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A gyogyszeripar az az ipardg, amelyre biztosan hatassal lesz az EU csatlakozas, komplex
piacdnak és gazdasagi OsszetevOinek, valamint a szigora 4llami szabdlyozdsnak
koszonhetéen. Ez az Osszefoglaldo! a négy orszagrdl (Csehorszdg, Lengyelorszag,
Magyarorszag és Szlovakia)? késziilt tanulmanyok {6bb megallapitdsait 0sszegzi, kiemelve
a kozos vonasokat és a f6 kiilonbségeket a négy csatlakozo orszagot illetéen.

1. Egészségiigyi rendszerek

A gazdasagi atmenet kezdetén a gazdasagpolitikusok szamara komoly problémat jelentett
a centralizalt, allamilag mukodtetett egészségiigyi rendszerek vegyes, magan és allami
egylttmikodést kozegészségiigyi szektorra valo atalakitasa. Az egészségiigyi rendszerek
{6 problémaja nem az egészségiigyi szolgaltatasok elégtelen halozata, hanem éppen ezek
tulméretezettsége és elavultsaga. Ennek kovetkezményei a felesleges és sziikségtelen
egészségligyi szolgaltatasok és a sok esetben indokolatlan gyogyszerfelirasok.

Megfigyelhetd, hogy az egészségligyi rendszerekben, egészségbiztositasi rendszerekben és
a hozzajuk kapcsolédd torvényhozasban végbementek a sziikséges valtozasok.
Mindamellett mindegyik orszagban hasonld problémdk allnak fenn, amelyek siirgésen
megolddasra varnak.

2. Gyogyszerfogyasztas

Altaldban véve a kiilfoldi vallalatok szdméara vonzé a gydgyszeripari termékek iranti
novekvd kereslet, amely rendszerint fiiggetlen a gazdasagi ciklustol és a kovetkezd
tényezdk befolyasoljak:

* a népesség eloregedése (a sziiletések szama csokken, a varhatd élettartam
novekszik),

* anépesség vasarloereje novekszik (jovedelem-emelkedések),

* technologiai fejlodés a gydgyszerészetben és a gydgyszergyartasban,

* a megel6z6 gyogyszeripari termékek megnovekedett fogyasztdsa az
egészségmegOrzéssel kapcsolatos felelGsségérzet novekedése,

* az egyénekre haté novekvé nyomds a sajat hibabdl is bekovetkezett

”_or

megbetegedések (pl. elhizas, tiidorak, stb) koltségeinek fedezésére,

*» az allergia novekvd el6forduldsa kovetkeztében megndvekedett anti-allergén
sziikséglet.

' A 2003. mércius 20-21-én Budapesten megtartott AmCham —ICEG 4éltal szervezett “ Az EU Csatlakozas Varhato
Hatésai a Visegradi Orszagokra” cimi konferenciara késziilt, az egyes orszagok gyogyszeripari tanulmanyainak
Osszefoglaloja

? Az orszag-tanulméanyok szerzéi: Eva Dreserova (Csehorszag), Tordai Péter (Magyarorszag), Marcin Peterlik
(Lengyelorszag), Jaroslav Biehunek (Szlovakia)
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A teljes (4dllami és magan) egészségiigyi kiadasok Magyarorszagon még mindig
alacsonyak, nemcsak az EU egy fOre es6 atlagaval, hanem néhany kozép- és kelet-europai
orszaggal, példaul Csehorszdggal vagy Szlovénidval Osszehasonlitva. Magyarorszag
(vasarlderd-paritdson mérve) kortilbeliill a GDP 6.8%-at kolti az egészségiigyre, mig
Csehorszagban ez az érték 7,2%, az EU-ban 8,5%, az Amerikai Egyesiilt Allamokban pedig
13%. Mindazonaltal az egészségligyi kiadasok tobb mint 26%-at koltjiikk gyogyszerekre,
amely sokkal tobb, mint az EU 15,5%-os atlaga.

A fogyasztas Osszehasonlitdsa, amely szamitdsba veszi a népesség vasarloerejét tobb
szempontbdl pontosabb ismérv, mivel tekintettel van a kiilonb6z6 arszintekre a kiilonb6z6
orszagokban. Az egy fOre esO gyogyszerfogyasztas vasarloerd-paritdson mérve
Szlovakidban kortilbeliil hasonlo, mint Magyarorszagon, megkozeliti a holland szint 90%-
at. A visegradi orszadgok koziill Csehorszagban a legmagasabb az egy fére esé
gyogyszerfogyasztas (279 USD).

Mindazondltal az a tény, hogy a kozép- és kelet-eurdpai orszagok nem érték még el az EU
orszagok atlagos egészségligyi kiaddsainak szintjét, nem jelenti feltétleniil azt, hogy
Csehorszag népessége rosszabb egészségi dllapotban lenne az EU népességével
Osszehasonlitva.

