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Jegyzékonyv az Egészségugyi Szakmai Kollégium
»Korhazi klinikai gyégyszerészet (gydgyszerészeti)” tagozat és tanacs
2013. aprilis 12-én tartott kozos ulesérol

Az iilés helye: Budapesten a SE GYTK Egyetemi Gyogyszertar Gydgyszerigyi Szervezési
Intézet 4. szeminariumi terme (1092 Budapest, Hégyes E. u. 7-9.) 14.45 o6ratdl.

Jelenlévék: Tagozat részérél: prof. dr. Botz Lajos; prof. dr. Zelk6 Romana (hivatalos
kotelezettsége miatt el6bb tavozott); Tanacs részérdl: dr. Trestyanszky Zoltan, dr. Higyisan
llona, dr. Kis Szélgyémi Moénika, dr. Katonané dr. Turai Erika, Szabéné dr. Schirm Szilvia, dr.
Cseh Ibolya, dr. Szabé Csongor, Kovacsné dr. Balogh Judit (hivatalos kotelezettsége miatt
elébb tavozott).

Kimentette magat: prof. dr. Sods Gyongyvér, dr. Cseh lldiké orszagos tisztifégydgyszerész
Meghivott vendégek kéziil jelen voltak: Pécsekné dr. Csap6 Anna (EMMI), dr. Gal Andrea
(EMMI), dr. Készeginé dr. Szalai Hilda (GYEMSZI-OGYI), dr. Sipos Moénika (GYEMSZI),
Hajagosné dr Himpfner Rozsa (MGYK KGYSZ), dr. Miseta Ildiké (PTE), dr. Hanké Balazs
(EMMI).

Ulés napirendje:

1.) Tajékoztaté a tagozat, tanacs legutobbi ilése 6ta végzett munkarol, kérhazi fégyogyszerészi
kinevezések kapcsan kiadott/kiadandd, tanacs jogkdrébe utalt, véleményezésekrdl. Eldado:
dr. Trestyanszky Zoltan.

2.) Tajékoztatatd az orszagos gyogyszer-tenderrdl. E/6adoé: dr. Hanké Balazs.

3.) Korhazban kezelt, apolt betegek részére ,bevitt vagy/és bevitetett gydgyszerek” kezelésének
lehetséges rendezésének problémai (mint visszatéré téma). A témaban korabban készitett
eléterjesztést 1. sz. mellékletként csatoltan megkuldjuk. El6adé: dr. Botz Lajos, dr. Hanko
Balazs. [l. csatolt 1. sz. melléklet]

4.) Korhazi, klinikai jovékép-anyag "allasarol" (Intézeti gydgyszerellatas lehet6ségei az egységes
fenntartdi, tulajdonosi szervezeti atalakulas soran c. munkaanyag). E/6adé: dr. Botz Lajos, dr.
Hanko Balazs. [l. csatolt 2. sz. melléklet]

5.) Vancomycin hatényagtartalmi oralis gydégyszerforma magisztralis elkészitésének
lehetdségeivel kapcsolatos tagozat/tanacs allasfoglalas/vélemény egyeztetése. Az ESZK
KKGYT elsé munkaverzidjara adott GYEMSZI OGYI valaszt, valamint az arra készitett
eléterjesztés kiegészitést korabban mar minden tisztelt tag részére megkuldtik, ill. a PTE
AOK GYI munkatarsai altal készitett valaszt 3. sz. mellékletként csatoltuk. El6ad6: Szaboné
dr. Schirm Szilvia, dr. Miseta Ildiko. [I. csatolt 3. sz. melléklet]

6.) Intézeti gyogyszertarak Uj szakgyogyszerész képzési rendelet alapjan torténd gyakorlati
képzbhelyi akkreditalasaval kapcsolatos kérdések. El§ado: dr. Trestyanszky Zoltan.

7.) Korhazi gyogyszerek hianycikk "kezelésére" javasolt intézményi eljarasi/tajékoztatasi
gyakorlat kialakitasara vonatkoz6 ajanlas kapcsan a tagozat/tanacs tagjainak javaslatai,
észrevételei. Az el6készité anyagot a 4. sz. melléklet tartalmazza. El6addk: tagozat/tanacs
tagjai. [I. 4. sz. melléklet]

8.) Egyebek.

Eldljaroban a tagozat és tanacs elndkei megallapitottak az Ulés(ek)
hatarozatképességét. Megkdszonték az elndkok prof. dr. Zelkd6 Romana Asszonynak, hogy
biztositotta az Ulés helyszinét, aki kimentette magat korabbi tdvozasa miatt. A tanacskozas
megallapitdsai, dontései a napirendi pontok sorrendjében, azokhoz csatolt
megallapitasokkal:



Napirend pont 1.:

Dr. Trestyanszky Zoltan EInék Ur a legutébbi idészakban két fégyogyszerészi kinevezés
véleményezését végezte el. Ezzel kapcsolatban az Ulésen elhangzott, hogy a rendeleti
kotelezettségek ellenére sok intézmény az ESZK illetékes tagozatanak véleményét kéri
(tanacs az illetékes erre). Az utébbi id6ben sajnos megemelkedett azon kinevezések szama
is, amelyekrdl utélag értesll a tanacs, amelyeknél minimalis korhazi-klinikai gyakorlattal,
vagy ilyennel egyaltaldan nem rendelkezd, illetve tdbbnyire kérhazi, klinikai
szakgyogyszerészi szakvizsgaval nem rendelkezé gyoégyszerészt neveznek ki a korhazak.

A tagozat és tanacs elndkei a szamos targyalando napirend miatt kifejtették, hogy most nem
vennék tételesen ismeét sorra az elmult idészakban végzett munkat, mivel errél folyamatosan
és haladéktalanul minden tag tajékoztatast kapott, tovabba minden beérkez6 és elkildott
anyag azonnal eljut/eljutott a tagokhoz is. Ennek kdszdnhetéen — elvileg — minden tag
.naprakész” a tagozat és tanacs ugyeirél.

Napirend pont 2.:

Dr. Hanké Balazs adott atfogd tajékoztatast az orszagos gyogyszertenderrél. Az elsé kiiras
aprilisban megtortént, ezt kdvetéen majus vegéig tovabbi 3 tenderkdzzététel varhato. A négy
kiirds oka, hogy kilénbdzé tender eljarasi megoldasokkal lattak biztosithaténak az orszagos
tenderbe kerllt készitmények és hatdéanyagok kiirasat. Az llés soran elhangzott, hogy
atlagosan és varhatéan a koérhazi gyégyszer beszerzések 40-60 %-at fedi le ez a 4 tender.
Az utébbi id6kben ismét tapasztalhaté az a korabbi években latott gyakorlat, hogy a
korhazak egyedi tenderkiirasai rendkivul kildnb6zé modszertannal készilnek. Ezért indokolt
lenne, ha a GYEMSZI egy tomor és rovid kdvetelmény szempont dsszegzést (listat) adna ki
a korhazi gyégyszertenderek lebonyolitasaval kapcsolatban. Ez biztositana, hogy a kérhazi
tenderek szakmai tartalma, gazdasagi atlathatésaga jobban érvényesuljon.

Napirend pont 3.:

A korabbi koérhazi-klinikai gyogyszerészeti szakmai kollégium készitett e témaban egy
irdnyelvet (. 1. sz. melléklet), amelynek az elmult idészak tapasztalatai alapjan tortént
atgondolasa és megujitasa j6 alapot adhat a valtozatlan és aktualis problémakor
rendezésére. Az anyag kiegészitése soran az alabbi szempontokat kell figyelembe venni:

a.) a beteg ragaszkodik a sajat gyogyszereihez, nem fogadja el a koérhazban

rendszeresitett (formularia) készitményeket, ill. helyettesitést;

b.) a beteg korhazi kezelése nincs 6sszefliggésben a folyamatosan szedett, kronikus
betegségére adott gyogyszereléssel (azaz ezek finanszirozasat eés/vagy
dokumentaciojat kell megoldani)

c.) gyogyszerein kivil egyéb készitményeket kivan alkalmazni a kérhazi kezelés alatt
(étrendkiegésziték, OTC gyogyszerek), igy ezek ,biztositasat’”, tovabba
dokumentaciojat kell(ene) rendezni.

Napirend pont 4.:

A csatolt anyag (l. 2. sz. melléklet) a 2012. szeptember 21.-i dllapotaban érhetd el, tovabbra
is az egy evvel ezelbtti kormanyzati vezetéssel folytatott egyeztetés alapjan elképzelt
menetrend, illetve tovabblépés mara lathatéan elmaradt. A tagozat és tanacs tagjai
egyetértenek abban, hogy a hazai kérhazi-klinikai gyogyszerészet megujitasanak kiindulasat
képez6 javaslatok tovabbvitelét kell szorgalmazni.

Napirend pont 5.:

Az el6zetesen megkulldott javaslatokat az Glésen a tagok megvitattak. Dr. K&szeginé dr.
Szalai Hilda GYEMSZI OGYI féigazgaté-helyettes ismertette a hatdésag allaspontjat e
témaval kapcsolatban. Elmondta, hogy Iépéseket tesznek a vancomycin hatéanyag pozitiv
listara vételére, illetve beszerzésének elinditasara is. A lefolytatott vita alapjan aktualizalt
javaslatot, amely az egységes eljarasi gyakorlat kialakitasarol szol, a csatolt 3. sz. melléklet
tartalmazza (l. 3. sz. melléklet).



Napirend pont 6.:

A tagozat és tanacs tagjai nem latjak teljesllni azt a régota jelzett elvarasukat, hogy a négy
képzdhely egységes elvek és elvarasok szerint akkreditaljak a gyakorlati képz&helyeket,
j6llehet a szakképzés egyik legfontosabb id6szakat, szakmai tertletét képviseli. A tagozat és
tanacs kivanatosnak tartja, hogy a jévében a kérhazi-klinikai szakgydgyszerész jeldltek olyan
akkreditalt gyakorlati képz&helyeken dolgozhassanak, ahol fent nevezett szakvizsgaval
rendelkezé tutor is hozzarendelheté (ahol nincs erre lehetdéség, pl. kis kérhazaknal, ott
blokkositott részképzéssel kell megoldani a jeldltek képzését). Egységesiteni kellene a
szakképzésben résztvevdk ,leckekdnyvét” is (van olyan egyetem, ahol ilyen van, ill. olyan is
ahol egyaltalan nincs a képzésnek ilyen dokumentacioja). Ez biztositana az elméleti és
gyakorlati képzés teljesitésének teljeskérl és hiteles kdvethetéségét, atlathatosagat és
dokumentalasat. Az uj képzésre tortéend attéréssel véget kell(ene) vetni annak a helyenként
tapasztalt gyakorlatnak is, hogy egyes szakvizsgara jelentkezd, valéjaban nem is azon a
terlleten, illetve a jeldlt szébeli kdzlése alapjan a szakvizsgaval nem dsszeegyeztethetd
munkahelyen dolgozott (tobbnyire megfeleld gyakorlati képzdhelyét a vizsgan sem lehet
Jrekonstrudlni®). A vizsgak kovetelményrendszerét is egyes szakiranyok/szakvizsgak
vonatkozasaban egységesiteni kell (van olyan egyetem, ahol van kiadott tétellista és vizsgan
tételhuzas, és van olyan is, ahol egyaltalan nincs).

