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A német gyogyszeripari dgazat szerkezete

A gyogyszercégekre vonatkozo informdcioforrdasok: a Szovetségi Statisztikai
Hivatal (Statistisches Bundesamt), a cégjegyzék, az IFA GmbH, /QVIA™ (korabban
QuintilesIMS, ill. IMS Health) és az INSIGHT Health GmbH.

A Szovetségi Statisztikai Hivatal korhazi koltségstatisztikaja szerint 2017-ben 521
bejelentett gyogyszeripari vallalkozas miikodott. Ezek kozott vannak telepiilésekhez
kotddé ¢€s tulajdonos altal vezetett vallalkozasok, valamint multinacionalis
konszernek németorszagi telephelyei. A gyogyszeripari cégek 91%-a kevesebb mint
500, ezek koziil 234 kevesebb mint 20 foglalkoztatottal rendelkezik.

A gybgyszeripari agazat jol tiikrozi a német gazdasag struktirgjat. A német gazdasag
szamara vald jelentdsége nem a direkt, hanem az indirekt és indukalt hozzaadott
értékteremtési effektusokbol szarmazik. A gyogyszeripar rendkiviili jelentdséggel
rendelkezik a novekedési, foglalkoztatasi és innovacios effektusok szamara.

A 270 tagszervezettel rendelkezd Német Gyogyszeripari Szovetség (Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie e. V. — BPIl) az egyetlen szervezet
Németorszagban, amely — nemzeti és nemzetkozi szinten — lefedi a német
gyogyszeripar teljes spektrumat. A telepiilésekhez kotddé vallalkozasok és a
multinaciondlis konszernek egyarant tagjai a gyogyszeripari szovetségnek. A
tagszervezetek koz¢ kutaté gyodgyszergyartok, generikumokat gyartd cégek,
biotechnologiai  véllalkozasok, gyogynovényekbdl gyodgyszereket eldallito,
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homeopatias / antropozofiai és allatgyogyszereket gyartd, vegyes portfolio-val
rendelkezd €s gyogyszerészeti szolgaltatd cégek tartoznak. A gydgyszerkutatds, -
fejlesztés és piaci forgalmazas tekintetében csaknem hetven éves hagyomannyal és
tapasztalattal rendelkez6 Német Gyogyszergyartok Szovetsége igy integralt
megoldasokkal szolgalhat a teljes gydgyszerpiac részére.

A gyogyszeripar, mint gazdasdgi tényezo
Termelés

A német gybégyszeripar 2018-ban 36,1 millidrd EUR értékben allitott eld
gyogyszerkészitményeket. Az agazat termelése 2017-hez viszonyitva 18%-Kal
novekedett, ami a termelés tomeges rovid tava athelyezésének kiilonleges
effektusainak tulajdonithato. A belfoldi termelés lényegében az araktol, a
gyogyszerimportoktol és az export iranti kereslettol fligg.

Foglalkoztatottak

2017-ben a gyogyszeripari cégek 121.415 személyt foglalkoztattak. A
foglalkoztatottak szama az el6z0 évhez viszonyitva enyhén csokkent, mivel a
Szovetségi Statisztikai Hivatal modositotta a bejelentési eljarast. A foglalkoztatés
ott rogzitett csokkenése nem képezi le teljesen a gyogyszeripar és a gazdasag utobbi
két évi Osszesitett adatait. 2019-ben a viszonylag még mindig kedvezd konjunktira
folytan a foglalkoztatds novekedett. 2019 oktoberében a tarsadalombiztositasra
koteles foglalkoztatottak szama 33,6 millid volt.

2017-ben a német egészségligyben 5,6 millid személyt foglalkoztattak. Az el6z6
¢vhez viszonyitva ez 93.000 fovel valo novekedést jelent. A foglalkoztatottak szama
1,7%-kal novekedett. A novekedés az i1ddsdpolas teriiletén volt a legerdteljesebb
(+5,1%). A foglalkoztatottak szama 2000. 6ta Osszességeben 1,5 millio fovel
novekedett.

