaltak ujra-
olvaséasa. Egy ilyen rendszer is képes azt biztositani, hogy az egyébként ele-
ve relative veszélytelenebbnek itélt gydgyszerkdrben kikiliszébdljik a helyte-
len fogyasztasbél adddo veszélyeket, kockazatokat.

337. Fogyasztévédelmi szempontbdl a szabalyozasnak elegendd azt garan-
talnia, intézményesitenie, hogy a déntés meghozatala elétt az adott gyogy-
szer jellege altal indokolt médon hozzajuthasson a fogyaszt6 a gyégyszerek-
rél szolo, a déntés szempontjabdl Iényeges informaciokhoz. Az OTC terme-
kek rangsora alapjan az is lathaté, hogy melyek azok a gyégyszerek, ame-
lyeknél kiildndsen fontos feladata az allamnak, hogy a betegtajékoztatékon,
mas forrasokban rendelkezésre all6 informacidk pontossaga és kdzeérthetb-

VERSENYHIVATALI FUZETEK 6. SZAM



177

sége a lehet6 legjobb legyen, s a veszélyekre valé felhivasok is megbizha-
téak legyenek. Ugyanakkor arra is jé jelzést ad egy ilyen lista, hogy mely ter-
meékek valhattak a fogyasztdk jelentés része szamara tapasztalati arukka.

338. Az altalanos forgalmazasra engedélyezhet termékkérben ez az infor-
malbédasi garanciat a pult mégétti arusitasi médok esetén a termékkatalogu-
sok (panasztipusok szerinti betegtajékoztatok, arkdzlések) alkalmazasara
valé kételezéssel, vagy mas médszerek alkalmazasanak (pl. tajekoztaté ter-
minalok) elSirasaval indokolt megoldani. Onkiszolgalé jellegi arusitasi mo-
dok esetén elegend6 az arkdzlések eldirasa, s a betegtajékoztatokhoz valdé
hozzaférés lehetéségének garantalasa. Természetesen — kilénésen ebben
a termékkdrben — indokolt felllvizsgalni a fogyasztoi tajékoztatdk tartalmat,
kdzérthet6ségét, de még olvashatésagat, vagy a fontos figyelmeztetések ki-
emelését is, hiszen ha hianyzik a kvalifikalt személyzetre vonatkozo kétele-
zés, akkor a terméktajékoztatoknak kelléen részletesnek, érthetének kell
lennitik ahhoz, hogy elkertilhetd legyen a veszélyhelyzet.

339. Az egyéb nem vénykoételes, illetve a vénykédteles kdrben azt kell meg-
gondolni, hogy az informalddasi lehetdség biztositasanak altalanos elSirasa
mellett, sziikséges-e kllén szabalyozas, vagy elegend6 a tanacsadast
az expedialasra vonatkozé el6irasokkal 6sszehangoltan szabdalyozni. Meg-
gondolandé tovabba, hogy amennyiben kiilén szolgaltatasi tevékenységként
definialjuk a gydgyszerekrél sz6l6, laikusok felé iranyul6 tanacsadast, akkor
e tevékenységek esetén nem indokolt-e e tevékenységek végezhetdsegét
orvos vagy gyogyszerész vegzettséghez kotni.

340.Nem elfogadhaté az olyan regulacié, amely rendszerszerlen zarja el
a fogyasztét a dontéshez sziikséges legfontosabb informaciékhoz (valasz-
ték, arak, mindségrél sz6l6 ismeretek) valé szabad hozzaféréstdl. A jelenle-
gi rendszer ebbdl a szempontbdl fogyasztoellenes, hiszen hianyoznak az in-
tézményesitett garanciak a szabad informalédasra abban a gydgyszerkér-
ben is, ahol a vasarl6i déntéseket maguk a fogyaszték hozzak meg.
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. OSSZEFOGLALO KOVETKEZTETESEK
ES JAVASLATOK

341. A gyégyszerpiac szabalyozasa folyamatosan gondot jelent mind a kor-
manyzat, mind a piaci szerepl6k, gyartok, importérok, nagy- és kiskereske-
dbk szamara. A piac szabalyozasa annyira sokrétl érdekellentétekkel és
objektiv szabalyozasi problémakkal terhelt, hogy gyakorlatilag nem képzel-
hetd el olyan megoldas, amely valamilyen szempontbél ne hozna rosszabb
eredményt, mint egy masik. Ebbél fakadbéan tulzas lenne arra batorsagot
venni, hogy minden szereplét kielegité megoldasra tegylink javaslatot, s csu-
pan azt célozhatjuk meg, hogy olyan korrekcidkat vigylink a rendszerbe,
amelyek a jelenlegi allapothoz képest meggydzédésiink szerint javitjak
a hatékonysagot, az atlathatosag kévetelményének teljesilése irdnyaba mu-
tatnak, s névelik a fogyasztok jolétet.

1.Az egész agazatra vonatkozdan kell végiggondolni e sajatos piac md-
kddését, s a szabalyozas szikséges modositasait véghez vinni (gyar-
tas, nagykereskedelem, kiskereskedelem szabalyozasanak — ezen be-
lGl kildnbsen az arak, arrések és tamogatas szabalyozasanak — felll-
vizsgalata, a piacralépési feltételek attekintése és korrekcidja mind
termékszinten, mind vallalati szinten). Nem elegendd tehat csupan
a gyogyszertamogatdsokra vonatkoz6 szabalyozas rendbetételén gon-
dolkodni, hanem a tdmogatasok déntési rendszerének megvaltoztata-
san tul, a valtozasok hatasait a gydgyszerpiac egészére, az egészség-
Ugyi piac rendszerébe illesztve szilkséges modellezni, és a szabalyoza-
si kdrnyezet egészét kell korrigalni. Ennek eléfeltétele, hogy az egész-
ségpolitika megfogalmazza azt, hogy a gyogyszerpiacnak, a gyogyszer
tamogatasi rendszernek, a gydgyszerészeknek milyen szerepet szan
az egészségugyi ellatas rendszerében. Az egészségpolitikai célok fligg-
vényében hatarozhaté meg ugyanis az, hogy milyen jellegli szabalyozé
eszkdzodkben érdemes és lehet gondolkodni, hogy a rendszer konzisz-
tens és hatékony mikddése biztosithaté legyen.

2.Azokban az alternativakban érdemes gondolkodni, amelyek — figyelem-
bevéve természetesen a gydgyszerpiac sajatossagait, a verseny korla-
tozott lehetéségeit — a lehetséges pontokon a verseny bevezetésére
helyezik a hangsulyt, illetve az allami beavatkozas szabalyozasi megol-
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dasai a hianyzé versenybdl fakadd hatékonysagi kényszer hianyat igye-
keznek pétolni. Ezzel a megkdzelitéssel indokolt attekinteni a piac vala-
mennyi szerepl6jét érint6 korlatozd jellegld szabalyozasi elemeket,
s az indokolatlan, a versenyt, a hatékonysagot ronté szabalyozasokat
korrigalni, megszilntetni. A végiggondolatlan, ad hoc jellegd, egy tavla-
tilag is mikédbékepes rendszer elemeként nem hatékonyan funkcionald,
aranytalan allami beavatkozasokat el kell kerlni.

3. Tekintettel arra, hogy a 2002. észi artargyalasok nyoman a piac muko-
désének 2003. évi feltételrendszere kialakult, ebbdél kdvetkezéen legké-
s6bb az EU csatlakozas idejére hatalyba léptetve indokolt kialakitani és
mUkddtetni egy teljes egészében harmonizalt, részleteiben is elrende-
zett, Uj tAmogatas-szabalyozasi, befogadasi és intézményrendszert.

4.Alapvet6 feladat a tAmogatasi rendszer mikédésének atlathatéva, ki-
szamithatova tétele, az ehhez sziikséges jogszabalyi hattér megterem-
tése, és intézményi atalakitasok végrehajtasa. Nem gondoljuk azt, hogy
érdemes lenne gydkeresen Uj megoldasokban gondolkodni a tamoga-
tasi rendszer alapelemeit, alapelveit tekintve, hiszen barmilyen rendszer
valasztasa esetén a rendszer egyes alapelemei kiegészitésre szorul-
nak. Ebbdl kévetkez6en véleménylink szerint a jelenlegi rendszerbe kell
olyan kiigazitasokat, potldlagos eszkdzdket beilleszteni, amelyek a sza-
balyozasi kudarcok elkerulését segitik.