3. Gyogyszeripar

A gyodgyszeripari szektort mind a négy orszdgban az alapvetd nyersanyagok
feldolgozasanak magas szintje, magas hozzaadott érték, igényes technoldgidk, magasan
képzett munkaerd, befektetések és folyamatos fejlesztés iranti igény, valamint magas
profit jellemzi.

Az "IMS Health Pharma" kozép- és kelet-eurdpai orszdgokra késziilt progndzisa szerint a
gyogyszeripari piac novekedése a tobbi felsorolt kozép és kelet-eurdpai orszaghoz
viszonyitva Csehorszagban a leglassubb 7%-o0s varhaté novekedéssel. Ebbdl a
szempontbdl Szlovdkidnak vannak a legkedvezdbb lehetdségei, sajatos piaci jellege miatt.
Magyarorszag és Lengyelorszag a lista kozepén helyezkedik el, koriilbeliil 12 % illetve
13%-kal.

4, Piaci szerkezetek

A kozép-kelet eurdpai piacok kifejezetten dinamikusak és boviilok a rendszervaltas és az
azt kovetd privatizacio, liberalizacid és kozvetlen tokebefektetések ota. Rdadasul ezt az
id6szakot kiilonbozd valtozasok, egyesiilések, kivasarldsok, tarsuldsok, felvasarlasok
jellemzik amelyek varhatéan tovabb folytatddnak ahogy a piac éretté valik és
megerdsodik.

A cseh gydgyszeripari piacnak egy jelentds szerepldje van, amely a piac kortilbeliil 12%-at
birtokolja (Léciva -amerikai), mig Ot masik (Slovakofarma - szlovdk, Aventis -
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francia/német, Novartis - svdjci, GlaxoSmithKline - angol, BristolMyers - amerikai)
egyenként 3%-ndl magasabb piaci részesedéssel bir. A maradék piac tobb kisebb szerepld
kozott oszlik meg.

Magyarorszagon megfigyelhetd, hogy a Richter Gedeon allami tulajdont vallalat vezeti az
agazatot 9%-os piaci részesedésével. Mikodnek a Richterhez kozel allé lednyvallalatok
kilfoldi részvétellel, ilyen példaul az Egis, a Novartis, a Sanofi-Synthelabo vagy a Teva.
Ezen a téren Magyarorszag bizonyult a legliberalizaltabb és legnyitottabb gazdasagnak.
Ezen feliil a magyar kormany a tobbségi allami tulajdon készpénzre valtasat tervezi a
Richternél.

Ennek kovetkeztében a gydgyszeripari piacok szerkezetére ezekben az orszagokban az EU
csatlakozds varhatdéan nem lesz kiilonosebb hatédssal. A piaci részesedéseket érinté minden
lehetséges jovdbeli valtozds (az EU csatlakozads el6tt és utdn) a gyogyszeriparban
Europaban és a vilagban mar jelenleg is zajlo altalanos trendeknek megfeleléen varhato.

A gyodgyszergyartasban Lengyelorszagban (az EU szamara legfontosabb piacon) 66 darab
49 fénél tobbet foglalkoztatd vallalkozas miikodik. A vezetd gyartok a korabbi POLFA
holding 15 tizeme. Az dgazatban m(ikodd kisebb gyartok elsdsorban vény nélkiil kaphato
gyogyszerek gyartasara szakosodtak.

Az utobbi néhany év soran a belfoldi gyogyszeripari termékgyartok kozotti verseny
kiilonosen kiélesedett. A kozeljovében alapvetd valtozasok varhatoak a lengyel
gyogyszeripari piacon. El6szor is a nagybani gyogyszeripari raktdrak konszolidacioja
folytatdodni fog, mivel szdmuk madr igy is tal nagy az EU normdkhoz viszonyitva.
Masodsorban Lengyelorszag csatlakozasa fel fogja gyorsitani a folyamatot: Lengyelorszag
belépése az egységes europai piacra hozzdjarul a fObb eurdpai forgalmazdk a lengyel
gyogyszeripari piac irdnti érdeklédéséhez. A kiilfoldi befektetOk jelenléte a gyogyszerek
forgalmazasaban mostanaig nem volt jelentds.

A gyogyszertari piacon nem varhaté a kozeljovoben radikalis valtozas. Nemrégiben
Lengyelorszdgban a gyogyszertarak szama jelent6sen megnétt, az 4j Gydgyszertorvény
ellentmonddsos szabdlyozdsa nyujtotta lehetdség kovetkeztében. Ennek rendelkezései
kimondjak, hogy csak gyogyszerészek nyithatnak 0j patikdkat. Ez az 4j gyogyszertarak
nyitasa iranti kérelmek lavinajat inditotta el olyan személyek részeérdl, aki szeretnék
beinditani a vallalkozast még az 0j rendelkezések életbe lépése elbtt.

A gyogyszeripari agazatban zajld folyamatos atalakulasnak a termelés terén is fel kell
erdsodnie. Még mindig Ot nagy teljesen allami tulajdonban 1év6 tizem miikodik az
agazatban, amelyek kordbban a POLFA holdinghoz tartoztak. Ennélfogva a jovOben
varhato ezek privatizdciodja kiilfoldi befektetok esetleges részvételével.

