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A gyogyszerellatas mint 6rok egészségiigyi

és tarsadalmi probléma

Kerpel-Fronius Sandor

gyogyszerellatds kérdése a viligon mindeniitt
A a tirsadalom egyik vezetd problémajiva valt.

Hazankban példdul 2001-ben 295,4 milliard
forintot koltdttek gydgyszerre. Az egészségiligyi kiada-
sok 19,6%-4t forditottak a gydgyszerek tb-timo-
gatdsdra, ami az Osszes gyogyszerkiadds 60,6%-4t fe-
dezte. A koltségvetés kozvetleniil 4,2%-kal jarule
hozzd a gyégyszerkasszihoz, mig a lakossdg a fennma-
rad6 35,2%-ot fizette ki sajat zsebbdl (KSH- és OEP-
adatok). A lakossig életszinvonaldt a gyégyszerirak és
a gyOgyszerdrak tb-tdimogatdsinak (drtdmogatds) val-
tozdsa kdzvetve és kdzvetleniil is befolydsolja. A poli-
tika fontos kérdése, hogy a kdltségvetésen beliil meny-
nyi pénz jut az egészségiigyre, azon beliil a gyégysze-
rek beszerzésére, tovabbad mekkora legyen a lakossigra
hirulé gy6gyszerkiadasi hianyad. Szerencsétlennek tdi-
nik azonban, ha a politikai vita egyes gy6gyszerekre, il-
letve egyes betegségek gydgyszeres kezelésére 1s kiter-
jed, mivel a gydégyszerellitds szervezése jelentds szak-
értelmet kivin. Sajnos, még a leggazdagabb orszagok
sem képesek az orvosok és a betegek iltal sziikséges-
nek vélt gybgyszerigényeket teljes mértékben kielégi-
teni. A helyzetet tovibb neheziti a silyos betegeknek
és hozzitartozéiknak a ,csodagydgyszerekbe” vetett
utols6 reménye. Az orvosoknak és betegeknek is alkal-
mazkodniuk kell a tirsadalmilag fedezhet8 koltségek be-
tartasdhoz. A jelen cikkben szeretnék rdmutatni arra,
hogy Magyarorszagon, sajnos, alig taldlunk az egész-
ségiigyl technolégia értékelésével (health technology
assessment), gyogyszergazdasigtannal (farmakodko-
némidval) foglalkozé szakembert, noha a koltséghaté-
konysigi elemzések elvégzésének szikségességét az
Egészségiigyl Minisztérium szakmai irdnyelve is hang-
stlyozza (1). Az egészségiigyi gazdasigi és betegellité
déntéshozok ilyen irdnyd képzése sem kielégits. Nem
kristdlyosodott még ki az a tirsadalmilag elfogadott
dontéshozatali rendszer, amelynek keretében a gyogy-
szerellitds szakmai problémidi folyamatosan kezelhe-
t6k lennének. Mindez megneheziti a racionilis, kolt-

séghatékony, a tudominyos fejlddést szorosan kovetd
gyogyszerellatis megvalésitdsit. Tudnunk és érezniink
kell emellett, hogy a gy6gyszerdrak és az drtimogatds
kialakitdsit nem szabad csupdn gazdasagi, politikai kér-
désként kezelni. A helyes gydgyszerpolitikdnak ki-
egyenstlyozottan kell képviselnie valamennyi beteg-
csoport érdekeit, biztositania kell a nehéz anyagi hely-
zetben €18 betegek szdmdra is a szakmailag magas szin-
td elldtdst. Itt nyer az egészségligyl szakmai kérdés egy
mély szocidlis és etikai dimenziét, amelynek kezelése
az egészségiigyi szakemberek mellett az egész tarsada-
lom feladata.

A gydgyszerek éra,
gyogyszerkoltségvetés,
referencia-arképzés

A gybgyszerek dranak kialakitdsit csak

érintSlegesen, a kérdés gazdasigi mon- A helyes
danivaléjdnak megértéséhez sziikséges gyogyszer-
mértékben vizolom. A gybgyszerar politikanak

megallapitasa ipari és kereskedelmi kér-
dés, amelynek f8bb 6sszetevéi a gydgy-
szer kifejlesztésének, el8allitisinak és
forgalomba hozataldnak koltségei. Egy
U gyogyszer kifejlesztése ma 500-800
millié amerikai dolldrba keriil. Az igy
kiszdm{tott 4rat szimos egyéb tényezd
modositja. Ezek koziil legfontosabb a
gyogyszer Ujszerlisége, tovabbi az,
hogy az 1j gydgyszer milyen mérték-
ben elégit ki egy fennills, objektiv kli-
nikai igényt. Ha egy eddig kezelhetet-

biztositania kell
a nehéz anyagi
helyzetben él6
betegek
szamara is
a szakmailag
magas szintd
ellatast.

len betegség valik gyogyithatéva, az innovativ, Gj ve-
gyiiletért a tirsadalom kész a fent leirt alapkoltségeknél
joval magasabb drat is megfizetni, az 4r alkalmazkodik
a kereslet és kindlat viszonydhoz. Hasonl6an jelent8s
eldrelépést jelent, ha az 1) gydégyszer eltérd hatdsme-
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chanizmus alapjdn képes egy betegséget gyogyitani.
Ezaltal a kér tobb oldalrdl kezelhets, az eltérd hatas-
mechanizmusi gy6gyszerek kombindldsival a terdpids
eredmény jelent&sen javithat6. Sok Gjonnan kifejlesz-
tett gy6gyszer azonban nem jelent jelent&s el8relépést,
mér ismert hatdsmechanizmust gyégyszerekhez ha-
sonlé vegyiiletek, amelyekkel csupan hasonlé terdpids

eredmények érhet8k el. Ezek 4ra, ter-

Ha egy eddig
kezelhetetlen
betegség valik

mészetesen, alkalmazkodik a mér forga-
lomban 1év8 gyégyszerekéhez, az arat
jelent8sen befolydsolja a vegyiiletek
kézti piaci verseny.