5.Tamogatni kell az olyan énszabalyozasokat, amelyek a gyégyszerpiaci
szerepl6k kezdeményezésével javitjak a piaci viselkedést, s nem tartal-
maznak versenyjoggal 6sszeegyeztethetetlen korlatozasokat. Az allam-
nak ott, és olyan 6nkorlatozé jellegli megallapodasokat indokolt kétni
a piaci szerepl6kkel, ahol valamilyen ok miatt a szabalyozas a kivant
hatékonysagot barmilyen okbdl nem képes garantalni. Ebben az eset-
ben is a szerzédést két6 a szabalyozasi hataskdreinek gyakorlasa so-
ran ugy vallaljon kételezettségeket, ha az a térvényi rendelkezések ke-
retei k6z6tt marad, és a szabalyozasi probléma megoldasat hatasosan
eléseqiti.

6.A gydgyszer-kiskereskedelem terlletén javasoljuk a hatékonysagot
csokkentd, a kéltségeket szlikségtelenll ndveld, a szabalyozasi célok
megvaldsitasa érdekében nem feltétlenll sziikséges beavatkozasok
megszintetését. Olyan Uj szabalyozasi megoldasokat javasolunk kidol-
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gozni, amelyek batrabban épitenek a verseny elényds hatasaira, s a fel-
tétlenll sziikséges mértékben tartanak fenn a szabalyozasi célokkal
6sszhangban lévé korrekcids megoldasokat a rendszerben.

342. A f6bb szabalyozasi elemek vonatkozasaban a verseny elényei-
nek kihasznalasa érdekében az alabbi javaslatok teheték:

1.A gydgyszerek piacra vitelének szabalyozasa:

— kisebb korrekciok, az eljarasi rendszert egyszer(sit, a vallalkozasok,
€s a szabalyozas kéltségeit csdkkenté megoldasok bevezetése tdmo-
gatando,

— az uniés szabadalmi rendszerhez és a tdrzskényvezési rendszerhez
val6 csatlakozas (a csatlakozasi €s az unios jogalkotasi és intézményi
reformokkal 6sszefliggd folyamatok elérehaladtaval) a forgalomba-ho-
zatallal 6sszefliggd adminisztrativ akadalyok csdkkentése, a piacralé-
pések kdnnyitése érdekében a fogyasztoi érdekeket szolgalja,

2.Gyodgyszertermelési teveékenység szabalyozasa

— a nemzetkdzi kotelezettségeknek megfeleléen indokolt a normativ
szabalyokon valtoztatni

3. Gybgyszerforgalmazasi korlatozasok

—az OTC-szerek (véeny nélkili készitmények), de legalabb egy kilén
meghatarozott, a fogyasztdi veszélyek szempontjabdl legkevésbé koc-
k&zatos gyogyszerkdr vonatkozasaban a forgalmazasi korlatozasokat,
arszabalyozasi jellegd beavatkozasokat (az ar-, de legalabb az arrés
szabalyozast) javasoljuk feloldani, az arrégzitést meg kell szlintetni

— a vénykdteles nem tamogatott, illetve a tamogatott gyégyszerek vonat-
kozasaban a forgalmazasra jogosult szervezet (gyarto, illetve importdr)
szamara lehetne biztositani a jogot arra, hogy a gydgyszer maximalt
eladasi arat (gyégyszertari forgalomba keriil6 nem tamogatott gyogy-
szereknél a fogyasztoi arat, tdmogatott gyégyszerek kdérében a kozfi-
nanszirozds alapjaul elfogadott arat) meghatarozza, a tdmogatott
gyogyszerek kdrében az arak kontrolljat, a tAmogatasokat elbiralé haté-
sag gyakorolja;
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4. Gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenyséeg Korlatjai

— a fogyaszt6i arak maximalasa mellett az arrés szabalyozas fenntartasa
nem indokolt,

— a teljes gybgyszervalaszték tartasanak el6irasa szlikebb kérben fenn-
tarthaté (a szabadforgalmazasra engedélyezett gyogyszerkérnél nem
szikseéges), tovabbi vizsgalat indokolt a szabalyozas oldasanak el6keé-
szitésére,

5.Gydgyszer-kiskereskedelmi tevékenység korlatiai — gyogyszerészi
tevékenység szabalyozasa

— érdemi kiigazitasok indokoltak, mert tulzott piacralépési korlatok vannak
a vertikumnak ezen a szintjén,

— a kiskereskedelmi kizarélagossagot oldani sziikséges,

— az Uj kereskedelmi formak elterjedésének jogszabalyi hatterét meg kel-
lene teremteni,

— az arrés maximalas fenntartasa nem indokolt,

— rogzitett kiskereskedelmi eladasi arak fenntartasa nem indokolt, helyet-
te hatasosabb lenne a maximalt ar alkalmazasara attérni még a vény-
koteles gydgyszerek kérében is,

— a piaci szerepl6k szamanak korlatozasa helyett versenybaratabb meg-
oldast indokolt kialakitani, azaz a gydgyszertar-alapitas engedélyezését
(Iétesitési engedély, személyi jog) meg lehetne szintetni, de legalabb
oldani kellene,

— indokolt a szervezeti formara vonatkoz6 szabalyozas eltdrlése,

— a befektetésekre, a gyégyszertari tulajdonlasra vonatkozé latszélagos
korlatozasok feloldasa,

— az ellatasi garanciak megteremtése érdekében piacbaratabb, normativ
szabdlyozasok bevezetése indokolt (tavoli, kisforgalmu gyogyszertarak
normativ tamogatasa; Ugyelet, készenlét vallalasanak 6szténzése; ga-
rantalt kiskereskedelmi arrés meghatarozasa).
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6. Gyogyszerismertetési tevekenység szabalyozasa, reklamozasi korla-
tozasok

— kiigazitasok, pontositasok indokoltak a reklamozasi, és a promocios
szabalyozasban, valamint a gyogyszerismertetés tevékenységi szaba-
lyozasaban,

— az eljarasi hataskoérok, eljard szerv és eljarasi szabalyok, szankciérend-
szer kiigazitasra szorul, hogy az ellenérzés, a szabalyozas hatékonysa-
ga javulhasson.

7.Gyodgyszer-tamogatasi rendszer szabalyozasa

— érdemi kiigazitasok indokoltak mind a jogi szabalyozasban, mind a dén-
téshozatali intézményrendszerben, mind tartamilag, mind a hataskéro-
ket és az eljarasrendet illetéen,

— az eurodpai uniés jogharmonizacié igényeit kielégitd, a tdmogatasok at-
lathatésagat garantalé déntési, és eljarasrendet sziikséges kialakitani,

— Uj alapokra kell helyezni a tamogatott gyogyszerkér arkontroll mechaniz-
musat, mind kdzgazdasagi tartalmat, mind megoldasi médjat illetéen,

— strukturaltabb, atgondoltabb jogi szabalyozast sziikséges kialakitani,
a déntési kompetenciak hatékonysagot eldseqitd, vildgos elkilénitését
meg kell oldani,

— a gydgyszertamogatasra rendelkezésre all6 keretek vegessége miatt
javitani szilkséges a forrasok kéltség-hatékony elkdltését — ennek érde-
kében erGsiteni kell a kereslet kontrolljat, olyan ellenérzési és 6szténzd
mechanizmusokat kell kiépiteni, és alkalmazni, hogy a visszaélések,
a kevéssé hatékony felhasznalasok csékkenjenek, s az igy megtakarit-
hato forrasokbdl fedezet kepzddjén az uj, hatasos gydgyszerek befoga-
dasara.

