Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Az intézeti gyogyszertarban eldallitott,
Szakmai iranymutatds nem a sajat intézményben felhasznalt
gyogyszerkészitmények atadasa és atvétele
OGYI-P-62-1998

A hatéalybalépés id6pontja: 1998. februar 15.

Ezzel egyidejiileg az OGY1 Kozlemények XI. évf. 1986/2. (31.) sz. 2.1.1. alatt kdzolt azonos
targyl szakmai iranyelv hatalyat veszti.

Indoklas

A gyogyszertarak mitkodési, szolgélati és nyilvantartasi rendjérdl szolé 15/1997.(V1.20.) NM
rendelet a gyogyszerkészités feltételeit az (1994. évi LIV. torvény 2. §-ban meghatarozott)
intézeti gyogyszertarban a 14. és 15. §-aban hatdrozza meg, mig a 16. §-aban eldirja, hogy az
intézeti gyogyszertar mas egészségiigyi intézmény részére gyogyszerkészitményt csak a
gyogyszerek készitésére, mindségére vonatkozo, kiilon jogszabalyban meghatarozott
eldirasok megtartasaval adhat at.

Az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet, a gyogyszerbiztonsag fejlesztése érdekében adja ki
szakmai iranymutatdsat, az intézeti gyogyszertarakban eldallitott (emberi felhasznalasra szant)
gyogyszerkészitmények mas felhasznalok (nem a fenntartd gyogyintézet) részére torténd
atadasanak egységes szakmai gyakorlata kialakitasa érdekében.

Az iranymutatasban meghatarozasra keriil az atadéas-atvételre keriild gyogyszerkészitmények
kore, azok mindségi kérdései és az 4atadd intézeti gyodgyszertar, valamint az atvevd
egészségiigyi intézet feladata. Elsdsorban az atadas-atvétel gyogyszerbiztonsaggal
kapcsolatos kérdéseit targyalja, s nem tér ki a tevékenység jogi, kozgazdasagi és pénziigyi
kérdéseire.

Bevezetés

A ,,gyogyszerbiztonsag” roviden ugy foglalhaté Ossze, hogy minden szempontb6l olyan
gyogyszer késziil, amire sziikség van, sem azonossaga (pl. gyogyszercsere), sem eldirt
mindsége nem valtozik a készités, tarolds, a felhasznalasi helyre vald széllitds kozben és a
felhasznalasi helyén (a betegnek valdo beaddskor) minden sziikséges informacid a
gyogyszerrel egylitt torzitatlanul rendelkezésre all. A gyogyszerbiztonsag nem abszolut
fogalom, az el6zdekben elmondottak valdszinliségét irja le. Egyes tényezdk novelik, masok
csOkkentik. A szabdlyozasnak arra kell torekednie, hogy ne engedje meg a
gyogyszerbiztonsag olyan mértékli csokkenését, ami nem zarja ki a stlyos és nem csokkenti
elfogadhatd mértékre a kisebb hibak valdszinliségét, ugyanakkor ne emeljen nehezen
lekiizdhetd akadéalyokat a gydgyszerellatas egyes 1épései elé.

A teljesség igénye nélkiil, egyes
Gyogyszerbiztonsdagot néveld tényezok:
- a diplomés gyogyszerész altali (vagy kozvetlen jelenlétében, feliigyelete alatt folyo)
gyogyszerkészités,

- kisebb, a koriilményeknek (helyiség, berendezés, szakképzett 1étszam) megfeleld
készitési tételnagysag,




- se nem tulsdgosan sokféle (az allandd véltozas miatt be nem gyakorolhato), se nem
tulsdgosan kevés fajta (a rutinnd valds miatt lehet a tévedés forrdsa) gyogyszer
készitése,

- a készitett gyogyszer tételenként, statisztikai mintavételezéssel és teljes vizsgalattal
vald mindségellendrzése,

