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Bevezetés: A gyogyszer-nagykeresked6k szamdra egyes hatéanyagokbodl készletezési kotelezettséget elbird, a stratégiai
gyogyszerlista kiadasarol szolo 16,/2024. (II1. 11.) BM rendelet hatdsit a gyogyszerhianyok kezelésében eddig nem
vizsgaltak.

Célkitiizés: Kutatasunk célja, hogy ennek az 4j szakpolitikai beavatkozdsnak a megfelelGségét a gydgyszerhianyok el-
keriilése szempontjabdl értékeljik, részben kvantitativ modszereket alkalmazva.

Modszer: A stratégiai gyogyszerlistan szereplé hatéanyagokat sszevetettiik az annak megjelenését megel6z8 12 nap-
tri hénapban hidnnyal érintett készitmények hatéanyagaival. A teljes érintett hatéanyagkorben megvizsgaltuk azok
kozfinanszirozott forgalmat, a hiany fennallasinak idStartamdt, illetve adatokat gydjtottiink a hatdanyagok esetén
lezajlott aremelkedésekrdl, helyettesitd készitmények megjelenésérdl.

Evedmények: A vizsgilt idészakban az ,,Osszes termékhiany” listin 605 hatéanyagot azonositottunk, mig a stratégiai
gyogyszerhatdéanyagok listajan 312 hatbéanyag szerepel; 190 hatéanyag mindkét listin szerepelt (415 hatéanyag csak
az el6bbi, 99 hatbéanyag csak az utébbi listin). A hidny fenndllasinak medidn-idStartama a készitmények korében 10,
illetve 11 hénap volt. Az ,,Osszes termékhiany” listin és a stratégiai gydgyszerhatéanyagok listajin egyarint szerepld
clemek 17,4%-a esetén tortént helyettesits készitmény engedélyezése, 5,3% esetén keriilt sor dremelésre, illetve 7,4%
esetén tortént kontingensengedély kibocsatasa.

Megbeszélés: A hazankban bevezetett stratégiai gyogyszerlista jelentette készletezési kotelezettség eurdpai dsszevetés-
ben nem tekinthet§ egyediildllé szakpolitikai beavatkozasnak. Mas tagallamok ugyanakkor egyidejileg tobb eszkozt
(a készletezési kotelezettség mellett példaul adminisztracids, arképzési konnyitéseket, érdekegyeztetési férumokat)
alkalmaznak a gyogyszerhidnyok megel&zésére vagy kezelésére.

Kovetkeztetés: A stratégiai gyogyszerlista a készitmények korldtozott korében képes lehet a rovid tava hidnyjelenségek
elforduldsinak mérséklésére. Megtelel§ onszabdlyozisi mechanizmusok nélkil a készitmények széles korét érintd,
illetve a hosszabb tdvon fenndllé hidnyok kezelésére tovibbi beavatkozasok lehetnek sziikségesek.
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The potential impact of a critical medicines list on preventing and mitigating
drug shortages in Hungary

Introduction: The impact of the stockpiling obligation of medicinal products imposed by Decree no. 16,/2024. (I11.
11.) of the Ministry of Interior on publishing the list of critical medicines on drug shortages has not been investi-
gated.

Objective: The aim of our study was to evaluate the appropriateness of this policy measure on tackling drug short-
ages by the partial use of quantitative methods.

Method: The active pharmaceutical ingredients appearing on the list of critical medicines was compared to the ones
identified using the public list of drug shortages covering the past year before the publication of the list of critical
medicines. This was enriched with pharmaceutical consumption data, duration of the shortage, price increases and
the availability of substitutional medicinal products to observe self-regulation mechanisms.

Results: 605 active ingredients were reported to have a shortage in the time frame of our study; the number of active
ingredients appearing on the list of critical medicines was 312; the number of active ingredients in both sets were
190. 415 active ingredients only appeared on the list of reported shortages; 99 active ingredients only appeared on
the list of critical medicines. The median duration of shortages was 10 months and 11 months, respectively. Among
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those active ingredients reported to have a shortage and also appearing on the list of critical medicines, a substitu-
tional medicine was authorized in 17.4% of the cases; a price increase was initiated for 5.3% of all cases; contingency

arrangements were made in 7.4% of the cases.

Discussion: Stockpiling obligations for wholesalers are common policy measures in the European Union. However,
other member states use multiple policy tools (such as easing administrative and pricing procedures, maintaining a

stakeholder forum) in parallel to mitigate drug shortages.

Conclusion: The list of critical medicines might reduce the frequency of short-term drug shortages for a limited scope
of medicinal products. Without appropriate self-regulation mechanisms, further policy interventions are needed to
tackle shortages in a broader range of medicines, as well as to mitigate the risk of long-term drug shortages.

Keywords: pharmaceutical policy, access to medicines, strategic stockpile

Merész G, Nagy Zs, Batta B, Rézsa P. [ The potential impact of a critical medicines list on preventing and mitigating
drug shortages in Hungary]. Orv Hetil. 2024; 165(34): 1325-1331.

(Beérkezett: 2024. mdjus 28.; elfogadva: 2024. jalius 2.)

