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REFERENCE PRICE SYSTEM AS A POTENTIAL
METHOD FOR PHARMACEUTICAL COST
CONTAINMENT
Reference pricing is one of the potential cost
containment methods for pharmaceuticals.
Authors describe its main types and the inter-
national examples of reference pricing together
with technical details of its introduction.
Consequences of the system are grouped into
5 categories: pharmaceutical expenditure, other
health care expenditure, medical implications,
consequences on patients and their health
status, and political effects. They propose that
reference pricing should be introduced only
gradually based upon recommendations by
multiprofessional teams. The system should be
evidence based which includes clinical effec-
tiveness, safety, compliance and cost-effec-
tiveness. ”Real” active substance based
reference pricing is justifiable for broad ranges of
pharmaceuticals. General introduction of thera-
peutic reference pricing in Hungary, however,
may result in serious negative consequences.  

reference pricing system,
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A gyógyszerkiadások korlátozásának egyik le-
hetséges módszere a referencia-ártámogatási
rendszer kiépítése. A fôbb típusok és a nemzet-
közi tapasztalatok bemutatásán túl a szerzôk
összegzik a referencia-ártámogatási rendszer be-
vezetésének technikai lehetôségeit. A lehetséges
hatásokat az alábbi kategóriákba sorolják:
gyógyszerkiadások, egyéb egészségügyi kiadá-
sok, orvosszakmai hatások, a betegekre és
egészségi állapotukra irányuló következmények,
valamint politikai hatások. Mindezek alapján azt
javasolják, hogy a referencia-ártámogatási rend-
szert csak fokozatosan vezessék be, komoly
szakmai munkacsoportok javaslatai alapján. A
rendszer tudományos bizonyítékokon alapuljon,
amelyek kiterjednek a klinikai hatékonyság, a
biztonságosság, a beteg együttmûködési hajlan-
dósága (compliance) és a költség-hatékonyság
paramétereire. A valódi hatóanyagon alapuló
rendszer bevezetése a gyógyszerek szélesebb
körére szakmailag is indokolható. Azonban az
azonos hatóanyagon túli terápiás referencia-
ártámogatási rendszer széles körû magyarorszá-
gi bevezetése szakmailag jelentôs negatív követ-
kezményekkel járhat. 

referencia-ártámogatási rendszer,
gyógyszerkiadások,
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A közlemény célja a referencia-ártámogatási 
rendszer elméleti és gyakorlati áttekintése. Ez
a rendszer potenciális eszköze lehet a gyógy-

szerkiadások korlátozásának. 

Miért szükséges a gyógyszerkiadások
kontrollja?

Mára elmondható, hogy az egyes országokra jellemzõ
egészségügyi kiadások évtizedek óta folyamatos növe-
kedést mutatnak. Ennek egyik nagy szelete a gyógy-
szerekre fordított közkiadások, amelyek országonként
jelentõs százalékát (7-12%) teszik ki az egészségügyre
fordított teljes közkiadásoknak (1). Fontos megje-
gyezni, hogy a volt szocialista országok esetén ezek a
számok jóval meghaladják a fenti arányokat (2). Ennek
oka, hogy a keleti blokk országaiban a rendszerváltás
elõtt nem volt jelen semmiféle eszköz, amely a rend-
szer bármelyik résztvevõjét költségérzékennyé tette
volna, valamint a gyógyszerek rendkívül nyomott,
mesterségesen alacsony áron voltak jelen a piacon.
Részben ezzel magyarázható, hogy a gyógyszerkiadá-
sok jóval több mint 20%-át tették ki a teljes egészség-
ügyi közkiadásoknak (2). Ennek másik fontos oka az
volt, hogy a gyógyszerek relatív alulfinanszírozottsága
a rendszerváltás után kisebb volt a többi egészségügyi
szolgáltatásénál. 

A gyógyszerpaletta gyors növekedése, a dinamikus
gyógyszerár-emelkedés, valamint az egyre növekvõ – a
betegekre (is) háruló – financiális teher hatása csak las-
san mutatkozott meg a rendszerben, ahol azért megje-
lent valamiféle költségérzékenység. A magyarországi
gyógyszerközkiadások ugyan a nemzeti össztermék-
hez (GDP) viszonyítva 1,3%-ról 1,2%-ra csökkentek
1991 és 2000 között, a magán-gyógyszerkiadások
azonban 0,3%-ról 0,5%-ra nõttek (3). Ezzel párhuza-
mosan csökkent a dobozszám és a napi terápiás dózis
(DOT) száma (2). A finanszírozók mindent megtesz-
nek annak érdekében, hogy megpróbálják megállítani
az egészségügyi kiadások és ezen belül elsõsorban a
gyógyszerkiadások növekedését. Bár az egyéb egész-
ségügyi kiadások kordában tartása is fontos cél, de a
gyógyszerek (amelyeknek kiadásai relatívan dinamiku-
sabban nõnek), valamint a gyógyászati segédeszközök
köre az, ahol a gyártók és a kereskedõk viselik az eset-
leges korlátozási intézkedések következményeinek jó
részét. Ez optikájában sokkal jobban mutat a politiká-
ban, mintha esetleg egyéb, nagy költségigényû ellátói
rendszerek kiadásainak korlátozásába fogna bele a fi-
nanszírozó, bár a lakossági gyógyszerkiadások kény-
szerû növekedése negatív politikai üzenetet hordozhat.  

Milyen elvi lehetõségek adottak
a gyógyszerkiadások korlátozására?

