GYOGYSZERFORGALMAZASI
CSATORNAK KOCKAZATEREKELESI
MODSZERTANANAK FEJLESZTESE

HATTER
A gyogyszer egy olyan specialis aru, amely a termékbdl és a hozza kapcsolodd informaciobodl tevoédik ossze egy egésszé. A gyogyszerekhez és
gyogyszeralkalmazashoz kapcsolodd kockazatok megitélésére nem sziletett még egységes modszertan, mely magaba foglalna a készitmény
hatdanyag tartalmanak meghatarozasat kulonb6z6 analitikai modszerekkel, valamint a készitményhez kapcsolodd informacié ilyen iranyu

értéekelését. Utobbi és a benne rejlé kockazatok vizsgalatara specifikus, iranyitott, rovid és par szavas valaszokat igényl6 kérdéseket szeretnénk
felhasznalni. Ezt kovetben a kapott valaszokat matematikai modszerekkel mérhetévé kell tenni, hogy az eredmények jol szemléltethetbve és

dsszehasonlithatéva valjanak. i e
CELKITUZES

Munkank célja, egy olyan moddszertan kidolgozasa, amely a kulonboz6 (pl.: kozforgalmu, intézeti, online, gyogyszertaron kivili, illegalis)
gyogyszerforgalmazasi csatorndk betegbiztonsagat befolydsold kockdzatait képes feltérképezni, szdmszer(siteni és a beteg/felhaszndld altal
igénybe vehetd kulonb6z6 gyogyszerbeszerzési csatornakat egymassal 6sszehasonlithatova tenni. Tovabba célunk az altalunk észlelt probléma
okainak felderitése és abrazolasa, a valodi okok megtalalasa.

A gyogyszerforgalmazasi csatornak betegbiztonsagat befolyasolo kockazatanak Ishikawa diagramja
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Az irodalomkutatast a , risk-based monitoring” kulcsszo alapjan vegeztik. Az egyes gyogyszerforgalmazasi csatornak esetén jelentkezd beteg- és
gyogyszer biztonsagot befolyasolo kockazatokat kategorizaltuk, valamint az egyes kategoriakat leird kockazat-értékel6 kérdéssort allitottunk dssze.
A kérdésekbdl kiragadott kulcsszavak alapjan Ishikawa diagramon kivanjuk szemléltetni a gydégyszerforgalmazasi csatornak betegbiztonsagat
befolyasold kockazatait (abra). A kérdésekhez, illetve a kategdriakhoz valdszinlségi skalat, karérték skalat és kockazat bekovetkezésének
valoszinliséget magaba foglald skalat rendellink és elfogadasi szinteket hatarozunk meg (elfogadhato és nem elfogadhaté kockazatok).

EREDMENYEK

Az irodalomkutatasunk, valamint a kockazatértékeléssel és a mindségiranyitassal foglalkozo szakemberekkel valé egyeztetés alapjan arra jutottunk,
hogy az altalunk valasztott téma nagyon is aktudlis, ugyanakkor kevés szakirodalmi forras all rendelkezésre. igy sajat magunknak kellett kidolgozni
a gyogyszerforgalmazasi csatornakban rejlé kockazatok feltérképezésének modszertanat. A gyogyszerforgalmazasi csatornak potencialis
cockazatait 5 kulonb6z6 kategdriaba soroltuk be: jogszabalyi kdrnyezethez, pénzigyekhez, informaciocseréhez, forgalmazokhoz és termékhez
kapcsolodo kockazatok. Az egyes forgalmazasi csatornak soran felmerilé kockazatokat, a fent emlitett kockazati kategoriakba sorolt 6sszesen 37
kérdésre adott valasz alapjan hatarozhatjuk meg.

KOVETKEZTETESEK

Annak ellenére, hogy a kockazatértékelés a gyogyszerek fejlesztésének, gyartasanak és piacon vald megjelenésének elengedhetetlen részét képezi,
addig a gyogyszer forgalomba kerulését kovetden a beteghez vald eljutasig egy olyan szakasz kovetkezik, ahol a kockazatértékelés jellemz6en nem
jelenik meg, altalanosan elfogadott modszer nem all rendelkezésre. Mivel mara szamos gyogyszerforgalmazasi csatornan keresztul juthat a
gyogyszer a betegekig, ezért hianypotlonak érezziik a kockazatértékelési modszertan kidolgozasat, a modszer tesztelését és a kapott eredményeink

publikalasat. —
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