Roviditések

ATC = (Anatomical, Therapeutic, Chemical Classification Sys-
tem) Anatémiai, Gyogydszati, Kémiai Osztilyozisi Rendszer;
BM = Beliigyminisztérium; NEAK = Nemzeti Egészségbizto-
sitdsi Alapkezel6; NNGYK = Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyobgyszerészeti Kozpont; SPOC = (Medicine Shortages
Single Point of Contact Working Party) az Eurdpai Gyoégyszer-
tigynokség gyodgyszerhidnyokért felelGs kapcsolattartéinak
munkacsoportja

Eurépaban és hazdnkban a gyogyszerhidnyok nem rit-
kak, a probléma a koronavirus-jarvany soran, illetve az
egészségligyi rendszerek ellendlld képességének fokoza-
st célzd eurdpai unids intézkedésekkel keriilt a dontés-
hozok fokuszaba az utébbi id6ben. Hazankban a gyogy-
szerek piacan felmeriil6 hianyjelenségekrél a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK)
vezet nyilvintartast, igy ez a szervezet tekinthet$ kom-
petens hatosagnak. Az NNGYK érdemi feladatokat vé-
gez a gyogyszerhianyok kezelésében: kapcsolatot tart és
egyeztet a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival
és a nagykeresked6kkel, illetve szilikség esetén az egész-
ségligyi szolgaltatokkal is; informdciot gydjt és felvilago-
sitast nyqjt a hidnnyal érintett készitményekrdl, valamint
alakihiba-engedélyt adhat ki a forgalombahozatali enge-
dély jogosultjanak kérelmére. Kiemelt veszély esetén
rendszeresen készletjelentéseket kér a piaci szerepl6ktdl,
és koordindlja az egészségiigyi szolgaltatok kozotti
gyogyszerbeszerzést. Ezenfelil a gyogyszerészeti dllam-
igazgatisi szerv a nagykeresked6k szamdra a hianyjelen-
séggel érintett készitmények esetén specialis jogosult-
sigot kindl6 kontingensengedélyek kibocsitasival
tdmogatja allamigazgatasi oldalrél a hidnyok felszimo-
lasat. Az engedélyek kibocsatasaval a hianyjelenségek
ugyan nem el6zhet6k meg, hanem egyéb forrasokbdl
torténhet kisérlet a fenndlld egészségiigyi szolgaltatas-
sziikséglet fedezésére. Az NNGYK szakemberei a nem-
zetkozi koordindcids feladataikat az Eurépai Gyoégyszer-
tigynokség megfelel§ munkacsoportjdban (Medicine

Shortages Single Point of Contact [SPOC] Working
Party) latjdk el, mely nyilvintartast vezet azokrél a ké-
szitményekrdl, amelyeknek a hidnya tobb tagillamot
érint.

A gyogyszerek piacan kialakulé hidnyjelenségek okai
Osszetettek, és gyakran egymdssal is Osszefiiggenek.
A kézirat sszedllitisinak idSpontjaban a gyégyszerésze-
ti dllamigazgatisi szerv nyilvantartasiban szerepld készit-
mények hianyanak oka lehet (az el6fordulasi gyakorisag
sorrendjében) piaci megfontolds, gyartasi gond, megno-
vekedett igény, szallitasi vagy raktdrozasi gond, haté-
anyag- vagy egyéb alapanyag-ellatdsi probléma, admi-
nisztrativ ok, a forgalmazis megsziintetése, korlatozott
elérhet6ség vagy hivatalbdl torténd megallapitas. Ennek
megfelelGen a hidnyok kezelésének eszkozei is sokfélék,
ugyanakkor a koronavirus-jarvany soran igazol6dott,
hogy az akkori szakpolitikai eszkoztar krizishelyzetben
nem elegendd a gyogyszerhianyok kialakulasanak elkerti-
l1éséhez és kezeléséhez, igy Gjabb intézkedések torténtek
az uniods és a hazai dontéshozok részérdl. A hazai jog-
anyagban a folyamatos ellatds biztositasanak célkittizésé-
vel a kozelmultban megalkotott, stratégiai gyogyszerlista
kiadasarol szoloé 16,/2024. (II1. 11.) BM rendelet bizo-
nyos hatéanyagok készitményeibdl készletezési kotele-
zettséget ir el§ a gyodgyszer-nagykereskedelmi engedély-
lyel rendelkezé gazdilkod6 szervezetek részére. A fenn-
tartandé készlet nagysiga az adott hatéanyagot tartal-
mazé  termékekbsl a megel6z6 12 hoénap sordn
éreékesitett mennyiség 1,/12-ed része. A jogalkoto szan-
déka szerint ilyen médon a rovid (egy hénapndl rovi-
debb) id6tartamig fennallé gyodgyszerhiany lenne kezel-
hetd, illetve hosszabb id6tdvon fenndllé gyogyszerhiany
esetén cselekvési idGablak nyilna az dgazati szereplSk
szamdra. A rendelet ezenfelil megbizza az NNGYK-t,
hogy a stratégiai gyoégyszerlista alapjan kozleményben
jelolje meg a Magyarorszagon el6allitott, illetve a ma-
gyarorszagi gyartéhellyel rendelkezé gyartdk gyogysze-
reit.
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A gyogyszerhianyokkal kapcsolatos hazai szakiroda-
lom szerény; a probléma hatdsit az intézményi gazdalko-
dasra Vida és mtsai 2016. évi kozleménye [1] érinti,
melyben a szerz6k 300-400 millié Ft-ra becsiilik a fek-
vébeteg-ellatd intézmények gydgyszerhianyok miatti
tobbletkiadasait. Turbucz és mtsai 2022. évi kozleménye
[2] a magyar, belga, spanyol, svijci, ausztral és amerikai
gyogyszerpiacon el6forduld hidnyjelenségeket, valamint
azok kezelését négy ATC-f6csoportban megvizsgilva
arra a kovetkeztetésre jut, hogy az dsszevethetség érde-
kében sziikséges lenne a definiciok és a jelentéstételi
rendszerek harmonizacidja. A hianyok kezelésére szant
szakpolitikai beavatkozasok rendszerezésére és szamos
orszag korében torténd osszegytjtésére tesz kisérletet az
osztrak Vogler 2024-ben megjelent tanulmanya [3],
mely a magyar gyégyszerpiacon alkalmazott beavatkoza-
sokra vonatkozdan is tartalmaz informdcidkat. A tanul-
many alapjat ad6 adatgy(jtés a kordbban emlitett rende-
let megsziiletése elStt lezdrult, igy a stratégiai gyogyszer-
lista jelentette készletezési kotelezettség még nem jelen-
hetett meg benne. A kozlemény alapjain elmondhaté,
hogy az egyes készitményekbdl torténd készletezési ko-
telezettség elGirasa az Eurdpai Uni6 tagillamaiban nem
tekinthetd ritkanak a gydgyszerhianyok elleni kiizdelem-
ben. Figyelemre mélté ugyanakkor, hogy az Eurdpai
Uni6 mis tagallamai egyéb beavatkozdsokat is alkalmaz-
nak rendszerszinten az eseti intézkedéseik mellett, igy
példdul exporttilalmat, engedélyezési vagy drképzési
konnyitéseket, birsigokat, tobb érdekelt féllel torténd
ko6zos koordindciot. A szerz6 kovetkeztetése alapjan a
gyogyszerhianyok kezelésére a kormdnyzatok tobbféle
beavatkozassal reagaltak, melyekbdl az egyes orszigok
gazdasigi teljesitGképességétdl és piacméretétdl fiigget-
lenil nem lehet vilaigos mintdzatot megfigyelni.

