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Egészségugyi szakmai
iranyelvek szerepe,
fejlesztése

GYEMSZI Minbdségqligyi Féosztaly

Gydgyszerészeti és Egészsegligyi Mintseg- és Szervezetfejlesztési Intézet

1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol
119. § (3) b):

az ellatas soran érvényesiuljenek a
jogszabalyban foglalt vagy egyéb szakmai
szabalyok, igy kilonosen a tudomany
mindenkori allasat tukrozo és
bizonyitékokon alapulé szakmai
iranyelvek, ezek hianyaban a
megalapozott, széles korben elfogadott
szakirodalmi kozlésekre, vagy szakmai
konszenzusra tamaszkodo szakmai
ajanlasok:

Gydgyszerészeti és Egészséglgyi Mindség- és Szervezetfejesztési Intezet
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18/2013. (lll. 5.) EMMI rendelet

E rendelet alkalmazasaban:

egészségqligyi szakmai iranyelv: olyan
szisztematikusan kifejlesztett ajanlassorozat,
amely meghatarozott ellatasi korulmények kozott
az ellatandok jol korulhatarolt korére vonatkozik,
ajanlasai jol azonosithatok, tudomanyos
bizonyitékokra, illetve valamennyi érintett
szakterulet szakértGinek véleményére
tamaszkodva, a betegek szempontjainak
figyelembevételével az ellatok és ellatanddok
adott egészsegugyi ellatassal kapcsolatos
megfeleldé dontéseit segqiti el6;

Gydgyszerészeti és Egészsegligyi Mintseg- és Szervezetfejlesztési Intézet

Iranyelv fejlesztés |

F6 hangsulyok:
v Multidiszciplinaritas
v'EBM alapok, alternativak
v’ Szektorsemlegesség
v Alkalmazhatésag, a hasznalat
ellendrzése: audit kritériumok, indikatorok

= Biztonsag
erésodése:
szakmai, jogi

\/I?,etegpreferenciék megjelenitése = Indokolt

v Osszeférhetetlenség esetben a
Lehet6ségek: dokumentalt

= Adoptacio eltérés

= Adaptacié lehetdsége

= De novo fejlesztés

Gydgyszerészeti és Egészséglgyi Mindség- és Szervezetfejesztési Intezet
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Miért javasoljuk az iranyelvek
adaptaciojat?

Adaptacio:

Adott kulturalis, szervezeti és populaciés jellemzékkel rendelkezé
ellatérendszeri kdrnyezetre kifejlesztett szakmai ajanlasok
szisztematikus médositasa egy mas kulturalis, tarsadalmi, szervezeti
és populacios ellatoi kdérnyezetben valod alkalmazasra...

Ervek:

Ugyanabban a témaban szamos iranyelv elérhetd

De novo iranyelvfejlesztés alternativaja
Felhasznalhaték a mar meglévo szisztematikus
attekintések

Felesleges duplikaciok, triplikaciok... megel6zése
Az iranyelvfejlesztés médszertani konvergenciajanak
biztositasa

Gydgyszerészeti és Egészsegligyi Mintseg- és Szervezetfejlesztési Intézet

Bizonyitékok rangsorolasa

Randomized Controlled Trials
»Bizonyiték
Cohort Studies erﬁsség”

Case-Control Studies

Case Series, Case Reports

Editorials, Expert Opinion

Gydgyszerészeti és Egészséglgyi Mindség- és Szervezetfejesztési Intezet
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A j6 szakmai iranyelv

a dontési pontokon v' alternativakat tartalmaz,

amikbdl levezethetéek a
helyi protokollok,
v’ szektorsemleges
és kapcsolddik hozza
finanszirozasi protokoll

Gydgyszerészeti és Egészsegligyi Mintseg- és Szervezetfejlesztési Intézet
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Iranyelvek modszertani minésége

APPRAISAL OF GUIDELINES
FOR RESEARCH & EVALUATION APPRAISAL OF GUIDELINES
fOR RESEARCH & EVALUATION II

WES REg),
o A

5 o
< = s‘\“\ u,?
. S AGREE II
A G R E E INSTRUMENT

INSTRUMENT
TRAINING MANUAL

The AGREE Next Steps Consortium

May 2009

The AGREE Collaboration
January 2003

www.agreecollaboration.org

Gydgyszerészeti és Egészséglgyi Mindség- és Szervezetfejesztési Intezet
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A fejlesztési folyamat és idésziukséglete

’ Témavalasztas, fokusz meghatarozasa ‘

’ Multidiszciplinaris fejlesztécsoport kialakitasa ‘ 1-3 hénap

’ Kulcskérdések meghatarozasa ‘

| Bizonyitékok keresése, és kivalogatasa |

3-10 hénap

| Bizonyitékok kritikus értékelése, szintézise |

’ Ajanlasok megfogalmazasa az alatamaszté6 bizonyitékok és a fejlesztécsoport véleménye alapjan ‘
’ Az iranyelv tervezet (draft) ‘ 2-5 honap

| A tervezet (draft) konzultacidja, peer review |

3-10 hénap

| A végleges iranyelv 6sszeallitasa |

’ Disszeminacio, implementacio ‘

1-3 hénap

[ Feliilvizsgalat, frissités |

SIGN, NICE, American ORL Society alapjan

Gydgyszerészeti és Egészsegligyi Mintseg- és Szervezetfejlesztési Intézet
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IrAanyelvek kapcsolatrendszere

Ertékelés Feliilvizsgalat

Akkreditacio,
standardok bevezetése

N\

Bevezetés a

Iranvelvek Klinikai, minéség-
gyakorlatba y értékelési audit
Terjesztés Fejlesztés

Finanszirozas

Egészség-gazdasagtani
elemzések

SIGN 50 Guideline developers handbook 2011 alapjan

Gydgyszerészeti és Egészséglgyi Mindség- és Szervezetfejesztési Intezet
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ALTALANOS HAZAI
GYAKORLAT

Gyodgyszerészeti és Egészseglgyi Mintseg- és Szervezetfejlesztési Intézet

Eljarasrend kidolgozasa

v Cél: jogszabalyban meghatarozott folyamat részlet-
szabalyainak meghatarozasa

v Médszer: Az ESZK elndke altal jovahagyott részletes
eljarasrend elkészitése:

B Egészségiigyi Szakmai Kollégium W BYEMSZI
l:l Tagozatai és Tanacsai

Az Egészségugyi Szakmai Kollégium és a GYEMSZI k6zés
eljarasrendje

AZ EGESZSEGUGYI SZAKMAI IRANYEL-
VEK FEJLESZTESEROL

BEVEZETO

Az egészségigyi szakmai iranyelvek fejlesztésének részletes szabalyalt, sszehangolt fo-
lyamatait rogziti a vizsgalati és terapids eljarasi rendek kidolgozasanak, szerkesztésé
nek, valamint az ezeket érint6 szakmai egyeztetések lefolytatisdnak egységes szabd-
Iyairél sz616 18/2013. (Ill. 5.) EMMI rendelet, mely a gyakoriatban val6 alkalmazasan tul, a

kévetends eljarasok is fogalmaz meg. A jogi
szabalyozas ugyanakkor nem teljes kérlien hatarozza meg az elvégzends munkafolyamato-

Gyogyszerészeti és Egészséglgyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intezet
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Témavalasztasi javaslat

Internetes fellileten on-line kitoltheto!

