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Vezetoi osszefoglalo

A gyorsitott agazati vizsgalat eredményei

A Gazdasagi Versenyhivatal (GVH) 2022. februar 24-én inditott gyorsitott agazati vizsgalatot
a COVID-19 antitest gyorstesztek hazai piacan. A gyorsitott agazati vizsgalat meginditasanak
oka az volt, hogy az elmult idészakban piaci jelzés érkezett a GVH-hoz kiilonb6zo tipusu és
gyartmanya COVID-19 antitest gyorstesztek vonatkozasaban, amelyek szerint a lakossagi
vasarlokat célz6, Magyarorszag szerte megjelend kommunikaciés gyakorlatokban
megjelenhettek olyan tajékoztatasok, amelyek valoszinlsithetéen tilmutatnak a gyarto
meghatarozasa szerinti teljesitéképességen, valamint a termékek hasznalati itmutatéjaban
foglaltakon tuli felhasznalasi célt is sugallhattak a fogyasztok szamara. Ez pedig kihathatott
az ezen termékeket gyarto, illetve forgalmazo vallalkozasok ko6zott folyo piaci versenyre is.

Hasonldan az antigén gyorstesztek piacat vizsgald korabbi gyorsitott agazati vizsgélatot lezard
jelentésben foglaltakhoz, jelen esetben is kiilonds jelentéséget adott a vizsgalatnak a
koronavirus-jarvany negyedik hullama, valamint az is, hogy mar nemcsak a harmadik,
hanem akar a negyedik védéoltas is kérhetd. Az esetszamok ¢és a beadott oltdsok szdmanak
novekedésével a COVID-19 antitesteket (tovabbiakban: antitestek) kimutatd gyorstesztek iranti
fogyasztoi kereslet a jarvany bizonyos kezdeti idészakaiban jelentésnek volt tekintheto,
hiszen sokan szerették volna megtudni, hogy akar a fert6zésen valo atesettség, akar a felvett
oltas kovetkeztében szervezetiik termel-e antitestet.

A GVH a gyorsitott 4gazati vizsgélat keretében tobb korben, szamos piaci szerepldt hivott fel
adatszolgaltatisra, tijékoztatast kért az Orszagos Gyégyszerészeti és Klelmezés-
egészségiigyi Intézettél (OGYEI), valamint a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponttol (NNK),
illetve a fogyasztovédelmi hatosagokként eljaré kormanyhivatalok szakmai iranyitasat ellato
Innovaciés és Technolégiai Minisztériumtol (ITM).

A GVH most is jelentds eroforrasokat mozgositott a feladatra. A versenyhivatal munkatarsai
a beszerzett nagy mennyiségii és Osszetettségli adatot rovid idé alatt feldolgoztak, elemezték,
és a feltart piaci problémak orvoslasara komplex javaslatcsomagot dolgoztak ki.

A gyorsitott agazati vizsgalat eredményei korében kiemelend6, hogy az antitest gyorsteszteket
a fogyasztoknak értékesitd kereskeddk egyrészt a termékek hasznélati itmutat6ibol, masrészt a
gyartok/importdrok szakmai anyagaibol és szorolapjaibol indulnak ki a kommunikacios
gyakorlatok kialakitasa sordn. Az antitest gyorstesztek sajatos, Osszetett felhasznaléasi céljabol
eredden a fogyasztoi dontéshozatal soran fokozott koriiltekintést igényelnek, amelyet a piaci
szereploknek is tamogatniuk sziikséges. Ezzel 6sszefiiggésben a GVH javasolja, hogy:

- a kereskedOk tekints€k at az antitest gyorstesztekkel kapcsolatos kommunikacios
gyakorlatukat, és annak soran keriiljék az antitest termelodés és a védettség
fennallasa kozotti osszefiiggésekre valo utalast;

- a kereskeddk, a fogyasztokat kozvetleniil kiszolgald szakszemélyzet €és a hatdsagok
keriiljék a ,védettség” Kkifejezés hasznalatat az antitest gyorstesztekkel
Osszefiiggésben, mivel az hozzajarulhat ezen termékek funkcidjaval kapcsolatos téves
fogyasztoi elképzelések kialakuldsahoz;
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- a kereskedok Keriiljék ismert személyek, egészségiigyi szakemberek és un.
influenszerek alkalmazasat reklamkommunikacidikban, amely gyakorlat a
gyogyaszati segédeszkéz termékek — ideértve az antitest gyorsteszteket is —
vonatkozasaban tiltott;

- az ¢rintett hatésagok a legujabb tudomanyos eredményeknek megfeleld
tajékoztatokat alakitsanak ki ¢és publikaljanak az antitest gyorstesztekkel
Osszefliggésben.

A gyorsitott dgazati vizsgalat alapjan a GVH elemzése Osszességében arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az 6nellendrzésre szolgald antitest gyorstesztek iranti fogyasztoi igény csokkent,
¢és ezen termékek forgalmazasa napjainkra jelentéktelenné valt a piaci szereplok allaspontja
szerint. A fogyasztok els6sorban a pillanatnyi fert6zottséget és fert6z6képességet kimutato
antigén gyorsteszteket keresik. Kiemelten fontos tovabba — az antitest gyorstesztek
felhasznalasi céljanak Osszetettsége miatt — a szakszemélyzetnek a fogyasztok részére adott
kozvetlen felvilagositasa is. Ezért a nemzeti versenyhatosag kovetkeztetése szerint az antitest
gyorstesztek esetében nem volna célszeri olyan széleskorii kiskereskedelmi értékités lehetové
tétele, mint amelyet korabban az antigén gyorstesztek piacat vizsgald gyorsitott agazati vizsgalata
alapjan javasolt.

A GVH az 4ltala megkeresett piaci szerepldk nyilatkozatai alapjan azt is megallapitotta, hogy
egyes piaci szereplok a lakossagi fogyasztok részére professzionalis hasznalatra szant antitest
gyorsteszteket is értékesitenek, amellyel szemben — annak jogszabélyba {itk6z6 volta miatt —
aktiv hatosagi fellépés indokolt.

Annak érdekében, hogy a gyorsitott agazati vizsgalat alapjan az €rintett piaci szereplok miel6bb
feliilvizsgaljak aggalyos piaci gyakorlatukat, a GVH észrevételeit s javaslatait kozvetleniil
is megkiildi ezen vallalkozasoknak, és aktivan nyomon kéveti az érintett kommunikacios
gyakorlatok alakulasat, sziikség esetén pedig a torvényben biztositott eszkozeivel fellép.

A Gazdasagi Versenyhivatal célja a gyorsitott agazati vizsgalattal

A koronavirus-jarvany féken tartdsaban és monitorozasaban fontos szerepet jatszo termékek
piacait a GVH a pandémia kitorése Ota, kezdetektdl fogva prioritdsként kezeli. Az ilyen
termékekhez kapcsolddd piaci jelzéseket, mas hatosdgok megfigyeléseit és tapasztalatait
kiemelt figyelemmel kdveti nyomon a magyar versenyhatosag és a jogszabalyokban biztositott
valamennyi eszkozével fellép az esetleges piaci problémak feltarasa és kezelése érdekében.

fgy tortént ez az antigén gyorstesztek esetében is, melyeknek kiemelkedéen magas hazai
arszintje miatt latta sziikségesnek a GVH, hogy 2021 decemberében gyorsitott 4gazati vizsgalat
keretében tarja fel a kapcsolodd piaci folyamatokat. Az ezen vizsgélat eredményeképpen
megfogalmazott versenyhatosagi javaslatok vezettek oda, hogy mara az 6nellendrzésre szolgalo
antigén gyorstesztek arusitasara joval tdgabb korben keriilhet sor (pl. drogéridk, benzinkutak,
szupermarketek), és azok fogyasztoi ara is csokkendben van.

Az antigén gyorstesztek piacat vizsgalo eljaras soran olyan informaciok birtokéaba jutotta GVH,
amelyek alapjan az latszott, hogy az eltéré felhasznaldsi céllal bird, &m a jarvanyhelyzet
bizonyos id6szakaiban a lakossag altal szintén keresett antitest gyorstesztek piacan is torzulhat
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a verseny — habar mas tipusu magatartdsok miatt, mint az az antigén gyorstesztek esetében
tortént. Mas, népegészségiligyi feladatokat ellatdé hatosagok is jelzésekkel éltek a
versenyhatosag felé ilyen tipusu tapasztalataikrol. Mindezen informacidk alapjan felmeriilt
annak a gyanuja, hogy az antitestek kimutatasara szolgald gyorstesztekhez kapcsolddo, a
lakossagi vasarlokat célzo, Magyarorszag-szerte megjelend kommunikacios gyakorlatokban
megjelenhettek olyan tajékoztatasok, amelyek nem megfeleld felhasznalési célt sugallhattak a
fogyasztok szamara, ez pedig kihathatott a termékeket gyarto, illetve forgalmazé vallalkozasok
kozott folyd piaci versenyre is.

Megjegyzendd, hogy a korabbi, az antigén gyorstesztek piacat vizsgald gyorsitott agazati
vizsgalat alapjan mar megallapithatd volt az a piaci trend — s mint az a késébbiekben bévebben
kifejtésre keriil, ezt a koriilményt jelen eljaras is megerdsitette —, hogy a jarvany, illetve az oltasi
programok elérehaladtdval az antitest gyorstesztek iranti kereslet folyamatos csokkenése
latszik. Ugyanakkor tény, hogy a jarvany bizonyos iddszakaiban kifejezetten népszeriiek voltak
e diagnosztikai felhasznalast termékek, és nem zarhat6 ki, hogy a jovOben Ujra néni fog a
jelentdségiik.

Ezért a GVH — az antitest gyorstesztek piaci szegmensének Osszezsugorodasa ellenére is —
fontosnak tartotta, hogy minden olyan, a jarvanyiigyi védekezéshez kapcsolodo termékpiacon
fellépjen, ahol versenytorzulas, vagy sériilékeny fogyasztoi réteget érintd, a jarvanyligyi helyzet
kezeléséhez kozvetleniil kapcsolddd, nem megfeleld kommunikécios gyakorlatok mertilhetnek
fel. Mindezek miatt inditotta el a GVH 2022. februar 24-én az immar negyedik gyorsitott
agazati vizsgalatat, amelyben a COVID-19 antitest gyorstesztek magyarorszagi piacat vette
gorcesd ala.

A gyorsitott agazati vizsgalatban a GVH elsOsorban arra a kérdésre kereste a valaszt, hogy a
hazai forgalomban kaphatd termékek gyartéi, forgalmazoi megfelelden tajékoztatjak-e a
fogyasztokat az antitestek kimutatasara szolgalo gyorstesztek felhasznalési célja kapcsan. Ezen
talmenden feltarasra keriilt ezen termékek értékesitési lanca, a lancban kiilonb6zd szerepet
bet6ltd vallalkozasok altal alkalmazott arszintek és arrések, tovabba az iparagra iranyado jogi
szabalyozas is.

A gyorsitott agazati vizsgalat lefolytatasa

A GVH munkatarsai a gyorsitott agazati vizsgalat meginditdsat kovetéen széleskori
adatgyljtést végeztek az dgazatban mitkddod, az ellatasi lanc kiillonbozd szintjein orszagszerte
elhelyezkedd vallalkozéasok korében: adatkéréssel fordult a versenyhatdsag Magyarorszagon
mikédd gyodgyszertarakhoz, online értékesitést végzd egyéb kereskedOkhoz, gyogyszer-
nagykereskedokhoz, importér cégekhez és egyéb forgalmazokhoz is. A gyorsitott dgazati
vizsgalat soran a GVH megkereséssel fordult az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézethez (OGYEI), a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz (NNK) és az
Innovacios és Technoldgiai Minisztériumhoz (ITM), tovabba kérdéseket intézett mas unids,
fogyasztovédelmi feladatokat ellato hatésagokhoz is annak kapcsan, hogy érkeztek-e hozzajuk
jelzések vagy panaszok az antitest gyorsteszteket bemutatd, illetve népszeriisitd
kommunikaciokkal — Osszefliiggésben, folytattak-e  vizsgalatokat ezen termékekhez
kapcsolodoan.



A GVH ezaton mond kdszonetet az egyiittmiikodésért valamennyi megkeresett vallalkozasnak
és hatésagnak, az OGYEI-nek, az NNK-nak és az ITM-nek, akik — a gyorsitott agazati vizsgalat
titemezéséhez igazodva — rovid idd alatt részletes valaszokkal és adatokkal segitették a
tényfeltarast. Egyiittmiikodésiikkel hozzdjarultak ahhoz, hogy a magyar versenyhatdsag
eredményesen feltarja és értékelje a COVID-19 antitest gyorstesztek hazai piacanak
versenyviszonyait.