A korlátozó intézkedéseknek többféle csoportosítása
lehetséges. A szerzõk azt a módszert alkalmazták,
amely a korlátozó intézkedéseket aszerint csoportosít-

ja, hogy az a gyógyszerpiac mely elemére hat (2). Elsõ
csoportként megemlítendõ a készítmények ellátási
rendszerbe kerülésére ható intézkedések köre – a törzs-
könyvezés, forgalomba hozatal, gyógyszerellátás ellen-
õrzése –, amelyre részletesen nem térünk ki. Ennek fõ-
ként az az oka, hogy az egyébként mindenben megfe-
lelõ gyógyszerek törzskönyvezésének bármilyen korlá-
tozása mind az európai uniós, mind a hazai szabályozás
szerint jogszerûtlen lenne. A korlátozó intézkedések
másik nagy csoportja a gyógyszerelosztási rendszerre hat,
amely a rendszer érintett szereplõje alapján vonatkoz-
hat a biztosítási rendszerre, az utalványozóra, valamint
a betegre. A referencia-ártámogatási rendszer olyan
biztosítási rendszerre ható intézkedés, amely a gyógy-
szer-ártámogatási rendszeren keresztül fejti ki hatását.
A kiadások növekedése az árak és a volumen növekedé-
sének, valamint az innovációnak az eredõje. A közle-
mény késõbbi részében láthatjuk, hogy az egyes orszá-
gokban bevezetett referencia-ártámogatási rendszer
hogyan hatott az összkiadást növelõ egyes faktorokra.
A referenciatámogatás ideális esetben csak és kizárólag
a felhasznált gyógyszerkészítmények átlagárára hat (4)
indirekt módon, de sem a volumenre, a felírási szoká-
sokra, az egyéb egészségügyi szolgáltatások igénybevé-
telére, sem pedig az egészségnyereségre szándék sze-
rint nincs hatással. Egyértelmû célja: hatni az utalvá-
nyozóra, hogy alacsonyabb árú készítményeket írjon
fel a betegeknek; hatni kíván a betegekre, hogy jobban
elfogadják az olcsóbb szereket; nyomást gyakorol a
gyártókra, árletörésre kényszerítve õket – mindezt an-
nak érdekében, hogy tartani tudja a költségvetési elõi-
rányzatát (4).

Az angol megnevezés – reference price system – re-
ferencia-árrendszernek fordítható, így is került a köztu-
datba, a szerzõk mégis referencia-ártámogatásnak neve-
zik a tárgyalt, kiadáskorlátozó elvi lehetõséget. Ennek
oka, hogy a két technika jelentése mást takar. Tisztá-
zandó, hogy mit értünk a referenciaár, valamint a
referencia-ártámogatási rendszer fogalmán. A referen-
cia-árrendszer hazai és/vagy nemzetközi ár-össze-
hasonlítás alapján árat határoz meg, míg a referencia-
ártámogatási rendszer csak az ártámogatás mértékét
maximálja, és csak indirekt módon hat a gyógyszerké-
szítmények árára. Ezt részletesebben az úgynevezett
nemzetközi referencia-(ár)támogatási rendszer bemu-
tatásakor tárgyaljuk.

A referencia-ártámogatási rendszer
típusai

A referencia-ártámogatási rendszernek négy típusa
van:

– hatóanyag alapú,
– terápiás alapú,
– a fentiek keveréke, 
– nemzetközi referencia-ártámogatás.
A hatóanyag alapú referencia-ártámogatási rendszer-

ben azok a gyógyszerkészítmények kerülnek egy cso-
portba, amelyeknek azonos a hatóanyaga. Ez nem fel-
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tétlenül jelent bioekvivalenciát is egyben, ami igen szé-
les körû szakmai vitára ad okot. Szintén fontos meg-
említeni, hogy az úgynevezett valódi hatóanyag alapú
referencia-ártámogatási rendszernél nemcsak az azo-
nos hatóanyag követelmény, hanem a gyógyszerforma
és a hatáserõsség azonossága is. Ennek ellenére, több
országban is elõfordul, hogy olyan készítmények ke-
rülnek egy referenciacsoportba, amelyeknél nem való-
sul meg az egyenértékûség, az azonos hatáserõsség, va-
lamint az azonos gyógyszerforma sem. Szûk terápiás
ablakú készítmények esetén, amelyek gyakori gyógy-
szerszint-monitorozást vagy titrálást igényelnek, a va-
lódi hatóanyag alapú referencia-ártámogatási rendszer
bevezetése is nehézségekbe ütközhet. Különbözõ
gyártású, de azonos hatóanyag-tartalmú gyógyszerek
esetén nagyságrendileg különbözõ kioldódássebességi
és biohasznosulási különbségek is elképzelhetõek.
Mindazonáltal ez a módszer a legátláthatóbb és szak-
mailag legindokolhatóbb a referencia-ártámogatási
rendszerek közül. Itt csak olyan gyógyszerek érintet-
tek, amelyeknek a szabadalmi védettsége már lejárt,
ezért a generikus versenynek köszönhetõen itt a legna-
gyobb a gyártók közötti árverseny (5).

A terápiás referencia-ártámogatási rendszer esetében
olyan készítmények kerülnek egy csoportba, amelyek-
nek hatóanyagai azonos betegséget gyógyítanak, ha-
sonló terápiás következménnyel. Itt természetszerûleg
különbözõ hatóanyag-tartalmú gyógyszerek kerülnek
egy csoportba, különbözõ hatáserõsséggel és gyógy-
szerformában.

A csoportba kerülés kritériuma országonként válto-
zó: van, ahol ATC-kód alapján, van ahol indikáció alap-
ján, költséghatékonyság alapján, avagy terápiás hasz-
nosság, elérhetõ egészségnyereség szerint történik a
csoportba választás. A kritériumrendszer bevezetése
sokkal nagyobb körültekintést igényel, mint az egysze-
rû hatóanyag alapú referencia-ártámogatási rendszeré.
Két legjellemzõbb csoportja a hatóanyagok hasonlósá-
ga (ATC) alapján kialakított csoport indikációtól füg-
getlenül, valamint a konkrét megbetegedés, egészségi
állapot kezelésére alkalmas (azonos indikációjú)
gyógyszerek csoportja, a hatóanyag kategóriájától füg-
getlenül (5). Ez utóbbi csoport klasszifikációja és
orvosszakmai védhetõsége számos problémát vet fel,
ahogy azt a késõbbiekben látni fogjuk.