Alldspontunk szerint a gy6gyszerhidnyok elleni szak-
politikai beavatkozdsok értékelésének kiemelt relevancia-
ja lehet egyes kérallapotok esetén, igy példdul a fert6z6
betegségek antibiotikumokkal torténs kezelésében,
mellyel 6sszefiiggésben meg kell emliteniink az antimik-
robidlis rezisztencia jelentette kozegészségiigyi kockiza-
tot Eurépaban [4]. A készitmények e megkiilonbozte-
tett korében jelentkezé hidnyjelenségekre — kiilonosen a
fekvGbeteg-ellatas keretében elGallo egészségiigyi kocka-
zatokra — mas magyar szerzdk is felhivtik a figyelmet, il-
letve javaslatokat fogalmaztak meg a gydgyszeres terapia
kortiltekint$ tervezésére, a helyettesithetSség figyelem-
bevételére és az orvos-gyogyszerész kozotti kommuni-
kdcidéra vonatkozdan [5].

Kutatdsunk atfogé célkitlizése, hogy értékelje a rende-
let altal megalkotott stratégiai gyogyszerhatdanyag-lista
jelentette készletezési kotelezettség megfelelSségét a
gyogyszerhidnyok elleni kiizdelemben. A megfelel6ség
vizsgalatdhoz kutatisunk részeként a stratégiai gyégy-
szerhatdéanyag-listin szerepl$ hatdéanyagokat Osszevetet-
tiik az annak megjelenését megel6z8 12 naptari honap-
ban a gyoégyszerhidny-bejelentésben érintett készitmé-
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nyekbdl szarmaztatott hatéanyagok listajaval; a gyogy-
szerhidny-bejelentésben  érintett  készitményekbdl
szarmaztatott hatéanyagok esetén megvizsgaltuk a hidny
fenndlldsinak idStartamdt és a készitmények forgalmat;
végiil pedig megvizsgaltuk, hogy a stratégiai gyogyszer-
hatéanyag-listin szerepl6 hatdéanyagok készitményei
korében elindult-e — dremelésen, helyettesitd készitmé-
nyek megjelenésén, kontingensengedély kibocsatisan
keresztiil — olyan 6nszabalyozasi mechanizmus, amely a
hidnyjelenség megszinéséhez hozzijarulhatott volna.