Kiilkereskedelem

2018-ban Németorszagbol 83,2 millidrd EUR értékben exportaltak gyogyszereket.
Az el6z6 évhez viszonyitva ez 10,3%-os ndvekedésnek felel meg. Ugyanezen
id6szakban 56,9 milliard EUR értékben hoztak be gyogyszeripari termékeket. Az
import mar 6tédik éve ndvekedik. 2018-ban az import 2017-hez viszonyitva 8,1%-
kal novekedett. A gyogyszeripari termékek o kiilfoldi beszallitoi: Svajc, Hollandia
és az Egyesiilt Allamok.



Kutatas & fejlesztés, innovdcio

A gyogyszerfejlesztés kihivasai

Egyetlen iparag sem kolt annyit Kutatas & Fejlesztésre, mint a gydgyszeripar. A
kutatasi és innovacios szakértdi bizottsag (Expertenkommission fiir Forschung und
Innovation — EFI) legujabb jelentése szerint a gyodgyszeripar a sajat termékei
forgalmabol szarmazo bevétel 14%-at forgatta vissza K&F projektekbe. A
gyogyszeripar megeldzi az autogyartast, a repiilégépgyartast és a gépipart, igy a
kutatas tekintetében Németorszag legintenzivebb agazata.

Ez a trend nemzetkozi szinten is altalanos. Az ,,EU Industrial R&D-Investment
Scoreboard 2018 szerint a gyogyszeripar 15%-0s K&F-kvotaval els6 helyen all az
innovacidbarat agazatok rangsoraban.

Ebben az 6sszefliggésben Ujra meg Gjra felmeriil az ) hatéanyagok fejlesztésének
koltsége. Joseph DiMasi és mt. szerint ez 2003-ban 900 millio USD-t tett ki, ami
1dékozben 2 milliard USD-re novekedett. Ezek a becslések az ij kémiai vagy
biologiai dsszetevok fejlesztésének a ténylegesen engedélyezett 0 gyogyszerekhez
vald viszonyitasan alapulnak. Az igy megallapitott atlagérték tartalmazza a
felresikertilt fejlesztések koltségeit, valamint az lizemgazdasagi standardnak
megfelelden, az un. alkalmi koltségeket is, azaz azokat az 6sszegeket, amelyeket a
befektetett tokével a fejlesztés idészakaban elérhettek volna, ha azokat nem egy uj
gyogyszer fejlesztésébe fektették volna.

A nyilvanossag kétkedéssel fogadja a fenti szamokat. Csak a tiszta kiadasokat (,,out
of pocket expenses*) véve alapul, mindazonaltal 540 milli6 USD 6sszegli koltségek
adddnak. Egy-egy 1) hatdanyag fejlesztésének koltségei még e szamitasok kritikusai
szerint is, mint Donald W. Light és Rebecca Warburton, t6bb 100 milli6 EUR-t
tesznek Kki.

A gyogyszerek vilagpiaca

A gyogyszerforgalom vilagviszonylatban 2018-ban mintegy 948,7 milliard EUR-t
(1.198 milliard USD-t) tett ki, ami 5,15%-kal haladta meg az el6z6 évi szintet.

A vilagpiaci gyogyszerforgalom csaknem haromnegyedét Eszak-Amerika, Europa
¢s Japan bonyolitja. Eszak-Amerika gyogyszerforgalma 5%-kal, 404,3 milliard
EUR-ra novekedett. Ez a részpiac 2018-ban egymagéaban a vilag gyogyszerpiaci



forgalmanak 43%-4t tette ki. Az eurdpai gyogyszerpiac 4%-kal, 273 milliard EUR-
ra novekedett. 2018-ban Kina gyogyszerforgalma megkozelitdleg 106 milliard
EUR-t tett ki.

Az eurdpai gyogyszerpiac

Az EU tagallamaiban az arképzés és a térités rendszere kiillonb6zd. Kozos, hogy a
piacokat a generikumok versenyének megerdsodése jellemzi, az eurdpai
torvényhozas pedig az egyes piacokon egyre erdteljesebb befolyast gyakorol a
kutatas, engedélyezés és térités gyakorlatara.

A forgalom elemzése azt tanusitja, hogy az EU-28-akban 2018-ban Németorszag,
Franciaorszag, Olaszorszag ¢s Nagy-Britannia képezte a legnagyobb piacot. Az
elmult évek novekedési rataival valo Osszehasonlitds pozitivabb és homogénebb
képet eredményez a kiilonb6zd europai gyogyszerpiacokon.