Az EU csatlakozas fel fogja gyorsitani a vildgpiaci trendek atvételét Lengyelorszagban.
Ezért varhatdé a vallalatok jelenleg is folyd konszolidacidja a gyartd dagazatban is.
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Mostandig ez a kiilonosen innovativ vallalatokat érintette, de az 4j konszolidacios trend
jelen van a generikus vallalatok szektoraban is.

Osszefoglalva megdllapithatjuk, hogy az EU csatlakozas fel fogja gyorsitani a lengyel
gyogyszeripar konszolidacidjat, hozzajarul a kiilfoldi befektetdk nagyobb mértéki
bevondsahoz és eldsegiti a vildgpiaci trendek elterjedését Lengyelorszagban. Ennek
eredményeképpen a piaci verseny fokozddasdra lehet szdmitani. A piaci szerepldk
szamanak varhato esését (kiilonosen a nagykereskedelmi forgalmazasban) kompenzalja az
eurdpai oridsok versenykiizdelmének megjelenése a lengyel piacon.

5. Vény nélkiil kaphato gyogyszerek

Ezeket a valtozasokat tiikrozi a megeldz6 gyogyszerkészitmények és vény nélkiil kaphato
(OTC) gydgyszerek iranti megnovekedett igény. Kiilonosképpen az OTC gydgyszerek
iranti igény fog varhatéan megndni az EU-ba vald belépés utan mivel az egy csalddra esd
egészségligyi beruhdzasok Osszege emelkedik és egyre jobban megkozeliti az EU atlagot.

Léteznek orszagok, ahol Magyarorszaghoz hasonldéan az OTC gydgyszerek szabadarasak,
igy azokat nem téritik meg csak akkor, ha szerepelnek egy az alacsony jovedelmtiek
szamara ingyenes gyodgyszerek listdjan. Az OTC gydgyszereket csak erre engedéllyel
rendelkez6 patikakban arusithatjak.

E kategodria f6 termékei vitaminok, taplalék-kiegészitOk, csecsemdapolasi- és tapszerek,
gyogytapszerek stb.

Szlovékidban ezeket a termékeket részben vagy egészben tamogatjdk az
egészségbiztositok. Rdadasul az OTC gyogyszerek maximalt arszabalyozds ala esnek, az
EU orszagainak tobbségében pedig araik liberalizaltak.

Az EU csatlakozas varhatoan az OTC piac részesedésének a teljes gydgyszerpiacban valo
jelentds novekedését hozza tovabbi liberalizacidjanak és a megel6z0 és egészségmegdrzo
termékek novekvd fogyasztasanak koszonhetden.

6. Foglalkoztatottsag, munkaerdpiac

A szakért6k ugy gondoljak, hogy az EU csatlakozas minimalis hatassal lesz a kozép- és
kelet-europai orszagok gyodgyszeripari szektoraira. Az atmeneti létszamcsokkentés a
termelésben és az adminisztracioban mar megtortént. A nominalis arfolyamok folyamatos
erdsodése (kiilonosen Magyarorszagon és Csehorszagban) visszavetette a gyogyszeripari
vallalatokat, amelyek tovabbi koltség-racionalizaldsokat hajtottak végre tjabb leépitések
révén. A kozelgd csatlakozas egyértelmlien nyomadst gyakorol a vallalatokra béremelés
szempontjabol. Ez az elbocsatasok 1ij hulliamahoz vezethet a gydgyszeripari dgazatban is.
Mindazondltal a foglakoztatasban csak szerény mérték(i csokkenésre szamitunk, mivel a
munkaerd tokével valo helyettesithetGsége meglehetdsen korlatozott.
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Alléshelyek megsziinése varhatdo a kovetkezd években a forgalmazasi szektorban is,
kiilonosen ami a nagykereskedelmi forgalmazast illeti. Az integracié felgyorsitja a
konszolidaciot a szektornak ebben a részében, amely hozzdjarul a foglalkoztatottsag
atstrukturadldsahoz. A kiilfoldi befektet6k belépése a gydgyszeripar nagykereskedelmi
piacéra javitja a hazai vallalatok kozotti egytittmiikodés hatékonysagat, ezaltal teret adva a
foglalkoztatottsag csokkenésének.

A gyodgyszeripari vallalatok novekv6 szama, a termékek és altaldban a piac novekvd
volumene, valamint a kozép-kelet eurdpai piac novekedése részben ellensulyozza az
adminisztrativ munkaer6 csokkend szamat. Az alacsonyabb bérek és a jol képzett vegyész,
egészségligyi, biologus és klinikai szakemberek vonzhatjak a multinaciondlis vallalatokat,
hogy kutatasi részlegiiket a visegradi orszagokban hozzak létre.