Mobdszer

Vizsgalatunk alanyai hat6anyagok voltak, amelyek szere-
peltek az NNGYK gyogyszeradatbazisan keresztil elér-
hetd ,,Osszes termékhidny” listan a 2023. maércius 1. és
2024. februar 29. kozotti idGszakban (a tovabbiakban:
termékhidnylista, avagy ,,A” halmaz). Az igy kapott ha-
téanyaglistat Osszevetettiik a 16,/2024. (III. 11.) BM
rendelet 1. mellékletében szerepld stratégiai gydgyszer-
hatbéanyagok listdjaval (a tovdbbiakban: stratégiai lista,
avagy ,,B” halmaz). Tovabba e listik alapjan megvizsgal-
tuk a hidny fennallasinak idStartamat is. Kiegészitéskép-
pen szerepeltettiik a kritikus gyogyszereknek az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség altal 2023. december 12-én kibo-
csatott listdjat (a tovabbiakban: unids lista, avagy ,,C”
halmaz), mely az azon szerepl$ hatdéanyagokbdl kialaku-
16 hidnyokat kivanja megel6zni. Az Osszegytjtott infor-
micidk alapjan hiarom {6 halmazt képeztiink a vizsgalt
hatéanyagok korében. Az els¢ halmazt olyan hatdanya-
gok alkottak, amelyek a vizsgalati id6szakban mind a ter-
mékhidnylistdin, mind a stratégiai listin szerepelnek
(»ANB halmaz”). A masodik halmazba olyan hat6éanya-
gok keriiltek, amelyek a vizsgilati idGszakban csak a ter-
mékhianylistan szerepeltek, de nem szerepeltek a straté-
giai listan (,,A\B halmaz”). A harmadik halmaz pedig
olyan hatéanyagokbdl allt, amelyek a stratégiai listan sze-
repeltek ugyan, de esetiikben még nem jelentettek hi-
anyt, azaz nem szerepeltek a termékhianylistan (,,B/A
halmaz”). Az 6nszabalyozasi mechanizmus vizsgalati-
hoz mind a termékhidnylistin, mind pedig a stratégiai
listin szereplé hatdanyagok készitményeihez hozza-
rendeltik a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
(NEAK) publikusan elérhets gyogyszertorzsét és gyogy-
szerforgalmi adatait, illetve a ,,Kérelemre inditott eljard-
sok” kimutatas alapjan azonositott, aremelésre iranyuld
tamogatasi kérelmeket. Ezenfeliil az el6bbi készitmény-
korben meghataroztuk azt is, hogy a gyogyszerhidny-be-
jelentésben érintett készitményeknél a hidny kezdete 6ta
engedélyeztek-e helyettesitét, amely megjelent az
NNGYK helyettesithetGségi listajan, illetve az NNGYK
gyogyszeradatbizisiban. Kutatdsunk soran kiegészité
elemzés keretében megvizsgiltuk a hidny indokaként
megjelolt okok eléforduldsi gyakorisdgit is az NNGYK
kimutatasai alapjan.
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1. tiblazat | A hatéanyagok szdma az egyes halmazokban
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Halmaz Leiras A hatéanyagok szama
A Az ,,Osszes termékhiany” listin 2023. mdrcius 1. és 2024. februdr 29. kozott eléfordulé készitmények 605
hatbanyagai
B A stratégiai gyogyszerhatéanyagok listdjan szerepld hatéanyagok 312
A kritikus készitmények eurdpai uniés listdjan szereplé hatdéanyagok (2023. december 12.) 268
ANB Mindkét nemzeti listan szerepl hatéanyagok 190
A\B A csak az ,,Osszes termékhidny” listdn 2023. marcius 1. és 2024. februar 29. kozott eléforduld 415
készitmények hatdéanyagai, melyek nem szerepelnek a stratégiai gyogyszerhatéanyagok listdjin
B\A A csak a stratégiai gyogyszerhatéanyagok listdjan szereplé hatéanyagok, melyek készitményei nem 929
szerepelnek az ,,Osszes termékhidny” listain 2023. marcius 1. és 2024. februir 29. kozott
ANBNC Mindharom listan szereplé hatéanyagok 56
ANC Az ,,Osszes termékhiany” listin 2023. midrcius 1. és 2024. februdr 29. kozott eléfordulé készitmények 58
hatbanyagai és a kritikus készitmények eurdpai unios listajan is szerepld hatéanyagok
BNC A stratégiai gyogyszerhatéanyagok listdjan és a kritikus készitmények eurdpai unios listdjan is szerepld 26
hatbéanyagok
EreMények végét. A bejelentett, termékhidnnyal érintett hatdanya-

A termékhidnylistin 605 hatdanyag jelent meg 2023.
marcius 1. és 2024. februdr 29. kozott, mig a stratégiai
listdn a jogalkot6é 312 hatdanyagot sorolt fel. Mindosz-
szesen 190 olyan hatdéanyagot azonositottunk, amely
mindkét listan szerepelt, azaz a termékhidnylistan sze-
replé hatdéanyagok kozel harmada (31%) jelent meg a
stratégiai listan is. Ilyen gyogyszerek tobbek kozott a
szisztémas antibakteridlis szerek, a renin—angiotenzin
rendszerre hat6é szerek vagy a pszichoanaleptikumok.
Mis olvasatban 415 olyan hatéanyag kapcsan jelentettek
be hianyt a vizsgalt 12 hénapban, amely nem jelent meg
a stratégiai listdn.

Erdemes megfigyelni a szerény dtfedést a kritikus ha-
téanyagok eurdpai unids listdjaval is. Mindosszesen 56
olyan hatéanyag van, amely mindhdrom listin szerepelt.
(Ez a teljes magyarorszagi termékhianylista 9,2%-a.)
A hatéanyagok koziil a legtobb szintén a szisztémas an-
tibakteridlis hatdéanyagok és a renin—angiotenzin rend-
szerre hat6 szerek koziil kertl ki.

A hazai stratégiai lista és az unios lista dtfedését vizs-
galva elmondhat6, hogy mindosszesen 82 olyan haté-
anyag van, amelyet mind az Eurépai Gyogyszeriigynok-
ség, mind Magyarorszag stratégiai fontossigunak jelolt
meg. Ezek tobbek kozott szisztémas antibakteridlis, illet-
ve kiilonféle, nem fert6z6 koérillapotok kezelése soran
alkalmazott szerek. Az eredményeket a 1. tablizat mu-
tatja.

