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Egészségügyi szakmai 
irányelvek szerepe, 

fejlesztése 
GYEMSZI Min!ségügyi F!osztály 

119. § (3) b): 
az ellátás során érvényesüljenek a 

jogszabályban foglalt vagy egyéb szakmai 
szabályok, így különösen a tudomány 
mindenkori állását tükröz! és 
bizonyítékokon alapuló szakmai 
irányelvek, ezek hiányában a 
megalapozott, széles körben elfogadott 
szakirodalmi közlésekre, vagy szakmai 
konszenzusra támaszkodó szakmai 
ajánlások;  

 1997. évi CLIV. törvény az egészségügyr!l  
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E rendelet alkalmazásában: 
egészségügyi szakmai irányelv: olyan 

szisztematikusan kifejlesztett ajánlássorozat, 
amely meghatározott ellátási körülmények között 
az ellátandók jól körülhatárolt körére vonatkozik, 
ajánlásai jól azonosíthatók, tudományos 
bizonyítékokra, illetve valamennyi érintett 
szakterület szakért!inek véleményére 
támaszkodva, a betegek szempontjainak 
figyelembevételével az ellátók és ellátandók 
adott egészségügyi ellátással kapcsolatos 
megfelel! döntéseit segíti el!;  

 18/2013. (III. 5.) EMMI rendelet 

Irányelv fejlesztés 

F! hangsúlyok: 
! Multidiszciplinaritás 
! EBM alapok, alternatívák 
! Szektorsemlegesség 
! Alkalmazhatóság, a használat  
   ellen!rzése: audit kritériumok, indikátorok 
! Betegpreferenciák megjelenítése 
! Összeférhetetlenség 

Lehet!ségek: 
"  Adoptáció 
"  Adaptáció 
"  De novo fejlesztés 

"  Biztonság 
er!södése: 
szakmai, jogi 

"  Indokolt 
esetben a 
dokumentált 
eltérés 
lehet!sége 
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Miért javasoljuk az irányelvek 
adaptációját? 

Adaptáció:  
Adott kulturális, szervezeti és populációs jellemz!kkel rendelkez! 
ellátórendszeri környezetre kifejlesztett szakmai ajánlások 
szisztematikus módosítása egy más kulturális, társadalmi, szervezeti 
és populációs ellátói környezetben való alkalmazásra…  
Érvek: 
"  Ugyanabban a témában számos irányelv elérhet! 
"  De novo irányelvfejlesztés alternatívája  
"  Felhasználhatók a már meglév! szisztematikus 

áttekintések  
"  Felesleges duplikációk, triplikációk…  megel!zése 
"  Az irányelvfejlesztés módszertani konvergenciájának 

biztosítása 

Bizonyítékok rangsorolása 

„Bizonyíték 
er!sség” 
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A jó szakmai irányelv 

!  !"#$%&!'()*!#+#!%#!",!-.+
!,/*01"+"$($-$#2$#1$*+!+
2$"3/+4%5#5*5""5*.+

!  6-$*#5%6$,"$7$6+
!  86+*!4965":;/*+25--)+

<&!&6-=%5-)6/+4%5#5*5""+

!+;>&#86/+45&#5*5&+

Irányelvek módszertani min!sége 

www.agreecollaboration.org 
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1-3 hónap 

3-10 hónap 

2-5 hónap 

3-10 hónap 

1-3 hónap 
Témaválasztás, fókusz meghatározása 

Multidiszciplináris fejleszt!csoport kialakítása 

Kulcskérdések meghatározása  

Bizonyítékok keresése, és kiválogatása 

Bizonyítékok kritikus értékelése, szintézise 

Az irányelv tervezet (draft) 

A tervezet (draft) konzultációja, peer review 

Disszemináció, implementáció 

Felülvizsgálat, frissítés 

A végleges irányelv összeállítása 

SIGN, NICE, American ORL Society alapján 

Ajánlások megfogalmazása az alátámasztó bizonyítékok és a fejleszt!csoport véleménye alapján 

 A fejlesztési folyamat és id!szükséglete 

Irányelvek kapcsolatrendszere 

Irányelvek     

Oktatás 

K+F 

Egészség-gazdaságtani 
elemzések 

Felülvizsgálat 
Akkreditáció, 

standardok bevezetése 

Klinikai, min!ség-
értékelési audit 

Értékelés 

Bevezetés a 
gyakorlatba 

Terjesztés Fejlesztés 

SIGN 50 Guideline developers handbook 2011 alapján 

Finanszírozás 
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ÁLTALÁNOS HAZAI 
GYAKORLAT 

Eljárásrend kidolgozása 

! Cél: jogszabályban meghatározott folyamat részlet-
szabályainak meghatározása 

! Módszer: Az ESZK elnöke által jóváhagyott részletes 
eljárásrend elkészítése: 
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Témaválasztási javaslat 
Internetes felületen on-line kitölthet!! 

