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1. Kdzforgalmu, fidk és intézeti gydgyszertarak létesitése és mikodtetés

Gyogyszertdrak tipusai (2006. évi XCVIII. térvény, Gyftv):
e kozforgalmu gydgyszertdr: alakossag kozvetlen és teljes korl gydgyszerellatasat biztositd olyan
egészségligyi intézmény, amely a teljes korl gyogyszerelldtds keretében magisztralis
gyogyszerkészitést is végez

o fidkgyogyszertdr: a kozforgalmu gyogyszertdr részeként mikods, de azzal nem azonos
telephelyl, vagy mozgd egységként milkoddtetett, a lakossag kozvetlen gydgyszerellatasat
biztosité egészségligyi intézmény

® intézeti gyodgyszertar: a fekvBbeteg-gydgyintézet részeként mikdds, annak teljes kord
gyogyszerellatasat végz6 egészséglgyi intézmény, mely szaktevékenységként kozvetlen
lakossagi gyogyszerellatasi feladatokat is végezhet

® [Kézigydgyszertdr: a haziorvos, hazi gyermekorvos (a tovabbiakban: haziorvos) gydgyitd
munkajahoz szlkséges, a gydgyszerek meghatarozott korét szolgaltaté ellatasi forma

Gyogyszertarak létesitése és milkodtetése — 2006. évi XCVII. térvény biztonsdgos és gazdasdgos

gyogyszer- és gyogydszatisegédeszkoz-elldtds, valamint a gyogyszerforgalmazds dltaldnos szabdlyairdl

e (lj gyogyszertar csak |étesitési engedély és miikodési engedély alapjan miikodtethetd - errél az
egészséglgyi dllamigazgatasi szerv kilon eljardsban dont

e 0orszagos palyazat alapjan lehet Uj kézforgalmu gydgyszertdrat létesiteni

o kezdeményezheti a telepilési onkormanyzat képvisel testllete vagy az egészséglgyi
allamigazgatdsi szerv

o ahol nincs kozforgalmu gydgyszertar, a kozforgalmu gydgyszertdr létesitésére és
mikodtetésére geografiai és demografiai korlatok nélkdl kiirhaté palyazat

o figyelembe veszik a telepllés lakossagat és az egy gydgyszertarra jutd lakosok szamat

o palyazatot személyijoggal rendelkez& vagy arra jogosult gydgyszerész nyljthat be, ha a
gyogyszertdrban alkalmazott gydgyszerészek egyittes tulajdonhdnyada meghaladja az
50%-ot

o a palyazat elbiralasanal elény:

= aki fiokgyodgyszertar mikodtetését is vallalja
= 24 6rés nyitva tartas, folyamatos lGgyelet vagy készenlét
= a3 tobbi pdlydzohoz képeset hosszabb nyitva tartds (megnyitastol min. 5 évig)
= nem csak sorozatgydrtasu GYSE forgalmazdsa
=  hazhozszdllitas
=  betegségspecifikus gydgyszerészi gondozas
e fidkgydgyszertdr létesitése:

o Ujat lehet, ha az adott telepillésen sem kozforgalmu, sem fidkgydgyszertar nem
makodik mikodtetésére elsédlegesen a legkozelebbi kozforgalmu gyogyszertar
mukddtetdje kaphat engedélyt

o egy kozforgalmu gydgyszertdr max. 3 fiokgydgyszertdrat mikodtethet

o amuikodési engedélyt vissza kell vonni, ha a telepilésen kdzforgalmu gydgyszertar nyilik

e intézeti gydgyszertdr létesitése:

o fekvGbeteg-gydgyintézet (vagy dllategészségligyi intézmény) létesitheti és miikodteti

o biztositania kell az intézet teljeskor( gyogyszerellatasat

o szaktevékenységként kozvetlen lakossagi gydgyszerellatasi feladatokat is végezhet

o amulkodési engedélyt vissza kell vonni, ha az intézmény megszUnik



Mikoédési engedély:

e OGYEl adja ki

o nélkile nem kezdhetd meg a gydgyszertar mikodtetése

o el6zetes kovetelmények: épitészeti, targyi, felszerelési és személyi feltételeken tul a
fuziotilalomra vonatkozo feltételek

e g gyogyszertar mikddtetbje a mikodési engedély kiadasanak feltételeit, illetve a mikodési
engedélyben szerepl§ adatok tervezett valtozasat el6zetesen, a nem tervezett valtozdsokat ot
munkanapon belll koteles jelenteni az egészségligyi allamigazgatdsi szervnek

o kozforgalmu gydgyszertarnal alapfeltétel a személyi jogos gyogyszerész



2. Személyi jog és gyogyszertar-tulajdonlas szabalyozasa

Jogi hattér: 2006. évi XCVIII. térvény biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gydgydszatisegédeszkéz-
ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazds dltaldnos szabdlyairdl

Személyi jog: szakmai gyakorlattal rendelkezd gydgyszerész részére, adott kozforgalmu gyodgyszertar
vezetésére és mikddtetésére szolé engedély

OGYEI adja ki
adott kdzforgalmu gyogyszertar vezetésére és mikddtetésére jogosit
feltétele:
o diploma
"  magyarorszagi egyetemen szerzett
= kilfoldi, de honositott
o min. 5 év szakmai gyakorlat (egyéb, gydgyszerészettel dsszefliggé gyakorlat max. 3
évnek beszamithatd)
visszavonhatod, megsziintethetd, atruhazhato, 6rokolheté - mikodési engedélyt modositani
kell

Személyi jogos gydgyszerész:

az altala vezetetten kivil mas gyodgyszertarat (kiv. fiokgyogyszertar) nem vezethet, nem is lehet
alkalmazott

felel6s a gydgyszertarban folyd szakmai munka feligyeletéért

a személyzet tekintetében ellendrzési és utasitasi joga van

ha a személyes vezetési kdtelezettségeinek meghatarozott ideig nem tud eleget tenni - felelés
vezet6t kell kijeldini (be kell jelentenil)

Gyogyszertar tulajdonlas:

nem lehet sem kozvetlen sem kozvetetten tulajdonos olyan gazdasagi tarsasag, amelynek
székhelye olyan dllamban van, ahol nem végez gazdasagi tevékenységet és amelyben jogszabaly
nem ir el6 tarsasagi adénak megfelel§ addkotelezettséget
a személyi jogos + foglalkoztatott gydgyszerészek + a gydgyszertdrat miikodtet§ gazdasagi
tarsasagban tulajdonhdnyaddal rendelkezd gydgyszerészek egylttes tulajdonhanyadanak 50%
folott kell lennie
tulajdoni hanyad atruhazasakor el6vasarlasi joga van:

1. a személyi jogos gyogyszerésznek, a gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal

rendelkezd gydgyszerésznek, a patikaban dolgozé gydgyszerésznek
2. mukodési nyilvantartdsban szerpl6 gyogyszszerésznek
3. dllamnak (az allami tulajdonhanyad beletartozik a gydgyszerészi tulajdonhanyadba)



3. A magyarorszagi gyogyszer-tamogatasi rendszer alapjai

A gyégyszerfinanszirozas formai:
e jdrobeteg gydgyszerelldtds
e egyedi méltdnyossdg
e fekvbbeteqg intézmény HBCS finanszirozdsa: kérhazi eseteket szakmai szempontbdl + varhaté
er6forras igény alapjan osztalyozza
o 50 elemd koltségszamitas
o 1 HBCS pont =150.000.-
e extrafinanszirozds: el6re nem tervezhetd, rendkivili, egyedi eset - HBCS kiegészitése
o el6re nem tervezhet6 eset: szokdsos kezelésre nem reagdld betegség elldatdsakor
fellépd szovédmények, amiknek kiemelten koltséges a kezelése
rendkivili eset: még be nem fogadott eljaras kiemelten magas koltséggel
egyedi eset: rendkivili kérilmények miatt olyan el intézményben, aminek az adott
tevékenységre nincs az OEP-pel finanszirozasi szerz6dése
e kiilénkeretes gydgyszerek (100%) —> orszagos kozbeszerzéssel bizonyos intézményekben
(hepatitis C, haemophilia)
o tételes gyogyszerek: fekvibeteg intézménynek az OEP természetben biztositja — kiemelkedéen
magas értékl gyogyszerek = szigoru elszamolas

Tamogatasi kategdriak:
e normativ:
o 0% —> fix dras készitmény
o 25% atlagon aluli
o 55% atlagos
o 80% atlagon fellli — népegészségligyi szempontbdl kiemelkedd
e indikacidhoz kotott (szakorvos/javaslatra haziorvos):
o 50,70, 90% EG Emelt
o 100% EU kimelt = 300Ft dobozdij
e maginal a bruttd ar 50%-a TB tdmogatas, ha nincs benne gyari készitmény
e (izemi baleset - 100% TB tdmogatds
o kozgyogy: csak referencia vagy preferalt referencia arsdvba tartozé gydégyszer adhaté ra
o alanyi/normativ jogon
o egyéni/esetikeret

Tamogatadsi technikdk:
e  %-0s tdmogatds
o jarobeteg ellatas (kozforgalmu patika): normativ/emelt/kiemelt
o fekvGbeteg ellatds (intézeti gydgyszertar)
= tamogatasi érték nélkuli kategdria: 0% —> kozbeszerzés, HBCS + extra
finanszirozas
= kilonkeretes, tételes: kdzbeszerzési eljaras soran hatarozzdk meg a tamogatas
meértékét, akar 100% is lehet
o egyedi méltanyossag



e meghatdrozott (fix) Osszegl tdmogatas
o hatdanyag fix - generikus drversenynél

o terapids fix: meghatarozott betegség kezelésére alkalmas termékekre, amik azonos
terdpids célt szolgdlnak, azonos az indikacidjuk

= NTK < NTKA - csoportra jellemz8 %-os tdmogatés
*  emelt és kiemelt kategéridban, ha NTK > NTKA - terdpids csoport tdmogatasi
értékét kapja > tamogatas = NTKAT - DOT
= NTK < (NTKA + 15%) - NKTAT alapjan meghatarozott tdmogatasi dsszeg (mint
az emelt és kiemelt kategdriaban)
= nem pref. referencia savba tartozo készitmény - tdmogatds 85%-at kapja
e tadmogatasvolumen szerz&dés
o koOzbeszerzéssel beszerzett, spec. tdmogatasu gydgyszerek

Gyogyszerar
e fogyasztdi ar = termeldi &r + nagyker arrés + patika arrés + 5% AFA
o tdmogatott gyogyszernél: fogyasztoi ar = téritési dij + tdmogatds
o nem tamogatott, szabadaras gyogyszerek
e patikai arrés: 10.000.- alatt 20%, 10.000.- felett 990.-

Generikus arverseny:
e generikus arcsokkentés a piacra lépés feltétele: 40-20-10-5-5-5% az el6z6 belépd ara alatt,
utdna 1Ft-tal olcsébban
e haa bevétel elért egy bizonyos értéket — vaklicit:
o kétkoros arverseny = csak nagyforgalmu (250.000 DOT/év feletti) gydgyszereknél
= az1.korben lehet referencia gydgyszerré vaini + a pref. referencia savba kerulni
= a2 korben csak a delistdzodast lehet elkerilni és a 15-100%-0s sdvba keriini
o els6 évben: negyedéves fixesités - 3 kategdria
= referencia termék
= referencia terméknél max. 100%-kal drdgdbb —> ref. termék tdmogatdsat kapja
= referenciandl 100%-kal drabdbb — delistdzddik - nem kap TB tdmogatast
o azelsd év utan félévente:
= referencia termék: adott csoportban a legkisebb a NTK - ATC-re megallapitott
%-0s tdmogatast kap
— lehet ennél olcsébb, ha nincs megfelel6 forgalma és ezért nem lehet
referencia termék
= preferdlt referencia termék (referencianal max. 15%-kal dragdbb) - referencia
termék fix tdmogatdsat kapja - ezek mennek kdzgydgyra
= referencidndl 15-100%-kal drdgdbb —> referencia termék fix tdmogatdsanak
85%-at kapja
= referencidndl 100%-kal drdgdbb —> delistdzodik - nem kap TB tdmogatast



Biohasonld gydgyszerek
e generikus arcsdkkentés: 30-10-10%, utdna 1.-
e referencia biologiai gydgyszer: adott csoportban a legalacsonyabb a NTK-e
e preferdlt bioldgiai gydgyszer: max. a referencia NTK+10% —> téritési dija: 300.-
e nem preferdlt biolégiai gydgyszer: arat csokkent/tamvol szerz6dés
o max. 10% eltérés - 1500.-
o 10-30% eltérés a referenciatdl - 1500-3500.- téritési dij
o 30% eltérés felett kizaras - 180 napos atmenet

