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Mi is az a 
gyógyszerhiány?

Kritikus gyógyszerellátási probléma, 
amely hatással van a betegellátásra és 
annak megváltozását vonja maga 
után.

Akkor beszélünk gyógyszerhiányról, 
amikor a gyógyszerellátási láncban 
rendelkezésre álló forgalomba hozatali 
engedéllyel rendelkező 
gyógyszermennyiség nem elégíti ki a 
normál vagy tervezett ellátási igényeket 
Magyarországon egy meghatározott 
ideig, és ez a kezelés megváltozását 
és alternatív készítmény 
alkalmazását vonja maga után.

De Weerdt E, Simoens S, Casteels M, Huys I. The necessity for a 

European definition of drug shortages. Int J Pharm Pract. 2018 

Aug;26(4):289-290. doi: 10.1111/ijpp.12459.



Honnan származhatnak a gyógyszerhiány 
adatok?
1. „Real world data”, de nincs/nem mindig van összhangban

1. Közvetlenül a gyógyszerellátási lánc szereplőitől – nem dokumentált
2. Kérdőíves felmérések (különböző célcsoport és terület)
3. Gyógyszerhiány jelentő rendszerek (szintje és az adatgyűjtési módszertan 

jelentősen eltérhet, nem mindig ismert)

2. Irodalmi áttekintés – Drug shortage surveys (2003-2019.)
• 2019. 04.02. – 2019. 04.05.
• Pubmed search – drug shortage survey; drug shortage questionnaire
• Google search – drug shortage survey; drug shortage questionnaire
• EAHP
• FDA
• ASHP
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Gyógyszerhiányok hazai helyzetének 
felmérése (2019.05.15. – 06.30.)

• 42 kórházi és 49 közforgalmú gyógyszertári kitöltés

• Kórházi ellátás: >50% tíz alkalomnál több esetben tapasztalt hiányt az 
elmúlt 6 hónapban

• Közvetlen lakossági ellátás: 98% tíz alkalomnál több esetben tapasztalt 
hiányt az elmúlt 6 hónapban
• 40% naponta

• Leggyakrabban érintett készítmények: 

• Kórházi - IVIG, Ferrlecit, Konakion,

Digoxin, AB-k

• Közforgalom - Wellbutrin, Glucobay,

Contramal, Cerucal, Furosemid, Clexane

Jelenleg ellátási 

problémát okoz:

- Fentanyl

- Gentamicin

- Ranitidin



Gyógyszerhiányok hazai helyzetének 
felmérése (2019.05.15. – 06.30.)

• Kórházi ellátásban:

• Originális és generikus készítmények egyaránt (régóta forgalomban lévő készítmények)

• Parenterális és per os

• Hetekig-hónapokig

• Jelentős költségvonzat

38,10%

38,10%

47,60%

50%

52,40%

N - központi idegrendszer

J - systemás fertőzés ellenes
szerek

L - daganatellenes és
immunmoduláns szerek

C - cardiovasculáris rendszer

B - vér és vérkészítmények

16%

45,20%

52,40%

54,80%

66,70%

Szerializáció

Gyógyszerellátáshoz
kapcsolódó problémák

Alapanyag ellátási
problémák

Tender eljárások

Gyártási problémák



Onkológiai gyógyszerhiány
Európai Kórházi Gyógyszerészeti Szövetség

kérdőíves felmérései

2012 - A válaszadók 71%-a jelölte meg az 

onkológiai készítményeket, mint a leggyakrabban 

érintett területet.

2014 – 55%

2018 – 39%



Onkológiai gyógyszerhiány

Az egyedi import kiadások megoszlása az 

L01 ATC csoporton belül (2010 – 2014)
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A készletérték változása az 
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Indikátor hatóanyagok kiválasztása:

amoxicillin/klavulánsav, cefepim, gentamicin, 

IVIG, tetanusz vakcina

Vizsgált hiánylisták 

és felmérések: 

OGYÉI, EAHP, ASHP, 

egyéb nemzetközi

Az általunk vizsgált 5 hatóanyag az EAHP felmérés első 10 

legtöbbet említett hatóanyagai között szerepelt.

Globális hiány (USA, Kanada, Ausztrália)

Globális és országos trendek vizsgálata
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IVIG készítmények számának alakulása 
hazánkban 

(2003-2019.)

Elérhető készítményel száma

Hiánylistán szereplő készítmények száma

Hiány 

megjelenése

56 89 70 83 44 69 103 92 159 197

0,00%

1,00%

2,00%

3,00%

4,00%

5,00%

6,00%

7,00%

8,00%

0

1000

2000

3000

4000

5000

6000

7000

8000

Off-label beadványok alakulása 

hazánkban

(2008-2018.)