8.Intéezményrendszer szabalyozasa

— Erdemi kiigazitasok indokoltak a szabalyozasi hataskérokben, a felii-
gyeleti és ellendrzési hataskért gyakorld hatésagok kdzétti munkameg-
osztas atalakitasaban. Indokolt a szabalyozasi hataskéroket attekinteni,
és elvi alapon elrendezni kulénés figyelemmel arra, hogy lehetbleg a le-
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het6 legalacsonyabb olyan szintekre telepitsik a déntéseket, ahol
a szlkséges szakértelem és informacié a beavatkozas megtételéhez
rendelkezésre all, figyelemmel természetesen a jogalkotasi térvényben
meghatérozott 4ltalanos jogelvekre is. Ez garantalhatna azt, hogy min-
dig a sziikséges ismeretek birtokaban és felel6sség mellett, a kompe-
tens szervezet hozza meg a dontést.

Elvi alapon kell rendezni, és a hatésagi szervezetek rendszerébe beil-
leszteni a gyogyszerpiac fellgyeleti rendszerét. Mivel aggalyos az,
hogy az OEP, mint finansziroz6 hozzon szabalyozasi tipusu déntéseket,
ezért létre kellene hozni egy altalanos jogkéri gyégyszerpiaci felligye-
leti hatésagot. Ez a hatésag, amely a termékek forgalomba-hozatala, és
a gyégyszerpiacon engedélyhez, nyilvantartasba vételhez kotétt tevé-
kenységek szakhat6sagi engedélyezése és ellenérzése mellett a tamo-
gatasi rendszer mikddtetését (befogadasrél valé doéntéshozatal) és
ellendrzését, valamint ezzel 6sszefliggésben a tamogatasba befogadott
gyogyszerkér kdzfinanszirozasban érvényesitheté ara f6létti kontrollt
gyakorolna, az agazati feligyeleti hatdsag szerepét is betdltené.

Amennyiben az OEP, mint finanszirozé hozna meg a tdmogatas befo-
gadasarél és az arak elfogadasarél a hatésagi hatarozati format 6lté
doéntéseket, abban az esetben indokoltnak tartjuk, hogy az OEP ilyetén
— tartalmilag monopszoénium poziciéju — vasarloi jellegl déntései felett
elsé fokon egy autoném, monopol fellgyeleti jogokkal is felruhazott
szakmai fellgyeleti hatésag gyakoroljon kontrollt. Ebben az esetben in-
dokolt lenne ennek az Uj feligyeleti hatésagnak a felligyeleti hatdskoreit
és kompetenciajat az egészségligyi piac felligyeleti rendszerébe illeszt-
ve kialakitani.

Egy ilyen szervezet sajatos statust és hataskoroket élvezhetne, s fela-
datai k6z6tt szerepelhetne az OEP, mint vev6i monopdlium diszkrecio-
nalis jogkérben hozott vasarléi déntéseinek, szerz6déskoétési gyakorla-
tanak, vev6i magatartasanak ellendérzése. Az egészségpiac liberalizala-
sa, az OEP és hosszu tavon kés6bb az ugyancsak monopolhelyzetet
élvez6 MEP-ek, vagy regionalis egészség-pénztarak vev6i magatarta-
sa, a tamogatasi rendszerbe valé befoga-dasok, a szerzGdéskdtéses
gyakorlatok (Id. a Hirkdzlési Déntébizottsag hataskéreit), a tranzakcids
arak kontrolljanak igénye felveti az e szabalyozasi problémakrél valé
szakmailag megalapozott gondolkodas, és elékészités igényét.
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9.A megvaldsitas (temezése:

— Meg kellene hatarozni az egészségpolitikai céljait a gyogyszerpiac,
a gyogyszertamogatasok, és a gyogyszerészet szerepét illetéen, s eh-
hez illeszkedve kellene az alkalmazott szabalyozasi megoldasokat fe-
lGlvizsgalni, az Ujraszabalyozast elvégezni.

— Intézkedési tervet kellene késziteni a feladatok Utemezésének megha-
tarozasaval, és a végrehajtasért — déntési pozicidban Iévé — feleldst is
meg kell nevezni. Javasolhaté szabalyozasi koncepcié készitése és
széleskord véleményeztetése, majd kodifikacios bizottsag felallitasaval
a térvényjavaslat és a végrehajtasi rendeletek kidolgozasa.

— EI6 kell késziteni, s mind a szakmai, mind a szélesebb kdzénség felé
megfeleléen kommunikalni kell a valtozasok iranyait, indokait, varhato
hatasait. Tekintettel arra, hogy érzékeny termék piacarél van szo,
s a liberalizaciés Iépések megtétele nem feltétlendl kbveteli meg az egy
csomagban térténd megvaldsitast, célszerd lehet a gyorsabban megva-
l6sithatd Ieépésekkel kezdeni a szabalyozas atalakitasat, olyanokkal,
amelyek a jelenleg piacon lév6k mindennapi gyakorlataban is kdnnyi-
tést eredményeznek. Azoknal a valtoztatasoknal, amelyek a piaci sze-
replék atallasat, nagyobb foku alkalmazkodasat igénylik, indokolt meg-
feleld id6t hagyni az érintett vallalatok felkészllésére.
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MELLEKLETEK

1. Néhany kiemelt gyégyszer-forgalmazasi szabalyozasi elem atte-
kintése néhany europai orszagban'®

Cseh- | Német- |Portu-| Magyar-

Anglia | Ausztria i | . i
orszag| orszag | galia | orszag

Forgalmazott gyogyszerek 10 500 20 000 |4 515| 4400
szama
Teljes termékkort fogalmazé 14 10 7 16 5

nagykeresked6k szama

Nagykereskedelmi arrés a 1428 | 14.67 4-10 16 8.71 75
termel&i arra vetitve (%) ’ ’ ’ ’

Receptkodteles gydgyszerek

A ; y fix dijas | degressziv degressziv|linedris|degressziv
arrés szabalyozasa

Receptkételes gydgyszerek

iy . nem igen igen nem |igen | nem
termel6i ara szabalyozott-e? 9 9 9

Receptkoteles gydgyszerek
nagykereskedelmi ara nem igen igen igen |igen | igen
szabalyozott-e?

Receptkoteles gydgyszerek

o J nem igen igen igen |igen | igen
fogyasztéi ara szabalyozott-e? e ge ge ge ge ge

Receptkoteles kdrben megen-

. . nem nem nem nem
gedett-e az ar csdkkentése?'*

Nem receptkdteles gyogysze-

L ) A linedris |degressziv | linedris | degressziv | linedris ressziv
rek arrés szabdlyozasa 0 9 deg

Nem receptkoteles gyogysze-

ol . nem igen igen nem | nem | nem
rek termel6i ara szabalyozott-e? 9 9

158. A tablazat osszeallitasahoz felhasznaltuk a Gyogyszer-nagykereskeddk Szdvetsége
altal 2002. oktéberben készitett ,Osszefoglalé a gyégyszer-nagykereskedelem helyze-
térél, jovedelmezdségérdl, a tovabb miikddtetés feltételeirdl” c. tanulmanyt, valamint az
angol versenyhivatal (OFT, Office of Fair Trading) altal 2003. januar 17-én nyilvanossag-
ra hozott agazati vizsgalataban (The control of entry regulations and retail pharmacy
services in the UK — OFT609) szerepl6 informacidkat. Ezen tdl a Magyar Gyoégyszerész
Kamara honlapjan (www.mgyk.hu) 1évé PGEU (Pharmaceutical Group of the European
Union) kérd@iveire adott — 2001 évi informacidékon alapulé — valaszokat. (A PGEU
a gyogyszerészek eurdpai szintli érdekérvényesit, nyomasgyakorlé szovetsége.)