- tervezett mindségbiztositasi rendszerben (Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat: GMP,
fiiggetlen mindségbiztositd szervezet, gyakori Onellenérzés és validalds) valo
gyogyszerkészités,

- azelkészitett gyogyszer lehetd legrovidebb idejli tarolasa felhasznalas eldtt,

- az elkészitett gyogyszernek a készités helyén (vagy attol csak kis tavolsagra, pl. a
szomszéd épiiletben val6 felhasznalasa),

- a gybgyszer pontos Osszetételére és felhaszndldsara vonatkozé (pl. ,,i.m.”, vagy ,.i.v.
nem adhato” stb.) kisérdiratnak a gyodgyszerhez vald csatoldsa (pl. ragasztott cimke),
akkor is, ha mindez feleslegesnek tiinik (ismert gyogyszernév, ,,az orvos ismeri” stb.),

- altalaban: a gyogyszerészeti szakmai tudds vezetd szerepének biztositasa a
gyogyszerellatas megtervezésekor.

ennek megfeleloen a gyogyszerbiztonsdagot csokkento téenyezok:

- nem a gybgyszerész kozvetlen feliigyelete alatt folyd (pl. asszisztensek altali)
gyogyszerkészités,

- nagy, a koriilményeknek (helyiség, berendezés, szakképzett 1étszam) nem, vagy csak
kompromisszumokkal megfeleld készitési tételnagysag,

- tulsdgosan sokféle vagy kevés fajta gyogyszer készitése adott idészak alatt,

- a készités helyén a mindség-ellendrzés elhagyasa vagy az legfeljebb bizonyos
vizsgalatokra szoritkozik, s ezeket sem a fontossaguk alapjan valasztjadk meg,

- az oOhatatlanul el6forduld tévedéseket elore ,,betervez6” és kikiiszobolésiikre — sokszor
feleslegesnek tind — intézkedéseket foganatositd mindségbiztositasi rendszer
elhagyésa,

- az elkészitett gydgyszer hosszabb idejii taroldsa (még ha a raktdr koriilményei az
eldirasoknak megfelelnek is, kiilonosen, ha a raktdr nem a gyogyszertarhoz tartozik, s
hémérséklete nem kontrollalt),

- az elkészitett gyogyszer tavolabbi helyre vald szallitasa (kiilonosen, ha ezt nem
szakszemélyzet, hanem pl. gépkocsivezetd vagy a posta végzi, leesd cimkek,
keveredés, akar atmenetileg napon vagy fagyban vagy eson all stb.),

- pontos Osszetétel és hasznalati utasitds nélkiil kiadott gydgyszer (mindig lehetnek
félreértések €s tévesztések!),

- a gyobgyszerészeti szakmai tudds hidnya (vagy az annak kiiktatdsara irdnyuld
torekvések, a gyogyszeriigyek kizardlag orvosi vagy gazdasagi szemlélettel vald
kezelése — ,miért ne lenne igy is jo”, ,,mi torténhetne”, ,gyis tudjuk mi ezt”,
»tulzottan noveli a koltségeket” stb. — szemlélet) a gyogyszerellatas megtervezésekor.

A jelen irdnymutatds kialakitdsa soran kiilonds gonddal elemeztiik az atadas-atvétel
gyogyszerbiztonsagot csokkentd tényezdit, valamint azt a tényt, hogy a gyogyszertarakban —
ideértve az intézeti gyogyszertarakat is — a mindségbiztositas legmagasabb szintjét biztosito
Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP) — annak teljességében — nem alkalmazzak.



1.

Alapelvek

1.1 Az intézeti gyogyszertarak személyi -ellatottsaga, szervezete, felszereltsége ¢&s

kialakitasa annak figyelembe vételével torténik, hogy az ott eldallitott gyogyszereket
alapvetOleg a sajat fenntart6 intézetben apolt és kezelt betegek ellatdsara hasznaljak
fel.