Az IQVIA™ (korabban QuintilesIMS, annak elétte pedig IMS Health) prognézisa
szerint a 2018-2023 kozotti 6téves periddusban a top 5 eurdpai tagallamoknal évente
3,1%-o0s atlagos novekedés varhatd. Az 0sszes EU-tagallam tekintetében jelenleg
3,2%-o0s novekedést feltételeznek. Az Gsszes tobbi eurdpai dllam tekintetében pedig
9,9%-0s novekedésre szamitanak. Az IQVIA™ a globalis piacon 2023-ig 4,7%-0s
novekedést prognosztizal.

Gyogyszerarak nemzetkozi osszehasonlitasban

A gyodgyszerarak kozotti kiillonbségek az egyes orszagokban alkalmazott
afakulcsokbol, az adott kereskedelmi szegmensekben (gydgyszertarak,
nagykereskedOk) jogszabaly altal rogzitett arrésekbdl és az allami beavatkozas
egyéb kovetelményeibol szarmaznak.

Aktudlis fejlemény: a német szovetségi kormany a koronavirus-jarvannyal
osszefliggésben 2020. junius 12-én 57 pontos konjunkturaprogramot fogadott el,
amely 130 milliard EUR 6sszegli intézkedési csomagot tartalmaz, amely 10 milliard
EUR-t biztosit az egészségiigy részére. Ennek keretében a gydgyszerafa altalanos
kulcsat 2020. jalius 1-t61 december 30-ig 19%-r6l 16%-ra, a csokkentett afakulcsét
7%-10l 5%-ra csOkkentik. (https://www.bundesregierung.de/breg-
de/aktuelles/konjunkturpaket-1757482 )
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Afakulcsok Eurépdaban (EU-28 ) (01.01.2019)

Orszdg Altaldnos dfakulcs Vénykdteles OTC-k dfidja
gyogyszerek dfdaja

Ausztria 20,0 10,0 10,0
Belgium 21,0 6,0 6,0
Bulgaria 20,0 20,0 20,0
Ciprus 19,0 50 50
Csehorszag 21,0 10,0 10,0
Dania 25,0 25,0 25,0
Egyesiilt Kiralysag 20,0 0,0 20,0
Esztorszég 20,0 9,0 9,0
Finnorszag 24,0 10,0 10,0
Franciaorszag 20,0 2,1 10,0
Gorogorszag 24,0 6,0 6,0—13,0
Hollandia 21,0 9,0 9,0
Horvatorszag 25,0 5,0 5,0
frorszag 23,0 0,0-23,0 0,0-23,0
Lengyelorszag 23,0 8,0 8,0
Lettorszag 21,0 12,0 12,0
Litvania 21,0 50 50
Luxemburg 17,0 3,0 3,0
Magyarorszag 27,0 5,0 5,0
Malta 18,0 0,0 0,0
Németorszag 19,0 19,0 19,0
Olaszorszag 22,0 10,0 10,0
Portugalia 23,0 6,0 6,0
Romania 19,0 9,0 19,0
Spanyolorszag 21,0 4,0 4,0
Svédorszag 25,0 0,0 25,0
Szlovakia 20,0 10,0 10,0
Szlovénia 22,0 9,5 9,5

A gyogyszeripar a német egészségiigyben

Az egészségligyi kiadasok GDP-hez viszonyitott aranya éveken keresztiil stabil volt
¢és csak lassan novekedett. A 2007 és 2017 kozotti 1doszakban 10,2% és 11,5%
kozott mozgott. A nominalis egészségiigyl kiadasok 2012-ben elsé alkalommal
1épték tul a 300 milliard EUR kiiszobét. 2017-ben az egészségligyi kiaddsok 376
milliard EUR-t tettek ki. 2016-hoz viszonyitva ez 5,4%-0s novekedést jelent. Az egy
fore es6 egészségiigyi kiadasok 2016 és 2017 kozott csaknem 4,9%-kal, 4.330 EUR-
16l 4.544 EUR-ra novekedtek. A kotelezd betegbiztositds GDP-hez viszonyitott
kiadasai 2018-ban nem valtoztak, tovabbra is annak 1,16%-at teszik Kki.