Fontos el6ljaroban leszogezniink, hogy bar a GVH a torvény erejénél fogva jogosult a gyorsitott
agazati vizsgalat sordn felkeresett piaci szereplok bizalmas, iizleti titoknak mindsiilé adatait is
megismerni — konnyen belathatd, hogy mas médon nem volna abban a helyzetben, hogy
objektiv modon értékelni tudja a vizsgalt piacon uralkodd versenyviszonyokat —, azokat koteles
védeni a nyilvanossagra kertiléstol. Kovetkezésképpen, jelen jelentés aggregalt, egyes helyeken
anonimizalt informaciokat, altalanos megallapitasokat tartalmaz csak. E megallapitasok
rogzitésére ugyanakkor a megkérdezett piaci szereplok egyedi nyilatkozatainak, kiilonb6zo
gazdasagi adatainak és a GVH altal attekintett kiilonboz6, egyedi dokumentumainak fényében
keriilt sor.



I. A gyorsitott agazati vizsgalat inditasara okot ad6 koriilmények, a vizsgalat célja
A COVID-19 jarvany kialakulésa és terjedése, a tesztelés jelentésége

A koronavirusok egyik 0j torzsét alkoto SARS-CoV-2 nevii virust eldszor 2019 decemberében,
a kinai Wuhan varosaban azonositottak emberekben. Miutan a WHO-t 2019. december 31-én
tajékoztattak a varosban eléfordulo tiidégyulladassal jaro megbetegedésekrdl, a kinai hatosagok
2020. januar 7-én hivatalosan is meger0sitették, hogy egy 1j tipust koronavirust azonositottak
a betegség okozodjaként.?

2020 januarjaban el6szor Thaifoldon, ezt kdvetden pedig hamarosan tobb mint 200 tovabbi
orszagban is felbukkant a COVID-19-ként emlegetett megbetegedést okoz6 virus. A WHO
foigazgatdja 2020. januar 30-an nemzetkdzi jelentdségii kozegészségiigyi vészhelyzetnek, majd
pedig terjedési sebessége ¢€s fertdzoképessége miatt 2020. marcius 11-én pandémidva, azaz
vilagjarvannya nyilvanitotta a COVID-19-gt.2

Mar a kezdeti vizsgélatok is kimutattdk, hogy az emberrdl emberre terjedni képes virus
jellemzden cseppfertézéssel, személyes érintkezéssel és szennyezett targyak utjan fertéz.® Egy
fert6zott mar a tiinetek (példaul laz, kohogés, altalanos gyengeség vagy faradtsag, az izlelés
és/vagy szaglas megvaltozasa vagy elvesztése, torokfajas) megjelenése elétt is képes lehet
megfertézni masokat, megel6zé intézkedések hidnyaban 4tlagosan akér tovabbi 6t embert is.*

Mindezek miatt az érintett orszagok kiilonféle jarvanyiigyi intézkedésekkel probaltak kordaban
tartani a virus terjedését. Tobb eurdpai orszagban — igy hazankban is — vezettek be utazasi
korlatozasokat, kijarasi tilalmat, tavolsagtartasra kotelezd intézkedéseket, zartak be iskolakat
¢és vendéglatohelyeket, hoztak tovabbi korlatozo intézkedéseket. A virus terjedési sebességének
monitorozasa ¢és féken tartdsa, a fertdzott egyének kisziirése és izoldldsa, tovabba a fertézésen
mar atesett személyek detektdlasa, immunitasuk szintjének felmérése érdekében az allamok
tovabbi intézkedésként elinditottak tesztelési programjaikat.®

Ezen tesztelési programok elinditdsa mellett egy tartosabb, hatékonyabb jarvanyiigyi
intézkedésre is sziikség volt, amelyet csak a lakossag véddoltasokkal torténé immunizalasa
jelenthetett. Az oltasi programok azonban a megfeleld vakcindk kifejlesztése és engedélyezése
utan kezdddhettek csak el. Az Eurdpai Unié orszagaiban — igy hazankban is — 2020
decemberének utolso napjaiban tortént meg az elsd oltasok beadasa.®

A Nemzeti Népegészseégligyi Kozpont altal kozzétett magyar oltasi stratégia alapjan els6 kdrben
az egészségligyi dolgozok, Oket kovetden a szocidlis elldtdsban dolgozdok és a szocidlis
ellatasban részesiild személyek, ezt kovetden a COVID-19 fertdzés szempontjabol kockazati
csoportba tartozo 60 évesnél idésebbek, majd pedig egymas utan a rendvédelmi szervek egyes

! Forras: https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/srp-04022020.pdf (letdltés: 2022. marcius 22.)

2 Forras: https://www.nature.com/articles/s41598-020-80201-8 és  https://vaccination-info.eu/hu/covid-
19/covid19-tajekoztato (let6ltés: 2022. marcius 22.)

3 Forras: https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/srp-04022020.pdf (letdltés: 2022. marcius 22.)

4 Forras: https://vaccination-info.eu/hu/covid-19/covid19-tajekoztato (letdltés: 2022. marcius 22.)

% Forras: https://www.nature.com/articles/s41586-020-2405-7 (letdltés: 2022. marcius 22.)

® Forras: https://www.consilium.europa.eu/hu/policies/coronavirus/covid-19-research-and-vaccines/ (let5ltés:
2022. marcius 22.)
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dolgozoi, a fokozott kockazatot jelentd alap-, illetve tarsbetegségekkel rendelkez6 16 és 59 év
kozottiek, a kritikus infrastruktaraban dolgozok, végiil pedig valamennyi, a fenti kockazati
csoportokba nem tartozo 16 és 59 év kozottiek kaptak meg hazankban a COVID-19 elleni
véddoltasokat.” Az oltasi stratégia emellett szintén kiemelten fontos célnak tekintette, hogy
min¢l tébben, minél elébb kapjak meg az elso oltast. Ennek eredményeképp 2021 aprilisanak
végére az oltakozasra regisztralt 65 év feletti személyek tobb mint 90%-a, tovabba a 18-59 ¢év
kozottiek 53%-a megkapta a védooltast.® Jelenleg a magyar lakossag tobb mint 60%-a, 6 millid
400 ezer ember vette fel a COVID-19 elleni vakcinak legalabb egy adagjat, 6 millio 184 ezer
f6 a masodikat, 3 milli6 836 ezer {6 a harmadikat, tovabba 245 ezer {6 a negyediket is.’

Magyarorszag mindeddig kozel 24 millié adag EU altali beszerzésbél szarmazo,'® valamint a
megfeleld oltdéanyag-mennyiség biztositasa érdekében tovabbi 2 millié adag ,,Szputnyik”, 5
millié adag ,,Sinopharm” és 2 milli6 adag gyermekeknek szant Pfizer vakcinat kotott le az oltasi
program minél gyorsabb és hatékonyabb végrehajtasa céljabol azért, hogy a 2021 februarjaban
berobband harmadik jarvanyhulldmban a lehetd legtobb ember kapjon védelmet a virussal

szemben, valamint, hogy Magyarorszag gazdasaga mihamarabb tjraindulhasson.!!

Az azota eltelt idoben végzett kutatasi eredmények megmutattak, hogy az alkalmazott vakcinak
a harmadik hullamot okoz6 alfa-varians és — az emlékeztetd oltas révén — a delta-varianssal
szemben is hatékony védelmet nyujtanak.'? Nyilvanosan elérheté informaciok szerint harom
oltas hatékony védelmet nytjt a virus Omikron varianséval szemben is.'®

A korabbi fertdzottség és az oltdsok altal nyudjtott immunitds ugyanakkor kdztudottan nem
feltétleniil zarja ki a koronavirussal torténd megfert6zddés — és ezzel a virus tovabbadasanak —
veszElyét, tobbek kozott azért sem, mert ezen védelem szintje idével csdkkenhet.

A COVID-19 antitest gyorstesztek szerepe és megjelenése a hazai piacon

A jelentés késobbi fejezetében részletesen bemutatisra kerililnek a koronavirus fertézésen
tortént atesés, illetve a véddoltasok altal biztositott védettség kimutatasara hasznalt antitest
teszttipusok, azonban ehelyiitt megemlitendd, hogy a gyorsitott gazati vizsgalatban beszerzett
informaciok szerint féleg a jarvany kezdeti id0szakaban sok fogyasztdé nem rendelkezett
megfeleld informacioval ezen termékek felhasznalhatosagarol, igy gyakran eléfordult, hogy az
akut fertézés kimutatdsa céljabol vettek antitest gyorsteszteket. Ezen termékeknek viszont
teljesen mas a rendeltetése, jellemzden a fert6zésen tortént atesés, illetve —a véddoltas felvételét

7 Forras: https://www.nnk.gov.hu/index.php/koronavirus-tajekoztato/932-a-covid-19-vedooltasra-jelentkezesi-
hely-az-egeszsegugyi-es-egeszsequgyben-dolgozok-szamara (letdltés: 2022. marcius 22.)

8 Forras: https://koronavirus.gov.hu/cikkek/magyarorszagra-erkezett-vakcinak-tipusa-es-mennyisege-11 (letltés:
2022. marcius 22.)

% Forras: https://koronavirus.gov.hu/cikkek/6-millio-401-ezer-beoltott-2651-az-uj-fertozott-es-elhunyt-35-beteg
(letoltés: 2022. marcius 24.)

10 Pfizer-BioNtech, Moderna, AstraZeneca, Janssen és CureVac tipusu vakcinak.

11 Forras: https://koronavirus.gov.hu/cikkek/magyarorszagra-erkezett-vakcinak-tipusa-es-mennyisege-27
(letoltés: 2022. marcius 22.)

12 Forras: https://koronavirus.gov.hu/cikkek/magyar-tudomanyos-kutatas-egyertelmu-vedooltasok-magas-
hatekonysaga-az-oltas-eletet-ment (let6ltés: 2022. marcius 22.)

13 Forras: https://koronavirus.gov.hu/cikkek/szlavik-az-omikron-ellen-harom-oltas-abszolut-vedelmet-ad
(letoltés: 2022. marcius 22.)
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kovetd meghatarozott iddszak elteltével — a virussal szemben a szervezetben kialakult
immunitast lehet segitségiikkel kimutatni. A piaci tapasztalatok szerint a lakossagi vasarlok
koziil még kevesebben tudjak azt, hogy egyes termékek kizardlag egyfajta antitestet, esetleg
csak az oltas utan termelddé antitestet képesek kimutatni. TObb, a gyorsitott 4gazati vizsgalat
soran megkérdezett piaci szerepl6 kiemelte, hogy vasarloi csak megfelelé szakmai tanacsadas,
tajékoztatas adasa utan voltak képesek a szamukra ténylegesen sziikséges terméktipust
kivélasztani.

Az eljarasban beérkezett adatok szerint valdszintisithetdleg a professzionalis célra szant antitest
gyorstesztek 2020 8szén, mig az Onellendrzésre szant gyorstesztek 2021 elején jelentek meg a
hazai piacon.

Itt jegyezziik meg, hogy a WHO 2020 decemberében dsszehasonlitd elemzést kezdeményezett
a kereskedelmi forgalomban kaphaté6 COVID-19 elleni antitestek kimutatasara szolgélo tesztek
teljesitmény-értékelésének kimutatdsa c€ljabol, a piacon mar ebben az iddpontban elérhetd
COVID-19 antitest gyorsteszt termékek nagy szamara, és arra tekintettel, hogy igen jellemzoek
voltak a téves €s egymasnak ellentmondd informécidk ezen antitest gyorstesztek mindségével
¢s teljesitményével kapcsolatban, és ebbdl kovetkezden azok betegellatasban vald potencidlis
felhasznalasat illetden is.

A WHO vizsgalati jegyzokonyvében foglalt kovetkeztetés szerint folyamatos vita folyik a
COVID-19 szerologiai vizsgalatanak hasznossagardl. A helyzetet bonyolitja e tesztek
korlatozott hatosagi feliigyelete, a piacon elérhetdé gyorstesztek nagy szama, a szerologiai
vizsgalatokrdl sz6l6, médidban tapasztalhaté hiradas korlatozott volta, valamint e termékek
atfogd, Osszehangolt és tudomanyosan megalapozott értékelésének hianya. A WHO ¢és
munkatarsai ezt a helyzetet szabvanyositott értékelések elvégzésével kivantak kezelni, lehetové
téve ezaltal egy atfogd, fiiggetlen, 0sszehasonlitd jellegli adathalmaz létrehozasat, amely
tajekoztatast nyljt e termékek hatékonysagarol.