"  Kezdeményez! 
"  Érintettek köre 
"  Az irányelv témájának és 

hatókörének pontos 
meghatározása 

"  Az egészségügyi szakmai 
irányelv jelenleg javasolt címe 

"  Kapcsolódási pontok 
"  Szakmai indoklás 
"  A megvalósíthatósághoz 

szükséges szempontok 
teljesülése 

"  Nyilatkozatok 

Irányelv 1 
társszerz! 

•  irányelvfejleszt! 1 
•  irányelvfejleszt! 2 

Irányelv 2 
társszerz! 

•  irányelvfejleszt! 1 
•  irányelvfejleszt! 2 

Irányelv 3 
véleményez! •  irányelvfejleszt!   

Irányelvfelel!s 

TA
G

O
ZA

T 
 

Ta
go

za
tv

ez
et
! 

Ta
ná

cs
  

Tagozat irányelvfelel!sének szerepe 
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Fejleszt!csoportok 

TÁRSSZERZ" TAGOZATOK 
ÁLTAL DELEGÁLT 
SZAKEMBEREK 

(társszerz!k) 

VÉLEMÉNYEZ" 
TAGOZATOK ÁLTAL 

DELEGÁLT SZAKEMBEREK 
(véleményez!k) 

EGYÉB SZERVEZETEK 
ÁLTAL DELEGÁLT 
SZAKEMBEREK 

(EMMI, GYEMSZI, OTH, OEP, 
OBDK, NBF, további szakmai 

szervezetek) 

ESETI MEGHÍVOTTAK 
(a fejleszt!csoport által 

meghívott egyéb szakmát 
képvisel! szakemberek: pl. 
jogász, pedagógus, rend!r 

stb.) 

A FEJLESZT"CSOPORT 
TAGJA  

(aki érdemi munkát végzett) 

Szavazati joggal 
rendelkez! tagok: 

Tanácskozási joggal 
rendelkez! tagok: 

Fejleszt!csoportba delegálás 
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Fejleszt!csoport 
kapcsolattartója 

Tagozat 

Tagozat  
Tagozat  

Kommunikáció Konzultáció 

GYEMSZI 

A fejleszt!csoport kapcsolattartójának 
szerepe 

Módszertani támogatás a GYEMSZI 
részér!l 

! Konzultációk (személyes és e-mail; módszertani és 
informatikai) 

!  Sz#r! és részletes módszertani értékelések elvégzése 
! On-line irányelv-fejlesztési felület m#ködtetése (

https://kollegium.gyemszi.hu) 
!  Eljárásrend + kidolgozása 
! Naprakész nyilvántartás vezetése 
!  Levelezés (papír alapú + iranyelvfejlesztes@gyemszi.hu) 
! Dokumentáció meg!rzése  
! G-I-N hozzáférés biztosítása 
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Guidelines International Network  

2002-ben alakult 

Célcsoport:  
mindenki, aki 
irányelvekben érintett 
(fejleszt!k,  
felhasználók, kutatók 
stb.) 

Céljai:  
Munkamegosztás    
Magas min!ség#  irányelv 
fejlesztés, adaptáció, 
disszemináció és 
implementáció 

www.g-i-n.net  

A GYEMSZI a G-I-N 
tagszervezete 

hozzáférést biztosít az irányelv 
felel!sök és a fejleszt!csoport 

tagok részére 

74 ország 96 szervezetének 
6608 irányelve érhet! el 
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KÖSZÖNJÜK A FIGYELMET! 
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E G É S Z S É G Ü G Y I  S Z A K M A I  K O L L É G I U M  K Ó R H Á Z I  K L I N I K A I   
G Y Ó G Y S Z E R É S Z E T  ( G Y Ó G Y S Z E R É S Z E T I )   

T A G O Z A T   
&  

T A N Á C S   
Ü L É S  

2 0 1 4 . N O V E M B E R  1 9 .  