Napirend pont 7.:

A 4. sz. melléklet tartalmazza a tagozat és tanacs altal tobb kérben egyeztetett és elfogadott
el6terjesztést e témaban. Javasoljuk, hogy az intézmények a helyi gyakorlatukba vezessék
be ezen ajanlasokat (l. 4. sz. melléklet).

Napirend pont 8.:

Hajagosné dr Himpfner Rézsa (MGYK KGYSZ) elndk asszony tajékoztatast adott a korhazi,
klinikai gyogyszerészek tavaly elmaradt, ezért ez évre vart / igért béremelésével
kapcsolatban. Ismertette a 2013. Evi 4gazati bérrendezés gydgyszerészi vonatkozasait, dr
Cserhati Zoltannak (EMMI) irt, 2013. marcius 14-én kelt beadvanyukat. A remélhetéen még
az idén megvalosulé ,bérrendezés” a korhazi, klinikai gyégyszerészet hatranyos és
indokolatlan megkuldnboztetését szlintetné meg.

Végezetill a tagozat és tanacs elndke kifejezték kdszdnetiiket a jelenlévd vendégek és
tagok aktiv kézremikddéséeért. A soron kdvetkezd Ulésre varhatoan juniusban keril sor.

Pécs — Debrecen, 2013. majus 10.
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ESZK KKGY Tagozat EIndke ESZK KKGY Tanacs Elndke
Mellékletek:

1. sz. melléklet: ,Bevitt vagy/és bevitetett gydgyszerek” témaban készitett el6terjesztés

2. sz. mellékelt: Korhazi-klinikai gyogyszerészet stratégiai fejlesztésérdl szold6 megbeszélés
emlékeztetbje

3. sz. melléklet: Ajanlas Vancomycin oralis gydgyszerformak magisztralis készitésére

4. sz. melléklet: Gyogyszerhianyok kezelésére vonatkozo gyakorlati ajanlasok



A koérhazba beteg altal bevitt, vagy behozatott gydgyszerek fekvébeteg-ellatas
soran térténo felhasznalasanak kérdésérol

1. Bevezetés

A fekvBbeteg-gydgyintézmények osztalyain apolt betegek teljeskérli gydgyszerellatasanak
modjat tébb jogszabalyi el6iras is meghatarozza. Megvalaszolatlan kérdésként jelentkezik,
hogy a beteg altal korabban hasznalt gydgyszereket a kdrhazi apolas ideje alatt teljeskérien
ki és hogyan biztositsa.

A koérhazi osztalyokon a betegeket, a felvételt indoklé betegségnek megfeleléen,
céliranyosan kezelik, azonban bizonyos sebészeti ellatasok soran, a neuroldgiai,
pszichiatriai, diabetes kezelésére hasznalt gydgyszerek a korhaz részérdl finanszirozas
hianyaban nem biztosithatdk. Tovabbi problémat jelent, hogy a kiil6nbdzd ellatasi szinteknek
megfeleléen az egyes korhazakban nem all rendelkezésre folyamatosan valamennyi
betegség gyogyszeres terapiajahoz a megfeleld gyogyszervalaszték (pl. pszichiatriai,
onkoldgiai, stb. szerek). Ugyanakkor az is ismert tény és napi gyakorlati probléma
kérhazainkban, hogy a kezelt betegek szamos egyéb szert vagy készitményt szednek (OTC-
ek, gyogytermékek, gyogyndvények, étrend-kiegésziték), és errdl tébbnyire nem
tajékoztatjak a gydgyitasukban résztvevé szakembereket.

Il Jogszabalyi kérnyezet

A korhazban apolt betegek gyogyszerellatasanak jogszabalyi kérnyezete az alabbiak szerint
tekinthet6 at.

I.1. Az alapvetd szabdlyozas az 1997. évi LXXXIIL. térvény (Ebtv.). A térvény kévetkezd
paragrafusai vonatkoznak a felvetett problémakra.

. Az Ebtv. 14.§ (2). bekezdés c. pontja szerint: ,A biztositott a fekvébeteg-
gyogyintézeti ellatas keretén beltl a 19. § (1) bekezdésében foglaltak szerint jogosult
a gyogykezeléséhez szlikséges gyogyszerre — ideértve a vérkészitményeket is -,
kétszerre és ideiglenes gydgyaszati segédeszkézre, tovabba a gydgyaszati
segédeszkdz hasznalatanak betanitasara.”

. Az Ebtv. 19.§ (1) bekezdés értelmében: ,Az egészségligyi szolgaltatdo a biztositott
kérésére a 23. § f.) pontjanak figyelembevételével térhet el a finanszirozasi eljarasi
rendtdl, illetve a vizsgalati és terapias eljarasi rendben foglaltaktdl.”

. Az Ebtv. 23. § meghatarozza, hogy ,A biztositott részleges térités mellett

jogosult....... : f.) sajat kezdeményezésére az ellatas 19. § (1) bekezdésében
foglaltakbdl — tébbletkéltségeket okozd — eltéré tartalommal térténd igénybevételére,

Il. 2. Szintén meghatarozdé a 2006. évi XCVIIl. évi térvény, amely a biztonsagos és
gazdasagos gyogyszerrendelést szabalyozza.

. 44. § (1) A gyogyszer és Gyse rendelés soran — ideértve a fekvdbeteg
gyogyintézményekben alkalmazott gyodgyszeres és gyodgyaszati segédeszkéz
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kezelést is - az orvos a szakmai szabdlyok és a gyogykezelésre vonatkozo
jogszabalyok figyelembe- vétele mellett — a fogyatékos személyek szamara is
hozzaférhet6 és értelmezheté mdédon — tajékoztatja a beteget a gydgyszeres kezelés
és gyogyaszati segédeszkdzzel valod ellatas alternativairdl, az azonos hatéanyag
tartalmu és gyogyszerformaju készitmények és azonos funkciondlis csoportba
tartozd gyogyaszati segédeszk6zOk beteget terhel§ varhatd koéltségei kozotti
klilénbségekrél és a kiilén jogszabaly szerinti helyettesithetéség lehetéségeirdl.

. 45. § (1) bekezdés ,A tarsadalombiztositasi tamogatassal gyogyszert és gyogyaszati
segédeszkdzt rendeld szolgaltatok, orvosok tevékenységliket olyan mindsitett
szamitogépes program alkalmazasaval végzik, amely — kilén jogszabalyban
meghatarozottak szerint, a (2) bekezdésre is figyelemmel — az E-Alap, illetve a beteg
szamara legalacsonyabb anyagi terhet jelent§ gyogyszerre és segédeszkézre
ajanlatot tesz.

. 45. § (2) bekezdés értelmében az orvos a (1) bekezdésben meghatarozott
gyogyszerbél vagy gyogyaszati segédeszkéztél eltéré gydgykezelést ,a beteg vagy a
betegség sajatossagaira, illetve az ellatas helyszinére tekintettel az el6irt [44.§ (1)]
tajékoztatast kovetben rendelhet. Az eltérést a betegdokumentacioban annak
részletes indoklasaval régziteni kell.

I. 3. Kiil6nds jelentéségl a 2005. évi XCV. Torvény, amelynek 14. § (3) bekezdése
el6irja, hogy a beteg intézeti tartézkodasa alatt, a kezelése soran csak az intézet
gyogyszertara altal bevételezett és onnan az osztalyokra, részlegekre kiadott gyogyszerek —
ideértve a korhazi, klinikai vizsgalatok céljabdl érkezett készitményeket - alkalmazhatok, a
kilén jogszabalyban foglalt esetek kivételével.

Il. 4. A korhazi apolasban részeslild betegek gydgyszerellatasara vonatkozéan 41/2007.
(IX.19.) EiM rendelet ,a kézforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti
gyogyszertarak mikddeési, szolgalati és nyitvatartasi rendjérél” is fontos elemeket tartalmaz:
A 31. § (1) bekezdés szerint: ,A fekvBbeteg gydgyintézetben — a 27. § (2) bekezdésben
foglaltakat figyelembe véve — csak az intézeti gyogyszertarban nyilvantartott gyogyszer
tarthatd és alkalmazhatd.”

Il. 5. Hasonléan fogalmaz a 2/2008. (. 8.) EltiM rendelet a gydgyszertarban forgalmazhato,
valamint kételezéen készletben tartando termékekrél: 7. § (2) Fekvébeteg-gyogyintézetben
csak az intézeti gydgyszertar altal beszerzett és regisztralt, illetve kiszolgaltatott gydgyszerek
tarthatok és alkalmazhatok.

A ll. 3. pontban idézett 2005. évi XCV. torvény 14. § (3) bekezdése: ,a kildn jogszabalyban
foglalt esetek kivételével” megfogalmazasra, sajnalatos médon jogszabalyi rendelkezés még
utalas szintjén sem késziilt.

lil. Finanszirozasi kérnyezet

A fekvObetegek teljeskérii gyogyszerellatdsa a jelenlegi finanszirozasi kériimények
figyelembevételével nem koénnyen teljesithetd kdévetelmény. Nem szabad ugyanakkor
welfelejteni”, hogy az un. behozott (kronikus betegségek kezelésre alkalmazott) gydgyszerek
a kdrhazak szamara a viésagban nem jelent6s tételek, hiszen a koérhazak a
jardbetegellatasban gyakran alkalmazott gyogyszerek jelentés részéhez adomanyként
tébbnyire ingyen, vagy jelképes arért jutnak hozza. Ezen tételek természetesen
kérhazanként eltér6 mértékliek, kiemelkedéen érvényeslilnek az egyetemi €s orszagos
intézmények napi gyakorlataban. A korhazi kiadasban a jelentds aranyt képvisel6 szerekhez



(anesztetikumok, infuzidk, citosztatikumok, stb) a jardbetegellatasban nem tudnak a betegek
hozzajutni, igy irredlis elvaras lenne ezeket is ,beszereztetni” a betegekkel, illetve
hozzatartozoikkal. A tébbnyire jelentéktelenebb dsszeget képviseld gydgyszerek betegekre
haritott beszerzése ugyanakkor rendkivil kdézérzetrombold. Ez az allapot rontja az
intézményrél  alkotott véleménylket, hiszen példank okaért egy megszokott
fajdalomcsillapitot, vagy nyugtatot, altatot, hashajtéot sem adnak tébb korhazban, arra
inspirdlva a beteget, hogy szerezze be szilikségletének megfeleléen. Kétségtelen, hogy
ennél nagyobb Osszeget jelent tébb kronikus betegség gyogyszerelése (diabetes,
hypertdnia, psychiatriai szerek, stb.).