A hidny fennalldsa id6tartamdnak eloszlasat a termék-
hianylistan, illetve a stratégiai listan szereplé hatdanya-
gok halmazaban megvizsgilva, markins inflexiés pont
figyelhet6 meg a legfeljebb 11 honapja és a 11 hénapnal
hosszabb ideje fennallé gydgyszerhianyt jelents kategod-
riak kozott (1. abra). A jelenség egyik lehetséges magya-
rdzata, hogy a hiannyal érintett készitmények forgalom-
bahozatali engedélyének jogosultjai nem minden esetben
jelzik a gybgyszerészeti allamizgatasi szerv felé a hidny

gok esetén a hidny fenndllasinak id6tartama révidebb
volt, mint a stratégiai listdn is szerepl$ hatdéanyagok ese-
tében. Figyelemre méltd, hogy az egy hénapos forga-
lomra kiterjedd készletezési kotelezettség a hidnyjelensé-
gekkel érintett készitmények mindossze 12,2—13,5%-at
érintheti érdemben. A kizardlag a stratégiai listan szerep-
16 hatéanyagok esetén a hiany fenndllisinak idétartama
értelemszertien — hiszen nem tortént hidnybejelentés —
nem volt vizsgilhato.

Az onszabalyozasra utalé eseményeket megvizsgilva
elmondhat6, hogy a termékhidnylistan és a stratégiai lis-
tin egyarant szereplé hatdéanyagok 17,4%-4ndl tortént
helyettesit készitmény engedélyezése, 5,3% esetén ke-
riilt sor dremelésre, illetve 7.4% esetén tortént kontin-
gensengedély kibocsatdsa a vizsgalati idGszakban. A he-
lyettesithetd készitmény rendelkezésre allasat vizsgilva
elmondhaté, hogy a termékhidnylistan és a stratégiai lis-
tan szereplS hatéanyagok kozil 123 hatéanyag készit-
ménye szerepelt a helyettesithetdségi listan, amely e ha-
téanyagok korének a 64,7%-a. A csak a stratégiai listin
szerepl§ hatdéanyagok koziil 25 hatéanyagnak (az dsszes
ebbe a csoportba tartozé hatéanyag 25,3%-anak), mig a
csak a termékhidnylistin szerepl$ készitmények hato-
anyagai koziil 135 hatéanyagnak (az 6sszes ebbe a cso-
portba tartoz6 hatdéanyag 32,5%-dnak) a készitménye
szerepelt a helyettesithetGségi listin. A metszetet jelentS
halmazban az Onszabdlyozasra utalé események rendre
gyakoribbak voltak, mint a komplementer halmazokban,
ugyanakkor kivételt jelent a kontingensengedély kibo-
csatasa, mely valamelyest gyakoribb volt a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjai dltali jelentésekben hidny-
nyal érintett hatéanyagok kozott (8,9%) (2. tablizat).

Kiegészit elemzés keretében a termékhidnylistan sze-
replé készitmények hatdéanyagai korében megvizsgaltuk
a hiany bejelentésekor megadott indokok eloszlasat is.
A mindkét listdn szereplé hatéanyagok esetén a hidny
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A hiany hénapokra aggregalt

m Mindkét listan szerepel

1. dbra

oka a kovetkezdk szerint alakult: tobbféle indok a vizs-
galt idGszak alatt (98; 51,6%); gyartasi gond (48;25,3%);
piaci megfontoldsok (22; 11,6%); szdllitdsi vagy rakti-
rozasi gondok (8; 4,2%); hatdéanyag-ellitisi probléma
(6; 3,2%); megnovekedett igény (6; 3,2%); a forgalmazas
megszintetése (15 0,5%); nincs adat (1; 0,5%). A csak a
termékhidnylistin szereplé hatéanyagok esetén a hidny
okai a kovetkezSk voltak: piaci megfontoldsok (120;
28,9%); tobbféle indok a vizsgilt id&szak alatt (113;
27.2%); gyartasi gond (103; 24,8%); megnovekedett
igény (28; 6,7%); hatbéanyag-ellitisi probléma (20;
4,8%), szallitdsi vagy raktirozasi gondok (19; 4,6%); ad-
minisztrativ okok (9; 2,2%); hivatalbdl torténd megalli-
tas (2; 0,5%), nincs adat (1; 0,2%). A készitmény tOrzs-
konyvének torlése a hatéanyagok szerény arinyit
érintette: a mindkét listin szerepld hatéanyagok termé-
kei kozil 18 termék (6 hatdanyag, a csoportba tartozéd
hatéanyagok korének 3,2%-a), a csak a stratégiai listin
szereplé hatdéanyagok készitményei koziil 1 termék (egy
hatéanyag, a csoportba tartozd hatéanyagok korének
1,0%-a), mig a csak a termékhidnylistin szerepld készit-
mények koziil 4 termék (2 hatdéanyag, a csoportba tarto-
z6 hatbéanyagok 0,5%-a) volt érintett.

