3

GAZDASAG| Ay
VERSENYHIVATAL AW

Jelentés

a COVID-19 antigén gyorstesztek magyarorszagi piacan lefolytatott
gyorsitott agazati vizsgalatrol

Budapest, 2022.




Tartalom

VezetO1 0SSZETOZIALO ..oovvveiiiii it 3
Az dgazati Vizsgalat eTEAMENYCI........viveriiiieieieee e 3
A Gazdasagi Versenyhivatal célja a gyorsitott agazati vizsgalattal.............ccooevineiiininicnineee 4
A gyorsitott agazati vizsgalat 1efolytatdsa...........coiiiiiiiiiiiii e 5
I. Az 4gazati vizsgalat inditdsara okot ad6 koriilmények, a vizsgalat célja .........ccceevvveviiniennnn. 6
A COVID-19 jarvany kialakulasa és terjedése, a tesztelés jelentGSEe ......ovvvrveiieerieieenie e 6
A COVID-19 antigén gyorstesztek szerepe €s megjelenése a hazai placon ..........ccecevvreeneneeinennnn 7
A COVID-19 tesztekkel kapcsolatos versenyproblémak mas eurdpai allamok gyakorlataban.......... 8
Il. A gyorsitott agazati vizsgalat, mint jogintézmény; a vizsgalat modszertana, az egyes
vizsgalati 1épések 0SSZefO@laldsa ..........ccoviiiiiiiiiiiiii s 10
Az agazati vizsgalatok célja, altalanos szabalyai..........ccccviiiiiiiiiiiii 10
A gyorsitott agazati vizsgalat Kilonss SZabalyai ..........cccoovvveiiiiiiiiiniceee e 11
A vizsgélat modszertana, az egyes vizsgalati 1épések Osszefoglaldsa ..........ccovveiiiiiiiiiiiiciienne 11
III. A gyorsitott agazati vizsgalat targyat képezd termeEkKOr .......oovvvvviiiiiiiiiiiicccees 13
A COVID-19 teSZEEK tIPUSAL +euveeviitiiiiiieii ettt sttt sttt sttt b e sbe e sre e ssb e b e e sbeesbeennneas 13
A COVID-19 gyorstesztek forgalomba hozatalanak szabalyai..........ccccccvevvieiiiiniiniiniiiiiiineeseeniens 15
IV. A COVID-19 tesztek arainak alakuldsa mas eurdpai orszagokban, allami tdmogatasok .. 20
V. AZ ErteKIANC DEMULATASA. .....c.uvieiiiiiieiie ettt 25
VL. Importérok és nagykereSKedOk ........couiiiiiiiiiiiiiiic 26
Az importdrok és nagykereskeddk csoportositasa, a legjelentdsebb importérok azonositasa.......... 26
A hazai kinalatban elérhet6 termékek konkrét beszerzesi forrasai, EYartoi........ccoovervreererrenieernennn 27
A hazai kinalatban megjelend termékek beszerzési arainak idobeli alakuldsa ............cccovceeeieenee 28
Az értékesitési arak €s a bruttd arrés idobeli alakuldsa..........cccvveiiiiniiiiiiie 28
VL KISKEIESKEAOK. ...ttt 30
A kiskereskedelmi egységek beszerzési forrasai és termékkinalata kiskereskeddtipusonként......... 30
A kivalasztott termékek kiskereskedelmi arainak és brutto arrésének alakuldsa...........c.ccceeeeeenneee 32
VIII. A GVH éltal lefolytatott fogyasztovédelmi megkozelitésli SWeep .......ccoovvvviiviiiicnnns 37
IXL JAVASIALOK ... 41
D Y (511 1) (= 1<) PO PRRRSPPRP 44
Felhasznalt 1rodalom.........coiviiiiiiiiec ittt s e e s et e e s et b e e s e bb e e e s ebb e e e s ebbeeesebbeeeeesbeeeeennres 44
INEEINELES TOTTASOK . ....viiiiiiiii ittt b e re e e e e e 45



Vezetoi osszefoglalo

Az 4gazati vizsgalat eredményei

A Gazdasagi Versenyhivatal (GVH) 2021. december 23-4n inditott gyorsitott agazati
vizsgélatot a COVID-19 antigén gyorstesztek hazai piacan. A gyorsitott agazati vizsgalat
meginditasanak oka az volt, hogy az elmult id6északban piaci jelzések érkeztek a GVH-hoz
kiilonb6z6 tipust és gyartmanyt COVID-19 antigén gyorstesztek magas, a Magyarorszaggal
szomszédos orszagokban, illetve mas unios tagallamokban tapasztalhato szintet jelentGsen
meghaladd arai miatt. Kiilonds jelent6séget adott a gyorsitott agazati vizsgalatnak a
koronavirus-jarvany tjabb hullaménak elinduldsa, mivel 2021. december kdzepén
Magyarorszagon is megjelent az Omikron varians. Az esetszamok ismételt ndvekedésével az
antigént kimutato tesztek iranti fogyasztoi igény is tovabb névekedett.

A GVH az 4gazati vizsgalat keretében helyszini kutatasokat tartott, tobb korben, szamos piaci
szerepldt hivott fel adatszolgaltatasra, egyeztetéseket folytatott az Orszagos Gyogyszerészeti
és Klelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI), illetve informaciokéréssel fordult
valamennyi uni6és versenyhatésaghoz ¢és az Eurépai Bizottsag Versenypolitikai
Foigazgatosagahoz. Tovabba egy un. internetes sweepet is elvégzett a nemzeti versenyhatosag
azért, hogy pontosabb képet kapjon az antigén gyorstesztek on-line kereskedelmi gyakorlatarol.

A GVH elnoke jelentds eréforrasokat mozgositott a feladatra. A versenyhivatal munkatarsai
a beszerzett nagy mennyiségii és Osszetettségli adatot rovid idé alatt feldolgoztak, elemezték,
és a feltart piaci problémak orvoslasara dsszetett javaslatcsomagot dolgoztak Ki.

A gyorsitott dgazati vizsgélat eredményei korében kiemelendd, hogy az 6nellendrzésre szolgald
antigén gyorstesztek Kiskereskedelmi értékesitése soran az arverseny kevésbé intenziv.
Elénkithetné az értéklanc ezen szintjén a versenyt, ha jelentdsen béviilne azoknak az
értékesitési pontoknak a szama, ahol a lakossag a gyorstesztekhez hozzafér. A GVH ezért
hatarozott — a jarvanyhullamok alakulasaval Osszefiiggd — iddtartamra javasolja az
onellendrzésre szant antigén gyorstesztek Kiskereskedelmi lancoknal, drogériaknal és
benzinkutaknal torténd értékesitésének engedélyezését. Ez mind az értékesitési pontok
szamat, mind az értékesités foldrajzi lefedettségét és elérhetdségét jelentdsen javitand, ezzel
egylitt a fogyasztok még inkabb versenyzé arakkal talalkoznanak.

A GVH feltérképezte a vizsgalt termékek értékesitési lancait; ennek eredményeképpen
megallapitotta, hogy az Onellendrzésre szolgald antigén gyorstesztek értéklanca egyes
esetekben kifejezetten hosszi, a termékek szamos szereplon keresztiil jutnak el a gyartoktol a
fogyasztokig. Ez azzal is jar, hogy minden értékesitési szinten (jabb arrések rakodnak a termék
arara, amely végiil a fogyasztoi arban is jelentkezhet. A GVH a piaci szerepldk, elsdsorban a
gyogyszer-nagykereskedOk, szdmdara ezért azt javasolja, hogy torekedjenek a rovidebb
értéklancok kialakitasara, a vertikum szintjeinek csokkentésére. Ennek egyik modja lehet,
hogy a gydgyszer-nagykereskeddk kozvetleniil a gyartoktol vasaroljak meg a termékeket.

A gyorsitott dgazati vizsgalat alapjan a GVH 0sszességében arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy
az Onellendrzésre szolgald antigén gyorstesztek arai hazankban relative, régios
viszonylatban és mas unios orszagokkal dsszehasonlitva magasak. E problémat kdzvetetten



orvosolhatja a GVH altal kidolgozott fenti két javaslat. Amennyiben ezen javaslatok nem
keriilnek ténylegesen alkalmazasra, akkor indokolt lehet a lakossagi, onellenérzésre szant
antigén gyorstesztek maximalis drszintjének szabalyozasa, hasonl6an ahhoz a megoldashoz,
amelyet a jogalkotd a PCR tesztek vonatkozasaban is sikerrel alkalmazott. Ezen megoldas
esetén feltétleniil sziikséges gy meghatarozni a szabalyozasra keriil6 maximum arszintet, hogy
az a kinalatot sem mennyiségben, sem mindségben ne korlatozza, tehat a piaci szereplok
érdekeltsége ne csokkenjen az antigén tesztek hatékony lakossagi értékesitésében.

A GVH a gyorsitott agazati vizsgalat keretében internetes sweepet is végzett, amelynek
keretében fogyasztévédelmi szempontbdl vizsgilta az Onellendrzésre szolgadld antigén
gyorstesztek értékesitését. A sweep eredményeképpen megallapitotta, hogy szamos esetben a
fogyasztoi tiajékoztatis nem megfelel6. A ,szakmai informdciokhoz” vald egységes ¢és
teljeskorii hozzaférés biztositasa érdekében a GVH javasolja az OGYEI szaméra, hogy az altala
regisztralt gyorstesztek esetében tegye kozzé azok termékosszefoglaléit a fogyasztok
szdmara, az érintett piaci szereplok szamdra pedig tegye lehetévé ezen tdjékoztatok atvételét
és kozzétételét. A jogszabalyoknak nem megfeleld, a fogyasztok megtévesztésére alkalmas
tajékoztatasokat mieldbb el kell tdvolitani a weboldalakrdl vagy ki kell javitani.

Ennek érdekében a GVH

- a sweep soran megfogalmazott kifogasait és javaslatait kozvetleniil is eljuttatja az
atvizsgalt weboldalakat tiizemeltetd vallalkozasokhoz, segitve a megfeleldségi
1épéseiket,

- a sweep soran azonositott, kifogésolhatd tartalmu, 22 weboldal listajat eljuttatja az
OGYEI és a fogyasztovédelmi hatosag részére,

- 2022. februar 14-ével kezd6dd héten ujabb sweep utjan ellenérzi a weboldalakon
megjelend tajékoztatasokat.

Amennyiben a fentieket kovetden tovabbra is fennallnak kifogasolhato kereskedelmi
gyakorlatok, a GVH kezdeményezni fogja az OGYEI és az ITM bevonasaval a koordinalt
hatosagi fellépést.

A Gazdasagi Versenyhivatal célja a gyorsitott agazati vizsgalattal

A GVH kiemelten fontosnak tekinti a tiszta versenyt a vilagot immar két éve Gjra és ujra
megbénitd, az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) éltal COVID-19-ként elnevezett,
koronavirus-jarvany féken tartdsdban €s monitorozdséban fontos antigénkimutatd tesztek
piacan. Ezért prioritasként kezeli a felmertiild piaci jelzéseket és valamennyi, a jogszabalyokban
biztositott eszkdzével fellép a piaci problémak feltarasa és kezelése érdekében.

A jogalkot6 2021 nyardn egy 0j eszkozt adott a GVH kezébe annak érdekében, hogy a
jogszabalyban szerepld feltételek esetén hatékonyan és gyorsan feltarja €s értékelje egy piac
versenyviszonyait. A GVH e jogszabaly megjelenését kovetden elGszor az épitdipar olyan
szegmenseire dsszpontositotta eréforrasait, melyeken tapasztalt piaci folyamatok a tarsadalom
széles rétegét érintették érzékenyen, igy elsdként a keramia-falazoelemek piacan, majd a fa
épitdanyagok piacan inditott és folytatott le gyorsitott agazati vizsgalatot. A nemzeti



versenyhatdsag allaspontja szerint kiemelten fontos, hogy minden, a jarvanyiigyi védekezéshez
kapcsolodd termékpiacon torzitdsoktdol mentes legyen a gazdasdgi verseny, ezért 2021.
december 23-an elinditotta a harmadik gyorsitott agazati vizsgalatat, amelyben gorcso ala vette
a COVID-19 antigén gyorstesztek magyarorszagi piacat.

A COVID-19 antigén gyorsteszteket magyarorszagi megjelenésiik 6Ota relative magas arfekvés
jellemzi. Ezzel Osszefiiggésben szamos piaci jelzés, panasz érkezett a GVH-hoz, amelyek
szerint a hazai forgalomban kaphato6 termékek kiskereskedelmi arai europai 6sszehasonlitasban
magasnak tekinthetok.

Mivel mind az egészségiigyi szolgaltatd szektor, mind a lakossdg korében népszertiek e
diagnosztikai felhasznalasu termékek a koronavirussal fert6zott személyek kiszlirésére,
megjelenésiik 6ta megnovekedett a kereslet a COVID-19 antigén gyorstesztek irant. Ennek
kovetkeztében a piaci probléma széles fogyasztoi kort érinthet.

A gyorsitott agazati vizsgalatban a GVH elsdsorban arra a kérdésre kereste a valaszt, hogy mi
okozhatja azt, hogy a hazai forgalomban kaphatd termékek kiskereskedelmi ara eurdpai
Osszehasonlitdsban magasnak tekinthetd.

A gyorsitott agazati vizsgalat lefolytatasa

A GVH munkatarsai a gyorsitott agazati vizsgalat meginditasat kovetden helyszini kutatasokat
tartottak Magyarorszagon, melynek soran felkeresték az érintett piacon miikodo, jelentésebb
vallalkozasokat. Ezzel parhuzamosan széleskori adatgyiijtést végzett a GVH az agazatban
miikodo, az ellatasi lanc kiillonbozo szintjein orszagszerte elhelyezkedd vallalkozasok korében:
adatkéréssel fordult a versenyhatésag Magyarorszagon miikdodé gyogyszertarakhoz, online
értékesitést végzd egyéb kereskedokhoz, gydgyszer-nagykeresked6khoz, importdr cégekhez és
egyéb forgalmazokhoz is. A gyorsitott agazati vizsgélat soran a GVH megkereséssel fordult az
unids  tagallamok  versenyhatdsdgaihoz, az Eurdpai Bizottsdg Versenypolitikai
Féigazgatosagahoz és az OGYEI-hez.

A GVH ezuton mond koészonetet az egyiittmiikodésért valamennyi megkeresett vallalkozasnak,
a vélaszado versenyhatosagoknak és az OGYEI-nek, akik — a gyorsitott agazati vizsgalat
itemezéséhez igazodva — rovid 1d6 alatt részletes valaszokkal és adatokkal segitették a
tényfeltarast. Egylittmiikodésiikkel hozzajarultak ahhoz, hogy a magyar versenyhatdsag
eredményesen feltarja és értékelje a COVID-19 antigén gyorstesztek hazai piacanak
versenyviszonyait.