Az egyes gy6gyszerek szabadalmi-

gyo,gylthatova’ nak, valamint a forgalomba hozatalhoz
a tarsadalom szitkséges dokumenticié védettségének
kész az lejartakor lehet8ség nyilik a vegyiilet
alapkoltségek- gydrtdsira és terjesztésére mis cégek
nél jéval szdmira is. Ezeket a gyogyszereket ge-
magasabb arat nertkus készitményeknek nevezziik. For-
. . . galomba hozataluk feltétele, hogy a ge-
is megfizetni.

nerikus és az eredeti gyogyszer tulaj-

58

donsdgai — nem intravénids adagoldsi
forma esetén a biolégiai hasznosithat6-
siguk is — szlik hatdrok kozdtt megegyezzenek, azaz
egymassal helyettesithet8k legyenek. A generikus ké-
szitmények kifejlesztése sokkal olcsébb, mivel hivat-
kozni lehet az eredeti gydgyszerrel elért eredmények-
re. Minden orszag, igy Magyarorszag is, nagy er6feszi-
téseket tesz a gydgyszerkoltségvetés csokkentésére j6
mindségl, olcsébb generikus készitmények bevezeté-
sével. Az eredeti készitmény egyeduralma utin azon-
ban mind a betegeknek, mind az orvosoknak dtmeneti
»gondolati” nehézséget jelent 4tallni az addig megszo-
kott gyogyszerr8l a generikus készitményekre. Ehhez
mindkét {él bizalmara szitkség van. A hazai gyégyszer-
ipar nemzetk6zi méretekben is jelent8s mennyiségi és
igen j6 min8ségli generikus gyégyszereket termel, ez-
iltal fontos szolgilatot tesz a magyar egészségligy sza-
mara.

Magyarorszdgon az egy személyre juté éves gyogy-
szerfogyasztds az elmult években 100-200 amerikai
dollar kozott mozgott. Ez az sszeg eurdpai 8sszeha-
sonlitisban kézepes szintet jelent, a tagillamokban at-
lagban 200-300, mig a leggazdagabb tagorsziagokban
300 amerikai dollér felett kdltottek (2). Az EU-szintd
betegelldtas elérésének egyik fontos feltétele a hazai
gyogyszerkiaddsok novelése, mig elérjitk az EU 200-
300 dolliros étlagértékét. Valamennyi orszdg csak a
rendelkezésre all6 6sszegek racionélis, gondos beoszta-
saval képes ellitni a tirsadalom altal megkivint egész-
ségligyl feladatokat. A gyégyszerkoltségvetés és a
gyogyszerigények kozotti fesziltség gyakran vezet az
egészségiigyi dolgozok és/vagy a betegek altal szerve-
zett, gyakran nagy sajt6visszhangot kivalté megmoz-
duldsokhoz. A gondok, az alacsonyabb gy6gyszerkolt-
ségvetés miatt, hazankban természetesen stlyosabban
jelentkeznek. Ezért j6val nagyobb figyelmet kell fordi-
tanunk a rendelkezésre all6 gydgyszerkeret célszerd
felhasznaldsara, szimos esetben hasonlé hatas, de ke-
vésbé koltséges betegellatisi médszereket, gydgyszere-

ket kell alkalmaznunk. Tovibb4 jelent&sebb mértékben
kell tdimaszkodnunk a betegek sajit hozzajiruldsira a
gyogyszerkoltségek kiegyenlitésekor. Az elmult 1d§-
szak valamennyi kormanya jéval a sziikségletek alatti
gybdgyszerkeretet allapitott meg, ennek kovetkeztében
a hazai gyégyszerterpia egyre gyorsulé iitemben sza-
kadt el a nemzetkézi élvonaltdl. A Fidesz vezette kor-
maénykoalicié ltal kidolgozott kétéves koltségvetés ir-
redlisan alacsony 6sszeget, évi 153 millidrd forintot
irdnyzott el8 a jardbeteg-gyogyszerellitisra, amit mesz-
sze meghaladott az Orszigos Egészségiigyi Pénztir
(OEP) val6s kiaddsa. Ennek tudatiban a 2002-es évre
mér 190-200 millidrd forintra tervezték korrigilni az
osszeget. Az MSZP-SZDSZ korminy valamivel 200
millidrd forint felett dllapitotta meg a gy6gyszerkasz-
szat, jelezve, hogy jelenleg a politikai nézetekts! fiig-
getleniil koriilbeliil ilyen nagysigrendd 6sszeget képes
a nemzetgazdasig e célra rendelkezésre bocsatani.