Gyógyszerhiány a fertőzés ellenes szereknél



Indikátor hatóanyagok kiválasztása:

amoxicillin/klavulánsav, cefepim, gentamicin, 

IVIG, tetanusz vakcina

Vizsgált hiánylisták 

és felmérések: 

OGYÉI, EAHP, ASHP, 

egyéb nemzetközi

Az általunk vizsgált 5 hatóanyag az EAHP felmérés első 10 

legtöbbet említett hatóanyagai között szerepelt.

Globális hiány (USA, Kanada, Ausztrália)

Intézményi trendek vizsgálata
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Szubsztitúciós terápia eset és 
betegszámai a PTE Klinikai 
Központban (2010-2018)
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Gyógyszerhiány – milyen paramétereket érdemes 

monitorozni?

• Gyógyszer azonosításához szükséges adatok

• Termékkategória

• Hiányra vonatkozó információk (információ forrás megjelölésével)
• Hiány kezdő időpontja

• Hiány várható vége

• Hiány oka

• Státusz (Megoldódott vagy folyamatos)

• Az információ frissítésének időpontja

• Szintje (intézményi, regionális, országos, globális)

• Gazdasági vonatkozások
• Beszerzési ár és mennyiség változása

• Intézményi felhasználásai adatok
• Betegszám és indikáció változások

• Munkaóra többlet

• Kimenetek (gyógyszerelési hiba, progresszió)

Okok fő kategóriái

Adminisztratív okok

Egyéb

Gyártási gond

Hatóanyag, vagy egyéb alapanyag 

ellátási probléma

Megnövekedett igény

Piaci megfontolások

Szállítási vagy raktározási gondok



Gyógyszerhiány – milyen paramétereket érdemes 

monitorozni? ADATGYŰJTŐ TEMPLÁT
• Limitált készlet esetén az alkalmazás, egyes indikációk korlátozása (pl.: 

antibiotikumok)

• Gyógyszeres terápia hiányának értékelése (pl.: sztatin – nincs következménye 

rövid távon)

• Dózis csökkentés (megfelelő bizonyítékok szükségesek!)

• Behozott gyógyszer engedélyezése bizonyos indikációkban

• Lejárt készítmény felhasználása (hatósági engedéllyel) 

• Generikus helyettesítés

• Ugyanaz a gyógyszer más kiszerelésben elérhető

• Ugyanaz a gyógyszer más hatáserősségben elérhető

• Egyedi import

• Kontingens engedély

• Más intézményből történő beszerzés

• Ugyanaz a gyógyszer más gyógyszerformában elérhető

• Azonos javallatban más készítmény elérhető (terápiás váltás, azonos ATC 

alcsoport)

• Azonos javallatban más készítmény elérhető (eltérő farmakológiai csoport)

• Magisztrális gyógyszerkészítés

• Állatgyógyászati készítmények humán alkalmazása (hatósági engedéllyel)

Megoldási 

lehetőségek és

kimenetek



KÖVETKEZTETÉSEK

1. Megállapítható, hogy a hiány helyzetek hátterének feltárásához és megértéséhez elengedhetetlen a globális, országos 

és intézményi tendenciák ismerete – egységes definíció, jelentő rendszerek.

2. A gyógyszerellátási problémák megoldása és kezelése jelentős szakmai kihívást jelent (beszerzés, helyettesíthetőség és 

terápiás váltás) a szakemberek részére és eddig nem volt elérhető hazai összefoglaló ajánlás.

3. Az egyre gyakoribbá váló „különleges” gyógyszerbeszerzések (egyedi import, kontingens engedély) új szemléletet 

igényelnek és jelentős költségnövekedéshez is vezethetnek, ezért fontosnak tartjuk, hogy a finanszírozói és intézményi 

gyógyszergazdálkodás során a gyógyszerhiányok szakmai kezelésén túlmenően azok gazdasági hatásainak 

figyelembevétele, monitorozása is megtörténjen. 

4. Tűzoltás helyett hosszabb távú megoldásokat kell előtérbe helyezni mind nemzeti, mind európai, mind pedig 

világviszonylatban.

https://www.mgyt-kgysz.hu/

https://www.mgyt-kgysz.hu/


További felhasználható módszertanok



KÖSZÖNÖM A 
MEGTISZTELŐ 
FIGYELMÜKET!