Fontos eldljaroban leszogezniink, hogy bar a GVH a térvény erejénél fogva jogosult a gyorsitott
agazati vizsgalat sordn felkeresett piaci szereplok bizalmas, iizleti titoknak mindsiilé adatait is
megismerni — konnyen belathatd, hogy mas modon nem volna abban a helyzetben, hogy
objektiv mdodon értékelni tudja a vizsgalt piacon uralkodoé versenyviszonyokat —, azokat koteles
védeni a nyilvanossagra kertiléstol. Kovetkezésképpen, jelen jelentés aggregalt, egyes helyeken
anonimizalt informdacidkat, altalanos megallapitasokat tartalmaz. E megallapitasok rogzitésére
ugyanakkor a megkérdezett piaci szereplok egyedi nyilatkozatainak, kiilonb6z6 gazdasagi
adatainak és a GVH altal attekintett kiilonb6z0, egyedi dokumentumainak fényében kertilt sor.



I. Az agazati vizsgalat inditasara okot ado 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 megerdsitették, 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 jarvanytigyi 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
¢s vendéglatohelyeket, hoztak tovabbi korlatozo intézkedéseket. A virus terjedési sebességének
monitorozasa €s féken tartdsa, a fertdzott egyének kiszilirése és izoldlasa érdekében az dllamok
tovabbi intézkedésként elinditottdk tesztelési programjaikat, amelyek azonban kezdetben
rendkiviil korlatozott kapacitasokkal miikodtek.®

A tesztelési programok elinditasa mellett egy tartdsabb, hatékonyabb jarvanyiigyi intézkedésre
is szlikség volt, amelyet csak a lakossag véddoltasokkal torténé immunizalasa jelenthetett. Az
oltdsi programok azonban a megfeleld vakcindk kifejlesztése ¢€s engedélyezése utan
kezdédhettek csak el. Az Eurdpai Unio orszagaiban — igy hazankban is — 2020 decemberének
utols6 napjaiban tortént meg az elsé oltasok beadasa.®

A Nemzeti Népegeészseégligyi Kozpont altal kozzétett magyar oltési stratégia alapjan els6 kdrben
az egészségiigyi dolgozok, 6ket kdvetden a szocialis ellatasban dolgozok és szocidlis ellatasban
részesiild személyek, ezt kovetden a COVID-19 fert6zés szempontjabol kockazati csoportba
tartozd 60 évesnél idésebbek, majd pedig egymas utan a rendvédelmi szervek egyes dolgozoi,

! Forras: https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/srp-04022020.pdf (letdltés: 2022. januar 14.)

2 Forras: https://www.nature.com/articles/s41598-020-80201-8 és  https://vaccination-info.eu/hu/covid-
19/covid19-tajekoztato (letoltés: 2022. januar 14.)

3 Forras: https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/srp-04022020.pdf (letdltés: 2022. januar 14.)

4 Forras: https://vaccination-info.eu/hu/covid-19/covid19-tajekoztato (letdltés: 2022. januér 14.)

% Forras: https://www.nature.com/articles/s41586-020-2405-7 (letdltés: 2022. januar 14.)

® Forras: https://www.consilium.europa.eu/hu/policies/coronavirus/covid-19-research-and-vaccines/ (letdltés:
2022. januar 24.)
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a fokozott kockazatot jelentd alap-, illetve tarsbetegségekkel rendelkezé 16-18-59 évesek, a
kritikus infrastruktiraban dolgozok, végiil pedig valamennyi, a fenti kockazati csoportokba
nem tartozé 16-18-59 éves kapta meg hazdnkban a COVID-19 elleni védéoltasokat.” Az oltasi
stratégia emellett szintén kiemelten fontos célnak tekintette, hogy minél tobben, minél elébb
kapjak meg az elsO oltast. Ennek eredményeképp 2021 aprilisdnak végére az oltakozasra
regisztralt 65 év feletti személyek tobb mint 90%-a, tovabba a 18-59 év kozottiek 53%-a
megkapta a véddoltast.® Jelenleg a magyar lakossag tobb mint 60 %-a, pontosabban 6 millio
342 ezer ember vette fel a COVID-19 elleni vakcinak legalabb egy adagjat, 6 080 592 6 a
masodikat, 3 554 502 f& pedig a harmadikat is.®

Magyarorszag mindeddig kozel 24 millié adag EU altali beszerzésbél szarmazo,'® valamint a
megfeleld oltéanyag mennyiség biztositasa érdekében tovabbi 2 millié adag ,,Szputnyik”,
valamint 5 milli6 adag ,,Sinopharm” vakcinat kotott le az oltasi program minél gyorsabb és
hatékonyabb végrehajtasa céljabol azért, hogy a 2021 februarjdban berobband harmadik
jarvanyhullamban a lehet6 legtobb ember kapjon védelmet a virussal szemben, valamint, hogy
Magyarorszag gazdasaga mihamarabb Gjraindulhasson.!

Az azota eltelt idoben végzett kutatasi eredmények megmutattak, hogy az alkalmazott vakcinak
a harmadik hullamot okozo alfa-varians és — az emlékeztet6 oltas révén — a delta-varianssal
szemben is hatékony védelmet nytjtanak.!?

Az oltasok altal nyujtott hatékony védelem ugyanakkor kdztudottan nem feltétleniil zarja ki a
koronavirussal torténd megfertdzodés — és ezzel a virus tovabbadasanak — veszélyét. Eppen
emiatt fontos tovabbra is a megfeleld szamu tesztelés, a PCR tesztek mellett az antigén
gyorstesztek elérhetdsége, amelyek révén barki rovid idon beliil megbizonyosodhat az esetleges

fertdzottségérdl, igy elkeriilve a virus tovadbbadasat kornyezetében.

A COVID-19 antigén gyorstesztek szerepe €s megjelenése a hazai piacon

A jelentés késobbi fejezetében részletesen bemutatdsra keriilnek a koronavirus fertézeés
kimutatasara hasznalt teszttipusok, azonban ehelyliitt megemlitendd, hogy a jarvany korai
szakaszaban kizarolag a professziondlis felhasznalasi célt, a virus orokitéanyagat (RNS)
kimutaté Gn. RT-PCR (polimeraz lancreakcion alapuld) tesztek voltak elérheték a fert6zés
kimutatasara.’® A gyorsitott Agazati vizsgélat soran gyiijtott informaciok szerint a PCR tesztek
elénye, hogy rendkiviil pontosak, megbizhatéoak, azonban hatranyuk, hogy specialis

7 Forras: https://www.nnk.gov.hu/index.php/koronavirus-tajekoztato/932-a-covid-19-vedooltasra-jelentkezesi-
hely-az-egeszsequgyi-es-egeszsegugyben-dolgozok-szamara (letoltés: 2022. januar 24.)

8 Forras: https://koronavirus.gov.hu/cikkek/magyarorszagra-erkezett-vakcinak-tipusa-es-mennyisege-11 (letltés:
2022. januar 24.)

% Forras: https://koronavirus.gov.hu/cikkek/6-millio-342-ezer-beoltott-39-928-az-uj-fertozott-es-elhunyt-122-
beteq (letoltés: 2022. januar 24.)

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

11 Forras: https://koronavirus.gov.hu/cikkek/magyarorszagra-erkezett-vakcinak-tipusa-es-mennyisege-11
(letoltés: 2022. januar 24.)

12 Forras: https://koronavirus.gov.hu/cikkek/magyar-tudomanyos-kutatas-egyertelmu-vedooltasok-magas-
hatekonysaga-az-oltas-eletet-ment (let6ltés: 2022. januar 24.)

13 Forras: https://qubit.nu/2020/04/09/ed-Kiterjedt-tesztelessel-emberi-eleteket-es-a-gazdasagot-is-meg-lehetne-
menteni (letdltés: 2022. januar 14.)
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szakértelmet, eszkozoket igényelnek, valamint iddigényesek. Ehhez képest a késébb megjelend
antigén gyorstesztek — jollehet kevésbé megbizhatoak — akar a laikusok altali Ontesztelésre,
otthoni kdrnyezetben is hasznalhatok (a professzionalis felhasznalas mellett), rdadasul joval
rovidebb idén beliil eredményt adhatnak. Ugyan eltérések mutatkoztak a piaci szereploktol
beérkezett nyilatkozatok kozott a tekintetben, hogy az egyes antigén teszttipusok mikor
keriiltek kereskedelmi forgalomba, a professzionalis haszndlatra szant antigén tesztek
valdsziniisithetéen elészor 2020 nyaran jelentek meg a nemzetkozi és a hazai piacon is, mig az
onellendrzésre hasznalhatd antigén tesztek valamivel késObb, 2021 tavaszan (a két teszt tipus
kozotti kiillonbségek részletes ismertetését a jelentés tovabbi fejezeti tartalmazzak). A jelen
gyorsitott dgazati vizsgalat meginditasanak idépontjdban — amint azt a kovetkezd fejezetek
részletesen bemutatjak — mar meglehetdsen szélesnek tekinthetd az onellendrzésre hasznalhato,
kereskedelmi forgalomban kaphato antigén gyorstesztek palettaja.

Jarvanyligyi szempontbdl rendkiviil fontos fejlemény volt a laikusok altal is hasznalhato,
onellendrzési célu antigén gyorstesztek megjelenése, mivel ezaltal lényegesen tobb ember
hozzajuthatott a tesztelés lehetdségéhez, mindezt olcsébban, valamelyest tehermentesitve az
egészségiigyi ellatorendszert. A rovidebb 1d6 alatt megsziiletd eredmények szamos tiinetmentes
esetre derithettek fényt, a korai felismerés pedig segithetett a tovabbi fert6zések elkertilésében.
Az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) 2021 marciusaban
megjelent, az Ontesztelés témakorével foglalkozo jelentése ezen elonyok mellett azonban
hatranyként emliti meg az onellendrzési célu tesztek rosszabb megbizhatdsagat, az esetleges
hamis pozitiv/negativ teszteredmények kovetkezményeit, a szakértelem hidnyat az eredmény
értelmezésekor, illetve azt, hogy a hatésagok gyakran nem szereznek hivatalosan tudomast a
pozitiv eredményekrdl, ami torzithatja a jarvanyiigyi adatok hitelességét. Mindazonaltal
Osszességében megallapithatd, hogy az Onellendrzésen alapuld tesztelés Eurdpa szerte
kulcsfontossagu lett a jarvany elleni védekezésben.*

A COVID-19 tesztekkel kapcsolatos versenyproblémak mas eurdpai allamok
gyakorlataban

A GVH nem az egyetlen Europaban, amelynek figyelme a koronavirus-jarvany elleni
védekezésben fontos szerepet jatszo tesztek piacara terel6dott. A svéd versenyhatdsag két,
koronavirus teszteket értékesitd vallalkozassal szemben inditott eljarast amiatt, mert azok
feltételezhetden rogzitették a PCR tesztek arat az orszag legfontosabb nemzetkozi repiilterén.
A versenyhatosag szovivdje hangsulyozta, hogy egyeldre nem tartak fel jogsértést, azonban ugy
vélik, hogy az llitélagos magatartas 2021-ben tortént.'

Az egyik kozép-europai orszag versenyhatosagahoz tobb panasz is érkezett egy meghatarozott
gyartd antigén tesztjeinek arazasa kapcsan. Az egyik ilyen panasz azt allitotta, hogy a tesztet
értékesitd vallalkozasok dompingarakat alkalmaztak a versenytarsak piacrél torténd kiszoritasa
és piaci részesedésszerzése érdekében, mig egy masik panasz szerint egy kartell megallapodas

14 Forras: https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Considerations-for-the-use-of-self-tests-for-
COVID-19-in-the-EU-EEA_0.pdf (letoltés: 2022. januar 14.)

15 Forras: https://globalcompetitionreview.com/coronavirus/sweden-probes-alleged-coronavirus-testing-cartel
(letoltés: 2022. januar 14.)
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jott 1étre kozottiik. Azonban a vallalkozasok egyike sem volt er6folényes helyzetben, valamint
a versenyhatosag nem talalt bizonyitékot kartell megallapodasra sem, tekintve, hogy a tesztek
arai nem mutattak konzisztenciat, tovabba nagyszamu versenytars vallalkozas €s helyettesitd
termék volt jelen a piacon.

Egy mésik europai unios orszag versenyhatosaga a tesztelési szolgaltatasok piacan vizsgalddott,
mivel észlelte, hogy az orszag meghatarozd orvosi laboratoriumai egyidejliileg hagytak fel az
un. ,,pooled” PCR teszteléssel (egy Kis csoportnyi ember vizsgalata k6zos mintaban) egy
meghatarozott esemény kapcsan, azonban nem talalt bizonyitékot az emlitett vallalkozasok
kozotti 0sszehangolt magatartésra.

Jelentds aremelkedések és készlethianyok miatt folytat vizsgélatot egy tovabbi versenyhatosag
a védoeszkozok és védofelszerelések piacat érintden. Ezen versenyhatdsag havonta 6sszegytijti
¢s elemzi egyes, szuroprobaszeriien kivalasztott orvosi klinikdk és tesztkozpontok antigén
tesztelésért cserébe felszamitott dijait is.



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

Az agazati vizsgalatok célja, altalanos szabalyai

A magyar jogrendben meglehetdsen régi, 2001. februar 1-je ota (kozel 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 tobbszér 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 agazathoz tartoz6 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 korlatozodasa 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 rendelkezd bizottsagat, illetve a feladat-
¢s hataskdorrel rendelkezd minisztert vagy hatosagot,

(i)  kotelezd erével nem rendelkezd nyilvanos ajanlast adhat ki a piaci szereplok
szdmara a tisztességes €s hatékony verseny fenntartasat ¢€s eldmozditasat, az
iizletfelek megfeleld tajekoztatasat eldsegitd legjobb gyakorlatokra, kovetendOként
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.

16 A tisztességtelen piaci magatartas és a versenykorlatozas tilalmérol szo16 1996. évi LVII. térvény modositasarol
2016 2000. évi CXXXVIII. torvény 20. § indokolasa.

17 Kommentar a tisztességtelen piaci magatartds és a versenykorlatozas tilalméarol szold 1996. évi LVIL
torvényhez, 445. 0. (Budapest, 2014; Szerk.: dr. Juhasz Mikl6s, Ruszthiné dr. Juhész Dorina, dr. Toth Andras)

10



A gyorsitott agazati vizsgalat kiilonds szabalyai

A Magyar KozI1ony 2021. julius 8-an kozzétett 130. szamaban jelent meg — a veszélyhelyzeti
jogalkotds 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. 4gazati vizsgalatra vonatkoz6 altaldnos szabdlyait foszabalyként 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
hosszabbithatd meg. A jogalkotd fontos eszkozzel bovitette a nemzeti versenyhatdsag
lehetdségeit és novelte hatékonysagat azzal, hogy a gyorsitott dgazati vizsgalat szabalyai —
ellentétben a ,,normal” agazati vizsgélat szabdlyaival — eldzetes bir6di engedély birtokaban
lehet6vé teszik helyszini kutatas lefolytatasat a hatdsag részérél, amennyiben a GVH
kérelmében valdszinlsiti, hogy a gyorsitott agazati vizsgalat céljaval és targykorével
kapcsolatos bizonyitasi eszkéz az inditvany szerinti helyen észszerli megalapozottsaggal
fellelhetd. Ezen kérelemrdl a FOvarosi Torvényszéknek 24 oran 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 kovetden
kertilhet sor, elkeriilve az eljaras esetleges lassitasat.