Egyedi méltanyossag:
e 4rhoz nyujtott tdmogatads forgalomban levd, de nem tamogatott/egyedi importos/off label
gyogyszerre
e kérelem irdsban + szakorvosi igényl6 + kortorténet + leletek + vények - egyedi jogcim
e egyedi importos készitmény méltdnyossidga: spec. gyogyszertdr megjeldlése + OGYE!
nyilatkozat/engedély mésolata is kell

o off label méltanyossag:
o ha valamilyen indikicidban van TB tdmogatdsa —> egyszer(sitett eljards - OGVYEI
engedély kell
o ha adott indikacidban nincs tdmogatas




4. A kozforgalmu gyogyszertarak mikodésének személyi és targyi
feltételei
Jogszabdlyi hattér:

41/2007. EiiM rendelet a kézforgalmdu, fiok- és kézigyogyszertdrak, tovabbad intézeti gyogyszertdrak
mUikédési, szolgdlati és nyilvantartadsi rendjérél

56/2013. EMMI rendelet az egyes gyogyszerészeti és orvostechnikai tdrgyu miniszteri rendeletek
maodositdsarol

Mkodéséhez sziikséges feltételek:
Epitészeti feltételek:
® elkllonitett betegforgalmi és gazdasagi bejarat
csengd, kiaddablak
GYOGYSZERTAR felirat a homlokzaton
mUkodési engedély az officindban + betegjogi képvisels elérhetEségei
betegforgalmi bejaratnal:

o szolgdlatirend, elérhetdség
o Ugyeletes gydgyszertar elérhetésége, nyitvatartasa
o Ugyelet cime, elérhetGsége
e Alapterllet — min. 80 m?
o officina (min. 20 m?), ha gydgyszerészi gondozas is itt, akkor nagyobb (min. 25 m?)
o laboratérium (min. 12 m?) + mosogatd
o raktar (min. 10 m?)
o tandacsadod hely vagy helyiségrészlet
o adminisztracios, Ugyeleti és szociadlis célra szolgald helyiségek
® egyes helyiségek padozatanak, falfellletének, szell6zésének definidldsa

Targyi feltételek:
o felszerelések és eszkdzok listaja: 47/2001. EiM rendelet 1. sz. melléklet
o megfelel§ tarolds biztositdsara alkalmas butorzat, helyiségek, taroléeszkozok
o gyogyszerek
o kabitdszerek
o tlzveszélyes és mard anyagok, savak
o hitészekrény
o lejart, kivonas alatti, selejt gydgyszerek, stb.
e officindban kotelez6 hozzaférés a tajékoztatd rendszerhez (gydgyszerekrol)
® internet-kapcsolat: e-mail cim, honlap cim internetes forgalmazas esetén
® [otelezd nyilvantartdsok (5 évig megdbrizendd)
o vizsgalati napld + munkaflzet - 8 napon belll!
labornaplé + manualis
kiszerelési napld
implealasi napld - gydgyszerész vezeti
fokozottan ellenérzott szerek nyilvantartasa

sterilezési naplé
nyilvantartas a forgalmazas megszintetésérdl, felflggesztésérsl
belsé min&ségellendrzési napld

O O O O 0O O O ©O

hémérsékletellenbrzési napld



® szakmai kézikdnyvek — nyomtatval

o Ph.Hg.VIIL.

o OGYEl kozlemények
o FoNo VIl

o FoNo-VET

o Egészséglgyi Kozlony

o gyogyszer-alkalmazasi elGirdasok
®  Mindséglgyi Kézikonyv Gyogyszertarak Részére (MGYK, 2. kiadas), 2015
® Adatszolgaltatasi kotelezettség: OEP, ANTSZ, KSH, NAV, egyetemek, gyarak
® GPP

Személyi feltételek:
® nyitvatartasi id6tél fluggd gydgyszerész és (szak)asszisztens létszam

, ’ Kotelezé min. 1étszam (f6)
Nyitvatartasi id6 (6ra) Gybayszerés: (ebbgsriﬂs_zezi:;éb)
max. 40 1 -
40 - 48 1 1(1)
48— 60 2 1(1)
60-70 3 3(2)
min. 70 4 4(2)

® haavények szama havi atlagban fejenként tobb, mint 3000 = +1 gydgyszerész/szakasszisztens

® helyettesités lehet, de az évi helyettesitett érak szama nem lehet tébb, mint a gydgyszertarban
foglalkoztatott gydgyszerészek, expedidld szakasszisztensek, illetve asszisztensek egész évben
teljesitett munkadrainak 30%-a

® havan részidés munkaerd - max. 2 gyégyszertarnal vehetd figyelembe



5. Intézeti gyogyszertarak mikodésének személyi és targyi feltételei

Jogszabdlyi hattér:
41/2007. EiM rendelet a kézforgalmu, fiok- és kézigyogyszertdrak, tovabbad intézeti gyogyszertdrak

mUikédeési, szolgdlati és nyilvantartdsi rendjérdl

56/2013. EMMI rendelet az egyes gydgyszerészeti és orvostechnikai tdrgyu miniszteri rendeletek

modositdsarol
o  Mdkodési feltételek alapvet&en hasonldak a kdzforgalmu gydgyszertarakéhoz
® (Csak fekvébeteg intézet alapithat és mikddtethet intézeti gydgyszertarat
e AfekvBbeteg-gyogyintézet (kiv. az orszagos feladatkor( specialis intézetek, stulyponti korhazak)
szerz6dést kothet feladatai elldtdsdra, mas, intézeti gyogyszertarat mikodtets fekvébeteg-
gyogyintézettel
® Alapfeladatok:
o gyogyszerek beszerzése, raktarozasa, ellenérzése, kiszolgaltatasa az osztalyoknak
o magisztralis gydgyszerkészités
e Szakfeladatok:

o parenteralis oldatok

keverékinfuziok

citosztatikus keverék infuzidk

betegre szabott gyégyszerosztas = unit dose
betegagy melletti gydgyszerészi tanacsadas
kdzvetlen lakossagi ellatas

O O O O O

Epitészeti feltételek:

Adminisztracid, Ggyeleti és szocidlis célra szolgald helyiségek

Raktar: termékféleségenként (pl. infuzid, kétszer) (min. 15m?)

Gydgyszeratvevs, gyégyszerkiadd (min. 10m? -10m?)

Laboratdrium és/vagy vényezd (6sszesen min. 18m?) és mosogatd, ha magisztralis gydgyszer is
készl

Kozvetlen lakossagi gydgyszerelldtdas akkor végezhet6, ha a fekv6beteg-gydgyintézet
fekv8beteg-ellatasi feladatait sajat intézeti gydgyszertarral 1atja el - a felhasznalt gydgyszerek
a magisztralis gydgyszeranyagok kivételével az intézeti készlettél elkilonilten tarolanddk
Lakossagi gyogyszerellatds alagsorban, fert6z6 osztdly és a proszektura mellett nem
mikodtethetd (kiv. raktar)

Intézeti gyodgyszertarral nem rendelkezé kérhdzban is kell gydgyszerkiadd helyiség (min. 10 m?)
minden esetben a gazdasagi bejaratot a betegforgalmi bejarattdl elkilonitetten, arufogaddsra
alkalmas médon kell kialakitani

Személyi feltételek: dgyszamtdl, valamint alap- és szakfeladatoktdl fliggben szabdlyozott

csak alapellast végzd intézeti gydgyszertarnal, ahol nincs magi:
o 500 agyig: 1 gyogyszerész + 1 asszisztens + 1 szakasszisztens
o 500 &gy felett 300 agyanként: 1-1 fével n6é
csak alapellatast végz§ intézeti gydgyszertarnal, ahol van magi:
o el6z6hoz képest még 500 dgyanként + 1 gydgyszerész + 1 asszisztens
kozvetlen lakossagi gyogyszerallast is végz8 intézeti gyogyszertarnal: telephelyenként moszakonként + 1
gyogyszerész + 1 szakasszisztens
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® intézeti gyogyszertar élén: fégyogyszerész

o
o

o
o
o

vezeti az intézeti gyogyszertarat

szikség szerint (de legaldbb évente egyszer) ellenérzi az osztdlyokra kiadott
gyogyszereket és alkalmazasukat

ellenérzi a fokozottan ellen6rzott szerekre vonatkozd kilon  jogszabalyban
meghatarozott szabdlyok betartdsat

gyogyszerészeti szempontbdl ellendrzi és ellen jegyzi az egyedi gydgyszerigényléseket
rendszeres kapcsolatot tart és egylttmUkodik az osztdlyok szakmai vezetGivel

kotelezd nyilvantartasi dokumentumok flizeteinek hitelesitése

bizonyos feladatokra mas gydgyszerésznek adhat felhatalmazast!

Targyi feltételek:

® magiesetén — felszerelések és eszkdzok listaja: 47/2001. EiiM rendelet 1. sz. melléklet

® szakfeladatok esetén érvényes még: 47/2001. E(iiM rendelet 2. sz. melléklete

e |l fokozottan ellendrzott szer nyilvantartd lap (43/2005. EiiM rendelet 6. szamu melléklet) =
eltér a kozforgalmu nyilvantartastol!

Intézeti gydgyszertarak sajatsagai még:
e Gydgyszerrendelés:

O
@)
O

osztalyos/névre sz6lé megrendelblap
elektronikus
egyedi gydgyszerigényl§

o GQyodgyszerbeszerzés:

o
o

nagykereskeddéktdl tenderek alapjan
orszagos kozbeszerzés (AEEK)

11



6. A kdzforgalmu gyogyszertarak szakmai tUgyviteli munkai

Jogszabdlyi hattér:
41/2007. EiM rendelet a kézforgalmu, fiok- és kézigyogyszertdrak, tovabba intézeti gyogyszertdrak
mUikédeési, szolgdlati és nyilvantartdsi rendjérdl

56/2013. EMMI rendelet az egyes gyogyszerészeti és orvostechnikai tdrgyu miniszteri rendeletek
modositdsarol

Alapvet6 feladatok:
® A személyi jogos gyogyszerész irdasban rogziti a gydgyszertar alkalmazdsdban allé
gyogyszerészek, szakasszisztensek és asszisztensek altal elldthatéd szakfeladatokat -
feladatkorok
o gyoégyszertari asszisztens: szakmai, Ugyviteli munkak, gyogyszerkészitési feladatok +
gyogyszerellatasi feladatok

Nyilvantartasok - 4. tétel + azon felll még:
® Szakmai szabdlyok alapjan:
o expedidlok kézjegyeit tartalmazo flzet
o veszélyes anyagok biztonsagi adatlapjai
o mindéségi bizonylatok
o nyilvantartas a hazhozszallitasrol
® Nem szakmai szabdlyok alapjan:
o jelenlétiivek vezetése
zarasi konyv (dramtalanitas)
munkaruha-nyilvantartas
tliz- és munkavédelmi oktatasi konyv
szerz6dések
tlzoltokészilékek ellenérzése
mérlegek hitelesitése
dolgozdk Gizemorvosi kdnyvei
stb.