A Szovetségi Statisztikai Hivatal adatai szerint 2017-ben az egészségiigyben
foglalkoztatottak szdma 5,6 milli6 volt, ami 93.000 f&vel tobb mint el6z6 évben volt.



A foglalkoztatottak szadma 1,7%-kal novekedett. A munkahelyek szama az
egészségiigyben 2000. ota 1,5 millidval novekedett.

A kotelezd betegbiztositds gyogyszerkiadasainak alakulasa folyamatosan az
egészségpolitikai  kozbeszéd targyat képezi. A kotelezd betegbiztositds
szolgaltatasokra forditott kiadédsai évek 6ta nem érik el a GDP 1,2%-4at (2015: 1,15%,
2016, 2017 ¢és 2018 egyarant 1,16%). A kotelezd betegbiztositas GDP-hez
viszonyitott gyogyszerkiaddsai a gazdasagi valsag hatdsainak figyelembevételével
nem nodvekedtek gyorsabban a gazdasag teljesitményénél. Ennek tiikrében pedig
semmi jele annak, hogy ,,az egészségiigyben kdltségrobbanas kovetkezett volna be”.

A kotelezd betegbiztositas pénziigyi helyzetét elsésorban a bevételi és kiadasi
oldalon jelentkez6 strukturalis problémak befolyasoljak. A kedvez6 konjunktara és
a foglalkoztatés helyzete alapjan a kotelezd betegbiztositds pénziigyi helyzete stabil.
A kotelezd betegbiztositas pénztarai 2019 elsé félévében a tartalékok felhasznalasa
érdekében tobbet koltottek a bevételeknél. Pénziigyi tartalékaik igy is 21 milliard
EUR-t tesznek ki. Ennek oka a kedvezd gazdasagi kornyezet. A bérezés és a
foglalkoztatas kedvezd alakulasa — a  tarsadalombiztositasra  koteles
foglalkoztatasbol szarmazo bevételek 3,6%-0s novekedése 2019 elso félévében — a
kotelezd betegbiztositas jarulékokbol szdrmazd bevételeinek kedvezd alakulasat
eredmenyezte. Az Egészségligyi Alap 2019. januar 15-én 9,7 milliard EUR pénziigyi
tartalékkal rendelkezett (az el6z0 évhez viszonyitva +6,6%). A gazdasagi novekedés
jelenleg lelassult, a prognozisok az el6z6 évhez viszonyitva visszafogottabbak.

Az elmult évek reformjai nem vezettek a kotelezd betegbiztositas pénziigyi
helyzetének tartdos stabilizdlasahoz. Az Egészségiigyi Alap ¢és a kotelezd
betegbiztositas egyes pénztarai a stabil gazdasagi helyzet és a foglalkoztatas
novekedése folytan tobbletet értek el, amelynek mértéke pénztdranként valtozo.

A gyogyszerellatas gazdasdagossdgarol szolo torvény (Arzneimittelversorgungs-
Wirtschaftlichkeitsgesetz — AVWG) 2006-ban még foleg a gydgyszerkiadasok
csokkentésére iranyult. A versenynek a kotelezo betegbiztositis teriiletén valo
megerdsitésérol szolo torvény (GKV-Wettbewerbsstirkungsgeset; — GKV-WSG)
2007-ben az egészségligyl versenyt vette célba. Tovabbi két torvény pedig, a
kitelez6 betegbiztositis médositasdarol szolé torveny (GKV-Anderungsgesetz —
GKV-AndG) és a gyégyszerpiac dtrendezésérdl szolo torvény (Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetz — AMNOG) részteriiletek szabalyozasara iranyult, féleg a
gyogyszerellatas teriiletén. A gydgyszeripar nézOpontjabol a legkényesebb
kérdések, a kotelezd arkedvezmények 16%-ig vald felsrofoldsa és az eddig
leghosszabb  ideig  tart6 ~ drmoratorium. A gyogyszeripar  kotelezd



arkedvezményekkel valdo megterhelése (kotelezd és privat betegbiztositds a
gyogyszertari €s korhazi piacon 0sszesen) csupan 2018-ban 2,17 milliard EUR-t tett
ki. A gyogyszerpiac atrendezésérdl szold torvény (AMNOG) valdsagos
paradigmavaltast jelentett a gyogyszerértékelés €s az arképzés tekintetében. Az
Innovativ gyogyszerekre vonatkozoan a gyogyszergyartok altal megszabott arat csak
a piaci bevezetést kovetd elsd évben téritik korlatlanul. A késébb kialkudott téritést
a korai haszonértékelés eredményei befolyasoljak.