Kezdetben kozép-kelet eurdpai orszadgok egyik f6 vonzereje a kiilfoldi befekteték szamara
a magasan képzett munkaeré volt, de ugy t(nik, ez az elény mdar megsziint. A
gyogyszeripari vallalatoknak tobb id6t és pénzt kell a munkaerd képzésére forditani.

A kutatas és fejlesztés terén a {6 problémat az egyetemet végzett, nyelveket magas szinten
beszél6 emberek hidnya jelenti. Azok, akik mindkét feltételnek megfelelnek, mar
elhagytak, vagy éppen elhagyjadk a hazai piacot a kiilfoldi jobb fizetési feltételek, illetve
szakmai fejlodési lehetdségek reményében.

Ha a gydgyszeripari vallalatok a régioban nem kezdik el novelni a tuddsoknak,
vegyészeknek és orvosoknak nyujtott pénziigyi juttatdsaikat, az EU csatlakozas utan az
agyelszivas 4j hullama varhato.

Masrészt a jelenlegi EU tagallamoknak nem kell a magasan képzett munkaer6 nagyaranyu
bevandorldsatol tartaniuk a nyelvtudds alacsony szintje és a munkaerd mozgasanak
hétéves atmeneti id6szaka miatt. Ausztria és Németorszag a keletrdl érkezd nagymértéka
munkaerd-bevandorlastdl tartva elérte az dtmeneti idészakrodl szolo megallapodast. Ez
megvédi ezen orszagok munkaerd-piacait a csatlakozd orszagokbdl érkez6 munkavallalok
megjelenésétdl az EU csatlakozastol szamitott hét éven keresztiil. Ezzel ellentétben néhany
orszag (Svédorszag, Dania, frorszag, Hollandia és Nagy-Britannia) rogton a csatlakozas
utdn megnyitja munkaerd-piacait.

Osszegezve a foglalkoztatottsdg csokkenésének fokozatos lassuldsara szamitunk a
kovetkezd két évben, majd pedig kezd6d6 novekedésére.

7. Kiilfoldi kozvetlen tokebefektetések

A kiilfoldi kozvetlen t6kebefektetések jelentések voltak a 90-es évek kozepén, amikor a
legtobb gydgyszeripari vallalatot privatizadltdk a régidoban. A kiilfoldi befektetések
bedramldsa a gyogyszeriparba része volt az ott zajlo tulajdonosvaltasi folyamatoknak. A
nagy privatizacids projektek
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jelentds része kiilfoldi befektet6k bevonasaval zajlott.

A kiilfoldi befektetések pozitiv hatast gyakorolnak a gydgyszeripari szektorra. A kiilfoldi
befekteték jelenléte a gydgyszeripari dgazatban nemcsak a gyartd {izemek
modernizaciojdhoz sziikséges tOke odairanyitasat jelenti, hanem a modern technolédgidk és
az ugynevezett know-how atvételét is. A kiilfoldi részvételi vallalatoknak kedvezd&bb
lehetdségei vannak a modernizaciora és fejlesztésre, kutatasra, 1j gyogyszerek
bevezetésére és a széles skaldju klinikai tesztekre.

Bar a jelenlegi EU tagorszagokkal osszehasonlitva még mindig nem kielégité a kutatas-
fejlesztésre forditott forrdsok Osszege, a jelenlegi kiilfoldi befektetések egyértelmiien
kedvez6 tendencidkhoz vezettek. Ilyenek a komplexitds novekedése; a biotechnologidkhoz
vald6 hozzaférés, a gyartasi ciklus minimalizdldsara irdnyuldé nyomds, a nagy
gyogyszeripari vallalatok fix koltségeinek csokkentése, a gydgyszerek meghatarozasdban
a hatarok fokozatos eltorlése, nemzetkozi egytittmiikodés, marketing és fejlesztési
egyuttmikodés révén.

A kiilfoldi vallalatok ezen piacokon valo megjelenésének f6bb okai a kovetkezok:

» Kozponti helyzet Eurdpaban és fejl6d6 kozlekedési kapcsolatok,

= Stabil politikai és gazdasagi rendszer,

* Tobb mint szdzéves hagyomany a vegyipari termelésben a termékek széles
skalajaval,

* Az EU normdkhoz valé igazodas fejlddése, a CEFTA és EU orszagokkal valo
nemzetkozi tizleti kapcsolatok liberalizacidja,

= Jol fejlodo hazai kinalati bazis,

* Befektetési 0sztonzdk és egyéb széles skalan jelentkezd tizleti tamogatasok.

Az EU csatlakozas hozzajarulhat a kiilfoldi befekteték érdeklédésének novekedéséhez a
régid gyogyszeripara irant. Ennek oka elsésorban a kelet-kozép-eurdpai piac jo novekedési
kilatasai. Egy

Ilyen nagy és gyorsan novekvd piac garantalt érdeklédést jelent a kiilfoldi befektetok
részérél. Masodsorban a csatlakozds csokkenteni fogja az ezekbdl az orszagokbdl
szarmazd téke repatrialasat.