2. tablazat HelyettesitS készitmények engedélyezése, aremelésre irinyuld

kérelmek benytjtisa és a kontingensengedély kibocsitdsa az
egyes halmazokban

Halmaz
ANB A\B B\A

(n=190) (n=415) (n=99)
Helyettesité készitmény 33 40 10
engedélyezése a vizsgalt (17,4%) (9,6%)  (10,1%)
id@szakban megtortént
Aremelésre irdnyul6 timogatasi 10 2 1
kérelmet nyujtottak be (5,3%) (0,5%) (1,0%)
A gyogyszerészeti dllamigazga- 14 37 2
tasi szerv kontingensengedélyt (7,4%) (8,9%) (2,0%)

bocsétott ki

EREDETI KOZLEMENY

< I 36,4%

s 1000
— e 1 00,0%

I 31,6%

S N 39,0%

I 35,8%

S O 41,0%

., I 39.5%

¢ N 44,6%

I 43.,2%

© N 47,2%
I 5,3%
I 50,5%

L I 537"

S N 53,77

A
(=]
Y.

fennallasi idGtartama

m Csak az ,,Osszes termékhiany” listan szerepel
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Megbeszélés

A jelen elemzés a stratégiai gyogyszerhatdanyag-lista
megfeleldségének vizsgalataval hozzajarul a gyogyszer-
hidnyokkal kapcsolatos hazai szakirodalom béviiléséhez.
Ismereteink szerint a hidnyjelenségek kezelését célzd
szakpolitikai eszkozoknek, igy a készletezési kotelezett-
ség elbirasanak hasonld elemzése a hazai gyogyszertigyi
szakpolitikiban eddig még nem készilt. Kutatdsunk
eréssége lehet annak érvényessége, hiszen publikus adat-
forrdsokat, azon belill tobb kozhiteles nyilvantartast
hasznaltunk fel és konszolidaltunk. Elemzésiink aktuali-
tdsat és relevancidjat erdsiti, hogy a stratégiai listahoz
kapcsoléddan a 1073 /2024. (II1. 28.) Korm. hatidrozat
4. pontjanak c) alpontjaban egyes kormanytagoknak fel-
adatszabds jelent meg egy diverzifikalt évtékkovetési me-
chanizmus kinlakitisi lebetdségének”, valamint a ,gyigy-
szevek tamogatisba vételéhez kapcsolodo adminisztrativ
tevhek csokkentési lehetoségének” vizsgalata formajaban.
Virakozasunk tehat, hogy a kozeljovében a gydgyszerhi-
anyok megel$zését és kezelését kozvetve érintd szakpoli-
tikai beavatkozdsok érkezhetnek. Fontos ugyanakkor,
hogy az el6bbi kormanyhatirozat a feladatszabdst mér
w1 hazai gyartok versenyképességének novelése” céljat kije-
l6lve, azaz nem a 16,/2024. (III. 11.) BM rendelet ese-
tén megjelolt hidnyjelenségek elleni kiizdelem kontextu-
saban alkotta meg. Kutatdsunk relevanciajit tovabb
erdsiti, hogy a gyogyszerhidnyok hazankat valészintileg a
tobbi unids orszaghoz képest stlyosabban érintik: mig a
kézirat osszedllitasinak idSpontjaban az Eurdpai Gyoégy-
szeriigynokség SPOC munkacsoportjanak nyilvantartasa
alapjan 26 készitmény, illetve hatdanyagcsoport esetén
volt megallapithat6 tobb tagillamot is érintd, jelenleg is
fennall6 hidnyjelenség, addig kutatasunk alapjan a hidny-
nyal érintett készitmények, hatéanyagok szama hazink-
ban ennek a tobbszorose.

Kutatdsunk egyik hidnyossiga lehet, hogy a hianyje-
lenséget mutaté hatéanyagok azonositisihoz csak admi-
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nisztrativ adatforrasokat haszndltunk, amelyek dontéen a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak jelentésté-
teli fegyelmére timaszkodnak. Hazankban a hidnyjelen-
ségek bejelentésére a forgalombahozatali engedély jogo-
sultjanak a hidny fennallisinak id6tartamatdl figgetlentil
haladéktalanul sort kell keritenie (2005. évi XCV. tor-
vény az emberi alkalmazdsra keriil§ gyégyszerekrdl és
egyéb, a gyodgyszerpiacot szabilyozé torvények modosi-
tasardl, 16. § [2a]). A kozfinanszirozott gyogyszerek ad-
minisztrativ finanszirozasi adatait tartalmazé Publikus
Gyogyszertorzs ugyanakkor alapesetben havonta frissiil,
igy amennyiben annak publikdldsi protokollja szerint a
targyhé 15-20. napja kozotti idészakot érintd ideiglenes
hidny [ép fel egy készitménybdl, akkor a kovetkez8 ho-
napban a készitmény ,,nincs forgalomban” jelzést kap
(lasd ,,FORGALOMBAN” mez6 a Publikus Gyogyszer-
torzs ,,GYOGYSZ” tabldjiban). A hidnyokrol szol6 je-
lentéstétel, illetve a finanszirozasi adatbazisok frissiilésé-
nek aszinkron jellege, a jelentéstételhez kapcsol6dd
szankciok és 6sztonzdk hidnya, valamint a forgalom el-
vesztésének kockdzata miatt igy jellemz8en a révidebb
ideig tartd, dtmeneti vagy késén jelentett hidnyjelensé-
gek is rejtve maradhatnak. Ez a felvetés ugyanakkor tisz-
tazasra és tovabbi kutatasra szorulhat, hiszen a Turbucz
és misni [ 2] dltal jegyzett kozleményben a szerz8k a vizs-
galt orszagok korébdl hazankban figyeltek meg a leg-
gyakrabban hidnyjelenséget. Fontos felhivni a figyelmet
arra is, hogy a termékhiiny vége esetén a gyartdk és a
nagykeresked6k jelentéstételi fegyelme ugyancsak lazabb
lehet: erre utal a hidny fennalldsi id6tartamdnak vizsgéla-
takor megfigyelt, 11 honapnal hosszabb idGtartam felé
csticsosodo eloszlaskép. Azaz vélhetSen a hidnyjelenség a
készitménybdl mar véget ért, de annak ,kijelentése” el-
maradt. A hiany fennalldsanak id6tartamdt egy, a jelenle-
ginél hosszabb id6ablakkal bir6 jovébeli elemzés kereté-
ben is érdemes lehet vizsgalni. A jobb min&ségi adatok
gytjtése érdekében hazai szerz6k egy csoportja kérhazi
gyogyszerészek korében kérdGives felmérést végzett,
melyben a valaszadok tobbségének visszajelzése alapjan a
hidny tobb hénapig fennallt [6].