A kérdéskér kapcsan gyakran hallott érvek koéziil az altalunk lényegesebbnek
tartottakat az alabbiak szerint foglaljuk 6ssze:

1. A beteg jogszabdly altal biztositott lehetésége, hogy az adltala megszokott,
meghatarozott fantazianevi gyogyszerét alkalmazza (Ebtv. 23. § f.) nem kényszerithet6 arra,
hogy az eddig hasznalt gydgyszert, azonos hatdanyagu, de mas fantazianevi készitménnyel
cserélje kérhazban tartdzkodasanak idejére. Tapasztalat szerint a betegek jelentds része ezt
nem is fogadja el.

2. A korhazak meghatarozo része alaplista szerint tartja készletben, illetve rendeli
gyogyszereit. Az ettdl eltér6é készitményeket a fekvdbeteg-ellatasban részeslild részére csak
az id6é fldggvényében tudja beszerezni. Erre az idére a beteg gyogyszerrel ellatatlan
maradhat(na).

3. A kdrhazban apolt betegek céliranyos terapiajat nem képezd egyéb készitmények
(vitaminok, hormonkészitmények, stb.), amelyek hasznalatat a beteg a korhazi tartézkodas
idejére nem kivanja megszakitani, - szintén nyitott kérdés.

4, A révid apolasi napokkal megoldhatd matéti eljarasok esetén a HBCS szerinti
finanszirozas kddolasi, besorolasi szabalyai az alabbiak alapjan értelmezheték:

K019.1: ,Csak olyan betegség mindsithetd az apolast indokld fédiagndzis miatti
szévédmeénynek (,4”), vagy kisérGbetegségnek (,5”), amelyet az osztdlyos ellatas soran
meghatdarozott moédon, a mindsitésének megfeleléen ellattak ........... , 6s egy relevans
terapiat legalabb az érintett HBCs alsd hatarnapjat eléré idétartamban alkalmaztak.

K023 (1) A kezelt betegségnek minésulé kronikus megbetegedések - ha nem all fenn
kapcsolat a fédiagnodzissal — kisérébetegségként irhatok le.

5. A HBCs szerinti finanszirozas specialis besorolasi szabdlyai szerint:

B043: A ,tarsult betegséggel” illetve ,sulyos tarsult betegséggel’ minésitett csoport csak
akkor szamolhato el, ha a korhazi apolas ideje elérte az adott tarsult betegség HBCs also
hatarnapjat. A tarsult betegséghez kapcsolodo révid eseteket a mindsités nélkili HBCs-be
kell besorolni.

Iv. Megoldasi javaslat

A kdrhazainkban tapasztalt ,kiilénb6z8” megoldasok alapjan e kérdésben az alabbi révid
Osszegzést lehet megadni.

- A jogszabadlyi el6iras érvényesllése, a mindségbiztositas, az atlathatdosag, tovabba a
szakmai biztonsag érdekében elengedhetetlentil fontos szabalyozni ezt a folyamatot is (mivel
jelen van kdrhazainkban — nagyon kilénbéz6 gyakorlat szerint).

- Az apolast indoklo fédiagnozis, illetve a bekddolhatd kisérébetegségek kezelésére a korhaz
biztositja az indokolt terapias készitményeket.



* Az egyértelmlien, szakmailag nem vitathatéan ezen gydgyszereken kivl esé egyeéb
gyogyszeres kezeléshez korabban és folyamatosan hasznalt, a terapia alatt sem
nélkllézheté gyogyszereket a beteg magaval hozhatjia a fekvibeteg
gyogyintézménybe, ahol cselekviképességének vetliletében sajat maga, illetve az
apolasat veégz6 szakszemélyzet kézremikddésével hasznalja elbirt gyogyszereit.
Amennyiben a beteg nem tudja ezt megoldani, akkor az intézmény kételes ellatni
(mert tavol lakik, elfelejtette, otthonatdl tavol baleset miatt kertilt kdrhazba, nincs
gyorsan segitd hozzatartozd, kérhazi gyogykezelése soran elfogyott a szokasos,
kronikus betegségének kezelésére alkalmazott gyogyszere, stb.)

Megoldast jelenhetne, ha ilyen esetekben az ,apolast indoklé fédiagndzison” kivil
alkalmazandd szereket a kdrhazi kezel6orvos felirhatna, és a beteg/hozzatartozé
kivalthatna a szokasos téritési dij ellenében. Ezen megoldasra az Ebtv. 19.§ (1)
bekezdése, és a 23. § f.) pontjanak megfogalmazasa adhat lehet6séget. A beteg
otthonaba t6rténd tavozasa utan a haziorvos errél a tényrél a betegdokumentaciobdl
értestil. Tavolabbi lehetéség, a koézvetlen informatikai kapcsolat utjan t6rténd
tdjékoztatas.

Az elébbi felvetések jogszabalyi mddositast, illetve végrehajtasi utasitasban térténé
megfogalmazast igényelnek el6zetes egyeztetéseket koévetbéen a kilénbé6zé szakmai
szervezetekkel, hiszen jogszabalyi hivatkozassal nem erdsithetd, illetve semmisitheté meg a
fekvébeteg gydgyintézmeényben dpolt betegek ,kils6” gydgyszerelésének mindennapi
gyakorlata.

A kérdéskdr rendkivil kényes és 6énmagaban belathatatlan veszélyt okozd hattere miatt
jelenleg a problémat a fekvébeteg gydgyintézmények a mindségbiztositasi rendszertikbe
foglaltak szerint igyekeznek kivédeni. Ezen intézkedések, esetleges problémak, netan fatalis
kévetkezmények esetén természetesen nem képesek a jogszabalyban elSirtakkal szemben
érvként megjelenni.

Nem szabad figyelmen kivil hagyni, hogy a beteg altal egyéb terapidjanak folytatasahoz
sajat készletébdl hozott készitményeket az osztaly, vagy Intézeti Gyogyszertar készletébe
felvenni nem lehet, mivel pontos beszerzése, mindsége, tarolasa, felbontasa nem ismert. Ez
jogszabalyban is megfogalmazott tiltas/ kételezettség. (41/2007 Eu.M. rendelet). Ugyanakkor
fontos annak ismerete és dokumentaldsa, hogy a fekvébeteg gydgyintézményben kezelt
beteg alkalmaz-e, és ha igen milyen egyéb készitményeket, az aktualisan eléirtakon kivdil.
Ezek dokumentalasara lehetne alkalmas az 1. sz Mellékletként megjelélt formanyomtatvany.

llyen esetekben a beteg altal alairt dokumentaciot a kéradatlapokkal egyutt meg kell &rizni. A
beteg altal hozott és a fekvibetegellatas soran felhasznalt gydgyszerek nevét, adagolasat,
annak idépontjat mennyiségét a kdrlap megfelel6 részén elkllénitve is szerepeltetni kell.

A ,behozott gydgyszerek” ligyében az Egészségligyi Minisztérium 1182-44/2009-1002 MIK
sz. 2009. augusztus 13-an kelt levelében, az Egyetemi Klinikak Szévetségének Elnékének
kérésére kozolte, hogy , ... nem tamogatom az On Altal javasolt eljarast amelyben azt
javasolta, hogy a beteg altal amugy is hasznalt gyégyszereket a beteg sajat maga szadméara
biztositsa a koérhazi tartozkodas ideje alatt is. Az Ebtv. Vonatkoz6 14. § egyértelmden
szabalyozza, hogy a fekvébeteg ellatas soran biztositani kell a beteg részére a
gyoégykezeléséhez szilkséges gyogyszert.”

A korhazi informatikai megoldasoknal kialakitott klinikai un. ,medikai informatikai
rendszerekben” a programozdok szintén a hatdlyos jogszabalyok betartasat keérik
intézményektél. igy példaul (valésziniileg erre tébb megoldas létezik) az az &llaspont (és
informatikai megoldas) alakult ki, hogy a betegek klinikai gyogyszerezésének dokumentalasa
c. mentpont keretében lehetéség legyen egyéb, nem koérhazi, klinikai készletbdl kiadott



gyogyszereinek (pl. OTC), gyogytermékeinek, étrend-kiegészitéinek dokumentalt
nyilvantartasara.

A fentiek alapjan a kdérhazban kezelt fekvébetegek ellatdsa soran a jogszabalyi kételmek
egyértelmien az intézmény feladatava, kotelességéve tették a betegeik teljes
gyogyszerellatasat (is), igy csak a jogszabalyi hézagok/ellentmondasok mentén lehet —
esetleg - e kérdés intézményi gyakorlatat alakitani; rendkivil szik mozgastérrel (alkalmazott
gyogyszerek sziik csoportjara, jol koérdlirt esetekben, gondos dokumentdldas és beteg
beleegyezd nyilatkozat mellett); orvosi, gyogyszerészi, apoloi felligyelet mellett.

Osszefoglalasként megdllapithatjuk, hogy a hatdlyos jogszabalyi kételmek miatt tovabbra
sincs lehetéséglnk arra, hogy leendd vagy kezelt betegekkel korhazi/klinikai kezelésik
idétartamara behozassuk gyogyszereiket. Ezt nyomatékositotta és tette egyértelmiivé az
Egészséguigyi Miniszter e kérdésrdl augusztusban kiadott allasfoglalasa is.

Tudomasul kell venni, hogy a kezelés alatt napi gyakorlati probléma kérhazainkban, hogy a
kezelt betegek az intézmény altal biztositottakon tul egyéb gydgyszert vagy gydgyhatasu
készitményt szednek. Ennek dokumentdlasa szakmai érdek. Nyilvanvald, hogy az
intézmeényi finanszirozas ezt a szintl ellatast jelenleg nem képes biztositani, annak ellenére
sem, hogy az ellatasi kételezettséget jogszabaly irja eld.