O O O 0O O 0O O O

Szakmai munkak:
1. gyogyszerek atvétele
o mennyiségi - asszisztensi feladat
o minGségi
= specialitasok: lejarat, gyartasi szam
= alapanyagok bevizsgaldsa - kévetkezd pont
= mindségi bizonylatok 6rzése
2. bevizsgalas
o gyobgyszerészi/gyogyszervizsgald analitikus szakasszisztensi feladat
o vizsgdlati napld vezetése - 8 napon belll (utolsd bejegyzés utdn 5 évig megériznil)
3. feltoltés
o raktar, labor, officina
o taroldsi korilményeket figyelembe venni
o kabitdszerek kiilon!
o FIFO, FEFO elv
4. gyogyszerkészités
o receptura + labordcio

12



o manualis + labor napldé + munkaflizet

o kiszerelés (asszisztens gyogyszerészi fellgyelettel) = kiszerelési napld

o aszeptikus gydgyszerkészitésnél sterilezési napld
5. impledlds
o gyogyszerész feladat
o impledlasi napld
6. expedidlds
o blokkok: 1 a recept mellé, 1 a betegnek + folyamatosan a NAV-nak
o vény ellen6rzése + retaxa!
o vények meglbrzése 5 évig
7. forgalombdl vald kivonas
o 2005. évi XCV. térvény, 52/2005 EiM rendelet
o OGYEl honlapon elérhets - nyilvantartds a patikaban
8. selejtezés
o jegyz8kodnyv kell rola
o kdbszereknél specidlis
o hulladékkezelés!
9. adminisztracio
o belsé min&ségellenérzési napld
o nyilvantartas a forgalmazas megszintetésérdl, felfliggesztésérdl
o nyilvantartas a hdzhozszallitasrol
10. egyéb patikai feladatok:
o gyogyszerismertetés
szakmai képzés - gydgyszerészek és asszisztensek is
egészségnevelés
higiénés szempontok érvényesitése
nyilvantartasok vezetése
tanacsadas
hazhozszallitas (lehetbség szerint)
bels6 mindségbiztositasi rendszer kialakitasa/megvaldsitdsa - Mindségligyi Kézikényv
Gyogyszertdrak Részére 2015. alapjan

0O O 0O O O O O

Ugyviteli munkak:
1. pénzforgalom
o napi, heti, havi zards
o TBzaras (havi 4-szer)
o éves zaras, leltar
2. rendelés
o modemen, interneten vagy telefonon
o orvosi gazokat a nagyker kozvetlenll a beteghez viszi
3. adatszolgaltatasi kdtelezettségek - minGségbiztositas:
o OEP, ANTSZ, KSH, NAV, egyetem, gyarak
4. mindségbiztositds - GPP + ellen6rzések
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7. A Magyar Gyogyszerészi Kamara kdztestlleti feladatai és jelent8sége

Jogszabdlyi hattér:
2006. évi XCVII. térvény az egészségligyben miikédd szakmai kamardkrdl

56/2013. EMMI rendelet az egyes gyogyszerészeti és orvostechnikai tdargyu miniszteri rendeletek

madositdsardl

A szakmai kamarak feladatai:

O

O O O O O O O

a tagok jogainak védelme, képviselete

alapszabalyt és altaldnos szakmai magatartas-etikai szabalyokat alkot

véleményezi az el dolgozdok munkajat és az egész egészségligyet érinté jogszabalyokat
meghatarozza a képzés, a szakképzés, a szakmai tovabbképzés kovetelményszintjét
tovabbképzést szervez

egyluttmdkodik az egészségligy terlletén m(ikodd civil szervezetekkel

ellatja a torvény altal eldirt feladatokat

tagnyilvantartas

Kamarai tag lehet, aki:

O

O O O O O

magyar egyetemen gyogyszerészi diplomat szerzett, vagy kilfoldi diplomajat honosittatta
Magyarorszagon gyogyszerészi diplomahoz kotott tevékenységet folytat/kivan folytatni

a kamarai tagdijat megfizeti

az alapszabdlyban foglaltakat magdra nézve kotelezéen elismeri

a gyogyszerészek alapnyilvantartasaban szerepel

akinél nem all fenn olyan ok, ami miatt a tagsagat fel kéne fliggeszteni

Egészséglgyi tevékenységet csak az végezhet, aki tagja az illetékes szakmai kamaranak!
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8. A jog fogalma. Jogforrasok fajtai és egészségligyi, gyogyszerugyi
vonatkozasai

Az emberek egylttélése szabdlyozott mddon, rendezett keretek kdzott torténik. A szabdlyokat maguk
az emberek alakitjak ki a maguk szamdra és 6rokitik at generdciérél generaciora. Rendezett tarsadalom
csak szabalyozottan képzelhet§ el.

A szabalyoknak tébb fajtaja ismerjik és kiilonboztetjik meg aszerint, hogy ki alkotta, ki vagy mi biztositja
érvényesllését, illetve megsértését milyen kdvetkezményekkel, szankcidkkal jar. A tarsas élet szabalyait
ezek alapjan 3 nagy csoportba oszthatjuk:
® Tdrsas élet szokasai: iratlan szabdlyok, amelyeknek be nem tartdsa azzal jar, hogy
udvariatlannak, neveletlennek tartanak minket
® Erkdlcs: komolyabb kdvetkezményekkel jar a megsértése
® Jog: rendeltetése, hogy feltétlentl kételez6 erével éllitsa elénk a kbvetendd elGirdsokat. A jog a
kinyilvanitott allami akarat egyik fajtdja, amely allami kényszerre tdmaszkodik. Egyéni
tetszésunktél flggetlenll is be kell tartanunk. Vannak dolgok, melyeket a jog és erkolcs
egyUttesen hatdroz meg.
A jog tehat az allamhatalom altal megallapitott és szankciondlt magatartasi szabdlyok 6sszessége,
amelyek jogszabalyokban nyilvanulnak meg, és ezek érvényesilését az dllam kényszerits ereje biztositja.

Egyéb szabdlyok:
® szokads, illemszabdlyok = kulturanként eltéréek
® etikai szabdlyok - adott szakmai kdzdsségben — alt. irott, szankciondlt szabalyok (pl. MGYK,
MAGYOSZ etikai szabalyai)
® szakmai szabalyok: ma mar ez is jogszabalyban jelenik meg
® jogszabalyok (jogi normak): magatartdsi szabdlyok, amik mindenkire kotelezé érvényliek, végss
soron kikényszerithet8ek — keletkezése allami, kdzhatalmi szervekhez kot6dik
o Alaptorvény + mdédositasai, torvények
o kormanyrendelet
o MNB elntke altal hozott rendelet
o kormany tagjainak rendelete

Jogalkotd szervek Magyarorszagon:
® QOrszaggy(lés
Kormany
kormany elndke, miniszterek
az egyes nem minisztériumi jellegl orszdgos allamigazgatdsi szervek vezetdit
dnkormanyzatok

Jogforrasok: az allami akarat kifejezése, amelybdl a jogalkotod akarata megismerhet§!

® tirvény
o alegmagasabb rend( jogforras — a hierarchia csucsan: Alaptorvény
o az Orszaggydlés alkotja
o mindenki szdmara kotelezd

® rendeletek
o nem lehetnek ellentétesek a torvényekkel
o meg kell adni, hogy melyik torvényi felhatalmazasra épdl
o allapitanak meg jogokat, kotelezettségeket dllampolgarok szamara (kormanyrendelet,

miniszteri rendelet, dnkormanyzati rendelet, rendelkezés)
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9. Az egészséglgyi felvilagositas, egészségnevelés feladatai, mddszerei,
intézményei

Az egészség megtartdsanak fontos alapja az egészséges életmaod, magatartds-kultira minél szélesebb
kord megvaldsitdsa. Ennek eszkdze a megfelel6 és folyamatos egészségfejlesztés, el-i felvilagositas,
nevelés.

Az Alaptérvényben biztositva van mindenki joga a testi és lelki egészséghez — kib6vilt allami feladatok:
® egészséges élelmiszer (GMO mentes mez&gazdasagok) elérhetdvé tétele
® sportolas tdmogatdsa
® kornyezetvédelem

Egészségligy: tevékenységek és intézmények 0sszessége, ami kbzvetiti az orvostudomany eredményeit
a tarsadalom irdnydba, a polgarok egészségi allapotanak fenntartasa és helyredllitasa érdekében
e {4 feladatai:
o kozegészséglgy
o gyogyito-megel6z6 elldtds
= a3 progresszivitds elvének kéne, hogy érvényesiljon - az eltéré allapotu
egyének differencidlt ellatdsa
= fontos lenne a munkamegosztas és a fokozatossag
® egyéb feladatai:
o atdrsadalom egészségi dllapotanak figyelemmel kisérése
o egészségnevelés
o egészségtudat fejlesztése

Egészséglgyi felvildgositas:
® a7 egészség bonyolult kblcsonhatasok (kérnyezet, életmdd, szocidlis és gazdasagi tényezék)
eredményeképpen alakulhat ki = fenntartdsa is tudatos tevékenységet igényel - erre a
tudatos tevékenységre fel kell hivni a figyelmet
e feladata:
o riziké-faktorok ismertetése, milyen valdszinliséggel eredményezi a kor kialakuldsat
(pl. alkohol = méjkarosodas, dohanyzas - tid&rak)
o preventiv lehet6ségek megismertetése

Egészségnevelés:
® Az egészség meglrzését, a betegségek leklizdését ill. idiult betegségek esetében a karosoddsok
megakaddlyozdsat és a legjobb allapot fenntartdsat szolgald egyéni és kozosségi magatartdsra
valé készség bizonyitdsa és késztetése.
kis korban el kell kezdeni, hogy a gyerek ne kényszernek érezze
fontos az egészséges életmaodra vald raszoktatds/atszoktatas

Nemzeti Egészségfejlesztési Intézet (NEFI/OEFI):
e célok:
o a lakossag egészségmagatartdsdnak formadldsa, a népegészséglgy teriletén az
egészséggel kapcsolatos informacidk kozvetitése
o a tarsadalom tagjainak hozzasegitése az optimalis jol-Iét eléréséhez a nemzetkdzi és
hazai tudomanyos eredményekre tdmaszkodva
® koordinalja a Nemzeti Népegészségiigyi Programot
o felhivja a figyelmet a tdrsadalmat fenyegetd, széles tomegek egészségét érintd karos
jelenségekre (dohanyzas, alkohol, kabszer, AIDS, elhizas), illetve azok megel6zésére
o kalénboz8 programok, felvilagositd kiadvanyok, el6addsok
o figyelmet forditanak a hatranyos helyzetlek egészségfejlesztésére és mentalhigiénés
helyzetének javitasara
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® kozremlkodik az EU és a WHO népegészségligyi programjainak koordindlasaban,
megvaldsitdsaban
e feladatuk még:
o hazai szakmapolitika képviselete
o betegségmegelbzés, egészségmeglrzés és fejlesztés témaban szakmai tovabbképzések
megszervezése, tanulmanyok, elemzések készitése, modell-kisérletek végrehajtasa,
fellgyelete
o modszertani flzetek, lakossagi felvilagositd kiadvanyok készitése
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10. Gyogyszer-promaociora vonatkozod szabalyok, gyogyszerismertetés

Jogszabdlyi hattér:
64/2003. ESzCsM rendelet az emberi felhaszndldsra keriil6 gyogyszerek, gyogyszernek nem mindsilé
gyogyhatdsu készitmények rekldmozdsdrdl és ismertetésérd!

2006. évi XCVIII. térvény (Gyftv) a biztonsdgos és gazdasdgos gydgyszer- és gydgydszatisegédeszkoz-
ellatds, valamint a gydgyszerforgalmazds dltaldnos szabdlyairdl

3/2009. EiM rendelet az emberi felhaszndldsra keriilé gydgyszer, illetve gydgydszati segédeszkéz
ismertetésére, az ismertetli tevékenységet végzd személyek nyilvdntartdsdra, és a gyogyszerrel,
gyogydszati segédeszkézzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozd
részletes szabdlyokrdl

Gyogyszerpromacio:

® (Gyodgyszerek rekldmozasanak mindsil minden olyan informacidatadas és tevékenység, amely a
gyogyszerrendelés, -forgalmazas vagy -fogyasztds befolydsoldsat célozza, illetve arra alkalmas
e fogyasztdoknak csak olyan gyogyszer reklamozhatd, ami Osszetételére és alkalmazasi céljara
tekintve az orvos kdzrem(kodése nélkil szikség szerint, a gyodgyszerész tanacsa alapjan
alkalmazhaté
® csak vény nélkil kiadhatd, nem TB tamogatott gyodgyszerek vagy tdmogatassal nem rendelkezé
GYSE-k reklamozhatéak
o figyelmeztetd szovegeket el kell helyezni jél lathatd helyen (a rekldam 10%-at el kell foglalnial),
j6l olvashaté modon/érthetéen el kell mondani (min. 10 sec):
o gyogyszernél: A kockdzatokrél és mellékhatasokrdl olvassa el a betegtajékoztatot vagy
kérdezze meg kezel6orvosat, gyogyszerészét!
® TILOS rekldmozni
o orvosi vényre kiadhaté gyogyszereket —> kivéve pl. a véddoltasokat népszerUsitd
kampanyok
o kizardlag fekvébeteg gydgyintézeti felhaszndlasra engedélyezett gydgyszereket
o kizardlag orvosi rendel6k részére beszerezhet6 gydgyszereket
mert ezen esetekben csak szakember adhat tajékoztatast a készitményrdl

Gyogyszer/GYSE minta:
® téritésmentesen a forgalmazds megkezdése évének végéig max. 2 csomagoldsi egység (GYSE
esetén 1 havi kezelésre alkalmas mennyiségnél nem lehet tobb)
jegyz8konyvet kell réla irni
kabitoszert/pszichotrop anyagot tartalmazo gyogyszerb6l TILOS
,Ingyenes orvosi minta, kereskedelmi forgalomba nem hozhaté!”

Gydgyszeradomany:
® karitativ célra, de csak akkor, ha a felhasznalas szakmai feltétele és ellenérzése biztositott
® jegyz6konyvet kell réla irni
®  Gydgyszeradomany, kereskedelmi forgalomba nem hozhato!”