Egy tovabbi hianyossiag lehet, hogy kutatasunkban
nem vizsgaltuk kimeritéen a hidny kialakulasinak okat,
pedig a gyogyszerpiacokon észlelhetS hidnyjelenségek
vizsgalatakor sem hagyhat¢ figyelmen kiviil a hiany kiala-
kuldsa és az egyes készitmények drai kozotti Osszefliggés.
A piaci versenyen tal a gyogyszerek arképzését hazank-
ban szdmos szabdly, ad6 és szektorspecifikus befizetési
kotelezettség, de a forgalombahozatali engedély jogo-
sultjai altal a finansziroz6 szdmara felajanlott, bizalmas
mértékd kedvezmények is Osszetetté teszik. Korrekcids
mechanizmusként a hazai timogataspolitika lehetGséget
ad egy készitmény drinak megemelésére, melyre a
452/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (1) szerint
normal eljarasrendben van lehetGség, az Egészségiigyi
Szakmai Kollégium és az NNGYK bevondasaval. A gyogy-
szerek aremelésének ugyanakkor nincs konszenzusos
mértéke, illetve nem tisztizottak annak elfogadhaté
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indokai sem, ami nehezen kiszamithatéva teszi a dontés-
hozatalt, illetve — Vogler varakozasai alapjan — a hiany
clkertilése érdekében megengedett dremelés verseny-
helyzetet teremthet az orszagok kozott. A gyogyszerhid-
nyok kezelése soran gyakran nem jut elegendé id6 a tel-
jes eljarasrend lefolytatdsara; a dontés-elGkészitést végzo
allamigazgatasi szervek a betegérdeket el6térbe helyezve
eseti megolddsok keresésével tudjik gyorsitani a dontés-
hozatalt, de ez rendszerszinten csak tovibbi bizonyta-
lansdgot okoz. A gyobgyszerhianyok jelentette klinikai és
miikodési kockdzat strukturilt jellemzésére rendelkezés-
re 4ll6 eszkoztir, illetve az ezt megalapozod jogi eszko-
z0k, adatok hidnydra egy magyar tdrsszerzok altal jegy-
zett kozlemény is felhivta a figyelmet [7]. Egy masik,
hazdnkat is bemutat6 kutatis — globalis perspektiviban —
a hianyok kezelésével kapcsolatos fogalmak definicidja-
nak heterogenitasit emliti, és tovabbi kutatasok sziiksé-
gességét részletezi a hidnyjelenségek klinikai és gazdasagi
hatasanak teljes kord értékeléséhez [8].

A készletezési kotelezettség Eurdpaban nem egyediil-
allo, ugyanakkor ennek gyakorlata meglehetGsen szerte-
dgazo: a szabadalomvesztett hatéanyagok készitményeit
elédllité gyartdk érdekeit képvisel§ Medicines for Europe
allasfoglaldsa [9] alapjan a hazaihoz hasonld, nagykeres-
kedSket célzd készletezési kotelezettség ¢l Belgiumban,
Franciaorszagban, Németorszagban, Portugalidban,
Hollandidban és Danidban, és formalodik a Cseh Koztar-
sasigban, mig a gyartokat érintd készletezési kotelezett-
séget Finnorszag, Hollandia, Portugilia, Németorszag,
Cschorszag, Ausztria és Lengyelorszag alkalmaz. A nem-
zeti szintd gyakorlat heterogenitisit mutatja, hogy
Ausztridban és Finnorszagban a készletezési kotelezett-
ség mellé kozosségi forrdsokbdl szairmazd anyagi kom-
penzici6 is tarsul. Az allasfoglalas kritikus abban a tekin-
tetben, hogy a készletezési kotelezettségek mennyiben
alkalmasak a gyogyszerhianyok lekiizdésére, és felhivja a
figyelmet a heterogén nemzeti gyakorlatok ardnytalansi-
gdra is: a kritikus gyogyszerekre vonatkozé német kész-
letezési szabdlyozas 6 honapra elegendd készletezést ir
elé. Ez a mennyiség megfelel e hatéanyagok esetén 11
masik unids tagillam egész éves gyodgyszerfogyasztasa-
nak, ami el6revetiti az ipar- és timogatispolitikai eszko-
zoket (példaul adok, valamint drazds, arfolyamkovetés,
visszafizetések) is felvonultatd versenyhelyzet kialakula-
sat az orszagok kozott a hidnyjelenségekkel terhelt ké-
szitmények piacain.