Az drak megillapitisakor az OEP mozgistere rendki-
viil sztik. Az Gj, innovativ gyégyszerek drit a gyarték
semmiképpen nem engedik az EU-tagillamokban meg-
allapitott legalacsonyabb nemzeti 4r ald csékkenteni.
Ennek oka az, hogy az EU-ba tértént belépésiink utin a
gyogyszerek vimmentesen lesznek szallithat6k Magyar-
orszagr6l mas tagillamokba, amelyekben az drak maga-
sabbak. Ez az Ggynevezett paralel import a gyartok sza-
maéra nagy veszteséget jelent, ezért nem érdekiik az EU-
tagillamokban ma meglévs jelentds arkiilonbségeket to-
vabb névelni a bévités sordn. Ennek figyelembevételével
az elmult években alapelvként rogziilt a hazai artargyala-
sokon, hogy a magyar dr ne haladja meg a legalacso-
nyabb EU-drat. Az egyes orszidgokban a helyi piaci fel-
tételek és megéllapodisok kovetkeztében az 4rak dina-
mikusan véltoznak, igy elképzelhetd, hogy egyes korab-
ban bevezetett gyogyszerek esetében ez a feltétel ma
mér nem érvényesiil. Ezért dicséretes, hogy az OEP je-
lenleg a legfontosabb gyogyszerek arait ebbél a szem-
pontbdl feliilvizsgilja. A fentiekben elmondottak alap-
jan azonban valésziniitlen, hogy ilyen médon jelentds
pénzosszegeket lehet felszabaditani. A generikus gyogy-
szerek 4rainal nagyobb a mozgistér, és ezt a lehet8séget
kereskedelmileg folyamatosan ki kell akndzni.

A generikus készitményekre alapozva valdsithaté
meg a gyogyszerkiaddsok csokkentésére leghatisosabb
eljaras, az ugynevezett referencia-drképzés (3, 4). Ennek
lényege az, hogy a legegyszeriibb esetben az azonos ha-
téanyagot tartalmaz6 készitményeknél az eredeti inno-
vativ, dragdbb gy6gyszer helyett, az olcs6bb generikus
készitmény szintjén allapitja meg a biztosité a téritett
drat. Amennyiben a beteg nem 6hajtja a helyettesitést,
Ggy az eredeti és a generikus gydgyszer kozotti arkii-
l6nbséget maganforrisbol kell fedeznie. A megtakari-
tds mértéke fiigg az arkiilonbozettsl. Ez hazdnkban el-
marad az idedlisnak tartott 20-30%-t6], itt tehdt tig le-
het8ség all az OEP rendelkezésére az drak mérséklésé-
re. Az USA-ban és az EU-orszdgokban a generikus ké-
szitmények hasznalata joval elterjedtebb, mint nalunk.
Sajnos a generikus készitmények gyakran csak késéssel
kaphat6k meg itthon a patikdkban. Nehezen érthets a
magyar orvosok, gydgyszerészek és betegek tartézko-
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a gy6gyszerek felhasznildsinak befo-
lydsoldsa a piacra jutds korlatozdsival,

désa a generikus készitményektsl. Ezért széles kord
felviligositomunkét kell folytatni mind az egészség-

A gyogyszer-

tigyi szakemberek, mind a betegek kozott a illetve az drtdmogatds meghatirozasa- kassza
generikumok hasznalatir6l. Mindkét félnek tudatosan, val. A szocialista tervgazdilkodis évei elosztasat
etikai meggy&z8désbdl kell vallalnia a helyettesitésben  alatt hazdnkban célzott gydgyszer- .

rejl8 segitségnytjtisi lehet8séget, ezaltal biztositva a  térzskdnyvezés folyt. Kizdrélag azok a fuggetlen
mis betegek kezeléséhez sziikséges pénzt. Sajnos a  készitmények kaptak forgalomba hoza- szakmai
nemzetkdzi tapasztalatok alapjin az Onkéntességtdl  tali engedélyt, amelyekre a hazai beteg- bizottsagra
egyediill nem varhat6 kielégits megtakaritis, ezért a ge-  ellatdsnak feltétleniil szitksége wvolt. kell bizni.

nerikus helyettesitést timogaté gazdasigi és admi-
nisztrativ intézkedések bevezetése, az orvosok és
gyogyszerészek timogaté részvételének folyamatos el-
len&rzése elkeriilhetetlen hazankban is.

Sziikséges rimutatni arra, hogy azonos hatismecha-
nizmust, de klinikai hatdsossigukban, farmakolégiai
tulajdonsdgaikban jelent8sen eltérd vegyiiletek diffe-
rencidlatlan 6sszefogasa egy referenciadr-csoportban el-
torzithatja az optimalis betegellitishoz sziikséges
gyogyszerkinalatot. Ilyen tipust csoportok kialakitdsa
nagy farmakolégiai, klinikai és farmakotkonémiai ké-
rilltekintést igényel. Az egyes anal6gok kevésbé stlyos
vagy eltér6 mellékhatisprofillal rendelkezhetnek,
hosszabb tiinetmentességet eredményezhetnek, farma-
kokinetikai eldnydket biztosithatnak, példiul mij- vagy
vesekdrosodott betegekben. E tulajdonsigok segitséget
nyUjtanak az egyedi terdpia beillitdsihoz, amely bizo-
nyos esetekben az eredményes gydgyszeres kezelés
egyetlen lehet8sége. A rendszer még bonyolultabb4 va-
lik, ha kiilonb6z8 hatismechanizmust, de azonos klini-
kai eredményt szolgaltat6 hatéanyagok is bekeriilnek a
csoportba. A klinikailag jelents el8relépést biztosité
gyogyszereket célszer( egyedileg kezelni, vagy a hason-
16 elénydket nydjed vegyiileteket kiilon csoportokba
rendezni. A til széles csoportbél ad6dé alacsony fix ar
miatt a klinikai el8nyoket biztosité gyégyszerek esetén
igen nagy lesz a betegekre hirul6 arkiillénbozet, amelyet
a betegek tobbsége mar nem tud viselni. Az alacsony
forgalom a valésdgos elényoket biztosits, innovativ ter-
mékeket veszteségessé teszi és a nemzetkdzi tapasztala-
tokbol {télve a gyirtdk e gyodgyszerek forgalmazasit
nem is kezdeményezik vagy besziintetik az adott pia-
con. Amennyiben a driga és olcs6 analogok arai kozott
allapitottak meg a fix 4rat, akkor konzekvensen megfi-
gyelhetd volt, hogy a hatastalanabb analégok arat hamar
kozelitették az dtlagirhoz. Végeredményben egy klini-
kailag kevésbé hasznos vegyiilet konzervilédott maga-
sabb 4ron a piacon, mikézben még az Osszkiadids is
emelkedett. Mindezekbg! lithaté, hogy a helyes refe-
rencia-drképzés kialakitisihoz sziikség volna a klinikai
hatdsossig gazdasigi elényeinek megjelenitésére is a ha-
zai viszonyok kozott. A jelen szakért8i és intézmény-
rendszer hidnya az alapos farmakoskonémiai elemzést,
sajnos, nem teszi lehetdvé.