A Korhazi-Klinikai Gyogyszerészeti Szakmai Kollégium kezdeményezi, hogy az aktudlis
gyogyszeres terapiara befolyassal bird ,egyéb termékek” korhazakban, klinikakon térténé
hasznalata a kezelt betegeik 1. sz. Melléklet szerint dokumentalt nyilatkozata alapjan
térténjen.

Tekintettel, hogy jogszabalyi hivatkozassal nem er6sithetd, illetve semmisitheté meg a
fekv6beteg gyogyintézményben 4apolt betegek ,kilsé” gyodgyszerelésének mindennapi
gyakorlata, a Szakmai Kollégium kezdeményezi ezen kérdéskdr egyértelmi szabalyozasat.
Ezt a szakmai elemezd anyagunkat, mivel a feltart jogszabalyi ellentmondasok miatt a

jogalkoto tevéleges szerepvallalasat igényli, a Szakmai Kollégium Elnéke megklldi az
illetékes minisztériumi, OEP és ANTSZ vezet6knek.



1. sz. melléklet

NYILATKOZAT A BETEG SAJAT KESZITMENYEINEK KORHAZI KEZELESE ALATT
TORTENO ALKALMAZASAROL

Alulirott ... sajat elhatarozasombdl azt kérem, hogy a
................. Kézpont .............cooecciieevieeeenieeeeeeenn. Klinikdjan / Intézetében tartézkodasom

alatt az alabbi készitményeket is szedhessem,

Készitmény gyari neve Gyarto Felhasznalhatdsagqi id6
1) e e e e ertreeeaee e e—————
2. s e e ee————
3. s e e er—————
A) s e e ar—————

tovabba fentiekben megadott készitményeket sajat felligyeletem alatt tarthassam és
szedhessem, melyekkel a klinikai kezelésem sikerét nem veszélyeztetem, alkalmazasat a

kezel6 orvosommal is egyeztettem.

....... y 20 s e,
Beteg olvashato neve Kezeld orvos olvashatd neve
v. pecsétlenyomata
Beteg aldirdsa Kezel6 orvos aldirdsa



Emlékezteté a Korhazi gyogyszerészet stratégiai fejlesztésérol tartott megbeszélésrol

Idépont: 2012. szeptember 21. 13:30-14:30

Helyszin: GYEMSZI, Di6s arok 3, 104-es targyalo

Jelen vannak:

Dr. Torok Krisztina - GYEMSZI féigazgat6

Dr. Hank¢ Zoltan- Magyar Gyogyszerészi Kamara elnok

Dr. Botz Lajos — Korhazi Klinikai gyogyszerészeti szakmai kollégium tagozat elnok

Dr. Trestyanszky Zoltan - Korhazi Klinikai gyogyszerészeti szakmai kollégium tanacs elnok
Dr. Higyisan Ilona — Magyar Gyogyszerésztudomanyi Téarsasag Korhazi Gyogyszerészeti
Szervezete elndk

Dr. Hank6 Balazs — GYEMSZI féigazgat6i tandcsado

A jelenléviok egyetértéssel az alabbiakban allapodtak meg:

1. A korhazi-klinikai gyogyszerészet fejlesztésére 0j lehetOséget ad az egészségiigyi
ellatorendszer atalakitasa, az egységes fenntartdi szemlélet megjelenése. A korhazi-
klinikai gyogyszerészetben - mint az egészségiigyl ellatds integrans részében —
sziikséges, hogy egy egységes a jelenlegi helyzet felmérésén alapuld fejlesztési
koncepcid keriiljon kialakitasra. Ez tobbek ko6zott magaban kell, hogy foglalja a
gyogyszer €s betegbiztonsag fejlesztését, az ellatas hatékonysaganak javitasat,
valamint human erdforrds helyzet rendezését is. A stratégiai dokumentum
elékészitésének egyes iranyait az 1. sz. melléklet tartalmazza. A stratégiai
dokumentum kialakitasdnak cé€ljabol a jelenlévd szervezetek kézds munkacsoportot
hoznak Iétre, melyre a GYEMSZI részérdl a foigazgatdi tandcsadd mellett az
Egészségszervezési €s Finanszirozasi Foéigazgatosdg ¢és Unidos Projekt Igazgatosag
delegéltja vesz részt. A stratégiai dokumentumnak a helyzetfelmérés €s megoldasi
iranyok mellett eleme egy cselekvési terv kialakitdsa, mely részletesen (sze.
késObbiekben kodifikalt szinten) tartalmazza a beavatkozdsokat. A dokumentum
GYEMSZI altali elfogadasat kovetden felterjesztésre keriil az Egészségiigyért Felelos
Allamtitkarsag részére. A dokumentum elkészitésének hatarideje 2012. november 1.

2. Egyetértettek abban, hogy a mindségligyi szakfOorvosi/szakfogyogyszerészi
(kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas, korhazi-klinikai gyogyszerellatas) rendszer
mellett 1ényeges, hogy a korhazi-klinikai gyogyszerészet az Egészségszervezési ¢€s
Finanszirozasi Féigazgatosag keretein beliil is orszagos szinten reprezentalva legyen.
Ennek konkrét megvalositasara (munkaviszony tartalma) a felek késdbbiekben, de
legkésdbb a november 1-ig el6készitett dokumentumban javaslatot terjesztenek eld.

A megbeszélésen a korhazi klinikai gyogyszerészi szakmai kollégium tagozat/tanacs
iidvozolte, hogy jogszabaly modositas rendezi a kiszervezett intézeti gyogyszertarak jovojét.
Felvetette, hogy az altaluk anno 2010-ben az intézeti gydgyszertarak védelmében eldkészitett
a kiszervezést kritikusan értékeld iranyelv lehetdséget adna mas teriileteken is kiszervezés
felilvizsgalatara. A GYEMSZI az irdnyelv adaptalhatosagat a  kiszervezések
feltilvizsgalatanak vonatkozasaban megvizsgalja.

A megbeszélésen jelzett két aktudlis a koérhazi gydgyszerészetet hatranyosan érintd
intézkedéssel kapcsolatban (kérhazi gyogyszerek béremelése és az egyezd kategoriabdl valo
orvos/fogorvos/gyogyszerész kisorolas veszélye, TAMOP 6.2.2.A palyazatban a korhazi
gyogyszerészet kimaraddsa) a GYEMSZI Fdéigazgatoja javasolta, hogy a problémat
illetékességbdl az EMMI Egészségiigyért Felelés Allamtitkarsaganak Egészségiigyi Agazati
Human Erdforras Féosztalyanal (dr. Cserhati Zoltan) is jelezni sziikséges.



Budapest, 2012. szeptember 23.

Emlékeztetot készitette:

Dr. Hanko Balazs



1. sz. melléklet
Intézeti gyogyszerellatas lehetoségei az egységes fenntartoi, tulajdonosi
szervezeti atalakulas soran

- vazlat, munkaanyag -

A GYEMSZI fenntartoi, tulajdonosi szerepének kialakulasaval a korhazi ellatorendszerben sziikséges,
a gyogyszerészi szakmaval egyeztetett intézeti gyogyszerellatas rovid, kozép és hosszitava

srers

Kiindulasi helyzet

Jelenleg az egyetemi gydgyszertarak kivételével, illetve a kiszervezett intézeti gyogyszertarak
kivételével valamennyi intézeti gyogyszertarban érvényesithet6 a GYEMSZI egyiranyu egyes
korhazak specialitasait is figyelembe vevo szakmai fejlesztési gyakorlata. Ezen gyakorlat messze
tulmutatat az orszagos gyogyszer, orvostechnikai eszkoz és ferttlenitoszer beszerzésre vonatkozo
46/2012 Korm. rendelet teriiletén. A fejlesztési gyakorlat célja, hogy az elmult évtizedekben az
europai korhazi gyakorlattél elmaradt teriiletet integralja a korhazi gyogyitdsba és Kkiteljesitse a
jelenleg kihasznalatlan gyogyszerészi kompetenciakat.

Jelenleg 118 intézeti gyogyszertar miikodik, Kkilenc kiszervezett nyolc Hungarocare (ebbdl az egri
feltehetdleg visszakeriil(t) a koérhazhoz) egy Pharmadose tulajdonban miikddik. 69 kozvetlen
lakossagi gyégyszerellato feladatokat is végzd gyodgyszertari egysége van. Osszesen 1380 személyt
foglalkoztatnak az intézeti gyogyszertarakban ebbdl 413 gyogyszerész (332 szakgyogyszerész), 493
gyogyszertari szakasszisztens, 208 gyogyszertari asszisztens, 266 kisegitd személyzet.

A korhazi gyogyszerészi szakmai kollégiumi tagozat, tandcs 2011-ben végzett felmérésébdl kitiinik,
hogy:

* A korhazi gyogyszerészet hianyszakma. Magyarorszagon 0,33 gyogyszerész jut 100
kérhazi agyra, ezzel Europaban az utolsok kozott van. Eurdépaban atlagosan 1
gyogyszerész jut 100 agyra, de példaul Nagy Britanniaban 3,47 gyogyszerész/100 agy az
aranyszam.

* Eloreged6 gyogyszerészi korfa. Noi atlagéletkor 47,2; férfi gyogyszerész atlagéletkor 44,7 év.

* A nemzetkézi gyakorlattol eltéréen, nem jellemzoé az osztalyos gyogyszerészi jelenlét a
kérhazakban.

* A nemzetkoézi gyakorlattél eltéréen ritka a betegre szolé gyogyszerosztias. Ahol
Magyarorszagon jelen van kiszervezett korhaz, vagy vitak kisérik.

* A nemzetkézi gyakorlattél elmarad a citosztatikus keverék-infuziokészitési, és teljes
parenteralis taplalast segit6é inflizio készitési gyakorlat.

* A nagy hagyomanyokra visszatekinté galenusi, magisztralis gyogyszerkészités
visszaszoruléban van.

Mindezek mellett a jelenlegi intézeti gyogyszerellatast is szamos egyéb fesziiltség terheli ezek koziil
kiemelend6:
* A béremelés kapcsan megélt hattérbe sorolas, azaz hogy nem az orvosokkal egyiitt
torténik meg a kérhazi gyogyszerészek bérrendezése.
* A 2012-ben kiterjesztett tételes elszamolasu gyogyszerek kezelésének jelentos tobbletterhei.
* Az intézeti gydgyszertirak kiszervezésének kérdése.
* Az egységes informatikai, cikktorzs hattér hianya.
* A folyamatos gyogyszerellatashoz sziikséges feltételrendszer javitasa, készletezés, ligyelet
biztositasa altal.