Harmadsorban pedig az EU csatlakozas hozzajarulhat a kiilfoldi befektetok megélénkiild
érdeklédéséhez a gyogyszeripari termékek forgalmazasanak piacan.
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8. Kereskedelmi mérleg

A 90-es évek folyamdn a kereskedelmi mérleg hidnya a gyogyszeripari szektorban
folyamatosan nétt. A kozép-kelet-eurdpai orszagok netté importérok gydgyszerekbd],
gyogyszeripari és gyogyaszati termékekbdl. A {6 ok a fellendiilt import, amelyet a
viszonylag 0j innovativ gydgyszerek elterjedése 0sztonzott ezeken a piacokon, illetve a a
kozép-kelet-europai orszagok a dollarral szemben erds6dd valutai.

A jovOben a hidny stagnalni, illetve csokkenni fog 2004-ben és 2005-ben a kovetkezd okok
miatt:

* A valutdk tovabbi erdsodése korldtozottnak tlnik. Ez megallithatja az export
versenyképességének tovabbi gyengiilését.

* A {6 export piacok (Oroszorszag, kozép- és kelet-europai allamok, balti allamok)
novekedése.

A kozép- és kelet-eurdpai orszdgok gyogyszeripari piacait jellemz6 jelenlegi trendek (a
fogyasztdi szerkezet valtozasa az 1j originalis gyogyszerek javara) folytatodni latszanak a
kovetkezd néhany évben. Az EU csatlakozas megerdsitheti ezt a tendenciat a tdmogatasi
rendszer atlathatobb szabdlyozdsaval és a kolcsonds elismerés felgyorsitasaval. Ez az
import gyogyszerek ardnyanak tovabbi novekedéséhez vezethet ezeken a gydgyszeripari
piacokon.

Az alapanyagok Osszetétele a kozép-és kelet-europai kereskedelemben kiilonb6zd az
exportot és importot illetéen. Kozép-Kelet-Europa fbleg fejlett gazdasagokbol
(Franciaorszag, Németorszag, Svdjc, az Egyesiilt Kirdlysag, Hollandia, Olaszorszag és az
Egyesiilt Allamok) importal gyégyszereket és gydgyszeripari termékeket.

Ugyanakkor Oroszorszag, a kozép- és kelet-eurdpai orszagok és az EU gyodgyszerek és
hatéanyagok (amelyek uraljdk a fejlett gazdasdgokba, mint az EU orszagok, az Egyesiilt
Allamok vagy Japan, iranyuld exportot), illetve végtermékek (amelyeket altaldban kozép-
és kelet-eurdpai piacokra iranyitanak), importdrei.

Az EU csatlakozas fel fogja gyorsitani a gydgyszeripar tovabbi modernizacidjat Kozép- és
Kelet- Eurépaban. Ezt a folyamatot részben megerdsiti a verseny fokozodasa az dgazatban.

Sajat kutatdsi bazis kialakitdsa az EU csatlakozds utan egyike a visegradi orszdgokban
zajld befektetési folyamatok stratégiai céljainak. A gyogyszergyartok az eddiginél
szélesebb skalan tudnak majd bekapcsolodni az innovativ folyamatokba.

Ez nem jelenti azt, hogy az EU csatlakozas at fogja alakitani a gyogyszeripari szektort az
eddigi, generikus vallalatok altal domindltbdl innovativ vallalatok &ltal dominaltta.
Masrészt a jovOben varhato, hogy ahogy az a vildgon az ilyen vallalatok esetében igaz, a
generikus gydgyszerek gyartoi az eddiginél aktivabban vesznek részt olyan teriileteken,
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mint az ismert orvosi anyagok szintézisének uj technoldgidi vagy a gydgyszerek
klasszikus és modernizalt formainak 1j technoldgiai.

A szintézis 4j technoldgidi 4j lehetdséget nytjtanak az olcsobb nyersanyagok hasznalatara,
a hatékonysag novelésére, a folyamatok és a termék mindségének biztositdsdra, a
kornyezeti kockazatok és a szintézisek munkaigényének csokkentésére. MasfelSl az ismert
gyogyszereket érintd 1j technoldgidk kidolgozasa nélkiilozhetetlen az 1j termékek
fejlesztésében, amelyekre jellemz6 példaul a elnyujtott hatoanyag-kibocsatas, illetve a
betegek szamdra megkonnyitett alkalmazas.

A hazai gyogyszergyartok fent emlitett befektetési tevékenysége mar igen szembetlind és
az Europai Uniohoz valo csatlakozas fel fogja ezeket gyorsitani. Ennek eredményeképpen
a kozép-kelet-eurdpai gyogyszeripari piacok nemzetkozi versenyképességének erésodése
varhato.

A magasabb versenyképesség 1j iranyzatokat alakit ki a nemzetkozi kereskedelemben. A
gyogyszeripari termékek kereskedelmi mérlegének fokozatos javulasa varhato, elsésorban
az export novekedése miatt. A hazai valaszték jobb mindsége lehetévé teszi a jelenleg
importalt gyogyszerek egy részének belfoldon gyartottal vald helyettesitését.