A gyobgyszerkoltségvetés elosztisa,
a gyogyszerek drtimogatdsa

A gyégyszerkoltségvetés egyensilyban tartdsinak
egészségiigyileg és etikailag sokkal kényesebb kérdése

Természetesen igyekeztek a legol-

csébb, lehetsleg a szocialista orszdgok-

ban elééllitott készitményekkel fedezni a sziikségletet.
Vilaszték kialakitdsira nem volt lehet8ség. Nagy érde-
me az akkor m(ikods Klinikai Farmakolégiai és
Gydgyszer-alkalmazisi Bizottsignak, hogy a rendkiviil
szlikos keretek mellett sikeriilt, noha korlitozottan, a
legfontosabb egészségiigyi igényeket kielégiteni. Ez az
eljaras a nyitott, szabad piac korszakiban mar nem al-
kalmazhat6, a 90-es évek kézepén hazink is 4ttért az
ellatastol figgetlenitett gydgyszertdrzskdnyvezésre. A
gyogyszerkassza kezelésére létrehoztik az Orszigos
Egészségiigyi Pénztart (OEP). A kezelorvosok sza-
méra megnyilt a lehet8ség egy joval szélesebb gydgy-
szervilaszték alkalmazisira, modernebb, hatisosabb
készitmények bevetésére, tovibbi betegségek gyogyi-
tasdra. A gazdasigi 4rallis nehézségei kovetkeztében
azonban pirhuzamosan csékkent az egészségiigyi ki-
addsok részesedése a koltségvetésbsl. A tigulé gyogy-
szerpiac, a csdkkend gydgyszerkoltségvetés, a gydgy-
szerfelhasznalds racionalizaldsit biztosité moédszerek
lasst bevezetése miatt dllandésultak a gyégyszerfel-
hasznalassal kapcsolatos gondok. Ebben a nehéz hely-
zetben az egymést kévet kormanyok jelent8sen lassi-
tottdk a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
készitmények piacra jutdsit az drak kihirdetésének elo-
dézasaval. Ezt a szerencsétlen folyamatot tet&zte be a
gyogyszerirak befagyasztisa, ami a gondokat tovibb
stlyosbitotta. Ennek felolddsira 2000-ben keriilt sor,
az Egészségiigyi Minisztérium és a gybgyszergyartok
kozott megkotdtt hiroméves szerz8dés kidolgozasa-
val, amely t6bbek kozott szabalyozta a kihirdetetlen
gyogyszerek piacra jutidsinak menetrendjét. A szerzg-
dés modositdsirdl még jelenleg is folynak a tirgyald-
sok. A betegek szdmdra kiemelkedd jelent8séggel bir,
hogy a médositott szerz8dés is biztositsa az ) gyogy-
szerek gyors befogadasit, amely elengedhetetlen felté-
tele a terdpia fejlédésének.