Megoldasi iranyok



Mivel a GYEMSZI fenntart6i, tulajdonosi szemléletével egy egységes szakmaval egyeztetett
koncepcid kialakitasa lehetséges, illetve ennek tdmogatdsahoz uniés forrasok is rendelkezésre allnak

cres

Ennek soran rovid tavon megoldandodak:

a tételes elszamolassal, informatikai hattér egységes cikktorzzsel kapcsolatos feladatok. Ezek
koziil az utobbi a kozpontositott beszerzéssel is 1ényeges kapcsolatot mutat.

Fontos annak felmérése, hogy egyes draga gyégyszerek készletezése, kezelése hogyan
oldhat6é meg a jelenlegi gyakorlatnal kedvezébben.

A nemzetkozi példak alapjan a gydégyszerhiany azonnali kezelésének moédszertanat is
sziikséges kidolgozni.

Az 1d6s6d6 korfa és a korhazi gyogyszerészet hidnyszakma jellege miatt azonnali HR
stratégai kidolgozasa sziikséges.

A Kiszervezett intézeti gyogyszertairak zokken6mentes atmenete is a siirgetd feladatok
kozé sorolando.

Kozép és hosszu tavu célok kozott prioritast kell adni

a beteg és gyogyszerbiztonsagot javité gyakorlatnak, ennek soran:

o Az onkologiai ellatas 0j struktirdjahoz kapcsolodva sziikséges a citosztatikus
keverék infuziokészitési regionalis centrumok Kkialakitasa. Az ellatas kitettségét
csokkenti, ha ez korhazi/GYEMSZI tulajdonban all rendelkezésre.

o Ugyancsak ezen gyakorlathoz kapcsolodik a modern teljes parenteralis
infuzidkészitési centrumok kialakitasa.

o A modern korhazi gyogyszerosztas alapja az un. unit/daily dose rendszerek
kialakitasa, melyek megfelelé hatastanulmanyokat kdvetden egyes ellatasi helyeken
segithetik a hatékony gyogyszerellatast. Az ellatas kitettségét itt is csOkkenti, ha ez
korhazi/GYEMSZI tulajdonban all rendelkezésre.

a korhazi gyogyszeri kompetenciak kiszélesitése soran sziikséges, hogy

o megfeleld klinikai gydgyszerészi tovabbképzések induljanak, illetve a best practice
elven fiatalok szamdra Kiilfoldi tanulmanyutak legyenek -elérhetéek. Ezzel
fokozhatd a gyogyszerészek korhazi osztalyos jelenléte, segitve ezzel a hatékonyabb
miikodést, gyogyszerbiztonsagot.

o ehhez kapcsolodva kell kialakitani az un. interface menedzsmentet, mely soran
meghatarozott betegségek, gyogyszeres terapiak esetében a beteg az elsé
gyogyszerészi tanacsadast mar a korhazban megkapja.

o mindezen célok teljesitéséhez természetesen a gyogyszerészi létszam emelése
sziikséges.

Vészhelyzetben az orszag gyégyszerellatasat segitheti egyes korhazak infuzios és galenusi
gyogyszerkészitésének fejlesztése. Ismert, hogy az orszag fiiggése jelentds a gyodgyszeripartol,
illetve egyes készitmények eldallitdsa azt kdvetden, ha az iparnak nem éri meg megszinik.
Mindezek ellensulyozasara indokolt, hogy az orszagban legyenek olyan korhazi
infuzidkészitési és galenusi centrumok, melyek mindazok mellett, hogy a korhazi
gyogyszerellatasban  hianypotld  terapidkat allitanak eld, sziikség esetén bizonyos
készitményekbdl biztosithatnak orszagos ellatast is.

Megjegyzendd tovabba, hogy a GYEMSZI fenntart6i tulajdonosi korébe keriilt kozvetlen
lakossagi gyogyszerellato egységek fejlesztése is indokolt, melynek soran figyelembe
veendoek természetesen a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas teriiletére vonatkozo
egészségpolitikai elképzelések.



EGESZSEGUGYI SZAKMAI KOLLEGIUM

KORHAZI KLINIKAI GYOGYSZERESZET TAGOZAT & TANACS

Ikt.sz: 300-2013/KKGY-T&T

2013-05-05
Ajanlas Vancomycin oralis gyogyszerformak magisztralis készitésére

Egészségiigyi Szakmai Kollégium Korhazi Klinikai Gyogyszerészeti Tagozat & Tanacs (ESZK
KKGYTT)

-JAVASLAT EGYSEGES ELJARASI GYAKORLAT KIALAKITASARA -

1. A magisztralis készités sziikségességének indoklasa:

Vancomyvcin indikacioja, adagolasa

Pharmindex

Vancocin 500 mg; 1g por oldatos infuziohoz vagy belséleges oldathoz

Vancomycin p.o adasdnak indikaciéja: Antibiotikum kezeléssel 0sszefiiggd Clostridium difficile okozta
pseudomembranosus colitisben korabban elséként valasztandd gyogyszer volt a per os alkalmazott vankomicin. Ennek
a gyakorlatnak eredményeként vildgszerte emelkedett a vankomicin-rezisztens térzsek (elsésorban Enterococcus spp.)
aranya.

Ma kizarolag akkor helyes vankomicint alkalmazni erre a célra, ha az alkalmazott antibiotikum addsanak felfiiggesztése
és esetleg a per os adott metronidazol nem sziinteti meg a pseudomembranosus colitist. Ilyen esetekben a vankomicint
per os kell adni, mert a parenterdlisan adott vankomicin csak a betegek toredékénél ér el a bélben terapias
koncentraciot.

Vankomicin adagolas —per os alkalmazas

A Clostridium difficile okozta pseudomembranosus colitis kezelésére felnétteknek a szokasos napi adag S00 mg -2 g
3-4 adagra elosztva.

Gyermekeknek a napi adag 40 mg/ttkg 3-4 részre elosztva. A kezelés idotartamat a kezeldorvos hatarozza meg.

A teljes napi mennyiség ne haladja meg a 2 g-ot.

A Clostridium difficile fertézés kezelése (Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont, az Orvosi Mikrobiologiai Szakmai
Kollégium és az Infektolégiai Szakmai Kollégium MODSZERTANI LEVELE a Clostridium difficile fertézések
diagnosztikajarol, terapidjarol és megelozésérol)

A C.difficile kezelése:

1. A kivalto antibiotikum elhagyasa*

2. Enyhe — kdzepes stulyossagi megbetegedés esetén 3x500 mg metronidazol oralisan 10 napig. Metronidazol kezelésre
3-5 napon beliil nem reagald, laboratériumi vizsgalattal bizonyitottan pozitiv esetekben vancomycin 4x250mg per os
javasolt.

3. Sulyos esetben 4x500 mg vancomycin oralisan 10 napig (ebben az esetben a kezelés azonnal, empirikusan
inditando).

4. Ha a per os kezelés nem lehetséges, nem sulyos esetben 3x500 mg iv. metronidazol, 10 napon at, stilyos esetben lasd
5. pont.

5. Tleus, toxikus megacolon tiineteinél 3x500 mg metronidazol iv. 10 napig + vancomycin 4x500 mg gyomorszondan at
¢és vancomycin bedntés formajaban 2-4x500 mg-ot 100 ml s6 oldatban feloldva.

6. Ileus, toxikus megacolon, perforatio tiineteinél sebészi konzultacio sziikséges, colectomia megfontolando.
Motilitasgatlo kezelés ellenjavallt!

*Kivalt6 antibiotikumok lehetnek: ampicillin, amoxicillin, cephalosporinok, clindamycin, flouroquinolok pl.
Minden intézetnek sajat antibiotikum protokoll kidolgozasa nélkiilozhetetlen!



2. Egészségiigyi Szakmai Kollégium Korhazi Klinikai Gyogyszerészeti Tagozat & Tanacs (ESZK
KKGYTT)-GYEMSZI OGYI kozos javaslata egységes eljarasi gyakorlat kialakitasara. Az
alabbi 3 megoldas javasolt az oralis vancomycin terapia biztositasara:

Legegyszeriibben alkalmazhaté eljards a napi gyakorlat szamara a ,,Vancocin 500 mg por inf.-hoz
vagy belsdleges oldathoz” készitmény eldiras szerinti feloldasa, majd legalabb 50 ml vizzel higitva ennek az
oldatnak a megitatasa. A hatdanyag vizoldékonysaga érdekében savas oldat hasznalata soran tapasztalt
nyalkahartya irritdcio — mely esetenként a nem megfeleld alkalmazas, eldirt higitas elhagyasa miatt alakult ki
— kikiiszobolésére lehet sziikség egyéb oralis gydgyszerformak magisztralis készitésére.

Caps. Vancomycin 125 mg, 250 mg

Felhasznalhato anyagok: Vancomycin hydrochloridum Ph.Hg.VIII., vagy Vancocin 500 mg por inf.-
hoz, sziikség esetén segédanyagként Macrogol 6000 Ph.Hg. VIII, kemény zselatinkapszula.

Készités: A hatdanyag biztosithaté gyogyszerkonyvi mindségli alapanyag beszerzése utjan, vagy
ennek hidnyaban a parenterdlis célra forgalmazott gyari készitmény magisztralis feldolgozasaval. Utdbbi
erésen nedvszivo tulajdonsagu, ezért egyenletes elosztasa a kemény zselatinkapszulak iiregeibe a tapadas
miatt - kiilondsen nedves levegdjii munkatérben - problémas. Ennek csokkentésére alkalmas segédanyag
lehet a Macrogol 6000, vagy Aerosil® 200.

Osszetétel: (minta, forras: NRF-Rezepturhinweise: Vacomycin)

Caps. Vancomycin 125 mg
(1 kapszuldban)

Caps. Vancomycin 250 mg
(1 kapszuldban)

Vancomycin hydrochloridum 0,125 ¢g 0,250 g
Aerosil” 200 - 0,0025
Tolt6anyag keverék** 0,09 g -

** A toltdanyag keverék 99,5 tdmegrész mikrokristalyos cellulozt és 0,5 tdmegrész Aerosil® 200-t tartalmaz. Az
Osszetételben szerepldé mennyiség ,,17-es méretii kemény zselatinkapszulara vonatkozik.