A csatlakozds nem csak a gydgyszeripar exportkapacitdasanak fokozatos emelkedését
jelenti, hanem a nemzetkozi kereskedelem foldrajzi Osszetételének megvaltozasat is. Bar a
kozép- és kelet-eurdpai orszagok valtozatlanul egymads legnagyobb importorei maradnak,
részesedésiik egyértelmiien csokkent a 90-es évek masodik felében. Ugyanekkor az EU
részesedése ezeknek a termékeknek az exportjabdl novekszik.

Az EU csatlakozas valoszintileg felerdsiti az emlitett jelenséget és évek mulva az EU lesz
valdszintileg a kozép-kelet-eurdpai gydgyszerek legnagyobb importdre. Ez egy kedvezd
fejlemény a gydgyszerimportérok szamara, mivel a nyugat-eurdpai piacok lehetdséget
nydjtanak a magasabb nyereség elérésére és a pozicié konszolidacidja azokon a piacokon
biztos jovedelmet igér a gyartok szamara.

A gyogyszergyartok versenyképességét nagymértékben meghatdrozzak termékeik arai.
Jelenleg a kozép-kelet-eurdpai gyogyszerek arai koriilbeliil négyszer alacsonyabbak, mint
az importalt gydgyszerekéi. Bar a kiilonbség az utobbi idében csokkent, valtozatlanul
jelentds maradt.

A hazai termékek alacsonyabb &rai els6sorban abbol a ténybdl fakadnak, hogy legtobbjiik
generikus gyogyszer, amelyek altalaban sokkal olcsébbak, mint az innovativ importalt
gyogyszerek nagy része.

Fokozatos mddosulds figyelhetd meg a termelési struktirdban a nehézvegyipart
termékektdl a finomabb, magasabb hozzdadott értékli és kozepes, illetve magas szintii
technologiai részesedésti végtermékek felé. Ez a tendencia az OsszetevOk eldallitdsanak
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csokkenését jelenti a végsé formdk javara. De a gyogyszerek végsé formdai még nem
jelennek meg eléggé versenyképesen ahhoz, hogy bekeriiljenek a nyugati piacokra, ahol a
magas szint(i verseny és a telitettség mar megfigyelhetd.

Ezért a kozép- és kelet-eurdpai gyodgyszergyartd vallalatok mar megkezdték marketing
tevékenységiiket a keleti piacokon, ahol nyugati versenytdrsaikhoz képest elényben
vannak piaci-, kulturdlis- és nyelvismeret szempontjabdl, és ahol a piac még mindig
nyitott a decentralizacids és privatizacids reformoknak koszonhetben.

A masodik lehetdség nagyobb figyelmet forditani a kozép-kelet-europai piacokra iranyulo
importra. A tagjelolt orszagok kotelesek Osszhangba hozni torvényhozasukat az EU
normakkal és ez csatlakozdsuk utan lép érvénybe. Akkor az ezekhez a piacokhoz vald
hozzaférés konnyebb lesz minden gyarté szdmaéra az EU-bol és varhatd, hogy ezzel
néhdnyan élni is fognak. Ezért létfontossagu a gydgyszeripari vallalatoknak folytatni a jo
forgalmazoi bazis fejlesztését, kolteni reklamra és hirdetésekre, hogy ki tudjanak alakitani
egy szilard marka-tudatot és imazst és megtartsdk, illetve noveljék piaci részesedésiiket az
EU csatlakozas utan.

A harmadik piac, amelyre a kozép- és kelet-eurdpai orszdgok gydgyszeripari gyartdinak
kiemelt figyelmet érdemes forditania a csatlakozas utdan a volt Szovjetunid tagallamai.
Ennek a piacnak nagy elénye, hogy még nem telitett €s a piacra vald bekeriilés koltségei
korlatozottak a fent emlitett piacokkal 6sszehasonlitva.

9. Térvényi szabalyozas
MAGYARORSZAG

Az 1998. évi XXV. torvény, amely 1999. janudr 1-én lépett életbe a human felhasznaldsa
gyogyszereket érinti és meghatdrozza a gydgyszereket, beszerzésiiket és a
gyogyszerfogyasztok érdekeit érintd alapvetd intézkedéseket. A torvény figyelembe veszi
a nemzetkozi jogszabalyokat, beleértve az EU torvényhozast is. Ezzel a torvénnyel és
egyéb szabdlyozdssal Magyarorszag lényegében elfogadta az EU torvényhozasi és
szabdlyozasi gyakorlatot. Példaul az 6sszes GLP (Good Laboratory Practice), GMP (Good
Manufacturing Practice) és GCP (Good Clinacal Practice) normdk mar bekertiltek a
magyar torvények kozé.