A Térsadalombiztositasi Ar- és Tamogatasi Bizottsa-
got (TATB) els6sorban a francia arképzési rendszer
szervezetl felépitését kovetve hividk életre 1997-ben
(Comité Economique des Produits de Santé). A TATB-
ben az egészségiigyl, a gazdasigi, a pénziigyi és a szoci-
alis és csaliddiigyi minisztériumok képvisel&i egytittesen,
a nemzetgazdasigi lehet&ségek figyelembevételével ké-
szitenek Osszesitd javaslatot a gydgyszerek drara és td-
mogatisuk mértékére, amelyet az egészségiigyi és a
pénziigyminiszter egylittesen terjesztenek a kormanyfs
elé alairasra (5). A TATB munkéjat hatraltatta, hogy ki-
zarblag az OFP gazdasigi és szakmai el6készitd mun-
kajira tudott timaszkodni, amely szakmailag elégtelen-
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nek, tovibbd egyoldaltan gazdasigi beillitottsiginak
bizonyult. Egy fiiggetlen, magas tudoméinyos szakmai
hattér pétlasira jott létre, szintén a fenti francia minta
szerint (Commission de Transparence) az Egészségiigyi
Tudoméinyos Tanicson belill 2001 oktéberében a
Gyogyszer-alkalmazisi Bizottsig (ETT-GYAB) (6). A
bizottsdg az ETT elnoksége altal jovahagyott mikodési
szabalyzat alapjin vette fel munkajit. Késsbbiekben az
egészségligyl tirca megalkotott egy egységes rendelet-
tervezetet az EU Transzparencia Direktiva (7) szelle-
mében, amelynek bevezetése szimunkra is kotelezs. A
tervezet rogzitette a hazai gydégyszerir és drtimogatisi
déntéshozatal teljes menetét. Ennek értelmében a szak-
mai bizottsig feladatava tette, hogy az egyes gyogysze-
rekre bontva javaslatot adjon az artdmogatis szintjére,
évenként feliilvizsgdlja a korabbi drtdmogatasi dontése-
ket a tudomény fejldésének megfelelden, és végezetiil
a szakmai kollégiumokkal egytittmiikodve gyégyszer-
felhasznalasi irinyelveket fogalmazzon meg. A tervezet
az egyes gyogyszerek artargyaldsat a cégekkel az OEP-
re bizta, ezaltal biztositva, hogy a kereskedelmi szem-
pontok a javasolt drtdmogatas ismeretében szabadon ér-
vényesiilhessenek. A létrehozott szakmai el6készits
rendszer tehit egy egészségiigyi és egy ettdl fiiggetlen
kereskedelmi pilléren nyugodott, a végsd javaslat az
egészségligyl és pénziigyl érdekek iitkoztetésének,
egyeztetésének eredményeként keriilt kialakitdsra.
Ezért tartottdk a tervezet megalkotdi, koztik a cikk
ir6ja, fontos elvnek, hogy a gydgyszerészek, gazdasigi
és egyéb szakemberek mellett valamennyi kezelSorvosi
szakma képviseléi helyet kapjanak az ETT-bizott-
sagban, akiknek munkéjit a szakmai kollégiumokon be-
lil mikods gyodgyszerbizottsdgok is timogattak. Ilyen
moédon kivintak lehet8séget nydjtani arra, hogy az or-
vosi szakmik kozott egyiittes vita és k6z6s megegyezés
alapjdn osszak szét a rendelkezésre 4ll6 gyogyszerkere-
tet az Osszes beteg igényeit figyelembe véve. A gyogy-
szerkassza kezelése igy 6sszhangba keriilt a gy6gysze-
részeknek és az orvosoknak a betegellitasban betoltott
szakmali és etikai felel@sségével. Feltételezhets volt to-
vibba, hogy a kidolgozott transzparens eljiras eredmé-
nyesebben vethet gitat a korrupciénak. Az ETT-GYAB
szakmai fiiggetlenségének garancidjit jelentette, hogy a
bizottsdgot az Egészségligyi Tudominyos Tanics fel-

tigyelete ald rendelték, és nem kozvetle-

Végsb soron
a gyogyszer-
valaszték
modernizalasa
tarsadalmi
és etikai kérdés.

nill a gyégyszerellatissal foglalkoz6 8-
osztaly ald. Ez a szakmai fiiggetlenséget
biztosité megoldis elvében megegyezik
az angol National Institue of Clinical
Excellence (NICE) alapgondolatival,
amely az dllami hatésigoktdl fiiggetlen
tudomdinyos javaslattevs szerv az (j
egészségligyl technolégidk, gyogysze-
rek értékelésére, illetve az angol klinikai
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gyakorlatba térténd beépitésére.
Természetesen semmilyen rendszer sem képes az el-
osztisban rejlg érdekellentéteket kikiiszobolni. A bi-
zottsdg 2001. oktéber—2002. janius kozotti rdvid mii-
kodése alatt javaslatait szigortan a bizonyiték alapt or-
vostudomény (evidence based medicine) elveinek szel-

lemében hozta meg (8). Az ETT-GYAB 2002 juliusira
valamennyi térzskonyvezett, de kordbban be nem foga-
dott gyégyszer befogadisit javasolta. Ez 92 @) hat6-
anyag és tobb mint 600 1) készitmény piaci megjelené-
sét eredményezte volna. Ezek koziil szdimos 4 haté-
anyag jelent&s terapias elSrehaladast jelent egyes beteg-
ségek gydgyitasiban, ezért kiemelt tdimogatasukra tett a
bizottsdg javaslatot. Ezzel szemben a nem meghatdrozé
Gyitdst nydjté dgynevezett ,,me too” gyogyszerek timo-
gatasi szintjét alacsonyabb szinten kivinta a bizottsig
meghatdrozni. A kiemelked8en fontos 4j gydgyszerek
bevezetése novelte volna egyes betegségek gyogyszeres
kezelésének 4rit. A tobbletkiaddsokat ellenstlyozta
volna a kevésbé jelentds 0j és a mar elavultabb gy6gy-
szerek kereskedelmi forgalmédnak visszaszoritdsa tdmo-
gatdsuk csokkentésével. Mindez egy kedvez8bb ming-
ségii gydgyszereléshez vezetett volna. Feltehet6en min-
den kompenziciés torekvés ellenére a modernizalds bi-
zonyos mértékben megemelte volna a betegek éltal fize-
tett hozzajarulast is, egyes gyogyszerek és betegségek
esetén természetesen kiilonb6z8 mértékben. Végss so-
ron a modernizélds tirsadalmi és etikai kérdés: a bete-
gek anyagi tehervillalisinak stabilitisa vagy a tirsada-
lom jobb gyégyszer-, azaz egészségiigyi ellitisa fonto-
sabb-e? Ugy tiinik, hogy az orvosok tobbsége, a bete-
gek érdekeinek leghivatottabb szakmai képviseldi, a
gyogyszervilaszték modernizaldsit dont6 fontossigi-
nak véli, még akkor is, ha ez a betegek gazdasigi terhe-
it valamelyest megnéveli. Erre utal, hogy a gy6gyszerki-
adasokban évente feltartéztathatatlanul ng a drigibb,
modernebb gydgyszerek részesedése viligszerte. Téves
ezt a ndvekedést egyediil a gyégyszerreklimozas terhé-
re irni. Nem szabad figyelmen kiviil hagyni azt a szimos
farmakodkonémiai szadmitds 4ltal bizonyitott tényt
sem, hogy a gyorsabb gyégyulds, vagy a kronikus beteg-
ségek tiineteinek eredményesebb kezelése kdzvetlen és
tavlati gazdasigi elényokkel jir a beteg és az egész tar-
sadalom szdmara is.