Il. A gyorsitott agazati vizsgalat mint jogintézmény; a vizsgalat modszertana, az egyes
vizsgalati 1épések osszefoglalasa

Az agazati vizsgalatok célja, altalanos szabalyai

A magyar jogrendben meglehetosen régi, 2001. februar 1-je o6ta (kdzel 21 éve) létezd
jogintézmény a GVH hataskorébe utalt agazati vizsgalat. Az eljarastipus bevezetését elrendeld
torvény szerint ,,ez a modszer megfeleld adatokkal alapozza meg a GVH altal végzett
piacfigyeld munkat.”'* Az azéta tobbszdr modositott, jelenleg hatalyos, a tisztességtelen piaci
magatartas és a versenykorlatozas tilalmardl sz616 1996. évi LVIL torvény (Tpvt.) 43/D. § (1)
bekezdése rogziti, hogy a GVH, amennyiben az &rmozgésok vagy mas piaci koriilmények arra
utalnak, hogy az adott 4gazathoz tartozé valamely piacon a verseny torzul vagy korlatozodik, a
piaci folyamatok feltarasa és értékelése céljabol végzéssel agazati vizsgalatot indithat.

A szakirodalom szerint az agazati vizsgalat célja egy viszonylag jol koriilhatarolhatd piacon,
agazatban felbukkano versenyprobléma észlelése esetén annak okainak tisztazasa. A vizsgalat
soran bizonyos kézhatalmi eszkozok is a GVH rendelkezésére allnak. Agazati vizsgalat inditasa
esetén nem allapithatd meg biztosan, hogy a verseny torzulasa vagy korldtozddasa adott
vallalkozasok magatartdsdnak tudhaté-e be, valamint nem lehet konkrét jogsérté magatartast
val6sziniisiteni sem olyan mértékben, amely lehetdvé tenné versenyfeliigyleti eljaras inditasat.
llyen esetekben is sziikség lehet azonban arra, hogy a GVH rendelkezésére alljon olyan eszkoz,
amely révén — az agazatban miikodé vallalkozésok szdmara kotelezd adatszolgaltatasok
eléirasaval — feltérképezheti az érintett piac mitkodését, annak szerkezetét, viszonyait.'®

A Tpvt. szerint, amennyiben az dgazati vizsgalat eredménye alapjan olyan piaci zavar all fenn,
amely versenyfeliigyeleti eljaras révén nem vagy nem teljeskorlien orvosolhato, akkor a GVH
szamara harom tovabbi eszkdz 4ll rendelkezésre:

(1) tajékoztatja az Orszaggylés feladatkorrel rendelkez6 bizottsagat, illetve a feladat-
¢s hataskdorrel rendelkezd minisztert vagy hatosagot,

(i)  kotelezd erdvel nem rendelkezd nyilvanos ajanlast adhat ki a piaci szereplok
szdmara a tisztességes €s hatékony verseny fenntartasat ¢€s eldmozditasat, az
iizletfelek megfeleld tajékoztatasat eldsegitd legjobb gyakorlatokra, kovetenddként
ajanlott piaci magatartasra vonatkozoan, vagy

(iii)  sziikség esetén jogszabaly megalkotasat vagy modositasat kezdeményezheti az arra
jogosult szervnél.

Az 4gazati vizsgalat — fenti rendelkezéseknek megfeleld — jogintézményét alapul véve bdvitette
a GVH hatéaskorét a Kormany 2021 jualiusaban annak érdekében, hogy a siirgds beavatkozast
igényld versenyproblémadk kezelésére a hatosag hatékonyabb, gyorsabb eljarast lehetdvé tevod
eszkozokkel rendelkezzen.

14 A tisztességtelen piaci magatartas és a versenykorlatozas tilalmarol szol6 1996. évi LVII. térvény modositasarol
2016 2000. évi CXXXVIII. torvény 20. § indokolasa.

15 Kommentar a tisztességtelen piaci magatartas és a versenykorlatozas tilalmarol szold 1996. évi LVIIL
torvényhez, 445. 0. (Budapest, 2014; Szerk.: dr. Juhasz Mikl6s, Ruszthiné dr. Juhész Dorina, dr. Toth Andras)
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A gyorsitott agazati vizsgalat kiilonds szabdlyai

A Magyar KozI1ony 2021. julius 8-an kozzétett 130. szamaban jelent meg — a veszélyhelyzeti

jogalkotads szabalyai 4ltal megengedett modon kormanyrendelet formajaban — azon
jogszabaly,'® amely a Tpvt. fentebb ismertetett, agazati vizsgalatra vonatkozé altalanos

szabalyaitol torténdé — a siirgdés beavatkozas céljat szolgalé — bizonyos eltérésekre adott
lehetéséget a GVH részére egy 1), gyorsitott agazati vizsgalatnak elnevezett jogintézmény
bevezetésével.

A kormanyrendelet szerint két feltétele van a gyorsitott dgazati vizsgalat meginditasadnak:
egyrészt sziikséges, hogy

(1) valamely agazat sajatossagai, egyedi jellemzdinek Osszessége vagy szerkezeti
struktiraja alapjan megalapozottan feltehetd legyen, hogy az agazathoz tartozo
valamely piacon a verseny torzul vagy korlatozodik, masrészt, hogy

(i) ezen piaci problémak feltarasa és kezelése érdekében siirgés beavatkozas legyen
indokolt.

Lathat6 tehat, hogy —a Tpvt. szerinti dgazati vizsgalat feltételeihez képest — tovabbi feltételként
jelenik meg a silirgés beavatkozas indokoltsaga.

A Tpvt. agazati vizsgalatra vonatkozé altalanos szabalyait fészabalyként alkalmazni kell a
gyorsitott agazati vizsgalat soran is, azonban a jogintézmény siirgdsségi alkalmazasi célja
kovetkeztében fontos eltérésekkel, illetve kiegészitésekkel. A vizsgalati jelentés tervezetének
egy honap alatt kell elkésziilnie, amely hataridé két alkalommal, minddssze egy-egy honappal
hosszabbithaté meg. A jogalkoté fontos eszkdzzel bdvitette a nemzeti versenyhatdsag
lehetdségeit és novelte hatékonysagat azzal, hogy a gyorsitott dgazati vizsgalat szabalyai —
ellentétben a ,,normal” agazati vizsgélat szabalyaival — eldzetes bir6i engedély birtokaban
lehet6vé teszik helyszini kutatas lefolytatasat a hatosag részérdl, amennyiben a GVH
kérelmében valdszinlsiti, hogy a gyorsitott agazati vizsgalat céljaval és targykorével
kapcsolatos bizonyitasi eszkdz az inditvany szerinti helyen észszerli megalapozottsaggal
fellelhetd. Ezen kérelemrdl a FOvarosi Torvényszéknek 24 6ran beliil dontenie kell a jogszabaly
szerint. Az eljaras tovabbi gyorsitasat szolgalja azon rendelkezés, mely szerint az agazatban
miikodé vallalkozasoknak minddssze nyolc napjuk van észrevételeket tenni a vizsgalat alapjan
elkeésziild jelentéstervezetre (a ,,normal” agazati vizsgalatban irdnyado, legalabb 30 nappal
szemben). A vizsgalok er6forrasainak a gyorsitott agazati vizsgalatra torténd koncentralasa
érdekében tovabba rogzitésre keriilt, hogy iratbetekintésre csak a vizsgalat befejezését kvetden
kertilhet sor, elkeriilve az eljaras esetleges lassitasat.

A vizsgalat modszertana, az egyes vizsgalati 1épések 0sszefoglalasa

A GVH a jelen gyorsitott agazati vizsgalat meginditasaval immaron negyedik alkalommal élt a
korményrendelet adta lehetdségekkel, és ennek eredményeképpen 2022. februdr 24-¢én
meginditotta a COVID-19 antitest gyorstesztek magyarorszagi piacat érinté gyorsitott agazati

18 A tisztességtelen piaci magatartds és a versenykorlatozas tilalmardl szoloé 1996. évi LVIL. torvény eltérd
alkalmazasarol szol6 406/2021. (VII. 8.) Korm. rendelet. Hatalyba lépett: 2021. jalius 9-én.
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vizsgalatdt a piacon zajlé folyamatok feltarasa és értékelése céljabol. Mindez annak
kovetkezménye volt, hogy a GVH-hoz az elmult id6szakban érkezett piaci jelzés , amely szerint
a SARS-CoV-2 antitestek kimutatasara szolgald gyorstesztekhez kapcsolodo, a lakossagi
vasarlokat c€lzo, Magyarorszag szerte megjelend kommunikdcios gyakorlatokban
megjelenhettek olyan t4jékoztatdsok, amelyek valoszintsithetden tulmutatnak a gyarto
meghatarozasa szerinti teljesitoképességen, valamint a termékek hasznalati utmutatojaban
foglaltakon tuli felhasznalési cé€lt is sugallhattak a fogyasztok szamara.

A vizsgalatot meginditdo végzeés hirdetményi uton kertilt kézlésre a GVH honlapjan, 2022.
februar 24-én 16:00 orakor. A vizsgalok elsoként adatkéréssel fordultak a nyilvanosan elérhetd
informaciok alapjan fellelheté, antitestkimutatd gyorstesztek  értékesitését végzod
vallalkozasokhoz. Az adatkérések soran az dgazatban miikddo érintett vallalkozasoknak kétféle
moddon kellett adatot szolgéltatniuk:

- egyrészt, informacidt adtak a vizsgalok kérdéseire az érintett termékkort, a beszerzési
forrasokat, az értékesitési csatorndkat, a vevok tajékoztatdsat és visszajelzéseit, a
termékek forgalomba hozatala és népszeritisitése kapcsan alkalmazott kommunikéciot
érintden,

- masrészt, kiilonbozd dokumentumokat, illetve szamszerll adatokat bocsatottak
rendelkezésre az altaluk beszerzett és értékesitett antitest gyorstesztek beszerzési és
értékesitési arairol és volumenérol.

Szélesebb korti adathalmaz begyiijtése érdekében keresett fel a GVH tovabbi — foként az
antitest gyorstesztek importjaval és nagykereskedelmi forgalmazasaval foglalkozo — piaci
szereploket, a fent leirtakhoz hasonld tartalma kérdéssorral. Ilyen modon a GVH a gyorsitott
agazati vizsgalat soran 0sszesen 50 vallalkozast hivott fel adatszolgaltatasra.

A vizsgalat soran a GVH részletes tajékoztatast kért egyrészt az NNK-t6l a COVID-19 antitest
gyorstesztek védettség kimutatasara vald alkalmassagarol, illetve a védettség kialakulasarol és
kimutatasi lehetéségeirél, masrészt az OGYEI-t3] a regisztralt antitest gyorstesztek listajarol,
¢s ezek hasznalati utmutatoirol, teljesitéképességet igazolo iratairol, harmadrészt az ITM-t6l a
fogyasztovédelmi hatosaghoz érkezd esetleges fogyasztdi panaszokat €s azok kezelését
illetéen.

A GVH megkeresett tovabba mas, fogyasztovédelmi hataskorokkel is rendelkez6 eurdpai unios
tagallami hatdsagokat annak felmérése érdekében, hogy érkeztek-e hozzajuk az antitest
gyorsteszteket érintd piaci jelzések, valamint folytattak-e le e termékekkel Osszefiiggd
kereskedelmi gyakorlatot érint6 eljarasokat.

12



I11. A gyorsitott agazati vizsgalat targyat képezo6 termékkor

A COVID-19 tesztek tipusai

A jelenleg rendelkezésre allo COVID-19 tesztek alapvetéen két kategoriaba sorolhatok. Egy
részilk maga a virus kimutatasara, masik résziik a virusnak valo korabbi kitettség, azaz az
emberi test altal a fertdzésre adott immunvalasz kimutatisara alkalmas. Utobbiakat nevezik
antitest teszteknek. A kiilonb6zé teszttipusok rendeltetési cél szerinti megkiilonboztetése a
vizsgélat folyaman beszerzett informacidk szerint kiilondsen a jarvany kezdeti idészakaban
okozott gondot a fogyasztoknak, mivel nem rendelkeztek elegendé informécioval ezen
tesztekrol.

A virus aktudlis jelenlétének kimutatisara alkalmas teszteken beliil az egyik csoport a virus
genetikai anyagat (reverz transzkripcios polimeraz lancreakcioval, azaz RT-PCR modszerrel),
mig a masik csoport a virus alkotoelemeit, példaul a felszinén talalhatd fehérjéket mutatja Ki.
Elébbiek a PCR tesztek, utobbiak az antigéntesztek. Ezeket a teszteket jellemzden orrgaratbol,
orrbdl vagy torokvaladékbol vett mintdkon végzik.

A PCR tesztek az antigén teszthez hasonldan szintén a virus jelenlétét mutatjak ki, de nem a
fehérjéket, hanem egy meghatarozott RNS darabka jelenlétét. A PCR tesztek a virus RNS-ének
bizonyos szakaszait vizsgaljak, teszttdl fliggden vannak harom vagy négy gént vizsgalo tesztek.
Napjainkban mar a kiilonb6z6 variansok kimutatasa is elvégezhetd PCR vizsgélattal, erre az
antigén teszt nem képes. A PCR teszt elvégzése komoly laboratoriumi infrastruktarat,
szakképzett személyzetet és tobblépcsds minta feldolgozéasat igényli és altaldban a vizsgalatot
végz6 laboratoriumba érkezéstdl szamitott 24-48 oran beliil ad eredményt. A PCR teszt magas
diagnosztikai érzékenységébdl kifolydlag ez a legbiztosabb és a legkorabban (a fertdzés utan
1-2 nappal) eredményt ado teszt. Jelenleg mind a WHO, mind az ECDC az RT-PCR tesztet
tekinti a COVID-19 diagnosztizalasa tekintetében a legmegbizhatobbnak valamennyi teszttipus
kozil.