Gyodgyszerészeti és Egészseglgyi Mintseg- és Szervezetfejlesztési Intézet

Kezdeményez6

Erintettek kore

Az irdnyelv témajanak és
hatékorének pontos
meghatarozasa

Az egészségligyi szakmai
iranyelv jelenleg javasolt cime
Kapcsolédasi pontok
Szakmai indoklas

A megvalésithatésaghoz
sziikséges szempontok
teljesulése

Nyilatkozatok

TAGOZAT
Tagozatvezet6

Tagozat iranyelvfelelésének szerepe

Tanacs

Iranyelvfelelés

eV - iranyelvfejleszt6 1
tarsszerzé « iranyelvfejleszt6 2

« iranyelvfejleszt6 1
* iranyelvfejleszté 2

* iranyelvfejleszté

Gyogyszerészeti és Egészséglgyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intezet
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Fejlesztécsoportok

TARSSZERZ® TAGOZATOK
ALTAL DELEGALT
Szavazati joggal SZAKEMBEREK
rendelkez6 tagok: (térsszerz6k)

A FEJLESZTOCSOPORT
TAGJA

(aki érdemi munkat végzett)

rendelkez6 tagok: SZAKEMBEREK (a fejlesztécsoport altal

meghivott egyéb szakmat

(EMMI, GYEMSZI, OTH, OEP, képviselé szakemberek: pl.
OBDK, NBF, tovabbi szakmai jogdsz, pedagoégus, rendér
szervezetek) stb.)

Gyodgyszerészeti és Egészseglgyi Mintseg- és Szervezetfejlesztési Intézet
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Fejlesztécsoportba delegalas

B Egészségiigyi Szakmai Kollégium
-=l Tagozatai és Tanacsai

Gyogyszerészeti és Egészséglgyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intezet
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A fejlesztécsoport kapcsolattaﬁéjénak
szerepe

Tagozat
Tagozat

Fejlesztocsoport
kapcsolattartoja

Konzultacio Kommunikacio

GYEMSZI

Gydgyszerészeti és Egészsegligyi Mintseg- és Szervezetfejlesztési Intézet

Médszertani tamogatas a GYEMSZI
részérol
v' Konzultaciok (személyes és e-mail; modszertani és
informatikai)

v 8zlir6 és részletes modszertani értékelések elvégzése

v On-line iranyelv-fejlesztési feliilet miikodtetése (
https://kollegium.gyemszi.hu)

v Eljarasrend + kidolgozasa
v Naprakész nyilvantartas vezetése

v Levelezés (papir alapu + iranyelvfejlesztes@gyemszi.hu)
v" Dokumentacié megorzése
v G-I-N hozzaférés biztositasa

Gydgyszerészeti és Egészséglgyi Mindség- és Szervezetfejesztési Intezet
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Guidelines International Network

s In Célcsoport:
O te mindenki, aki
q} % irAnyelvekben érintett
-0 e (fejleszték,
; =) felhasznalok, kutatok
9 .5'" stb.)
N\
*’OM 1ov Céljai:
Munkamegosztas

2002-ben alakult e
Magas mindéségi iranyelv

fejlesztés, adaptacio,
disszeminacioé és
implementacio

Gyodgyszerészeti és Egészseglgyi Mintseg- és Szervezetfejlesztési Intézet

www.g-i-n.net

J & wekomeros o < TN — ———

Website ® Guidelines

HOME | MEMBERSHP  CONFERENCE  WORKINGGROUPS  RESOURCES  COMMUNITIES  ABOUTGA-N

G-I-N Conference
Melbourne, Australia

20 - 23 August 2014
Creation and Innovation: Guidelines in the Digital Age >
www'g'"zoltf"” A GYEMSZI a G-I-N
. e (%) tagszervezete
Welcome Whatwe do  Join Us  hozzaférést biztosit az iranyelv

felel6sok és a fejlesztécsoport
tagok részére

74 orszag 96 szervezetének
6608 iranyelve érhet6 el

Gyogyszerészeti és Egészséglgyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intezet
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KOSZONJUK A FIGYELMET!

Gyodgyszerészeti és Egészseglgyi Mintseg- és Szervezetfejlesztési Intézet
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A DAGANATELLENES GYOGYSZEREK
TULAJDONSAGAI, EGESZSEGRE ARTALMAS HATASAL,
KLASSZIFIKACIOJA, BIZTONSAGOS MUNKAVEGZESUK

(HAZAI JOGSZABALYOK, EU DIREKTIVAK, KULFOLDI AJANLASOK,
BESOROLASOK ALAPJAN)

EGESZSEGUGYI SZAKMAI KOLLEGIUM KORHAZI KLINIKAI
GYOGYSZERESZET (GYOGYSZERESZETI)
TAGOZAT
&

TANACS
ULES

2014.NOVEMBER 19.

ORAS ZSUZSANNA

Pontos definialas, egzakt klasszifikacio jogszabalyi
hianyossagai

Daganatellenes terapiak gyogyszerei: CMR vegyiiletek, kiiszobdézis
nélkiil

Hazai Jogszabalyok: veszélyes anyag fogalma — ide sorolja a
carcinogén, mutagén, reprodukciétoxikus anyagokat (2 tv, tobb
rendelet emliti)

26/2000. EiiM. Rend. utal az eur6pai REACH torvényre — részletes klasszifikacio,
felsoroléas

Egyik jogszabaly sem emliti a citosztatikus/citotoxikus vegyiileteket, mint veszélyes
anyagokat, nincsenek besorolva (?)
1272/2008/EK: vegyi anyagok osztalyozasa, cimkézése,
csomagolasa, veszélyei (CMR veszélyességi osztalyok)>ipar
67/548/EGK iranyelv: EU-ban forgalmazott kémiai anyagok
biztonsagos kezelése
» Nem tartoznak hatélya al4 a gy6gyszerek

Biztonsagi adatlapok

12/3/14



PanReac@
AppliChem

ITW Reagents
Biztonsdgi adatlap oldalszdm: 1/7
1907/2006/EK, 31. cikk szerint Anyomtatds kelte 16.00.2014
Felivizsgdlat 16.09.201 4
Verzidszdm 2

* 1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat'villalkozds azonositdsa

- 1.1 Termékazonosito
- Kereskedelmi megnevezés: Doxorubicin hydrochloride BioChemica

- Cikkszim: A4361
- CAS-szdn:

2. SZAKASZ: A veszély meghatirozisa

* 2.1 Az anyag vagy keverék osztilyozdsa
- Az 1272/2008'EK rendelet szerinti osztilyozis

GHS08 egészségi veszély

Muita. 1A H340 Genetikai kdrosoddst okozhat.
Carc. 1A H350 Rdkot okozhat.

- A 67MYEGK irdanyely vagy « 199%45/EK irdnyely szerinti osztilyozis
T; Mérgezd

R45-46: Rdkot okozhat (karcinogén hatdsii lehet). Orakiddd genetikai kdrosoddst okozhat (mutagén
hatdsit lehet).

HU

Munkavédelem, kockazatbecslés

Veszélyes anyaggal torténé munkavégzésnél munkaltatéd koteles
végezni jogszabalyok alapjan

kockazatbecslés: hatarértékkel nem rendelkez6 anyagok esetében:

(citosztatikumok is ezek, de nincs utalas rajuk) ,A munkéltaté kételes ....a
legkisebb szintre csokkenteni az expozicié mértékét, amely szinten ....a veszélyes
anyagnak nincs egészségkarosito hatasa” ill. ,.... kockazatbecslés soran, a foglalkozas-
egészségligyi szolgalat orvosanak javaslatara citogenetikai vizsgalatot kell végezni”

- lehetséges eszkoze: kornyezeti és biomonitoring
51/2013. (VII.15.) EMMI rendelet...éles vagy hegyes

munkaeszkozok altal okozott sériilések megel6zésére, az ilyen
eszkozok hasznalatabol ered6 kockazatok kezelésére...

Expozici6 megel6zése, megjelolni a veszélyes eszkozt helyettesitd
biztonsagosabb eszkozoket > tlimentes, zart eszkozok

Munkakori alkalmassagi vizsgalat: rakkeltGk esetén évente
Veszélyességi potlék?