A vizsgalat modszertana, az egyes vizsgalati 1épések O0sszefoglalasa

A GVH a jelen gyorsitott agazati vizsgalat meginditasaval immaron harmadik alkalommal ¢t
a kormanyrendelet adta 0j lehetéségekkel, és ennek eredményeképpen 2021. december 23-an
meginditotta a COVID-19 antigén gyorstesztek magyarorszagi piacat érint0 gyorsitott agazati

18 A tisztességtelen piaci magatartds és a versenykorlatozas tilalmardl szold 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 idészakban szamos piaci jelzés, panasz
érkezett a kiilonbozo tipusu és gyartmanyu COVID-19 antigén gyorstesztek magas, a
Magyarorszaggal szomszédos orszagokban, illetve mas unids tagallamokban tapasztalhatod
szintet jelentdsen meghalado arai miatt.

A vizsgalatot meginditd végzés hirdetményi Gton keriilt kozlésre a GVH honlapjan, 2021.
december 23-an 16:00 orakor. A vizsgalok els6ként adatkéréssel fordultak a nyilvanosan
elérhetd informéciok alapjan fellelhetd, antigénkimutatd tesztek értékesitését végzo
vallalkozasokhoz, majd helyszini kutatasokat folytattak le Magyarorszag kiilonb6z6 tertiletein,
amelynek keretében az antigén gyorstesztek online értékesitését, tovabba a termékek
importalasat és forgalmazasat végzd vallalkozasoknal végeztek eljarasi cselekményeket. Az
adatkérések és a helyszini kutatdsok sordn az 4gazatban muiikodo érintett vallalkozasoknak
kétféle modon kellett adatot szolgaltatniuk:

- egyrészt informéciot adtak a vizsgalok kérdéseire az érintett termékkort, a beszerzési
forrasokat, az értékesitési csatornakat, a vevokort, a termékek forgalomba hozatalara
vonatkozo regisztracios és engedélyezési folyamatot, valamint a piac és az arak
alakulasat, annak lehetséges okait érintden,

- masrészt kiulonbozd dokumentumokat, illetve szamszerll adatokat bocsatottak
rendelkezésre az altaluk beszerzett és értékesitett antigén gyorstesztek beszerzési és
értékesitési arairol és volumeneirdl.

Szélesebb korti adathalmaz begyiijtése érdekében keresett fel a GVH tovabbi — foként az
antigén gyorstesztek importjaval és nagykereskedelmi forgalmazasaval foglalkozo — piaci
szereploket, a fent leirtakhoz hasonld tartalma kérdéssorral. Ilyen modon a GVH a gyorsitott
agazati vizsgalat soran dsszesen kozel szaz véllalkozast hivott fel adatszolgaltatésra.

A vizsgalat sorin a GVH részletes tajékoztatast kért az OGYEI-tél a COVID-19 antigén
szabalyaival kapcsolatban. Ezenkiviil tovabbi megkereséssel fordult az Eurdpai
Versenyhatosagok Halozatan (ECN) keresztiil az unios tagallamokhoz, melyben érdekl6dott az
egyes orszagokban forgalmazott, ilyen tipust termékek korérdl, a piaci szereplokrol, az egyes
tagallamokban megfigyelheté piaci atlagarrol, el6forduld arvaltozasrol, valamint az
értékesitéshez kapcsolodd jogi feltétel vagy egyéb kiilonleges kovetelmény meglétérol. A
kérdéssor kitért tovabba a lakossadgnak nyujtott esetleges allami tdmogatés, ingyenes tesztelés
biztositasara, illetve a tesztelésre szant termékekre kivetett altalanos forgalmi ado mértékére is.

Végezetil a GVH un. sweep keretében fogyasztovédelmi szempontbol megvizsgalt 50
koronavirus-gyorstesztet értékesité weboldalt is.
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I11. A gyorsitott agazati vizsgalat targyat képezo6 termékkor

A COVID-19 tesztek tipusai

A jelenleg rendelkezésre allo COVID-19 tesztek alapvetden két kategdridba sorolhatok. EQy
részilk maga a virus kimutatasara, masik résziik a virusnak valo korabbi kitettség, azaz az
emberi test altal a fert6zésre adott immunvalasz kimutatasara alkalmas.

A virus aktudlis jelenlétének kimutatisara alkalmas teszteken beliil az egyik csoport a virus
genetikai anyagat (reverz transzkripcids polimeraz lancreakcioval, azaz RT-PCR moédszerrel),
mig a masik csoport a virus alkotéelemeit, példaul a felszinén talalhaté fehérjéket mutatja Ki.
Elobbiek a PCR tesztek, utébbiak 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 kiilénboz6é variansok kimutatasa is elvégezhetd PCR vizsgalattal, erre az
antigén teszt nem képes. A PCR teszt elvégzése komoly laboratériumi infrastrukturat,
szakképzett személyzetet és tobblépcsds minta feldolgozasat igényli €s altalaban a vizsgalatot
végzd 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
koziil.

Az antigén tesztek immunkromatografids gyorstesztek, melyek a virust alkotod altaldban N
(nucleocapsid) fehérje és/vagy ritkdbb esetben S (spike/tiiske) fehérje kimutatasat végzik az
orrgaratbdl, orrbol vagy nyalbol vett mintabol. Ha a virusfehérje jelen van a mintdban, a
gyorstesztek komolyabb infrastruktira igénybevétele nélkiill 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 tesztek hasznéalatdhoz joval egyszerilibb eszkozok
sziikségesek, alkalmazasukhoz kevesebb magas képzettségii szakember sziikséges, illetve
bevonasukat egyaltalan nem igényli, és ezzel Osszefiiggésben sokkal olcsobbak a PCR
teszteknél. Mindazonaltal el6bbiek eredményét jelenleg hivatalosan nem fogadjak el, tehat
példaul karantén aloli mentesitésre nem alkalmasak.

Az antigén tesztek lényegesen szlikebb iddintervallumban adnak pozitiv eredményt egy
fert6zés soran, mint a PCR tesztek, ugyanis az antigén pozitivitdshoz ,,.kész” virusnak kell jelen
lennie a mintaban. A fert6z6dés utan a megfert6zott sejtek elészor a virus 6rokité anyagat
replikaljak, amit a PCR tesztek mar kimutatnak, de az antigén tesztek ekkor még negativak. A
fertézés utdn 1-3 nappal jelenik meg a teljes, fertézoképes virus, ettdl kezdve mutatjak ki az
antigén tesztek a virus jelenlétét. A beteg szervezet immunreakcidjanak kovetkeztében a 3—4.
naptdl kezdve termelédnek az emberi testben az ellenanyagok, és ekkortol észlelhetdk a klinikai
tiinetek is. A beteg immunrendszerének mitkodése kovetkeztében a fert6zédés utani kb. 10.
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naptol kezdve a virusok antigén strukturdja mar roncsolt, ezért ekkor az antigén tesztek mar
nem adnak pozitiv eredményt, ellentétben a PCR tesztekkel, amelyek az elpusztitott virus
nukleinsav-maradékat is képesek kimutatni (a fert6z6dés utani kb. 20-25. napig), a betegség
kés6ébbi szakaszaban is, amikor a beteg mar nem fert6z6 masokra nézve. Tehat az antigén teszt
a fert6z6dés utani 3-10. napok kozott ad pozitivitdst, amely iddszakban a leginkabb
fert6zOképes a beteg, igy e teszttipus a jarvanyligyi szempontbol legfontosabb csoport, a fert6zo
betegek azonositasara alkalmas.

A virusnak val6 korabbi expoziciot kimutato antitest tesztek olyan ellenanyagokat mutatnak ki
a vérben, amelyeket a beteg teste a virusfertézésre valaszul termel. Szeroldgiai teszteknek is
nevezik ezeket, mivel jellemzOen vérmintabél mutatjdk ki a virus ellen termel6dott
ellenanyagokat. Ezen tesztek a COVID-19-specifikus korai 1gM és késoi IgG antitestek
jelenlétét, illetve azok mennyiségét vizsgaljak. Ezt a teszttipust annak ellenérzésére szoktak
hasznalni, hogy a paciens korabban atesett-e a fertézésen. Az akut fertdzések kimutatasara tehat
nem igazan alkalmas, mivel az antitestek a beteg vérében csak tobb nappal a megfert6z6dés
utan valnak kimutathatova, és azok a fert6zés elmultaval még egy ideig meg is maradnak.

A célfelhasznalok szempontjabdl a teszteket a gyartd egészségiigyi szakemberek vagy laikus
felhasznalok altali (utdobbi esetben oOnellendrzési célu) hasznalatra tervezheti. Alabb
bemutatasra keriil, hogy a tesztek e két csoportjara eltéré forgalomba hozatali el6irasok
vonatkoznak.

A jarvany kezelése szempontjabol kiilondsen fontos, hogy minden teszttipust a rendeltetése —
példaul diagnozis vagy sziirés — szerinti kontextusban alkalmazzanak. Ehhez figyelembe kell
venni a konkrét célcsoportot (pl. egészségiigyi szakemberek, lakossdg), a betegség azon
szakaszat, amelyben a tesztet alkalmazni kell (pl. tiinetmentes tesztalanyok, igazolt esetek,
korhazba felvettek) és a teszt eredményei alapjan hozott klinikai dontést.

Az Eurépai Unié miikodésér6l szolo szerzodés (EUMSZ) 168. cikkének (7) bekezdésével
Osszhangban az Unid tevékenységének tiszteletben kell tartania a tagallamoknak az
egészségiigyi politikdjuk meghatdrozésara, valamint az egészségligyi szolgaltatdsok és az
orvosi ellatds megszervezésére €s biztositdsara vonatkozo hataskorét. Ezért az unios tagallamok
felelések a COVID-19 tesztelési stratégiaik kidolgozasaval és végrehajtasaval, és ezen beliil az
antigén gyorstesztek alkalmazasaval kapcsolatos dontésekért. Az EU hataskorrel rendelkez6
intézményei a pandémia kordbbi szakaszdban — bizonyos kivételes helyzetektdl eltekintve —
alapvetden nem tdmogattdk az Onellendrzésre szolgalé COVID-19 tesztek alkalmazasat. A
Bizottsag a COVID-19 fertdzés diagnosztizalasara szolgaldo antigén gyorstesztek
alkalmazasardl sz6l6 ajanlasaban [2020.11.18. C (2020) 8037 final] szamos olyan helyzetet
meghatarozott, amelyekhez kapcsolodéan az antigén tesztek alkalmazasat javasolja
egészségligyi szakszemélyzet szamara. Ezek kozott a legkézenfekvébb, amikor az RT-PCR
tesztelési kapacitas (a tesztek hozzaférhetdsége vagy a magasan képzett szakszemélyzet hianya
miatt) korlatozott, vagy ha a PCR tesztek hosszas atfutasi ideje (24-48 6ran beliili eredmény)
csokkenti azok klinikai hasznossagat (pl. a fert6zottek gyors azonositdsanak hidnya alaassa a
kontaktkutatasi erdfeszitéseket). Az antigén tesztek Bizottsag altal javasolt alkalmazasanak
részletes feltételei kozt egyebek mellett hangstlyt kap a hamis negativ, illetve a hamis pozitiv
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teszteredményekkel kapcsolatos kockdzatok megerdsitd (PCR, illetve bizonyos esetekben
ismételt antigén) tesztekkel vald kezelése is. A Tanacs az antigén gyorstesztek alkalmazasara
¢s validalasara, valamint a COVID-19 tesztek eredményének az Unioban torténd kolcsonods
elismerésére vonatkozo kozds keretrdl szold (2021/C 24/01), 2021. januar 21-én kelt
ajanlasaban mar akként fogalmazott, hogy amennyiben a kutatasi eredmények azt bizonyitjak,
hogy az antigén gyorsteszteket bizonyos koriilmények fennallasa esetén képzett egészségligyi
személyzet vagy mas képzett szakember helyett maga az alany is elvégezheti, fontolora lehet
venni a szakemberek irdnymutatasaval vagy anélkiil végzett ontesztelést is.

A COVID-19 gyorstesztek forgalomba hozatalanak szabalyai

A COVID-19 tesztek az in vitro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai eszk6zok
olyan altipusai, amelyeket gyartoik kifejezetten az emberi testbdl szarmazd mintak orvosi célu
vizsgalatara szdnnak.

A COVID-19 koérisméjének felallitasara szolgald termékek az IVD eszkozokre vonatkozod
szabalyozas, azaz az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol szol6 1998. oktdber 27-
1 98/79/EK europai parlamenti és tandcsi iranyelv (Irdnyelv) hatalya ald tartoznak.

Az IVD Iranyelv rendelkezéseit az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz6lo
8/2003. (I11. 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 tagéillamok nem
akadalyozhatjak a CE jeloléssel ellatott ilyen eszkozoknek a teriiletiikon vald forgalomba
hozatalat, amennyiben az eszkdzoket alavetették az Iranyelv szerinti megfeleldségértékelésnek.
Tehat ezen eszk6zOk esetében a kolcsonds elismerés elve érvényesiil, és EU-s szintli
forgalomba helyezésrdl van szo.

E tesztek akkor hozhatok forgalomba, ha el vannak latva CE jeloléssel. Egy IVD eszkoz akkor
lathato el CE jeloléssel, ha kielégiti az Iranyelv szerinti kovetelményeket, valamint lefolytattak
az adott eszkdzre vonatkoz6 megfeleldségértékelési eljarast. A gyartonak olyan miiszaki
dokumentaciot kell készitenie, amely egyértelmiien bizonyitja, hogy a teszt biztonsagos és
rendeltetésszerien miikodik, bizonyitva az lIranyelvben megallapitott — az adott eszk6zok
rendeltetési céljara tekintettel meghatarozott — kovetelményeknek vald megfelelést. Az
eszkozre vonatkozd megfeleldségértékelési eljards az eszkoz alkalmazéasaval jaré kockazat
mértékétdl fliggden eltéro.

Az IVD eszkozoket az Iranyelv kockazati osztalyokba sorolja. A gyartd a COVID-19 teszteket
egészségégligyi szakemberek vagy laikus felhasznalok éaltali, otthoni kdrnyezetben torténd
(utobbi esetben a vonatkozd jogszabalyok definiciojal® szerint un. &nellenérzési céli)

19 Az Iranyelv 1. cikk (2) bekezdése szerint ,,6nellendrzésre 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 kérnyezetben hasznaljak™.
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haszndlatra is szdnhatja. A tesztek az Iranyelv alapjan mar pusztan azon az alapon eltérd
kockazati osztalyba keriilnek, hogy a gyartd6 azokat mely célcsoport részére, azaz
professzionalis vagy Onellendrzési céli hasznélatra szanja. Az adott kockazati osztaly pedig
meghatarozza a megfeleldségértékelés folyamatat, és az egyes tagallamok altal kijelolt
szervezetektol megkovetelt feliigyelet szintjét.