Munkavédelem: A por formaban torténé homogenizalas, — példaul a tapadast csokkentd
segédanyaggal — valamint a kemény zselatin kapszulaba toltés soran elkeriilhetetlen a munkakoérnyezet
kontaminacidéja a vankomicinnel. Ezért nagyon fontos, hogy ezeket a miveleteket kellden izolalt
korilmények kozott végezziik.

Az izolacié megvalodsitasara alkalmas néhany megoldas (Glove Box):
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Belsdleges izesitett oldat:

Felhaszndlhato anvagok: Vancomycin hydrochloridum Ph.Hg.VIII., vagy Vancocin 500 mg por inf.-

hoz,

Készités: Ennek 0sszetételére vonatkozdan késébbiekben megfogalmazott ajanlas késziil.



EGESZSEGUGYI SZAKMAI KOLLEGIUM

KORHAZI KLINIKAl GYOGYSZERESZET TAGOZAT & TANACS

Gyvogyszerhianvok kezelésére vonatkozo gvakorlati ajanlasok

[ESZK KKGYT ,,Korhazi/intézményi eljarasi/tajékoztatasi gyakorlat kialakitasara vonatkozo ajanlas” |
Cél

Evek ota problémat okoz a gyogyszerellatas szervezdinek, hogy egyes gyogyszereket rovidtavon visszarendelnek, mas készitmények pedig
hosszabb tavon elérhetetlennek bizonyulnak.! A gyogyszerhianyok gyakorisdga ¢és sulyossdga a kilencvenes évek vége ota folyamatosan
névekszik.>* A kivalto okok eltéréek lehetnek és az ,,ellatasi lanc” minden szegmensét magukba foglaljak. Ezen szegmensek érint6 szabalyozasi
¢s szakmai gyakorlatban bekovetkezd valtozasok egyedileg €s egyiittesen is hozzdjarulnak a hidnyok kialakulasdhoz. A gydgyszerellatasért
felel6sok szamdra a legnagyobb kihivas az, hogy zokkendmentesen tudjak biztositani az ellatast, azaz az ekvivalens terapiat, lehetdleg hasonld
koltségek mellett.

A gybgyszerhidanyok lassithatjak és veszélyeztethetik a betegek ellatasat és novelik a kezelés teljes koltségét, az alternativ terapidkat, ideiglenes
megoldasokat, valamint a személyzet képzését is beleértve. >

Jelen ajanlas roviden Osszefoglalja a gyogyszerhidnyok hatterében 4ll6 okokat €s egy irdnymutatast nydjt a kozvetlen betegellatast végzo
szakemberek szamara.

Amennyiben egy fontos készitmény nem hozzaférhetd, a terapia tovabbi kimenetele szempontjabol a kovetkezd informaciok a
legsziikségesebbek:

* akorlatozott hozzaférhetdség okai

* mikor lesz Gjra elérhetd

* gyogyszer beszerzésének egyéb Utvonalai

* alternativ terapidk és koltségvonzataik

e kapcsolddo informaciok a szakemberek és a betegek szamara °



Hattér

A gybgyszertarvezetok, amikor szembesiilnek azzal, hogy egy adott szer elérhetetlenné valik, a dontéshozatalhoz informacidkat igényelnek arra
vonatkozoan, hogy az adott termékre a betegek részérdl milyen igény mutatkozik. Tudni akarjdk a gyogyszer hidnydnak okat, hogy mikorra lesz
varhatoan Gjra elérhetd, hogy milyen egyéb uton lehet még beszerezni és milyen alternativ terapidk 1éteznek, valamint ezek koltségvonzatait is.

Az ellatasi lanc bizonyos szerepldi - kiilondsen a gyartok - kovetkezetlenek az egészségiigyi szervezetek felé torténd informacidatadasban és a
segitségnyujtasban. Az informacidszerzést tovabb neheziti, hogy az ellatasi lanc dsszetett, szamos szerepldje van és sok benne a bizonytalansag.
Hianyt okozhat egy, vagy akar tobb ellatdsban szerepld tényezd kombinacidja. Ezen irdnyelv értelmezésében az ellatdsi lanc részét képezik a
nyersanyagok forrdsai, a gyartok, a szabalyozok, a nagykereskeddk, az elsddleges forgalmazodk, a vasarloi csoportok és a végfelhasznalo
egészségiigyi ellatd rendszerek. A beszerzéssel és készletgazdalkodassal kapcsolatos ,,épp idoben” tipusu (just-in-time) megkozelités a gyartok,
elosztok és felhasznalok részérdl csokkentette az ellatdsi lanc azon képességét, hogy zavarok soran is biztositani tudja a gyogyszerek
elérhetdségét. Szamos végfelhasznald egészségligyi intézmény olyan mértékben csokkentette helyi készleteit, hogy napi szinten fiigg a
beszallitoitol. Az inventarak tobbé nem biztositanak megfeleld puffert, €s bizonyos koriilmények kozott, egy iddszakos visszarendelés is kritikus
gyogyszerhidnyt okozhat végsd felhasznalok szaméra. A kovetkezOkben felsoroldsra keriild tényezok jatszhatnak szerepet a gyodgyszerellatdsban
jelentkezd zavarokban.

A gyégyszerhiany hatterében allé f6bb okok ’

Nyersanyagok elérhetetlensége

Kiilonb6z0 zavarok fordulhatnak eld a késztermékek gyartdi szdmara a nyersanyagok és dmlesztett anyagok elérhetdségében.
Gyartasi nehézségek

Hianyok akkor is bekdvetkezhetnek, amikor egy készitmény elsddleges, vagy egyediili gyartoja besziinteti annak eldallitast az adott
gyogyszeriigyi hatdsag hatdrozatanak megfelelden, amikor a gyartdé nem teljesiti a mindségbiztositds (GMP) kritériumait. A hatosagi

Onkeéntes visszahivasok

Az Onkéntes visszahivasok is komoly ellatasi gondokat okozhatnak, kiillondsen akkor, amikor egy gyartd adott készitménye teljes egészében
uralja a piacot. Az Onkéntes visszahivasok altalaban csak bizonyos gyartasi tételeket érintenek és bekdvetkezhetnek az adott készitmény
biztonsadgossagara vonatkozd szavatossagi hidnyossdgok esetében, valamint olyan biztonsagossagi jellegi indokok miatt is, mikor a gyogyszer
cimkézésében technikai problémak fordulnak eld.



Eloallitasra vonatkozo gyartoi dontések

Az elballitassal kapcsolatos gyartoi dontések is gydgyszerhianyhoz vezethetnek. Alkalmanként a gyartok ideiglenesen, vagy akar véglegesen
csOkkenthetik az adott készitmény eldallitasanak mértékét, mikor Gjraértelmezik a termelési politikdjukat és egyéb készitmények termeléséhez
csoportositjak at az eréforrasokat.

Kiilonleges okbdl gyartott gyogyszerek

A ritka betegségek kezelésére szolgald gyogyszerek, amelyek viszonylag kis betegpopuldcio szamara sziikségesek, néha nehezen beszerezhetdek.
Iparagi konszolidacio

A gyartasban érdekelt cégek egyesiilése gyakran olyan dontésekhez vezet, hogy sziikitik a termékpalettat, igy egyes készitmények gyartasa
abbamarad. Tovabba, konkurens termék gyartdinak dsszeolvadasa is visszafoghatjak az adott készitmény gyartasat, sériilékenyebbé téve ezaltal
az ellatast.

Piaci valtozasok

Egy generikus termék megjelenése a piacon az innovativ gydgyszer termelésének csokkenését valthatja ki, amely az 6sszes rendelkezésre allo
termék csokkenésében is megmutatkozhat.

Nem vart sziikségletnovekedés

Idénként eléfordulhat, hogy egy varatlan sziikségletndvekedés egy gyodgyszer irant meghaladja annak termelési kapacitasat. Ennek oka lehet a
termék népszerliségének novekedése valamilyen nem torzskonyvezett indikécioban, jelentds jarvany Kkitorése, vagy varatlan igények
megjelenése.

Természeti katasztrofak

A természeti katasztr6fak olyankor okozhatnak gydgyszerhianyokat, mikor a gyartohelyeket érintik, kivaltképpen abban az esetben, mikor egy
gyar kizarélagos forrdsanak tekinthetd egy bizonyos gyogyszernek, vagy bizonyos termékcsoportnak.

Hatosagi 1épések

Gyogyszerészet és Egészségiigyi Minoség- és Szervezetfejlesztési Intézet — Orszagos Gyogyszerészet Intézet Foigazgatosag (GYEMSZI-OGYI)



Gyogyszerhiany  esetén a  forgalomba  hozatali  engedéllyel rendelkezd cég  hivatalos, kotelez6  bejelentése  alapjan
(www.ogyi.hu/hiany_bejelentes/), vagy egyéb modon (informdécios szolgalatunkon keresztiil betegektdl, korhazaktol) értesiill a GYEMSZI a
gyogyszerhidnyrol. A bejelentéseket az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet haladéktalanul nyilvantartasba veszi, kivizsgalja, és megteszi a
sziikséges intézkedéseket. A bejelentések nyilvantartdsa az Intézet honlapjan az www.ogyi.hu/atmeneti-termekhiany linken, tehat a
Gyogyszerinforméacié/Atmeneti termékhiany meniipontokon haladva talalhato meg.

A minden valtozést naprakészen tartalmazo lista folyamatos kovetése szlikséges a szakemberek részérdl, mely a gydgyszerhidanyok megoldasara
val6 felkésziilés alapjat képezi. A tablazat tartalmazza a hianykészitmény lehetséges potlasara tett javaslatot is.

Megjegyzendd, hogy egy termék nemcsak atmeneti termékhidny, hanem torzskonyvbdl vald torlés kovetkeztében is elérhetetlenné valhat a
készletek kifogyasa utan. Utobbi gydgyszerekrdl a torzskonyvbol tordlt készitmények tablazata (http://www.ogyi.hu/listak/ 10., Torélt allopatias
gvogyszerkészitmények rendelhetoséggel) ad tajékoztatast.

A GYEMSZI a hiany kialakuldasanak megel6zése és megsziintetésére érdekében az alabbi intézkedéseket teszi:

— kapcsolatot tart és egyeztet a forgalomba hozatali engedély jogosultjaival, a nagykereskeddkkel, sziikség esetén az allami egészségiigyi,
katasztrofa- és védelmi készlet kezeldjével az egészségbiztositasi szervvel, és az ANTSZ-szel.