Az ETT-GYAB egyes javaslatait érint8 kritikdk vila-
gosan jelezték, hogy csak hosszas egyeztetés soran old-
haték fel egyrészt az ipar és a felhasznalok kozotti el-
lentétek, masrészt az egyes szakmik kozotti, illetve az
egyes szakmdkon belilli nézeteltérések. Ezeket a meg-
jelend 4j gyégyszerek ismeretében minden évben jra
meg kell vitatni, minden évben Gjonnan kell megkeres-
ni a gyogyszeres kezelés Gjdonsigai és a pénziigyi lehe-
t8ségek kozotti optimalis kompromisszumot. Ehhez a
munkihoz a késgbbiekben sztikebb szakmai albizott-
sagok létrehozisit tervezték esetenkénti meghivott to-
vébbi szakért8k bevonasival. A bizottsdg munkdjat je-
lent8sen korlatozta a farmakodkonémiai kutatdsok vi-
szonylagos fejletlensége a magyar gydgyszerkutatdson
beliil. Igy a bizottsag nem tudott hazai gy6gyszer-gaz-
dasigtani vizsgilati eredményekre timaszkodni. A kiil-
foldi vizsgalatok kozvetlen 4tvétele szakmailag nem el-
fogadhaté (9). E vizsgilatok helyi adatok alapjin torté-
n8 modellezésére lehet8ség van, azonban a sziikséges
szdmG vizsgélat elvégzésére nem rendelkeziink gyakor-
lott munkacsoportokkal, illetve e munkék megrendelé-
sére sem allt koltségvetés rendelkezésre.

LAM 2003;13(1):57-62.
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szerellatisban részesiil a kozgydgyel-
latas keretében. Ez a gyogyszerkoltsé-
gek 4,2%-4t tette ki 2001-ben, amelyet
a koltségvetés fedezett. A kozgydgy-
lista azonban j6val sziikebb a tb altal t4-
mogatott listdnal, kovetkezésképpen ez

A kormanyvaltds miatt a hazai gyégyszerar és arti-
mogatas kialakitdsit, ezen belil az ETT-GYAB munk4-
jit meghatirozé miniszteri rendelet mir nem jelent
meg. A figgetlen ETT-Gy6gyszeralkalmazasi Bizottsa-
got feloszlattik, javaslatait nem valésitottdk meg. A
gyogyszerek drtimogatisinak megallapitisa Gjfent az

A szocialisan
elesett betegek
problémajanak
megoldasahoz

OEP hataskorében mtikodik, ami Gjra a pénziigyi szem- a rendszer hazdnk betegellitdsinak tarsadalmi
pontok dominancidjit eredményezi, hiszen az OEP  egyik elfogadhatatlan egyenl&tlenségét akarat kell.

munkdjdnak elbirilasakor értelemszertien kiemelten ér-
vényesiilnek a gazdasigi szempontok. Ez az egyoldald-
sdg mér szdmos orszagban vezetett silyos tirsadalmi el-
lentétekhez a gydgyitdk és a gazdasigi szakemberek ko-
zott. A kidolgozis alatt 1év6 rendszert, amely feltehetd-
en egy atalakitott, esetleg tobb biztositéval dolgozé
biztositasi rendszeren beliil keriil majd kialakitisra, még
nem ismerjiik. A nemzetkozi tapasztalatok alapjan kiva-
natos, hogy a kialakitandé rendszerben is megmaradjon
a gyogyszerész és orvosi szakmék fiiggetlen, egyiittes
javaslattevs szerepe. Az ETT-GYAB létrehozdsit meg-
el6z8 id8szakban ugyanis a szakmai kollégiumok egy-
mistdl figgetleniil véleményezték az egyes gydgyszere-
ket. A javaslatok szakmai kidolgozdsuk min&ségében
oriasi eltéréseket mutattak, komoly tudomanyos elem-
zést6l a teljesen feliiletes, hasznalhatatlan véleményig
minden fokozat fellelhetd volt. Szimos felkérésre va-
lasz sem érkezett. Tovabbi gondot jelentett, hogy az
egyes gyogyszerek szdimos szakmaban keriilhetnek fel-
hasznilasra, sok esetben jelent8ségiik az egyes szak-
mékban eltérd. Ennek ellenére az egyes gydgyszereket
minden esetben csak egy kivilasztott kollégium véle-
ményezte. Tapasztalatunk szerint igen hasznosnak bi-
zonyult, hogy az egyes orvosi szakmék képviselsi ko-
zosen vitattdk meg a bizottsdg kijeldlt tagja(i) dltal be-
terjesztett véleményeket. Ez azért fontos, mert az egyes
gyogyszerek drtdmogatisinak megitélésekor a gyogy-
szeres betegelldtds egészét kell szdmitdsba venni, ez ko-
z6s megbeszélés nélkiil nehezen végezhets el.