1.2 Kizarolag gyogyszerellatasi érdekbdl, indokolt esetekben, mas gydgyitd intézet

2.

gyogyszerellatasdnak biztositasa céljabol, az alabb részletezett szakmai szabalyok
betartasa mellett az intézeti gyogyszertarban eldallitott gydgyszerkészitmények egy
része mas gyogyito intézetnek atadhato.

Az atadas-atvételre keriil gyogyszerkészitmények

A jelen iranymutatds kiterjed az intézeti gyogyszertarakban eldallitott magisztralis, azaz
egyedi orvosi (betegosztalyok, ambulancidk altali) igények, eldiratok szerint késziilt és
galenusi, azaz a hatdlyos Magyar Gyodgyszerkonyvben, a Szabvanyos Veénymintdkban
(Formulae Normales, FoNo), tovabbda OGYI-G eldiratokban rogzitettek szerint eldallitott
készitményekre, ideértve a gydgyitd intézetek un. infuzids laboratdriumaiban késziilt steril
oldatokat is.

3.

Atvevé gyogyintézetek és atadé gyogyszertarak

3.1 Azoknak a fekvObeteg-gyodgyintézeteknek, amelyek

intézeti gyodgyszertarral nem rendelkeznek,

intézeti gyogyszertarral rendelkeznek, de ott gydgyszerkészitd tevékenység nem
folyik,

intézeti gyogyszertarral rendelkeznek, de ott az adott gyogyszert nem tudjak — a
felhasznalas idejére — elkésziteni

(tovabbiakban: atveved intézet) a 2-ben meghatarozott magisztralis és galenusi gyogyszer
készitményekkel vald eseti vagy rendszeres ellatasa csak gyogyszer-nagykereskedd vagy
mas (intézeti, esetleg kozforgalmu) gyogyszertar utjan oldhaté meg.

3.2 Azok az intézeti gydgyszertarak, amelyek kapacitasa lehetdvé teszi atvevo intézetek

magisztralis vagy galenusi gyodgyszerkészitménnyel valo kisegitését (a tovabbiakban:
atado intézeti gyogyszertdr), gyogyszergyartasi ¢és —nagykereskedelmi engedély
hianydban az altaluk készitett gyogyszereknek — gydgyszerformanként, azok
Osszmennyiségét tekintve- az el6z6 évi kapacitasuk legfeljebb 25 %-at adhatjak at.

Az el6z6 évben sszesen 10 000 palack infuziot és 200 kg kendesot készitett intézeti gyogyszertar tehat legfeljebb 2 500 palack infuziot és
50 kg-nyi kenbcsot adhat at masik gyogyito intézetnek.

3.3 A 3.2-ben leirt feltétel nem vonatkozik az olyan atadd intézeti gyogyszertarakra,

amelyek kapacitdsa az el6z6 évben nem lett kihasznélva, vagy az év soran jelentOs
kapacitasboviilés  tortént. Ennek  megallapitasat a  teriiletileg  illetékes
tisztifogyogyszerésztol kell kérni.

3.4 Azok az atado6 kozforgalmu gyogyszertarak, amelyek kapacitasa lehetévé teszi atvevo

intézetek magisztralis vagy galenusi gyogyszerkészitménnyel vald kisegitését, igény
esetén ezt — steril oldatok kivételével — megtehetik. Erre a tevékenységre — a jelen
iranyelv ataddé gyogyszertarakra (azaz az 4atadé intézeti és kozforgalmu



gyogyszertarakra egységesen) vonatkozd kovetelményein til — mas iranyelv
vonatkozik.