A szellemi tulajdonra vonatkozd normaék és a végrehajtas hasonlo a jelenleg az EU-ban
érvényeshez és kompatibilis a GATT/TRIP (Kereskedelemhez Kapcsolédd Szellemi
Tulajdon) rendelkezéseivel. Ez huszéves szabadalmi iddszakot és tovabbi otéves
kiegészitd védelmi tanusitvanyt (SPC - Supplementary Protection Certficate) jelent,
valamint hatékony adatvédelmet és a végrehajtas megfeleld eszkozeit.

A téritési szabdlyozds 1995 februdrjaban lépett életbe. Ez a téritési rendszer minden
magyar allampolgarra vonatkozik. A gydgyszeripari termékek drait a magyar piacon 1évo
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vallalatok szabadon allapitjdk meg (87/1990-es drmegallapitdsrol szolo torvény). A nagy-
és kiskereskedelmi arkiilonbozetet az Egészségligyi Minisztérium maximadlja, amely azt
jelenti, hogy a gyakorlatban a termeldi ar szabadon megallapithato.

Mindazonaltal a termékek termel6i dra, amely alapjan a tarsadalombiztositasi rendszer
(egészségbiztositds) tdmogatasat megdllapitjdk, megegyezés targyat képezi a Nemzeti
Egészségligyi Alap szakértSibdl allo arképzési €s tamogatasi bizottsag és a gyartok kozott
a tamogatott termék marketingjét megel6zéen. A tdmogatott drakban a gyartok altal
kezdeményezett valtozds csak a bizottsdg egyetértésével torténhet. A nem tdmogatott
gyogyszerek esetében az Egészségiigyi

Minisztériumot a gyartonak vagy az importdrnek értesitenie kell az arvaltozasrdl és az 4j
arak negyedévente megjelennek a hivatalos kozlonyben.

LENGYELORSZAG

A lengyel torvénykezést az EU szabdlyozassal dsszhangba hozé a gydgyszeripari dgazatot
érintd f6 torvényeket 2001-ben vették at. E a megoldasok az atvétele hatékonyabb
mukodést biztosit a lengyel gyodgyszeripari vallalatoknak az egységes eurdpai piac
feltételei kozott.

A 2001. szeptember 6-i Gydgyszertorvény radikdlis valtoztatdsokat vezet be a
gyogyszeripari torvénykezésbe és egy sor j megoldast nyujt. Az 1j torvény hatdskore
lefed olyan teriileteket, mint az 1] gyogyszerkészitmények forgalomba hozasa,
gyogyszeripari termékek gyartdsa ¢és reklamozasa, illetve a gyogyszeripari
nagykereskedelmi raktarak és patikdk mikodése. Nem csak a forgalomba hozatal
harmonizalt nemzeti rendszere, hanem a nemzeti jovdhagyasok kolcsonos elismerési
eljarasa és a forgalomba hozatalhoz sziikséges egységes kozosségi jovahagyasi eljaras is
hasznalatos az Eurdpai Unidban.

A lengyel gyartok szempontjabdl e rendelkezések hatdlyba 1épési datumanak
meghatarozasa kulcsfontossagu volt abbdl a szempontbdl, hogy a lengyel gyartok fel
tudjanak késziilni az j feltételek teljesitéséhez. Az 14j gydgyszertorvény rendelkezései
értelmében a gyogyszerek regisztracidjara vonatkozd engedélyek 2008. december 31 -ig
érvényesek Lengyelorszagban.

Lengyelorszag is atmeneti iddszakot kapott a gydgyszeripari termékek regisztracidjahoz
sziikséges dokumentumok kiegészitésének terén. A hazai gyartok kotelesek kiegésziteni
ezeket a dokumentumokat, kiilonosen a gyogyszer- és vegyipariakat. A kiegészitések
érinthetik a gyogyszerek formadinak tanulmdnyait, szakértdi jelentéseket és referencia
adatokat. E regisztracid kiegészitd okmanyok egy gyogyszerre esd koltsége elérheti a
koriilbeliil 75 ezer eurdt.
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Az ipari tulajdonra vonatkozd torvény huszéves szabadalmi védelmet biztosit a kémiai
Osszetevkre (gyogyszerek hatdanyagai) és a gyogyszeripari termékekre. Igy a fenti
kérdéskorre vonatkozd szabdlyok Osszhangba keriiltek az Eurdpai Unidban
alkalmazottakkal.

A torvény a hazai gydgyszeripart kedvezden érinté rendelkezéseket is bevezet, ami a
gyogyszerek a szabadalmi védelem lejarta el6tti regisztraciojahoz sziikséges adatok
megszerzéséhez elengedhetetlen kisérletek folytatdsanak engedélyezését illeti.

Osszegezve megéllapithat6, hogy a lengyel jog sikeresen harmonizal az EU szabalyozassal
a gyogyszeripari dgazatot illetéen.

CSEHORSZAG

1995 6ta a cseh gyogyszeripari dgazat az EU torvénykezés nagy részével harmonizal, ami a
gyogyszereket, gydgyszeripari termékeket és a szellemi tulajdonjogokat illeti.

