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Az originális gyógyszerek szabadalom-védettsége a
gyógyszeripari innováció kulcsa. Ugyanakkor a generikus
gyógyszerek széleskörû alkalmazása a szabadalom-vé-
dettség lejárta után csökkenti a kiadásokat, és így erôfor-
rásokat szabadít fel az egészségügyi büdzsén belül. 

Célunk a generikus gyógyszerek kiadáscsökkentô ha-
tásának mérése volt a magyar piacon.

Módszer: 10 db 2001-2006 között lejárt szabadalmú ha-
tóanyag esetén összehasonlítottuk az elsô generikus be-
lépése elôtti és utáni 12 hónap gyógyszerforgalmi adatait. 

Eredmények: A generikus gyógyszerek belépése
ugyan csökkentette a gyógyszerek napi terápiás költsé-
gét, de a kiadáscsökkentô potenciált ellensúlyozta a do-
bozforgalom és az alkalmazott dózis növekedése. Ösz-
szességében a generikus gyógyszerek belépésével a ha-
tóanyagok forgalma átlagosan 24,4%-kal, az OEP-támoga-
tás mértéke mintegy 21,5%-kal nôtt. 

Következtetés: A generikus gyógyszerek piacra lépé-
se Magyarországon – ellentétben a nemzetközi gyakorlat-
tal – nem eredményezett kiadáscsökkentést 2001-2006
között, sôt  az addigi tendenciánál nagyobb mértékben
növelte a gyógyszerkiadásokat. Ennek fô oka az elhibá-
zott generikusgyógyszer-politika volt. Mivel az egészség-
ügyre fordítható források korlátosak, a magyar egészség-
ügyi rendszerben nagy szükség volna egy hatékonyan
mûködô generikus programra.

Patent protection is the key factor in pharmaceutical
innovation. After patent expiry broad utilisation of gener-
ic drugs decreases health care expenditure, and alleviates
the scarcity of health care budget. Our objective was to
measure the ability of generics to reduce the pharmaceu-
tical expenditure in the Hungarian market.

Method: Drug utilisation records of 10 substances
with patent expiry between 2001-2006 have been com-
pared 12 months before and after the entry of the first
generic product.  

Results: Although entry of generics reduced daily
therapeutic costs, the increase in volume sales and 
average daily dosage outbalanced the potential savings in
drug budget. Overall generic drugs increased the expen-
diture of a subtance with no patent protection by 24,4%
and the public reimbursement by 21,5%. 

Conclusion: The entry of generic drugs in Hungary –
as opposed to the international experience – did not
reduce pharmaceutical expenditure between 2001-2006,
what is more, generics increased pharmaceutical spend-

ing. The main reason for this failure has been the inappro-
praite generic drug policy. The underfunded Hungarian
health care system needs an efficient generic programme.

BEVEZETÉS 

Az originális gyógyszerek szabadalom-védettsége a
gyógyszeripari innováció kulcsa. Ugyanakkor a generikus
gyógyszerek széleskörû alkalmazása a szabadalom-védett-
ség lejárta után csökkenti a kiadásokat, és így erôforrásokat
szabadít fel az egészségügyi büdzsén belül. A generikus
gyógyszerprogramoknak célja, hogy a fogyasztók számára
minél korábban biztosítsák az olcsóbb gyógyszerekhez való
hozzáférést, és ezzel minél szélesebb rétegek számára vál-
janak elérhetôvé. A társadalombiztosítás szempontjából a
generikus készítmények használata szintén megtakarításo-
kat eredményez, mely források más eljárások vagy akár új
innovatív gyógyszerek támogatására, esetleg más területe-
ken lennének felhasználhatók. Operatív célként a gyors
ütemben növekvô gyógyszerkiadások kontrollja is megfo-
galmazható [1].

A generikus programoknak többféle eleme lehetséges,
melyeket az egyes egészségügyi rendszerekben külön-
bözôképpen kombinálnak [1].