12/3/14



» Két rendelet konkrétan emliti:
A 180207 kodszamn citosztatikus, citotoxikus gyogyszereket,
mint veszélyes hulladékot
A 180101 kddszamn éles, hegyes eszkozoket, és a
citosztatikummal szennyezett anyagok és eszkozoket, mint
kiilonleges kezelést igénylé veszélyes hulladékot

« Citosztatikus keverékinfuziok el6allitasa OGYI-
P-64-2007/2012
nincs egzakt besorolas—> ennek atdolgozasa, kibovitése, és a CMR
anyagok besorolasanak beillesztése>kotelezhetné a munkaltatot a
dolgozok védelmére, hiszen erre hivatkozik a 41/2007. (IX. 19.) EiM
rendelet
» OKBI Citosztatikumokkal dolgozok
egészségvédelme c. moédszertani kozlemény
Nincs teljes lista/besorolas, f6bb citosztatikumok fiziko-kémiai

tulajdonsagai és vegyi lebontéasa, utobbi gydgyszertari gyakorlatban
kivitelezhetetlen

12/3/14



» NIOSH (The National Institute for Occupational Safety and
Health, USA) ,Antineoplasztikus és mas veszélyes anyagok
okozta foglalkozasi expozicio megel6zése egészségiigyi
intézményekben” c. kiadvanya

Veszélyes anyagok kritériumai és veszélyes anyagok listaja — koztiik a
daganatellenes szerek

* JARC: INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON
CANCER

4 karcinogén osztaly és lista, melyen megtalalhatok a bizonyitottan
karcinogén daganatellenes szerek

» Mintaként szolgalhatnak egy hazai klasszifikaciohoz

KOSZONOM A MEGTISZTELO FIGYELMET!

12/3/14
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Osszefoglalo:
LZart rendszerek”

Dr. Zrinyi Miklés, PhD
Teva Pharma Innovative Solutions

SREVAN )edical

Teva Medical Ltd.

Kockazatok

Eajl Sz Nézet  El6zme Konyjelz6k Eszkozok Sgo fo & s
Hazardous Drug Ex; +
€ | @ www.dcgov/niosh/topics/hazdrug/ c ~ Google APl & A O =
CDC Home - il
| . @ NIOSH
c Centers for Disease Control and Prevention ) All CDC Topics
CDC 24/7: Saving Lives. Protecting People.™ [

dex for All CDC Topic:

Workplace Safety & Health Topics

Workplace Safety a
Health Topics

Industries & Occupations

NIOSH Home

NIOSH > Workplace Safety and Health Topics > Hazards & Exposures () print page

(] Get email updates
E) subscribe to RSS

HAZARDOUS DRUG EXPOSURES IN HEALTH CARE () Listen to audio/Podcast

Health care workers who prepare or administer hazardous drugs
(e.g., those used for cancer therapy, and some antiviral drugs,

HRecommend | W Tweet Share
Hazards & Exposures
PHazardous Drug

Exposures in Health

Care Contact Us:

Diseases & Injuries hormone agents, and bioengineered drugs) or who work in areas National Institute for
where these drugs are used may be exposed to these agents in Occupational Safety
Safety & Prevention the workplace. About 8 million U.S. healthcare workers are and Health (NIOSH)

Centers for Disease
Control and
Prevention
800-CDC-INFO
(800-232-4636)
It seems counter-intuitive that the health care industry, whose g;ig}g)
Related Topics mission is the care of the sick, is itself a "high-hazard" industry for

th, cleace it L In fact nublichad ctidiac b b, that | New Hours of
ol @ f@loilr

potentially exposed to hazardous drugs, including pharmacy and
nursing personnel, physicians, operating room personnel,

services workers, workers in research laboratories,
veterinary care workers, and shipping and receiving personnel.

Chemicals

Response

8:05
2014.11.19.

Medical

T Medicl Lt
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NIOSH besorolas

5] NIOSH List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in Healthcare Settings, 2014 - Adobe Reader =R <
File Edit View Window Help x
PR ¢ ®[aww | @@= |HB|2 2| Sign | Comment |

NIOSH List of Antineoplastic
and Other Hazardous Drugs
in Healthcare Settings, 2014

Soel@loir ||

A kémiai expozicié hatarértékei, a CMR
anyagok besorolasa

Major Jené

Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, Budapest

ELTE, TTK, 2009
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Daganatkelt6 anyagok besorolasa az ENSZ Nemzetkozi
Rakkutaté Ugynoksége (IARC) szerint

IARC 1: emberben epidemiolégiai adatokkal is bizonyitottan daganatkelté
anyagok

IARC 2A: Emberben valésziniileg daganatkelts anyagok

(allatkisérletekben bizonyitott hatas, de a human epidemioldgiai adatok
még nem elegendéek, vagy nem konkluzivak)

IARC 2B: Emberben feltehetéen daganatkelts anyagok (llatkisérletekben
valdszinli daganatkelt6 hatas, human epidemioldgiai adatok hianyoznak,
vagy elégtelenek)

IARC 3.: Emberben daganatkeltés szempontjabél nem besorolhaté anyag

IARC 4.: nem rakkelté

Mire hivatkozunk?

¥/ ah2004_06.pdf - Adobe Reader [E=m =R
File Edit View Window Help B
BEEE|®[)e|o® =[] HE0[02 ]k

NR 2004:6

The Nordic Expert Group for Criteria Documentation
of Health Risks from Chemicals

134. Penicillins
Gregory A. Moore and Olle Nygren

i

Nordic Council of Ministers

oe @3] =Rl

Medical
T Mool




%] ah2004.06.pdf - Adobe Reader
File Edit View Window Help
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Sign | Comment

For each document an author is appointed by the Expert Group and the national
member acts as a referent. The author searches for literature in different data
bases such as HSELINE, Medline and NIOSHTIC. Information from other
sources such as WHO, NIOSH and the Dutch Expert Committee on Occupational
Standards is also used as are handbooks such as Patty’s Industrial Hygiene and
Toxicology. Evaluation is made of all relevant scientific original literature found.
In exceptional cases information from documents difficult to access is used.

The document aims at establishing dose-response/dose-effect relationships and
defining a critical effect based only on the scientific literature. The task is not to
give a proposal for a numerical occupational exposure limit value.

The evaluation of the literature and the drafting of this document on penicillins
was made by Dr Gregory Moore, the Swedish Chemicals Inspectorate and
Dr Olle Nygren, the National Institute for Working Life, Sweden. The draft
document was discussed within the Expert Group and the final version was
accepted by the Nordic Expert Group April 20, 2001, as its document. Editorial
work and technical editing was performed by the Group’s Scientific Secretaries,
Jill Jirnberg and Anna-Karin Alexandrie, at the National Institute for Working
Life in Sweden.

All criteria documents produced by the Nordic Expert group may be down-
loaded from www nordicexpertgroup.org.

We acknowledge the Nordic Council for its financial support of this project.

822

glel@lolrsm] .

20141119, |

%% ah2006_11.pdf - Adobe Reader

[ESE i =

File Edit View Window Help

/| (=) &

(o[ 5B 22|

NR 2006:11

Scientific Basis for Swedish
Occupational Standards XXVII

Ed. Joban Montelius
Criteria Group for Occupational Standards
National Institute for Working Life
S-113 91 Stockbolm, Sweden

Translation:
Frances Van Sant

AR | 2

Sign = Comment
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2014.11.19.

|
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T

occupational exposure.

In searching of the literature several databases are used, such as Arbline, Chemical
abstracts, Cheminfo, Medline (Pubmed), Nioshtic, RTECS, Toxline. Also information in
existing criteria documents is used, e.g. documents from WHO, EU, US NIOSH, the
Dutch Expert Committee for Occupational Standards (DECOS) and the Nordic Expert
Group (NEG). In some cases criteria documents are produced within the Criteria Group,
often in collaboration with DECOS or US NIOSH.

Evaluations are made of all relevant published original papers found in the searches. In
some cases information from handbooks and reports from e.g. US NIOSH and US EPA
is used. A draft consensus report is written by the secretariat or by a scientist appointed
by the secretariat. The author of the draft is indicated under Contents. A qualified
evaluation is made of the information in the references. In some cases the information can
be omitted if some criteria are not fulfilled. In some cases such information is included in
the report but with a comment why the data are not included in the evaluation. After
discussion in the Criteria Group the drafts are approved and accepted as a consensus
report from the group. They are sent to the SWEA.