Ó R Á S  Z S U Z S A N N A  

A DAGANATELLENES GYÓGYSZEREK 
TULAJDONSÁGAI, EGÉSZSÉGRE ÁRTALMAS HATÁSAI, 
KLASSZIFIKÁCIÓJA, BIZTONSÁGOS MUNKAVÉGZÉSÜK 

(HAZAI JOGSZABÁLYOK, EU DIREKTÍVÁK, KÜLFÖLDI AJÁNLÁSOK, 
BESOROLÁSOK ALAPJÁN) 

Pontos definiálás, egzakt klasszifikáció jogszabályi 
hiányosságai  

!  Daganatellenes terápiák gyógyszerei: CMR vegyületek, küszöbdózis 
nélkül 

!  Hazai Jogszabályok: veszélyes anyag fogalma – ide sorolja a 
carcinogén, mutagén, reprodukciótoxikus anyagokat (2 tv, több 
rendelet említi) 
!  26/2000. EüM. Rend. utal az európai REACH törvényre – részletes klasszifikáció, 

felsorolás 

!  Egyik jogszabály sem említi a citosztatikus/citotoxikus vegyületeket, mint veszélyes 

anyagokat, nincsenek besorolva (?) 

!  1272/2008/EK: vegyi anyagok osztályozása, címkézése, 
csomagolása, veszélyei (CMR veszélyességi osztályok)!ipar  

!  67/548/EGK irányelv: EU-ban forgalmazott kémiai anyagok 
biztonságos kezelése 
!  Nem tartoznak hatálya alá a gyógyszerek 

!  Biztonsági adatlapok 
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Munkavédelem, kockázatbecslés 

!  Veszélyes anyaggal történ! munkavégzésnél munkáltató köteles 
végezni jogszabályok alapján 
!  kockázatbecslés: határértékkel nem rendelkez! anyagok esetében: 

(citosztatikumok is ezek, de nincs utalás rájuk) „A munkáltató köteles ….a 
legkisebb szintre csökkenteni az expozíció mértékét, amely szinten ….a veszélyes 
anyagnak nincs egészségkárosító hatása”  ill. „…. kockázatbecslés során, a foglalkozás-
egészségügyi szolgálat orvosának javaslatára citogenetikai vizsgálatot kell végezni”  

 " lehetséges eszköze: környezeti és biomonitoring 

!  51/2013. (VII.15.) EMMI rendelet…éles vagy hegyes 
munkaeszközök által okozott sérülések megel!zésére, az ilyen 
eszközök használatából ered! kockázatok kezelésére… 
!  Expozíció megel!zése,  megjelölni a veszélyes eszközt helyettesít! 

biztonságosabb eszközöket " t"mentes, zárt eszközök 

!  Munkaköri alkalmassági vizsgálat: rákkelt!k esetén évente 
!  Veszélyességi pótlék?  
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Hulladékkezelés 

!  Két rendelet konkrétan említi:  
!  A  180207   kódszámú citosztatikus, citotoxikus gyógyszereket, 

mint veszélyes hulladékot 

!  A  180101 kódszámú éles, hegyes eszközöket, és a 
citosztatikummal szennyezett anyagok és eszközöket, mint 
különleges kezelést igényl! veszélyes hulladékot 

Hazai módszertan, ajánlások problémái 

!  Citosztatikus keverékinfúziók el!állítása OGYI-
P-64-2007/2012 
!  nincs egzakt besorolás" ennek átdolgozása, kib!vítése, és a CMR 

anyagok besorolásának beillesztése"kötelezhetné a munkáltatót a 
dolgozók védelmére, hiszen erre hivatkozik a 41/2007. (IX. 19.) EüM 
rendelet  

!  OKBI Citosztatikumokkal dolgozók 
egészségvédelme c. módszertani közlemény 
!  Nincs teljes lista/besorolás, f!bb citosztatikumok fiziko-kémiai 

tulajdonságai és vegyi lebontása, utóbbi gyógyszertári gyakorlatban 
kivitelezhetetlen 
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Nemzetközi ajánlások, klasszifikációk 

!  NIOSH (The National Institute for Occupational Safety and 
Health, USA)  „Antineoplasztikus és más veszélyes anyagok 
okozta foglalkozási expozíció megel!zése egészségügyi 
intézményekben” c. kiadványa 
!  Veszélyes anyagok kritériumai és veszélyes anyagok listája – köztük a 

daganatellenes szerek 

!  IARC: INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON 
CANCER 
!  4 karcinogén osztály és lista, melyen megtalálhatók a  bizonyítottan 

karcinogén daganatellenes szerek 

!  Mintaként szolgálhatnak egy hazai klasszifikációhoz 

KÖSZÖNÖM A MEGTISZTEL#  FIGYELMET! 