159. Franciaorszagban, Hollandiaban, Norvégiaban, Kanadaban megengedett, az USA-ban nem.
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Anglia | Ausztria Csel:n- Nemt’at- Po,rt.u- Magy:ar-
orszag| orszag | galia | orszag

Nem receptkoteles gyogysze-
rek nagykereskedelmi ara nem igen igen igen | nem | igen
szabalyozott-e?
Nem receptkoteles gyogysze-
rek fogyasztéi ara nem igen igen igen | nem | igen
szabalyozott-e?
Nem receptkételes kdérben
lehet-e eltérd ar a igen igen nem
kiskereskedelemben?
Kiskereskedelmi arrés a nagy- 1
kereskedelmi arra vetitve (%) 15 30 na. 13 2 8
Atlagos nagykereskedelmi 4 12 3
kedvezmény a patikaknak (%)
Létezik-e kulon pénzlgyi
tamogatas a ritkan lakott vidé- igen nem
kek kisforgalmu gydgyszerta-
rainak életben tartdsa érdekében?|
Egy gyogyszertarra jut 4800 | 7000 | 4900 | 3810 | 3900| 4850
lakossagszam
Kézforgalmu gyogyszertarak 112311 | 1126 | 2107 | 21569 | 2557| 2028
szama
Gyobgyszerész tulajdonaban lévé 561 1200 na 1 646
GyOlgyszerészek csoportja a 565 na na 382
tulajdonos
Cég vagy lanc birtokaban lévé 0 800 0 na
Koéztulajdonban lévé 0 100 0 na
Masok tulajdonaban Iévd 0 0 50
Lakossag felé nyitott kérhazi 0 89 0 na 42
gyogyszertar
Zart korhazi gyogyszertar 50 0 560 92 95
Kérhazi patikdkban dolgozé 295 300 88 589 348
gyogyszerészek
rendelkezé orvosok
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Cseh- | Német- | Portu-| Magyar-

Anglia | Ausztria i . . i
orszag| orszag | galia | orszag

Kozforgalmu gyégyszertarakban 4356 | 5000| 45869 | 4111| 4700
dolgozé gyogyszerészek szama

Asszisztensek gyogyszer- 0 | 5000 39900 4001| 2040
kiadasi joggal

Asszisztensek gyogyszer- 4 049 39519 | 1199| 4720
kiadasi jog nélkl

A gyogyszertarak elhelyezke-

k , nem igen nem nem | igen | igen
dése szabalyozott-e?'® 9 9 9
Van-e a tulajdonosi struktarara : : : .

. s nem igen nem igen | igen | igen
vonatkoz6 korlatozas? © ge 9 9 9
Lehetséges-e vallalati : : ; ; .

) - : . igen igen igen igen | nem | igen
gyogyszertari tulajdonlas? 9 9 9 9 9
Korlatozott-e az egy tulajdo- hem igen | igen | nem

nosra juté Uzletek szama?'®

Van-e olyan gyégyszer (esetleg
kllon lista szerint), amit patikan igen igen igen | nem | nem
kivil is lehet forgalmazni?'®

Miikédhetnek-e gyogyszertarak

PR ) > igen igen
az aruhazak részlegeiként? 9 9

Van-e receptbegydijtés, illetve

A L e igen igen
hazhoz szallitasi szolgaltatas? ge 9

160. 21 vizsgalt eurdpai orszagbol 12-ben van terileti elhelyezkedést érint§ korlatozas,
9-ben pedig nincsen.

161. Franciaorszagban, Norvégiaban korlatozott, Hollandiaban, Kanadaban, USA-ban nem.

162. Franciaorszagban létezik ilyen lista, USA-ban a nem vénykoételes gyogyszerek nem
csak patikaban arusithaték.
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2. A gyogyszertarak alapitasanak szabalyozasa Nyugat-Eurépaban
és Magyarorszagon'®

A
gyogyszertarak
szamanak
korlatozasa

A
gyogyszertarak
helyének
kontrollalasa

Megengedett-e,
hogy nem
gyogyszerész

tulajdonaban legyen

a gyogyszertar?

Patikalanc
létrehozéasa
engedélyezett-e?

Kozvetett
Magyarorszag Igen Igen iranyitas Ilgen'®®
igen'*
Ausztria Igen Igen Nem Nem
Belgium Igen Igen lgen lgen
Dania Igen Igen Nem lgen
Franciaorszag Igen Igen Nem Nem
Hollandia Nem Nem Nem ilgen
I'rorszég Nem Nem Ilgen igen
Nagy-Britannia Igen Igen lgen igen
Németorszag Nem Nem Nem Nem
Norvégia Igen Igen igen igen
Olaszorszag Igen Igen Igen Igen
Portugalia Igen Igen Nem Nem
Spanyolorszag Igen Igen lgen Nem
Sviéjc Igen Igen igen igen

163. Készilt: ,IPU (Irish Pharmaceutical Union) (2002) Community Pharmacy in Ireland.
Third IPU Submission to the Pharmacy Review Group. Ireland.” anyaga alapjan,
kiegészitve Magyarorszag adataival.

164.

A gybgyszertari térvény sajatos szabdlyai alapjan a kézvetlen kilsé t6kebefektetdi

tulajdonszerzés korlatozott. A szabalyozas azonban lehetévé teszi azt, hogy kdzvetett
médon a gydgyszertari betéti tarsasagban barmely természetes, vagy jogi személy
tébbségi iranyitasi jogokat szerezzen.

165.

Az el6z6ekbdl kbvetkezden lehetséges a patikalancok létrehozasa is. Engedélyezési

kotelezettség csupan a 10 milliard forint feletti arbevétell vallalatcsoport Iétrehozasa
esetén van a versenytorvény fuzidellendrzési szabalyai alapjan.
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3. Egy uj kereskedelmi modell lehetséges f6 szabalyozasi elemeinek
révid 6sszefoglalasa

Ahhoz, hogy a fogyasztdi igényekhez val6é rugalmasabb alkalmazkodas
elinduljon az agazatban, sziikség van néhany olyan lényeges szabalyozasi
elem megvaltoztatasara, amelyek a verseny er@sitése révén dinamizaljak
a szektor vallalatainak miikédését.

A szabalyozasi cél valtozatlanul a fogyaszt6é biztonsagos termékhez valo
hozzaférésének megoldasa: megfelel6 minéségben, megfelel6 helyen,
megfeleld id6ben, megfelel valasztékban, megfelel aron.

A fennmarado, az ellatasbiztonsagot szolgalo, indokolt szabalyozasi
elemek:

0 Fennmarad a gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység, a gyégyszer-
arusité kereskedelmi egységek kilén miikodési engedélyezése.

0 Tovabbra is megmaradnak a gyégyszerkészités, -tarolas, -rakta-
rozas stb. tekintetében a személyi és targyi feltételekre, informaci-
0s, nyilvantartasi rendszerre stb. vonatkozé, a gydgyszerbizton-
sdgot szolgalo elGirasok.

0 A gyégyszertar (aruhazban gyogyszertari részleg) szakmai vezeté-
se tovabbra is gyogyszerész diplomahoz koététt — szakmai szem-
pontok érvényesiilésének garantalasa.

O Az ellatasi (szerzé6déskotési) kotelezettség — a nem szabad forgal-
mazasu kérben — mind a kis-, mind a nagykereskedelem szintjén
megmarad — a valaszték garantalasa.

0 Megmarad a kézigyogyszertar lehetésége a foldrajzilag rosszab-
bul ellatott helyszineken — féldrajzi hozzaférés egyik garancigja.

0 A gydégyszertamogatasi rendszer elemei (altalanos tdmogatasok,
kdézgyodgyellatas, arkontroll) fennmaradnak — megfizethetéség ga-
rantalasa.
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Megvaltoztatando szabalyozasi korlatok:

O A gyogyszertar alapitas korlatjainak (lakossagszam, tavolsag,
személyi jog, befektetési korlatozas, mikddési forma) eltériése, de
legalabb oldasa javasolhaté.

O Avénykételes korben az arrégzités eltériése, helyette armaxima-
las alkalmazasa. Ebben a kérben a kiskereskedelmi arrés mini-
mumanak, vagy fix 6sszegének meghatarozasa.

O Anem vénykételes gyogyszerek, de kizarédlag patikaban forgal-
mazhaté gydégyszerek kérében az arrégzités eltériése, gyartoi
armaximalas lehetdvé tétele, s ebben a kérben az arrés szabalyo-
zas megsziintetése.

O A nem vénykételes gydgyszereken belll kijelélésre keriil a szabad
forgalmazasra engedélyezett gyogyszerek kore. Ebben a kérben
az ar- és arrés-szabalyozas, az ellatasi kételezettség, a szakké-
pesitési eléirasok eltoriése.