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

A termék forgalomba hozatala szempontjabdl lényeges, hogy az Onellendrzésre szolgalo
eszk6zok esetében viszont be kell vonni egy kijeldlt fiiggetlen megfeleldségértékeld, tanisito
szervezetet is, amelynek el kell végeznie a miiszaki dokumentacio tovabbi ellenérzését. Ennek
befejeztével a sikeres megfeleloségértékelési eljaras — amely eljaras legkevesebb 4-6 honapot
vesz igénybe, de a vizsgalat soran beszerzett tobb nyilatkozat alapjan ez az idotartam akar 12-
18 honap is lehet — megfeleldségi tanusitvany (CE-Certificate) kibocsatasaval zarul. A CE
jelolést ebben az esetben a termék cimkéjén és a hasznalati utmutatoban ki kell egésziteni az
eljarast lefolytato kijeldlt szervezet négy szamjegyli azonositojaval. Utobbi esetben azért van
sziikség  tanUsitoszervezet kozremilkddésére, hogy meggydzddhessink a  teszt
teljesitoképességérdl, valamint otthoni hasznalatanak biztonsdgossagarol.

1. abra. CE megfeleldségi jelolés
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Forras: az ESzCsM rendelet 10. szama melléklete

A Rendelet 2. cikk 5. pontja szerint ,,0nellendrzésre szolgald eszkoz”: minden olyan eszkdz, amelyet egy gyartd
laikus személyek altali hasznalatra szan, ideértve azokat az eszkdzoket is, amelyeket laikus személyek részére az
informaciods tarsadalom valamely szolgaltatasa utjan kinalt vizsgalati szolgaltatasokhoz hasznalnak.
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2. abra. Eurdpai uniés CE megfeleldségi jelolés négy szamjegyii azonositd kdddal

1434

Forras: Benetech http://www.benetech.com/about-benetech/

A GVH altal megkeresett piaci szereplok koziil volt olyan, amely a fentiekkel 6sszefiiggésben
megjegyezte, hogy a professzionalis antigén tesztek mindségi mutatdi a gyartok sajat
vizsgalatain — lényegében Onbevallason — alapulnak, semmilyen randomizalt, kontrollalt
vizsgalat (RCT) nem torténik e téren az engedélyezés sordn, valamint gyartohelyi audit sincs a
tavolkeleti gyartoknal, ami miatt nagyon fontos a gyarté megbizhatosaga.

Fontos megjegyezni, hogy 2022. majus 26-t6l az Iranyelv helyébe —a 2017 majusaban hatalyba
Iépett — az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szold (EU) 2017/746 rendelet
(Rendelet) Iép. A Rendelet Uj alapokra helyezi az eszk6zok kockdzati osztalyba sorolasat. A
Rendelet, illetve a vonatkozo iranymutatas®® a SARS-CoV és SARS-CoV-2 kimutatasara szant
eszkozoket, mint magas terjedési kockazatu, életet veszélyezteté megbetegedés kialakulasat
okozo fert6z6 korokozok jelenlétének vagy azoknak vald expozicidnak a kimutatdsara rendelt
eszkozoket 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-t6l ijonnan fejlesztett COVID-19 gyorstesztet mar kizardlag a
kijelolt megfeleloségértekeld, tanusitd szervezet kozremiikddésével lehet majd forgalomba
hozni, fiiggetlentil att6l, hogy professzionalis vagy onellendrzési célu termékrdl van-e szo.

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
Iranyelvet implementaldo ESzCsM rendelet jelenleg hatalyos rendelkezései csak azon, az
eszkoOzt sajat jogon forgalmazd, Magyarorszag teriiletén bejegyzett székhellyel rendelkezd
gyarto (illetve altala meghatalmazott kijelolt képvisel6je) részére teszik kotelezové a
forgalmazas megkezdésének bejelentését az OGYEI felé — bizonyos adatok és a termékre
vonatkoz6 dokumentumok benytijtasa mellett —, amely az EU-n beliil (ijnak mindsiil6 terméket
kivan forgalmazni.

Ezen kiviil az Onellendrzésre szolgald eszkozok esetében kotelezd mellékelni azok
csomagolasaba helyezve az eszkoz végfelhasznalasi helyének hivatalos nyelvén a hasznalati
utasitast. A magyar szabalyozas pedig a professzionalis eszkdzok forgalomba hozatalahoz is
kotelezové teszi a magyar nyelvii hasznalati utasitast.

2 Az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozd koordinacios csoport éltal kdzzétett, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok Rendelet alapjan torténd besorolasi szabalyairol szol6 2020-16 iranymutatas
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A forgalomba hozatal fenti szabalyait tovabb arnyaljak bizonyos tagallami szintii specifikus
rendelkezések.?

A magyar jogalkot6 a K6z0sségi szabalyok miatt nem tehette ktelezOvé a forgalmazok altali
regisztraciot, ugyanakkor 6sztondzni kivanta az érintett magyarorszagi forgalmazokat e kiemelt
kockazati eszkozok bejelentésére, hogy legalabb egy hozzavetdleges ismeret rendelkezésre
alljon a hazadnkban forgalomban 1év6 termékekrél. Azok a forgalmazdk, akik e nem kdotelezd
bejelentést megteszik az OGYEI felé, a bejelentett eszkdzokre jelentds altalanos forgalmi
adokules kedvezményt érvényesithetnek (27% helyett 5%-os dfamérték).?? A hatosag errdl a
bejelentésrol hatosagi 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 megkezdésétdl kezdve kotelezo lesz.

A képzetlen, laikus felhasznalok nem feltétleniil tudjdk helyesen értelmezni egy adott teszt
eredményét, illetve annak jelentdségét. Ennek megfeleléen, ahogy az fentebb bemutatasra
kertilt, mig a szakmai célu tesztek alacsony kockazata osztalyba soroltak, addig a laikusoknak
szant teszteket a jelenlegi szabalyozas pusztan a felhasznaloi kor sériilékenysége miatt magas
kockazatu, tanusitando termékké mindsiti.

Ezzel Osszhangban, a foglalkozéasszeri felhasznéaldsra szant eszkozok jogszerlien nem
értékesithetdk kozvetleniil laikus végfelhasznalok részére. Errél az OGYEI a jarvany elsé
hullamaban értesitette a gyogyszertarakat és tajékoztatast? helyezett el honlapjan. (Az dgazati
vizsgalat sordn szamos piaci szerepld — jellemzden patikdk — nyilatkozott Gigy, hogy ezen
OGYEI tajékoztatd mentén, annak eléirasait betartva, csupan egészségiigyi szolgaltatokat vagy
személyzetet szolgaltak ki ezen tesztekkel. Ugyanakkor tapasztalataik szerint szamos, altaluk
konkrétabban meg nem nevezett online kereskedo értékesitett laikus végfelhasznalok részére is
a gyartok altal foglalkozéasszerli felhasznalasra szant teszteket.)

Ezenkiviil az 6nellendrzési célu tesztek hazdnkban gyogyaszati segédeszkdznek mindsiilnek,?
ezért ezeket lényegében csak gyodgydszatisegédeszkoz-szakiizletben vagy gyogyszertarban
lehet forgalmazni.?®

Hazankban tehat az antigén gyorstesztek laikus személy részére torténd értékesitésére
kifejezetten szigoru szabalyozas mentén, sziikitett korben van lehetéség. A kiszolgaltatasnak
miikodési engedéllyel rendelkezd egészségligyi szolgaltatd egységében, szakavatott személyzet

21 Az EUMSZ 34. cikkében foglalt, az 4ruk szabad aramldsit korlatozo, behozatalra vonatkozé mennyiségi
korlatozasokat és azzal azonos hatast intézkedéseket tilalmazo rendelkezéseket az EUMSZ 36. cikke feloldja,
amennyiben a korlatozo intézkedés az emberek egészségének és életének védelme érdekében indokolt, feltéve,
hogy korlatozas a cél eléréséhez sziikséges, arra alkalmas, azzal aranyos és azt diszkriminacid nélkiil alkalmazzak.
22 Az altalanos forgalmi adorol szold 2007. évi CXXVIL torvény 82. § (2) bekezdésében, illetve a 3. szamu
melléklet I. rész 3. pontjaban foglalt rendelkezések alapjan.

3 https://ogyei.gov.hu/tajekoztatas sars_cov_2 covid_19 fertozottseg kimutatasara_szant_gyorstesztekrol
jogszerusegenek _egyes_kerdeseirol

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

2 Gyftv. 11. § (2)-(2a) bekezdésébdl kovetkezik
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altal kell megvalosulnia, akik szamdra jogszabaly irja eld az eszkdz hasznalatdra vonatkozd
kioktatast — még ha az a gyakorlatban nem is valésul meg minden esetben, de annak elvi
lehetdsége megvan, illetve a paciens mindenképpen valaszt kap felmeriilé kérdésére.

Ami az antigén tesztek online értékesitését illeti, a magyar szabalyozas szerint nem vénykoteles
gyogyaszati segédeszkozt gyogyaszatisegédeszkoz-szakiizlet vagy gyogyszertar hazhoz
szallithat. Ugyanakkor a hazhozszallitas keretében torténd kiszolgaltatas soran is tajékoztatni
kell kérésére az atvevot az eszkdz hasznalatdnak modjarol, illetve annak hasznalatat kérésére
be kell részére tanitani. A kiszolgéltatas lényegi eleme tehdt a szakmai informacio
szakszemélyzet altali biztositasanak kotelezettsége.

Az OGYEI a vizsgalat keretei kozott beszerzett értelmezése szerint az nellendrzési COVID-
19 antigén gyorstesztek végfelhasznalok részére torténd értékesitése patikak és
gyogyaszatisegédeszkoz-szakiizletek szamara online értékesités és csomagkiildés utjan is
lehetséges, ha a végfelhasznald vevd eldzetesen kifejezetten lemond a szakmai informacid
biztositasdhoz fliz0d06 jogardl (példaul a megrendelés leadasakor erre vonatkozo jelolénégyzet
kipipalasaval). Az OGYEI tajékoztatasa szerint tovabba — Gsszhangban a fent leirtakkal — a
patikakon ¢és a gyogyaszatisegédeszkoz-szakiizleteken kiviil mas is értékesithet onellendrzési
céli COVID-19 antigén gyorsteszteket, amennyiben nem végfelhasznalé (hanem pl.
viszontelado, egészségiligyi intézmény) a vasarld. Az ilyen vallalkozastol elvarhato, hogy
tajékoztassa potencidlis vasarloit arrdl, hogy gyogyaszati segédeszkozt a végsd felhasznalo
részére forgalmazni kizardlag az egészségligyi dallamigazgatasi szerv engedélyével,
jogszabalyban foglalt feltételek szerint lehet. Ezenkiviil szintén elvéarhatd toliikk az olyan, a
vasarlas soran, illetve azt megel6zéen felmeriild koriilmények ellendrzése, amelyek
egyértelmiien utalhatnak a (laikus) végfelhasznalokénti felhasznalas szandékara, illetve annak
ellenkezdjére. Ilyen, a vasarlo mindségére utald adat példaul a vasarolt mennyiség vagy az
adoszam, illetve az addazonosito jel. Az agazati vizsgalatban megerdsitést nyert, hogy az online
értékesitd vallalkozasok gyakorlataban elterjedt modszer a professziondlis felhasznalok
kisziirésére az, hogy kizardlag adészam megadasat kovetden keriilhet sor a megrendelésre.
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IV. A COVID-19 tesztek arainak alakuldsa mas eurdpai orszagokban, allami timogatasok

A gyorsitott agazati vizsgalat keretében a GVH megkereste az Eurdpai Versenyhalozat
versenyhatosagait annak érdekében, hogy — a fentebb mar targyalt eljarasokon til — valaszaikon
keresztiil els0kézbdl szarmazo, hiteles és atfogdbb képet alkothasson elsOsorban az ezen
orszagokban elérhetd antigén tesztek atlagos arainak alakulasarol, az ezen termékeket érintd
esetleges allami tdmogatasokrol és a rajuk kivetett adé mértékérdl is. A GVH megkeresésére
valaszolo 18 versenyhatosag valaszai a kdvetkezoképpen Osszegezhetok.

Az OnellenOrzésre haszndlhatdo antigén tesztek ara az érdemi valaszt szolgaltato
versenyhatosagok orszagaiban 1,24 eurd és 12,5 eurd kozott valtozott.?®

Franciaorszagban 2021 ¢év végéig a megvasarolt PCR ¢és antigén tesztek arat az allami
egészségbiztositds megtéritette a végfelhasznald vasarlok részére, 2022-t61 azonban az oltatlan
feln6ttek mar nem élhetnek a visszatérités lehetdségével — hacsak nem rendeli el orvos a
tesztelésiiket, mert példaul koronavirusra utal6 tiinetek allnak fenn az illeténél —, kizardlag a
gyermekek, az oltottak, az igazolt kontaktszemélyek, valamint a tlineteket mutatod felndttek
részére tériti meg az allam a megvasarolt tesztek arat.?’ A francia jogalkoté megszabta tovabba
az Onellenérzésre hasznalhatd antigén tesztekért elkérhetd legmagasabb arat is: a patikdk
legfeljebb 5,20 eurdért, a szupermarketek pedig 1,24 eurdért (5 és 6,20 eurd kozotti ar 6t
darabos kiszerelés esetén) arulhatjak ezen termékek darabjat. A szupermarketek 2021.
december végétdl 2022. januar 31-ig jogosultak antigén teszteket értékesiteni. Kiemelendod,
hogy 2022 wvégéig nem terheli altalanos forgalmi add a tesztelésre szant termékeket
Franciaorszagban.

Németorszagban a nemzeti versenyhatdsag altal kozolt becslés alapjan az onellendrzésre szant
antigén tesztek 1,5 és 3 eurd kozotti arakon kaphatdak, gyodgyszertarakban valamivel
dragabban, mint a szupermarketekben. Ezen termékeket 19%-os altalanos forgalmi adé terheli,
mig a szakemberek altal végzett antigén gyorsteszteket nem terheli AFA-kotelezettség.
Kiemelendd tovabba, hogy Németorszagban a CE jeldléssel ellatott termékek értékesitésének
lehetdségén kiviil kiilon hatosagi engedéllyel CE jelolés nélkiili ontesztek is forgalmazhatok
voltak, amig olyan hiany allt fenn a piacon, amely miatt nem volt mas elérheté alternativa® (a
hataskorrel rendelkezd hatdsag megallapitotta azonban, hogy 2021. jalius 15-e 6ta mar nincs
ilyen hiany antigén Ontesztek esetében). 2021 novembere 6ta hetente egyszer minden német
allampolgar ingyenesen férhet hozza szakemberek altal tesztkozpontokban elvégzett antigén
gyorstesztekhez. Az iskolakat és az ovodakat ingyenes antigén Ontesztekkel latjak el tovabba,
amelyek alkalmazasat hetente tobbszor szakemberek ellenérzik. A heti vizsgalatok szama az
adott szovetségi allamtol fiigg, amely viseli ezen vizsgalatok koltségeit.

A cseh versenyhatosag altal szolgaltatott becslés szerint Csehorszagban jellemzden 2 és 6 eurd
kozotti aron kaphatdk az antigén tesztek. Mar nem hatdlyos azon szabalyozas, amely szerint az
oltatlan személyek laboratoriumok altali tesztelését megtéritette az allam. Kdételezd azonban a

% A francia, a német, a cseh, a litvan, a roman, a szlovék, a szlovén és a finn versenyhatdsagok valaszai alapjan.
2 Megjegyzendd, hogy egy esetleges pozitiv antigén teszt utan elvégzett PCR teszt arat is megtériti az
egészségbiztositas Franciaorszagban.