 

 

 

 

 

3. sz. melléklet 
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Összefoglaló:  
„Zárt rendszerek” 

Dr. Zrínyi Miklós, PhD 
Teva Pharma Innovative Solutions 

Kockázatok 
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NIOSH besorolás 
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D"75!]\V!8(%!32##(=1@!!

Mire hivatkozunk? 
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Szennyez!dés 

•  Kanada 6 kórházában vettek dolgozók kézfejér!l és 
tenyerér!l mintákat cyclophosphamid-ot keresve 

•  225 minta 20%-a volt a határérték felett (0.36ng): 0.36 
és 22.8 ng között 

•  Legmegdöbbent!bb adat: a közvetlen 
el!készítésben részt nem vettek keze volt a 
legszennyezettebb, úgy mint orvosok, dietetikusok 
és betegszállítók 

•  A szennyez!dések a kórház más területeire 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.  
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Infúziók légtelenítése 

•  Ápolón!k keszty"jén doxorubicin és cyclophosphamide 
kimutatása (4 hétig) 

•  59 kemoterápiás infúzió után 30.5%-os szennyezettség 

•  Doxorubicin: 190 és 2500 ng között (átlag 1600 ng) 

•  Cyclophosphamide: 130 és 32600 ng (átlag 2700 ng) 

•  Javaslatuk: a szerelékek légtelenítését az intézeti 
gyógyszertár keretein belül, a megfelel! 
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 otthonában is 

•  Kezelést követ! 48 óra elteltével cyclophosphamid és 5-
FU szennyezettséget vizsgáltak (kromatográfia) 

•  Cyclophosphamid és 5-FU a beteg otthonában és a 
hozzátartozó vizeletében is kimutatható volt 

•  A cyclophosphamid a beteg otthonában 0.03-7.34ng/cm2 
között változott, az 5-FU a határérték 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 vizsgálat 
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 Standard 
Deviation Minimum Maximum Mean Standard 

Deviation 

5FU baseline 0,003 60,000 7,446 17,614 0,003 2 166,667 77,591 342,461 

5FU post intervention 0,003 6,300 0,856 1,688 0,003 1 083,333 48,720 191,345 

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 0,220 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 0,290 

Cyclophosphamide baseline 0,002 1,300 0,091 0,287 0,003 120,000 8,341 21,804 

Cyclophosphamide post intervention 0,002 0,900 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 0,100 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 0,600 0,058 0,131 0,002 1,300 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 

Változás Tevadaptor el!tt/után 

Table 2. Reductions in contamination levels  

between baseline and post intervention. 

(Values in ng/cm2) 

Mean values (baseline-post 
intervention) Difference in mean values Z value p value 

5FU 54,21 32,77 21,44 -3,04 0,002 

Gemcitabine 9,71 4,04 5,67 -2,08 0,038 

Methotrexate 0,27 0,07 0,20 -0,54 0,588 

Cyclophosphamide 5,59 2,77 2,82 -2,44 0,015 

Ifosfamide 34,90 0,35 34,55 -0,60 0,550 

Etoposide 0,49 0,03 0,46 -2,33 0,020 

Docetaxel 2,07 0,08 1,99 -3,08 0,002 

Paclitaxel 0,20 0,03 0,17 -2,20 0,028 
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Egészségkárosodás 
•  http://tevadaptor.hu/szakmai-anyagok/korhazi-onkologiai-noverek-

munkavedelme-a-citosztatikus-kezelesek-soran/ 

B/302,&!+8#+=/:&'&!8@X$3(#!%E8#'X$F(=%(!
+,-./&0,/&1-234&56647&0,/&849-,&:;6<7&0,/&:4=4>&8?@A?B&CB&0,/&DE,F&5664G&
H;22;IJ;EB&KLA;@;2&MC3;LCBNBCL@46E&O6@CN;@&

! Kromoszóma aberrációk (CA) gyakoriság vizsgálták: minél nagyobb a 
kromoszómaváltozások gyakorisága, annál nagyobb az esély daganatos 
betegség kialakulására 
! 1000 ápolón! 20 év alatt 
! Azokon az osztályokon, ahol a munkakörülmények kifogásolhatók 
voltak, ott jelent!sen emelkedett a CA érték 
! Ahol javították a munkavégzés körülményeit, azokon a 
munkahelyeken javultak a CA értékek 

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 (8,9) 
and environmental monitoring of work surfaces. (10,11) 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. (5,14,15) 
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USP 800 

Megjelenik a CSTD fogalom 
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A folyamat része 

Használata 
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Mi igen és mi nem? 