Az antigén gyorstesztek immunkromatografias gyorstesztek, melyek a virust alkot6 altalaban
N (nucleocapsid) fehérje €s/vagy ritkabb esetben S (spike/tiiske) fehérje kimutatasat végzik az
orrgaratbol, orrbol vagy nyalbol vett mintabol. Ha a virusfehérje jelen van a mintaban, a
gyorstesztek komolyabb infrastruktara igénybevétele nélkiil néhany perc alatt eredményt
adnak. Az érzékenységiik joval elmarad a PCR tesztekétdl, de a fertézés viszonylag korai
szakaszaban — amennyiben a teszt megfelelden érzékeny — mar 2-3 nappal a fertdzést kovetden
kimutatjak a virus jelenlétét. Az antigén gyorstesztek hasznalatdhoz joval egyszeriibb eszk6zok
sziikségesek, alkalmazasukhoz kevesebb magas képzettségli szakember sziikséges, illetve
bevonasukat egyaltalan nem igényli, és ezzel Osszefiiggésben sokkal olcsobbak a PCR
teszteknel.

Minden korokozd esetén specidlis antitesteket termel szervezetlink, igy torténik ez a
koronavirus esetén is. A virusnak vald korabbi expoziciot kimutato antitest gyorstesztek olyan
ellenanyagokat mutatnak ki a vérben, amelyeket a beteg teste a virusfertézésre valaszul termel.
Szerologiai teszteknek is nevezik ezeket, mivel jellemzden vérmintabol mutatjak ki a virus ellen
termel6dott ellenanyagokat. Ezen gyorstesztek a COVID-19-specifikus korai IgM és kés6i IgG
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antitestek jelenlétét, illetve azok mennyiségét vizsgaljak. Ezt a teszttipust annak ellenérzésére
szoktak haszndlni, hogy a péciens kordbban atesett-e a fert6zésen. Az akut fertdzések
kimutatasara tehat nem igazan alkalmas, mivel az antitestek a beteg vérében csak t6bb nappal
a megfert6zddés utan valnak kimutathatova.

Az antitest gyorstesztek csoportjan beliil tobbféle teszttipus 1étezik, igy vannak, amelyek csak
egyfajta antitestet, a szervezetben leggyakoribb immunoglobulin-t (azaz 1gG-t) detektaljak, mig
masok emellett az an. immunoglobulin M-t (azaz IgM-t), a legnagyobb méretli és els6ként
megjelend antitestet is. Az IgM antitestek mar a fert6zést kovetden néhany napon beliil
(megkozelitéleg 7-10 nap) megjelennek, azonban csak néhany hétig maradnak fenn a vérben,
ezzel szemben az IgG-k csupan késébb, a fert6zés utan altalaban 14 nap elteltével keletkeznek,
de joval tovabb, akar honapokig is kimutathatok maradnak.

Léteznek kifejezetten a véddoltasok altal biztositott immunitds, tehat az oltasok hatasara
termelddé Gn. semlegesitd antitestek kimutatdsara szolgald gyorstesztek is.t” A koronavirus
ellen annyi fajta antitest termelddik az emberi szervezetben, ahany fajta virusfehérjével a virus
rendelkezik. A fehérjék koziil az egyik legfontosabb az S-fehérje, mas néven a virus tiiske
fehérjéje, ugyanis ennek segitésével képes a korokozd a sejtek kozt replikalodni. Az ezen
tiiskefehérje ellen termelédd antitest mindezt képes meggatolni, s ilyen tipusu antitestek
termel6dhetnek védGoltasok hatasara is. Ez ugyanakkor azt is jelenti, hogy a csupan mas tipusa
virusfehérjék, példaul csak az N-tiiskefehérje kimutatasara alkalmas antitest gyorstesztek nem
mutatjak ki ezen antitesteket.

Megemlitendd, hogy egészségiigyi szolgaltatoknal, professziondlis szakszemélyzet altal
végzett laborvizsgalat révén is elérhetd az antitestszint mérésének lehetdsége a fogyasztok
szamara (pl. ELISA teszt, CENTAUR teszt, T-sejtes immunvalasz tesztek), amely
szolgaltatasok ugyan dragabbak az oOnellendrzési célu gyorstesztekhez képest, azonban
Osszetettebb kép alkothatd altaluk a szervezet koronavirushoz kapcsolodd immunitasaval
Osszefiiggésben, illetve pontosabb érték kaphato altaluk az antitestek szintjérdl. Korabban
sokan vették igénybe ezen szolgaltatast a védettségi igazolvany megszerzése celjabdl is.

A célfelhasznalok szempontjabol — az antigén gyorstesztekhez hasonléan — az antitest
gyorsteszteket a gyartd egészségiigyi szakemberek vagy laikus felhasznalok altali (utobbi
esetben Onellendrzési célu) hasznalatra tervezheti. Alabb bemutatasra keriil, hogy a tesztek e
két csoportjara eltérd forgalomba hozatali eldirdsok vonatkoznak.

7 1lyen pl. a WESAIL COVID-19 semlegesitd antitest szintmérd gyorsteszt is.
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IV. A COVID-19 antitest gyorstesztek forgalomba hozatalanak szabalyai

A COVID-19 antitest gyorstesztek az antigén gyorstesztekkel megegyez6é modon az in vitro
diagnosztikai (IVD) orvostechnikai eszkozok termékkategoriajaba tartoznak. Az VD
orvostechnikai eszkdzok az orvostechnikai eszk6zok olyan altipusai, amelyeket gyartoik
kifejezetten az emberi testbdl szdrmazo mintak orvosi célu vizsgélatara szannak. Az el6bb
hivatkozottakkal is 6sszefliggésben, a COVID-19 antigén és antitest gyorstesztek szabalyozasa
jellemzOen azonos, erre tekintettel e jelentésben gyakran visszautalas talalhatd az antigén
gyorstesztekkel kapcsolatos gyorsitott agazati jelentés jelen fejezetnek megfelelé részében
kifejtettekre.

E termékek a COVID-19 antigén gyorstesztekkel azonos mdédon az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol szold 1998. oktdber 27-1 98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv (Irdnyelv) hatalya ala tartoznak.

Az Iranyelv rendelkezéseit az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 8/2003.
(111. 13.) ESzCsM rendelet (ESzCsM rendelet) iiltette at nemzeti jogunkba. Az Iranyelv az ilyen
tesztekkel szemben egységes kovetelményrendszert allit fel a tagallamok részére, valamint az
aruk szabad mozgasa elvének megfelelden eldirja, hogy a tagallamok nem akadalyozhatjak a
CE jeloléssel ellatott ilyen eszkozoknek a teriiletiikon valod forgalomba hozatalat, amennyiben
az eszkozoket alavetették az Irdnyelv szerinti megfeleldségértékelésnek. Tehat ezen eszkozok
esetében a kolcsonos elismerés elve érvényesiil, és EU-s szintli forgalomba helyezésrdl van szo.

E termékek akkor hozhatok forgalomba, ha el vannak latva CE jeloléssel. EQy IVD eszkoz
akkor lathatd el CE jeldléssel, ha kielégiti az Iranyelv szerinti kovetelményeket, valamint
lefolytattak az adott eszkdzre vonatkozo megfeleloségértékelési eljarast. A gyartonak olyan
miiszaki dokumentaciot kell készitenie, amely egyértelmlien bizonyitja, hogy a teszt
biztonsagos és rendeltetésszeriien mitkddik, bizonyitva az Iranyelvben megallapitott — az adott
eszk6zok rendeltetési céljara tekintettel meghatarozott — kovetelményeknek valé megfelelést.
Az eszkdzre vonatkozd megfeleldségértekelési eljaras az eszkoz alkalmazésaval jard kockazat
mértékeétol fliggden eltéro.

Az IVD eszkozoket az Iranyelv kockazati osztdlyokba sorolja. A gyartd6 a COVID-19
gyorsteszteket egészségégiigyi szakemberek vagy laikus felhasznalok altali, otthoni
kornyezetben torténd (utdbbi esetben a vonatkozd jogszabalyok definicidjal® szerint un.
onellendrzési céli) hasznélatra is szanhatja. A gyorstesztek az Iranyelv alapjan mar pusztan
azon az alapon eltérd kockéazati osztalyba keriilnek, hogy a gyartd6 azokat mely célcsoport
részére, azaz professzionalis vagy onellendrzési célil hasznalatra szanja. Az adott kockazati

18 Az Iranyelv 1. cikk (2) bekezdése szerint ,,6nellenérzésre szolgald eszkdz” barmely olyan eszkoz, amelynek a
gyarto altal meghatarozott rendeltetési célja laikusok altali otthoni hasznalat.

Az ESzCsM rendelet 2. § (1) bekezdésének e) pontja szerint ,,0nellendrzésre szolgald eszkoz: minden olyan
eszkoz, amely célja a gyartd meghatarozasa szerint, hogy laikus személyek otthoni kdrnyezetben hasznaljak™.

A Rendelet 2. cikk 5. pontja szerint ,,6nellendrzésre szolgald eszk6z”: minden olyan eszkdz, amelyet egy gyarto
laikus személyek altali hasznalatra szan, ideértve azokat az eszkdzdket is, amelyeket laikus személyek részére az
informaciods tarsadalom valamely szolgaltatasa utjan kinalt vizsgalati szolgaltatasokhoz hasznalnak.
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osztaly pedig meghatarozza a megfeleldségértékelés folyamatat, és az egyes tagallamok altal
kijelolt szervezetektdl megkovetelt feliigyelet szintjét.

Az alacsonyabb kockazati és igy alacsonyabb feliigyeleti szinten az egészségiigyi szakemberek
altali hasznalatra szant COVID-19 gyorstesztek helyezkednek el, amelyek esetében a CE jelolés
feltiintetésére azt kovetden keriilhet sor, hogy a gyartdé megfeleldségi nyilatkozatot tett az
Iranyelv, illetve az ESzCsM rendelet kovetelményeinek teljesitésérdl. E termékek esetében
tehat azok megfeleloségének értékeléséért a gyartoé a teljes feleldsség.

A termék forgalomba hozatala szempontjabdl lényeges, hogy az Onellenérzésre szolgéald
eszk0zok esetében viszont be kell vonni egy kijelolt fliggetlen megfeleldségértékeld, tantsitd
szervezetet is, amelynek el kell végeznie a miiszaki dokumentacié tovabbi ellenérzését. Ennek
befejeztével a sikeres megfelelOségértékelési eljaras megfeleldségi tanusitvany (CE-
Certificate) kibocsatasaval zarul. A CE jelolést ebben az esetben a termék cimkéjén és a
hasznalati itmutatdban ki kell egésziteni az eljarast lefolytato kijelolt szervezet négy szamjegyti
azonositojaval. Utdbbi esetben azért van sziikség tanusitoszervezet kdzremitkddésére, hogy
meggy6zOodhessiink a gyorsteszt teljesitOképességérdl, valamint otthoni hasznalatanak
biztonsagossagarol.

1. dbra. CE megfeleldségi jelolés
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Forras: az ESzCsM rendelet 10. szamu melléklete

2. abra. Eurdpai unids CE megfeleldségi jelolés négy szamjegyii azonositd kdddal
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Forras: Benetech http://www.benetech.com/about-benetech/

2022. majus 26-t6l az Iranyelv helyébe az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol
sz6l6 (EU) 2017/746 rendelet (Rendelet) 1ép. A Rendelet 0j alapokra helyezi az eszkdzok
kockazati osztalyba sorolasat. A Rendelet, illetve a vonatkozé irAnymutatas'® a SARS-CoV és
SARS-CoV-2 virusnak val6 korabbi kitettség kimutatasara szolgald eszkozoket, mint magas

19 Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacios csoport altal kdzzétett, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok Rendelet alapjan torténd besorolasi szabalyairol szol6 2020-16 iranymutatas
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terjedési kockazatu, életet veszélyeztetd megbetegedés kialakuldsat okozo fert6zd korokozok
jelenlétének vagy azoknak val6 expozicionak a kimutatdsara rendelt eszk6zoket a legmagasabb
,D” osztalyba sorolja be. A Rendelet alapjan a ,,D” kockazati osztalyba sorolt eszk6zok
esetében a kijeldlt szervezet altal végzett megfeleloségértékelés kotelezd. Tehat 2022. majus
26-t01 Gjonnan fejlesztett COVID-19 gyorstesztet mar kizardlag a  kijeldlt
megfelel6ségértékeld, tanusitd szervezet kozremiikodésével lehet majd forgalomba hozni,
fliggetleniil attol, hogy professzionalis vagy onellendrzési célu termékrol van-e szo.