A nemzetközi referencia-ártámogatási rendszer esetén
az adott ország meghatározza, hogy mely egyéb orszá-
gok támogatásait, milyen súllyal kívánja figyelembe
venni a saját támogatási aránya meghatározásakor (6),
amelynek gyakorlati jelentõsége önmagában nem túl
sok. Itt utalnánk vissza a referencia-árrendszer, vala-
mint a referencia-ártámogatási rendszer közötti kü-
lönbségre. A nemzetközi referencia-árrendszer egy
nemzetközi ár-összehasonlítást takar a finanszírozó ál-
tal meghatározott országok körébõl. Ennek semmi kö-
ze a sokszor szintén nemzetközi referencia-árrend-
szernek aposztrofált, úgynevezett nemzetközi referen-
cia-ártámogatási rendszerhez, amely a támogatás mér-
tékérõl határoz az országok egy bizonyos körébõl, s
így csak közvetve hat(hat) a gyógyszer árára.

A referencia-ártámogatási rendszer
bevezetésének nemzetközi
áttekintése
A referencia-ártámogatási rendszerben tehát a finan-
szírozó meghatározza a támogatás maximális forint-
összegét a kérdéses gyógyszercsoporton belül. Így szá-
mára jobban tervezhetõvé válik a költségvetése, míg a
referenciaterméktõl eltérõ, magasabb árú szerek téríté-
se a beteget vagy a kiegészítõ biztosítót terheli. A
referencia-ártámogatási rendszer alapvetõen az euró-
pai, amerikai, kanadai és egyéb modellekkel írható le
nagy vonalakban (4).

Európában – ahol a monopszonikus finanszírozó je-
lenléte az általános – a referencia-ártámogatási rend-
szert olyan országokban vezették be elsõ körben, ahol
a gyógyszerek ára szabad, például Németországban,
Hollandiában és Dániában (4). Ezt olyan országok is
követték, ahol az ár hatóságilag szabályozott, mint Své-
dországban és Norvégiában (4). Tanulságos megje-
gyezni, hogy Svédországban a referenciakörbe került
gyógyszerek árát aztán felszabadították, és kikerültek a
szabályozás alól. Ezeket az országokat Lengyelország,
Olaszország, Spanyolország és Csehország és korláto-
zott módon Magyarország is követte. Az európai or-
szágokban a hatóanyag és a terápiás referencia-
ártámogatási rendszerek valamelyikét vagy azok keve-
rékét alkalmazták.

Németországban 1989-ben vezették be a referencia-
ártámogatási rendszert, amely kezdetben érintette a
szabadalmi védettség alatt álló szereket is. A szabad
áras termékekre fordított közfinanszírozás csökkenté-
sét, szinten tartását próbálták ezzel elérni (1). A tisz-
tán hatóanyag alapú referenciatámogatás 1989-es beve-
zetésekor a referenciaárat a csoport készítményeinek
átlagára adta. 1992-93-ban a rendszert a terápiás refe-
rencia-ártámogatással bõvítették, elõször a hasonló ha-
tóanyagokra, majd pedig az azonos megbetegedések
gyógyszereire. Ekkor egyértelmûen megtorpant az in-
novatív szerek forgalma, ennek következményeként
csökkent az áruk (és volumenük), míg nagymértékben
elterjedt a generikumok használata, amely a teljes
gyógyszerforgalom mintegy 60%-ára tehetõ (5). Fon-
tos megjegyezni, hogy a referenciacsoportoknak már
egyike sem érintheti a szabadalmi védettség alatt álló
gyógyszereket. [A gyártók pert nyertek a német bizto-
sítókkal szemben, így az 1995 után szabadalmazott
gyógyszerek csak szabadalmi védettségük lejárta után
kerülhetnek referenciacsoportba (7).] Rendkívül fon-
tos megjegyezni, hogy szintén 1993-ban vezették be az
orvosoknak delegált speciális gyógyszerkeretet, amiért
anyagi felelõsséggel tartoztak. Egyes szakértõk szerint
ez legalább olyan mértékben járult hozzá a gyógyszer-
kiadások féken tartásához, mint maga a referencia-
ártámogatási rendszer. Ezért sok szakember nem is
tartja relevánsnak a közép- és hosszú távú hatások vizs-
gálatát, mert véleményük szerint azok már nem tulaj-
doníthatók tisztán a referencia-ártámogatási rendszer
eredményének (4).

LAM-TUDOMÁNY • ORVOSLÁS ÉS GAZDASÁG • ÖSSZEFOGLALÓ KÖZLEMÉNY



Kaló Zoltán: A referencia-ártámogatási rendszer mint a gyógyszerkiadások korlátozásának elvi lehetôsége 579

Összességében azonban megállapítható, hogy bár a
napi terápiás költség jól kontrollált, a gyógyszerkiadá-
sok nemcsak hogy nem álltak meg Németországban,
hanem továbbra is folyamatos növekedést mutatnak
(8). A gyógyszerkiadások a referencia-ártámogatási
rendszer bevezetése utáni egy évben megtorpantak,
majd az azt követõ években a kiadások növekedése is-
mét felgyorsult. Az originális készítmények mind ár-
ban, mind volumenben csökkentek. Annak ellenére,
hogy a referenciacsoportokba tartozó készítmények
esetén keletkeztek komoly megtakarítások, a nem refe-
renciakörbe tartozó készítmények (elsõsorban még
szabadalmi védettséget élvezõ szerek) ár- és volumen-
növekedése ezt „kompenzálta”. (Gyártói reakcióként
sok olyan új készítmény került piacra, amelynek ára jó-
val magasabb volt a már piacon lévõ gyógyszerekénél,
annak ellenére, hogy jelentõs terápiás elõnnyel nem
rendelkezett a régi termékekhez képest.) Összefoglal-
va tehát a német tapasztalatokat, elmondható, hogy a
referencia-ártámogatási rendszer bevezetése csak rész-
ben váltotta be a hozzá fûzött reményeket, mivel csak
egy szerkezeti változás ment végbe az azonos ható-
anyagot tartalmazó szerek és bizonyos terápiás csopor-
tok között.