Mi igen és mi nem? 



!"#$#!%&

!$&

Mi igen és mi nem? 

FDA 510k besorolás 
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Kvázi „ekvivalencia” 
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ESZK KKGYT&T 

2014.11.19. 

4.sz. melléklet 

 

Klinikai farmakológia jövőképe. Problémák és javaslatok 
Kerekasztal megbeszélés: KÉRDÉS – FELELET 

Hely: Klinikai Farmakológusok XVI. Továbbképző Kongresszusa  Debrecenben, Kölcsey 
Központ 

Időpont: november 28, péntek délután, 15:40-16:40   

Program:  

15:40-15:50. Dr. Kerpel-Fronius Sándor: MFT Oktatási Bizottságának beszámolója a KF 
szakorvosi munka jelenlegi helyzetéről, a KF szakorvosok javasolt jövőbeni feladatairól, 
felkészítéséről. Együttműködés lehetőségeiről a klinikai gyógyszerészekkel  

15:50-16:40. Általános vita: a hallgatóság kérdez és javasol, a kerekasztal résztvevői 
válaszolnak.  

Cél: valamennyi érdekelt bevonásával a KF szakorvosi munka szakmai helyét, 
kompetenciáit és feladatait meghatározni a magyarországi egészségügyi ellátás 
szervezetében és jövőjében, egy széleskörű konszenzus kialakítása 

Meghívott résztvevők 

• Dr. Kerpel-Fronius Sándor, a MFT Oktatási Bizottságának Elnöke, a megbeszélés 
moderátora, Semmelweis Egyetem, Farmakológiai és Farmakoterápiás Intézet 

• Dr. Bodó Gabriella, B-A-Z Megyei Kórház, Főgyógyszerész 
• Dr. Botz Lajos, PTE-ÁOK, Gyógyszerészeti Intézet 
• Dr. Ferdinandy Péter, Semmelweis Egyetem  Farmakológiai és Farmakoterápiás 

Intézet 
• Dr. Fürst Zsuzsanna, ETT-KFEB Elnöke, Semmelweis Egyetem  Farmakológiai és 

Farmakoterápiás Intézet 
• Dr. Gyires Klára, Semmelweis Egyetem  Farmakológiai és Farmakoterápiás Intézet 
• Dr. Kovács Péter, DE OEC, Klinikai Farmakológiai Tanszék 
• Dr. Veres László, a MKVT Elnöke,   Quintiles 
• Tamásné dr. Németh Ágnes, GYEMSZI-OGYI, Orvostudományi Igazgató  
• Dr. Tiszai Andrea, Szegedi Tudományegyetem, I. sz. Belgyógyászati Klinika 
• Dr. Pozsgay Csilla, MSD Orvos Igazgató 
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MELLÉKLET:   

Számos KF szakorvossal, a GYEMSZI-OGYI szakérőivel, valamint a Magyar Klinikai 
Vizsgálók Társaságának vezetőségével folytatott a MFT Oktatási Bizottsága előkészítő 
megbeszéléseket. Az előkészítés során az alábbi kérdések, javaslatok és vélemények 
fogalmazódtak meg.  

A KF szakorvosi felkészítését szabályozó rendelkezések, 
megoldandó gondok és javasolt módosítások 

SZAKVIZSGA FELKÉSZÜLÉS   

Jelenlegi rendelet. 

• 3. melléklet a 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelethez. Szakorvosi ráépített szakképzési 
programok. 20. KLINIKAI FARMAKOLÓGIA 

• 1. Képzés belépési feltétele: szakvizsga bármely alap szakképesítésből.  
• 2. Képzési idő: 63-97 hó: 38-72 hó alapképzés + 25 hó ráépített képzés 
• 3. Képzési program: 

o a) 1 hó gyakorlat klinikai fázis I. gyógyszervizsgálatok végzésére kijelölt, klinikai 
farmakológiai ellátóhelyen 

o b) 23 hó gyakorlat klinikán, kórházban működő vizsgálóhelyen (humán fázis II., III. 
és IV. vizsgálatok).  

o c) egyetemi akkreditált GCP tanfolyam elvégzése 
o d) 4x4 napos elméleti képzés a négy orvosegyetem által közösen rendezett, az 

egyetemek által akkreditált és az OFTEX honlapon közösen meghirdetett 
tanfolyamon (szemeszterenként egy 4 napos ciklus). 