28 Ennek lehet8ségét az Iranyelv 9. cikk (12) bekezdése teremti meg.
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tesztelés a munkahelyeken, amely miatt az dllam tdmogatja a munkaltatokat, akik 2,5 eurora
jogosultak tesztenként és munkavallaloként, legfeljebb négy alkalommal egy honapban. 2022
végéig a cseh allam is mentesitette az altaldnos forgalmi ado alol a koronavirus kimutatasara
szolgalo teszteket.

A litvan versenyhat6sag nem szolgaltatott adatokat a Litvaniaban kaphato antigén tesztek arait
illetden, a kapott informéciok koziil kiemelendd azonban, hogy 2022 végéig itt is 0% altalanos
forgalmi ado terheli az in vitro diagnosztikai eszkdzoket, tovabba, hogy 2021 decemberéig
meghatarozott szektorokban (pl. egészségiigy, tOmegkozlekedés) dolgozd, oltatlan és a
betegségen még at nem esett munkavallalok idészakonkénti tesztelését az allam finanszirozta.
A varandosok, a kontaktszemélyek és azok tesztelését, akik egészségi allapotuk miatt nem
kaphatnak oltast, ezt kovetéen is megtériti az allam. Tovabba a litvan egészségligyi
minisztérium ald tartozé nemzeti kozegészségiigyi kdzpont ingyenes tesztet biztosithat a
COVID-pozitiv személyekkel érintkezett dllampolgarok részére.

Romanidban 2021 jaliusdban még atlagosan 2,53 és 10,01 euro6 kozotti arakon voltak kaphatok
az antigén tesztek a gyogyszertarakban, mig 2021 decemberében mar 1ényegesen alacsonyabb,
2,02 és 4,04 eurd kozotti osszegért. Tehat 2021 decemberében a fogyasztok koriilbeliil 1,25-
szor kevesebbet fizettek egy antigén tesztért 2021 juliusdhoz képest. Allamilag tamogatott
ingyenes tesztelési szolgaltatas elérhetd az orszagban a tiineteket mutatd személyek szamara,
tovabba Romanidban sem terheli altalanos forgalmi ad6 az antigén teszteket. A tanarok ¢€s a
tanulok minden hét elsé és negyedik munkanapjan ingyenesen kapnak antigén teszteket a
roman allamtol.

A szlovak versenyhatosag altal szolgaltatott informaciok szerint Szlovakiaban jellemzden 4 és
6 eurd kozott mozog az antigén tesztek ara a gydgyszertarakban. Az orszdgban 2021 jiniusanak
végéig mobil tesztpontok mitkédtek minden korzetben, amelyek ingyenes antigén vizsgalatot
biztositottak mindenki — nem csak a szlovak allampolgarok — szamara. A szlovak altalanos
iskoldkba jaréd gyerekek sziilei 25 db antigén Ontesztet kaptak ingyenesen a tanév elején 2021
szeptemberében, amennyiben ezt a sziilok igényelték. Az oltatlan munkavallalok kotelezo
tesztelését is bevezette Szlovakia, amelyet hetente egyszer sziikséges elvégezni. Jollehet a
teszteket a munkaltato fizeti és biztositja, az allam minden tesztelt munkavallalo utan 5 eur6t
térit meg a munkaltatonak. Az 4ltalanos forgalmi adé mértéke a tesztelésre szant termékek
esetében Szlovakiaban 10%.

A szlovén patikdkban és a gyogyszerek értékesitésére jogosult boltokban (azok online
feliiletein) az onellendrzésre szant antigén tesztek ara tobbnyire 1,4 és 12,5 eurd kozott alakul.
Mindezeken tal Szlovéniaban 2,5 euro lehet azon tesztek maximum ara, amelyek szerepelnek
a szlovén allam altal megtéritett, 6nellendrzésre szant antigén tesztek hivatalos listajan. Az
onellendrzésre szolgalo antigén gyorstesztek tovabba ingyenesek a munkavallalok szamara (a
munkahelyiikon ingyenes onellendrzd teszteket kapnak), a tanuldoknak és a hallgatoknak (az
oktatasi intézmények teriiletén végzett dnellendrzés céljabal), illetve bizonyos feltételek mellett
a biintetés-végrehajtasi intézetekben, a kiilfoldiek elszallasoldsara szolgald intézetekben, a
menekiiltiigyi kozpontokban és az integracids hazakban €16k szamdra is belépésiikkor és
visszatérésiikkor. Szlovénidban a munkaltatok munkavallalonként 92,50 eurd Osszegii
tamogatasra jogosultak dnellenérzésre szant antigén tesztek vasarlasahoz. Megjegyzendd, hogy
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az in vitro diagnosztikai eszk6zok — koztikk az antigén gyorstesztek — Szlovéniaban is
mentesiilnek az altalanos forgalmi adé alol.

Finnorszagban a nemzeti versenyhatosag altal kozolt adatok szerint 3,89 és 4,5 eurd kozott
alakulnak az antigén tesztek arai ugyancsak 0% altalanos forgalmi adé mellett.

Hollandiaban 3 és 8 eurd kozotti 0sszegért kaphatdak Onellendrzésre hasznéalhatdo antigén
tesztek, azonban 2021 oktoberéig a holland allampolgérok ingyenesen is hozzajuthattak antigén
tesztekhez az allam jovoltabol, tovabba a munkaltatok is kompenzaciot kapnak a munkahelyi
tesztelések utan. 2021 szeptemberéig az Eurdpai Unio altal nyilvantartott antigén teszteket nem
terhelte altalanos forgalmi adé Hollandiaban, azéta viszont mar 9%-os AFA-val
forgalmazhatdak.

A szamos orszagban alkalmazott 0%-0s, illetve kedvezményes AFA azonban korantsem
tekinthetd altalanosnak Eurdpaban, mivel példaul Esztorszagban 20%, Norvégiaban pedig 25%
az AFA mértéke ezen termékek esetén.

A GVH a fenti orszagok versenyhatosagainak megkeresésén tilmenden nyilvanosan elérhetd
informéciokat is elemzett annak érdekében, hogy mds Eurdpai orszdgok piaci viszonyait
feltérképezze. Ennek sordn szdmos — a fentieken tuli — olyan orszagot azonositott, ahol
valamilyen allami intézkedéssel probaltak szélesebb korben elérhetdvé, s ezaltal olcsdbba tenni
az antigén teszteket.

Jollehet Spanyolorszagban kizardlag gyogyszertarakban kaphatdak antigén tesztek —
ellentétben Portugalidval, ahol szupermarketekben is — a nyilvanosan elérhetd informacidk
szerint a spanyol kormanyzat a kézelmultban gy nyilatkozott, hogy 2,94 eurds maximum arat
szabnak az antigén tesztek végfelhasznalok szamaéra torténd értékesitése esetére.?® Belgiumban
2021 aprilisatol el8szor a gyodgyszertarakban valtak elérhetdvé az antigén tesztek, a
megnodvekedett kereslet miatt azonban 2021 juliusaban engedélyt kaptak a szupermarketek is
ezen termékek forgalmazasara.>® Mindekozben Németorszdgban méar 2021 marciusatol kezdve
vasarolhatnak a fogyasztok antigén teszteket szupermarketekben, amelyek készletei kezdetben
rendkiviil gyorsan elfogytak a nagy kereslet miatt, annak ellenére, hogy 25 eurdba keriilt
akkoriban egy 6t darabos tesztkészlet.3! frorszagban 2021 majuséban kezdte meg elséként az
egyik nagy aruhazlanc az antigén tesztek értékesitését, azonban a hirek szerint még igy sincs
elegendd kinalat a megnovekedett kereslet kielégitésére, s ennek eredményeként az
arcsokkenést arndvekedés kovette 2021 decembere utdn.? Tovabbi orszagként megemlitendd

2 Forras: https://www.reuters.com/world/europe/spain-cap-antigen-test-prices-expand-booster-programme-2022-
01-13/ (letoltés: 2022. januar 20.)

30 Forras: https://www.brusselstimes.com/195827/colruyt-will-start-selling-covid-19-self-tests-from-tomorrow és
https://www.brusselstimes.com/news/belgium-all-news/162326/why-belgium-only-sells-self-tests-in-
pharmacies-while-germans-buy-them-in-supermarkets-vandenbroucke-netherlands-dutch-april-march-decree-pcr
(letoltés: 2022. januar 20.)

81 Forras: https://www.euronews.com/2021/03/07/rapid-covid-tests-available-in-german-supermarkets-as-europe-
records-1-million-covid-cases (let6ltés: 2022. januar 20.)

82 Forras: https://www.irishtimes.com/news/social-affairs/strong-demand-at-pharmacies-supermarkets-for-
antigen-test-kits-1.4768527 , https://www.irishtimes.com/news/ireland/irish-news/price-war-sees-cost-of-home-
antigen-test-kits-plummet-1.4742877 és https://www.irishexaminer.com/news/arid-40283777.html  (letoltés:
2022. januar 20.)
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https://www.irishexaminer.com/news/arid-40283777.html

még Hollandia és Csehorszag is, ahol a gyogyszertarakon kiviil szupermarketekben is kaphatok
antigén tesztek, ezzel biztositva a szélesebb korii elérhetéséget.®

A gyorsitott agazati vizsgalat keretében az egyik piaci szerepld adatszolgaltatdsdban jelezte,
hogy Eurdpaban tipikusan 4,50 és 6 eurd kozott vannak a patikai gyorstesztek arai. Néhany
hipermarketben akcids aron a legolcsobb termékek jellemzéen 3 eurd koriil kaphatok, a
webshopokban pedig inkabb 4-5 eurods arak a jellemzok. A legalacsonyabb patikai arak is 4 és
5 eur6 kozott mozognak.

3. abra. A legolcsobb gyorsteszt ara (EUR) egyes unios tagallamokban.
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Megjegyzés: Németorszagban és Portugaliaban ingyenes a tesztelés heti kb. egy alkalommal.
Forras: https://hu.euronews.com/2021/12/07/sok-unios-orszaghan-a-magyar-ar-toredekeert-lehet-antigentesztet-
venni (letoltés: 2022. januar 24.)

A hivatkozott adatszolgaltatdsban foglaltak szerint a fogyasztok Eurdpa-szerte jellemzden a
hipermarketekben juthatnak hozz4 a legkedvezdbb aron a gyorstesztekhez.

A megkérdezett EU-s versenyhatdsagok koziil — a fent irtakkal 6sszhangban — kilenc szamolt
be az orszagukban elérhetdé COVID-19 antigén tesztek jellemzd arairdl (1. tablazat). Ezek
alapjan a legtdbb orszagban minddssze néhany eurdba keriil egy-egy gyorsteszt, 10 eurot
meghalado6 arakra pedig 1ényegében alig talalhato példa.

3 Forras: https://www.government.nl/topics/coronavirus-covid-19/coronavirus-test/coronavirus-self-tests  és
https://www.expats.cz/czech-news/article/covid-19-self-testing-antigen-kits-what-you-need-to-know  (letoltés:
2022. januar 20.)
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1. tablazat. COVID-19 antigén gyorstesztek arsavjai egyes eurdpai orszdgokban

Orszag Antigén gyorsteszt arsavja (€/db)
Franciaorszag 1,24-5,20

Csehorszag 2-6

Romania 2-10

Szlovakia 4-6

Szlovéna 1,4-12,5

Hollandia 3-8

Németorszag 1,5-3

Finnorszag 3,89-4,50

Esztorszég 5,75-24,5

Forras: ECN megkeresés alapjan sajat 0sszegzés
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V. Az értéklanc bemutatasa

A gyorsitott agazati vizsgalat elsddleges célja annak feltarasa volt, hogy a COVID-19 antigén
gyorstesztek magyarorszagi piacan azonosithatok-e olyan versenyproblémak, amelyek a hazai
forgalomban kaphat6 termékeknek az Eurdpai Unid6 mas orszagaihoz viszonyitott magas
kiskereskedelmi arait okozhatjak vagy abban kozrejatszhatnak.

A versenyviszonyok, valamint az esetleges versenyproblémak mogoétt meghuzoédo okok
megismerésének érdekében feltérképezésre keriilt, hogy hazdnkban milyen piaci szereplokon
keresztlil jutnak hozza a végfelhasznalok a COVID-19 antigén gyorstesztekhez. Ennek
segitségével valhat pontosan beazonosithatova ugyanis, hogy az értéklanc mely szintjén vagy
szintjein tapasztalhato esetleg a versenyt hatranyosan érinté magatartas.

Az ¢értéklanc egyes szintjeinek részletes jellemzésével a jelentés kovetkezd fejezetei
foglalkoznak. Altalanossagban megallapithaté azonban, hogy az értéklanc szamos elagazast
mutat. Az azonos szinteken jelenlévd véllalkozadsok parhuzamosan kiilonb6zd értékesitési
magatartdsokat folytathatnak, vagy eltéré szinteken mikodd szereplokkel allhatnak
kapcsolatban. Eltérések lehetnek az értéklancban az értékesités modjat és az értékesitett
termékek felhasznalasi teriiletét figyelembe véve is.

A Magyarorszagon megvasarolhatd COVID-19 antigén gyorstesztek értéklanca az
importdrokkel kezdédik, mivel a termékek mindegyike kiilfoldon késziil. A hazai ellatasi lanc
tehat nagymértékben fiigg a globalis folyamatoktol. Mint ahogy a jelentés korabbi részében mar
kifejtésre keriilt, a kolcsonds elismerés elvébdl kovetkezéen EU-s szintli forgalomba
helyezésrdl beszéliink, ezért egy adott antigénkimutatd gyorsteszt hazai forgalmazasahoz
jelenleg nincs sziikség kiilon bejelentésre, ha az arra illetékes tagallamban azt mar jogszerlien
forgalomba hoztak. Megallapithato tehat, hogy a tesztek relative konnyen hozzaférhetok, ennek
koszonhetden meglehetdsen sok vallalkozas van a hazai piacon, amely a tesztek importjaval
foglalkozik.

Az értéklanc kovetkez6 szintjén a nagykereskedd vallalkozasok talalhatok, melyek lakossagi,
professzionalis felhasznalasra alkalmas teszteket 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 gyogyszer- €s egyéb egészségligyi termekekkel foglalkozo nagykereskeddk
és mads, Aaltalanos kereskedd vallalkozasok. Vannak kozottik tisztan nagykereskedelmi
tevékenységet folytatdo cégek, de eléfordul az is, hogy péarhuzamosan kiskereskedelmi
értékesitést is folytatnak.