Az elemzésiink segitségével feltart Osszefiiggések, il-
letve annak erésségei és gyengeségei figyelembevételével
tobb, egymast nem kizir6 javaslatot is megfogalmazha-
tunk. A hidnyjelenségek rovid tava kezeléséhez célszerd
lenne a jelentéstételre (a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv és az egészségbiztositd nyilvantartisai), illetve a
beavatkozasra jelenleg rendelkezésre all6 eszkozok (stra-
tégiai lista) altal kinalt beavatkozasi pontok (lasd a hidny
fennélldsinak id6tartama és a rendelhet6ség korlatozasa)
konszolidicioja, hiszen ezek kozott jelenleg nincs kielé-
gitd atfedés.
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Kozéptavon a hidnyjelenségek kezeléséhez felmertil-
het a forgalmazis gazdasigossiagaval kapcsolatos okbodl
kialakulé hidnyok kezelésére alkalmazott eszk6zok feliil-
vizsgilata. Az eseti jelleggel végrehajtott, a hidnyjelensé-
gek kialakulasinak kozvetlen veszélyét elharitd dremelé-
sek helyett — kilfoldi példakra épitve — megfontolandé
lenne olyan automatizmusok kiépitése (példaul a 2006.
évi XCVIIIL. torvény 30. § (1) bekezdésében foglalt
nemzetkozi drak figyelembevételére iranyuld arképzési
szabaly alkalmazdsinak ideiglenes felfiiggesztése vagy a
hidnnyal érintett készitményekért jaré kiilon dijazas a
nagykereskedSknek), amelyek id6t nyerhetnek az dllam-
igazgatisi szereplGknek az Osszehangolt cselekvésre az
érintett felek bevondsaval. Ilyen intézkedés lehet a tarsa-
dalombiztositisi timogatds indokoltsiganak hivatalbél
torténd feliilvizsgilata, természetesen ennek szakpoliti-
kai kockazatait is figyelembe véve.

A hianyjelenségek hosszu tava kezeléséhez fontos len-
ne egy munkacsoport feldllitdsa is, amely szinterét adhat-
nd az agazati érdekelt felek kozotti parbeszédnek, és
amelynek a mtkodése felett a kontrollt a tagok és taldl-
kozéik transzparencidja jelenthetné (természetesen az
tizleti szempontbdl érzékeny informaciok megtelel$ ke-
zelésével). A hidnyjelenségek kezelését célzé szakpoliti-
kai intézkedések terén a tobb érdekelt felet magiban
foglal6 parbeszéd sziikségességét mas kutatok is felvetet-
ték [10]. Egy ilyen munkacsoport mikodtetése nehezen
képzelhetd el aktiv kormdnyzati kdozremkodés nélkiil,
amely megjelenhet példiul a munkacsoport vezetjének
kijelolésében, illetve a titkarsagi hattér biztositasaban is.
A hosszt tava stratégia részeként célszerd lenne a hidny-
jelenségek miatt el6allo tobbletkiaddsok monitorozisa,
lehet6vé téve, hogy a dontéshozok az akut kezelésre for-
ditott anyagi javakat inkdbb a megel6zésre, a gyogyszer-
ellatasi lanc szereplSinek 6sszehangolt, id6ben torténd,
anyagilag is motivalt felkészitésére forditsak.

Kovetkeztetés

A stratégiai gyogyszerhatéanyagok listaja dltal el6irt
készletezési kotelezettség az azon szerepld tételek 26—
60%-a esetén lehet megfelel§ eszkoz a szakpolitikai be-
avatkozds jogalapjaként megjelolt gydgyszerhianyok el-
leni kiizdelemben. A koribban termékhiannyal érintett
hatéanyagok listajanak, illetve a stratégiai gyogyszerha-
téanyagok listijanak elemei kozott részleges dtfedés ta-
lalhat6; a hiany fennallisanak id6tartamaban megfigyel-
hetS kilonbség nem jelentés a hatéanyagok halmazai
kozott. A stratégiai lista hatdsa valészintleg a révidebb
tavon fenndllé hidnnyal érintett készitmények esetén le-
het megfelelS szakpolitikai intézkedés, ugyanakkor a be-
avatkozas hatdsat a készletezési kotelezettség mértéke
korlitozza. A hidnyok elkeriilése érdekében sziikséges
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szakpolitikai beavatkozds ugyanakkor indokoltnak te-
kinthetd, hiszen az 6nszabalyozasi mechanizmusok csak
a készitmények egy viszonylag sziik korét érintik.

Anyagi tamogatds: A szerzOk a kozlemény megirdsiért
anyagi timogatasban nem részesiiltek.

Szerzdi munkamegosztas: M. G.: A kutatismodszertan
megtervezése, a kézirat vizlatinak megirasa. N. Zs.:
Adatok gytjtése, kimutatiasok készitése és hozzajarulas a
kézirat vazlatdhoz. B. B.: Adatok gy(jtése, kimutatisok
készitése és kritikai észrevételek a kézirat vazlatdhoz.
R. D.: Kritikai észrevételek és a kézirat véglegesitése.
A cikk végleges viltozatat valamennyi szerzd elolvasta, és
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a kozlésre torténd benytjtist megel6zSen jévihagyta.

Erdekeltségek: A szerzGknek nincsenck érdekeltségeik.
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