• 4.) Szakvizsgára bocsátás egyéb feltételei 
• Kötelező fenntartó tanfolyamok elvégzése, valamint folyamatos klinikai vizsgálati szakmai 

gyakorlat igazolása  
• 122/2009. (VI. 12.) Korm. Rendelet az egészségügyi felsőfokú szakirányú 

szakképzési rendszerről megfelelő szakképző hellyé minősített egészségügyi 
szolgáltatót jelöl meg a szakképzés helyének.  

• Fázis I: A Minisztérium képviselőivel 2013 decemberében történt egyeztetés alapján a 
fazis I vizsgálatokra a GYEMSZI által akkreditált vizsgálóhelyek szakképző hellyé való 
nyilvánítását kérni kell a regionálisan illetékes egyetemektől.  

• 23 hó gyakorlatot klinikán, kórházban működő vizsgálóhelyen (humán fázis II., III. és 
IV.) kell eltölteni. A fenti egyeztetés alapján a 16/2010. (IV. 15.) az egészségügyi 
felsőfokú szakirányú szakmai képzés részletes szabályairól szóló EüM rendelet az 
alábbiak szerint módosult: 

 7/A. §20 (1) A klinikai farmakológia ráépített szakorvosi szakképzés tekintetében a 
klinikai vizsgálatok lefolytatására az egészségügyi államigazgatási szerv által kijelölt 
klinikai gyógyszervizsgálatokat végző egészségügyi szolgáltató a 7. §-ban foglalt 
minősítési eljárás lefolytatása nélkül is akkreditált szakképző helynek minősül. 

 (2) Az egészségügyi államigazgatási szerv az általa a klinikai gyógyszervizsgálatok 
lefolytatására kijelölt egészségügyi szolgáltatókról a kijelöléstől számított 8 napon belül 
értesíti az EEKH-t. 
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• A klinikai farmakológiai gyakorlat kívánalma a vizsgálatokban való aktív részvétel és a 
vizsgálatokkal kapcsolatos szakmai konzultáció, melyek pontos menetét és tematikáját a 
gyakorlati oktatást nyújtó intézet vezetője személyes egyeztetés alapján határoz meg.  

Megoldandó problémák:  

Elméleti képzés: jelenleg 4 x4 nap, szemeszterenként 4 nap, klinikai vizsgálatokkal 
kapcsolatos elméleti és szabályozási, továbbá egyes kiemelt betegségek gyógyszeres 
terápiás stratégiájának ismertetése   

Javaslat: Egyöntetű vélemény szerint a 4 x 4 napos továbbképzést javasolt 4x2 napra 
rövidíteni.  

NEM BETEGELLÁTÓ OSZTÁLYON DOLGOZÓ KOLLÉGÁK SZAKORVOSI 
FELKÉSZÜLÉSE  

A jelenlegi rendeletek szerint nem tehetnek klinikai szakorvosi szakvizsgát, akiknek ugyan 
van klinikai szakvizsgájuk, azonban klinikai gyógyszer vizsgálatok szervezésével, 
felügyeletével és értékelésével foglalkoznak, és nem végeznek betegellátó munkát. 

Kérdés: szükséges-e lehetővé tenni ilyen beosztásban dolgozó a KF szakvizsga letételét 
egy betegellátó osztályon töltött részmunkaidős hospitálás során szerzett klinikai 
gyógyszervizsgálati gyakorlat alapján?  

Vélemények 

• Ez a lehetőség emelné a KF szakorvosok számát, de nem emelné meg a betegellátó 
osztályon KF gyakorlati munkát végző szakorvosok számát 

• Az időnkénti hospitálás nem vezet kellő gyakorlati szakmai tapasztalat megszerzéséhez 
• A klinikai gyógyszer vizsgálatok szervezésével, felügyeletével és értékelésével 

foglalkozó, de betegellátó munkát nem végző orvosok munkájához szakmailag  
célzottabb és részletesebb felkészítést nyújt a Semmelweis Egyetem által szervezett 
post-graduális klinikai gyógyszerfejlesztési diploma-mester továbbképzési program 
(Cooperative European Medicine Development Course; (CEMDC)   

SZAKVIZSGA FENNTARTÁSA 

Továbbképzés: Orvosok folyamatos továbbképzése (64/2011.(XI.29) NEFMI rendelet 
Módosítások: 2/2013 (I.2) EMMI rendelet; 69/2013 (XI.19) EMMI rendelet; 14/2014. 
(III.10.) EMMI rendelet 

• kötelező szintentartó tanfolyam 
• szabadon választható elméleti továbbképzés 
• gyakorlati továbbképzés. 3 év munka az adott szakterületen, melyet a foglalkoztató 

igazol.  
 