O A gyégyszertarban forgalmazhaté arukra vonatkozo korlatozas
megsziintetése.

0 A gydégyszer expedialas differencialt ujraszabalyozasa: a gyégy-
szer expedialas tovabbra is meghatarozott szintli gyégyszerészeti
szakképzettséghez kotodtt tevékenység marad, de differencialédik
a szabalyozas (a kildén listan meghatarozott veszélyesebb gyégy-
szerek esetén — diplomas gyogyszerész; a tébbi, nem szabad listas
gyogyszer esetén — expedialasi jogu szakasszisztens).

7 7

A verseny erésitésének lehetséges veszélyei:

O sz(kil a termékvalaszték, bizonyos gyogyszereket nem forgalmaznak
majd a gyogyszertarak

O ténkremennek a kispatikak, nehezedik a féldrajzi hozzaférés, vidéken
tavolabbra kell utazni,

0 koncentralédik a kiskereskedelem, monopéliumok alakulnak ki,

O még a jelenleginél is kevesebb lesz az lgyeletes, a készenlétet ellatd
gyogyszertar, idében is nehezedik a hozzaféreés.
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A lehetséges veszélyek (féldrajzi, és idbbeli hozzaférési problémak,
fogyasztoi tajékozatlansag) kikiiszébélését szolgalo garanciarendszer
(Uj elemek):

0 Akispatikak normativ tamogatasi rendszerének alkalmazasa (a leg-
kdzelebbi patika tavolsaga és bizonyos — a tamogatott gyogyszerek
forgalma alapjan meghatarozott — arbevételi kiiszéb vagy vényszam
alatt differenciélt normativ tamogatas megallapitasa) — a féldrajzi
hozzaférés garantalasa.

O Az tgyelet, készenlét OEP szerzddéssel valé biztositasa — szolgal-
tatasvasarlas ellentételezés fejében (a versenyhatasokon tul
az Uzleti érdekeltség novelése) — idbébeli hozzaférés garantalasa.

0 A tamogatott gyogyszerkérben a tamogatasba valé befogadas
soran meghatarozott maximalt fogyaszt6i arak alatt, a maximalt arrés
a kiskereskedelemben garantalt (minimal) arréssé alakitand6 —
valasztékszlikiilés kikiiszébélése.

0 Tovabbi el6irasok sziikségesek a fogyasztoi tajékoztatas garanta-
lasara, hogy a déntés meghozatala el6tt a fogyasztdk rendelkezésé-
re alljanak az informaciok. (Azokban az Uzletekben, ahol a szabad
hozzaférés nem lehetséges (tara méglli kiszolgalas), a valasztékrol,
arakrol, a betegtajekoztatokrdl a vasarléi terekben kell az informa-
cidkat rendelkezésre bocsatani.)

A megfogalmazott félelmek és az ezekre adott valaszok:
O ,Az arverseny, az ellendrizetlen hozzaférés tulfogyasztasra 6szténdz.”

Az arverseny és a szolgaltatasi verseny dominans hatasa az, hogy a fo-
gyasztd szamara lehetévé teszi az olcsébb termék, vagy szolgaltatas
valasztasat. Ez a valasztas azonban a kiskereskedelmi verseny lehetévé
tétele esetén a gyogyszertarak, mint szolgaltatok kdzétti valasztast befo-
lyasolja, nem pedig a gyogyszerek kdzétti valasztast. A gydgyszerek ké-
z6tt jelenleg is van arkulénbség. Ez azonban nem jar olyan hatassal, hogy
az olcsdbb gydgyszerbdl — adott panasz esetén — tébb darabot szed be
a beteg csupan azeért, mert annak az ara kevesebb. A gyogyszerek ala-
csony arrugalmassaga részben azt jelenti, hogy az arcsdkkentés hatasara
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is kevéssé valtanak gyogyszert (markat) a betegek, tovabba azt, hogy
adott (a helyettesitd termékek szintjén megvaldsuld) arcsdkkenés nem
eredményez a termékkdrben nagy forgalmazasi volumenndvekedést.

A gyogyszerek biztonsagaval 6sszefliggé veszélyek nem mindsitheték
forgalmazasi rendszer specifikusnak. A forgalomba-hozatal engedé-
lyezése nem valtozna meg. Tekintettel arra, hogy bizonyos informaciok
(pl. lejarati id6, adagolasi utmutatas, veszélyekre valé figyelmeztetés)
a csomagolas koételez6 elemei, ebbdl kdvetkezéen a veszély — szoka-
sos fogyasztdi racionalitast feltételezve — nem minésitheté érdemben
masnak vagy nagyobbnak a jelenleg is meglévénél.

0 ,A gydgyszerészek gydgyszertaraiktol valo ,megfosztasa”, a nem gyogy-
szerészek korlatlan tulajdonszerzése miatt megbizhatatlanna valnak
a szolgaltatasok, az lzleti szempontok elsédlegességet kapnak a szak-
mai szempontok rovasara (a vasarloknak lejart szavatossagu gyogy-
szereket adnak el, a dragabb gyogyszerek vagy a felesleges készletek
megvasarlasara 6szténzik 6ket, megszintetik az informaciéadast stb.),
romlik a gyogyszerbiztonsag, nem lesz megbizhaté az informacioadas.”

A piac liberalizaldsa nem jelenti azt, hogy barkit megfosztananak a tulaj-
donatdl. A mar meglévé tulajdonat barki szabadon megtarthatja, és vjat
is szerezhet, amennyiben rendelkezik ehhez t6kével és a piachoz vald
alkalmazkodas képességével. Nem igaz az, hogy a tulajdonosi érdek
tartésan ellentétben allhat a szakmai szempontokkal. Minden olyan val-
lalkozo, aki egy piacon meg akar maradni, versenyhelyzetben a fogyasz-
tok jo kiszolgalasara kényszerdl, abban érdekelt, hogy megtartsa a vevi-
it, s6t Ujakat szerezzen. Ahol a piacra valo ki- és belépés nem tulzottan
kéltséges, és a fogyasztok képesek a szolgaltatok kdzétt — minGsegi ala-
pon is valasztani — ott ez az érdek mdkadik.

Nem tartjuk valésnak azt a veszélyt, hogy a verseny csékkenti a szolgal-
tatdsok mindségét (az autdok minésége sem csdkken azert, mert nagy
a verseny a piacon), éppen ellenkezéleg. Azt valészindlsitjik, hogy Uj
szolgaltatasok jelennek meg, a jelenlegiek is javulnak, s fontosabba val-
nak a vasarlok igenyei.

0 ,A gyogyszerészi szakképzettseg leértekelodik.”

A gyogyszerészek szamara — tekintve azt, hogy a tevékenységi mono-
pdliumuk megmarad — nem valészinl az, hogy a munkaerd piacon
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romlana a poziciojuk, sét inkabb valészinsithetd, hogy a szakképzett-
ség értéke emelkedni fog. Vallalkoz6i minéségiikben az esélyegyen-
I6ségik né, hiszen barmelyikik — amennyiben a szikséges t6két eld
tudja teremteni — szabadon alapithatna sajat maga is gyogyszertarat.
A személyi jog kivaltsaganak elvesztése érdemben azt a réteget érinti
hatranyosan, azoknak jelent piaci befolyas csdkkenést, akik nem sajat
tulajdonu gydgyszertarban vezetik a szakmai munkat (mas széval
hatranyosan, akiknél a valodi, irdnyitdé tulajdonosok a bt. kiltagjai;
ebben az esetben sem veszti el azonban a gyogyszerész a tulajdonosi
jogait). Semmi akadalya sincs annak sem, hogy a személyi jogos
gyogyszertari vezetdk szakmai vezetbi pozicidjukat megtartsak, hiszen
a gyogyszertar tovabbra sem mikédhet szakképzett, gyakorlott gyogy-
szerész szakmai vezetd nélkul.

O ,A betegek helytelenlil szednek gydgyszereket, s tébb mérgezéses eset
keril a kérhazakba.”