This is the 27th volume that is published and it contains consensus reports approved by
the Criteria Group during the period October 2005 through June 2006. These and
previously published consensus reports are listed in the Appendix (p 58).
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Szennyezbdés

+ Kanada 6 kérhazaban vettek dolgozok kézfejérdl és
tenyerérél mintakat cyclophosphamid-ot keresve

« 225 minta 20%-a volt a hatarérték felett (0.36ng): 0.36
és 22.8 ng kozott

* Legmegdobbentébb adat: a kozvetlen
elokészitésben részt nem vettek keze volt a
legszennyezettebb, igy mint orvosok, dietetikusok
és betegszallitok

* Aszennyez6dések a kérhaz mas terlleteire is eljutottak

Hon, C.Y. és mtsai (2014). Antineoplastic drug contamination on the hands of employees working throughout the
hospital medication system. Annals of Occupational Hygiene, Mar 18.




Infuzidk légtelenitése
- Apolénék kesztylijén doxorubicin és cyclophosphamide
kimutatasa (4 hétig)
* 59 kemoterapias infuzié utan 30.5%-0s szennyezettség
» Doxorubicin: 190 és 2500 ng kozétt (atlag 1600 ng)
» Cyclophosphamide: 130 és 32600 ng (atlag 2700 ng)

« Javaslatuk: a szerelékek légtelenitését az intézeti
gyogyszertar keretein belul, a megfeleld
munkavédelem mellett kellene végezni

Rioufol, C. és mtsai (2014). Administration of anticancer drugs: exposure in hospital nurses. Clinical Therapeutics, 36,

401-407.

Szennyezettség a beteg otthonaban is

+ Kezelést kdvetd 48 oéra elteltével cyclophosphamid és 5-
FU szennyezettséget vizsgaltak (kromatografia)

* Cyclophosphamid és 5-FU a beteg otthonaban és a
hozzatartozo vizeletében is kimutathaté volt

* A cyclophosphamid a beteg otthonaban 0.03-7.34ng/cm2
kozott valtozott, az 5-FU a hatarérték alatt maradt

Yuki M, Sekine S, Takase K, Ishida T, Sessink PJ. Exposure of family members to antineoplastic drugs via excreta of
treated cancer patients. J Oncol Pharm Pract. 2013 Sep;19(3):208-17.
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Magyar vizsgalat

Table 1. Differences at baseline and post intervention contamination.

(Values in ng/cm2)

Pharmacies that used Tevadaptor before study

Pharmacies that did not use Tevadaptor before study

Minimum Maximum Mean Star}dard Minimum Maximum Mean Star?dard
Deviation Deviation
aseline 0,003 60,00 7.4 17,674 0,003 166,66 77597 342,467
[5FU post intervention 0,003 6,30 0,856 1,688 0,003 1 083,333 48,720 191,344
[Gemcitabine baseline 0,001 2,900 0,249 0,668 0,001 525,000 14,533 82,887
[Gemcitabine post intervention 0,001 0,680 0,062 0,150 0,002 141,667| 5,930 22,674
[Methotrexate baseline 0,001 0,22f 0,020 0,052 0,001 7,417 0,389 1,307
[Methotrexate post intervention 0,001 0,100 0,015 0,029 0,001 1,800 0,091 0,299
ICyclophosphamide baseline 0,002 1,300 0,091 0,287| 0,003 120,000 8,341 21,804
ICyclophosphamide post intervention 0,002 0,90 0,084 0,203 0,005 91,667| 4,112 14,934
Ifosfamide baseline 0,001 0,460 0,036 0,103 0,001 2 083,333 52,343 329,363
Ifosfamide post intervention 0,001 0,240 0,029 0,061 0,001 8,333 0,509 1,722
[Etoposide baseline 0,001 0,10¢ 0,012 0,023 0,001 11,667| 0,728 2,267
[Etoposide post intervention 0,001 0,100 0,010 0,022, 0,001 0,400 0,040 0,089
[Docetaxel baseline 0,007 0,600 0,083 0,160 0,007| 108,333 3,063 17,099
[Docetaxel post intervention 0,007 0,60 0,058 0,131 0,002 1,30 0,084 0,213
Paclitaxel baseline 0,003 0,410 0,063 0,127| 0,003 6,300 0,273 1,092
[Paclitaxel post intervention 0,003 0,300 0,028 0,065 0,003 0,210 0,029 0,041
Valtozas Tevadaptor el6tt/utan
Table 2. Reductions in contamination levels
between baseline and post intervention.
(Values in ng/cm2)
Mean values (baseline-post Difference in mean values Z value p value
intervention)
[BFU 54,21 32,7 21,44 -3,04 0,002
|Gemcitabine 9,71 4,04 5,6 -2,08 0,033
ethotrexate 0.2 0,0 0,20 -0,54 0,588
[Cyclophosphamide 5,59 2.7 8 2,44 0,01
[fosfamide 34,90 0,35 34,55 -0,60 0,55
toposide 0,49 0,03 0,41 2,33 0,
ocetaxel 2,0 0,08 1,99 -3,08 0,00:
[Paclitaxel 0,20 0,03 0,1 -2,2q 0,02
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Egészsegkarosodas

+ http://tevadaptor.hu/szakmai-anyagok/korhazi-onkologiai-noverek-
munkavedelme-a-citosztatikus-kezelesek-soran/

Kérhazi onkolégiai névérek munkavédelme

Prof. Dr. Tompa Anna, Dr. Major Jend, Dr. Jakab Matyas és Dr. Bird Anna;
Semmelweis Egyetem Népegészségtani Intézet

=Kromoszoma aberraciok (CA) gyakorisag vizsgaltak: minél nagyobb a
kromoszdmavaltozasok gyakorisaga, annal nagyobb az esély daganatos
betegség kialakulasara

=1000 apolond 20 év alatt

=Azokon az osztalyokon, ahol a munkakoriulmények kifogasolhatok
voltak, ott jelentésen emelkedett a CA érték

=Ahol javitottak a munkavégzés koriilményeit, azokon a
munkahelyeken javultak a CA értékek

Medical

Toua Hodial1d.

Evaluation of a closed-system cytotoxic transfer device
in a pharmaceutical isolator
N Vyas, A Turner, JM Clark and GJ SewellJ
Oncol Pharm Pract published online 29 July 2014

The presence of cytotoxic drug residues in the work environment
have been demonstrated by the biological monitoring of staff 9
and environmental monitoring of work surfaces. (10,1 These
reports, together with more recent studies, (12,13 have generated
a body of evidence to show both acute and long-term effects
associated with occupational exposure to cytotoxic drugs. Acute
symptoms include nausea, vomiting, headaches, hair loss
and dizziness. Long-term health effects include increased
mutagenic activity among nurses working on oncology
wards, risk to reproductive health of female staff with
increased risk of infertility, spontaneous abortions, isolated
cases of haematuria and increased risk of leukaemia. (s,14,15)

Medical

Toua Hodical1d.
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Még az antibiotikumok is

pl. Svédorszag)

T/ occup dermatitis from drugs Gielen CD 2001pdf - Adobe Reader
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Contact Dermatitis, 2001, 45, 273-279
Printed in Denmark . All rights reserved

Copyright © Munksgaard 2001

CONTACT DERMATITIS

ISSN 0105-1873

Occupational allergic contact dermatitis from
drugs in healthcare workers

K. GIELEN AND A. GOOSSENS
Department of Dermatology, Katholieke Universiteit Leuven, B-3000 Leuven, Belgium

licitad 1 iti
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oride, and ranitidine hy-

Contact sensitivity to drugs administered systemically occurs mainly among healthcare workers,
pharmaceutical operatives, and veterinary surgeons. Of the 14,689 patients suspected of contact
allergy examined in our department from 1978 to 2001, occupational allergic contact dermatitis
from drugs in healthcare workers was diagnosed in 33, the first in 1980. The most common sensi-
tizers were antibiotics such as penicillins, cephalosporins, and aminoglycosides. They accounted
altogether for 35 positive patch tests, followed by propacetamol hydrochl
Arochlorid : ; : ively Th,