Itt jegyezzik meg, hogy az Europai Unid (az Europai Bizottsdg Egészségiigyi ¢és
Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosaganak albizottsaga) 2021 februarjaban elfogadta és azota
folyamatosan frissiti a tagallamok altal kolcsondsen elfogadott koronavirus-gyorstesztek
listajat. A lista 0sszeallitasaban kozremiikodo illetékes Technikai Munkacsoport egyeldre nem
tért ki az antitest gyorstesztek listara vételével kapcsolatos javaslatok vizsgalatara, tehat az EU
ezen kozos listaja nem tartalmaz antitest gyorsteszteket (amely egyébként jelzésértéki lehet
mind e teszttipusok jelentdségének, mind az altaluk mutatott eredmények hasznossaga és az
ahhoz kapcsolodo tudomanyos vitdk intenzitdsa tekintetében).

Az Iranyelv alapjan az EU-n beliili forgalomba hozatalhoz a fent bemutatott feltételeken kiviil
jelenleg csupan egy bejelentés sziikséges a gyartd (illetve annak EU-n beliil kijelolt
meghatalmazott képviseldjének) székhelye szerinti orszag hatdsaga felé. Ennek megfeleléen az
ESzCsM rendelet hatalyos rendelkezései csak azon, az eszkozt sajat jogon forgalmazo,
Magyarorszag teriiletén bejegyzett székhellyel rendelkez6 gyarto (illetve altala meghatalmazott
kijelolt képviseldje) részére teszik kotelez6vé a forgalmazas megkezdésének bejelentését az
OGYEI felé, amely az EU-n beliil Gjnak min&siilé terméket kivan forgalmazni.

Ezen kiviil az Onellendrzésre szolgald eszk6zok esetében (a professziondlis eszk6zokhoz
hasonléan) kotelezd mellékelni azok csomagolasaba helyezve a magyar nyelvii hasznalati
utasitast.

A magyar jogalkotd a K6z0sségi szabalyok miatt nem tehette kotelezové a forgalmazok altali
regisztraciot, ugyanakkor 6sztonozni kivanta az érintett magyarorszagi forgalmazokat e kiemelt
kockézati eszkozok bejelentésére. Azok a forgalmazok, akik e nem kotelezd bejelentést
megteszik az OGYEI felé, a bejelentett eszkozokre jelentés altalanos forgalmi addkulcs
kedvezményt érvényesithetnek (27% helyett 5%-os afamérték).?® A hatdsag errdl a
bejelentésrdl hatdsagi bizonyitvanyt allit ki. A kedvezményes forgalmi addkulccsal kizardlag
az a vallalkozas élhet, akinek a nevére az OGYEI a hatésagi bizonyitvanyt kiallitotta. A
forgalmazok részére a bejelentés jelenleg tehat oOnkéntes, ugyanakkor a Rendelet
alkalmazasanak 2022. majus 26-i megkezdésétol kezdve kotelezo lesz.

A képzetlen, laikus felhasznalok nem feltétleniil tudjak helyesen értelmezni egy adott teszt
eredményét, illetve annak jelentdségét. Ennek megfeleléen, ahogy az fentebb bemutatdsra
keriilt, mig a szakmai célu gyorstesztek alacsony kockézati osztdlyba soroltak, addig a

20 Az altalanos forgalmi adoérél szold 2007. évi CXXVIL torvény 82. § (2) bekezdésében, illetve a 3. szaml
melléklet I. rész 3. pontjaban foglalt rendelkezések alapjan.
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laikusoknak szant gyorsteszteket a jelenlegi szabalyozas pusztan a felhasznaldi kor
sériilékenysége miatt magas kockazatu, tanusitandd termékké mindsiti.

Ezzel 6sszhangban, — a COVID-19 antigén gyorstesztekkel megegyez6 modon — a
foglalkozasszerii felhasznalasra szant eszkdzok jogszeriien nem értékesithet6k kozvetleniil
laikus végfelhasznalok részére. A gyorsitott agazati vizsgalat soran volt olyan piaci szerepld,
amely felhivta a figyelmet azon probléméara — altalanossagban, konkrét vallalkozasok
megnevezése nélkiil —, hogy oOnellenérzési céla gyorstesztek helyett professzionalis
gyorsteszteket vasarolnak a fogyasztok, minthogy utobbiak ara 1ényegesen kedvezobb.

Ezenkiviil az Onellendrzési célu gyorstesztek hazankban gyoégyaszati segédeszkoznek
mindsiilnek,?! ezért ezeket lényegében csak gyogyaszatisegédeszkoz-szakiizletben vagy

gyogyszertarban lehet forgalmazni.??

Hazankban tehat az antitest gyorstesztek laikus személy részére torténd értékesitésére szigoru
szabalyozas mentén, szlikitett korben van lehet6ség. A Kiszolgaltatasnak mitkodési engedéllyel
rendelkezd egészségligyi szolgaltatd egységében, szakavatott személyzet 4altal kell
megvalosulnia, akik szamara jogszabdly irja el az eszkdz hasznalatara vonatkozo kioktatast.

Ami az antitest gyorstesztek online értékesitését illeti, a magyar szabalyozas szerint nem
vénykoteles gyogyaszati segédeszkozt gydgydszatisegédeszkdz-szakiizlet vagy gyogyszertar
hazhoz szallithat. Ugyanakkor a hazhozszallitas keretében torténd kiszolgaltatas soran is
tajékoztatni kell kérésére az atvevot az eszkdz haszndlatdnak modjardl, illetve annak
hasznalatat kérésére be kell részére tanitani. A kiszolgaltatas 1ényegi eleme tehat a szakmai
informacio6 szakszemélyzet altali biztositasanak kotelezettsége.

Az OGYEI az antigén gyorstesztekkel kapcsolatos gyorsitott agazati vizsgélat keretei kozott
beszerzett értelmezése szerint — amely a két teszttipusra vonatkozo relevans rendelkezések
azonossaga okan az antigén gyorsteszteken tul vonatkoztathato az antitest gyorstesztekre is —
az Onellendrzési célu COVID-19 gyorstesztek végfelhasznalok részére torténd értékesitése
patikdk és gyogyaszatisegédeszkoz-szakiizletek szdmara online értékesités €s csomagkiildés
utjan is lehetséges, ha a végfelhasznalé vevd el6zetesen Kifejezetten lemond a szakmai
informacio biztositdsahoz fliz6d6 jogarol (példaul a megrendelés leadasakor erre vonatkozo
jelolénégyzet kipipalasaval). Az OGYEI tajékoztatasa szerint tovabba — dsszhangban a fent
leirtakkal — a patikdkon és a gyogyaszatisegédeszkdz-szakiizleteken kiviil mas is értékesithet
onellendrzési céli COVID-19 gyorsteszteket, amennyiben nem végfelhasznalé (hanem pl.
viszonteladod, egészségligyl intézmény) a vasarld. Az ilyen vallalkozastdl elvarhatd, hogy
tajekoztassa potencialis vasarloit arrol, hogy gyogyaszati segédeszkozt a végsd felhasznalo
részére forgalmazni kizarolag az egészségligyi allamigazgatisi szerv engedélyével,
jogszabalyban foglalt feltételek szerint lehet, tovabba, hogy ellendrizzék az olyan, a vasarlas
soran, illetve azt megel6zden felmeriilé koriilményeket, amelyek egyértelmiien utalhatnak a
(laikus) végfelhasznalokénti felhasznalas szandékara, illetve annak ellenkezdjére (példaul a

2L A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairol szolo 2006. évi XCVIIL. torvény (Gyftv.) 3. § 6. pontjaban foglalt fogalommeghatarozas
alapjan

22 Gyftv. 11. § (2)-(2a) bekezdésébdl kovetkezik
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vasarolt mennyiség, tovabba, hogy a rendelést leadd személy addszdmot [nem természetes
személyre utal], vagy pedig az addéazonosito jelet [természetes személyre utal] ad meg).
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V. Az értéklanc bemutatasa

A gyorsitott agazati vizsgélat elsddlegesen annak feltarasara iranyult, hogy ténylegesen
alkalmazasra kertiltek-e egyes piaci szereplok részérdl olyan, a fogyasztokat célzo, az antitest
gyorstesztekhez kapcsolédd kommunikéciok, kereskedelmi gyakorlatok, melyek révén
torzulhatott a verseny ezen termékek hazai piacan. Ehhez sziikséges volt megérteni az antitest
gyorstesztek értéklancat, tehat azt, hogy hazankban milyen piaci szereplokon keresztiil jutnak
hozza a végfelhasznalok a COVID-19 antitest gyorstesztekhez — hiszen az értéklanc kiillonboz6
szintjein elhelyezkedd vallalkozasok kommunikacids motivacioi és stratégidi mas szempontok
mentén keriilhetnek kialakitdsra. Hangstlyozni sziikséges ugyanakkor, hogy jelen gyorsitott
agazati vizsgalat céljahoz igazoddan az értéklanc elemzésére nem keriilt sor olyan
mélységekben, mint az a versenyhatosag altal korabban lefolytatott gyorsitott agazati
vizsgalatok soran tortént.

Az értéklanc egyes szintjeinek részletes jellemzésével a jelentés kovetkezd fejezetei
foglalkoznak. Altalanossdgban megallapithaté azonban, hogy az értéklanc — az antigén
gyorstesztek ellatasi lancahoz hasonléan — szamos ,,elagazast” mutat. Az azonos szinteken
jelenlévd vallalkozdsok parhuzamosan kiilonb6z6 értékesitési magatartdsokat folytathatnak,
vagy eltérd szinteken miikodd szereplokkel allhatnak kapcsolatban. Eltérések lehetnek az
értéklancban az értékesités modjat és az értékesitett termékek felhasznalasi teriiletét figyelembe
véve is.

A Magyarorszagon megvasarolhatd antitest gyorstesztek értéklanca az importérokkel
kezdddik, mivel a termékek mindegyike kiilfoldon késziil. Az EU-s szintli forgalomba
helyezésnek kdszonhetden egy adott antitesteket kimutatd gyorsteszt hazai forgalmazasahoz
jelenleg nincs sziikség kiilon bejelentésre, ha az arra illetékes tagallamban azt mar jogszertien
forgalomba hozték.

Az értéklanc kovetkezd szintjén a nagykereskedd vallalkozasok talalhatok, melyek lakossagi,
professzionalis felhasznaldsra alkalmas gyorsteszteket egyarant értékesitenek. Egyesek fizikai
tizlethelységbdl szolgaljak ki partnereiket, masok elsdsorban online vannak jelen és internetes
aruhazzal rendelkeznek. A nagykereskedések kozott megtalalhatok a teljes palettas gyogyszer-
nagykereskeddk, a gydgyszer- és egyéb egészségiigyi termékekkel foglalkoz6 nagykereskeddk
és mas, altalanos kereskedd vallalkozasok. Vannak kozottik tisztdn nagykereskedelmi
tevékenységet folytatdo cégek, de eléfordul az is, hogy parhuzamosan kiskereskedelmi
értékesitést is folytatnak.

Az értéklanc utols6d szintjét a kiskereskeddk alkotjdk, a gyogyszertarak, a gyogyaszati
segédeszkozoket arusito lizletek, valamint az egyéb, altalanos webaruhazak.
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VI. Importorok és nagykereskedok

Az importorok és nagykereskedok csoportositisa, a legjelentdsebb importorok
azonositasa

A COVID-19 antitest gyorstesztek — az antigén gyorstesztekhez hasonldéan — kivétel nélkiil
kiilfoldon késziilnek, jellemzden ugyanazok a vallalkozasok gyartjdk mindkét teszttipust.
Ennek megfeleléen a hazai importérok kore is lényegében teljesen megegyezik. Ennek
kovetkeztében a GVH az antigén gyorsteszteket vizsgald gyorsitott agazati vizsgalataban
azonositott piaci szereploket kereste meg ebben az eljardsban is. A vallalkozasok
adatszolgaltatasai alapjan egyértelmuien latszik, hogy az antigén €s az antitest gyorstesztek
ellatasi lanca és hazai kereskedOhaldézata megegyezik. Ennek oka egyrészt a termékek
értékesitésére vonatkozo szabalyozas hasonlosagaban, masrészt pedig a gyartok kozotti szinte
teljes atfedésben keresendo.