3.5 Gyogyszergyartasi €¢s —nagykereskedelmi engedély hidnyaban az atado gyogyszertar
csak megyén (févaroson) beliilli atvevd intézetnek adhat az 1-ben rogzitett
gyogyszerkészitményt. Ettdl eltérni csak az atadas és az atvétel helye szerint illetékes
tisztifogyogyszerészek hozzdjarulasaval lehetséges. Ilyen esetben az atado telephelye
szerint illetékes tisztifogyogyszerész a szallitas szakszerliségét, az atvevo telephelye
szerint illetékes tisztifogyogyszerész pedig az igény realitasat, a kozelebbrdol valo
ellatas lehetéségének szakmai indokait vizsgalja meg.

3.6 Az atado gyogyszertar €s az atveve intézet az atadas-atvétel feltételeit szerz6désben
rogziti. A szerz6dést — igény esetén — az illetékes tisztifogyogyszerésznek be kell
mutatni.

4. Az atado gyogyszertar feladatai

4.1 Az atado intézeti gyogyszertar vezetdjének feleldssége, hogy az atadas-atvétel sordn a
vonatkoz6 jogszabalyokat ¢és a jelen iranyelvben rogzitett szakmai szabalyokat
betartsak, s az atadas-atvétel szandékarol, majd — kelld gyakorisaggal — megtorténtérdl
a tertiletileg illetékes tisztifdgydgyszerész tajékoztatast kapjon.

A rendszeres igényekrol — pl. gyogyszertarral nem rendelkezd gyodgyitd intézet esetén — altalaban elegendé évente tajékoztatni a
tisztifdgyogyszerészt, megnevezve az atvevd intézetet. Hasonldan elegendd évente egyszer jelenteni az atadott gyogyszerkészitmények
korét, illetve az illetékes tisztifégyogyszerésszel megbeszélni, hogy kéri-e a jelentést tételesen, vagy elegendd, ha rendszeres
ellendrzése soran tekinti meg. Hasonloképpen tisztazhatd, hogy milyen esetekben kér az illetékes tisztifégyogyszerész eldzetes
informéciot vagy jelentést az ad hoc igények teljesitésérol.

4.2 Az atadd intézeti gyogyszertar az  atadas-atvétel tényét az illetékes
tisztifégyogyszerész altal jovahagyott mdédon, 2 példanyos atadéas-atvételi konyvvel
dokumentalja. Ennek - minimalisan — tartalmaznia kell az alabbiakat:

- az atado6 intézeti gydgyszertar megnevezése,

- az atvevo intézet megnevezeése,

- azigénylés kelte,

- akiadas kelte,

- agyogyszerkészitmény(ek) neve, mennyisége, lejarati ideje,

- a gyogyszerkészitmény specidlis (,,szobahdmérsékleten”-t6l eltérd) tarolasi
koriilményei,

- agyogyszerkészitmények eldallitasi szama (laboratoriumi napld szdma),

- a gyogyszerkészitmény(ek) (mindségét is igazold) vizsgalati szdma, a vizsgalat
Iényeges adatai.

4.3 A készitmény mindsitését a Gyogyszerkonyv vagy a vonatkozé OGYI iranyelv szerint
kell elvégezni. A kvantitativ hatéanyag-tartalomra vonatkozo6 vizsgalatok eredményét
mindig szamszertien kell szerepeltetni. Igény esetén az atadd koteles valamennyi
vizsgalati eredmény kozlésére.

4.4 Az atado koteles a gyodgyszerkészitmény minden csomagolasi egységén feltiintetni
annak (egyértelmlien azonositd) nevét, az elddllitast azonositd szdmot, valamint a
lejarati idot. A csomagolast (cimkét vagy mellékelt figyelmeztetést) nugy kell
elkésziteni, hogy az a szakmai kovetelményeket maradéktalanul kielégitse, igy
sziikség esetén ki kell térnie az adagolasra vagy alkalmazasra (pl. ,,i.v. nem adhat6”
stb.).