Gyogyszerimertetés:

Torvényi definicio: olyan, a gyégyszerekre és gyogydszati segédeszkdzokre, a gydgyszer dsszetételére,
hatasara, illetve a gydgyszer és a gyogyaszati segédeszkodz alkalmazasara vonatkozd kereskedelmi
gyakorlat, amely kizérélag a gyogyszerek és gydgyaszati segédeszkdzok rendelésére, hasznalatanak
betanitdsara és forgalmazasara jogosult egészségligyi szakképesitéssel rendelkez6knek szdél, vagy
amelyet vellk szemben alkalmaznak
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ismertetd csak a gydgyszergyartd céggel munkaviszonyban allo egészségigyi (vagy
vegyész/biologus) diplomaval rendelkezd egyén lehet
engedélykdteles szolgdltatdsi tevékenység —> ismertetdi igazolvany kell hozza + igazgatasi
szolgaltatasi dijat kell fizetni utana
a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv nyilvantartast vezet a gyogyszerismertet6krél
szabdlyozzdk a rendezvényeket és a forgalmazdsért adhatd juttatdsokat (ajandékok, pénz,
természetbeni juttatas)
a jo gyogyszerismertetés:
o tudomdnyosan megalapozott
o indikacids teriletek + mellékhatasok és ellenjavallatok ismertetése
tdjékoztatds sordn a betegellatds nem szlinetelhet!
a gyogyszerismertetd feladatai:
o Uj készitmények ismertetése
régebbi készitmények Uj indikacids terlleteinek ismertetése
orvos segitése a koltség-hatékony felirdsban
gyogyszerelosztasi problémak ismertetése
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos egyéb informacidk ataddsa
egylttmikodeés

0 O O O O
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11. Az intézeti gyogyszertarak szakmai és Ugyviteli munkai

Jogszabdlyi hattér:
41/2007. EiM rendelet a kézforgalmu, fiok- és kézigyogyszertdrak, tovabbad intézeti gyogyszertdrak

mUikédeési, szolgdlati és nyilvantartdsi rendjérdl

56/2013. EMMI rendelet az egyes gyogyszerészeti és orvostechnikai tdrgyu miniszteri rendeletek

modositdsarol

Mkodési szabalyok:
e Altaldnos gydgyszerszakmai - mint a kézforgalomban, a jogszabalyokban meghatarozottak
betartasa
® [Fgyéb — a koltségvetési intézményekre vonatkozod és/vagy belsd szabalyzattal szabalyozott

O
O
O
O

csak a fekvébeteg-ellatast szolgalja
individuadlis gydgyszerkészités - infuzio is
kdzéplzemi gydgyszergyartas

sajatos elszamolasi rendszer

® a3z intézeti gyogyszerelldatds megszervezése, a gyogyszerek beszerzése, tdroldsa, elosztdsa,
ellenérzése, biztositdsa az intézeti gydgyszertar, illetve az intézeti gydgyszerész feladata

® 3 kozvetlen lakossagi elldtds biztositasahoz szikséges gydgyszerkészlet (kiv. a magisztralis
gyogyszeranyagok) — az intézeten bellli felhaszndldsra szolgdld készlettsl elktlonitetten
kezelend&/gyodgyszer-nagykereskedtél szerezheté be

® azintézeti gydgyszertar élén a fégydgyszerész all - feladatai az 5. tételben

Szakmai munkak:
1. Gyodgyszerrendelés:

O

O

O

Az intézeti gydgyszertarbdl intézeti felhasznaldsra gydgyszerrendelés torténhet:

= osztalyos/névre sz6lé megrendelélapon

= elektronikus megrendelélapon

= e célra rendszeresitett egyedi gyogyszerigényld lapon
A fokozottan ellen6rzott szernek minésilé gydgyszerek kérhazi rendelésére, tarolasara,
kiaddsara és nyilvantartdsadra vonatkozd szabalyokat kilon jogszabaly allapitja meg
(43/2005. EiiM rendelet 6. szamu melléklet)
fekv6beteg-gydgyintézetben csak az intézeti gydgyszertarban nyilvantartott gyogyszer
tarthatd és alkalmazhaté

2. Gyodgyszerbeszerzés - nagykereskeddktél tenderek alapjan (intézeti kozbeszerzés)

O

Orszagos kozbeszerzés (AEEK) keretén beliil

3. Készletnyilvantartas - csak a kabitonal tételes, egyébként készitmény szerinti

O

O O O O

olyan készletnyilvantartast kell vezetni, amibdl az aktudlis készlet- és forgalmi adatai
barmikor megallapithaték

készletnyilvantartasnal rendezé elv lehet: mérlegelt atlagdras rendszer

az adomanyok nyilvantartdsa is kdtelezé — a szoftvernek erre is alkalmasnak kell lennie
klinikai vizsgalatok nyilvantartasa

kdzvetlen lakossagi elldtast végzé intézeti gyodgyszertdrak ilyen részlegeinek
készletnyilvantartasa elkllonitetten kezelend§ (OEP, darkedvezmény, elszdmolas
kalonbsége)

4. Gyodgyszerkészités

@)
O
@)

a gyogyszerszakmai szempontok a dontéek
kdzforgalmunal nagyobb mennyiségben, sokrétlibb
eltérés az elszamolas modjaban is van
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o altaldban csak alapanyagdrat + kiszerel6anyag-arat szdmolnak, magidij nincs
o azegyéb koltségek kdzpontilag kerilnek elszamolasra
5. Gyogyszervizsgalat
o beérkez6 gydgyszeranyagok
o el@allitott infuzidk, (nagy mennyiségben) el&allitott magisztralis gyogyszerek
o parenteralis készitményeknél mikrobioldgiai ellenérzés is!
6. Gyogyszerexpedidlas
o rendelés - on-line, megrendel6konyv, gydgyszerfelelSs orvos, kabitdszer-felel6s orvos
o afelhaszndldsok nyilvantartasa nagyker aron
7. Leltarkotelezettség
o évente egyszer, kikildott hivatalos személyek kézremikodésével
o kalé: mértéke a kiadasi forgalombdl %-os kulcs alapjan szdmolhaté ki, a kalén feldli
hidnyért az egységeken belll a dolgozdk egylttesen felelnek
Adatszolgaltatdsi kotelezettség
o bels§ —intézményi/egyetemi vezetEség — gazdasagi egységek felé igény szerint
o kuUls6 - orszagos szervek, felligyeleti szerv, OEP felé
9. Raktdrozas

®

o ol zarhatd szekrényben (kabitdszereket kilon)
o gyodgyszerformdk szerint, betlrendben
10. Tételes nyilvantartas
o kabitészerek
o tiszta szesz
o amit az igazgato eldir
o gyogyszertar évente ellenérzi
11. Unit-dose rendszer (ahol a feltételek adottak)
12. Részvétel az intézeti gydgyszer-terapias bizottsagban:
o javaslatokat dolgoz ki a hatékony, biztonsagos és gazdasagos gyogyszerterapids elvek
érvényesitésére
o szakmai és gazdasagi szempontbdl elemzi/értékeli a gydgyszerfelhaszndlast és
beszerzést, javaslatot tesz az észszer(i modositasokra
o véleményezi az Uj gyogyszerterapids eljarasok kérhazon bellli bevezetését és
szakszer(iségét, valamint meghatdrozza az (] gyodgyszerterdpids eljdrasok
gyogyszerszikségletét
o az Uj gyogyszerek forgalomba hozatalara is figyelemmel javaslatot tesz a kdérhaz
gyogyszerkészletének dsszetételére (alaplista)
o ellendrzi a kérhdz gyodgyszerelldtdssal kapcsolatos minGségbiztositasi feladatait, a
szolgaltatasok minGségét és az esetleges hidnyossagok esetén javaslatot tesz azok
megszlntetésére
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12. A gyogyszergyartas mindségbiztositasa

Jogszabdlyi hattér:

9/2001. EiM-FVM egyiittes rendelet a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasdrol és ellenérzésérél

35/2005. EiiM rendelet az emberi felhaszndldsra keriils vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlatdrdl és

a helyes klinikai gyakorlat alkalmazdsdrdl

44/2005. EiiM rendelet az emberi alkalmazdsra keriil6 gyogyszerek gydrtdsanak személyi és tdrgyi

feltételeirdl

MinGségbiztositott munkahely:

mindenki ismeri a feladatat - munkakori leirds, helyettesités
a munkavégzés madja rogzitve van a mdveleti elGirdasban

az elBirdsok alapjan dolgoznak

a munkavégzés ténye és eredménye dokumentalt (+archivalt)

GMP (good manufacturing practice), azaz helyes gyégyszergyartasi gyakorlat

a GMP a min8ségbiztositas azon része, ami biztositja, hogy a termék el6allitasa, ellenbrzése (IPC
isl) folyamatosan a tervezett felhasznalasuknak megfelel6 mindségi normakkal 6sszhangban
torténjen - megfeleljen forgalombahozatali engedélyben megfogalmazott kdvetelményeknek
gyogyszergyartas: OGYEl altal kiadott engedélyhez kotott tevékenység —> gydgyszer, hatdanyag,
vizsgalati készitmény elSallitdsdhoz, csomagoldsdhoz és exportjahoz is sziikséges
a GMP egy, a gyogyszergyartdsra vonatkozd minGségbiztositdsi rendszer - célja, hogy minden
gyartasi tétel azonos mingségli legyen (az elfogadott ingadozasokon belil)
kiterjed az elGallitasra és a mindségellenbrzésre is
hatdlya:

o valamennyi gydgyszeranyag és gyogyszerforma gyartasa

o orvosi gdzok gyartasa

o emberi vér, vérkészitmények gy(jtése, kivizsgdlasa, feldolgozadsa, taroldsa,

felszabaditasa

44/2005. EUM rendelet 1. melléklete alapjén a személyi és targyi feltételek

=

© W N TR WD

Ming@ségiranyitas (Quality management)

Személyzet (Personnel)

Helyiségek, berendezések (Facilities)

Dokumentacidé (Documentation)

Termelés (Production)

Mind&ség-ellen6rzés (Quality control)

Szerz&désen alapuld gyartas/analizis (Manufacture/analysis under contract)
Panaszok, forgalombdl valé kivonas (Complaints, recall)

Onellendrzés (Self-inspection - audit)

10. Kiegészit6 szabalyok
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MinGség-ellendrz8 (Quality Control) Osztaly

gyartasi engedély tulajdonosanak mikodtetnie kell

a gyartd és mas egységektdl fuggetlen mikodés alapkévetelmény

Megfelel6ség-megallapitdsi Osztaly = a termék laboratdriumi vizsgalata

megfelel§ képzettségl és gyakorlott szakember fellgyelete egy vagy tobb min&ségellendrzd
laboratérium felett

Gyartasi tételek min6ségellen6rzése

minden gyartasi tételnél kotelez6 - a mindségellenérzések |épései pontosan leirtak a
torzskonyvi dokumentacioban
ahhoz, hogy egy terméket felszabaditsanak, min&ségi bizonylat szlkséges
a meghatalmazott személy (QP, qualified person) igazolja, hogy a gyartasi tételt
o aforgalombahozatali engedélyben foglaltak szerint
o EU GMP elGirasai szerint
o egy 3. orszag kdlcsonos elismerési egyezmény altal egyenértéklnek elismert helyes
gyartasi gyakorlata szerint
o mas torvényes kovetelményrendszer alapjan gyartottak
kulcsemberek:
o termelés vezetdje
o minGség-ellenbrzés vezetdje
o meghatalmazott személy(ek)

ISO # GMP

ISO (International Organisation for Standardisation) a Nemzetk6zi Szabvanyligyi Szervezet -
nemzetkozi szabvanyokat irnak elé
ISO egy mindségiranyitdsi rendszer - a szabvanyositds kovetelményeit tartalmazza

Gyodgyszertari gyogyszerkésitéskor is fontos a mindségbiztositds - kockazatbecslés!