Hollandiában 1991-ben vezették be a referencia-
ártámogatási rendszert az alábbi kritériumok alapján:
farmakológiailag összehasonlítható az aktív hatóanyag,
hasonló indikációjú, hasonló adagolási móddal rendel-
kezik, hasonló korosztályban használatos, valamint
nincs jelentõs klinikai különbség a hatásban (5). A re-
ferenciacsoportok árait DDD alapján számolt átlagos
dózis alapján kalkulálták. Valamennyi új szer ebbe a
csoportba kerül, hacsak az adott indikációban nincs
egyéb terápiás választás. Ez utóbbiak csoportja hosszú
idõ óta nem bõvült jelentõsen (1). Fontos megjegyez-
ni, hogy 1996-ban maximálták a gyógyszerek árát,
amelyhez négy környezõ ország adatait használják „re-
ferenciaárként”; legjellemzõbben brit, német, belga és
francia adatokat. A referencia-ártámogatási rendszer
bevezetésének eredményeként csökkent azoknak a
szereknek az ára, amelyek referenciacsoportba kerül-
tek, valamint nõtt azoké, amelyek nem kerültek cso-
portba, illetve az úgynevezett nem kategorizálható sze-
rek körébe tartoztak. Természetszerûleg nõtt a generi-
kus gyógyszerek piaci részesedése, amely a parallel im-
porttal a teljes gyógyszerforgalom mintegy 40%-át te-
szi ki (1). A rendszer bevezetése után közvetlenül
11%-kal nõttek a gyógyszerkiadások (5), amelyek zö-
me elsõsorban a nem besorolt készítmények növekedé-
sének köszönhetõ (20%). A közforgalmú gyógyszertá-
rak anyagilag nem ellenérdekeltek a generikus/referen-
cia helyettesítésben.

Svédországban 1993-tól alkalmazzák a referencia-
ártámogatási rendszert, ahol csak szabadalmi védett-
séggel nem rendelkezõ szerek csoportbevonására van
lehetõség. Fontos ismérve a rendszernek, hogy a refe-
renciatermékkel kapcsolatosan a piaci jelenlét idõtarta-
ma (6 hónap) és a piaci részesedés (20%) is elvárás az
optimális áron túl (1). Ez a vonás egyébként megjele-
nik a magyar hatóanyag alapú referenciatermékekkel

kapcsolatosan is (9). A helyettesítésre a referenciater-
méknél magasabb árú termékkel is lehetõség van korlá-
tozott körülmények között, amely esetünkben 10%-os
eltérésben maximált (1), és a beteg számára nem jár
magasabb térítési díjjal. A referenciacsoport készítmé-
nyeinek ára természetesen itt is csökkent, és egyértel-
mû a generikus termékek piaci részesedésének növeke-
dése (51%). Ezzel párhuzamosan növekedett azoknak
a termékeknek az ára, amelyek kikerültek a referencia-
csoportok körébõl. Hasonlóan Hollandiához, a refe-
renciacsoportba tartozó készítményekre fordított köz-
kiadások csökkentek (itt 16,9%-kal), de a teljes gyógy-
szerkiadás itt is nõtt (12,6%-kal), köszönhetõen a to-
vábbra is jelentõs, nem referenciacsoportba sorolt ké-
szítményeknek (1). Nem elhanyagolható tény, hogy
nagyobb arányú lett az egyik gyógyszerrõl a másikra
való áttérés (switching), amely többleterõforrás-fel-
használást generált egyéb ellátói szinteken. Ugyanak-
kor nõtt a referencia-ártámogatási rendszerbe esõ nem
preferált gyógyszerek magasabb térítési díjaiból szár-
mazó lakossági gyógyszerkiadás. 

Dániában 1993-ban vezették be a referencia-ár-
támogatási rendszert a parallel import növelése és a ge-
nerikus helyettesíthetõség elterjesztése érdekében. Itt
is csak lejárt szabadalmi védettségû készítmények ke-
rülhetnek csoportokba, amennyiben a piacon már elér-
hetõ valamely generikum (1). A beteg szakmai indo-
kok alapján kivihetõ a rendszerbõl, vagyis bizonyos
esetekben az orvos eltekinthet a kötelezõen legolcsóbb
készítmény utalványozásától anélkül, hogy a betegre
nagyobb költség hárulna. A referenciatámogatás mér-
tékét a két legolcsóbb szer átlagára számolják. A rend-
szer bevezetésének hatására itt is csökkent azoknak a
készítményeknek az ára (a teljes gyógyszerpaletta
20%-a), amelyek bekerültek a referenciarendszerbe
(1).

Olaszországban 1995-tõl alkalmazzák a hatóanyag
alapú terápiás támogatási rendszert, pontosabban az
úgynevezett „minimum referencia-ártámogatási rend-
szert”. Ez az azonos hatóanyagú, azonos hatáserõsségû
és azonos gyógyszerformájú készítményeket foglalja
magába csoportonként. A referencia-ártámogatás mér-
tékét a legolcsóbb készítmény árához képest határoz-
zák meg. A rendszer bevezetése rövid távon valóban a
közkiadások csökkenéséhez vezetett, amely azonban
csak egy kiadáseltolódás eredménye volt (10). A
gyógyszerekre fordított teljes kiadások nem csökken-
tek, egyszerûen a betegek financiális terhe nõtt meg, a
közkiadások javára. Ennek oka az utalványozói és a fo-
gyasztói magatartás rigiditása: sem az orvosok nem vál-
toztattak vényírási szokásaikon, sem pedig a betegek
nem voltak hajlandóak átállni az olcsóbb gyógyszerre
az éppen aktuálisan szedett drágább készítményekrõl.