Javaslat: A rendelet nem nevesíti a kórházi gyakorlat helyét, azaz cégeknél végzett KF 
klinikai vizsgálati szervező, ellenőrző és értékelő munka is elfogadható az eddigi 
gyakorlatnak megfelelően. A gyakorlati munkát a foglalkoztató igazolja.  

KF SZAKORVOSOK FELADATAI 
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Megoldandó problémák   

1. A hazai rendelet szerint KF szakvizsga csak a humán fázis I vizsgálatok végzéséhez 
kötelező. KF szakorvosok szerint a meghatározás szakmai kiterjesztése szükséges a 
humán farmakológiai vizsgálatokra pontosítása szükséges. 

2. KF szakvizsga kötelezettsége további egészségügyi feladatok elvégzéséhez nem 
szerepel feltételként. A KF szakvizsga minimális gyakorlati jelentőséggel rendelkezik 
hazánkban, a szakvizsgára készülők száma a szakma fenntarthatósági minimális szint 
felé halad. Számos Kolléga szerint a KF szakorvosok kötelező részvétele több 
egészségügyi feladat ellátásában jelentősen hozzájárulna a gyógyszeres terápia 
biztonságához és költség-hatékonyságához.  

Javaslat: 

Ad 1. Humán farmakológiai vizsgálatok 

MFT Oktatási Bizottsága és a MKVT által közösen kidolgozott vélemény: 

 A KF szakvizsga legyen kötelező minden olyan humán farmakológiai gyógyszer vizsgálatot 
végző orvos számára, melynek célja a biztonságos humán dózis tartomány titrálása 
egészséges önkéntesekben/betegekben, illetve az optimális terápiás dózis tartomány 
titrálása betegekben. Ilyen vizsgálatok magas szintű tudományos és biztonságos 
kivitelezéséhez az általános klinikai ismereteken túlmutató elmélyült nem-klinikai és klinikai 
farmakológiai szakismeretekre van szükség. Értelemszerűen nem tartoznak ebbe a körbe 
azok a vizsgálatok, melyekben már korábban megállapított biztonságos terápiás 
tartományon belül több meghatározott dózis összehasonlító klinikai vizsgálatát végzik.  

A GYEMSZI-OGYI véleménye szerint előnyösebb lenne, ha a rendelet csupán lehetőséget 
nyújtana KF egyedi elbírálás alapján a humán farmakológiai, továbbá kiemelten bonyolult 
vizsgálatok esetében a vizsgálat végzését KF szakvizsgával rendelkező orvos aktív 
részvételéhez kötni.  

Ez a javaslat azonban nem rendezi a kérdést egyöntetűen. Gyakran vezetne a szponzor és 
az ETT-KFEB közötti elhúzódó vitákhoz  

Ad2. MFT Oktatási Bizottsága, az MKVT és a GYEMSZI-OGYI elképzelése szerint 
kiemelt egészségügyi jelentőséggel bíró feladat lehetne a hazai BIZTONSÁGOS 
GYÓGYSZERTERÁPIA országos szakmai tanácsadó szolgálatának megszervezése és 
üzemeltetése a GYEMSZI-OGYI szakmai koordinálásával. A Véleményük szerint az 
alábbiakban felsorolt feladatok magas szintű szakmai elvégzéséhez fontos a klinikai 
farmakológus és klinikai gyógyszerész szakemberek együttes szakmai munkája.  

2.1. Az Intézeti Gyógyszerellátásról szóló 34/2000 (XI.22) EüM rendelet szerint 
minden kórházban kötelező a Gyógyszerterápiás Bizottság létrehozása, melynek 
elsődleges feladata az intézeti gyógyszerellátás biztosítása. A közös javaslat szerint 
ezekben a bizottságokban legalább egy KF szakvizsgával és egy klinikai 
gyógyszerész szakvizsgával rendelkező orvos és gyógyszerész részvétele legyen 
kötelező. A Gyógyszerterápiás Bizottság feladata klinikai farmakológiai és klinikai 
gyógyszerészi tanácsadással bővülne. Fontos, hogy ezért a folyamatos, a betegek 
biztonságát fokozó munkáért anyagi ellenszolgáltatást is kapjanak a szakértők. 
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2.2. Tanácsadói részvétel a kórházi farmakovigilanciával kapcsolatos feladatok 
ellátásában. A modern nagy hatású gyógyszerek használatával jelentősen 
megemelkedik a gyógyszeres mellékhatások és a kedvezőtlen gyógyszer 
kölcsönhatások száma. Ezek jelentős részét nem jelentik hazánkban, sok esetben 
fel sem ismerik a kölcsönhatásokat speciális képzés hiányában. KF munkatársak 
helyi kutató és tanácsadói szolgáltatása feltehetően jelentősen javítaná a 
gyógyszeres kezelés biztonságát hazánkban. A farmakovigilancia szolgáltatás része 
a nemzetközileg felismert új súlyos mellékhatások és kölcsönhatások ismertetése a 
klinikusok számára. 