Eurdpai helyzet

Laws (mandatory guidelines that| gy ines (recommandations customers are
COUNTRY every oncology center needs to Toloving in daily practice) Payors (who does actually pay for CSTDs)
implement) =
Oncology: use of CSTD is recommended by local
oncology associations and international guidelines as
1SOPP and ESOP
Belgium NO Hospital budget
MAB: Lack of guidelines/ evidence. Pharmacists are
waiting for that
Statutes for work environment:
Cytostatics and other drugs with | All hospitals has local guidelines, interpretations of
Hospital budget
Soan consisting toxic effect the statutes. A few says CSTD but most focus on PPE. SEAEILRES
SIFO Guidelines for Antiblastic drugs using (Italian
1Ay AT Hospital Pharmacists Society) Public Hospital budget and Private Hospital
budget
Ministerial Recommandation, number 14 (Not
mandatory)
[Oncology and MABs: All pharmacists are obliged to follow the Good
f safety cabinets|  preparation Practices : “Les Bonnes Pratiques de
lor solators and PPE (personal Préparation
France protective equipment) s set by - - Hospital budget
local law. Closed syster have to | G0od Preparation Practices (Chapter 6 page 55)
lbe used when working in an states that it is mandatory to use a closed system
ositve pressure solator. when working in an positive pressure isolator.
General laws of occupational
. health and safety: preventing | Local guidelines different in each hospital; based on
! : ]
Flan chemical and biological hazards in| - published studies and/or international guidelines Hospital budget
working environment.

Medical

Teva eical L1

12/3/14



USP 800

F3jl Sz Nézet Elozm: Konyvj Eszkozok Stgo )
fusc USP General Chapter <800... \MicrosaftWord-zouoszslsz... x Korhazi onkologiai névére... X | +
€ @ usp.org/usp-nf/notices/compounding-notice & || B~ Google PEEB ¥ A O =

About USP USP-NF Dietary Supplements Food Ingredients Reference Standards Global Meetings & Courses News Store

Official Text ~ Pharmacopeial Forum  Key lssues  Development Process ~ Notices  Harmonization ~ Pending Monographs

You are here: Home > USP-NF > Notices > General Chapter <800> Hazardous Drugs—Handiing in Healtncare Settings ~ Translate this page |  EmailPage |  Print
General Chapter <800> Hazardous Drugs—Handling in Contact Information E
A Healthcare Settings « Scientific & Technical Support
I Share The Compounding Expert Committee is proposing new General Chapter <800> Hazardous * Account Manager
Drugs—Handling in Healthcare Settings. The purpose of the new proposed General * Customer Service
Chapter is to provide standards to protect personnel and the environment when handiing * AllUSP Contacts
5 hazardous drugs (HDs). Each year, approximately 8 million U.S. healthcare workers are
g4 potentially exposed to HDs. The new proposed General Chapter defines processes
intended to provide containment of HDs to as low as a limit as reasonably achievable. Purchase USP-NF
Purchase USP Reference Standards
22 The new proposed General Chapter <800> Hazardous Drugs—Handiing in Healtncare Log in to USP-NF Online

Settings addresses:
« Standards that apply to all personnel who compound HDs preparations and all places
where HDs are prepared, stored, transported, and administered
« Receiving, storing, compounding, dispensing, administering, and disposing of both
nonsterile and sterile products and preparations
« Altering, counting, crushing, and pouring HDs. Log in to Donor Submission Portal
Log in to USP on Compounding

Access Medicines Compendium
Access Herbal Medicines
Compendium

Log in to Pharmacopeial Forum

General Chapter <800> will be published in Pharmacopeial Forum (PF) 40(3) [May—Jun.
2014]. The General Chapter is being presented in advance of publication of PF 40(3) to
allow additional time for public review and comment. To ensure that all comments are
addressed, please indicate the line number(s) corresponding to your comments and submit
to CompoundingSL@usp.org. The General Chapter is available with line number at the link

@ o] 1 o

®

Megjelenik a CSTD fogalom

¥ USP800_new.pdf - Adobe Reader [fo]-& =
File Edit View Window Help *
ZESE|®® > =@ Ble 3|l Sign | Comment
1100  Cleaning: The removal of soil (e.g., organic and inorganic material) from objects and i
1101  surfaces, normally accomplished manually or mechanically using water with detergents
1102 or enzymatic products.

1103  Cleanroom: A room in which the concentration of airborne particles is controlled
1104  through directional airflow and HEPA-filtered air supply to meet a specified airborne
1105  particulate cleanliness class. Microorganisms in the environment are monitored so that
1106  a microbial level for air, surface, and personnel are not exceeded for a specified ISO-
1107  classified space (see & 1116} _Microbiological Control and Monitoring of Aseptic

1108  Processing Environments and also the definition of Buffer room).

1109  Closed system drug-transfer device (CSTD): A drug transfer device that
1110 mechanically prohibits the transfer of environmental contaminants into the system and
1111  the escape of HD or vapor concentrations outside of the system.

]

1112 Compounded preparation: A nonsterile or sterile drug or nutrient preparation that is
1113 compounded in a licensed pharmacy or other healthcare-related facility pursuant to the
1114  order or anticipation of order of a licensed prescriber.

Qm M @ \i“@@ > 2014.13.19. "
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A folyamat része

5] USP800_new.pdf - Adobe Reader [E=8 =R =)

File Edit View Window Help

Sign | Comment

FEHER ®O@[=«|®[=]]|HB| 2|
F Z omer agentto ae ale azaraous agent

1173 Decontamination: Inactivation, neutralization, or removal of HDs, usually by
1174  chemical means.

1175 Disinfectant: A chemical agent that destroys or inhibits the growth of microorganisms
1176  that cause disease.

1177  Engineering control:  Primary, secondary, and supplemental devices designed to
1178  eliminate or reduce worker exposure to a chemical, biological, radiological, ergonomic,
1179  or physical hazard, and in the case of CSPs, to protect the compounded product from
1180  environmental contamination. Examples include ventilation controls such as BSCs or
1181  CACIs, CSTDs, retracting syringe needles, and safety interlocks.

1182  Entity: Pharmacy, hospital, physician’s office, clinic, veterinary office, or other
1183  locations wherever HDs are received, stored, prepared, dispensed, and distributed to a
1184  final user or healthcare personnel who will administer the HD.

1185  Expiration/expiry date: The expiration date identifies the time during which the
1186  article may be expected to meet the requirements of the compendia monograph,
1187  provided it is kept under the prescribed storage conditions (see General Notices and
1188  Requirements10.40.100).

Globally harmo classification and labeling of chemicals

]

nized system of

- 940
O
P 100,

=

reval /cdical
Hasznalata
3/ USP800_new.pdf - Adobe Reader [ = |
File Edit View Window Help *
ZEOE|® @z« e® =] HE | e 2| Sign | Comment
L 784 Work practices for administering HDs shall include:
785 « Administering drugs safely by using protective medical devices (such as
786 needleless and closed systems) and techniques (such as spiking and priming of
787 IV tubing by pharmacy personnel inside a C-PEC, and/or priming in-line with
788 nondrug solutions).
789 « Using CSTDs when administering HDs, when the dosage form allows.
790 « Complying with hand hygiene practices before and after manipulation of the HDs.
791 « Wearing PPE (including two pairs of ASTM-tested gloves and protective gowns)
792 for activities associated with drug administration—opening the outer bag, =
793 assembling the delivery system, delivering the drug to the patient, and
794 disposing of all equipment used to administer drugs. Wear eye protection where
795 splashing is possible.
796 « Removing outer gloves and gowns and bagging them for disposal in the
797 approved chemotherapy waste container at the site of drug administration.
798 « Remembering that HDs administered in locations, such as the surgical suite,
799 present challenges to training and containment. Intracavitary administration of
800 HDs (e.g., into the bladder, peritoneal cavity, or chest cavity) frequently requires
801 equipment for which locking connections may not be readily available or
802 possible.