A gybgyszerir-timogatis etikai elvei

A koltségvetés szétosztisakor és az drtdmogatds mér-
tékének megallapitisakor két fontos etikai elvnek, az
egyenl8ség és a szolidaritis elveinek, is érvényesiilnie
kell (10). Az els& alatt azt értjiik, hogy valamennyi be-
tegcsoportnak a realis szitkségleteknek megfelel mér-
tékben kell részesiilnie az ket érint8 legfontosabb be-
tegségek kezeléséhez elengedhetetlen gyogyszerekbdl,
magas drtdimogatds mellett. Mas sz6val: nem engedhe-
t6 meg, hogy egy létszdmaban nagyobb vagy er&telje-
sebb lobbizast kifejt& betegcsoport a rendelkezésre al-
16 keret arinytalanul nagyobb hainyadit kapja meg.
Szélesebb értelmezésben nem engedhetd meg tovabbi
az sem, hogy szegényebb betegek anyagi okokbdl ne
jussanak megfelels, szdmukra is megfizethetd dron ke-
zeléshez. Végs8 soron ez az igény magiba foglalja,
hogy a szocidlisan elesett, fizetésképtelen betegek tel-
jes tarsadalmi timogatassal kapjak meg a szakmailag in-
dokolt, elengedhetetleniil sziikséges kezelést. Hazank-
ban ez utébbi betegesoport teljesen ingyenes gyogy-

jelenti. Ezen nem segit az sem, hogy va-
lamennyi korminy igyekezett a rendel-
het8 gyogyszerek listdjat a mindenkori, legszitksége-
sebb minimum szintjén tartani. A szociilisan elesett
betegek problémajinak megolddsdhoz tirsadalmi aka-
rat kell: szociolégusoknak, egészségiigyl, gazdasigi és
llamigazgatasi szakembereknek kell egy elfogadhaté
rendszert kiépiteniiik, amely biztositja valamennyi, va-
l6ban sziikséges gydgyszert a betegek szdmara, admi-
nisztrativan kezelhetd, és egyben gitat is emel a rend-
szerben rejlé korrupciés lehet8ségekkel szemben.

Az egyenl8ség elve azonban nem sziikségszertien
foglalja magédba a teljes gyégyszerkincset. Az elv érvé-
nye mellett szitkségszer(i a gazdasdgossig elveit érvé-
nyesiteni, azonos hatéanyagot tartalmazé vagy azonos
hatdst gybgyszerek koéziil jogos a gazdasigosabb ké-
szitmények, példdul a generikumok felirdsit el8segite-
ni adminisztrativ el8irasokkal. Jogosnak fogadhaté el
az is, hogy a gydgyszervilaszték nem elengedhetetle-
niil szitkséges vegyiiletei alacsonyabb timogatassal
vagy teljes egyedi koltségtéritéssel legyenek elérhetsk.
Mint fentebb littuk, az ETT-GYAB azokat a gyégy-
szereket helyezte alacsonyabb tdmogatasi csoportok-
ba, amelyek, bar hasznosak lehetnek az egyedi terdpia
kialakitdsakor, de nem elengedhetetlenill sziikségesek
a betegcsoport kezeléséhez. Eziltal a betegek gazda-
sagi terhelését kivanta differencidltabb4 tenni, a lakos-
sdgi hozzdjirulds novekedése els@sorban a nem elen-
gedhetetlenill szitkséges valasztékbdvitést szolgalta
volna.

A szolidaritas elve a kdzdsségi dsszetartds és tdimo-
gatds elvét valdsitja meg a gydgyszerellitisban. Egyes
betegségek kezelése kiemelked@en koltséges, ezen til-
menden a kezelés elmaradisa gyorsan haldlhoz vagy su-
lyos, maradandé testi, pszichés kirosodishoz vezet.
Ezektdl a betegektdl sem vonhaté meg a kezelés, annak
ellenére, hogy a gyogyszerkoltségvetés jelent8s hanya-
dét veszik igénybe. Noha errdl alig esik emlités, mégis
széles korben alkalmazott eljiras az olcsébb gyogysze-
rek timogatisinak csokkentésével megtakaritani a dra-
ga gyogyszerek beszerzéséhez szitkséges Osszeget.
Ilyen médon mintegy a tobbi beteg vallal szolidaritast
a dragabb kezelést igényl8 sorstirsaikkal. Lényeges eti-
kai probléma annak biztositisa, hogy a terheket vala-
mennyi betegcsoport egyarint viselje, beleértve a ke-
zelt stlyos betegcsoportot is, hiszen a {8 kezelési ird-
nyon kiviil ezek is kapnak szdmos, olcsébb gyogyszert
is kiegészit8 kezelésként. Mdsrészt fontos, hogy az
ilyen betegek gyogyszerfelhasznalasat a tarsadalom ki-
emelt médon ellendrizze. Ennek tobbéves multra visz-
szatekint8 eljirdsa hazdnkban az dgynevezett kiilon
szerz8désben biztositott gydgyszerkeret. E szerz&dés-

Kerpel-Fronius Sandor: A gyogyszerelldtds mint 6rok egészségiigyi és tarsadalmi probléma



— LAM-TUDOMANY = ORVOSLAS ES GAZDASAG = OSSZEFOGLALO KOZLEMENY

A haszontalanul
felhasznalt
koltségek mas,

vonjak meg
a lehetGséget.