Az Egyesült Államokban az úgynevezett Medicaid
keretein belül valósult meg a közfinanszírozást érintõ
referencia-ártámogatási rendszer bevezetése. Itt csak
egyenértékû gyógyszerek kerültek egy csoportba
(1975-tõl), amelyek esetén a megengedett költséget
maximálták (4). Mindemellett vizsgálják a terápiás
referencia-ártámogatási rendszer bevezetését is megha-
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tározott terápiás csoportoknál. (A korlátozó technika
egyéb formában mûködik a magánfinanszírozott ellá-
tóknál is, ami nagyságrendekkel nagyobb kiadásokat
érint.)

A kanadai modellben két állam érintett: Ontario és
British Columbia, amely a kanadai lakosság több mint
50%-át foglalja magában. Ontarióban egy hatóanyag
alapú rendszer mûködik, aminek a legolcsóbb elérhetõ
készítmény képezi alapját. Itt a generikus helyettesít-
hetõség valósul meg, míg British Columbiában a terá-
piás referencia-ártámogatási rendszert vezették be. A
referenciakészítmény az a szer, amely klinikailag hatá-
sos és a lehetõ legköltséghatékonyabb, jelen tudomá-
nyos közlemények alapján (4). Az 1995-ben bevezetett
rendszer az alábbi terápiás csoportokban mûködik: H2-
blokkolók, nem szteroid gyulladásgátlók, ACE-
inhibitorok, valamint kalciumcsatorna-blokkolók. A
maximális támogatást az elsõként választandó szerhez
állapítják meg, amely nem feltétlenül mindig a legol-
csóbb. Ezzel kiélezõdött a generikus készítmények
versenye, általános árcsökkenést elõidézve a fent emlí-
tett terápiás csoportokban (1). A generikumok piaci
részesedése 45%-os, magasan a referenciakészítmé-
nyek vezetõ volumene mellett. A bevezetéskor 30 mil-
lió kanadai dollárt takarítottak meg a gyógyszerkasz-
szán, de ehhez rendkívül fontos megemlíteni a család-
orvosoknak juttatott 15 millió, valamint a közforgalmú
gyógyszertárak számára nyújtott 250 millió dolláros
„kompenzációt”, plusz a 3,7 millió dolláros adminiszt-
ratív költséget (1). Összefoglalva tehát: a rendszer be-
vezetése komoly anyagi áldozatot igényelt. Ezért nem
szabad eltekintenünk az egészségügyre fordított egyéb
kiadások számbavételétõl, amikor egy új, jelen esetben
korlátozó intézkedést alkalmaznak. Nem vizsgálható a
gyógyszerkiadások mértéke önmagában, hiszen a rend-
szer egyes résztvevõi, egyes ellátó szintjei egymásra
oda- és visszahatva mutathatják csak meg az intézkedé-
sek rendszerre kifejtett hatását.

Új-Zélandon British Columbiához hasonló rendszer
mûködik 1993 óta (4). Egy csoportba azok a szerek ke-
rültek, amelyeknek hasonló a terápiás hatása azonos
egészségi állapotban. A referenciatámogatást a legol-
csóbb készítményhez képest határozzák meg, ami új
belépõ esetén gyakran módosulhat (az új szer nem le-
het drágább a már csoportban lévõknél). Ennek követ-
kezményeként csoportos árcsökkenés következett be,
s valójában nincs jelentõs árkülönbség – ha egyáltalán
van – a generikumok és az originális készítmények kö-
zött (1, 11).

Ausztráliában hat terápiás csoportban vezették be a
terápiás referenciatámogatást, amelybõl terápiás okok
miatt kénytelenek voltak utólag kivonni a β-blokkoló-
kat, valamint az antidepresszánsokat (4). Jelen érintett
terápiás csoportok a H2-blokkolók, a statinok, a
kalciumantagonisták és az ACE-inhibitorok (1). Itt is
a legolcsóbb szer a referencia, míg adott a lehetõség,
hogy szakmai indok és írásos kérelem alapján a beteg
ugyanannyi térítési díjért ne a legolcsóbb szert kapja.

Magyarországon a 217/1997. (XII.1) Kormányrende-
let szerint „az egyes termékekre, a termékek meghatá-

rozott csoportjára, továbbá az azonos betegségek keze-
lésére szolgáló termékekre meghatározott (fix) össze-
gû támogatás is megállapítható”. Ennek értelmében
jogszabályi lehetõség van a hatóanyag alapú, valamint a
terápiás referencia-ártámogatási rendszer bevezetésére
is. Jelenleg Magyarországon ez kizárólag hatóanyag
alapon történik, ahol csak a szabadalmi oltalommal
nem bíró, legalacsonyabb árú generikum ára szerint ha-
tározzák meg a csoport referenciatámogatását. A refe-
renciakészítménnyel kapcsolatosan további kritériu-
mok kerültek meghatározásra: a gyógyszer kiszerelésé-
re, valamint a termék piaci jelenlétének minimális ide-
jére (6 hónap) és minimális piaci részesedésére (5%)
vonatkozóan (9). A helyettesíthetõségre rendeletileg
meghatározott körben van lehetõség (12), ami azon-
ban nem mûködik a közforgalmú gyógyszertárakban,
hiszen a gyógyszerész financiálisan ellenérdekelt az ol-
csóbb gyógyszerkészítmény expediálásában. Erre a ké-
sõbbiek során még visszatérünk. 

A terápiás referencia-ártámogatási
rendszer bevezetésének technikai
kérdései
Tekintettel arra, hogy a nemzetközi referencia-ár-
támogatási rendszer nem túl jelentõs típus, valamint ar-
ra, hogy a hatóanyag alapú referencia-ártámogatási
rendszer viszonylag egyszerûen kivitelezhetõ, s ko-
rántsem vet fel annyi meggondolandó orvosszakmai, il-
letve financiális kérdést, mint a terápiás referencia-
ártámogatási rendszer, a továbbiakban elsõsorban erre
a típusú kiadáskontrolláló technikára fókuszálunk.