Az ún. generikus paradoxon ismert jelenség a nemzet-
közi irodalomban, melynek lényege a következô: az eredeti
elméleti koncepcióval ellentétben, miszerint a generikus ké-
szítmények piacra lépése árversenyre kényszeríti az origi-
nális gyógyszereket, s ezáltal csökkennek az árak, sok eset-
ben éppen az ellenkezôje tapasztalható, az originális gyár-
tók akár növelni is tudják készítményeik árát (és forgalmát),
melynek oka többféle lehet. Egyes kutatások szerint a  több-
féle elérhetô készítmény által lehetôvé válik a piacszegmen-
táció, és a különbözô árérzékenységû orvos-, illetve beteg-
csoportok aránya játszik szerepet az árak alakulásában.
Mások szerint az originális vállalat olyan stratégiát folytat,
hogy a forgalom nagy részét áttereli másik készítményére,
ezáltal lehetôvé téve az originális gyógyszer árának maga-
san tartását [2,3].

MÓDSZERTAN 

A generikus gyógyszerek megjelenése a piacon elviek-
ben csökkenti az adott hatóanyagra esô gyógyszerkiadáso-
kat. Célkitûzésünk az volt, hogy a generikus gyógyszerek
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magyarországi kiadáscsökkentô hatását lemérjük. Az IMS
adatbázis felhasználásával 10 darab 2000 és 2006 között
lejárt szabadalmú hatóanyagnál összehasonlítottuk az elsô
generikus versenytárs(ak) belépése elôtti és utáni 12 hónap
gyógyszerforgalmi adatait. A hatóanyagok kiválasztásának
egyik szempontja az volt, hogy a 2000-2006 közötti idô-
szakban a generikus belépése elôtti és utáni egy év gyógy-
szerforgalmi adatai könnyen elemezhetôek voltak, ugyanak-
kor a hatóanyag a hazai terápiás eszköztárban jelentôsebb
szerepet tölt/töltött be. 

1. táblázat
A vizsgált hatóanyagok

A gyógyszerforgalom összehasonlításakor a fogyasztói
ár, támogatás, illetve dobozforgalom, a DDD-ben mért for-
galom, valamint az átlagár bázisévhez viszonyított változá-
sát számoltuk ki. A változást százalékos formában fejeztük
ki. Az átlagár kiszámítását a következôképpen végeztük: az
adott 12 hónap fogyasztói árban mért forgalmát elosztottuk
ugyanezen idôszak dobozforgalmával az originális, illetve a
generikus gyógyszer esetében. 

Az elemzéskor a hatóanyagokat három csoportba sorol-
tuk, hogy az originális gyártók különbözô piacmegtartó stra-
tégiáinak eredményességét értékeljük:
• az a) csoportba soroltuk azokat a hatóanyagokat, ahol

az originális gyártó részérôl nem történt technológiai fej-
lesztés, azaz a generikus gyártók lényegében az erede-
ti hatóanyag eredetihez hasonló kiszerelésével léphettek
a piacra;

• a b) csoportba azokat a hatóanyagokat soroltuk, ahol ki-
sebb fokú technológiai fejlesztést (pl. eredetileg egysze-
rû tablettaforma vízben oldható változatának kifejleszté-
se) hajtott végre az originális gyártó;

• a c) csoportba azok a hatóanyagok kerültek, ahol az ori-
ginális gyártó jelentôs technológiai fejlesztést hajtott
végre (az ún. me-too gyógyszerek), pl. az eredetihez ké-
pest más gyógyszerforma elôállítása, módosított ható-
anyagú készítmény elôállítása.
Egy-egy hatóanyag esetében a csoport összes tagját fi-

gyelembe vettük, nemcsak a helyettesíthetôségi lista szerint
az egymással helyettesíthetô készítményeket, hogy az eset-
leges forgalom-átterelôdéseket az egyik készítményrôl a
másikra elemezni tudjuk. 

Az itt bemutatott eredmények egy futó kutatás elôzetes
eredményei. A vizsgálatot további hatóanyagok bevonásá-
val bôvítjük, valamint az itt bemutatott összegzô táblázatok-
nál bonyolultabb elemzési módszerekkel tervezünk ponto-
sabb magyarázatot adni a megállapításaink fôbb okaira. 