ben meghatirozott szdmu beteg sza-
maéra tender kiirds alapjin visirolja meg
az OFP a sziikséges gyégyszermennyi-
séget. A gyogyszerek felhasznildsat ki-
jeldlt centrumokban, részletes kezelési

bIZtosan” terv alapjin végzik, amelyet az illetékes
kezelhet6 szakmai kollégium altal megbizott
betegektdl munkacsoport készit el. Az OEP a

gyogyszerek célirdinyos felhasznaldsit
az egyedi betegek szintjéig koveti. Ez a
rendszer nemcsak jelent8sen cstkken-
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tette a pazarldst, hanem igen hasznos-
nak bizonyult a driga, modern kezelések széles kort
elterjesztésére is a részt vevd centrumok gondos vidé-
ki telepitésével. Igy sok olyan beteg jutott kezeléshez,
akik eddig a modern elldtason kiviil rekedtek. Ebben az
esetben a sziikség az orvosi teriileti ellitis javuldsihoz
vezetett. Hasonl6 elvek alapjin képzelhets el az OEP
iltal bevezetni kivint dr-volumen megallapoddsok gya-
korlati megvalésitisa is (71). Amennyiben e driga
gyogyszerek felhasznaldsit nem kotjik pontos szak-
mai protokollokhoz és meghatirozott munkacsopor-
tokhoz, kénnyen kialakulhat egy teriiletileg eltorzult
felhaszndlas. Az ellen8rzott felhasznalds célja, hogy
csak olyan betegek kapjanak kezelést, akiknél a rendel-
kezésre all6 tudominyos eredmények alapjin a keze-
1ést8] jelentds eredmény virhats. Meg kell emliteni,
hogy a tudominyos alapokat nélkiill6z8 gydgyszeres
kezelés okozza a legnagyobb veszteségeket az egész-
ségligynek. Kiilondsen a gyakran kétségbeesés sziilte
»megkiséreljiik még” probilkozdsok orvosi értéke ele-
nyész6, jelentds gazdasigi pocsékolds mellett. Eppen
ezért a beteg és orvosa szdmadra is nagy etikai kihivas e
kérdés megvilaszolasa. Itt az egyén érdeke hattérbe
kell, hogy szoruljon, hiszen a haszontalanul felhasznilt
koltségek mis, biztosan kezelhet8 betegektsl vonjik
meg a lehet8séget. E kérdés etikai oldaldt elemezve
Kleeberg, a kivil6é német onkologus arra a kovetkezte-
tésre jutott, hogy csak a beteg és az orvos elmélyiilt
kapcsolata, a kezelés esélyeinek, mellékhatdsainak és
gazdasigi hitterének pontos megbeszélése hozhat a
beteg, az orvos és a tirsadalom szdmadra etikailag egy-
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arint elfogadhat6 megoldast. Sziikség esetén az orvos
feladata a betegnek megmagyarazni, hogy a tirsadalom
teherbirisa véges, adott esetben a tovabbi, nem bizo-
nyitott hatdst kezelés koltségeit a betegnek kell visel-
nie, vagy arr6l le kell mondania. Bel4that6, hogy mind-
ezen etikai elveknek csak akkor van létjogosultsiguk,
ha a tirsadalom minden lehet&t megtesz az elsédleges,
bizonyitottan hatdsos kezelés biztositisira, a beteg a
sziikség pillanatiban érzi a tirsadalom szolidaritdsit.

Osszefoglalva megallapithat6, hogy az Gj gyégysze-
rek gyors elterjedése a hatékony gydgyitémunka alap-
feltétele. Ezért az EU-n beliil az innovativ gyégyszerek
engedélyezési eljirisit teljesen centralizdlni fogjik a
kozeljovoben. Igy igyekeznek elémozditani az innova-
tiv készitmények gyors eljutdsit a raszorulé betegek-
hez egységesen valamennyi tagllamban (72). Fontos,
hogy az allami vezetés folyamatosan emelje a gyogy-
szerkasszdt. A tudominyos fejlédés, a lakossig 4tlag-
életkordnak emelkedése és a tarsadalom egészségiigyi
igényességének novekedése a gydgyszerkiadisok ob-
jektiv mozgatéi. Az egészségiigyi kiaddsok emelkedése
nem allithat6 meg, ésszerfisitéssel csak csdkkenthetd a
novekedés iiteme. Tudatositani kell azonban a lakossig
korében, hogy a kdltségeket az egészségiigyi biztositds
sehol sem képes teljes mértékben fedezni. A hatédso-
sabb gyOgyszervilaszték pluszkiaddsainak fedezése
mindeniitt a viligon részben a betegekre harul. A nem-
zetkozi tapasztalatok bizonysaga szerint a gyégyszerek
felhasznéldsdval kapcsolatos szakmai és etikai kérdések
valéban pértatlan és elmélyiilt kezelésére leginkabb a
gazdasigi, politikai vezetéstdl, valamint az egészség-
tigyi biztositasi rendszertd] fiiggetlenitett szakmai bi-
zottsigok alkalmasak. Az innovativ készitmények
centralizalt, felgyorsitott tdérzskdnyvezése még siirge-
t8bbé teszi az 1) gyogyszerek gyors és szakmailag he-
lyes hazai befogaddsit el8készitd bizottsig létrehoza-
sit. Minden bizonnyal valamennyi egészségiigyi szak-
ember 6romest miikddne egyiitt egy olyan rendszer ki-
dolgozasiban, amely az egymist kovets korminyok
szdmira egyarant elfogadhato, ezéltal folyamatosan ké-
pes a gybgyszerellitis 6rok szakmai és tirsadalmi
problémiéjit kezelni a betegek érdekében.
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