Kockazatbecslésnél figyelembe vevendd szempontok:

gyogyszerforma és alkalmazdasi mod

készitett mennyiség

farmakoldgiai hatds, tekintettel az alkalmazasi modra
terapias index

gyogyszerkészitési eljdras tipusa

ellatds

Mindségbiztositas a gydgyszer élete soran — 20. tétel
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13. A hazai gyogyszerészképzés, szakképzés és tovabbképzés rendszere
Jogszabdlyi hattér:

1997. évi CLIV. térvény az egészséqiigyrdl (Elitv)

45/2003. ESzCsM rendelet a szakorvos, szakfogorvos, szakgydgyszerész és klinikai szakpszicholdgus
szakképesités megszerzésérdl szolé 66/1999. (XIl. 25.) EiiM rendelet mdédositdsardl

2011. évi CLXXXVII. térvény a szakképzésrél

Gyogyszerészképzés:

e természettudomdnyos alapokon nyugvd, medicindlis orientacioju, onallé szakmai
specifikumokkal rendelkez6 inter- és multidiszciplinaris tudomany és gyakorlat
e g képzés osztatlan, legaldbb 5 éves (ebbdl legalabb 4 év egyetem, és legaldbb 6 hdnap gyakorlat
gyogyszertarban)
e képzShelyek: SOTE, Szeged, Pécs, Debrecen
e meghatdrozd ismeretkorok:
o alapozd elméleti ismeretek és gyakorlati készségek (pl. matek, info, altkém, szerves,
analitika, kolld, fizkém)
o bioldgiai, orvosi elméleti ismeretek és gyakorlati készségek (pl. sejtbiosz, anat, élettan,
koértan, mikrobi, immun, népeg, névénytan, latin)
o szaktudomdnyi elméleti ismeretek és gyakorlati készségek (pl. gydgykém, drog, technd,
biofarm, hatastan, szervezés, terapia, gondozas)

e l|egaldbb 14 féle oktatandd tudomany

e ssz draszam: legaldbb 3000 éra

e az 6raszam legaldabb 35%-a gyakorlati képzés kell legyen

o meg kell adni a lehet6séget a kotelezd targyak mellett egy vagy tobb vdlaszthatd térgy
felvételére

Gyogyszerészi diploma feltételei (EGK iranyelv):

o gydgyszerek és készitésikhoz hasznalt anyagok ismerete

e gyobgyszerek ellendrzésének ismerete

e gydgyszerek hatdsanak, alkalmazdsanak, metabolizmusdnak ismerete

e gydgyszerekre vonatkozd tudomanyos adatok megfelel§ ismerete

e gydgyszerészi gyakorlattal kapcsolatos térvények, jogszabalyok ismerete

45/2003. ESzCsM rendelet alapjan

o szakképzések id6tartama: 36 honap = 24 honap torzsképzés + 12 honap specialis képzés
e 3 szakirdny + 20 alap- és 7 rdépitett szak
o szakiranyok: gyogyszerellatas, korhazi-klinikai, ipari
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14. Fokozottan ellen6rzott szerek rendelésének és expedidlasanak
szabalyai
Jogszabdlyi hattér (legaldbbis servezesék szerint a fontosabb része, mert elég felkapott téma...):

43/2005. EiiM rendelet a fokozottan ellenérzott szernek mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertdri  forgalmazdsdnak,  egészségligyi  szolgdltatdkndl — térténd  felhaszndldsdnak,
nyilvdntartdsdnak és tdroldsanak rendjérél

162/2003. Korm. rendelet a kabitészer el6dllitdsdra alkalmas névények termesztésének,
forgalmazdsdnak és felhasznaldsanak rendjérdl

66/2012. Korm. rendelet a kdbitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal, valamint az uj pszichoaktiv
anyagokkal végezhetd tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékbe vételérdl és jegyzékeinek
mddositdsardl (a 142/2004. Korm. rendeletet vdltotta le)

Kabitdszerek (a 66/2012-es kormanyrendelet szerint):

e kabitoszer: a K1 és K2 jegyzéken szerepld anyag, tekintet nélkil természetes vagy szintetikus
eredetére
e Alista - kdbitoszerek
o K1:morfin, kokain, fentanil, metadon, cannabis és szdrmazékai
o K2: kodein, etilmorfin
o K3:kdbszer-tartalmu kivételek —készitmények - nem kabszerek, de gyartasuk kabszer-
engedélyhez kotott
e B lista — pszichotrop anyagok
o P1:LSD, THC, pszilocibin, meszkalin
o P2:amfetamin, ketamin, metilfenidat
o P3:barbiturdtok — alapanyagként!
o P4:BZD (clonazepam) — alapanyagként!
e C lista — (j pszichoaktiv anyagok, designer drogok —> 66/2012. rendeletben mar van
(negyedévente frissl)
o katinon, triptamin, feniletilamin
e prekurzurok: efedrin, ergotamin és soik, KMnO,4
e fokozottan ellendrzéttek —> ellen6rzott szer nyilvantartdsi lapot kell roéluk vezetni
(kiv. clonazepam + P4 tartalmu készitmények)

Rendelés:

e 2013 6ta nem kell két példédnyon!! = ha mégis 2-t hoz a beteg, el kell venni mindkett&t!!

e 3 készitmény hatdserdsség: arab szam + bet( (latin nyelven)

e arendelt adag: romai szam + betd (latin nyelven)

e rendeléskor csomagolasi egység helyett adagolasi egységet kell irni (pl. tapasz, tabletta)

e pontos, egyértelm( hasznalati utasitas kell - nélkile nem adhatd kil

e jaro-, fekvBbeteg szakellatast nyujto egészségligyi szolgdlat és orvosi ligyelet megrendeldlappal
is rendelhet

e egyvényen max. 15 napi adag rendelheté - STATIM!

e folyamatos/ismétlédé rendelés eseén
e 3 hdénapig érvényes az adott patikdban
e ilyenkor is max. 30 napra vald mennyiséget irhat az orvos

25



o helyettesitéskor az értesitén fel kell tlntetni a kiadott készitmény nevét, mennyiségét és
elklldeni az orvosnak
e (jj értesité kell, ha
o lejartazelézé
o agyodgyszerelés minGségileg valtozik (mar gyogyszer)
o agyogyszerelés mennyisége valtozik (nagyobb ddzis)

e 5 munkanapon beldl

o alairds, személyi szam sziikséges - gydgyszerész irja ra ott helyben

e kiadas datuma, gyogyszerész olvashatd aldirdsa, gyodgyszertdr hivatalos bélyegzéje és a
nyilvantartasi szama is szlikséges

o vényeket 5 évig sorszamozva (minden évben elérél kezdeni) meg6riznil

o megtagadhatd, ha a vény nem felel meg a formai el6irdsoknak vagy ha lejart az értesitd

Beszerzés:

e 5 példanyos ENKK megrendeld
1. (fehér) patikdban marad
2. (fehér) nagykerbe kildjik, ott marad
3. (kék/zold) nagykerbe kuldjlk, aruval jon, patikdban marad
4. (sarga) nagykerbe kildjuk, druval visszajon, visszakildjiuk és ott marad
5. (rdzsaszin) nagykerbe kildjik, druval visszajon, visszakildjik - ENKK
o prekurzor rendeléskor 2 példanyos vevényilatkozat is kell!
e tdbb ellendrzott alapanyag rendelése esetén, ha van prekurzor is, kilén sorszamon kell
megrendelni

Visszaru:

e megrendel8 a visszakiildé, atadd, akitél az dru szarmazik - VISSZARU feliratot fel kell tiintetni
megjegyzésként

e 1. (fehér) amegrendel6nél (patikaban), a tobbit elkildi az dtaddnak, aki megtartja a 2. (fehéret),
a 3. (kék) vissza a patikaba, 4-5. (sarga, rozsaszin) pedig megy az ENKK-nak

Visszahozott gyogyszer:

e beteg az 4tadd (személyi szam is kelll), gyodgyszertar, mint megrendel§ - visszavett
mennyiséget a megrendelt mennyiség részhez irjuk

e 1. példany a gydgyszertarban marad, a 2. a betegé, a tobbit selejtezéskor a selejtezési
jegyz6konyvekhez csatolni

e VISSZAVETEL feliratot megjegyzésként fel kell tiintetni

e nagykerbe visszaklldeni

Nyilvantartas:
e minden ellendrzott szerrdl kilén nyilvantartasi lap
e vényeket visszatartani, sorszamozni, 5 évig megdrizni
e személyijogos a felelése
e kalo: porokndl max. 5%, folyadékoknal max. 8%
e tOrés, kiszorddas esetén kareseti jegyz6kdnyv

Selejtezés, artalmatlanitas:

lejarat, kareset vagy visszavétel miatt

legaldbb félévente

jegyz6konyv kell réla

nagykernek visszakildeni SELEJT jelzéssel - & gondoskodik az artalmatlanitasrol
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15. A gyogyszerek forgalomba hozatala
Jogszabalyi hattér:

2005. évi XCV. térvény az emberi alkalmazdsra keriil6 gydgyszerekrél és eqyéb, a gydgyszerpiacot
szabdlyozd térvények modositdsdardl (gydgyszertérvény)

52/2005. EiiM rendelet az emberi alkalmazdsra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozataldrdl

30/2005. EiiM rendelet az emberi alkalmazdsra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl és betegtdjékoztatdjdarol

Gydgyszerek forgalomba hozatala

e az engedélyezési eljdras soran szakmai hatdsag értékeli az Uj szer:
o minGségét
o relativ artalmatlansagat
o hatdsossagat
ES HA ha megfelel > allamigazgatdsi hatarozattal gydgyszerré nyilvanitja
e a gyogyszerek forgalomba hozatala egy allamigazgatasi eljdras, ami biztositja a fenti 3-as
kovetelményrendszert
e régen: torzskdonyvezés - ma mar kevésbé hasznaljuk a kifejezést, mert az EU kizardlag a
forgalomba hozatal engedélyezést hasznalja (bar fizikailag ma is van még térzskonyv)
e mindség szempontjai:
o mindGség tervezése (K+F) — GLP, GCP
o min&ség ,belegydrtasa” a termékbe — GMP
e gybgyszer = termék + informdcid (WHQO) —> +hatdsagi garancia, hogy a ketté megfelel
egymasnak - ez a forgalomba hozatali engedély

Gyodgyszerek mingségének szabdlyozdsa

EU Magyarorszag

Jogszabdlyok reguldciok, direktivak, dontések torvények, rendeletek

EMA kérelmezSknek szold

E’ . 7
tajékoztatd és CHMP (CVP, ICH) OGYEl iranyelvek és

Gyogyszerengedélyez6 hatdsdgi

eléirdsok p tajékoztatdsok
irdanyelvek (CTD) J
Gyartdsellendrzé hatosdgi N ti és EDQM - .
ydrtdse e”rl)olrzo atosdgi .emze |es, al OGYE| inspektoratus
el6irdsok inspektoratusok

Eur. Tandcs Kozegészséglgyi
Bizottsaga
Ph. Eur. 8.

Minésztérium, OGYEl, MGyB
Ph. Hg. VII. és VII.

Gyogyszerkdnyvi hatdsdgi
eléirdsok

CHMP: Gydgyszerlgyi Bizottsag
CTD: egységesitett dokumentacid, a tobbi réviditést viszont nem tudom, mit jelentenek, sorry. ®

Mi kap forgalomba hozatali engedélyt?
o gydgyszerkészitmény
e gydgyszeranyag (hatd- és segédanyagok) - EU-ban dnmagukban nem!
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Forgalomba hozatali engedélyezés
e termékbesorolas - gyodgyszer? beleillik a gydgyszertdrvény gydgyszer definicidjaba?
e szakmai oldal = alkalmas gydgyszernek?
e jogi oldal = ,szerz6dés” a gydgyszer-hatdsag és a forgalomba hozatali engedély jogosultja
kozott
o [épései:
1. kérelem benyujtasa
értékelési szakasz - gydrtas, mindség, kisérletes toxikoldgia, farmakoldgia, human
klinika
3. bejegyzési szakasz - értékel6 dsszefoglald, alkalmazasi elGirat, betegtdjékoztatod
4. forgalomba hozatal utani felligyelet

Forgalomba hozatali engedély
o ¢rtékelés teljessége alapjan (véglegesség szerint)
o altaldnos = 5 év mulva Ujraértékelik = visszavondsig érvényes
o ideiglenes - max. 1 év
= eddig észlelt el6ny/kocazat pozitiv, de még nem a hatdsossag bizonyitdsa nem
befejezett (pl. madarinfluenza vakcina)
o kivételes
= ritka betegségeknél > a hatdsos és a pozitiv el6ny/kockdzat csak
valészindsithetd, mert nincs elég beteg
o ¢ljaras kezdeményezdje szerint
o altaldnos = a cég lesz az engedély jogosultja
o kivételes > OGYE| kezdeményezi
= kilonds méltanylast igényl6 betegallatasi érdekbdl
=  mas EGT tagdllamban mar forgalomban levd gyogyszer
»  az Allamé a felel8sség

Nemzeti eljaras
e OGYEI végzi - az engedély csak Magyarorszagon érvényes
e 210nap

Centralizalt, decentralizalt eljaras - 19. tétel
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16. A gyogyszerek rendelésének és expedialasanak szabalyai
Jogszabalyi hattér:

44/2004. ESzCsM rendelet az emberi felhaszndldsra keriilé gydgyszerek rendelésérdl és kiaddsdrol

1/2003 EszCsM rendelet a tarsadalombiztositdsi tdmogatdssal rendelhetd gyogyszerekrél

Gyégyszer-rendelés: valamely gydgyszer alkalmazasanak orvosi el8irdsa
e minden orvos és fogorvos jogosult, aki az orvosi diplomahoz kotott tevékenység folytatasara
jogosult és bélyegzbvel rendelkezik
e Sz — csak szakorvos irhatja
e ] = szakorvosi javaslattal haziorvos is irhatja
o gybgyitd-megeldzs tevékenységet nem folytatd orvos csak maganak/hozzatartozéjanak - pro
familia
Gyogyszer-expedidlds: az a tevékenység, mely sordn a gyogyszerész az orvos el8irdsara vagy a beteg
szobeli kérésére gydgyszert ad ki

Orvosi rendelvény
e 3 gydgyszert rendelS orvos kdzleménye az gyogyszert kiadd/elkészits gyogyszerész részére
e részei:
o inscriptio —fejléc
invocatio — Rp.
praescriptio/ordinatio — elGirat/rendelés
signatura — hasznalati utasitas
subscriptio — orvos aldirasa, rendelés helye, ideje
o adscriptio — gydgyszerész feljegyzései, alairas, gydgyszertar bélyegz6

o O O O

e slrgBs szikség esetén nem kotelezd vénylrlap és bélyegzé
o statim/cito/periculum in mora jelzés sziikséges
o orvos olvashatod neve, lakcime, telefonszama, elérhetGsége, alairasa kell!
e dézistullépés > felkidltojel + aldiras + bélyegzé
e vény érvényessége alapvetéen 3 honap, de meghosszabbithatdé 3 hdénappal, ha a kiadas
akadalyozott = ok + datum + bélyegz§

Orvosi megrendeldlap
e orvosi egészségligyi tevékenység végzése soran betegelldtasra felhasznalt gydgyszerek
megrendeléséhez
e egyszerre tobb gyari és magisztralis gyégyszer is rendelhetd rajta
o kidllitastdl szamitott 30 napon beldl lehet csak expedialni
e kilfoldi megrendel6lapra nem lehet vénykoteles gydgyszert kiadnil

Expedidlas
e ha nincs ellatasi id6é megadva, 1 havi mennyiség adhato ki
e 50.000 Ft feletti gydgyszert 7 napon belil ki kell valtani = 1 vényre 1 havi mennyiség adhato
csak ki
o  GYSE expedidldsakor a vény hatuljan levé nyilatkozatot ala kell iratni a beteggel!
e kilfoldi vényre max. 30 napi mennyiség adhaté ki, ha felismerhet6 a gydgyszer (azonossag,
mennyiség, adagolas), az orvos és a beteg adatai + j6 a datum

29



e orvosnak vény nélkil/gyégyszerésznek/allatorvosnak csak 30 napra elegend§ mennyiség
adhato, teljes aron — kivéve:
o Ki1,K2,P2,P4
o FoNo dozisnal nagyobb mennyiségl gydgyszeranyag dnmagaban
o influenzavirus okozta betegség kezelésére szant gydgyszer
o Jlltagyogydszati vény:
o teljes aron
o gazda nevét, cimét, az allat fajat ra kell irni
e magivény nélkul kiadhato, ha
o egy adagban + vagy ++ mennyisége nem tébb, mint a napi max. dézis/10
o teljes mennyiségben nincs tdbb + vagy ++, mint a legnagyobb napi adag

Speciélis esetek
e |ndikacion tuli, off-label gyégyszerrendelés
o ha az adott betegség kezelés mas, forgalomban levé gydgyszer alkalmazasi elGirasa
alapjan nem lehetséges, de az igy rendelt gydgyszer alkalmazédsaval esély van a kezelés
sikerességére
OGYE| engedélyhez kétott - szakorvos kéri
csak teljes aron lehet, nem helyettesitheté
o ha nincs Mo-n akkor se kell egyedi gydgyszerrendelés, mert az OGYE| egyuttal arrdl is
dont
e FEgyedigydgyszerrendelés:
o Mo-n nem, de mas EGT &llamban forgalmazott gyégyszer > OGYEI nyilatkozat kell
o se Mo-n, se mas EGT allamban nem forgalmazott gyogyszer - egyedi
gyogyszerrendelés — OGYE| engedély kell = max. 12 hénapra
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17. Originalis gyogyszerkutatas és fejlesztés

Gydgyszer: emberi, allati, asvanyi, novényi eredetl vagy szintetikus, a szervezettel molekularis
kapcsolatba 1éps8, betegség gydgyitdsdra, megel6zésére vagy tlneteinek enyhitésére szolgald
készitmény vagy anyag.

Gydgyszerkutatas:
e kutatds: egy 6tlet, egy koncepcié alapjan elinduld folyamat
e Ujgydgyszer megvaldsitasahoz vezetd munkafolyamatok dsszessége
e tudomanyos moddszerek kovetkezetes alkalmazasaval képes azokat az ismereteket feltarni
(fejlesztés), amelyek lehet6vé teszik egyes anyagoknak a gydgyaszatban vald alkalmazasat
(forgalomba-hozatal)
e kockazatos: Uj alkalmazéasi mdd < Uj indikacid < U] vegyullet kilséleg < Uj vegyllet szisztémasan
e tudomdnyos kutatds —> szervezetten, tervszer(en folyik
e eredményeit szaklapokban kozlik, kongresszusokon, el6addsokon szamolnak be réluk
e helyszinei:
o MTA kutatdhelyek: KKKI
o Egyetemiintézetek
o Gyarak (Egis, Richter)

Gydgyszerkutatds |épései a hatdanyagtdl a betegig:
o felfedez§ kutatas (30 ezer molekula, 5 év)
= (j hatéanyag kutatds: molekuldris célpont kivalasztdsa —> sz(irGvizsgalati
modszer kidolgozasa - taldlatok - vezérmolekuldk szintézise
o preklinikai vizsgélatok (500 vegyulet, 1,5 év) = Uj vizsgdlati készitmény
o klinikai vizsgalatok (10 vegyllet, 6 év) = Uj gydgyszerkészitmény forgalomba hozatali
beadvany
o EMA/FDA/OGYEI engedélyeztetés (2 év)
o nagylzemi gyartas + fazis IV vizsgalatok (2 év)

Statisztikai adatok
o 10-14év
kb. 30 ezet hatdanyaghodl 1 kerll forgalomba
10 klinikai vizsgalatba bevont készitmény koziil 1 keril forgalomba
5 forgalomba hozatalra engedélyezett készitménybdl 1 termeli meg a K+F koltségeit
Uj hatdanyagok: kb. 40% nem keril piacra a rossz fizkém paraméterek miatt (BCS 4.
osztaly, kis lipofilitds, gyenge metabolikus stabilitas)

o O O O

Preklinikai gyégyszerfejlesztés
e hatékonysag, hatdsmad (PD)
e toxikoldgia (teratogenitas, karcinogenitas is ideértve!)
o MABEL az a ddzis, ami emberben kivaltja a vart minimalis hatdst
o NOAEL: a legmagasabb dozis, ami nem okoz jelentés mh-novekedést a kontrollhoz
képest
e PK > ADME meghatdrozdasa
o gydbgyszerészeti (pl. formuldcié fejlesztése)

Klinikai gyégyszervizsgalatok - 1997. évi CLIV térvény (Eii térvény) rendelkezései alapjan
e kérelem benyujtasa utdn OGYE| engedély sziikséges
e fazis 1: 18-50 éves, egészséges féerfi onkénteseken - farmakoldgiai hatasok, tolerancia, PK
vizsgdlat
e fazis 2: homogén betegcsoportokon (100-300 f§) = hatdsossag, optimalis ddzis, mh-ok
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e fazis 3: nagy mértékd, multicentrikus vizsgdlat (1000-5000) —> kedvez& klinikai hatdsok,
mh-gyakorisag
e fazis 4: forgalomba hozatal utani monitorozas - tobb informacio, alkalmazhatdsag, promadcio

Origindlis gydgyszerfejlesztés
Origindlis gydgyszerkészitmény: termékszabadalommal védett —> lejartdig az originator monopol
jogokat élvez
e Folyamata:
o kémiai vegyllet felfedezése (lehet véletlenszer( is, pl. Fleming: penicillin, Vamossy:
fenolftalein)
o target-keresés (betegség okdnak feltarasaval)
o screen-elés (hataskereséssel)
o preklinikai, klinikai fejlesztés
e FEgygydgyszer élettartama:
o szabadalmi bejelentés
kutatas

fejlesztés
piaci bevezetés

o O O O

szabadalom lejarta

o generikus készitmény megjelenése (életpalya vége)
e Kovetelmények, irdnyelvek: hatdsagilag, tarsadalmilag kontrollalt tevékenység

o GMP (Good Manufacturing Practice): kémiai, analitikai és formuldcids iranyelvek

o GLP (Good Laboratory Practice): klinikai mintdk vizsgalatanak laboratériumi,

toxikoldgiai irdnyelvei

o GCP (Good Clinical Practice): formdzott készitmény klinikai vizsgdlatdnak irdnyelvei

o SOP (Standard Operation Procedure): szabvanymlveleti leirdsok - biztositjak a
hatékonysagot és a biztonsagossagot

Intézményi rendszer
o  MTA: a legfelsébb szintl gyakorlati irdnyito, szervezd
o MTA Gydgyszerkutatdsokkal Foglalkozé Bizottsaga:
o nyomon koveti a kutatas (egyetemi, akadémiai, ipari) fejlédését
o értékeli az eredményeket és azokat nemzetkdzi trendekhez hasonlitja
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18. A generikus gyogyszerfejlesztés és forgalomba hozatal specialis
szempontjai

Generikumok

e szabadalom lejarta utan ugyanazzal a hatéanyaggal és gydgyszerformaval mds cégek 3ltal
kifejlesztett, egyenérték(i gydgyszerkészitmények
o azegyenértékliséget kell bizonyitani, a hatdsossagot és a relativ drtalmatlansagot nem
e adatkizdrélagossag (origindlisra vonatkozik!): ha bizonyithatd, hogy az U] készitmény
egyenértékd a kordbban térzskonyvezettel - nem kell allatkisérlet + human klinika
o gyakorlatilag hivatkozéds a masik gyarté dokumentdcidjara (amit nem ismernek)
o az eredeti gyogyszer bejegyzésétdl szamit - amig tart, nem lehet az originator
dokumentdcidjara hivatkozni
o0 nem ugyanaz, mint a szabadalom! (az a bejelentéstdl kezd6dik) - a kett§ egymastol
flggetlen
o 8 év adatkizérélagossag + 1 év, ha ez alatt 4], fontos indikdciot is bizonyit + 2 év

,forgalmazasi” kizardlagossag (engedélyeztetni lehet, csak forgalmazni nem)
e szabadalom (az origindlisra vonatkozik!):

o nem ugyanaz, mint az adatkizardlagossag!

o a bejelentéstdl szamitott 20 év, centralizalt eljards esetén +5 év kiegészit6 szabadalmi
oltalom (SPC, supplementary protection certificate) + 0,5 év, ha gyerekgyogyaszati
indikacidra is vizsgaljak

e Dbioegyenértékilség:

o farmakokinetikai mddszerrel meghatdrozott egyenértékliség (AUC, tmax, Cmax)

o areferencidhoz képest 80-125%-0s eltérés lehet, 90%-o0s konfidencia intervallummal
e biohasonld

o hasonlit a referencia bioldgiai gyogyszerre, de azzal nem egyenérték( (mert nem lehet
—> a hatéanyagokon kivili fehérjék eltéré volta miat)

o nem generikus bejegyzési eljaras, mert az eltéréseket jellemzd kisérletes (farmakoldgia,
toxikoldgia és/vagy klinikai vizsgalatok) eredményeket is be kell mutatni

o nem helyettesithet8ek, de Uj beteg barmelyikre bedllithatd
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19. Gyogyszerek forgalomba hozatalanak maédja az Eurdpai Unioban

El6zmények, néhany info - 15. tétel

Az EU (+Norvégia, Lichtenstein, lzland - EGT + Svajc) gyogyszerengedélyezése

Gyogyszerek forgalomba hozataldért felelés hatdsaga

EMA (European Medicines Agency) — Eurdpai Gyogyszerértékel Ugyndkség
tobbnemzetiségl szakértéi csoport
atlathato, hatékony eljarasok
mar piacon levé gydgyszerek ellendrzése + hatékonysag biztositasa
nemzeti mellékhatas-figyelés koordinalasa
CHMP (Committee for Medical Products for Human Use) — Gydgyszeriigyi Bizottsag
o feladata az emberifelhasznalasra szant gydgyszerek vizsgélata, szakvélemény készitése