A hazai ellatasi lanc minden esetben az importorrel kezdddik, azonban az ezt kdvetd szinteken
jelentés eltérések tapasztalhatok. Egyes esetekben az importdr kozvetlentil értékesiti a
gyorsteszteket a végfogyasztoknak (jellemzéen online), mig mas esetekben tobb hazai
nagykereskedon keresztiil jut el a termék ahhoz a kiskeresked6hoz, aki végiil a végfogyasztonak
torténo értékesitést végzi. A GVH a beérkezett adatszolgaltatasok alapjan azt latja, hogy tobb
nagy hazai forgalmazo és gyogyszernagykereskedd is hazai beszallitotol szerzi be a COVID-
19 antitest gyorsteszteket. Az ellatasi lancban egymasra épiilé piaci szereplok miatt a belfoldi
értékesitésekben jelentds halmozddas van, igy azok kdzvetlen 6sszegzése nem ad valds képet a
piac nagysagarol. A GVH ezért a beérkezett adatszolgaltatasokbol kisziirte a halmozodasokat,
¢és ezek alapjan vizsgalta a beszerzési volumenek alakulasat (3. abra és 4. abra). Ez a kép
ugyanakkor nem teljes, hiszen a GVH nem tudta megkeresni az 6sszes hazai importdrt, igy a
valos beszerzési volumenek az itt bemutatottnal biztosan valamivel nagyobbak. Ugyanakkor az
érintett vallalkozéasok kiilonb6z6 adatainak részletes feltarasa miatt agy véljiik, hogy az itt
bemutatott szamok nagysagrendileg tiikrozik a valdsagot.
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3. abra. A nagykereskedelmi tevékenységet is végzd vallalkozasok COVID-19 antitest
gyorsteszt beszerzési volumenének alakulasa kiszerelés szerint (db gyorsteszt)
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Megjegyzés: 0sszesen 13 vallalkozas adatszolgaltatasa alapjan (a hianyos vagy nyilvanvaléan adathibas sorokat
kisziirve).
Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.
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4. abra. A nagykereskedelmi tevékenységet is végzo vallalkozasok COVID-19 antitest
gyorsteszt beszerzési volumenének alakuldsa a vallalkozas értékesitési iranyai szerint (db
gyorsteszt)
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Megjegyzés: Osszesen 13 vallalkozas adatszolgaltatasa alapjan (a hianyos vagy nyilvanvaloéan adathibas sorokat
kiszlirve).

Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.

A beszerzési volumenek vizsgalata alapjan jol latszik, hogy a COVID-19 jarvany
megjelenésekor (2020 tavaszan), illetve a védOoltasok elérhetévé valasa utan (2021 elsd
felében) tortént jelentds antitest gyorsteszt beszerzes, az azota beszerzett volumenek viszont
elenyész0 nagysaguak voltak ehhez képest. A legelterjedtebb kiszerelés a 25 darabos csomag,
amelyet 2021-t6] az egyesével csomagolt termékekkel egészitettek ki a beszerzések soran.
Eléfordult olyan vallalkozas is az adatszolgaltatok kozott, amely a nagyobb kiszerelésben
beszerzett gyorsteszteket késobb egyesével értékesitette.

A hazai kinalatban elérhet6 termékek konkrét beszerzési forrasai, gyartoi

Az eldzd alfejezetben emlitettiik, hogy a COVID-19 antitest gyorsteszteket lényegében
ugyanazok a gyartok allitjak eld, mint a COVID-19 antigén gyorsteszteket, mindossze néhany
eltérést tapasztaltunk. Ezek alapjan nem meglepd, hogy a beszerzési orszagok is lényegében
megegyeznek. Ugyanakkor az antitest gyorstesztek esetén Svijc jelentdsége sokkal nagyobb
(40%), mint az antigén gyorstesztek esetén, mig Dél-Koredé elenyészo (0,004%) volt.

A legnagyobb volumenben a svijci Biosynex terméke kaphat6, emellett a kinai gyartok
termékei talalhatok még meg jelentds mennyiségben.
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5. abra. A COVID-19 antitest gyorstesztek forrasorszagainak megoszlasa
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Megjegyzés: dsszesen 13 vallalkozas adatszolgaltatisa alapjan (a hianyos vagy nyilvanvaloan adathibas sorokat
kiszlirve).
Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.

A hazai kinalatban megjelend termékek beszerzési arainak idobeli alakulasa

A Magyarorszagra beérkezd COVID-19 antitest gyorstesztek beszerzési arainak alakulasat
mutatja a 6. abra. Az abra alapjan jol lathato, hogy az importérok atlagosan 400 és 2200 Ft
kozotti (nettd) arakon szerezték be a termékeket a kiilfoldi gyartoktol. Az arak alakulasaban
nem fedezhetd fel kiilonosebb trend vagy mintdzat, aminek egyik oka, hogy a hazai
vallalkozasok nem folyamatosan szerezték be a termékeket, hanem iddszakosan bonyolitottak
le jelentdsebb beszerzéseket, ahogy az a 4. dbra alapjan is latszik. Ezért egy-egy honap aradatait
jelentdsen tudja befolyasolni, hogy akkor éppen egy olcsobb vagy egy dragabb gyorsteszt
beszerzése tortént.

6. abra. A kiilfoldrél beszerzett COVID-19 antitest gyorstesztek importorok altali beszerzési
arainak alakulasa (Ft/db)
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Megjegyzés: 0sszesen 6 vallalkozas adatszolgaltatasa alapjan (a hianyos vagy nyilvanvaléan adathibas sorokat
kiszilirve).
Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.
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VII. Kiskereskedok

A kiskereskedelmi egységek beszerzési forrasai €s termékkinalata

A kiskereskedelmi egységek jellemzd beszerzési forrasai kereskeddtipusonként eltérnek.
Patikék, gyogyszertarak szdmara a hazai gydgyszer-nagykereskedok a legfontosabb beszallitok
a COVID-19 antitest gyorstesztek esetén is. Alternativ forrasokat abban az esetben kerestek fel
az uzletvezetok a vizsgalt idészak alatt, ha ezen nagyobb kereskeddknél nem volt fellelhetd a
keresett termék megfeleld mennyiségben.

Azon kiskereskedelmi vallalkozasoknal viszont, amelyek f6 profilja az online kereskedés, és
emellett esetlegesen fenntartanak fizikai iizlethelyiségeket is, sokkal jellemzdébb, hogy
kozvetleniil a gyartdtol vagy az elsd szdmu hazai forgalmazotdl szerezték be az antitest
gyorsteszteket. Az online boltok esetében eléfordul tovabba a dropshipping? rendszerben
torténd értékesités is.

A gybgyaszati segédeszkoz aruhdzak vegyes képet mutatnak, olykor kdzvetleniil a gyartotol,
olykor pedig masik hazai keresked6kon keresztiil szerezték be az antitest gyorsteszteket a
vizsgalt iddszak alatt. A nagykereskedéssel is foglalkozo6 vallalkozasok néha egymdasnak, azaz
masik hazai nagykereskedéssel foglalkoz6 vagy viszonteladd véllalkozasnak is adtak tovabb
gyorsteszteket, mikdzben a végfelhasznalokat is kozvetleniil kiszolgaljak.

A kivalasztott termékek kiskereskedelmi arainak és brutto arrésének alakulasa

A hazai piacon mindossze néhany fajta COVID-19 antitest gyorstesztet értékesitenck, a
valaszték nem tilsagosan nagy (1. tdblazat). A legtobb gyogyszertarban a svajci Biosynex
terméke érhetd el, emellett a kinai és a cseh termékek kaphatok még t6bb helyen.

A megkérdezett kiskereskedd vallalkozasok altal kialakitott arakban jelentds eltérések
tapasztalhatok (7. abra). Mig 2020 tavaszan 1ényegében kizarolag gyodgyaszati webaruhazak
értékesitettek ilyen termékeket viszonylag alacsony arak mellett, addig az értékesitési helyek
szama jelentésen megnovekedett 2021-re, és sok patikaban és gyogyaszati segédeszkozboltban
is kaphatok mar ezek a termékek, bar jellemzden jelentdsen magasabb arakon. Ugyanakkor
megfigyelhetd, hogy a patikdk kozotti areltérések mértéke is igen jelentds, tobb mint
haromszoros arkiilonbségek is megtigyelhetok.

2 Ehhez nem sziikséges sajat raktarkészletet tartani az értékesiteni kivant termékekbdl, mert a logisztikai
szolgéltatasokat nytjtd vallalkozas rendszerén keresztiil — amelyet sok mas webaruhaz is hasznal — lehetéség van
mas kereskedok termékeit belistazni, megjeleniteni a vallalkozas sajat webaruhazaban. Az adatszolgaltatasok
alapjan a COVID-19 antitest gyorstesztek esetében ehhez tobbnyire a Webshippy Magyarorszag Kft.
szolgaltatasait veszik igénybe a kereskeddk.
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1. tablazat. Gyogyszertarakban kaphato COVID-19 antitest gyorsteszt markak, és az
adatszolgaltatasokban szerepl6 vallalkozasok szama, amelyek kiskereskedelmi iranyban
arusitottak ezeket a vizsgalt idészakban

Marka Villalkozasok szama
Biosynex 25
Clungene 10
Lomina 9
Primacovid 5
Well Biotech Orawell 4
Singclean 2
Genbody 1

Megjegyzés: Osszesen 32 vallalkozas adatszolgaltatasa alapjan (a
hianyos vagy nyilvanval6an adathibas sorokat kisziirve). A markanevek
sokszor a gyart6 vallalkozas nevére utalnak.

Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.

7. ébra. Kiskereskedd vallalkozasok beszerzési arai egy gyorstesztre vetitve (gyogyszertarban
is kaphato COVID-19 antitest gyorsteszttipusok)
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Megjegyzés: dsszesen 25 vallalkozas adatszolgaltatisa alapjan (a hianyos vagy nyilvanvaloan adathibas sorokat

kiszlirve).

Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.
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Az egyes kiskereskeddk esetén tapasztalt jelentds mértékii areltérések oka elsésorban az ellatasi
lanc hosszara vezethetd vissza, hiszen az arrés mértéke nagyjabol hasonlé mindegyik
megkeresett vallalkozas esetén (8. dbra és 9. abra). Az arrések nagysaga alapjan az lathatd, hogy
a nomindlis arrés mértéke idoben nagyjabol allandoan alakult a megkérdezett vallalkozasok
esetén, €s jellemzden 500 és 2000 Ft kozott mozgott (egy gyorstesztre vetitve).

8. abra. Az atlagos arrések alakulasa a gyogyszertarban is kaphatdé COVID-19 antitest
gyorsteszttipusok esetén a kiskereskedelemben
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Megjegyzés: 0sszesen 25 vallalkozas adatszolgaltatasa alapjan (a hianyos vagy nyilvanvaloan adathibas sorokat
kiszlirve).
Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.
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9. dbra. Az atlagos nominalis arrések alakulasa a gyogyszertarban is kaphato COVID-19 antitest
gyorsteszttipusok esetén a kiskereskedelemben
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Megjegyzés: dsszesen 25 vallalkozas adatszolgaltatdsa alapjan (a hianyos vagy nyilvanvaloan adathibas sorokat
kisziirve).
Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.
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VIIl. A GVH altal elvégzett, az antitest gyorstesztekhez kapcsolodé kereskedelmi
kommunikaciok fogyasztovédelmi szemponti elemzése

A GVH az onellendrzési céla, otthoni hasznalatra, laikus felhasznaloknak szant koronavirus
gyorstesztekkel kapcsolatban 2020 juliusaban figyelmeztetést?* adott ki. Az abban foglaltakhoz
képest az a fent ismertetett alapvetd piaci valtozas allt be, hogy mara Magyarorszagon ¢és az
Europai Unié més orszagaiban is szamos, €rvényes tanusitvannyal rendelkezd, otthoni
onellendrzési célt szolgdld koronavirus-teszt lehet és van forgalomban.

A GVH a COVID-19 antigén gyorstesztek piacan lefolytatott gyorsitott agazati vizsgalataban
un. sweep keretében azonositani kivanta a fogyasztok megtévesztésére esetlegesen alkalmas
kereskedelmi gyakorlatokat. Az attekintett weboldalak patikai halézatokhoz tartozo
gyogyszertarak, fiiggetlen patikdk, gyogyaszati segédeszkozok forgalmazasira jogosult
szakboltok, valamint az e korbe nem tartozo webshopok weboldalai voltak. A GVH szamos
olyan gyakorlatot azonositott, melyek nehezitik, hogy a fogyasztok teljeskorti és egyértelmii
informéciokat kapjanak a gyorstesztekrél. A sweep soran azonositott, kifogasolhato tartalmu,
22 weboldal listajat a GVH eljuttatta az OGYEI és a fogyasztovédelmi hatosag részére, a sweep
megallapitasait is tartalmazé jelentés-tervezetet pedig magukhoz a kereskedékhoz azzal a
céllal, hogy segitse a megfeleldségi torekvéseiket. A GVH egyben vallalta, hogy a 2022. februar
14-ével kezd6dod héten tjabb sweep utjan ellendérzi a weboldalakon megjelend tajékoztatasokat,
mely vizsgalatot lefolytatta.