Nincsenek arra érdemi bizonyitékok, hogy a tulgyégyszerezési veszé-
lyek, és esetek — azokban az orszagokban, ahol létezik szabad forgal-
mazasu gyégyszerkdr — ennek a gyogyszerkérnek a helytelen szedésé-
vel figgnek 6ssze. Az egyedi eseteket, dngyilkossagi példakat nem
tartjuk megfelel§ bizonyitéknak. A polipragmazia (tul sokféle gyégyszer
egyidejd adasabdl szarmazo, ezek kélcsdnhatasaival 6sszefliggd tébb-
let veszély) elsédlegesen a vénykételes kdrben jelentkezik.A helytelen
gyogyszerelés veszélyei tehat jelenleg is fennallnak. A fogyasztéi felvi-
lagositas javitasa, a betegtajékoztatdk tartalmanak fellilvizsgalata indo-
kolt a fogyasztoi veszélyhelyzetek kialakulasanak megel6zése végett.

0 ,Ha patikan kivil is lehet gydgyszert arusitani, akkor hamisitott gyogy-
szerek jelennek meg a piacon, romlik a gydgyszerbiztonsag, nem fogjak
betartani a tarolasi eldirasokat, nem lesz, aki tanacsot adjon a vasarlok-
nak. Ha nincsen semmi korlat, akkor tul draga azoknak a kereskedelmi
egységeknek az ellenbrzése, amelyek a szabadforgalmu gydgyszerkért
arusithatjak, a rossz minéségu gyogyszereknek a piacrol valoé kivonasa

lehetetlen, vagy tulzottan magas kéltsegu.”

A gybgyszerhamisitas problémaja azokban az orszagokban is megje-
lent, ahol kététt forgalmazasi rendszer van (Id. Németorszag). Ez a prob-
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léma alldspontunk szerint nem elsésorban a forgalmazasi rendszerrel
flgg 6ssze, hanem a fizet6képességgel, illetve a szocialis raszorultsag
tamogatasi rendszerben val6 kezelésével. Tekintettel arra, hogy a kdz-
gyégyellatas rendszere a szocidlis raszorultsagi problémat jelenleg
megnyugtatéan kezeli, ezért a gydgyszerhamisitas veszélyét kezelheté
gondnak tartjuk. A fogyasztok jelenleg sem csupan a gyogyszerészektél
jutnak informaciokhoz. A nagy gyakorisaggal, vagy sokadik alkalommal
alkalmazott gyogyszereknél mar elegendd biztonsagi garanciat jelent
az irasbeli betegtajékoztatok mindségeének javitasa. Egyébként ezeknél
a gyégyszereknél sincsenek elzarva a vasarlok a gyégyszertarakidl,
vagy a mas informaciés lehetéségektél sem.

A fogyasztok biztonsagos arukkal valé ellatasanak ellenérzésére minden
tagallamnak az egységes eurdpai rendszerbe illeszkedd ellendrzési és
informacios rendszert kell mikddtetnie, tekintettel arra, hogy a belsé pia-
con az aruk szabad mozgasanak gyakorlata él (Magyarorszagon
a Fogyasztovédelmi Féfelligyeléség mikddteti a Kézponti Piacfelligye-
leti Informéaciés Rendszert, amely kapcsolédik az EU rendszeréhez).
Ez a rendszer t6bbszektoru, s a rendeltetése az, hogy azokat a termé-
keket, amelyekrdl barmely tagallamban kidertl a fogyasztasra valé alkal-
matlansag, a fogyasztéra valé veszélyesség, az EU minden tagallama-
ban ki lehessen vonni a kereskedelmi forgalombdl. Ezt a rendszert
a fogyasztéi biztonsag garantaldsa érdekében a gydgyszerekre is alkal-
mazni kell. Bizonyos mértékli tébblet ellendrzési raforditas varhato,
egyuttal azonban bizonyos hatoésagi eljarasok (alapitdsengedélyezés,
személyi jog engedélyezése, és az ezekkel kapcsolatos jogvitak)
megsz(inése révén kdzkiadas-megtakaritasok is jelentkeznek.

0 ,,Gyogyszerhianyok alakulnak ki”

A verseny, a piac hatasos mikddése mellett érdemi, tartés gyogyszer-
hianyok, valasztékhianyok kialakulasara nem kell szamitani, legfeljebb
tudatosan gerjesztett okok miatt kerllhet sor ilyen anomaliakra. Az ella-
tasi kotelezettség — a mikddési engedéllyel rendelkezé gydgyszer-
kiskereskedd szamara a jelenlegi szabaly szerinti szerzGdéskotesi
kotelezettség — fenntartasa mellett, legfeljebb a szabad forgalmazasu,
kénnyebben helyettesithetd kérben fordulhat el valaszték hiany. Tekin-
tettel arra, hogy a potencidlis szabad forgalmazasu készitmények ese-
tén jellemzden van alternativ kinalat, helyettesit6 termék, tovabba ebben
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a kdrben nincsen arszabalyozas, vagy mas beavatkozas, joggal feltéte-
lezhetd, hogy a kereslet vezérli a kinalatot, s érdemi ellatasi gondokkal
nem kell szamolni.

Amennyiben a liberalizalasi Iépésekkel egyltt vagy azt megel6zéen mar
életbe leptetik a szikséges korrekciés mechanizmusokat (garantalt ar-
rés minimum, kispatikai normativ tdmogatasok, Ugyeleti finanszirozas
rendezése), akkor a tényleges veszélyek (falusi kisgyogyszertarak
cs6dje, Ugyeleti, készenléti szolgaltatasok csdkkenése, valaszték sziiki-
lése) kiklszdbdlhetbk. Varakozasaink szerint a verseny élénkilése
inkdbb j6 hatassal lesz a szolgaltatasok térbeli és idébeli elérhetéségére
(24 éras gyogyszertarak, tgyeleti idébeni nyitottsag).

O ,A verseny kéltségcsbkkentésre 6sztdnzi a vallalatokat, a dragabb, szak-
képzett munkaerdt fogjak eldszér elbocsatani, megszinik a magisztralis
keszitmenyek eldallitasa, romlik a szolgaltatasok mindsége.”

A koltségcsbkkentésre vald 6sztonzdttség jelenleg is létezik. A szaba-
lyozas — személyi és targyi feltételekre vonatkozé el6irasok megmara-
dasa — hatart szab a kéltségek csékkentésének. A szakmai kvalifikacios
szabalyok érvényesilése tovabbra is megmarad, bar differencialédna.
A differencialédas (k6zépfoku végzettségliek expedialasi joganak
visszaallitasa) legalis lehet6séget ad a koéltségcsdkkentésre, a gyégy-
szerész szakmai vezet§ jogallasanak szabdlyozdsa pedig elegendé
garanciat jelent a gydgyszerészeti szempontok kezelésére.A magisztra-
lis gyégyszerkészités mar részben ma is gazdasagossagi (ar)kérdeés, s
ez maradna a jév6ben is. Vélhetben az orvosi rendelék kdzelében 1év6
gyogyszertarakban (kiléndsen, ha ez az orvosok felirasi szokdsaiban
fennmarad) jobban megmarad ez a tevékenység, masutt csdkken.
A gazdasagi ellenérdekeltséget az ar- és a tamogatasszabalyozas lehet
képes ellensulyozni, kérdés csupan az, hogy indokolt-e.

0 ,Falun dragabb lesz a gydgyszer, mint a varosokban, és ez csbkkenti
az esélyegyenldséget.”

Ezeken a fbldrajzi piacokon a gydgyszerhez-jutas kdltsége ma sem
egyenlé a gyogyszertari arral, vagy téritési dijjal, hanem hozza kell
szamitani a beszerzés egyéb koéltségeit (kbzlekedeés, id6) is. Vélel-
mezhetd, hogy hosszu tavon a piacon kialakulnak az egyensulyi arak,
a verseny hatasosan lesz képes muikddni, és a varosokban — ahol
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a szakrendel8k, kérhazak nyujtotta szolgaltatasokat a falusi emberek is
igénybe veszik — 6k is tudnak majd kéltségeket megtakaritani. A bete-
gek koz6tt tehat varhatéan nem nd a jelenleg is meglévé kilénbség.