g 936
RALALS

20141119. |
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Mi igen és mi nem?
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_g Needleless Dispensing Pins
& All contain DEHI lat
<
2
x J -
H
< Standard Spike Dispensing Pin - for preparing and dispensing diluent or additive from multi-dose DP2000 012013 50
rubber-stoppered vials. Utilizes a bacterial retentive air-venting filter. Luer slip connector.
Standard Spike Dispensing Pin - with "D" hole design. For preparing and dispensing diluent DP2001 412002 50
or additive from multi-dose rubber-stoppered vials. Luer slip connector. Utilizes a bacterial
retentive air-venting filter.
=
(o=
RN
MINI-SPIKE® Dispensing Pin with Security Clip. For attachment to standard 20 mm rubber- DP1000SC 412004 50
stoppered vials. Used for preparing and dispensing diluent or additive from multi-dose vials.
Utilizes a bacterial retentive air venting filter. Proximal luer lock connector.
7
Y= kg~
N
MINI-SPIKE Dispensing Pin with ULTRASITE® valve and security clip, for attachment to standard DP1800SC 413504 50
20 mm rubber-stoppered vials, Two-Way Valve for aspiration and injection. Utilizes a bacterial
retentive air-venting filter.
5 = .
@l eor B | =« (o (5
8 ) Ly 20141119,
Medical
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3] BBraun_Product_Catalog_rev2-24-14.pdf - Adobe Reader
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- Description Code Number  Per cs
T " n -
ERl  Chemo Dispensing Pins
I All contain DEH) la
&
<
5
2
X
£
s
<
Chemo Dispensing Pin™ - with Distal MINI-SPIKE® connector, and built-in 0.2 micron hydrophobic CDP2000 412014 50
air-venting filter. Designed to eliminate aerosoling of chemotherapeutic medications during the
reconstitution and dispensing process. Proximal luer lock connector
Chemo Dispensing Pin S.C - with Security Clip for attachment to standard 20 mm CDP2000SC 412003 50
rubber-stoppered vials. Built-in 0.2 micron hydrophobic air venting filter designed to eliminate
aerosoling of dications du the i d di
Proximal luer lock connector.
k|
Chemo Dispensing Pin with MINI-SPIKE Plus connector. Designed to eliminate aerosoling of CDP3005 1201 100
5 3 :
@ | o3| (PS | = |- (S
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ADMIXTURE PRODUCTS
Product REF Units
Description Code Number ~ Percs
Closed System Drug-transfer Devices
ONGuarD™ Contained Medication System with Tevadaptor® Components
Tevadaptor Syringe Adaptor - for use with luer lock syringes. Enables closed flid transfers using azn8 s2n8 300
syringe and various Tevadaptor components through dedicated device connections
Components do not contain DEHP or natural rubber latex. 50/box, 6 boxes/case
Tevadaptor Vial Adaptor - for closed reconstitution and withdrawal of medications with most 4a12m 4121 200
20 mm and 13mm vials (with vial converter ring provided). Components do not contain
DEHP or natural rubber latex. 50/box, 4 boxes/case
=
] ]
Tevadaptor Vial Adaptor for 28 mm vials Components do not contain DEHP or natural rubber latex. 412119 412119 80
20/box, 4 boxesfcase
|
Tevadaptor Connecting Set - secondary tubing set for closed drug preparation and administration 41212 a2m2 100
of IV medications. Proximal non-vented bag spike, on/off clamp, and distal male luer lock
connector. Components do not contain DEHP o natural rubber latex. Length: 19 in. (49 cm)
~r—1
Tevadaptor Spike Port Adaptor - adapts a dedicated IV pump tubing set or gravity tubing set a3 ams3 100

Proximal non-vented bag spike, on/off clamp and distal spike adaptor access.
Components do not contain DEHP or natural rubber latex. Length: 8 in. (20 cm)
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FDA 510k besorolas

2 Nézet me Eszkozok  SGgo. =N = |
/' 510(k Premarket Notification +
€ 9 @ wwwaccessdatafda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm & |8~ Google PuEB ¥ A O =

=™ U.S. Food and Drug Administration
Im Protecting and Promoting Your Health

Medical Devices | Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary

Cosmetics

Most Popular Searches

Tobacco Products

Page Last Updated: 11/17/2014

Teva eical L1

510(k) Premarket Notification
© FDAHome © Medical Devices @ Databases
110 3 of 3 Results Results per Page 10

Device Name: Tevadaptor Decision
Date To: 11/19/2014

New Search % £xport to Excel | Download Files | More About 510(k)
Device Name Applicant 610(K) 4 | Decision
¢ e ¢ Number. Date ‘

Tevadaptor; Connecting Set W/ Ultrasite | Teva Medical Ltd., Migada Plant | K141306 | 06/12/2014

>

Tevadaptor, Closed Drug Migada Plant KO71741 | 09/24/2007

Tevadaptor Closed Drug An | Migada Plant K051669 | 09/01/2005

Note: If you need help accessing information in different file formats, see Instructions for Downloading Viewers and Players.

& o

10:02
2014.11.19.
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€ | ¥ @ wwwaccessdatafdagov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm ¢ |8~ Google

Aad & A O

AtoZindex | FollowFDA | EnEspaiiol

U.S. Food and Drug Administration

Protecting and Promoting Your Health

Most Popular Searches

:cines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics

A510(K) is a premarket submission made to FDA to demonstrate that the device to be marketed is at least as
safe and effective, that is, substantially equivalent, to a legally marketed device (21 CFR §807.92(a)(3)) that s not
subject to premarket approval

Learn more.

Searth Database

510K Number Type - ofict Code

Center - Combination Products ||

Applicant Name Cleared/Approved In Vitro Products []

Device Name

B e rEisiE

eVl Medical
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Other Databases
* De Novo
« Medical Device Reports
(MAUDE)
* CDRH FOIA Electronic
Reading Room
* CFRTitle 21
* CLA
* Device Classification
« Inspections
Medsun Reports
Premarket Approvals (PMAS)
Post-Approval Studies
Postmarket Surveillance
Studies
* Radiati

mitting Products

Tobacco Products

SEARCH
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ﬁ071741.pdf x +
€ | @ www.accessdatafdagov/cdrh_docs/pdf7/K071741.pdf ¢ P ¥ A O =

4+ 3 Oudal

Automatikus nagyitas
Class: I
Panel identification: General Hospital Panel

Predicate Device:

PhaSeal® closed system for the preparation and administration of parenteral
drugs, Carmel Pharma AB, S-402 28 Gottingen, Sweden, cleared under 510(k)

no. K980331.

Description of the device:
The device comprises of the following components:
- Vial Adaptor System with 13 mm Vial converter
- Syringe Adaptor System
- Connecting Set
- Spike Port Adaptor
- Luer Lock Adaptor

The Vial Adaptor System is i

50N @ @ o] ]

Medical
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ded to fit over vials with 20mm caps.
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4.sz. melléklet

Klinikai farmakolégia jovoképe. Problémak és javaslatok
Kerekasztal megbeszélés: KERDES — FELELET

Hely: Klinikai Farmakolégusok XVI. Tovabbképzd Kongresszusa Debrecenben, Kdlcsey
Kézpont

Idépont: november 28, péntek délutan, 15:40-16:40
Program:

15:40-15:50. Dr. Kerpel-Fronius Sandor: MFT Oktatasi Bizottsaganak beszamoldja a KF
szakorvosi munka jelenlegi helyzetérdl, a KF szakorvosok javasolt jovébeni feladatairdl,
felkészitésérél. Egyuttmikodes lehetéségeirdl a klinikai gyégyszerészekkel

15:50-16:40. Altalanos vita: a hallgatésag kérdez és javasol, a kerekasztal résztvevéoi
valaszolnak.