(@)
O
O
(@)

Centralizalt eljaras:

egyetlen beadvany az EU kozponti gyogyszerértékel§ szervéhez (EMA, London)
tagdllamok szakértéi bizottsaga (CHMP) értékeli
az egész EU-ra érvényes engedély - ha negativ a dontés, az egész EU-ban TILOS forgalmazni
attdl még, hogy van engedély, nem kotelez6 minden orszdgban forgalmazni
kotelezé:

o biotechnoldgiai hatéanyagok

o Uj hatdanyag (HIV, rak, diabetes, anyagcsere betegségek)

o ,nagytechnikdju” szer

o Uj, ,fontos” indikacio

o vérkészitmények
210 nap

Decentralizalt eljarés (DCP)

lehetséges mindenre, amire nem kotelez6 a centralizalt

referencia” gyogyszerhatdsag (tagallam) - ide adjak be el6szor

Lerintett” gydgyszerhatdsag (tagallam) - masodik kérben ide nyujtjak be az engedélyt

ha a referencia tagédllamban nemzeti forgalomba hozatali engedélyt kap - értékeld jelentést
kap = ezt nyljtja be a tobbi tagdllam —> gyorsitott elismerés - nemzeti engedélyek

elsd értékelési fazis: 120 nap, masodik értékelési fazis 90 nap

K6lcsonds elismerési eljaras (MRP)

valahol mar bejegyzett gyogyszerre

egy tagallamban mar van engedélye - nem szabad mds allamban folytatni a torzskdnyvezést!
az érintett tagdllamokban az értékel§ jelentés benyujtdsaval gyorsitott elismerés - nemzeti
engedélyek

nemzeti torzskonyvezés: 210 nap + 90 nap MRP
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20. MinGségbiztositas a gyogyszer élete soran
Jogszabalyi hattér:

9/2001. EuM-FVM k6z6s rendelet a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazdsdrol és ellenérzésérél
(GLP)

35/2005. EiM rendelet az emberi felhaszndldsra keriils vizsgadlati készitmények klinikai vizsgdlatardl és
a helyes klinikai gyakorlat alkalmazdsdrdl (GCP)

2006. évi XCVIII. térvény a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gydgydszatisegédeszkoz-elldtds,
valamint a gydgyszerforgalmazds dltaldnos szabdlyairdl

Rendeletben  szabalyozott  min&ségbiztositd KrGnikus toxikolGgia
szabalyok a gyégyszer élete soran formaelosts Kinika: Pzl 123

Akut toxukologial Forgalomba hozatali engedélyezés

e preklinikai vizsgdlat: GLP, GMP, GDP !

e klinikai vizsgalat: GCP

e gyartas: GMP, GDP, QC

e ((expedialds: GPP = ez nincs rendeletileg I l I

szabalyozval))
e
MindGségbiztositds a gydgyszer élete sordn

Helyes Gydrtdsi Gyakorlat (GMP: Good
Manufacturing Practice) > 12. tétel

Helyes Laboratériumi Gyakorlat (GLP)

e min@ségligyi rendszer, amely a nem-klinikai egészségligyi és kdrnyezetbiztonsagi vizsgdlatok
szervezésével és lefolytatdsaval foglalkozik

e tervezés, végrehajtds, ellendrzés, dokumentalas, archivalas és a zardjelentés kibocsatasa

o forgalomba-hozatal el6tt és utdna, ha mar forgalomban van az esetleges kockazat felmérése
céljdbdl kotelez6 vizsgdlatok —> biztonsdgos alkalmazhatdsagdt célzé vizsgdlatok tervezése,
kivitelezése, dokumentdldsa, az eredmények kozzététele, tovabba ezek ellenérzése és
értékelése

Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP)
e hazankban 1994. januar 1-je 6ta kotelezd

e az embereken végzett klinikai vizsgdlatok tervezésének, kivitelezésének, dokumentalasanak és
jelentésének nemzetkozi etikai és tudomanyos kovetelmény-rendszere

Helyes Nagykereskedési Gyakorlat (GDP) = 22. tétel

Helyes Gyégyszertari Gyakorlat (GPP)

e ez az egyetlen GxP, ami nincs rendeletben szabalyozval!

e a szabvanyok fontos szerepet jatszanak a gydgyszerészi munka minGségének
meghatdrozasdban —> minden gyakorld gydgyszerész kotelessége biztositani, hogy a
szolgaltatas, amelyet a betegeknek nyujt, megfeleld mindségli legyen

e GPP feladatai:

o egészséggondozas
o gyogyitas
o azemberek és a tarsadalom segitése (egészség-megdbrzés, betegség-megel6zés)
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21. A magyarorszagi gyogyszeripar szervezete eés fébb jellemzdi

napjainkban

A magyar gyégyszeripar

tobb, mint 100 éves multtal rendelkezik, Eurépdban az egyik legrégebbi

termelékenysége, jovedelem-termeld képessége és a vilagkereskedelemben vald részvételi
aranya meghaladja a magyar ipari atlagot

hlzdéiparag — fontos szerepet tolt be az orszag nemzeti jévedelmének megteremtésében,
exportjaban és a hazai egészséglgyi elldtasban

f6bb gyartmanyok:
o human gydgyszerkészitmények
o gyogyszeranyagok
o allatgydgyaszati termékek
o labor vegyszerek

o diagnosztikai készitmények, stb.
originalis és generikus fejlesztés is folyik
foként export orientdlt termelés — kozel 100 orszagba szdllitanak gyogyszereket, de
folyamatosan bévil a piac
jelent@s a hazai el@allitasu termékek forgalma is (bar az utdbbi években inkabb stagnal)
tobb, mint 13 ezer foglalkoztatott f6
MAGYOSZ = Magyarorszagi Gyogyszergyartdk Orszagos Szovetsége
o kozel 40 tagvallalat orszagszerte
o legfébb érdekképviseleti szerv
o feladata a tagok kozotti kapcsolattartds, szakmai informacidk nyujtasa is
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22. Gyogyszer-nagykereskedelem magyarorszagi helyzete, feladatai,

szabalyozasa és mindségbiztositasa

Jogszabalyi hattér:

2006. évi XCVIII. térvény a biztonsdgos és gazdasdgos gydgyszer- és gyogydszatisegédeszkoz-ellatds,

valamint a gydgyszerforgalmazds dltaldnos szabdlyairdl (GDP)

Helyes nagykereskedelmi gyakorlat (GDP)

a gyogyszerészeti min@ségbiztositasnak az a része, amelynek révén biztosithatd, hogy a
gyogyszereket a forgalmazdsra vald gyartéi felszabaditdst kovetSen, a kereskedelmi
forgalomban, részletesen dokumentalt médon kezeljék
cél: eredeti minGségllet a lejarati idejuk végéig megdrizhessék + alkalmasak legyenek a
felhasznalasra
vonatkozik az ellendérzésre, szallitasra és raktarozasra is
figyelembe kell venni:
o a forgalmi engedélyben meghatdrozott tdrolasi elSirdsokat (hémérséklet,
paratartalom)
o a szadllitdsra vonatkozé utasitdsokat (megfelel§ anyagmozgatds, szallitasi h6mérséklet,
paratartalom)
o araktarakra vonatkozé GMP elGirasokat

Gydgyszer-nagykereskedelem

magaba foglalja a gydgyszer beszerzését, mindsitését, tarolasat, készletezését, szétmérését,
szétcsomagoldsat, forgalombdl vald kivondsat, nyilvantartdsat, tovabba a termékkel kapcsolatos
tovabbi adatszolgaltatast

gyogyszer-nagykereskedés = a gyogyszer eljut a gyartdtdl a gyodgyszertarig/gyogyitd-megel5z6
tevékenységet végz§ intézményig

a lakossagnak nem szolgaltatnak ki terméket — kivéve: orvosi gdzok

GYNSZ = Gydgyszer-Nagykereskeddk Szovetsége

OGYEI engedélyhez kotott tevékenység

o azengedély kiaddsanak alapfeltétele a megfelel§ végzettséggel és szakmai gyakorlattal
rendelkezd felelds személy (Responsible Person/RP) foglalkoztatésa
a felel8s személy a gydgyszer-nagykereskedelmi engedélyben feltlintetésre kerl
koteles azon gydgyszereket beszerezni és folyamatosan forgalmazni, amelynek
forgalmazasara nagykereskedelmi engedélyt kapott

o koteles olyan beszerzési és készletgazdalkoddsi rendszert mikodtetni, amely biztositja
a forgalmazasi és ellatasi biztonsag atlathatdsagat és ellendrizhetdségét

o kilén jogszabdlyban meghatarozott a kotelez6en tartalékban tartandd termékek kore
és a forgalmazas szabalyai

OGYEI ellenérzi:

o rendszeresen (3-5 évente) = rutin inspekcid
o rendkivili médon = rendkivili inspekcié
= pl. GDP nem-megfelel@ség, illegalis tevékenység, termék mindségi hiba gyanu

miatt
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e forgalmazhatd termékek:

O

O

O

forgalomba hozatalra engedélyezett allopatids, homeopadtids készitmények,
radiofarmakonok

a gyogyszerkdnyvekben (Ph. Eur., Ph. Hg.) szerepl6/OGYE! altal gydgyszerkészitésre
engedélyezett gydgyszeranyagok + novényi- és allati drogok

orvosi gazok

folyamatos ambulans peritonealis dializishez alkalmazott dializdld oldatok

o szlkséges feltételek:

O

O
(@)
O

targyi feltételek
megfelel§ telephely: postdzd, csomagold, vizsgald, mintavételezd
mind&ségileg ,nem megfelel6” és forgalombdl kivont gydgyszerek elkilonitett tarolasa
személyi feltételek:
= gyogyszerészi feladatok: gydgyszermindGsités, gydgyszerfelszabaditas
= gybgyszerész fellgyelet mellett végezhetd feladatok: termékforgalmazas,
raktarozas, szétmérés (gydgyszertari asszisztens képesités + 3 év gyakorlat)
szakmai feltételek:
= adottsdgok a szabdlyszer( kezelésre, taroldsra és kiszallitasra
= megfelel6 tarolds - Ph. Hg-ban szabdlyozott h6mérsékletek betartda
= |ejaratiid6n tuli termékek elklénitése
= sérilt csomagolasu termékek elkilonitése
* mindségi hibds/forgalombdl kivont termékek - NEM MEGFELELO jelzés -
elklonités
= karantén a meg nem vizsgalt, nem mindsitett termékeknek
= nyilvantartds - a forgalmazds barmelyik fazisdban azonosithatd a termék
= QP minden tételt oragnoleptikusan vizsgaljon meg!

="  mintavétel vizsgalati terv
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23. Az OGYEI feladatkore

Jogszabalyi hattér:

28/2015. Korm. rendelet az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetré|

Az OGYEI:

a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv
a GYEMSZI, meghatarozott feladatai tekintetében az ANTSZ, valamint az Orszagos Elelmezés- és
Taplalkozastudomanyi Intézet (OETI) jogutddija

feladatai (roviden: mindennek az ura és feliigyelGje, hatésaga és szakhatdsaga):

O

0 O O O O

O
o

gyogyszer-felligyeleti hatdsag és szakhatdsag

piacfellgyeleti hatésag

egészségligyi géntechnoldgiai hatdsag

adatgydjtés, elemzés, értékelés

kutatasi, szakértéi és szakmai modszertani tdmogatasi feladatok

élelmezés- és taplalkozas-egészségligyi szakterileten hatdsagi, tudomanyos kutatasi,
képzési, tovdbbképzési, értékelési, szakvéleményezési, koordindlasi, szakmai
modszertani, szakmai fellgyeleti, tdjékoztatdsi, valamint hazai, nemzetkozi és tagallami
szakért6i feladatok

gyogyszer-ellatdssal kapcsolatos hatésagi feladatokat 1t el

gyogyszertarak mikodésének és gyogyszerellatasi tevékenységének ellenbrzése,
koordinalasa, feligyelete

megyei, févarosi tisztifégyogyszerészek, tisztigyodgyszerészek fellgyelete

GYSE mingsitése

részletesebben (mert ez még nem volt elég...©):

o
o

szakért6

kozrem(kodik a nemzetkozi gyogyszer-engedélyezés és ellendrzés feladatainak
ellatasaban

finanszirozasi protokollokkal kapcsolatos kutatdsokat végez a tdmogatdspolitika
teriletén