A venykételes koérben az arak maximalasanak hatasara a régzitett arak
szintjénél magasabb arak nem alakulhatnak ki, ebben a gyégyszer-
kérben nem lehet visszaéléen magasan arazni. A szabad forgalmazasu
kérben valdéban varhatd, hogy a kiskereskedelmi verseny azokon
a piacokon érvényesiti arcsdkkentd hatasat, ahol érdemi verseny alakul
ki. A kisforgalmu falusi kérzetekben szamitani lehet tehat a relative ma-
gasabb arakra. Ez azonban — amennyiben a piacralépés szabad — nem
eredményez monopolarakat. Az utazasi koltségekkel, idéraforditassal
egyltt még mindig lehet az 6sszkoéltség kevesebb. A fogyaszté képes
optimalizalni, s valamennyi raforditasat figyelembe véve dénteni.

0 ,Ha a gyartok is lehetnek tulajdonosok, akkor a sajat terméekeiket fogjak
csak forgalmazni, el6nyben részesiteni. Megné a monopolizacio, disz-
kriminacié veszélye.”

A gyartok, nagykereskeddk jelenleg is lehetnek a gyogyszertarak tulaj-
donosai (a kdzvetett tulajdonlas teljes egészében megengedett). A tény-
leges tulajdonosi kapcsolatok lathatéva valasa, a gyartéhoz, vagy lanc-
hoz tartozas tényének megjelenése jotékonyan hat a vasarlok tanulasa-
ra, javitja a szolgaltatok kdzotti valds valasztas, a korrekcid lehetdségét.
Varhatdan folytatédnak a felvasarlasok (amelyek egyébként jelenleg is
folynak), de a verseny erdsédésével a nagyobb méret hatékonysagi elé-
nyei megmutatkoznak majd a fogyasztdi arakban, a fogyasztdi kiszol-
galas minéségében is. A monopolizacié ellen fel lehet és fel is kell Iépni
versenytdrvényi eszkdzoékkel. Amennyiben ez a piac lokalis jellege miatt
nem elegendd, akkor ezen a teruleten is lehet médositani a szabalyozast
(mas, szigorubb &sszevasarlasi korlatok). A szerzGdéskétesi kotelezett-
ség fenntartasa csdkkenti a diszkriminacids veszélyt.

A varhato hatasok 6sszefoglalasa:

Tébblet téke aramlik a gyogyszer-kiskereskedelembe, a verseny élénki-
lése varhato:

O Aforgalmas helyszineken Uj gyogyszertarak nyilnak, a nyitvatartasi
idé differencialtan emelkedni fog, megjelennek a tdébbletszolgalta-
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tasok (recept begydjtés, online rendelésfogadas, hazhoz szallitas,
postai kiklldés, személyes vagy telefonos, internetes tanacsadasi
szolgéltatasok).

0 Rugalmasabban alkalmazkodnak a kereslethez a gydgyszer-kiske-
reskedelem szolgaltatasai (helyszin megvalasztasaban, nyitvatar-
tasi idében, szolgaltatasok kinalataban stb.).

0 Arkiildnbségek alakulnak ki — elsé 1épésben legalabb — a nem vény-
koteles gyogyszerek kdreben. Ez hat a vasarloi viselkedésre, valto-
zik a fogyasztok arérzékenysége, attitlidje. A fogyasztdk élvezhetik az
intenzivebb versenynek a gyégyszertarak szolgaltatasai valasztékara
gyakorolt kinalatéléenkitd, tovabba az arverseny megtakaritast lehe-
tévé tevd hatasat.

0O Kénnyebben elérhetévé valnak a mindennapi panaszok enyhitésére
szolgald gyogyszerek.

O Afogyaszték tajekozottabba valnak, jobban odafigyelnek a déntéseik
soran.

0 A gyogyszerészi szakképzettség, szakértelem a piac élénkulése hata-
sara felértékeldik.

O A kispatikdk normativ tamogatasi rendszere hatésara a kisebb
patikak elkerilhetik a cs6dét. Egyes helyszineken vegyesebb profilu-
va valnak az lzletek, masrészt egyes gydgyszertarak elveszithetik
6nallésagukat, néhany helyen bezaras is eléfordul (ahogyan egyéb-
ként ma is). Ezek helyét atveheti a haziorvos altal miikédtetett kézi-
gyogyszertari kiszolgalas, ezért a kiszolgalasi szint érdemi romlasara
nem szamitunk.

O Lathatéva valnak a tényleges tulajdonosi kapcsolatok, a lanchoz,
halézathoz, beszerzési tarsasaghoz tartozas ténye megjelenik
a vasarlok elétt is. Lesznek tovabbi felvasarlasok, de a verseny eré-
s6désével a nagyobb méret hatékonysagi elényei megmutatkoznak
majd a fogyasztéi arakban is. A monopolizacié ellen fel lehet |épni
a versenytdrvényi eszkdzokkel. Osszességében tehat arra szami-
tunk, hogy a fogyasztdi kiszolgalas szintje ugy fog névekedni, hogy
ezzel nem hozzuk veszélybe sem a vasarlokat, sem a gydgyszerel-
latasban jelenleg résztveviket.
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FUGGELEK

A GYOGYSZERPIACOT SZABALYOZO
FONTOSABB HAZAI JOGSZABALYOK

2003 tavaszan
térvények

2001. évi C. térvény a kulféldi bizonyitvanyok és oklevelek elismerésérdl

2001. évi LXX. térvény az egészségugyet, a gydgyszerellatast, a szocialis
ellatast érintd egyes térvények jogharmonizacioés célu, valamint a kételezé
egészségbiztositas ellatasairdl sz6lé 1997. évi LXXXIII. térvény, tovabba
a tarsadalombiztositasi jarulékfizetéssel és az egészseglgyi hozzajarulas-
sal kapcsolatos térvények méddositasarol

1998. évi XXV. térvény az emberi felhaszndlasra kerulé gyégyszerekrdl

1998. évi IX. térvény az Altalanos Vam- és Kereskedelmi Egyezmény
(GATT) keretében kialakitott, a Kereskedelmi Vilagszervezetet 1étrehozd
Marrakesh-i Egyezmény és mellékleteinek kihirdetéseérél

1997. évi LXXXIII. térvény a kotelezd egészsegbiztositas ellatasairol
1997. évi LVIII. térvény a gazdasagi reklamtevéekenységrdl

1994. évi LIV. térvény a gydgyszertarak létesitésérdl és mikodésik egyes
szabalyairdl

1994. évi LI. térvény a Magyar Gydgyszerész Kamararol

1991. évi XI. térvény az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol
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kormanyrendeletek
109/2001. (VI. 21.) Korm. rendelet a tarsadalombiztositasi tamogatassal
rendelhetd gyogyszerekrél és a tAmogatas 6sszegérdl

112/2000. (VI. 29.) Korm. rendelet a Tarsadalombiztositasi Ar- és
Tamogatasi Bizottsag feladat- és hataskérérdl, valamint midkddési rendjérd|

110/2000. (V1. 29.) Korm. rendelet egyes gydgyszerek és gydgyaszati segéd-
eszkdzOk beszerzesérdl eés forgalmazasardl

37/2000. (lll. 23.) Korm. rendelet az emberi felhasznalasra kerulé gyégy-
szerek gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl

134/1999. (VIII. 31.) Korm. rendelet a jarGbeteg-ellatas keretében rendelt
gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok és gyogyfirdbellatasok arahoz
nyujtott tamogatasok elszamolasarol és folydsitasarol

75/1999. (V. 21.) Korm. rendelet a tarsadalombiztositas kézponti hivatali szer-
vei feladat- és hataskérének, valamint mikédésének atmeneti szabalyairol

217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet a kdtelezd egészségbiztositas ellatasai-
rol sz6l6 1997. évi LXXXIII. térvény végrehajtasardl

28/1993. (ll. 17.) Korm. rendelet a kbzgydgyellatasi igazolvanyrol

miniszteri rendeletek

24/2002. (V. 9.) EUM rendelet az emberi felhasznalasra kerll§ vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalma-
zasardl