A gydgyszerekre vonatkozo legfontosabb jogi dokumentum a Gyodgyszerészeti torvény
(1997/79.szamt), amely jelenleg modositas alatt van és a Parlament targyalni fogja. A
modositasok az

EU tagéallamok, az EMEA (Eurdpai Gydgyszerellen6rzési Ugynokség) és az Eurdpai
Bizottsag kozremiikodésével késziilnek.

A Gydgyszerészeti torvény jelenleg 11 kormdanyzati ajanlast tartalmaz, amelyek koziil a
legfontosabb a GMP (Good Manufacturing Practice — J6 Gyértasi Gyakorlat). Az Allami
Gyogyszerfeliigyeleti Intézet (SUKL) felelds az 1j gyogyszerek regisztracidjaért. A SUKL
kiadja sajat jogszabalyait, amely mar onmagaban is teljes mértékben harmonizal az EU
normadkkal a kozpontositott regisztracios rendszer révén.

Csehorszdg EU csatlakozdsanak napjan a kolcsonos elismerési eljarassal (MRP)
0sszhangban az Osszes, a kozpontositott rendszeren keresztiil regisztralt cseh termék
érvényes lesz az unios piacon és tovabbi regisztracios kovetelmények nélkiil engedélyezett
lesz a kereskedésiik. Ugyanakkor az EU-ban bejegyzett kiilfoldi termékek is érvényesek
lesznek Csehorszagban.

A kOlcsonos elismerési  eljaras egyike a SUKL 4ltal elfogadott legjelentdsebb
intézkedéseknek, amelyek a cseh termékeknek konnyebb hozzaférhetdséget biztosit a
nyugati piacokhoz és biztositjdk a mindséget a gyogyszeripari termékek fogyasztoi
szamara. Ez azt jelenti, hogy a legtobb gydgyszeripari termék (origindlis és generikus
egyarant) tobb mint egy orszdgban lesz bejegyzett (beleértve a csatlakozo orszagokat is) és
ezen a folyamaton at kell mennie ahhoz, hogy egyidejlileg bekeriiljon az EU 0Osszes
piacara.
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SZLOVAKIA

Az EU csatlakozds rohamdaban Szlovdkia mar atvette és az EU normdkhoz igazitotta a
torvényi szabalyozasat. Jelenleg a legnehezebb feladatot a gydgyszer-regisztracidk
korszertisitése és annak biztositasa jelenti, hogy megfelelnek az EU minden
kovetelményének. A torvényhozas EU normékkal

valo 6sszhangba hozasa jelentSsen fel fogja gyorsitani a gydgyszerbejegyzési folyamatot és
rugalmasabbd teszi a gydgyszerkindlatot. A gyenge torvényi végrehajtds és az
intézmények kiépitésének hidnyossagai még mindig problémat jelentenek.

Az egészségiigyi szektor A4ltalaban inkdbb egy orszdg tigye, mint a ko6zds unids
torvényhozasé. MeglehetOsen tag teret kapnak a tagjelolt orszagok az arképzés és a
gyogyszerar-tdamogatasi rendszer, gyogyszerpolitika és az egészségligyi rendszer
szervezésében. Mig a gydgyszer-engedélyezési folyamat Szlovakidban szorosan 0sszefiigg
az EU szabdlyozdsai normdkkal, az drszabalyozds és tdmogatds rendszere nemzeti
hataskorben marad.

Minden a szlovdk piacon megjelend 0j gyodgyszer és egészségiigyi eszkoz hivatalos
regisztraciot, illetve a maximalis ar megallapitasat igényli, s tobb koziiliik teljes vagy
részleges tdmogatast az egészségbiztositoktol. A gydgyszerbejegyzés teljes folyamatat az
Allami Gyégyszerfeliigyeleti Intézet (SUKL) intézi. A SUKL olyan gydgyszer
bejegyzésénél, amely mar az EU-ban a kozponti vagy a kolcsonos elismerési folyamaton
atesett a kérelmez6 szdmadra egy moddositott folyamatot ir el6 ahhoz, hogy a gyogyszert
bejegyezzék Szlovakidban. A kérelmezdnek a gydgyszerbejegyzési kérelemhez
rendelkeznie kell az EU Gydgyszerellenérzési Ugynokségének, az EMEA-nak
értékelésével.

A masik kulcsfontossagti allami beavatkozdst a gyogyszerpiaci folyamatokba az
arszabdlyozas és az azzal egylitt jaro gyogyszer-kategorizacio jelenti. Ez az drakat és a
tdAmogatdst érintd szabdlyozdsi intézkedések atlathatosagat és a nemzeti
egészségbiztositasi  rendszer elveivel valé  Osszhangot koveteli meg. A
Pénziigyminisztérium hatdrozza meg a gyogyszerek maximalis arait kilenc eurdpai orszag
arszintjével valo Osszehasonlitds alapjan. A hazai gyartok esetében a maximum drakat a
gazdasagilag indokolhato koltségek 30%-os arréssel megnovelt Osszegében hatdrozzak
meg.

Készitette: Borko Tamas
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