AZ ELÔZETES EREDMÉNYEK BEMUTATÁSA

A technológiafejlesztés nélküli a) csoport 5 hatóanyagá-
nak összegzett eredményeit a 2. táblázat szemlélteti. Az
originátor sikeres stratégiát folytatott, hiszen minden vizsgált
paraméter esetében növekedés volt kimutatható csak az ori-
ginális termékeket figyelembe véve. Az originális és a gene-
rikus gyógyszereket együttesen elemezve szintén látható a
2. táblázatból, hogy mind a fogyasztói árban, mind a doboz-
forgalomban mért forgalom jelentôsen nôtt a bázisévhez vi-
szonyítva, 17%-kal nôtt a teljes piac és a támogatás-kiáram-
lás az adott hatóanyagra. Az originális gyógyszer forgalmá-
nak és támogatási összegének állandósága mellett a gene-
rikus gyógyszerek belépése növelte a piacot és a támogatás
volumenét. A DDD-ben (defined daily dose) mért forgalom
pedig közel 80%-kal nôtt a bázisévhez képest, azaz a fo-
gyasztás eltolódott a nagyobb dózisú kiszerelések felé. Ez
természetesen ellensúlyozta az azonos dózisú kiszerelé-
sekben megfigyelhetô áreróziót, és az egy dobozra jutó át-
lagár gyakorlatilag minimálisan változott. 

2. táblázat
Technológiai fejlesztés nélküli hatóanyagok forgalmi adatai a bázis-
évhez viszonyítva

A kisebb technológiai fejlesztésû b) csoport eredménye-
it a 3. táblázatban tüntettük fel. Látható, hogy az elôzô cso-
porthoz hasonlóan az originális gyártók növelni tudták az el-
adási volumenüket. A dobozforgalom 9%-os növekedése az
originális gyártók esetében elég meglepô adat. Az originális
gyártók a generikus áreróziót hatékonyan tudták kivédeni a
forgalom átterelésével a saját új fejlesztésû termékükre. Az
adott hatóanyagra jutó piac jelentôsen nôtt, és ebben a nö-
vekedésben a generikus készítmények hasonló szerepet
játszottak az elôzô csoporthoz.

3. táblázat 
Kisebb fokú originális technológiai fejlesztésû hatóanyagok forgal-
mi adatai a bázisévhez viszonyítva

A c.) csoport, ahol igen jelentôs technológiai innováció
történt, az elôzô két csoporttól eltérô forgalmi adatokat mu-
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tat. Látható, hogy az eredeti originális gyógyszer forgalma
kb. a kétharmadára esett vissza, bármelyik forgalmi szeg-
menset elemezzük, ugyanakkor a betegek jelentôs hánya-
dát sikerült az originális gyógyszerek gyártójának a saját
me-too termékére átállítania. A teljes piac és a támogatási
volumen növekedése ezen gyógyszerek esetében a legna-
gyobb, de növekedés az elôzô csoportoktól eltérôen elsô-
sorban az originális termékeknek köszönhetô (4. táblázat).

4. táblázat
A jelentôs originális technológiai fejlesztésû hatóanyagok forgalmi
adatai a bázisévhez viszonyítva

A három csoport adatai összegzését az 5. táblázat tar-
talmazza. A számadatokból kitûnik, hogy a generikus ver-
senytársak piacra lépése ellenére az originálisok növelni
tudták forgalmukat, mind fogyasztói áron számolva, mind
pedig a dobozeladásokat tekintve. Akár az originális termé-
keket egyedül, akár az originálist és a generikust együttesen
elemezve, minden vizsgált esetben a bázisévhez képest
többet kellett közpénzbôl a gyógyszerekre költeni, vagyis
növekedett a támogatás-kiáramlás. 