2.3. Tanácsadói szolgálat komplex klinikai gyógyszervizsgálatok telepítése és 
kivitelezése során, aki(k)hez tanácsért lehet fordulni a vizsgálatok telepítésekor, 
illetve esetlegesen fellépő problémák, mellékhatások megoldásában. 
(Szervezetekben, ahol KF szakvizsgával rendelkező orvos nincs főállásban, ott külső 
tanácsadó szerződéses alkalmazása jön szóba. 

2.4. Javasolt a 4 egyetemen egy klinikai farmakológus és klinikai gyógyszerészekből álló 
regionális farmakovigilancia tanácsadó szolgálat felállítása, melyek feladata a 
régióban működő kórházak gyógyszer biztonsági problémáinak megoldásában 
szaktanácsadó szolgálat biztosítása. Egyben a GYEMSZI-OGYI farmakovigilancia 
szolgálatának területi támogatása a mellékhatás bejelentésben, illetve újabban 
felismert súlyos nem-kivánatos mellékhatások és kölcsönhatások helyi 
visszajelezése a klinikusok felé.  

2.5. A javaslat nem jelenti önálló főállású KF szakorvosi és klinikai gyógyszerészi állások 
létrehozását, csupán a kórházban alkalmazott klinikus-KF szakorvosok és klinikai 
gyógyszerészek feladatának célirányos bővítését jelenti.  
 

KF SZAKORVOSOK és KLINIKAI GYÓGYSZERÉSZEK EGYÜTTMŰKÖDÉSE   

A klinikai gyógyszerészet egyre fontosabb résztvevője a gyógyszerterápiának világszerte. 
Feladatuk az orvosok által rendelt gyógyszerek rendelkezésre bocsájtása mellett a rendelt 
gyógyszerek közötti esetleges gyógyszer kölcsönhatásokra felhívni a figyelmet, a generikus, 
vagy biohasonló gyógyszerekkel történő helyettesítés szakmai kivitelezése és ellenőrzése, 
továbbá lehetőség szerint a betegek gyógyszer adherenciájának növelése a gyógyszeres 
kezelés célszerű menedzsmentjével.   

Javaslat.  

A biztonságos kórházi gyógyszer terápiában a klinikai gyógyszerészek és klinikai 
farmakológusok együttműködése alapvető jelentőségű. Ezért javasoljuk, hogy a Gyógyszer 
Terápiás Bizottságokban klinikai gyógyszerészek és klinikai farmakológusok kötelezően 
kapjanak helyet. 

Közös szakvizsga felkészítés és továbbképzés 

A két szakirányzatra való felkészítés és továbbképzés számos tárgykörben párhuzamos. 
Ezért javasoljuk a klinikai gyógyszerészek és klinikai farmakológus szakemberek 
összehangolt felkészítését, továbbá a közös szakmai témák együttes oktatását. Ilyen módon 
eredményesebben és költség-hatékonyabban tudnánk a szakképzést megvalósítani.  
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• Javasoljuk egy közös Oktatási Bizottság felállítását a Klinikai és Kórházi 
Gyógyszerész Szakmai Kollégium, illetve a MFT Oktatási Bizottságának bevonásával 
az oktatás országos koordinálására. 

• Javasoljuk, hogy a 4 egyetem együttes felkészítési és továbbképzési oktatási tervet 
dolgozzon ki, továbbá az elméleti oktatást közösen végezzék  

• Javasoljuk, hogy a KF szakorvosi vizsga a 4 egyetem résztvevőiből alakult közös 
Szakvizsga Bizottság előtt kerüljön lebonyolításra.  

 

Budapest, 2014.11.23. 

 
 
Dr. Kerpel-Fronius Sándor       
egyetemi tanár, MFT Oktatási Bizottságának Elnöke 
 