A jelen, antitest gyorstesztekkel kapcsolatos gyorsitott agazati vizsgalatban a GVH a
fogyasztovédelmi megallapitdsait és javaslatait alapvetden a piaci szereplOk tapasztalataira és
a toliik kapott informacidkra, a GVH altal elérhetd hasznalati Gtmutatokra és a nyilvanosan
elérheté kommunikécidkra, valamint webshopok szuroprobaszerii ellendrzésére alapozta.

Az antitest gyorstesztekkel kapcsolatos fogyasztoi percepcio és a vasarlast motivalo
tényezok

A megkérdezett piaci szereplok nyilatkozataibol az korvonalazodik, hogy a jarvanyhelyzet
kezdeti idészakaban a fogyasztok nem voltak teljes mértékben tisztaban azzal, mire valok
pontosan az antitest gyorstesztek (az antigén gyorstesztektl sem tudtak megkiilonboztetni
ezeket a termékeket, a kiilonb6z6 antitestek kimutatasara vald alkalmassag megkiilonboztetése
pedig ehhez képest még bonyolultabb). A laikus fogyasztoknak szant antitest gyorstesztek
értékesitésének elindulasakor — ekkor még egyetlen lakossagi antitest gyorsteszt 1étezett, és
nem voltak forgalomban antigén gyorstesztek — a friss fertézések vélhetdé kimutatdsanak
c€ljabdl is sokan antitest gyorstesztet hasznaltak.

% Forras: https://www.gvh.hu/sajtoszoba/sajtokozlemenyek/2020-as-sajtokozlemenyek/otthoni-koronavirus-
tesztekkel-kapcsolatban-figyelmeztet-a-gvh (let6ltés: 2022. marcius 22.)
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https://www.gvh.hu/sajtoszoba/sajtokozlemenyek/2020-as-sajtokozlemenyek/otthoni-koronavirus-tesztekkel-kapcsolatban-figyelmeztet-a-gvh
https://www.gvh.hu/sajtoszoba/sajtokozlemenyek/2020-as-sajtokozlemenyek/otthoni-koronavirus-tesztekkel-kapcsolatban-figyelmeztet-a-gvh

Volt olyan piaci szerepld, amely adatszolgaltatasaban azt emelte ki, hogy a védettségi kartya
megjelenése okozott némi zavart az antitestek szerepének interpretdldsdban, mert laborban
végzett SARS-CoV-2 antitest teszt pozitivitisa esetén is lehetett kapni védettségi kartyat,®
ezért az antitestek jelenléte és a ,,védettség” fogalma Osszekapcsolodtak.

Egy masik allaspont szerint a fogyasztok tobbségének a ,,valos védettség” tényénél fontosabb
szempont volt a védettségi igazolvany megléte, €s igen hasznosnak talaltak a védettségi
igazolvany igénylése elotti, otthon elvégezhetd gyorstesztelést annak érdekében, hogy antitest
hianyaban a magas koltségli laborvizsgalatot elkertiljék.

A fentieken tul tobb vallalkozés jeldlte meg a fogyasztoi motivaciok kozott a véddoltas elotti
ellenanyag vizsgalat ellendrzése céljabol torténd vasarlast, valamint azt, hogy a fogyasztok a
gyorsteszt segitségével arra szeretnének valaszt kapni, hogy az oltési sorozat utan kialakult-e a
,vedettségiik”, valamint, hogy az atesett betegség utan van-e még antitest termeléstik.

A beérkezett adatszolgaltatasokbol tehat az latszik, hogy a fogyasztokat az antitest gyorstesztek
megvasarlasa kapcsan elsdsorban a védettségi igazolvanyhoz valo hozzajutas, a védboltassal
kapcsolatos, illetve a betegség lezajlasat kovetd antitest szintrél vald informacidszerzés
motivalta.

Az atoltottsag ndvekedésével aranyosan azonban az antitest gyorstesztek hasznalata
érzékelhetden visszaszorult, mert mar nem volt eldonthetd, hogy az oltds vagy a fertdzés
kovetkeztében mutat pozitivitast az antitest gyorsteszt.

Jellemz6 kommunikacios formak és azok tartalma

Az antitest gyorstesztek népszeriisitése kapcsan megjelend kommunikacios formak €s tartalmak
esetében a GVH rendelkezésére allo adatok alapjan az latszik, hogy a kereskedok egyrészt a
termékek hasznélati Utmutat6ibol, mdasrészt a gyartok/importdrok szakmai anyagaibol és
szamukra megkiildott szordlapjaibol, tajékoztatdé Osszefoglaloibol indulnak ki a
kommunikacios iizenetek megfogalmazasa soran.

Ezek figyelembevételével alakitjak ki a webshop-on, weboldalakon kozzétett tdjékoztatasokat,
illetve ezekre tekintettel tdjékoztatjak a fogyasztokat a személyes vasarlasok soran.

Két termékkel Osszefiiggésben volt azonosithatdo kifejezetten széleskorli, a fenti
kommunikécids csatorndkon tilmutatd (pl. televizid- és radiorekldmokat, oriasplakatokat,
online marketing eszkozoket is felvonultatd) kommunikacios kampany.

A GVH rendelkezésére allo egyes kommunikacios eszkdzok esetében megfigyelhetd volt a
»védettségre”, mint az antitest gyorstesztek elvégzésének lehetséges eredményére utalas, pl.

2Példaul az egyik labor altal végzett Abbott SARS-CoV-2 S-fehérje elleni antitesteket kimutato tesztjének 50
AU/ml feletti pozitiv eredménye utan védettségi kartyat lehetett kapni. A teszt 50-40 000 AU/ml tartoméanyban
mér. Egy francia vizsgalatban (https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.05.07.21256823v3) ,,védettséget”
azaz Ujrafert6zodés elkeriilését, minden a vizsgalat idején ismert varians ellen jelentdsen magasabb 1000 AU/ml
szintnél mutattak ki.
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»Ellendrizze antitestes védettségét”, ,,Antitest védettség ellendrzésére”, ,,minden vakcina utani
védettség kimutatasara alkalmas”, ,,Antitest védettség kimutatasara alkalmas gyorsteszt”.

Ezen termékek ujszeriisége, a kiilonbozd teszttipusok kozotti eltérések, a ,,védettség”
fogalmanak nem megfelelé hasznalata miatt is kKiemelt szerepe lehetett a kereskeddk fogyasztok
felé biztositott személyes informaciényujtasanak az esetlegesen téves fogyasztoi értelmezés
korrigalasaban.

A hasznalati atmutat6 és a kommunikacios gyakorlat viszonya

A Gyftv. 17. § (1) bekezdés d) pontja értelmében a tamogatassal nem rendelheté gyogyaszati
segédeszkozok reklamozasa akkor megengedett, ha a reklam a gyogyaszati segédeszkozt a
hasznalati utmutat6 alapjan mutatja be.

Azok a kommunikacids gyakorlatokban megjelend tajékoztatasok tehat, amelyek tilmutatnak
a gyartd meghatirozdsa szerinti teljesitoképességen, valamint a termékek hasznalati
utmutatdjaban foglaltakon tuli felhaszndlasi célt is sugallhatnak a fogyasztok szémara, az
agazati szabalyokba 1itk6z6 jogsértésnek mindsiilhetnek.

A hazankban forgalomban 1év6, laikus fogyasztok szamara forgalmazott antitest gyorstesztek
hasznalati tmutatéi bemutatjak tobbek kozott az adott teszt miikodési mechanizmusat, a
hasznalat modjat és menetét, az eredmény értékelését ¢és laikus fogyaszto altali
értelmezhetdségét, valamint a gyorsteszt kereteit és korlatait.

A gyorsitott agazati vizsgalat soran megkeresett NNK valaszaban aldhtizta, hogy az a kérdés,
hogy az antitest gyorstesztek alkalmasak lehetnek-e a COVID-19 virusfert6zéssel szembeni
védettség kimutatasara, egyértelmiien a tudomany teriiletére tartozik és egyben jelezte, hogy a
tudomanyos konszenzus kialakuldsa egy folyamat, mely sordn a kiilonb6zd forrasokbol
szarmazo eredményeket Osszegytjtik és a tudomanyos forumokon megtargyaljak a felmeriild
kérdéseket. Az NNK jelezte, hogy a kérdés eldontése nem tartozik a hataskorébe, egyben
tajékoztatast adott a jelenlegi helyzetrdl.

......

mennyiségit nem, azaz megmutatjdk az ellenanyag jelenlétét vagy hidnyat, de annak
mennyiségérél nem adnak tajékoztatast. Arra vonatkozoan pedig mind a mai napig nincsen
elfogadott tudomanyos konszenzus, hogy mekkora ellenanyagszint szamit védo hatasunak.

Az NNK fenti valasza tiikrében onmagéiban az egyes termékek hasznalati itmutatéjaban
foglaltak alapjan tehat nem vonhat6 le automatikusan az a kovetkeztetés, hogy az esetleges
pozitiv eredmény alapjan a fogyasztd védettsége fennallna.
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https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0600098.tv#lbj117id9435

A GVH altal azonositott problémak

A versenyhatosag az alabbi kifogéasolhat6 kereskedelmi gyakorlatokat azonositotta.

A jelentés korabbi fejezeteiben részletesen bemutatott jogi szabalyozasbol fakadé elvaras, hogy
a professzionalis gyorstesztek laikus maganszemélyek szamara nem értékesithetok — internetes
kereskedelem utjan sem.

Ehhez képest a gyorsitott 4gazati vizsgalat keretében megkeresett piaci szereplok egy része az
antitest gyorstesztekkel kapcsolatos legnagyobb problémaként azt jelolte meg, hogy bizonyos
keresked6k a laikus fogyasztok szamara is értékesitenck professzionalis gyorsteszteket. A
fogyasztok részérdl ez azért lehet vonzo megoldas, mert a lakossagi gyorstesztekkel szemben a
professzionalis gyorstesztek lényegesen olcsébbak. Emellett azonban e termékek megfeleld
alkalmazasdhoz és eredményének értékeléséhez sziikséges szakértelem hijan a laikus
fogyasztok nem feltétlentil tudjak helyesen értelmezni egy adott teszt eredményét, illetve annak
jelentéségét.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan megallapithatd, hogy szamos internetes kereskedd a
vasarlds sordn semmilyen szlirést nem végez annak érdekében, hogy biztositsa: professzionalis
hasznalatra szant gyorstesztek kizarolag cégek és egészségiigyi szakemberek szamara legyenek
elérhetdek. A professzionalis hasznalatra szant gyorstesztek csomagoldsabol, hasznalati
utmutat6jabol és a terméket népszerisitd leirasbol vagy a honlapon kiilon csoportban vald
feltlintetéssel egyértelmiien latszodnia kell, hogy a termék szakmai felhaszndlonak késziilt.

A gyorsitott agazati vizsgalatban a GVH rendelkezésére all6 adatok alapjan kimutathat6 az a
jelenség, hogy a fogyasztok egy része az antitest termelddését a védettség fennalldséval
azonositotta. A valaszok egy részébdl az deriilt ki, hogy a fogyasztok antitest gyorsteszt
vasarldsi motivaciol kozott — kiilondsen az antigén gyorstesztek forgalmazasanak
megkezdéséig — megjelent a védettség ellendrzése is (pl. ,,van-e ellenanyag szint, azaz védett-
e”, ,,a teszteket a védettség megallapitasa céljabol vasaroltak™).

Ennek oka Osszetett, hiszen a fogyasztora szamos irdnybdl hatdé kommunikécios kdrnyezet
(ideértve a hatosagi, nagykereskeddi, gyogyszertari, valamint az antitest teszteket végzo
laborok kommunikécidt) sem volt kovetkezetes a fogalmak és kifejezések hasznalata
tekintetében, pl. ,,A teszt ...... termelddo antitestet mutatja ki, ezért alkalmas a vakcinacid utani
antitestes védettség megallapitasara....”, ,, A fentiecknek megfeleléen, mivel ... teszt .... elleni
antitestet mutat ki, minden vakcina ... utani védettség kimutatasara alkalmas.” ,,Ellendrizze
antitestes védettségét”, ,,Antitestes védettség ellendrzésére”.