Cél: valamennyi érdekelt bevonasaval a KF szakorvosi munka szakmai helyét,
kompetenciait és feladatait meghatarozni a magyarorszagi egészsegugyi ellatas
szervezetében és jovéjében, egy széleskorl konszenzus kialakitasa

Meghivott résztvevék

* Dr. Kerpel-Fronius Sandor, a MFT Oktatasi Bizottsaganak EIndke, a megbeszélés
moderatora, Semmelweis Egyetem, Farmakologiai €s Farmakoterapias Intézet

* Dr. Bodo Gabriella, B-A-Z Megyei Korhaz, Fégyogyszerész

» Dr. Botz Lajos, PTE-AOK, Gydgyszerészeti Intézet

* Dr. Ferdinandy Péter, Semmelweis Egyetem Farmakoldgiai és Farmakoterapias
Intézet

* Dr. First Zsuzsanna, ETT-KFEB EIndke, Semmelweis Egyetem Farmakoldgiai és
Farmakoterapias Intézet

* Dr. Gyires Klara, Semmelweis Egyetem Farmakolégiai és Farmakoterapias Intézet

* Dr. Kovacs Péter, DE OEC, Klinikai Farmakoldgiai Tanszék

* Dr. Veres Laszlo, a MKVT Elndke, Quintiles

» Tamasné dr. Németh Agnes, GYEMSZI-OGYI, Orvostudomanyi lgazgaté

* Dr. Tiszai Andrea, Szegedi Tudomanyegyetem, |. sz. Belgydgyaszati Klinika

* Dr. Pozsgay Csilla, MSD Orvos lgazgaté






MELLEKLET:

Szamos KF szakorvossal, a GYEMSZI-OGY| szakérdivel, valamint a Magyar Klinikai
Vizsgalok Tarsasaganak vezetéségével folytatott a MFT Oktatasi Bizottsaga el6készitd
megbeszéléseket. Az el6készités soran az alabbi kérdések, javaslatok és vélemények
fogalmazodtak meg.

A KF szakorvosi felkészitését szabalyozé rendelkezések,
megoldandé gondok és javasolt médositasok

SZAKVIZSGA FELKESZULES

Jelenlegi rendelet.

3. melléklet a 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelethez. Szakorvosi raépitett szakképzési
programok. 20. KLINIKAI FARMAKOLOGIA
1. Képzés belépéesi feltétele: szakvizsga barmely alap szakképesitésbdl.
2. Képzési idd: 63-97 ho: 38-72 ho alapképzés + 25 ho raépitett képzés
3. Képzési program:
o a) 1 ho gyakorlat klinikai fazis |. gyégyszervizsgalatok végzésére kijeldlt, klinikai
farmakologiai ellatéhelyen
o b) 23 ho gyakorlat klinikan, korhazban miikddé vizsgaldhelyen (human fazis 11, 111
és |V. vizsgalatok).
c) egyetemi akkreditalt GCP tanfolyam elvégzése
d) 4x4 napos elméleti képzés a négy orvosegyetem altal kézésen rendezett, az
egyetemek altal akkreditalt és az OFTEX honlapon kézdsen meghirdetett
tanfolyamon (szemeszterenként egy 4 napos ciklus).
4.) Szakvizsgara bocsatas egyéb feltételei
Kotelezd fenntartd tanfolyamok elvégzése, valamint folyamatos klinikai vizsgalati szakmai
gyakorlat igazolasa
122/2009. (VI. 12.) Korm. Rendelet az egészségiigyi fels6foku szakiranyu
szakképzési rendszerrél megfelelé szakképzd hellyé mindsitett egészségiigyi
szolgaltatoét jelol meg a szakképzés helyének.
Fazis I: A Minisztérium képviselSivel 2013 decemberében tortént egyeztetés alapjan a
fazis | vizsgalatokra a GYEMSZI altal akkreditalt vizsgaldhelyek szakképz6 hellyé vald
nyilvanitasat kérni kell a regionalisan illetékes egyetemektél.
23 ho gyakorlatot klinikan, kérhazban mikoédé vizsgaldhelyen (human fazis 11, 1ll. és
IV.) kell eltdlteni. A fenti egyeztetés alapjan a 16/2010. (IV. 15.) az egészségligyi
fels6foku szakiranyu szakmai képzés részletes szabalyairél sz6l6 ElGiM rendelet az
alabbiak szerint modosult:

7/A. §%° (1) A Klinikai farmakolégia réépitett szakorvosi szakképzés tekintetében a
klinikai vizsgalatok lefolytatasara az egészséqglgyi allamigazgatasi szerv altal kijelolt
klinikai gyogyszervizsgalatokat végzl egeészséglgyi szolgaltaté a 7. §-ban foglalt
mindsitési eljaras lefolytatasa nélkiil is akkreditalt szakképz6 helynek mindsdil.

(2) Az egészséeqligyi allamigazgatasi szerv az altala a klinikai gyogyszervizsgalatok
lefolytatasara kijelblt egészseégligyi szolgaltatokrol a kijelbléstél szamitott 8 napon bellil
értesiti az EEKH-t.



* AKklinikai farmakoldgiai gyakorlat kivanalma a vizsgalatokban valo aktiv részvétel és a
vizsgalatokkal kapcsolatos szakmai konzultacid, melyek pontos menetét és tematikajat a
gyakorlati oktatast nyujto intézet vezetSje személyes egyeztetés alapjan hataroz meg.

Megoldandé problémak:

Elméleti képzés: jelenleg 4 x4 nap, szemeszterenként 4 nap, klinikai vizsgalatokkal
kapcsolatos elméleti és szabalyozasi, tovabba egyes kiemelt betegségek gyogyszeres

Javaslat: Egyontetl vélemény szerint a 4 x 4 napos tovabbképzést javasolt 4x2 napra
réviditeni.

NEM BETEGELLATO OSZTALYON DOLGOZO KOLLEGAK SZAKORVOSI
FELKESZULESE

A jelenlegi rendeletek szerint nem tehetnek klinikai szakorvosi szakvizsgat, akiknek ugyan
van klinikai szakvizsgajuk, azonban klinikai gyégyszer vizsgalatok szervezésével,
fellgyeletével és értékelésével foglalkoznak, és nem végeznek betegellatdé munkat.

Kérdés: sziikséges-e lehetdvé tenni ilyen beosztasban dolgozé a KF szakvizsga letételét
egy betegellaté osztalyon t61tott részmunkaidés hospitalas soran szerzett klinikai
gyogyszervizsgalati gyakorlat alapjan?

Vélemények

* Ez aleheté6ség emelné a KF szakorvosok szamat, de nem emelné meg a betegellato
osztalyon KF gyakorlati munkat végz szakorvosok szamat

* Az idénkénti hospitalas nem vezet kell§ gyakorlati szakmai tapasztalat megszerzéséhez

* AKklinikai gyogyszer vizsgalatok szervezésével, feligyeletével és értékelésével
foglalkozd, de betegellaté munkat nem végzé orvosok munkajahoz szakmailag
célzottabb és részletesebb felkészitést nyujt a Semmelweis Egyetem altal szervezett
post-gradualis klinikai gydgyszerfejlesztési diploma-mester tovabbképzési program
(Cooperative European Medicine Development Course; (CEMDC)

SZAKVIZSGA FENNTARTASA

Tovabbképzés: Orvosok folyamatos tovabbképzése (64/2011.(X1.29) NEFMI rendelet
Modositasok: 2/2013 (1.2) EMMI rendelet; 69/2013 (X1.19) EMMI rendelet; 14/2014.
(l1.10.) EMMI rendelet

* kotelez6 szintentarto tanfolyam

* szabadon valaszthaté elméleti tovabbképzés

* gyakorlati tovabbképzés. 3 év munka az adott szakterlleten, melyet a foglalkoztato
igazol.

Javaslat: A rendelet nem nevesiti a korhazi gyakorlat helyét, azaz cégeknél végzett KF
klinikai vizsgalati szervez6, ellenérzé és értékel6 munka is elfogadhat6 az eddigi
gyakorlatnak megfeleléen. A gyakorlati munkat a foglalkoztaté igazolja.

KF SZAKORVOSOK FELADATAI



Megoldandé problémak

1. A hazai rendelet szerint KF szakvizsga csak a human fazis | vizsgalatok végzésehez
kotelezd. KF szakorvosok szerint a meghatarozas szakmai kiterjesztése sziikséges a
human farmakoldgiai vizsgalatokra pontositasa szikséges.