— informaciot gytijt, és kérésre felvilagositast nytjt a hiannyal érintett készitményekrol.
— A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak beadvanya alapjan alaki hiba engedélyt ad ki

— A korhazak, szakorvosok beadvanyara egyedi import nyilatkozatot/hatarozatot ad ki. (Nagykereskeddknek sziikség esetén irasbeli nyilatkozat,
annak jovahagydsara, hogy ha az egyedi import igényben szerepld termék helyett masikat tudnak beszerezni, ezt megtehessék.)

Kiemelt veszélyt jelentd hiany esetén
— rendszeres 1d0kozonként készletjelentést kér a forgalomba hozatali engedély jogosultjatol, és a nagykereskeddktol.
— rendszeres 1d0kozonként készletjelentést kér a korhazaktol

— koordindlja a korhazak egymas kozotti gyogyszerbeszerzését (Ezzel a lehetdséggel a GYEMSZI-OGYI csak akkor €1, ha méas megoldas mar
nem all rendelkezésre).

— egylittmiikodik a nagykereskeddkkel az egyes intézeti gydgyszertarak részére kiszallitandd gyogyszer mennyiségének meghatarozasdban



— a nagykeresked6 kérelmére a hidnygydgyszer potlasara vonatkozo, 44/2004 ESZCSM Rendelet 6. §-ban meghatarozott engedélyt ad ki.
Az emlitett engedélyeket a GYEMSZI-OGYI megindokolt esetben, a hiany stlyossagat mérlegelve, soron kiviil, (1-2 munkanapon beliil) kiadja.

A GYEMSZI-OGYTI a gybdgyszerhiany hosszl tavi megsziintetése érdekében hivatalbol torténd forgalomba hozatali engedélyezési eljarast
folytathat le és parhuzamos import engedélyt is kiadhat. 10

Sziikséges lenne a szakmai irdnyelvek, protokollok és a kapcsolodd gyogyszeres terapiak feliilvizsgalata is.

Eurdpai Korhaz Gyogyszerészeti Szovetség (European Association of Hospital Pharmacists, EAHP) dllaspontja a gyogyszerhianyokrol ¢

A gybgyszerhianyok okozta sulyos, ellatds veszélyeztetd problémak megolddsa azonnali intézkedéseket kovetel. Az Eurdopai Korhaz
Gyogyszerészeti Szovetség allaspontja alapjan a gydgyszerhianyok megoldasdhoz a kovetkezok sziikségesek:

* Tudatosabb felirasi gyakorlat és a klinika gydgyszerész kollégakkal vald hatékonyabb kommunikécio.

* A klinika gyo6gyszerészek fokozott figyelme €s pro-aktiv informacié kozlése a szakemberek felé.

* Kvoétarendszer alkalmazasa a nagykereskeddk altal az egyenletes elosztas érdekében, amennyiben az igény meghaladja a kinalatot
* Adekvat gyartodi figyelmeztetd rendszer, valamint bizonyos szintii ,,puffer-készlet” fenntartasa.

» Szigoru hatosagi szabalyozas a hidnyok kovetése és a megfeleld gyakorlati eljarasok kidolgozasa tekintetében

A Szovetség tovabba kéri az Eurdpai Bizottsdgot egy, a gydgyszerhianyokkal kapcsolatos problémak kivizsgalasara vonatkozd eljarés
lefolytatasat. mely a kovetkezdket foglalja magéba:

* A termékek szabad dramlisanak a nemzeti gyogyszerellatdsi utakban észlelt zavarokhoz vald hozzijaruldsdnak kérdése, és ezen
konfliktushelyzet eurdpai szinten térténd megoldasa.

* A gyobgyszerkészitmények helyes nagykereskedelmi gyakorlatira vonatkozé iranyelvek (European Guidelines on Good Distribution
Practice of Medicinal Products for Human Use (94/C 63/03) gydgyszerhianyok esetén vald megfeleldsége és azok feliilvizsgdlatdnak
sziikségessége.

A Szovetség tovabbi megjegyzései kozott szerepel a dozismodositas, illetve doziskihagyas szempontjabol veszélyes kovetkezményekkel jaro
gyogyszercsoportok (antipszichotikumok, antiepileptikumok, immunszuppresszans €és daganatellenes hatéanyagok) kiilonds tekintettel torténd
adagolasanak betartdsa, a hianyzé gyodgyszer esetén alkalmazott alternativa koltségekre és kezelési kimenetekre gyakorolt negativ hatdsainak
eshetdsége, valamint a hianyok biztonsagos gyogyszerellatasi lancra gyakorolt veszélyei (pl. gyogyszerhamisitas).



Intézményi teendok

Az egészségligyi ellatds intézményeinek olyan stratégiai valsagtervet kell késziteniiik, amely felkésziti a szervezeteket az elhuz6do
gyogyszerhianyok lehetéségére.” Annak ellenére, hogy legtdbbszor nem megbecsiilhetd, hogy mikor kovetkezik be egy gyogyszer hianycikké
valasa, a problémat kezelendd 1épések elére megtervezhetdek.

A megfeleld bizottsdgok ¢és feleldsségi korok kialakitdsa sziikséges a dontéshozatal tdmogatisara az eljarasi folyamat l1épései soran, pl.
gyogyszerészi €s terapids bizottsagok, orvos igazgatoi bizottsag.

A hidany okdnak és varhato idotartamanak meghatdrozasa

A hidny okanak és varhat6 idétartamanak meghatarozasa céljabol elérhetdek a gyartok, nagykereskeddk, gyogyszeriigyi hatdosdgok és egyéb
forrasok. Eldrejelzések az adott termék elérhetdségérdl segithetnek meghatarozni, hogy az egészségiigyi szervezetek mennyire képesek egy hiany
elviselésére €s egy rovidtava vagy hosszl tavu stratégia levezetésére.

Az ellatasra és a kéltségekre gyakorolt veszélyek

A hiany szempontjabol relevans faktorok (iddtartam, jelenlegi készletek, alternativ forrdsok és terapidk,) meghatarozasa sziikséges, melyek
segitségével meghatirozhato a hiany beteg ellatisra €s koltségekre gyakorolt lehetséges hatdsa. Az egészségligy szervezetek érintettsége eltérd
lehet a szolgéltatasok és a betegpopulaciok kiterjedtsége és szintje alapjan.

Keszletek

Amennyiben egy hiany igazolt, a kiilonb6zd készletek felmérése sziikséges €s azon iddtartam becslése, hogy ez a készlet milyen hosszl
idészakra fedezi a felhasznélast. Az elérhetd készlet az adott termék Osszes forrasat magaba foglalja, igy a gyogyszertarak, fekvdbeteg és
ambulans osztalyok, automatizalt gydgyszertarolok és gyodgyszerkiosztd késziilekek, osztalyos készletek, koddal ellatott gyogyszeres taskak és
elékészitett gyogyszeres talcak felmérése sziikséges. Az elérhetd mennyiségek és a felhaszndldsi adatok alapjan megbecsiilhetd az iddtartam,
ameddig az adott egészségiigyi szervezet képes elviselni a hidnyt. A felhasznalasi adatok a rendelésekbdl és kiilonbozd nyilvantartasokbol a
nagykereskedoktol, osztalyokrol és a gydgyszertaraktol elérhetdek.

Terapias alternativak

A hidny kezelésére szolgdlo felkésziilés alapjat képezi a hozzaférhetetlen gyogyszerkészitmények terdpias alternativdinak azonositdsa. Az
egészségiigyi szervezeteknek rendelkezniiik kell egy hivatalos terdpias alternativa azonositasi és elfogadasi eljarassal.



Kommunikacio és Betegbiztonsag

A gyogyszerhidnyt, alternativ terapiakat, dtmeneti terdpias irdnyelveket és végrehajtasi terveket érintd informacidk orvosi €és apoloi személyzet
felé torténd kommunikéciojat az egészségiigyi szervezeteken beliil elérhetd legmegfelelobb eszkozokkel sziikséges elvégezni. Ez a folyamat
alapvetd a betegbiztonsag €s a kiillonbozd gydgyszerkészitmények dozisait, terapidk kezdeteit, idétartamat és egyéb faktorokat érintd zavarokbol
fakadd medikacids hibdk megeldzése céljabol.

A gyogyszertar alkalmazottainak a feleldossége a gydgyszerrendelések és az apoloi személyzet adminisztracios tevékenységeinek eldsegitése az
alternativ terapias dontések és végrehajtasi tervek alapos ismertetésével. Tovabba az orvosi, apoloi és gyogyszertari személyzet altal végzett
kiilonb6z6 alapellatast meghaladd miiszakok €s szolgéltatasok rendjének elérése céljabol ugyancsak folyamatos kommunikaci6 sziikséges.

Kiilsé kapcsolatok egyéb egészségiigyi szervezetekkel és rendszerekkel

A gyogyszerhidnyra vald felkésziilés, amennyiben megoldhat6, a kiilonb6zd egészségligyi szervezetek regiondlis halozatokon vagy rendszeren
alapulo egyiittmiikodési megallapodéasok kialakitasat is magaba foglalja. Az elérhetd forrasok és a potencidlisan nem beszerezhetd készitmények,
valamint az alternativ terapidkat érintd informaciok létesitmények k6zotti megosztasa is lehetséges.

Beteg rangsorolds

Hosszu tava gyogyszerkészitmény hidny esetén, kiilondsen, amikor az alternativ terapidk is limitaltak, egy beteg rangsorolasi terv sziikségessége
meriil fel.

A gyogyszerhasznalatot szabalyozo kritériumok kidolgozéasa egy multidiszciplinaris munkacsoport feladata. A gyodgyszerfeliras korlatozaséara a
betegek ¢€s szolgaltatdsok egészségiigyi szervezeteken beliili szelekcioja alkalmazhato.

Alternativ beszerzési forrasok

Az ellatasi zavar minimalizalasara az adott gydgyszerkészitmény egyéb potencidlis forrdsainak a felderitése sziikséges. Kapcsolatfelvétel az
alternativ gyartokkal és nagykereskeddkkel a hozzaférhetdségek, szerzddési feltételek, tételszdmok és fizetési feltételek megismerését célozzak.
A kapcsolatfelvétel, valamint az eljaras jogi szabalyozasat illetden megfeleld segitséget nyljthat az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet.