TB befogadas

gyogyszerelldtdssal és a fokozottan ellen6rzott szerekkel, illetve kabitészer-
prekurzorokkal kapcsolatos szakfelUgyelet = biztositja, hogy a forgalombdl kivont
gyogyszerkészitmények ne keriljenek tovabbi felhasznaldsra

figyelemmel kiséri és vizsgalja a lakossag élelmezéssel és taplalkozassal 6sszefliggd
egészségi allapotat —> tdpldlkozas-egészségligyi kockdzatbecslés, hatdsvizsgdlat és
dllapotfelmérés végzése - mddszertani fejlesztés

taplalkozasi ajanlasokat dolgoz ki

kdzremUkodik a magyar nemzeti élelmezés és taplalkozaspolitika kialakitasaban
étrend-kiegészit6k és kulonleges taplalkozasi céld élelmiszerek kozegészségiigyi
kockazatelemzése, forgalomba hozatal el6tti értékelése

Uj élelmiszerek véleményezés

és véglildenemutolsésorban ellatja a jogszabalyban, vagy hatdsagi hatdrozatban
meghatarozott egyéb tovabbi feladatokat ©
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24. A magyar egeszségligy szervezeti felépitése

Magyar egészséglgy szerepldi, kapcsolatrendszerik

I . |
| _Kormiany ]
e N
egyeb
minisztériumok

EMNMI

KAMARAK

MOK, MGYK
\
/ / : 7 OEP
\ 7 Bt -
. Helyi A 7 SESZSeg-
GYEMSZI 3 pnkormanyzatok| / I- biztositas
Kormbhiv 1} y .
. 1 A . 7’ _I / ,
Kdoz1 g/azgmatas
\ ~ N (=% . o,
N A /
. . \ . /
s . ¥ *
v ' - . S "
s g ~
NGO {onkorminyzat dllams
intézménvek Intézmenyek) | intezmeények

Egészségiigyi szolgaltatok

Szakmai iranyité: EMMI-EUAT: Emberi Eréforrdsok Minisztériuma, Egyészséqligyért FelelSs
Allamtitkdrsdg
e irdnyitja az 0sszes egészségligyi tevékenységet, szolgaltatast
o felligyeli az egészségbiztositast és az ANTSZ-t
e iranyit, 6sszehangol, szervez:
o ellatdsi rendszer
tudomdnyos kutatd tevékenység
TB-vel kapcsolatos egészségpolitia
népegészségligyi feladatok elldtdsa, programok megvaldsitasa
egészségmeglrzéssel kapcsolatos feladatok
szakképzés, tovabbképzés
o szakmaifellgyeleti rendszer
e nemzetk6zi kapcsolatok
o részvétel nemzetkdzi szervezetek munkajaban
o nemzetkdzi egyezmények
o EU tagsag dgazati feladatai

O O O O O

Tulajdonosok: Allam, AEEK, 6nkormdnyzat, egyéb

e azdllam feladata az egészségiigyben:
o EU elldtérendszer mikodtetése
o allampolgdrok  egészséglgyi ellatashoz  vald hozzaférhet8ségének, az

esélyegyenldségnek és a mindségnek biztositasa

o egészségbiztositasi rendszer mikodtetése
o egészségpolitika, fejlesztés kidolgozdsa, végrehajtasa

e az AEEK ald tartoznak a févarosi, dnkormanyzati kérhazak, orszagos intézetek - tulajadonosi

jogok gyakorldsa + mddszertani tdmogatds + EU-s projektek menedzselése

Finanszirozo: OEP

e Egészségbiztositasi Alap kezelése, nyilvantartasok vezetése
e pénzlgyi elszamolasok, TB elszdmolasok
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Szakmai felligyelet: ANTSZ

ANTSZ = OTH + alatta &llé orszagos intézetek

az OTH kozponti hivatal, 6ndlléan mkodik, az egészségligyi miniszter irdnyitja
népegészségligyi feladatok elldtdsa, szakigazgatasi szervek mikddtetése

el ellatas feletti szakfelUgyeld

Szakmai érdekvédelem: MGyK, MOK - 7. tétel

Szakmai szervezetek: Egyészségligyi Szakmai Kollégium

az egészséglgyért felel6s miniszter javaslattevd, véleményezd, tandcsadd szakmai testilete
ETT (Egészségligyi Tudomanyos Tandcs) a dontés el6készitd testllet

Betegjogok: OBDK

Elldtottak: Nemzeti Betegforum

A betegellatas intézményrendszere:

alapelldtas: hazi orvos + hazi gyermekorvos
o cél: alakéhely kozelében, tartds orvos-beteg kapcsolat
o feladatok:

szakellatas:

el allapot figyelemmel kisérése

egészséges életmddra nevelés

akut orvosi ellatds, szakellatashoz irdnyitas
otthoni ellatas

hazi apolas, rehab megszervezése, ellendrzése

O jarbébeteg

szakorvosi rendel8intézetekben/fekvébeteg intézet szakambulanciajan
kulonleges szakmai tudast, diagnosztikus/terapias hatteret igényld betegellatas

o fekvbBbeteg

koérhazban

egyéb ellatdsok: Ggyelet, mentés, betegszallitds, dpolds, rehab, stb.
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25. A magyar gyogyszerlgy szervezeti felépitése

Az &llam szerepe + EMMI/EUAT feladata > 24. tétel

OGVYE| feladata = 23. tétel

Gyogyszerellatas

o gydgyszergyarak, szervezetek - 21. tétel

O
O
O

MAGYQSZ

IGY = Innovativ Gyogyszergyartok Egyesllete

Generikus Egyesllet (Generikus Gyodgyszergyartok és Forgalmazdok Magyarorszagi
Erdekvédelmi Egyesiilete)

VEFE - Védettség Oltdanyag és Immunbioldgiai Termékeket Gyartok és Forgalmazdk
Szovetsége

e gydbgyszernagykeresked6k - 22. tétel

o gyogyszertarak > 1. tétel

@)

O
O
O

kdzforgalmu

fiok

kézi: haziorvos, allatorvos mikodtetheti ott, ahol nincs kozforgalmu gydgyszertar
intézeti

OGYEI > gyogyszerellatas felugyelete

e engedélyezi a gydgyszerforgalmazast, a személyi jogot, a gyodgyszertdr |étesitését,
mikodtetését és a gyogyszertarakon kiviili gyogyszerforgalmazast

o cllendrzi a gydgyszerészeti tevékenységet
e nyilvantartja és fellUgyeli a kabitészerforgalmazast

OEP - finanszirozas

Szakmai kollégiumok - 24. tétel

Kamara = 7. tétel
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26. A farmakookondmia jelent&sege, fébb elemzb modszerek

Farmakotkondmia: a kdozgazdasagtan Uj alkalmazott terllete, célja az eréforrasok optimalis allokacidja
a gyogyszerek kutatdsatdl a napi felhasznalasig terjedéen

Stratégiai problémak:

o er6forrasok szlikossége

e el kiadasok ndvekedési Uteme >> GDP ndvekedés Uteme

e el sziUkségletek kielégitése klinikailag bonyolult, gazdasagilag koltséges —> tdvolodnak a
lakossagi igények és tényleges lehet&ségek

Klinikai dontéshozatali szempontok:

e régen: orvos-szakmai (beteg allapota, terdpia hatdsossaga, idGigénye, interakciok,
mellékhatasok, adherence)
e ma: orvos-szakmai + GAZDASAGI (koltséghatékonysag, finanszirozhatdsag)

- kérdések a finanszirozd szamdra:

Eredményez egészségnyereséget?

Tobb egészségnyereséget eredményez, mint a jelenlegi standard terapia?
Elfogadhato az egészségnyereség ara?

Van elég forras?

Van elég kapacitds?

O O O O O

Egészségligyi koltségek:

o direkt
o egészséglgyi: kérhazi koltségek, labor, gydgyszer, felszerelés, dolgozdk bére, stb.
o nem egészséglgyi: beteg kdltségei (utazas, id§), otthonapolas, stb.
e indirekt
o munkabdl vald kiesés
o leszazalékolds
o tappénz
o haldl miatti koltség veszteség

Gazdasagi értékelés: a koltség-kdvetkezmény oldal analizise

Teljeskord gazdasagi elemzés

Elemzés tipusa Input (koltségek) Output (eredmény mér6szama)
e . egészségnyereség — feltétel:
koltség minimalizacios forint 8 gny g .
azonos eredményesség
koltség-haszon forint forint
e , , . természetes egység (klinikai,
koltség-hatékonysag forint . . ,gy ,g( .
életminGség valtozas)
koltség-hasznossag forint QALY
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Eredmény mérése: + Koltségek

e klinikai/fizikalis eredmény: esemény, tulélés
o életmindség/életminbséggel  korrigdlt  életév
nyereség (QALY)
o meghatarozdi:  térsadalom,  kultura,
egészség, gazdasag, kornyezet, egyéb
e pénzegység

A farmako6kondmia alkalmazasi teriletei:

e makroszintd:
o gyogyszerek makroszint( arképzése és optimalis mikodtetése
o el-kiaddsok novekedésének lassitasa
= kiaddsok megoszlasa: 50% koérhazi, 25% jarébeteg, 20% gyogyszerek, 5%
betegszallitas
o gyobgyszer-kiadasok elemzése
e mikroszint(:
o terapias iranyelvek
o orvos gazdasagi dontéseinek megalapozasa
o gyodgyszerfelhasznalds helyi szint( optimalizaldsa
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27. Gyogyszerészi gondozas jelent8sége, szintjei
Jogszabalyi hattér:

2006. évi XCVIII. térvény a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gydgydszatisegédeszkoz-elldtds,
valamint a gyogyszerforgalmazds dltaldnos szabdlyairdl

- gyogyszerészi gondozds: gyogyszerész altal onként vallalt, felel6sen végzett dokumentalt
szaktevékenység, melynek célja egyuttmikodésben az orvossal a hatdsos, biztonsagos és
koltséghatékony gydgyszeres terapia elésegitésén tul, a beteg egészségtudatos életvitele kialakitasanak
el6segitése, megfelel§ gydgyszerhasznalatanak szakmai segitése, egylittmkodd készségének novelése,
életmin6ségének javitasa, mindségileg kontrollalt korilmények kdzott

41/2007. EiM rendelet a kézforgalmu, fick- és kézigyogyszertdrak, tovabbad intézeti gydgyszertdrak
mUikédési, szolgdlati és nyilvdntartdsi rendjérél - részletes szabalyozas

JelentGsége

e gydgyszeres terdpia kulcsproblémai

o rossz beteg egylttmdkodés

o agyogyszereltek kb. 40%-a , haszonélvez6” (akinél hasznos, hat a gyogyszer)
o kovets szakért6i rendszer hidanya
o)

kezelés el6tt nem ismert, hogy a beteg
=  haszonélvez6 lesz-e
=  mellékhatdsokat fog-e tapasztalni
= szdmara mi az optimalis dozis
e sziikség van ra!
O primer prevencio
o novekvs OTC felhaszndlds = veszélyek
= nem adekvat alkalmazas - tuladagolas
= interakcidk
= egészséglgyi mliveltség hianya
o gyogyszerelési problémdk - non-adherencia
o kronikus betegségek diagnosztizalasa
e hazai modellkisérletek:
o észben tartott egészség — egészséglgyi program (2004 6ta) - célja a lakossag
egészségre nevelése
o gyogyszerészi diabetes prevencié programja (2005 6ta)
o PIPACH study (2006 6ta) = vérnyomas
o Ongyogyitds-ongydgyszerzés (2007 ota) - fejfdjas, napégés
e abevezetés el6nyei:
o jobb beteg compliance
csokkent mellékhatasok
csokkent ,gyodgyszerpazarlds”
hitelesen informalt vasarlo
eladds helyett szolgaltatas
o javulo ,egészség-érték”, egészségtudatossag
e asikeres gondozasi program ,haszonélvezgi”
o lakossag, betegek
O egészségbhiztositod

o O O O
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o gyobgyszerészek
o egyéb betegelldtok
o kormanyzat

Gyogyszerészi gondozas

o Gydgyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag
e Jltaldnos, alapszintli gydgyszerészi gondozds—> 0Ongydgyitds, gydgyszerelési problémak,
generikus helyettesités, adherencia névelés
o minden kdzforgalmu gyodgyszertarban
o minden gydgyszerkiadasnal
o minden gydgyszerész-beteg talalkozasnal
o szakmai irdnyelv: Alapszintii  gydgyszerészi  gondozds  keretében  végzett
gyogyszerbiztonsdgi ellenérzés

e emelt szintd, specifikus gydgyszerészi gondozas

o betegség-specifikus
= metabolikus szindroma
= blrgydgydszati
= kronikus léguti betegségek
o meghatarozott protokoll szerint - tovdbbképzés szliikséges!
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