2. KF szakvizsga kotelezettsége tovabbi egészséglgyi feladatok elvégzéséhez nem
szerepel feltételként. A KF szakvizsga minimalis gyakorlati jelentéséggel rendelkezik
hazankban, a szakvizsgara készll6k szama a szakma fenntarthatésagi minimalis szint
felé halad. Szamos Kolléga szerint a KF szakorvosok koételezé részveétele tobb
egészseégugyi feladat ellatasaban jelentésen hozzajarulna a gydgyszeres terapia
biztonsagahoz és koltség-hatékonysagahoz.

Javaslat:
Ad 1. Human farmakolégiai vizsgalatok
MFT Oktatasi Bizottsaga és a MKVT altal kzosen kidolgozott vélemény:

A KF szakvizsga legyen kdtelez6 minden olyan human farmakoldgiai gyégyszer vizsgalatot
végz® orvos szamara, melynek célja a biztonsagos human dézis tartomany titralasa
egeészseéges dnkéntesekben/betegekben, illetve az optimalis terapias doézis tartomany
titralasa betegekben. llyen vizsgalatok magas szintli tudomanyos és biztonsagos
kivitelezéséhez az altalanos klinikai ismereteken tulmutaté elmélyllt nem-klinikai és klinikai
farmakoldgiai szakismeretekre van sziikség. Ertelemszeriien nem tartoznak ebbe a kdrbe
azok a vizsgalatok, melyekben mar korabban megallapitott biztonsagos terapias
tartomanyon belil tdbb meghatarozott dozis dsszehasonlito klinikai vizsgalatat végzik.

A GYEMSZI-OGYI véleménye szerint el6nydsebb lenne, ha a rendelet csupan lehetéséget
nyujtana KF egyedi elbiralas alapjan a human farmakologiai, tovabba kiemelten bonyolult
vizsgalatok esetében a vizsgalat végzését KF szakvizsgaval rendelkez6 orvos aktiv
részvételéhez kotni.

Ez a javaslat azonban nem rendezi a kérdést egydntetlien. Gyakran vezetne a szponzor és
az ETT-KFEB kozétti elhtizédé vitakhoz

Ad2. MFT Oktatasi Bizottsaga, az MKVT és a GYEMSZI-OGYI elképzelése szerint
kiemelt egészségiigyi jelentéséggel biré feladat lehetne a hazai BIZTONSAGOS
GYOGYSZERTERAPIA orszagos szakmai tanacsadé szolgalatanak megszervezése és
lizemeltetése a GYEMSZI-OGYI szakmai koordinalasaval. A Véleményuk szerint az
alabbiakban felsorolt feladatok magas szintli szakmai elvégzéséhez fontos a klinikai
farmakologus és klinikai gyogyszerész szakemberek egyittes szakmai munkaja.

2.1. Az Intézeti Gyogyszerellatasrol szo6l6 34/2000 (XI1.22) EiiM rendelet szerint
minden kérhazban kotelezé a Gydgyszerterapias Bizottsag létrehozasa, melynek
els6dleges feladata az intézeti gydgyszerellatas biztositasa. A k6zds javaslat szerint
ezekben a bizottsagokban legalabb egy KF szakvizsgaval és egy klinikai
gyogyszerész szakvizsgaval rendelkezb orvos és gyogyszeresz részvétele legyen
kételezd. A Gydgyszerterapias Bizottsag feladata klinikai farmakoldgiai és klinikai
gyogyszerészi tanacsadassal bévilne. Fontos, hogy ezért a folyamatos, a betegek
biztonsagat fokozé munkaért anyagi ellenszolgaltatast is kapjanak a szakértok.



2.2. Tanacsadoi részvétel a kérhazi farmakovigilanciaval kapcsolatos feladatok
ellatasaban. A modern nagy hatasu gyogyszerek hasznalataval jelentésen
megemelkedik a gyogyszeres mellékhatasok és a kedvezétlen gyogyszer
kdlcsdnhatasok szama. Ezek jelentds részét nem jelentik hazankban, sok esetben
fel sem ismerik a kdlcsOnhatasokat specialis képzés hianyaban. KF munkatarsak
helyi kutaté és tanacsadoi szolgaltatasa feltehetéen jelentdsen javitana a
gyogyszeres kezelés biztonsagat hazankban. A farmakovigilancia szolgaltatas része
a nemzetkdzileg felismert Uj sulyos mellékhatasok és kdlcsbnhatasok ismertetése a
klinikusok szamara.

2.3. Tanacsadoi szolgalat komplex klinikai gyogyszervizsgalatok telepitése és
kivitelezése soran, aki(k)hez tanacsért lehet fordulni a vizsgalatok telepitésekor,
illetve esetlegesen fellépd problémak, mellékhatasok megoldasaban.
(Szervezetekben, ahol KF szakvizsgaval rendelkezé orvos nincs féallasban, ott kilsé
tanacsado szerzddéses alkalmazasa jon szoba.

2.4. Javasolt a 4 egyetemen egy klinikai farmakologus és klinikai gyégyszerészekbdl allé
regionalis farmakovigilancia tanacsadoé szolgalat felallitasa, melyek feladata a
régioban mikodd kérhazak gyogyszer biztonsagi problémainak megoldasaban
szaktanacsadé szolgalat biztositasa. Egyben a GYEMSZI-OGY| farmakovigilancia
szolgalatanak teruleti tAmogatasa a mellékhatas bejelentésben, illetve Ujabban
felismert sulyos nem-kivanatos mellékhatasok és kdlcsdnhatasok helyi
visszajelezése a klinikusok felé.

2.5. A javaslat nem jelenti 6nall6 féallasu KF szakorvosi és klinikai gyogyszerészi allasok
Iétrehozasat, csupan a kérhazban alkalmazott klinikus-KF szakorvosok és klinikai
gyogyszerészek feladatanak céliranyos bdvitését jelenti.

KF SZAKORVOSOK és KLINIKAI GYOGYSZERESZEK EGYUTTMUKODESE

A klinikai gyégyszerészet egyre fontosabb résztvevéje a gyogyszerterapianak vilagszerte.
Feladatuk az orvosok altal rendelt gyogyszerek rendelkezésre bocsajtasa mellett a rendelt
gyogyszerek kdzotti esetleges gyogyszer kdlcsdnhatasokra felhivni a figyelmet, a generikus,
vagy biohasonl6 gydgyszerekkel torténd helyettesités szakmai kivitelezése és ellenérzése,
tovabba lehetéség szerint a betegek gydgyszer adherencigjanak ndvelése a gyogyszeres
kezelés célszerli menedzsmentjével.

Javaslat.

A biztonsagos kérhazi gyégyszer terapiaban a klinikai gyogyszerészek és klinikai
farmakologusok egyluttmiikodése alapvetd jelentéségl. Ezért javasoljuk, hogy a Gyégyszer
Terapias Bizottsagokban klinikai gyogyszerészek és klinikai farmakolégusok kételezéen
kapjanak helyet.

Ko6z6s szakvizsga felkészités és tovabbképzés

A két szakiranyzatra valo felkészités és tovabbképzés szamos targykérben parhuzamos.
Ezért javasoljuk a klinikai gyogyszerészek és klinikai farmakologus szakemberek
O0sszehangolt felkészitéseét, tovabba a k6zds szakmai témak egyittes oktatasat. llyen modon
eredmeényesebben és koéltség-hatékonyabban tudnank a szakképzést megvaldsitani.
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* Javasoljuk egy k6zds Oktatasi Bizottsag felallitasat a Klinikai és Korhazi
Gyogyszerész Szakmai Kollégium, illetve a MFT Oktatasi Bizottsaganak bevonasaval
az oktatas orszagos koordinalasara.

* Javasoljuk, hogy a 4 egyetem egyuttes felkészitési és tovabbképzési oktatasi tervet
dolgozzon ki, tovabba az elméleti oktatast k6zésen végezzék

* Javasoljuk, hogy a KF szakorvosi vizsga a 4 egyetem résztvevdibél alakult kdzos
Szakvizsga Bizottsag el6tt keruljon lebonyolitasra.

Budapest, 2014.11.23.

Dr. Kerpel-Fronius Sandor
egyetemi tanar, MFT Oktatasi Bizottsaganak Elndke