Készlet felhalmozasi korlatozasok

Az egyik legnagyobb kihivas a hianyokra valo felkésziilésben a készletgazdalkodast érinti. A lakossagi nyomas ellenére nincs mas valasztas,
mint a normal mennyiségeket meghaladod rendelési tullépések visszafogasa, mivel ezek hozzajarulhatnak a hidnyhoz ¢€s sziikségtelen forrés



eltéritéseket eredményezhetnek mas raszoruld egészségiigyi szolgaltatdo egységektdl.” Tartozkodniuk kell a készletfelhalmozastdl az
egészségiigyi szolgaltatd egységeknek, mely felhalmozés két egymastol fliggetlen problémat okozhat:

1. A készletfelhalmozas ,,mesterséges hidnyt” okozhat, amennyiben a szolgaltatok kimeritik az ellatasi lancot és tullépik a gyartasi
kapacitasokat, és

2. A megnovelt készletek igen koltségesek és az elOrevetitett hiany elmaraddsa esetén nem biztos, hogy felhasznalasra keriilnek.

Kozbeszerzési megbizas és siirgdsségi készlet fenntartasa esetén a mennyiségeket a minimumon kell tartani és megfontoltan feliilvizsgalni,
hasonloan a nagykereskedd ideiglenes ledllasa esetén elvégzendd eldkésziiletekhez.

Orszagos készletek kialakitasa nehezen beszerezhetd, ritkdn alkalmazott, de életmentd készitmények esetében lehet indokolt.
Koltségvetési megfontoldsok

Abban az esetben, amikor egy készitmény csak egy orszdgon kiviili nagykeresked6tdl érhetd el, az ilyen forrasokbdl torténd beszerzés varhato
koltségbecslése sziikséges elvégzendd feladat.

A gyogyszerhidnyok altal okozott tobbletkiaddsok megfeleld dokumentéldsa sziikséges a koltségvetési eltérések magyardzatira és kovetkezd
id6északok koltségvetési javaslatainak megalapozésara.

Informaciok osszehangoldsa és kommunikdcio

crer

kidolgozasdban a megfeleld egészségligyi szervezési osztalyok és bizottsdgok egylittmitkddése sziikséges. A betegek és csaladtagjaik helyes
tanacsadésa sziikséges, amikor a gydgyszerhiany kovetkeztében az ellatas késedelmet szenved vagy veszélybe keriil, kiilondsen abban az esetben,
amikor a beteg allapota stabilizalodott €és az alternativ kezelés hatdsossidga kérdéses (példaul antiepileptikumok vagy antiarritmids szerek). A
megfeleld kommunikacié a médiaval, szakemberekkel vagy betegszervezetekkel, kormanyzati szervekkel segithet tudatositani a hianyokat és
azok lehetséges kovetkezményeit. A szoros figyelem termelésre Osztondzhet egyéb gyartokat, ndvelheti a kozos erdfeszitéseket alternativ
terapidk kidolgozasaban és az alternativ készitmények biztonsagos és hatékony alkalmazasat célz6 ad hoc képzési lehetdségeket eredményezhet.

Gyakorlati ajanlasok
A gyakorl6 szakember szamara a legfontosabb informacidk a kdvetkezdek:

* akorlatozott hozzaférhetdség okai



* mikor lesz Gjra elérhetd

* gyogyszer beszerzésének egyéb tvonalai

* alternativ terapidk és koltségvonzataik

* kapcsolodo informacidk a szakemberek €s a betegek szdmara (12)

A korldtozott hozzdférhetdség okai és az ujonnan valo elérhetdség ideje kritikus informacié a gyodgyszeres terapidk elvégzése szempontjabol.
Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet honlapjan elérhetd tablazat tartalmazza a hidny kezdeti és a varhaté megszlinésének idépontjat, valamint a
lehetséges okokat. Az adott készitmény azonositisahoz sziikséges informacidokon tul az esetleges hianypotlasra alkalmas hatéanyag vagy
készitmény is feltiintetésre keriil. A hazai gyogyszeriigyi hatdsag altal osszeallitott, folyamatosan frissiild gydgyszerhiany informaciok széleskorii
tajékoztatast nyljtanak a szakemberek szamara (Az adatokat foként a gyartoktol és a nagykereskeddktdl szdrmaznak.) Az amerikai hatdsag altal
kozzétett lista is hasonld felépitést és szempontrendszert alkalmaz, ugyantgy, mint az Korhazi Gyogyszerészek Amerikai Szervezete honlapjan
elérhetd gyogyszerhiany lista. Az L., II. és III. tdblazat a kiillonbozd hatdsagi és szervezeti gyogyszerhidny informacids forrasokat és az elérhetd
adatokat mutatjak be.

A gyogyszer beszerzésének egyéb utvonalai tekintetében az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet, valamint az egyes Intézeti Gyogyszertarak tudnak
informécioval szolgalni. Az egyéb tvonal magaba foglalja a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd készitmények
(egyedi import) rendelését is.

A Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gyogyszerkészitmények behozatalara (az Eurdpai Gazdasagi Térségen
beliilrdl és kiviilrdl egyarant) - az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl €s kiadasarol szolo 44/2004. (IV.28.) ESzCsM rendelet
3. § (5) bekezdésében, valamint 4. § -dban foglaltaknak megfelelden-, jarobeteg- ill. fekvobeteg-gyogyintézeti ellatas keretében van lehetdség.

Az alkalmazni kivant gyogyszer igénylését kizardlag a kezeld-, ill. a szakorvos kérelmezheti az erre szolgéld formanyomtatvanyok bekiildésével.
A pontosan kitoltott, lepecsételt adatlapot és a 6 hdnapnal nem régebbi részletes korrajzot az Egyedi Gyogyszerigénylések Osztalyanak kell
eljuttatni (cim: 1372 Postafiok 450 vagy fax: 06 1 88 69 470).

Az OGYI minden igénylés indokoltsagat — sziikség esetén orvosszakértdi tandcsado testiilet bevonasaval — nyolc munkanapon beliil alaposan
megvizsgalja és nyilatkozatot ad ki vagy hatdrozatot hoz, attdl fiiggden, hogy az EGT-n beliilrdl avagy kiviilrdl torténik a gyogyszer behozatala:



* ha az Eurdpai Gazdasagi Térségen beliilrdl szarmazik a készitmény, akkor az OGY1 nyilatkozik arrdl, hogy az igénylés valoban indokolt-
c;

* ha az Eur6pai Gazdasagi Térségen kiviilrdl szarmazik a készitmény, akkor az OGY]I az alkalmazas sziikségességének vizsgalatat

kovetden engedélyt ad ki.

A gyogyszer alkalmazasaért az orvos vallalja a feleldsséget, amelyet alairdsaval igazol. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a gydgyszerkészitményt
kizardlag az alkalmazasi eldiratban megadott javallatokra lehet igényelni és alkalmazni.

A gyogyszer indikécion kiviili alkalmazasa engedély nélkiil végzett orvostudoményi kutatdsnak mindsiilhet, ami 5 évig terjedd
szabadsagvesztéssel biintethetd (1d. a Biintetd Torvénykonyvrdl sz616 1978. évi IV. térvény 173/D. §-at).

Alternativ terapidak és koltségvonzataik tekintetében az Egészségiigyi hatdsag szakmai kollégiumai altal kiadott protokollok, ajanlasok és
kozlemények, valamint az adott egészségiigyi ellatd intézmény szakemberei és vezetdi altal alkotott Szakmai Bizottsdgok és munkacsoportok,
adhatnak megfelel6 valaszt.

Kapcsolodo informaciok a szakemberek és betegek szamara

A dolgozok kozott torténé megfeleld kommunikécio biztositdsa az intézmény vezetdjének feladata. Az internetes feliiletek, papir formatumt
tajékoztatok és személyes konzultaciok mind eszkozként szolgalhatnak a gyogyszerhiannyal kapcsolatos informaciok folyamatos kozléséhez.

A betegek tajékoztatasa, valamint a tajékoztatas megfeleldségének javitasa céljabol kommunikacids szakemberek, illetve tovabbképzések
igénybevétele indokolt. A kozvélemény hiteles tajékoztatasaval a betegek informaltsaga is novekedhet.

Az hiany kovetkeztében elmarado, terdpias valtassal folytatddo, esetleg egy alternativ gyogyszeres kezelést érinté informaciok betegekkel vald
kozlése kotelezd. Betegtajékoztatd, beleegyezd nyilatkozat és belso eljarasrend kidolgozéasa a megfeleld tajékoztatast biztositja. Ezen kiviil

crer



I. tablazat: Atmeneti termékhianyra vonatkozoé informaciok (Orszagos Gyogyszerészeti Intézet)®

ACEPRIL OGYI-T- .
2,5 mg 28x 07386/01 enalapril
tabletta

AZC ISEPRIL 100 OGYI-T- lapril

,5 mg X 07386/02 enalapri
tabletta

CO9AA02 | 2012.01.09 |2012.06.09 | #OEE TR Eoye enalapril hatdanyagi készitménnyel
TEVA megoldhato
Hungary Kft. ) .. .| http//www.ogyi.hu/listak/Helyettesithetdségi
C09AA02 | 2012.01.09 |2012.06.09 | 8YOBYSZCIMINOSCEL jsta
probléma

IL tablazat: Az Amerikai Elelmiszer-, és Gyogyszer Ellenérzé Hatésag (FDA) és a Kérhazi Gyogyszerészek Amerikai Szervezete (ASHP)

altal kozzétett gyogyszerhiany informacio

1011
k

Hatdsag, szervezet

Amerikai Elelmiszer-, és Gyogyszer Ellenérzé

Korhazi Gyogyszerészek Amerikai Szervezete

Hatosag (FDA) (ASHP)
Forg. Eng. Jog./Képviselet Erintett termek
Termék
Elérhetdségi informacid Virhato 4jboli elérhetdség
Honlapon elérhetd informéacio6 Megjegyzés _
Okok Okok

Feliilvizsgalat datuma

Feliilvizsgalat ddtuma

Elérhet6 azonos hatéanyag tartalmu, dézisu és
gyogyszerformdju termékek

Honlap

www.fda.gov

www.ashp.org




II1. tablazat: A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézponti Gyégyszertar honlapjan elérhet6é termékhiany informaciok
(Gyogyszerellatasi helyzetkép)'

Termék (név, hataserdsség, gyogyszerforma,
gyarto)

Midta tart a hiany, illetve mikorra varhato a
megoldas

Gyobgyszerhiany jellegére vonatkoz6
informaciok

Ismert okok

PTE KK Gydgyszertar honlapjan
elérheto informaciok

[Az anyagot észedllitotta: dr. Vida Robert (PTE AOK Gyogyszéreszti Intézet)]
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