A terápiás csoport kiválasztása

Természetesen csak olyan terápiás csoportokat lehet
összevonni, amelyek valamilyen szempontból összeha-
sonlítható hatással rendelkeznek. Ez – ahogyan koráb-
ban az elméleti áttekintés során leírtuk – történhet:
ATC-kód alapján, indikáció alapján, költséghatékony-
ság alapján, avagy terápiás hasznosság, elérhetõ egész-
ségnyereség alapján. A nemzetközi irodalom áttekinté-
se során a terápiás referencia-ártámogatási rendszerbe
rendre hasonló hatóanyagcsoportok kerültek.

Fontos meghatározni a terápiás referenciacsoportba
kerülõ gyógyszerek körét. Általános nemzetközi ten-
dencia, hogy csak a szabadalmi védettséggel nem ren-
delkezõ készítményeket vonják be a csoportokba.
Amíg a szabadalom aktív, a készítmény önálló,
referencia-ártámogatási csoportba nem sorolható.

A támogatás meghatározásának gyakorlata

Ha a fentiek közül bármely elv alapján meghatározott
a készítménycsoport, szintén jelentõs kérdés, hogy a
finanszírozó minek alapján határozza meg a referencia-
támogatás mértékét. Általánosan megfigyelt módszer
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– bár nem minden esetben –, hogy az azonos vagy a ha-
sonló gyógyszerformák között kerül kialakításra a fix
támogatás. Az összehasonlítás a napi terápiás dózis
(DDD) költsége alapján történik, ami ellen komoly
szakmai aggályok merülnek fel. A napi terápiás dózis
nem alkalmas eszköze a költségmeghatározásnak,
amelyrõl a WHO is egyértelmûen nyilatkozott. Bizo-
nyos hatóanyagok nem is rendelkeznek meghatározott
DDD-vel, valamint jelentõs eltérés lehet a különbözõ
indikációjú napi ajánlott dózisok, valamint a terápiás
napok száma között is. További fontos kérdés, hogy mi
legyen az összehasonlítandó dózis, amennyiben a ható-
anyaga DDD-je nem egyezik meg a helyi törzskönyve-
zõ hatóság által kiadott alkalmazási elõiratban szerepelt
indikációspecifikus dózissal.

A referencia-ártámogatás mértékének
meghatározása

A fix ártámogatás mértékének meghatározása a nem-
zetközi irodalomban elég nagy heterogenitást mutat.
Van, ahol a legolcsóbb készítményhez, van, ahol a két
legolcsóbb készítmény átlagához, van, ahol a csoport
összes készítményének átlagárához képest határozza
meg a finanszírozó a terápiás csoport maximális támo-
gatásának mértékét (13).

Abban az esetben, ha a maximált fix támogatás nem
a legolcsóbb készítmény árához igazodik, felmerül a
kérdés, hogy fix százalékos, avagy fix összegû támoga-
tásról van-e szó. Fix összegû támogatásnál teljesen egy-
értelmû a rendszer: a csoportban található készítmé-
nyekhez a finanszírozó azonos összeggel járul hozzá
– hiszen pontosan az ártámogatás mértéke maximált –,
az esetleges különbözet a beteget vagy a kiegészítõ biz-
tosítót terheli. Amennyiben fix százalékos támogatást
határoz meg a finanszírozó – s a referenciakészítmény
még mindig nem a legolcsóbb –, akkor általános tech-
nika, hogy a referenciakészítménynél magasabb árú
szerek fix összegû támogatásban, míg a referenciaké-
szítménynél alacsonyabb árú szerek fix százalékos
mértékû támogatásban részesülnek. Így a referencia-
ártámogatás valóban maximált mind százalékos, mind
pedig abszolút értelemben.

További kérdés, hogy a finanszírozó az áron túl mi-
lyen egyéb követelményeket támaszt a referenciaké-
szítménnyel szemben. A folyamatos gyógyszerellátás
érdekében természetes elvárás, hogy a referenciakészít-
mény – amely valószínûsíthetõen domináns termék
lesz a piacon – elérhetõ legyen, a gyártó garantálni tud-
ja az akár hirtelen megnövekedett igények kielégítését
is. Ez, bár nem minden országban, de általában a piaci
jelenlét idõtartamában, valamint a piaci részesedés szá-
zalékában meghatározott elvárás a referenciakészítmé-
nyekkel szemben.

Szintén szabályozandó kérdés a terápiás referencia-
csoportba való új készítmény be-, illetve kilépése,
amelyre szintén több technika érvényesülhet. Általá-
nos tendencia, hogy az új belépõ készítmény nem lehet
magasabb árú, mint a már csoportban lévõ szerek.

Ahogyan majd a késõbbiekben látjuk, a referenciacso-
porton kívüli folyamatos áremelkedés miatt bizonyos
készítmények gyártói „delistáztatják” magukat, vállalva
akár az alacsonyabb vagy egyáltalán nem támogatotti
státusból fakadó bevételkiesés kockázatát.

A terápiás referencia-ártámogatási
rendszer bevezetésének hatásai   

Gyógyszerkiadások

Közkiadások

A referencia-ártámogatási rendszer elsõdleges célja a fi-
nanszírozói ártámogatás maximálása, ezáltal a költség-
vetés stabilizálása. Annak ellenére, hogy ez a kiadás-
korlátozó intézkedés nem direkt árkontroll – hiszen a
hozzáférés körét nem szûkíti, nem korlátoz, csak a fix
támogatáson keresztül „erõsen ajánl” –, egyértelmû ha-
tása van a készítmények árára.