Az értéklanc utolsé szintjét a kiskereskeddk alkotjak, a gydgyszertarak, a gyogyaszati
segédeszkozoket arusito iizletek, valamint az egyéb, altalanos webaruhazak. Ezen a szinten a
lakossagi felhasznalast antigénkimutatd gyorstesztek értékesitése jellemzdbb, valamint
elétérbe keriil az internetes kereskedelem.
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VI. Importorok és nagykereskedék

Az importorok és nagykereskedok csoportositisa, a legjelentdsebb importorok
azonositasa

A COVID-19 antigén gyorstesztek kivétel nélkiil kiilfoldon késziilnek, és kiillonbdzd importald
cégeken keresztiil keriilnek magyarorszagi forgalomba. A GVH t6bb szalon elindulva tarta fel
a hazai gyorsteszteket importald cégeket. Egyrészt, sajat online kutatds alapjan azonositott
olyan vallalkozasokat, amelyek részt vehetnek a gyorstesztek behozatalaban, masrészt pedig
adatkéréssel keresett meg tobb patikat, fizikai és online gyogyaszati szakiizletet, akiktol bekérte
beszallito partnereik nevét.

Az importal6 cégek szama meglehetdsen nagy, hiszen viszonylag egyszertien hozza lehet jutni
a tesztekhez. A GVH kozel 100 olyan vallalkozast azonositott, aki részt vett a COVID-19
antigén gyorstesztek behozatalaban és nagykereskedelmi értékesitésében. Az adatok alapjan a
legjelentdsebb importdr vallalkozasok a jarvany kezdete ota (cégenként) kdzel egymillié darab
gyorstesztet hoztak be az orszagba, ami dsszesen tobb millié darab gyorstesztet jelent.

Az importdrok és nagykereskeddk esetén a legjelentdsebb eltérések abban keresenddk, hogy
nagykereskedelmi tevékenységiik mellett végeznek-e kozvetlen fogyasztdi értékesitést is.
Amennyiben végeznek ilyet, azt jellemzden online teszik, hiszen fizikai értékesitési halozattal
ritkan rendelkeznek.

A GVH éaltal megkeresett nagykereskeddk dsszesitett COVID-19 antigén gyorsteszt beszerzését
mutatja a 4. abra. Az adatok alapjan jol lathato, hogy a karacsonyi idészakot megel6zéen ugrott
meg a termékek beszerzése 2020-ban és 2021-ben is. Emellett 2021 tavaszan, a harmadik
hullam tet6zésénél lathatd még jelentésebb beszerzés a hazai importéroknél és
nagykereskedoknél.
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4. édbra. A GVH altal megkeresett importérok COVID-19 antigén gyorsteszt
beszerzésének alakuléasa (db gyorsteszt)
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Megjegyzés: 0sszesen 22 vallalkozas adatszolgaltatasa alapjan (a hianyos vagy nyilvanvaléan adathibas sorokat
kiszlirve).
Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.

A hazai kinalatban elérhet6 termékek konkrét beszerzési forrasai, gyartoi

A hazai kinalatban elérhetd, nem professzionalis hasznalatra szant antigén gyorstesztek kb.
70%-a Kinabol szarmazik (5. abra). A maradék kb. 30% Dél-Korea és Svajc kozott oszlik meg,
mashonnan nem érkezett ilyen gyorsteszt a magyar piacra. Ezzel 6sszhangban a kiilonféle kinai
gyartok szerepe a legjelentdsebb a hazai piac ellatdsdban, mellettiik azonban viszonylag elokeld
helyet foglal még el a Biosynex Swiss SA, a svajci termékek egyediili gyartoja. Emellett kb.
15-20 olyan gyartdé van még, amely termékébol kisebb mennyiség keriilt csak értékesitésre a

magyar piacon.

5. abra. A COVID-19 antigén gyorstesztek forrasorszagainak megoszlasa
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Megjegyzés: 0sszesen 22 vallalkozas adatszolgaltatasa alapjan (a hianyos vagy nyilvanvaldéan adathibas sorokat

kiszlirve).
Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.
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A termékek magyar piacon valdo megjelenését vizsgalva azt lathatjuk, hogy 2020 6szén jelent
meg az elsd COVID-19 antigén gyorsteszt a piacon, majd intenziv felfutas volt tapasztalhatd
az év végéig (4. abra).

A hazai kinalatban megjelend termékek beszerzési arainak idobeli alakulasa

Az importalt termékek beszerzési arainak alakuldsat az 6. dbra mutatja. Az abra alapjan jol
latszik, hogy a kezdetben igen dragan beszerzett gyorstesztek arai szinte folyamatosan
csokkentek, bar a jarvanyhelyzet silyosbodasaval — és igy a tesztelési igény novekedésével —
idészakos megugrasok tapasztalhatok voltak. Az egyes vallalkozasok beszerzési arai
természetesen eltéréseket mutatnak, amelyek kozott akéar 4-5-szoros kiilonbségek is lathatok.

6. abra. A kilfoldrél beszerzett COVID-19 antigén gyorstesztek importérok altali
beszerzési atlagaranak alakulasa (Ft/db)
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Megjegyzés: 0sszesen 13 vallalkozas adatszolgaltatasa alapjan (a hianyos vagy nyilvanvaléan adathibas sorokat
kisziirve).
Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.

Az értékesitési arak és a bruttd arrés idobeli alakulasa

Az értékesitési arak alakuldsa a beszerzési arakhoz hasonlé mintazatot kovet (7. abra). Az elsd,
otthoni tesztelésre is alkalmas gyorsteszteket az importdrok még meglehetdsen magas arakon
adtak tovabb, utana azonban gyorsan korrigalt a piac, és hosszabb tavon az értékesitési és a
beszerzési drak 0sszhangja tapasztalhato az ellatasi lanc importdri (nagykereskedelmi) szintjén.
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7. abra. A kilfoldrél beszerzett COVID-19 antigén gyorstesztek importérok altali
beszerzési és értékesitési atlagarainak alakulasa (Ft/db)
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Megjegyzés: Osszesen 13 vallalkozas adatszolgaltatasa alapjan (a hianyos vagy nyilvanvaléan adathibas sorokat
kisziirve).
Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.

A csokkend értékesitési arak ellenére az importérok bruttd arrése 100% folott volt a teljes
idészak atlagdban is, tehdt a beszerzési arak tobb mint kétszeresén adtdk tovabb a
gyorsteszteket. Ehhez fontos hozzatenni, hogy ebbdl az arrésbdl finanszirozzak teljes
mikodésiiket (pl. bérek, koziizemi szamlak, aruhaz miikddtetése, szolgaltatasok), tehat ez
semmiképpen sem egyenld a profitratajukkal, ugyanakkor az latszik, hogy nem mondhat6
alacsonynak az arrésiik.
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VI1I. Kiskereskedok

A kiskereskedelmi  egységek  beszerzési  forrasai  és  termékkinalata
kiskereskeddtipusonként

A kiskereskedelmi egységek beszerzését és termékkinalatat illetden kiilonbségek mutatkoztak
az egyes kereskeddtipusok kozott, ezért a COVID-19 antigén gyorsteszteket arusitd patikak,
gyogyaszati segédeszkozoket értékesitd vallalkozasok, valamint az egyéb webaruhazak a
tovabbiakban kiilon bekezdésben keriilnek bemutatasra a mar emlitett szempontok alapjan.

Az agazati vizsgalat lefolytatasa soran jelentds szamu kozforgalmu gyogyszertarat keresett meg
a GVH adatkéréssel, a patikak beszerzési forrasaira ¢és termékkinalataval kapcsolatos
kérdésekre is kitérve. A beérkezett adatszolgaltatasok alapjan egységes kép rajzolodott ki, a
patikdk igen hasonléan jarnak el a COVID-19 antigén gyorstesztek beszerzésekor, és kozel
azonos szempontok szerint valasztjak meg beszerzési forrasaikat.

Talnyomé tobbségiik a piacvezetd vagy élmezOnybe tartozd teljes palettds gyogyszer-
nagykeresked6kt6l (Hungaropharma Zrt., Phoenix Pharma Zrt., Bellis Egészségtar Kft.) szerzi
be az antigénkimutatd gyorsteszteket, melyek csaknem szdz szazalékban lakossagi
felhasznalasra alkalmasak, professzionalis felhasznalasra szant teszteket csak ritkan
értékesitenek. Mivel ezekkel a nagykereskeddkkel jellemzden hossza ideje szerzddéses
jogviszonyban allnak, igy 1j, egyedi paramétereket tartalmazo szerzddések megkotésére nincs
sziikség, a gyogyszernagykerekedOk a szokasosan szallitott termékek mellett az
antigénkimutat6 gyorstesztekkel is ellatjak a patikékat.

A beszallito kivalasztasanal fontos szerepet jatszik a megbizhatdésag, a gydgyszer-
nagykereskeddkkel hosszu tavon fennalld kapcsolat miatt a gyogyszertarak jobban biznak az
altaluk szallitott antigénkimutatdé gyorstesztek mindségében. A szallitdsi hataridok is
kedvezdbbek, akar napi két szallitasra is van lehetdség, valamint rugalmasak a mennyiségeket
illet6en.

A patikék nyilatkoztak azonban arrdl is, hogy bizonyos esetekben eléfordult, hogy nem a
szerz6dott gyogyszer-nagykereskeddkt6l, hanem egyedi megrendelések alapjan, maés
kereskedoktol szerezték be a COVID-19 antigén gyorsteszteket. Erre elsdsorban az aktualis
készlethiany vagy magasabb beszerzési arak esetén kertilt sor. A megallapodas telefonon vagy
e-mailen torténik, és szerzodés megkdtése nélkiil valdosul meg a szallités.

A beszerzett termékekkel kapcsolatban megallapithatd, hogy a gydgyszertarak termékpalettdja
igen hasonld, a legtobben ugyanannak a négy-0t gyartonak a termékeit arusitjak.
Leggyakrabban a Clungene, a Screenitalia, a Beright, a Biosynex és a Boson termékek
szerepelnek a termékkinalatban, foként 1 db/csomag-os kiszerelésben. A patikak egy része a
helyszini arusitas mellett ¢l az online értékesités lehetéségével is.

Az agazati vizsgalatban bemutatott COVID-19 antigén gyorstesztet értékesitd kiskereskedelmi
egységek masik csoportjat alkotjak a gyogyaszati segédeszkozoket értékesitd vallalkozasok. Az
adatkéréssel megkeresett kereskedések tobbsége online értékesit, de vannak koztiik olyanok is,
amelyek fizikai izlethelyiséggel is rendelkeznek.
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A beszerzési forrasaikat vizsgalva sokkal Osszetettebb kép alakult ki, mint a patikaknal. A
gyogyaszati segédeszkozoket arusitdé vallalkozasok igen valtozatos beszallitéi korrel
rendelkeznek. A beszallitok kozott megtaldlhatok ugyan a kordbban emlitett gyogyszer-
nagykereskeddk, de kisebb sullyal. Eléfordul, hogy kozvetleniil a gyartotol vasarolnak, vagy
importérokon keresztiil szerzik be az antigénkimutaté gyorsteszteket. A beérkezett
adatszolgaltatdsok alapjan arra is van példa, hogy az értéklanc azonos szintjén elhelyezkedo
masik vallalkozas a beszallito, amely kis- és nagykereskedelmi tevékenységet egyarant folytat.

A gybgyaszati segédeszkoz lizletek és webaruhazak a COVID-19 antigén gyorstesztek széles
palettajat értékesitik. A beszallitokhoz hasonléan a termékkinalat esetében sem konnyt
pontosan meghatarozni a leggyakrabban forgalmazott termékeket. A patikaknal sokkal
szinesebb a termékpalettaja ezeknek a vallalkozasoknak. Leggyakrabban a Hangzhou Clongene
Biotech Co., Ltd. és a Jiangsu Well Biotech Co., Ltd. gyartok termékeivel talalkozhatunk. Az
antigénkimutato gyorsteszteket tobbnyire 20-25 darab/csomag-os kiszerelésben szerzik be.

Végiil, a kiskeresked6k harmadik csoportjat azok a vallalkozdsok alkotjdk, amelyek nem
rendelkeznek engedéllyel a gyogyaszati segédeszkozok fogyasztok szamdra torténd
értékesitéséhez. Jellemzbéen online arusitast végeznek, webshopot vagy webshopokat
tizemeltetnek. A COVID-19 antigén gyorstesztek forgalmazasa az értékesitett termékek korét
tekintve nem tartozik a foprofiljaba ezeknek a webaruhdzaknak, azt a megndvekedett kereslet
¢s a rugalmas logisztikai megoldasok adta lehetdségek hatasara, tobbnyire kiegészitd jelleggel
folytatjak. Megtalalhatok kozottiik illatszereket, ajandékokat, étrendkiegészitoket, valamint
személyi higiénias termékeket forgalmaz6 internetes aruhazak.

Beszallitoi koriikrdl megallapithatd, hogy foként hazai nagykereskeddktdl vasaroljak meg az
antigénkimutatd gyorsteszteket, altalaban szerz6déskotés nélkiil. Az adatkérés keretében
megkeresett webaruhazak koziil tobben emlitették beszallitoik kozott a Gabona Hungary Kft.-
t, a S.P.ILN. Kft-t, valamint a Linea Nagykereskedelmi Kft.-t. Tovabba szamos esetben
nyilatkoztak arrdl, hogy sajat termékbeszerzést nem folytatnak, €s tigynevezett dropshipping
rendszerben értékesitik az antigénkimutatd gyorsteszteket. Ehhez nem sziikséges sajat
raktarkészletet tartani az értékesiteni kivant termékekbdl, mert a logisztikai szolgaltatasokat
nyUjté vallalkozas rendszerén keresztiil — amelyet sok mas webaruhaz is hasznal — lehetdség
van mas kereskeddk termékeit belistazni, megjeleniteni a véallalkozas sajat webaruhazaban. Az
adatszolgaltatasok alapjan a COVID-19 antigén gyorstesztek esetében ehhez tobbnyire a
Webshippy Magyarorszag Kft. szolgaltatasait veszik igénybe a kereskeddk.

A forgalmazott termékekrdl elmondhatd, hogy tilnyomorészt lakossagi felhasznalasra szant
termékeket értekesitenek, a leggyakrabban a kordbban mar ismertetett, nagy tavolkeleti gyartok
(Hangzhou Clongene Biotech Co. Ltd., Jiangsu Well Biotech Co., Ltd., Biosynex SA.) termékei
talalhatok meg kinalatukban. Fontos megjegyezni azonban ezen a ponton, hogy a jelenlegi
szabalyozas értelmében az Onellendrzésre szolgald antigénkimutatdo gyorsteszteket nem
egészségiigyi szolgaltatd mindségben tilos végfelhasznalok szdmara forgalmazni, arra csak
nem végfelhasznalok (viszonteladok, egészségligyi intézmények stb.) részére van lehetdség.
Ezen el6irasok az agazati vizsgalati jelentés korabbi fejezetében, a forgalombahozatal szabalyai
kozott mar részletesen bemutatasra kertiltek.
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A kivalasztott termékek kiskereskedelmi arainak és bruttd arrésének alakulasa

Ebben a fejezetben a patikakban is értékesitett COVID-19 antigén tesztek markaira sziikitettiik
az elemzést, hogy ezen keresztiil a nem professzionalis felhasznalasra szant gyorstesztek
kiskereskedelmi beszerzési és értékesitési arainak, alkalmazott arréseinek alakulasat vizsgalni
tudjuk. Az adatok 2021. novemberig megbizhatok, mivel tobb adatszolgaltatas 2021.
decemberében, nem lezart teljes honapban késziilt (igy tobben semmilyen adatot nem tudtak
novembert kovetden megadni).