A fogyasztói áron számolt forgalom közel azonos mér-
tékben emelkedett a dobozforgalomhoz viszonyítva, aminek
egyik lehetséges oka az, hogy a forgalom eltolódott a maga-
sabb hatáserôsségû készítmények felé. Ezt látszik alátá-
masztani a DDD-forgalom változása is. 

A forgalommal súlyozott átlagárak a legtöbb vizsgált
esetben minimális mértékben csökkentek, de egyes ható-
anyagok esetében éppenséggel növekedtek, az árerózió
minimális volt a generikus belépésével.

5. táblázat
10 hatóanyag összegzett forgalmi adatai a bázisévhez viszonyítva

MEGBESZÉLÉS 

Az elôzetes eredményekbôl megállapítható, hogy a vá-
rakozásokkal ellentétben a generikus gyógyszerek belépé-

sével nem csökkent, sôt nôtt az adott hatóanyagra jutó
gyógyszerkiadás, támogatásvolumen és a dobozforgalom. 

Természetesen az eredmények általánosíthatóságát az
elemzés korlátai befolyásolják. Így az elemzésünk egyelôre
nem vette figyelembe a piaci trendeket, azaz a 10 ható-
anyag esetében nem számoltunk a piac átlagos növekedé-
sével. Ennek elemzése azért igen bonyolult, mert a piac
részben azért növekedett az átlagot meghaladó mértékben,
mert a generikus program rossz hatékonysággal mûködött.
Ugyanakkor egy adott hatóanyag esetén a tudományos bi-
zonyítékok volumene nô, és a befejezett klinikai vizsgálatok
pozitív eredményei az adott hatóanyag fokozott alkalmazá-
sára serkenthetik az orvosokat függetlenül attól, hogy az ori-
ginális termék elvesztette-e a szabadalmát. 

A másik komoly korlátozó tényezô a hagyományos ke-
resleti görbébôl fakad, amennyiben egy termék ára (ez eset-
ben térítési díja) csökken a fogyasztók szemszögébôl, a ke-
reslet a termék iránt fokozódik. Ugyanakkor vizsgált termé-
kek döntô többsége támogatással bírt, így a térítési díj csök-
kenése nem volt a fogyasztó számára jelentôs hatással. Ezt
az érvet az is alátámasztja, hogy az originális termékek
megtartották, sôt növelni tudták a bázisévhez viszonyított el-
adási szintjeiket.

Az eredmények általánosíthatóságát befolyásolja az
ezen idôszakra is vonatkozó jogszabályi változások, illetve
maximálisan adható támogatási kulcsok változása, ameny-
nyiben a változás egy-egy hatóanyag esetében a bázisév és
generikusok belépése utáni egy év közötti idôtartamra esett. 

A további vizsgálatokat illetôen így mindenképpen szük-
ség van az elôzetes eredmények finomítására, további sta-
tisztikai analízisre (pl. alcsoport-analízis, többváltozós reg-
ressziós analízis, tendencia-elemzés, stb.). Tervezzük a
vizsgálandó hatóanyag-lista bôvítését is, amely esetben
már figyelembe vehetôk a terápiás területek is.

Összességében azt gondoljuk, hogy a fôbb megállapítá-
saink igazak maradnak a további elemzések után is, a ge-
nerikusgyógyszer-program 2000-2006 közötti idôszakban
nem eredményezett jelentôs megtakarításokat Magyaror-
szágon. Ennek számos oka van. 

Az originátorok sikeres marketing- és eladási stratégiát
folytattak, komoly és néha kevésbe komoly szakmai érveket
felsorakoztatva amellett, hogy miért az originális gyógyszert
írják fel az orvosok. A stratégia akkor mûködött leginkább,
amikor komoly fejlesztést sikerült végrehajtani, és át tudták
állítani a betegeiket a saját szabadalmi védettséggel bíró
gyógyszert követô gyógyszerükre. 

Sokszor és sokféle fórumon érveltek az originális gyár-
tók azzal a jól ismert ténnyel, hogy az originális és a generi-
kus gyógyszer közti bioekvivalencia nem feltétlenül jelent te-
rápiás ekvivalenciát. Természetesen ez igaz, ugyanakkor
jóval kevesebbszer hangoztatott az a tény, hogy amennyi-
ben különbözik a terápiás ekvivalencia, semmilyen garancia
nincsen arra, hogy az originális gyógyszer a jobb, és ez akár
fordítva is elôfordulhat.