Nemzetközi szinten a kiélezett verseny következ-
ményeként egyértelmû árletörõ hatás mutatkozott az
elmúlt években, ami a mindenkori referenciatermék
árához közeli vagy azonos árat jelent. Ahol nem a leg-
olcsóbb szer a referencia, ott sem tendencia a referen-
ciakészítmény ára alá csökkenés a nagyobb volumen
érdekében. Ezzel gyakorlatilag eltûnt az originális és
generikus készítmények közötti árkülönbség, ami ko-
moly vita tárgya, hiszen ezáltal erõsen degradálódott a
kutatás-fejlesztés értéke. Az originális készítmények
fejlesztése magas költségigényû, míg ezzel szemben a
gyakorlatilag nulla költségigényû generikus készítmé-
nyek finanszírozói szempontból azonos mértékben
„honoráltak”. Ez természetesen hosszú távon vissza-
veti az innovációt. Meg kell jegyeznünk: nyilvánvaló fi-
nanszírozói cél, hogy letörje azon úgynevezett
„pszeudoinnovatív” készítmények árát, amelyek jóval
nagyobb költség mellett marginális terápiás hasznot
hoznak a már piacon lévõ készítményekkel szemben.
Ezzel együtt a terápiás referenciacsoportokban
megvalósult a kiadások növekedésének megállítása,
egyes esetekben akár jelentõs megtakarítások is kelet-
keztek.

A kritikus értékelés során azt azonban meg kell álla-
pítanunk, hogy nem egyértelmû a terápiás referencia-
ártámogatási rendszer árletörõ hatásának megítélése. A
rendszer bevezetése ugyanis csökkenti a generikus ter-
mékek piaci megjelenése által automatikusan jelentke-
zõ árversenyt, hiszen nincsen értelme a referenciaként
megadott terméké alá csökkenteni az árat. Ezáltal az
erõteljes rövid távú árletörõ hatást egy hosszú távú, el-
lentétes árstabilizáló hatás kompenzálhatja (14).  

A fentiekkel párhuzamosan tovább folyt a referen-
ciacsoportokon kívüli további dinamikus növekedés.
Megfigyelhetõ tendencia, hogy egyes gyártók megpró-
bálnak kikerülni a referenciacsoportból, még akár
olyan áron is, hogy teljesen elveszítik a finanszírozói
támogatást. Ezáltal az áraikat nem kell csökkenteniük,
bár vállalniuk kell a támogatás csökkenésébõl, megszû-
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nésébõl származó potenciális volumencsökkenés koc-
kázatát. A referencia-ártámogatási rendszer eddig nem
váltotta be a hozzá fûzött reményeket, hiszen a nem re-
ferenciacsoportokba tartozó szerekre fordított kiadá-
sok növekedése továbbra is fenntartotta a teljes gyógy-
szerkiadások folyamatos növekedését (1, 4, 5, 7).
Egyedül Németországban fékezõdött le a teljes gyógy-
szerkiadások növekedése a rendszer bevezetése utáni
egy évben, de az azt követõ években a kiadások dinami-
kája ismét visszaállt az eredeti pályára. Ez összefüggés-
ben állhat a referencia-ártámogatási rendszer hosszú
távú árstabilizáló hatásával is. 

Lakossági gyógyszerkiadások

Eddig a gyógyszerkiadások közterheire vonatkozó ha-
tásokat tekintettük át. A referenciaként meghatározott
ártámogatáson felüli, úgynevezett térítési díj a beteget
terheli, kivéve, ha kiegészítõ biztosítással rendelkezik a
közfinanszírozási körbe nem esõ egészségügyi szolgál-
tatások vagy költségmegosztás (co-payment) esetére.
A tapasztalatok azt mutatják, hogy a referencia-
ártámogatási rendszer bevezetésével a betegek közvet-
len gyógyszerkiadásai nõnek, vagyis a közkiadásokban
jelentkezõ megtakarítások egy részét a páciensek fi-
nanszírozzák. Ennek részben az az oka, hogy a betegek
ragaszkodnak bevált gyógyszereikhez még akkor is, ha
többet kell érte fizetni. Sokszor viszont a referenciater-
mék helyett szakmailag is indokolt egyéb termék alkal-
mazása, például gyógyszeres interakció vagy ritka mel-
lékhatás miatt.

A gyártók részérõl jól bevált marketingstratégiák lé-
teznek arra vonatkozóan, hogy hogyan lassítsák le a
referenciatermék elterjedését. Gyakran alkalmazott
módszer az ingyenes orvosi minta és a kórházi rabatt a
járóbeteg-ellátásban használt szerek forgalmának növe-
lésére. A valós vagy vélt orvosszakmai hatások hangsú-
lyozása és aktív promóciója ugyancsak kompenzálhatja
a térítési díjban jelentkezõ különbséget, amely növeli a
lakossági gyógyszerkiadásokat. 

Az ellátórendszer egyéb szintjeinek kiadásai

A biztosító által preferált terápia alkalmazása sokszor
indukál többletkiadásokat a rendszer egyéb szintjein.
Egy új betegnek az esetek jelentõs részében talán
mindegy, hogy nem egyenértékû azonos hatóanyagú
vagy netán különbözõ hatóanyagú készítmények ese-
tén melyikre állítják be, viszont a már beállított beteg
„átállítása” valódi orvosszakmai feladat, amely jelentõs
többletköltséget indukálhat. 

A fentiekkel párhuzamosan a rendszerben meg kell
teremteni azokat a finanszírozási ösztönzõket, ame-
lyek az ellenérdekeltségeket megszüntetik a terápia ki-
választásában érdekelt felek részére. Mivel a patikusok
forgalma alacsonyabb árú termékek felfutása esetén
csökken, a jövedelemkiesést Kanadában kompenzálták
(1), és ez jócskán ellensúlyozta a gyógyszerkasszán be-
lüli potenciális megtakarításokat. Ugyanitt jelentõs ki-

adástöbblettel járó financiális ösztönzõket teremtettek
az alapellátásban dolgozók többletmunkájának kom-
penzálására.

Orvosszakmai hatások

Ha a terápia átállításához újbóli vizsgálatokra és moni-
torozásra van szükség, az alap- és szakellátás szintjein
többletmunkára és extraerõforrás felhasználására van
szükség, amely gyógyszerkasszán kívüli kiadásnöveke-
dést indukál. Ez azokra a gyógyszerekre különösen
igaz, amelyek toxikus és terápiás dózisa közel áll egy-
máshoz, vagyis a terápiás ablak szûk (antikoagulánsok,
immunszupresszív szerek). 