2. tablazat. Gyogyszertarakban kaphat6 COVID-19 antigén teszt markak, és az
adatszolgaltatdsokban szerepld kiskereskedelmi vallalkozdsok szédma, amelyek
arusitottak ezeket a vizsgalt idészakban

Marka Vallalkozasok szama
Alltest Beright 19
Screenitalia 19
Biosynex 18
Boson 18
Clungene

Lepu Medical
Well Biotech Orawell
BioCredit Rapigen
JusChek

Vazyme

Wesail
EasyDiagnosis
Flowflex
Amonmed
Biosensor
Genbody

Roche

Singclean
Dynamiker

Minit Pro
TestSealabs

Wolf OM

Megjegyzés: 0sszesen 31 vallalkozds adatszolgéltatasa alapjan (a hidnyos vagy
nyilvanvaloan adathibas sorokat kiszlirve). A markanevek sokszor a gyartd
vallalkozés nevére utalnak.

Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.
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Az érintett markakat a 2. tablazat foglalja &ssze, az adatszolgaltatasokban szerepld, az adott
markat a vizsgalt idoszak alatt arusitd kiskereskeddi vallalkozdsok szamaval egyiitt. A
legelterjedtebb tesztek a Beright, a Screenitalia, a Biosynex, a Boson és a Clungene markakhoz
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tartoznak, ezek mellett azonban sok egyéb gyartd termékei is el6fordultak a vizsgalt
kiskereskedo6i portfolioban.

A megkérdezett tisztan kiskereskedéssel foglalkozo vallalkozasok (tehdt akik nem aktivak
nagykereskedelmi szinten) jellemzéen magyar beszallitoktol szerzik be a gyorsteszteket, nem
importalnak kozvetleniil a kiilfoldi gyartoktol.

Az egyszerre nagyobb mennyiségben beszerzé gyogyaszati webaruhazak (elsésorban online
feltilettel rendelkez6, gyogyaszati portfolidt tartd kereskeddk) alacsonyabb arakat fizettek
beszerzéseiknél, mint a gyogyszertarak (8. abra). Az altalanos webaruhazak is alacsonyabb
beszerzési aron jutottak hozza a gyorstesztekhez — ez jellemzéen a Webshippy rendszerén
keresztiil elérhetd kinalat miatt volt lehetséges.

2021 masodik félévében, kiilondsen az 6szi jarvanyhullamra lett tobbféle teszt elérhetdé a
piacon, amelyeket a gyogyszertarak mellett a gyogyaszati segédeszkozoket arusito tizletek is
be tudtak szerezni.

8. abra. Kiskereskedd vallalkozadsok beszerzési arai egy gyorstesztre vetitve
(gyogyszertarban is kaphat6 COVID-19 antigén gyorsteszttipusok)
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Megjegyzés: 6sszesen 30 vallalkozas adatszolgaltatasa alapjan (a hidnyos vagy nyilvanvaléan adathibas sorokat
kisziirve). A szaggatott vonal az idészaki atlagos értéket jel6li.
Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.

Az értékesitési arak erosen szorodnak, 2000 Ft alatti és 7000 Ft feletti darabarakat is lathatunk
az Ontesztelésre is alkalmas antigén tesztek esetében (9. abra). A gyogyszertari értékesitési

arszint jellemzéen magasabb a webdruhdzak arainal, de ezen belill is jelentds kiilonbségek
fedezhetdk fel.
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9. ébra. Kiskereskedd vallalkozasok értékesitési arai egy gyorstesztre vetitve
(gyogyszertarban is kaphaté COVID-19 antigén gyorsteszttipusok)
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Megjegyzés: 0sszesen 30 vallalkozas adatszolgaltatasa alapjan (a hidnyos vagy nyilvanvaldan adathibas sorokat
kiszlirve). A szaggatott vonal az idGszaki atlagos értéket jeloli.
Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.

A brutto arrés az arucikk kiskereskedelmi ara és beszerzési koltsége kozotti kiilonbséget fejezi
ki. A bruttd arrés adja a kiskereskedd nem beszerzéshez kapcsolodd Osszes miikodési
koltségének (bérkoltség, bérleti dijak, marketingkoltségek, hitelkamatok stb.) fedezetét.3* A
bruttd arrésbol tehat a kdzvetett koltségeken feliil megmarado osszeg lesz a vallalkozas profitja.
Egy tobbféle terméket arusitd vallalkozasnal azonban nem mondhaté meg pontosan, hogy az
egy terméken realizalt bruttd arrés mekkora hanyada a profit, hiszen az dsszes termék arrése
egylittesen fedezi a felmeriilé 6sszes kozvetett koltséget.

A kiskereskedelmi vallalkozasok 4&ltal alkalmazott szdzalékos brutté arrés is jelentdsen
ingadozott a vizsgalt idészakban, tovabba jelentds eltéréseket mutatott az egyes lizletkategdriak
esetén (10. abra). A gyodgyaszati portfoliot tartd, online térben aktiv kereskedék alkalmaztak
kezdetben a legnagyobb arréseket, majd a szélesebb korben elterjedt tesztek megjelenésével Kis
mértékben mérséklddtek ezek az értékek, de tovabbra is meghaladtak a tobbi {izletkategoria
atlagat. Ezzel egyiitt is a végsO fogyasztoi arak ebben az lizletkategdridban a legalacsonyabbak.

A latszolagos ellentmondas (magas arrés, mégis alacsony arak) oka, hogy a gyogyszertarakban
tapasztalhatd magas arak féleg a magasabb beszerzési arakbol adodnak. Ez a magasabb
beszerzési ar jelentds részben annak tulajdonithato, hogy a gyogyszertarak esetében az ellatési

3 Agérdi Irma (2017): Kereskedelmi marketing és menedzsment. Akadémiai Kiado, Budapest.
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lanc hosszabb, azaz tobb (magyarorszagi) szereplon keresztiil jutnak el hozzajuk a termékek,
mig az online webaruhazak sok esetben kozvetleniil a gyartotol vasarolnak, lényegesen
kedvezObb arak mellett (8. abra).

10. abra. A kiskereskedelmi atlagos szazalékos arrések alakulasa (gyogyszertarban is
kaphat6 COVID-19 antigén gyorsteszttipusok)
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Megjegyzés: 0sszesen 30 vallalkozas adatszolgaltatasa alapjan (a hianyos vagy nyilvanvaldéan adathibas sorokat
kisziirve).
Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.

A forintban szamitott bruttdé arrések esetén mar sokkal kisebbek az eltérések az egyes
kategoridk esetén (11. 4bra), tehat nominalis értékben atlagosan hasonld bruttod arrésre tettek
szert az egyes szereplok a vizsgalt idOszak utols6 félévében. A kiskereskedelmi tesztek
megjelenésekor 1000 és 5000 forintos sdvban ingadoztak az egy tesztre jutd atlagos arrések a
kiilonboz6 tizletkategdridkban, ez viszont csokkent az id6 eldrehaladtaval, és 500 és 1500
forintos szinten allandosult 2021. év végére. Ahogy kordbban jeleztiik, ez a brutt6 arrés szolgal
a kozvetett koltségek fedezésére. A GVH nem végzett arra vonatkoz6 szdmitasokat €s részletes
elemzést, hogy az egyes vallalkozdsoknak milyen tipusi és mekkora Osszegli kozvetett
koltségeik meriilnek fel a COVID-19 antigén tesztek beszerzése €s értékesitése soran, és ezeket
hogyan érdemes felosztani az egyes értékesitett termékek kozott. Volt ugyanakkor olyan
adatszolgaltato vallalkozas, aki sajat tapasztalatai és piaci ismeretei alapjan 150 Ft és 480 Ft
kozé tette a kozvetett koltségek egy gyorstesztre jutd nagysagat. Ezek alapjan tehat a jelenleg
megfigyelhetd bruttd arrések béven fedezik a kdzvetett koltségeket is, €s profitabilissa teszik a
vallalkozasok szamdra a gyorstesztek értékesitését.
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11. abra. A kiskereskedelmi atlagos nominalis arrések alakuldsa (gyogyszertarban is
kaphato COVID-19 antigén gyorsteszttipusok)
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Megjegyzés: 0sszesen 30 vallalkozas adatszolgaltatasa alapjan (a hianyos vagy nyilvanvaléan adathibas sorokat

kisziirve).
Forras: adatszolgaltatasok alapjan sajat szamitas.
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VI1Il. A GVH altal lefolytatott fogyasztovédelmi megkozelitésii sweep

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 Magyarorszadgon ¢€s az
Europai Unié més orszagaiban is szamos, €rvényes tanusitvannyal rendelkezd, otthoni
onellendrzési célt szolgdld koronavirus-teszt lehet és van forgalomban.

A GVH 2022. januar 6-7-én Gin. sweep°® keretében — meghatarozott, kozel 20 fogyasztovédelmi
fokusza®’ szempont mentén — asztali szamitogépen és mobileszkdzokon tekintett at altala
véletlenszertien kivalasztott® 50, koronavirus-gyorstesztet értékesitd weboldalt. A sweep célja
az volt, hogy azonositsa a fogyasztok megtévesztésére esetlegesen alkalmas kereskedelmi
gyakorlatokat, igy kozvetetten a jogszabalyoknak torténd megfelelés szaroprobaszeri

ellendrzésére is alkalmas a mdodszer.

Az éttekintett weboldalak patikai halo6zatokhoz tartozod gyogyszertarak, fliggetlen patikak,
gyogyaszati segédeszkozok forgalmazdsira jogosult szakboltok, valamint az e kdrbe nem
tartozd webshopok weboldalai voltak.

A sweep soran szamos olyan gyakorlatot azonositott a GVH, melyek nehezitik, hogy a
fogyasztok teljeskori és egyértelmii informaciokat kapjanak a gyorstesztekrol.

Ezen gyakorlatok egy része a koronavirus gyorstesztek forgalmazasara vonatkozé jogszabalyok
a weboldalak ilizemeltet6i altali be nem tartdsan, valamint az ezzel Osszefliggésben adott
tajékoztatdsok megtévesztd jellegén alapul, mig mas része a weboldalakon értékesitett
termékek sajatossdgaira tekintet nélkiil, valamennyi webshopra irdnyad6 szabalyok
megsértésén alapul.

1. A jelentés korabbi fejezeteiben részletesen bemutatott jogi szabalyozasnak megfeleléen
a koronavirus kimutatdsara szolgald, oOnellendrzési célu tesztek Magyarorszagon
gyogyaszati segédeszkoznek is mindsiilnek és mint ilyenek, kizardlag szolgaltatoi
engedéllyel rendelkezd szakiizletekben vagy patikdkban forgalmazhatok, egyéb
tizletekben, webaruhdzakban nem. Ezzel szemben tobb olyan internetes kereskedelmet
folytatd, onellendrzési célu tesztet forgalmazd vallalkozés honlapjat azonositotta a
versenyhatosdg, melyek valdszinlisithetéen nem rendelkeznek ilyen szolgaltatoi
engedéllyel és nem mindsiilnek patikdnak sem. Ezt a koriilményt a GVH éltal az agazati
vizsgalat keretében megkeresett tobb piaci szerepld tapasztalatai is megerdsitették.

crer

megjelolése szinte kivétel nélkiil hidnyzott a vizsgalt oldalakon.

% https://www.gvh.hu/sajtoszoba/sajtokozlemenyek/2020-as-sajtokozlemenyek/otthoni-koronavirus-tesztekkel-
kapcsolatban-figyelmeztet-a-gvh

%6 Az angol nyelvbdl szarmazé kifejezés soprést, atfésiilést, pasztazast, atvitt értelemben pedig rendteremtést,
takaritast jelent. A sweep keretében a GVH vizsgaldi azonos szempontrendszert kdvetve tekintették at a vizsgalati
célként meghatarozott weboldalakat.

37 A sweep alapvetden a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmérol szo16 2008. évi
XLVIL. torvény (Fttv.) rendelkezéseivel vald dsszhangot vizsgalta.

% Ennek megfelel6en a fenti megallapitasok nem teljeskoriiek, statisztikailag nem reprezentativak, illetve nem
fedik le a teljes piacot.
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2. Szintén a szabdlyozasbol fakado elvaras, hogy a professzionalis tesztek laikus
maganszemélyek szamara nem értékesithet6k — internetes kereskedelem ttjan sem.
Ehhez képest a sweep eredményei alapjan megallapithatd, hogy szamos internetes
kereskedd a véasarlas soran semmilyen jellegii szlirést nem végez annak érdekében, hogy
biztositsa: professzionalis hasznalatra szant tesztek kizardlag cégek és egészségligyi
szakemberek szamara legyenek elérhetéek. Erre a tényre a GVH éltal az 4gazati
vizsgalat keretében megkeresett forgalmazok koziil tobben is felhivtak a figyelmet. A
professzionalis haszndlatra szant tesztek csomagolasabol, hasznalati utmutat6jabol és a
terméket népszertisitd leirasbol vagy a honlapon kiilon csoportban valé feltiintetéssel
egyértelmiien latszddnia kell, hogy a termék szakmai felhasznalonak késziilt.

3. Az onellendrzési célra szant antigén gyorstesztek esetében a CE jelolés mellett fel kell
tiintetni azt a négyjegyll szadmot is, mely a tantsitd szervezet azonositasara szolgal. Az
attekintett honlapok jelentds részén a termékfoton, a honlaprél elérhetd hasznélati
utmutatoban, illetve — ritkédbb esetben — a termék melletti rovid leirasban meggy6zddhet
a fogyaszto e jelzés és a négyjegyll azonositd szam meglétérdél. A GVH alahtzza, hogy
a ,,CE jelzéssel rendelkezik”, ,,Ugyiratszém: OGYELV/.../...” és ezekhez hasonld
jelzések nem konkrétak annyira, hogy az alapjan ellendrizhetd legyen annak ténye, hogy
a terméket alavetették az illetékes tanusitd szervezet altali megfeleldségértékelési
eljarasnak. Tobb olyan esettel is taldlkozott a GVH azonban, ahol ez az informécio
semmilyen forméban nem volt elérhetd. Amennyiben tehat nincs az oldalon semmilyen
dokumentaciéo a termékre vonatkozdan, illetve mindségi jelzést pl. CE jeldlést
tartalmazd dokumentum jelenik meg, azonban a dokumentum nem olvashatd, vagy a
gyartd/forgalmazd adatai nem azonosithatdak, érdemes a fogyasztoknak fenntartassal
kezelni az adott terméket.

4. A fentebb ismertetettek szerint a tanusittatott, CE-jeloléssel ellatott termék
magyarorszagi forgalmazasat az OGYEI részére bejelentd vallalkozast az OGYEI
forgalmazo6i nyilvantartdsba veszi, melyr6l hatdsagi bizonyitvanyt Aallit ki.
Hangsulyozni kell azonban, hogy ez a hatdsagi bizonyitvany nem engedély, hanem
pusztan annak hatdsagi visszaigazoldsa, hogy az érintett gazdasagi szerepld a termék
hazai forgalmazasanak szdndékat a hatosag felé bejelentette. A fentiek ellenére jelentds
volt azoknak a weboldalaknak a szama, ahol ,,OGYEI engedéllyel”, LLOGYEI
jovéhagyassal” kitételt alkalmaztak a kereskeddk, mellyel azt a benyomast kelthetik,
hogy a termék valamilyen hatosagi ellendrzésen, bevizsgaldson esett at, holott ez nem
felel meg a valdsagnak.