Az originális gyártók számos esetben az értékesítési
részlegükön keresztül azt javasolták, hogy az orvosok a
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csökkenô támogatás kivédésére a betegeknek inkább a dup-
la dózisú készítményt írják fel, és a betegek azt felezzék. Így
ugyanis a betegek átlagos napi térítési díja nem nô olyan
jelentôsen a generikus fixesítés ellenére sem. Az átlagos fel-
írt dózis ilyetén emelkedése jól látható az adatokból, viszont
arra sajnos nem lehet következtetni az aggregált adatokból,
hogy a betegek hány százaléka felezi a nagyobb dózist.

Nem csak az originális gyártók „eredményes stratégiája”
az egyetlen oka a generikus program eredménytelenségé-
nek. A generikus gyártók ahelyett, hogy árelônyön alapuló
marketingstratégiát választottak volna, az originális gyártók-
hoz hasonló nagyságrendben invesztáltak a márkázott ter-
mékeik promocionálásába. Azaz komoly orvoslátogatói csa-
patokkal, marketingkampánnyal, hirdetésekkel stb. próbál-
ták rávenni az orvosokat, hogy az ô termékeiket írják fel.

Így összességében a generikus gyógyszerek belépése
2000-2006 között minimális áreróziót eredményezett, ezzel
szemben a generikusok belépése elôtti egy orvoslátogatói
csapattal szemben ennek többszöröse próbálta meggyôzni
az orvosokat az adott gyógyszer felírására.

Természetesen a versenypiaci szereplôket nem lehet
azért bírálni, hogy az adott szabályozórendszer kereteit be-
tartva ne tegyenek meg mindent saját gyógyszereik és vál-
lalatuk eredményességéért. Így a generikus program siker-
telensége elsôsorban a hibás gyógyszerpolitikai szabályo-
zók és intézkedések kudarca, azaz a szakmapolitika és a
mindenkori kormányzat felelôssége. Mivel azonban az
egészségügyre fordítható források korlátosak, a magyar
egészségügyi rendszernek is igen nagy szüksége volna egy
hatékonyan mûködô generikus gyógyszerprogramra.
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2007 júliusától a Dutch Healthcare

Authority-nél dolgozik Hollandiában.

Dr. Kaló Zoltán diplomáit a Budapesti Közgazdaságtudo-
mányi Egyetemen (1993), a Semmelweis Egyetem Általá-
nos Orvostudományi Karán (1995) és a Yorki Egyetem
egészségügyi közgazdász szakán (1996) szerezte. PhD-fo-
kozatot (2006) a Semmelweis Egyetem Gyógyszertudomá-
nyok Doktori Iskolájában szerzett. Az egészségügyi közgaz-
daságtan számos területén gyûjtött gyakorlati ismereteket.
Kezdetben egészségügyi rendszerek, az egészségügyi for-
rásallokáció, az intézményi gazdálkodás és az egészségügy
jogi szabályozásának közgazdasági hatásait elemezte,
késôbb az egészségügyi technológiák gazdasági értékelé-

se, életminôség-mérés, Markov-modellezés és egészség-
ügyi technológiák stratégiai árképzése állt kutatói munkája
középpontjában. Jelenleg az egészségügyi kutatás-fejlesz-
tés és az általános egészség- és iparpolitikai kérdések gaz-
dasági vonatkozásaival foglalkozik. Nemzetközi tapasztala-
tokat szerzett az Egyesült Királyságban (1995-1996) és
Svájcban (1999-2002). 10 versenyszférában eltöltött év
után jelenleg az ELTE Egészség-gazdaságtani Kutatócso-
portjának egyetemi docense és programigazgatója. Alapító
tagja és jelenlegi elnöke a Magyar Egészség-gazdaságtani
Társaságnak. 