A német gyogyszerpiac
A gyogyszertari piac

A gyogyszertari piac teljes forgalma 2019-ben az el6z6 évhez viszonyitva 4,16%-
kal, 0sszesen 33,74 milliard EUR-ra novekedett. Vénykoteles gyogyszereknél a
forgalomnovekedés 5,18%-ot tett ki. A gydgyszertaron kiviil is drusithatéd termekeke
viszont 0,01%-kal cs6kkent.

A forgalom alakuldsa a gyogyszerszegmensekben 2018-ban az el6z0 évhez
viszonyitva ismét a ,biofarmaceutikumok” szegmensében mutatott relative
jelentdsebb novekedést (8,71 %). A diagnosztikumok forgalma ismét csokkent (-
6,18%). A tobbi részszegmensben csekély novekedésre vagy elenyészo
veszteségekre kertilt sor.

Az értékesités (dobozok) Osszeségében enyhén csokkent (-0,86 %). A
legerdteljesebb csokkenés a homeopatikumoknal és diagnosztikumoknal (-6,90%,
il. -5,03%) kovetkezett be.

Németorszagban tobb mint 100 gyogyszercég foglalkozik antropozofids ¢és
homeopatias gyogyszerekkel. Nemzetkozi szinten mind a fitofarmakonok, mind a
homeopatias €s antropozéfids készitmények teriiletén piacvezetd szerepet jatszik.
Ezeket a gyogyszereket EU-Szerte alkalmazzak.

Csak Németorszagban mintegy 60.000 orvos van, aki rendszeresen ir fel
homeopatids ¢€s antropozofids gyogyszereket. A homeopatia Eurdpan kiviil
vilagszerte elterjedt, elsésorban az Egyesiilt Allamokban, Ko6zép- és Dél-
Amerikaban, Azsidban, Indidban és Dél-Afrikaban. Az antropozofus orvoslas
Eur6pan kiviil elsdsorban Eszak- és Dél-Amerikaban, Ausztraliaban és Uj-Zélandon
elterjedt.



A TOP 10 indikécios teriiletek anatdmiai, gyodgyaszati és kémiai osztalyozasi
rendszer (AT3) szerinti forgalmanak ndvekedése csak részben volt erdteljes. A TOP
10 indikécios teriiletek forgalma osszességében 4,16%-kal ndvekedett.

A kotelezd és a privat betegbiztositas 2018-ban Osszesen 163 millid doboz
vénymentes gyogyszert téritett, mikozben a gyogyszertarakban és az internetes
gyogyszerkereskedelemben Ongydgyitas céljabol 702 millid vénymentes egység
vasarlasara kertiilt sor. A dobozokban kifejezett egységek forgalma 2017-ben 1,61
milliard volt.

A kotelezo betegbiztositas gyogyszerpiaca

A kotelez betegbiztositas terhére 2018-ban 6sszesen 701 millid receptet irtak fel. A
gyogyszerek az Osszes recept 92%-at tettek ki. A humangyogyszerekre ¢€s
biofarmaceutikumokra felirt receptek szdma enyhén novekedett.

A gyogyszerforgalom 2018-ban 40,95 milliard EUR-t tett ki ami jo 3,3%-kal haladja
meg az eldzo évi értéket. A gyogyszerek és biofarmaceutikumok forgalombdl valod
részesedése 97,6%. A  fitofarmakonoknak a  kotelezd  betegbiztositas
gyogyszerkiadasaibol valo viszonylag csekély részesedese (0,2%) elsOsorban e
termékek alacsony atlagarabol kovetkezik. Hasonld a helyzet a homeopatids
gyogyszereknel, amelyek 9,8 milli6 EUR koltséget okoztak a kotelezo
betegbiztositasnak, ami a kotelezd betegbiztositas gyogyszerkiadasainak 0,02%-at
teszi ki.

[Ldsd az Archivumban is.]