Amint korabban szintén bemutatisra keriilt, az OGYEI felé torténd bejelentés
kovetkezménye, hogy a hatdsagi bizonyitvany birtokaban azon vallalkozas, akinek
részére a hatosagi bizonyitvanyt kiallitottak, az adott eszkdzt 27% helyett 5% AFA-val
jogosult forgalmazni. A kedvezményes adokulcs tehat a hatosagi bizonyitvanyban
feltlintetett termék-cég parra vonatkozik. Ennek ellenére akadt olyan piaci szerepld,
amely altalanos jelleggel, konkrét cégek megnevezése nélkiil jelezte a GVH felé, hogy
némely vallalkozasok OGYEI bejelentés hidnyaban, jogosulatlanul forgalmazzak
alacsonyabb AFA-val az ilyen termékeket.
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10.

Keriilni kell annak a latszatat, hogy az adott teszt az egyediili hivatalosan elfogadott és
maganszemélyek szdmara értékesithetd termék, hiszen szamos tanusitott és
bejelentetten forgalmazott termék érhet6 el a piacon. Ezért sem megfelel6 az a néhany
webaruhdzban alkalmazott allitds, mely szerint ,,A jelenleg forgalomban 1év0 Osszes
tobbi gyorsteszt kizardlag professzionalis hasznalatra engedélyezett, egészségiigyi
szakemberek hasznalhatjak. Maganszemélyeknek valé arusitasuk illegalis!”

A weboldalon megjelend informacioknak 6sszhangban kell lennitik a termék hasznalati
utmutatdjaban foglaltakkal. A termékek haszndlati Utmutatéjanak elérhetdsége
valtozatos képet mutatott. Az egyik véglet a puszta figyelmeztetés megjelenitése az
utmutat6 elolvasasara anélkiil, hogy a weboldalon az barhol elérhet6 lett volna, mig a
masik véglet a teljes utmutatd megjelentetése volt. Egyes esetekben csak az itmutato
kivonata vagy éppen az arra mutatd link jelent meg, melyre kattintva azonban az
utmutaté mar nem volt elérhetd.

Fontos ezzel kapcsolatosan megjegyezni, hogy az onellendrzésre szolgald eszkozok
esetében azok csomagoldsdba helyezve mellékelni kell az eszkdz végfelhasznalasa
helyének hivatalos nyelvén a hasznalati utasitast.

Un. piacelséségi  allitasok hasznalata soran az 4llitds megalapozottsagat,
valosagtartalmat igazolni kell tudni. Igy kiilonos koriiltekintéssel sziikséges eljarni a
talalatként megjelolt ,,Els6ként Magyarorszagon™ vagy ,,Az els6 Ontesztelésre alkalmas
SARS-CoV-2 antigén-gyorsteszt” allitasok alkalmazasa soran.

Amennyiben valamely teszt megbizhatdsdgaval, hatékonysagaval kapcsolatos
allitasokat jelenitenek meg, ez csak gy tehetd, ha az allitasok megfeleld tényekkel
alatamasztottak és e tények megismerésére a fogyasztoknak is lehetdségiik van. Szamos
olyan weboldallal talalkozott a GVH, amelyeken bar a hatékonysagallitasok elérhetdek,
helyenként kiemeltek voltak (pl. ,,97,8%-0s pontossag”; ,,Erzékenység 97,2 %”;
»dajatossag 100%”), &m azok tovabbi magyarazat nélkiil oGnmagukban nem feltétlentil
értelmezhetdek a fogyasztok altal, igy ezen allitasok a megbizhatosag latszatat ugyan
kelthetik, a kiilonb6z6 tesztek fogyasztok altali megfeleld 6sszehasonlitasara azonban
nem alkalmasak.

A sweep soran tobb, a teszt iranti fogyasztoi bizalom erdsitésére alkalmas allitast (pl.
»Svajci mindség”, ,,Gyermekorvosok ajanlasaval”, ,,A WHO ajanlasaval”, ,,Pontossagat
egyediilallo hazai bevizsgalds is megerdsitette”) azonositott a GVH, melyek
valosagtartalmardl a fogyasztdé nem tud meggy6zO6dni a webshopokban taldlhato
informaciok alapjan.

Szamos weboldalon alkalmaznak a kereskedOk kisebb-nagyobb mértékii
arkedvezményt, melyek esetében fontos szem eldtt tartani, hogy a kedvezményes ar
mellett feltiintetett magasabb ar (,,eredeti 4r””) korabban valdban alkalmazott ar legyen,
igy biztositva, hogy a fogyasztd valos mértékli kedvezményt mérlegelhessen dontése
soran. A piacon Gjonnan megjelend tesztek esetében érdemes kiilonds koriiltekintéssel
eljarni. Korabban nem forgalmazott termék bevezetd akcids dron torténd arusitasara

39



11.

12.

13.

akkor van egy vallalkozéasnak lehetdsége, ha az aru akcid utani artdrténete igazolja, hogy
annak lezarultat kdvetden valoban a feltiintetett magasabb ar mindsiilt jellemzonek.

A tesztek ajanlasa soran szintén szem el6tt kell tartani azt az elvarast, hogy a kereskeddk
keriilj¢k az olyan kereskedelmi kommunikaciok alkalmazasat, amelyekkel a
fogyasztokat siirgetik, dontéshozatalukat siettetik. Ugyan nem altalanos problémaként,
de megjegyzésre alkalmas talalatként azonositotta a GVH egyes esetekben a
percszamlalo ora, illetve a ,,csak most” felirat alkalmazasat.

Tobb webshop fogyasztoi értékeléseket is kozzétesz, azonban szamos esetben nem
egyértelmii, hogy ezek az értékelések a webshoppal vagy magaval a gyorsteszttel
kapcsolatos fogyasztdi véleményeket tiikkrozik.

Ugyan a sweep soran ilyen gyakorlat nem jelent meg, a GVH mégis fontosnak tartja
hangsulyozni, hogy a fenti termékkategoriaba is tartozo gyorstesztek ismert személyek,
véleményvezérek, egészségiigyi szakemberek tjan jogszerlien nem népszertsithetok.
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IX. Javaslatok

1)

2)

3)

A gyorsitott dgazati vizsgalat tapasztalatai alapjan az Onellenérzésre szolgald antigén
gyorstesztek fizikai tizletekben (patikakban, gyogyaszati segédeszkozoket arusitd
iizletekben) torténd értékesitése soran az arverseny kevésbé intenziv. Elénkithetné az
értéklanc ezen szintjén a versenyt, ha a lakossag a jelenleginél joval tobb értékesitési
ponton juthatna hozza az otthoni felhasznalasra szant tesztekhez — e feltételezést szamos
eurdpai orszag gyakorlata iS megerdsiti.

A GVH ezért hatarozott idotartamra (pl. harom honapra) javasolja az onellendrzésre szant
antigén gyorstesztek kiskereskedelmi lancoknal, drogériaknal és benzinkutaknal tortéeno
ertékesitésének engedélyezéset.

Az erre vonatkozo szabadlyozas részleteinek kialakitisa sordn egyrészt biztositani
sziikséges, hogy az garantdlja a lakossag biztonsagos és gazdasagos elldtasat, masreészt
pedig a szabalyok betartasianak ellendrzésére megfeleld erdforrasokat és jogositvanyokat
sziikséges teremteni.

A GVH vizsgalata feltarta, hogy az 6nellendrzésre szolgald antigén gyorstesztek értéklanca
egyes esetekben kifejezetten hosszi, a termékek szamos szereplén keresztiil jutnak el a
gyartoktol a fogyasztokig, és az értéklanc minden szintjén Gjabb arrések épiilnek be a
termékek araiba. Ez végs6 soron magasabb arszinthez vezet. A sokszerepl6s ellatasi lanc
az egyik oka annak, hogy a gyorstesztek arai hazdnkban magasabbak a kornyezo
orszagokban tapasztaltaknal.

A GVH ezért javasolja a piaci szereplék szamdra, hogy tirekedjenek a révidebb
ertéklancok kialakitasara, a vertikum szintjeinek csokkentésére, lehetoség szerint
kozvetleniil a hazai importoroktol vasaroljak meg a termékeket. A kiilfoldi gyartoktol valo
kozvetlen beszerzést elsosorban a hazai gyogyszer-nagykereskedok szamara javasolja a
GVH. Adataink szerint még a nagykereskeddk is szamos esetben hazai importéroktol
szerzik be az antigén gyorsteszteket, ugyanakkor nem latjuk akaddlyat annak, hogy
kozvetleniil a gyartokkal szerzédjenek.

A vizsgalat megallapitasai szerint az Onellendrzésre szolgald antigén gyorstesztek éarai
hazénkban relative magasak.

A GVH szerint ez elsésorban a verseny fokozdsaval kezelends, ami az ellatasi lanc
mdar révid tavon is. Erre jo eszkoz az 1) pontban javasolt megoldds. Amennyiben viszont az
1) pont alatt szereplé javaslatot a jogalkoto nem tartana megfontoldsra érdemesnek, és igy
a kiskereskedelmi szinten fokozodo verseny arleszorito hatasa nem érvényesiilhetne a
kozeljovdben, akkor indokolt lehet a lakossagi, dnellendrzésre szant antigén gyorstesztek
maximalis arszintjének szabadlyozasa, a PCR tesztekhez hasonloan.
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4)

A PCR tesztek esetében a hatosagi dar meghatdrozasdt kovetéen is jelentds szamu
szolgadltato nyujtja e tesztelési szolgaltatast, és a hatosagi maximalt arszint alatt
megfigyelhetd az arverseny kibontakozasa.

Fontos ugyanakkor az antigén gyorstesztekre vonatkozéo maximalt — drszint
Meghatdarozasakor figyelembe venni, hogy a piaci szereplék tovabbra is iizletileg
érdekeltek legyenek ilyen tipusi termékek értékesitésében, és képesek legyenek megfelel
arrest elerni — a megfelelo mértékii kinalat fenntartasa érdekében. A maximalt drszint
megallapitdasa sordn sziikséges tovabba tekintettel lenni arra is, hogy az egyes, hazankban
a lakossag szamara legdlisan forgalmazott antigén gyorstesztek kozott szakmai
szempontbol lehetnek mindségi eltérések, és a megallapitott maximalt arnak lehetové kell
tennie ezen, magasabb mindsegii termekek rentabilis értékesitését is. A maximalt arszint
megallapitasa soran figyelembe veendo szempontokhoz, tovabba az ehhez kapcsolodo
kézgazdasagi megfontolasokhoz igény esetén a GVH szakmai konzultacios lehetbséget
biztosit.

A GVH altal lefolytatott, fogyasztovédelmi szempontokat eldtérbe helyezd sweep
tapasztalatai alapjan az antigén gyorstesztekkel Osszefliggésben szamos esetben nem
torténik megfeleld fogyasztdi tajékoztatas.

Ezzel osszefiiggésben javasolja a GVH az OGYEI szdmdra, hogy az dltala regisztralt
gyorstesztek esetében tegye kozzé azok termékosszefoglaloit a fogyasztok szamara, melyek
kitérnének tobbek kozott az OGYEI nyilvantartasbavételi szamdra, a gydrté és forgalmazo
adataira, a haszndlati utmutatora, a hatékonysagadatokra és az azok mégétt allo
informacickra, valamint kiilon felhivnd a figyelmet az OGYEI a forgalmazdsban
korldtozott orvostechnikai eszkozok listajara,®® amelyek kozott megtalalhatok gyorstesztek
is. A GVH allaspontja szerint €1 segithetné a jogszeriien forgalmazott koronavirus
gyvorstesztekkel kapcsolatos megfelelé fogyasztoi tdjékoztatdast. A teszteket értékesito
webshopok ezeket a leirasokat atvehetnék, igy biztosithato lenne, hogy a fogyasztok a
tesztekkel kapcsolatban valamennyi relevans informaciot megkapjak, tovabba azonos
termékekkel kapcsolatban azonos informaciokhoz jussanak, igy is megkonnyitve a tesztek
osszehasonlithatosagat. Mdsrészrél pedig a weboldalak szamdra is adott lenne a korrekt
tdajékoztatdas eszkoze. A fentiek tiikrében a weboldalak kézotti ,, kommunikdcios™
versenyben a ,, szakmai informdciok” tekintetében nem lehetne tisztességtelen elonyre szert
tenni, hiszen azok tartalma azonos lenne, igy alapvetéen a kindlatuk szélessége, az darak,
az akciok és a készleten 1évo termékek alapozndk meg a mellettiik valo fogyasztoi dontést.

A GVH vdllalja tovabba, hogy

- a sweep soran megfogalmazott kifogasait és javaslatait kozvetleniil is eljuttatia az
atvizsgalt weboldalakat iizemelteto vallalkozasokhoz, segitve a megfeleloségi
lépéseiket,

39 https://ogyei.gov.hu/Forgalmazashan_korlatozott_termekek
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- a sweep soran azonositott, kifogasolhato tartalmu 22 weboldal listdjat eljuttatia az
OGYEI és a fogyasztovédelmi hatésiag részére a fenndllo —egyiittmiikodési
megallapodasukkal 6sszhangban,

- 2022. februar 14-ével kezdodo héten ujabb sweep utjan ellenorzi a weboldalakon
megjeleno tajékoztatasokat.

Amennyiben a fentieket kovetéen tovabbra is fenndallnak kifogdsolhato kereskedelmi
gyakorlatok, a GVH kezdeményezni fogja az OGYEI és az ITM bevondsdval a koordindlt
hatosagi fellépést.
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X. Mellékletek

Felhasznalt irodalom
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A Dbiztonsagos és gazdasidgos gyogyszer- ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII. torvény

A Tanécs ,,az antigén gyorstesztek alkalmazasara és validalasara, valamint a Covid-19 tesztek
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ajanlasa, 2021.01.21. (2021/C 24/01)

A tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmarol sz616 2008. évi XLVIL. torvény
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A tisztességtelen piaci magatartds és a versenykorlatozas tilalmarol szolo 1996. évi LVIL
torvény eltérd alkalmazasarol szol6 406/2021. (V1. 8.) Korm. rendelet

Agardi Irma (2017): Kereskedelmi marketing és menedzsment. Akadémiai Kiado, Budapest.
Az 4ltalanos forgalmi adordl sz616 2007. évi CXXVIL térvény
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 (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 eszk6zokrdl szolo 8/2003. (111. 13.) ESzCsM rendelet

Az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo koordinacios csoport altal kdzzétett, az in vitro
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Kommentar a tisztességtelen piaci magatartas €s a versenykorlatozas tilalmardl szol6 1996. évi
LVIL torvényhez, 445. 0. (Budapest, 2014; Szerk.: dr. Juhasz Miklos, Ruszthiné dr. Juhasz
Dorina, dr. T6th Andras).
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