22/2001. (V1. 1.) EUM rendelet az emberi felhasznalasra kerllé gyogyszerek,
gyégyszernek nem mindsulé gyégyhatasu készitmények és tapszerek rekla-
mozasardl és ismertetésérdl

19/2001. (V. 23.) EUM rendelet a gydgyszerek kereskedelmi arrésérél

12/2001. (IV. 12.) EGM rendelet az emberi felhasznalasra kerll6 gyogy-
szerek toérzskdnyvezésérdl és a forgalomba-hozataluk engedélyezésérdl

9/2001. (Ill. 30.) EUM-FVM egydttes rendelet a helyes laboratériumi gyakor-
lat alkalmazasardl és ellenérzésérdl (GLP)
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46/2000. (XIl. 18.) PM-EUM egyuttes rendelet az egyes gyogyszerek és
gyogyaszati segédeszkdzok beszerzésérdl és forgalmazasardl szélo
110/2000. (VI. 29.) Korm. rendelet alapjan beszerzésre kerild gydgyszer-
hatéanyagokrél és gyogyaszati segédeszk6zokrol

34/2000. (XI. 22.) EGM rendelet az intézeti gyogyszerellatasrol

79/1999. (XII. 30.) EGUM rendelet az emberi felhasznalasra kerilé gyégy-
szerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasok soran fizetend6
igazgatasi-szolgaltatasi dijakrdl

73/1999. (XII. 25.) EUM rendelet az orvosok, fogorvosok, gyogyszerészek
és klinikai szakpszicholégusok folyamatos tovabbképzésérdl

62/1999. (XII. 7.) EUM rendelet a gyogyszerész szakmai kollégiumokrol

60/1999. (XII. 1.) EUM rendelet a gydgyszerekkel folytatott nagykereske-
delmi tevékenységrél

37/1999. (VIII. 24.) EUM rendelet a gyogyszerek helyettesithetéségérdl

30/1999. (VII. 16.) EGM rendelet az orvosok, a fogorvosok, a gyogyszeré-
szek, valamint a klinikai szakpszicholégusok alapnyilvantartasarol és miiké-
dési nyilvantartasarél, valamint a mikédési nyilvantartasban nem szereplé
személyek tevékenységének engedélyezésérdl

6/1999. (XII. 25.) EGM rendelet a szakorvos, szakfogorvos, szakgyogysze-
rész és klinikai szakpszicholégus szakképesités megszerzésérd|

15/1997. (V1. 20.) NM rendelet a gydégyszertarak mdkddési, szolgalati és
nyilvantartasi rendjérél

43/1996. (XI. 29.) NM rendelet a gydgyszertarban forgalmazhat6 termékekrdl

21/1996. (VIII. 2.) NM rendelet a gydgyszertari asszisztens szakképesités
szakmai kévetelményeinek kiadasarol

3/1995. (ll. 8.) NM rendelet a gyogyszerek rendelésérél és kiadasardl

19/1991. (XI. 5.) NM rendelet a gyégyszerek rendelésének, kiadasanak és
felhasznalasanak ellenérzésérdl

9/1990. (lll. 28.) SZEM rendelet a gydgyszerészi magantevékenység
gyakorlasarél
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10/1987. (V1. 19.) EUM rendelet a gyogyszernek nem minésilé gyogyha-
tasu anyagok és készitmények nyilvantartasarél és forgalomba-
hozatalarol

8/1987. (VII. 28.) EUM rendelet a VII. kiadasu Magyar Gyogyszerkényv
hatalybaléptetésérdl

7001/2000. (PK. 3.) PM iranyelv az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
féigazgatdjanak méltanyossagi jogkérébe tartozé ellatdsok megallapitasahoz

1993/26. Nemzetkdzi Szerz6dés: Megallapodas a Magyar Kdztarsasag
Kormanya és az Amerikai Egyesiilt Allamok Kormanya kézétt a szellemi
tulajdonrol

6/1984. (EU. K. 2.) EUM utasitas a kézigydégyszertarakrél

22/1976. (EU.K.14.) EUM utasitas a gyégyszertari asszisztensek mikddésének
megallapitasardl

Kiligyminisztériumi tajékoztatd: Az Eurdpai Unié és Magyarorszag kézotti
csatlakozasi targyalasok jelenlegi szakaszaban tovabbi targyalast nem
igényl6 (ideiglenesen lezart) targyalasi fejezetekrdl (Kiilgazdasagi Ertesit6
2001. december)

AB hatarozat

677/B/1995. AB hatarozat a gydgyszertarak létesitésérdl és mikddeésiik egyes
szabalyairdl sz6l6 1994. évi LIV. térvény egyes rendelkezései alkotmanyel-
lenességének vizsgalatardl
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EGK szabalyozasok - iranyelvek

A Tanacs 85/432/EGK iranyelve a tagallamok meghatarozott gyogyszereé-
szi tevékenységekre vonatkozé jogszabalyainak 6sszehangolasarol;

A Tanacs 85/433/EGK iranyelve a gyogyszerész diplomak, oklevelek és
egyeb szakképesitések kdlcsdnds elismeréserdl, beleértve a letelepedés
joganak és szolgaltatasnyujtas szabadsaganak gyakorlasat elésegité in-
tézkedéseket;

A Tanacs 89/105/EGK iranyelve az emberi alkalmazasra szolgal6 gyogya-
szati termékek arképzését szabalyozd intézkedések attekinthetéségerdl
és ezek beépitésérdl a nemzeti biztositasi rendszerekbe.

A Bizottsag 91/356 (EGK). szamu iranyelve az emberi fogyasztasra szant
gyogyszerkészitmények szakszerl gyartasi gyakorlatara (GMP) vonatko-
z06 alapelvek és irdnyelvek meghatarozasarol.

A Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve a tagallamok emberi felhasz-
nalasra kertl6 gydgyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazan-
do helyes klinikai gyakorlatra (GCP) vonatkoz6 térvényi, rendeleti és kdzigaz-
gatasi rendelkezéseinek kdzelitésérdl.

A Parlament és a Tanacs — 2001. november 6-an elfogadott egységes
szerkezet(i — 2001/83/EK szamu iranyelve az emberi fogyasztasra szant
gyogyszerek szabalyozasara. A korabbi iranyelveknek az 0j direktivaban
elfoglalt helyét az Gj iranyelv a lll. fliggeléke részletezi. Ezek tébbek kdzott
az alabbiak:

«  ATanacs 65/65/EGK iranyelve a gydgyaszati termékekkel kapcsolatos
térvényileg, rendeletileg vagy igazgatasi intézkedésekben meghatarozott
rendelkezések kozelitésérdl;

« A Tanacs 75/318/EGK iranyelve a gydégyaszati termékek analitikai,
gyogyszerészeti és klinikai vizsgalatdnak szabvanyaival és kévetelmény-
rendszerével kapcsolatos jogszabalyainak kézelitésérdl;

« A Tanacs 75/319/EGK iranyelve gyogyaszati termékekkel
kapcsolatos tdérvényileg, rendeletileg vagy igazgatasi intézkedésekben
meghatarozott rendelkezések kdzelitésérdl;
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A Tanacs 92/25 (EGK). szamu iranyelve az emberi fogyasztasra
szant gyoégyszerkészitmények nagykereskedelmi elosztasarol (Uj iranyelv
VII. fejezete -76-85. cikkelyek).

A Tanacs 92/26 (EGK). szamu iranyelve az emberi fogyasztasra
szant gyogyszerkészitmények forgalmazasanal alkalmazott osztalyozasrdl
(az uj iranyelv VI. fejezete — 70-75. cikkelyek).

*  ATanacs 92/27 (EGK). szamu iranyelve az emberi fogyasztasra szant
gyogyszerkészitmények cimkével valé megjeldlésérdl és a csomagolasban
elhelyezett betegtajékoztatordl (az Uj iranyelv V. fejezete — 76-84. cikkelyek).

A Tanacs 92/28 (EGK). szamu iranyelve az emberi fogyasztasra
szant gyogyszerkészitmények reklamozasarol (az uj iranyelv VIII. fejezete
— 86-100. cikkelyek).
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