A többletköltségek még inkább jelentkeznek, ha a
beteg számos egyéb gyógyszert is szed (akár fogamzás-
gátlót), amelynek felszívódását és kiürülését a kérdéses
terápia befolyásolhatja. Ez esetben az összes egyéb
gyógyszer dózisának felülvizsgálata is szükséges.

Bizonyos esetekben a javasolt DDD alacsonyabb ha-
táserõsséget jelent a referenciatermék, mint a csopor-
ton belüli egyéb termékek esetén (1). Ez azt eredmé-
nyezi, hogy financiális ösztönzõk miatt szubterápiás
dózist kaphat a betegek jelentõs része. Ha az orvos
és a beteg szakmai okokból nagyobb dózis vagy más
termék mellett dönt, a betegre háruló költség növeke-
dik.

Hatás a betegekre és egészségi állapotukra 

A lakossági gyógyszerkiadások növekedésén túl a terá-
piás referencia-ártámogatási rendszer számos egyéb
módon hathat a betegekre. Ha a beteget egy jól bevált
terápiáról egy újra állítjuk át pusztán pénzügyi ösztön-
zõk hatására, és az új gyógyszer bármilyen okból nem
válik be a régihez viszonyítva, az orvos-beteg kapcsolat
jelentõsen romolhat, a betegek együttmûködési hajlan-
dósága (compliance) nagymértékben csökken, sõt, bi-
zonyos esetekben a terápia abbamaradhat. Ez különö-
sen igaz pszichiátriai betegségben szenvedõkre. Ez eset-
ben a kezelõorvossal való együttmûködés kritikus ele-
me a terápiának, sérülése akár egészségkárosodáshoz is
vezethet. Az antihipertenzív szerek esetében a terápia
abbahagyása az egészségnyereség elvesztésén túl szá-
mos, gyógyszerkasszán kívüli költséget generál (15). 

Ha az orvos a terápia átállítása során nem gondol az
esetleges gyógyszer-interakciókra, az nem várt mellék-
hatásokhoz vezethet.

Fontos szempont a méltányosság-esélyegyenlõség
(equity) kérdése is. Az esélyegyenlõség csorbulhat az-
által, hogy a referenciaterméktõl eltérõ gyógyszerek
szakmailag indokolt igénybevételekor jelentõs többlet-
kiadás hárul a betegekre. A probléma akkor jelentke-
zik, ha az adott páciens számára valóban nem alkalmas
a „többség” számára megfelelõ referenciagyógyszer.
Ekkor a referencia-ártámogatás méltánytalan helyzetbe
hozza a beteget, mert tõle független körülmények mi-
att kerül rosszabb helyzetbe, mint betegtársai. Ez kor-
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látozza az ellátáshoz való hozzáférést az alacsonyabb
jövedelmû társadalmi rétegek esetében. Különösen
azért jelentõs ez a kérdés, mert az említett rétegben
amúgy is rosszabbak az egészségmutatók.

Sok esetben azonos hatásosságú (efficacy) és
mellékhatásprofilú gyógyszerek közül a napi egyszeri
dózisú korszerûbb termék alkalmazása esetén nõ a
betegek együttmûködési hajlandósága, és ezáltal a
klinikai hatékonyság (effectiveness). Ha a referencia-
terméket napjában többször kell alkalmazni, a rendszer
bevezetése, a compliance csökkenésén túl, egészség-
veszteséghez vagy egyéb szolgáltatások (például sür-
gõsségi ellátás, diagnosztika, kísérõ gyógyszerterápia
stb.) fokozott igénybevételéhez vezethet (16). 

Politikai hatás

A terápiás referencia-ártámogatási rendszer számos
pozitív és negatív politikai üzenetet hordozhat. Beve-
zetése esetén sokan fogják emlegetni, hogy a gazdasági
kényszer fölébekerekedik a betegek szükségleteinek és
érdekeinek. Az orvosszakma fõleg azt fogja kifogásol-
ni, hogy bürokraták döntenek, nem a szakma. Ezeket
az ellenérveket csillapítani lehet azzal, ha egy mul-
tidiszciplináris munkacsoport az orvosszakma hatha-
tós támogatásával dolgozza ki a tudományos bizonyí-
tékokon (evidence based medicine és költség-haté-
konysági számítások) alapuló ajánlásokat minden beve-
zetni kívánt terápiás csoportra. 

A fentiek ugyan alapvetõen negatív véleményeket
tükröznek, azonban a gazdasági okokból kényszerûvé
váló döntéshozatal explicitté tétele, vállalása komoly
pozitív lépés lehet hosszú távon még akkor is, ha a rö-
vid távú politikai babérokat (például a parlamenti vá-
lasztásokat) veszélyeztetheti.

Ha túlságosan sokat akar a rendszer elérni, akkor az
ausztrálok hibájába eshet, ahol jogos szakmapolitikai
tiltakozások hatására kénytelenek voltak két terápiás
területen is visszakozni és a referencia-ártámogatási
rendszert megszüntetni (1). Ilyen lépés komoly táma-
dási felületet jelenthet minden további korlátozó intéz-
kedés bevezetésekor. 

Javaslatok

A fentiek alapján a referencia-ártámogatási rendszert
csak fokozatosan vezessék be, komoly szakmai mun-
kacsoportok javaslatai alapján. A rendszer tudományos
bizonyítékokon alapuljon, amely kiterjed a klinikai ha-
tékonyság, a biztonságosság, a beteg együttmûködési
hajlandósága (compliance) és a költség-hatékonyság
paramétereire. A valódi hatóanyagon alapuló rendszer
bevezetése a gyógyszerek szélesebb körére szakmailag
is indokolható. Amennyiben az azonos hatóanyagon
túli referencia-ártámogatási rendszert be akarják vezet-
ni, azt csak 3–5 olyan kategóriában próbálják ki, ahol a
beteg átállításakor nem jelentkezik többletköltség vagy
jelentõs klinikai-pszichológiai hátrány.
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