A GVH rendelkezésére allo adatok alapjan eléfordult az antitest gyorstesztek ismert személyek
ajanlasaval  torténd  népszerlisitése.  Figyelemmel arra, hogy e  termékek
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gyogyaszati segédeszkdzoknek mindsiilnek, azok ismert személyek, véleményvezérek,
egészségiigyi szakemberek utjan jogszerien nem népszertisithetdk.?®

A fentebb ismertetettek szerint a tanusittatott, CE jeloléssel ellatott termék magyarorszagi
forgalmazasat az OGYEI részére bejelentd vallalkozast az OGYEI forgalmazéi nyilvantartasba
veszi, melyr6l hatosagi bizonyitvanyt allit ki. Hangsulyozni kell azonban, hogy ez a hatosagi
bizonyitvany nem engedély, hanem pusztan annak hatdséagi visszaigazolasa, hogy az érintett
gazdasagi szereplé a termék hazai forgalmazasanak szandékat a hatdsag felé bejelentette.
Egyetlen esetben azonositott a GVH olyan tajékoztatot, melyben az ,OGYEI Altal
engedélyezett” kifejezést alkalmazta a kereskedd, mellyel azt a benyomast keltheti, hogy a
termék valamilyen hatdsagi ellendrzésen, bevizsgalason esett at, holott ez nem felel meg a
valosagnak.

Az antitest gyorsteszteket forgalmazo egyes kereskeddi weboldalakon nem tiintetik fel azt a
négy szamjegyet, melyet tanusitott termékek esetében a CE jelolés mellett sziikséges
kozzétenni, mivel az a tanusitd szervezet azonositasara szolgal. A termékkategoria feltiintetése
tobb esetben hidnyzik.

% A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairol sz616 2006. évi XCVIIL. torvény 17.§ (2) bekezdés g) pont alapjan gyogyszer reklam nem
tartalmazhat olyan utalast vagy kifejezést, amely tudosok, egészségligyi szakemberek vagy ismert személyiségek
ajanlasat tartalmazza.
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IX. Mas unios tagallamok fogyasztovédelmi hatésagainak vonatkozo tapasztalatai

A GVH ¢lve a fogyasztovédelmi jogszabalyok végrehajtasaért felelés nemzeti hatdésagok
kozotti egyiittmiikodés lehetdségével,>’ megkereste a tagallami hatdsagokat annak felmérése
érdekében, hogy érkeztek-e hozzajuk az antitest gyorsteszteket érintd piaci jelzések, valamint
folytattak-e le e termékekkel Osszefiiggd kereskedelmi gyakorlatot érint6 eljarasokat.

A megkeresett 26 tagallambol a jelen vizsgalati jelentés kozzétételéig kapott 12 valasz alapjan
az korvonalazodik, hogy egyik tagallami hatosaghoz sem érkezett panasz antitest gyorsteszt
termék vonatkozasaban a lent megjeldlteken kiviil, valamint a hatosdgok nem folytattak és nem
is terveznek vizsgalatot folytatni antitest gyorstesztekkel Osszefliggésben. Emellett jelezték,
hogy az antitest gyorsteszt termékekért felelos hatdsagtol sem kaptak jelzést.

A belga hatosag adatszolgaltatasa szerint gyorsteszteket alkalmazo6 tesztallomasokat vizsgaltak
az altaluk hasznalt tesztek COVID igazolashoz vald felhasznalhatdséga tekintetében, mig a
német hatosag arrdl szamolt be, hogy fogyasztovédelmi érdekvédd szervezetekhez érkeztek
fogyasztoéi panaszok jellemzdéen az online vasarolt gyorstesztek szallitasaval Osszefiiggd
problémakat sérelmezve. A német hatdsag a fentieken til olyan panaszokkal taladlkozott,
melyek a professzionalis hasznalatra szant gyorstesztek laikusok szdmara torténd reklamozasat
kifogésoltak.

2 Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/2394 rendelete (2017. december 12.) a fogyasztovédelmi
jogszabalyok végrehajtasaért felelés nemzeti hatosagok kozotti egytittmitkodésrol és a 2006/2004/EK rendelet
hatalyon kiviil helyezésérol
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X. Megallapitasok és javaslatok

1. Az antitest gyorstesztek kiskereskedelmi értékesitésében mara jelentdsen lecsokkent az
eladasok szama.

A vizsgalat soran beszerzett kvantitativ adatok elemzésébdl kitiinik, hogy 2021 novemberében
(valdszintileg az tinnepi idOszak korabban tapasztalt keresleti koriilményeibdl kiindulva) még
jelentds szamu terméket szereztek be a viszonteladd kiskereskeddk, és ezt értékesitették is a
novembertdl januarig tartd iddszakban, de a vizsgalat soran feltartak egyontetiien arra
mutatnak, hogy az atoltottsdg ndvekedésével és a fogyasztok ismereteinek boviilésével ezen
termékek piaca ,,0sszement”, azokat nem keresik jelentés szamban a fogyasztok. Az antitest
gyorstesztek elvégzése helyett els6sorban az aktualis fertézottség, fert6zOképesség fontos,
amelynek ellenérzésére az antigén gyorsteszt a megfeleld eszkoz. Ezen termékek a GVH el6z6
gyorsitott agazati vizsgalatanak koszonhetéen mar tobb helyen és jobb aron elérhetdek.

Az antitest gyorstesztek esetében kifejezetten fontos a fogyasztok alapos, szakszerli és
kozvetlen tajékoztatasa — tekintettel arra, hogy az antitest gyorstesztek kizarolag patikaban és
GYSE iizletben arusithatok, ez a tajékoztatas meg is tud valosulni.

Ezért a nemzeti versenyhatosdag kovetkeztetése szerint az antitest gyorstesztek esetében nem
volna célszerii olyan széleskorii Kiskereskedelmi értékités lehetévé tétele, mint amelyet az
antigén gyorstesztek piacdt érintd gyorsitott agazati vizsgalati jelentésében javasolt. Ennek
indokai, hogy

- az értékesites soran a szakszemélyzet altal adott tajekoztatds kiemelten fontos a termék
funkcioinak osszetettségére tekintettel;

- csekély fogyasztoi érdeklédés mutatkozik ezen termékek irant; valamint

- a potencidlis kozegészségiigyi hatas is sokkal kisebb abbdl eredden, hogy nehezebben
hozzaférhetok.

2. Az antitest gyorstesztek népszerusitése kapcsan megjelené kommunikaciés anyagok kapcsan
megallapithatd, hogy a kereskedOk egyrészt a termékek hasznalati utmutat6ibol, masrészt a
gyartok/importdrok szakmai anyagaibol és szoérélapjaibol indulnak ki a kommunikacios
gyakorlatok kialakitdsa soran. Ezzel dsszefliggésben a GVH az alabbi javaslatokat teszi.

a) Ezen termékek ujszeriisége, a kiilonbozo teszttipusok kozotti kiilonbozdségek fokozott
koriiltekintést igényelnek a fogyasztoi dontéshozatal soran, melyet kivanatos volna, ha
aktivabban tamogatnanak a cégek is. Javasoljuk ezért, hogy mind a nagy-, mind a kiskereskeddk
tekintsék at kommunikdcios anyagaikat (mind a patikakba eljuttatott szorolapokat, mind a
kiterjedt kampanyok elemeit pl. oriasplakatok, tv reklamok) és minden, az antitest termelddése
és a védettség fenndlldasa kozotti osszefiiggésre utalo allitast, valamint az arra valo utalast,
hogy a gyorstesztek ennek kimutatdsdara szolgadlnak, toréljenek, valamint tartézkodjanak ennek
jovobeli alkalmazasatol.

b) Javasoljuk tovabbd a fokozott koriiltekintést az olyan tipusi gyakorlatok elkeriilése
érdekeében, melyek soran ismert személyek, egészsegiigyi szakemberek ajanlanak antitest
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gyorsteszteket a fogyasztoknak, hiszen ez a gyakorlat gyogyaszati segédeszkozok tekintetében
tiltott.

C) A jarvanyhelyzet eldrehaladtaval egyre tobb informacio, tudomanyos eredmény dll
rendelkezésre mind a koronavirusrol, mind a fogyasztoi magatartdsrol — indokolt lehet ezért,
hogy a hatdskorrel rendelkezé hatosagok szakmai anyagokat publikdljanak, melyben
egyértelmii elvardsokat fogalmaznak meg a hirdeté kereskedék szamara, hogy mihez
igazodjanak az antitest gyorstesztek reklamozasa soran.

d) Tekintettel arra, hogy a kereskeddék kommunikaciojanak alapjat az antitest gyorstesztek
haszndlati iitmutatéi képezik, igy indokolt lehet azok feliilvizsgdlata is az OGYEI részérél.

e) A GVH dllaspontja szerint az antitest gyorstesztek népszeriisitése soran érdemes tudatosan
keriilni a ,, védettség” kifejezés hasznalatat akar a hatosagok, akar a gyorsteszteket forgalmazo
Vdllalkozasok, akdar a gyogyszertarakban dolgozo szakszemélyzet részérdl, hiszen ez is
hozzajarulhatott az antitest gyorstesztek funkciojahoz kapcsolodo, esetlegesen téves fogyasztoi
elképzelések kialakuldsahoz. A vizsgalat soran beszerzett nyilatkozatok egy részébol ugyanis az
deriilt ki, hogy a fogyasztok antitest gyorsteszt vasarlasi motivdcioi kozott — kiilénésen az
antigén gyorstesztek elérhetove valasaig — megjelent a védettség ellenorzése is (pl. ,,van-€
ellenanyag szint, azaz védett-e”, ,, a teszteket a védettség megallapitasa céljabol vasaroltak™).

3. A gyorsitott agazati vizsgalat soran megkeresett vallalkozasok koziil tobben utaltak arra,
hogy szdmos piaci szerepld értékesit lakossagi fogyasztok részére professzionalis hasznélatra
szant antitest gyorsteszteket.

Az aktivabb hatosagi fellépés elejét veheti annak, hogy professziondlis haszndlatra szant
antitest gyorsteszteket értékesitenek lakossagi fogyasztok szamdra — ezzel is megfosztva a
lakossagi vasarlokat a részletes hasznalati utasitas leirasoktol.

4. A GVH a fenti, véllalkozadsoknak sz0lo észrevételeit, javaslatait figyelmeztetd levél
formdjaban kozvetleniil is megkiildi azon vallalkozasoknak, amelyek esetében a vizsgalat soran
feltartak arra utalnak, hogy valamely tekintetben a kommunikaciojuk nem felelt meg a
fentiekben foglaltaknak. Ezt kovetden ismételten ellendrzi az érintett kommunikdciokat.
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XI. Mellékletek

Felhasznalt irodalom

A WHO SARS-CoV-2 antitest tesztekkel kapcsolatos teljesitményértékelési jegyzokonyve
(L, SARS-CoV-2 Antibody Detection Test Kit Performance Evaluation Protocol”)

A Bizottsag ,,a SARS-Co-V-2 fertdzés diagnosztizaldsara szolgdld antigén gyorstesztek
alkalmazasarol” sz616 ajanlasa, 2020.11.18. C(2020) 8037 final

A Bizottsag ,Iranymutatas a COVID-19-hez kapcsolodo in vitro diagnosztikai tesztekrol és
azok teljesitoképességérol” szo16 kozleménye, 2020.04.15. C(2020) 2391 final

A Dbiztonsagos és gazdasidgos gyogyszer- és gyodgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairo6l sz616 2006. évi XCVIIL torvény

A Tanécs ,,az antigén gyorstesztek alkalmazasara és validalasara, valamint a Covid-19 tesztek
eredményének az Unidban torténd kolcsonds elismerésére vonatkozo kozos keretrdl” szold
ajanlasa, 2021.01.21. (2021/C 24/01)

A tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmarol sz616 2008. évi XLVIL. torvény

A tisztességtelen piaci magatartds és a versenykorlatozas tilalmarol szold 1996. évi LVIL
torvény

A tisztességtelen piaci magatartds és a versenykorlatozas tilalmarol szolo 1996. évi LVIL
torvény modositasardl szol6 2000. évi CXXXVIIL. térvény 20. § indokolédsa

A tisztességtelen piaci magatartds és a versenykorlatozés tilalmarol szolo 1996. évi LVIL
torvény eltér6 alkalmazasarol szold 406/2021. (VII. 8.) Korm. rendelet

Agardi Irma (2017): Kereskedelmi marketing és menedzsment. Akadémiai Kiado, Budapest.
Az éltalanos forgalmi adordl sz616 2007. évi CXXVIL. térvény
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz616 (EU) 2017/746 rendelet

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo 1998. oktober 27-i 98/79/EK
eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelv

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szol6 8/2003. (111. 13.) ESzCsM rendelet

Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacios csoport altal kozzétett, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok Rendelet alapjan torténd besoroldsi szabalyair6l szold
2020-16 iranymutatas

Kommentar a tisztességtelen piaci magatartas €s a versenykorlatozas tilalmardl szol6 1996. évi
LVII. térvényhez, 445. 0. (Budapest, 2014; Szerk.: dr. Juhasz Miklds, Ruszthiné dr. Juhasz
Dorina, dr. Toth Andras)
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Internetes forrasok

https://www.gvh.hu/sajtoszoba/sajtokozlemenyek/2020-as-sajtokozlemenyek/otthoni-
koronavirus-tesztekkel-kapcsolatban-figyelmeztet-a-gvh (let6ltés: 2022. marcius 22.)
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