5. Az atvevo intézet feladatai



5.1 Az atvevd intézeti gyogyszertar vezetdje, illetve a gydgyszerért felelds szakember (a
tovabbiakban: atvevd) feleldssége, hogy az atadas-atvétel sordn a vonatkozd
jogszabalyokat és a jelen iranyelvben rogzitett szakmai szabalyokat betartsak, s az
atadat-atvétel szdndékarol, majd — kelld gyakorisaggal — megtorténtérdl a teriiletileg
illetékes tisztifogyogyszerész tajékoztatast kapjon.

Ennek soran a 4. pontban leirtak értelemszertien alkalmazhatok.

5.2 Az atvevd az altala igényelt gydgyszerkészitmény atvételét az atadas-atvételi konyv
masolati példanya alapjan végezheti. A dézisonként kiszerelt készitményeket
organoleptikus, szurdprobaszerti vizsgélattal ellendrzi.

5.3 Az atvevé olyan dokumentéacidt vezet, amely biztositja, hogy a csomagolasi
egységeken feltlintetett adatok alapjan az adott eléallitasu tétel utja az intézeten beliil
nyomon kovethetd legyen.

5.4 Ha az atvett gyogyszerkészitményt dtcsomagolja s ennek soran az atvett csomagolést
felbontja, az atvev0 a gyodgyszerért — a végzett munkafolyamat jellegébol
értelemszertien kovetkezd mértékben — feleldsséggel tartozik. A gyogyszerkészitmény
fobb azonositd adatait (név, eldallitas-azonositdé szam, lejarati 1dO, specidlis eltartés)
minden 0j csomagolasi egységen fel kell tiintetni.

6. Steril gydgyszerkészitményekre vonatkozo specialis kovetelmények

Ezen kovetelmények alkalmazasat az indokolja, hogy ezen készitmények alkalmazasakor a
gyogyszerbiztonsdgot veszélyeztetd kisebb hibdk elkdvetése is azonnali, sulyos
egészségkarosodasokat okozhat.

6.1 Steril készitmények eldallitasakor a Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP)
vonatkoz6 kovetelményeit (A szabalyos gyogyszergyartas iranyelvei. Kiegészitd
iranyelvek: Steril gydgyszerkészitmények. OGYI Budapest, 1995. 76-91. oldal) —
fliggetleniil attdl, hogy a készitmény ataddsra vagy sajat felhasznalasra keriil —
teljesiteni kell.

6.2 Az atadd intézeti gyogyszertar csak teljes vizsgalattal ellendrzott steril készitményt
adhat ki.

7. Az atadas-atvétel feliigyelete

7.1 Az illetékes tisztifdgydgyszerész rendszeresen ellendrzi a gydgyszeratadas-atvételi
tevékenységet, mint olyat, amelynek soran — ellatasi érdekbol — a gyogyszerbiztonsag
terén bizonyos engedményeket tettek és amelynek sordn egyes gyogyszertarak az
alapfeladataik ellatasatol eltérd tevékenységet végeznek.

7.2 Az atadas-atvételre nem keriilt gydgyszerekre (mint minden gyodgyszerre) vonatkozo,
betegtdl, orvostdl vagy gyogyszerésztol szarmazd minden panaszt (mindségi hiba
vagy mellékhatas gyanuja) minden esetben az OGYI-nak kell jelenteni, az illetékes
tisztifogyogyszerészt a bejelentésrol tajékoztatni kell. Ezzel egyidejlileg a készitmény
alkalmazasat fel kell fiiggeszteni. A bejelentés, mellékhatas esetén annak az orvosnak
vagy gyogyszerésznek, mindségi hiba esetén annak a gyogyszerésznek a kotelessége,
aki a panaszrol eldszor szerez tudomdst. A mellékhatds bejelentését mas irdnyelv
részletezi. A mindségi hiba gyanuja esetén ,.eléallitonak™ az atadd gyogyszertar
mindsiil, a bejelentés tovabbi részleteivel mas irdnyelv foglalkozik. Az OGYI a
kivizsgaldas eredményétdl fiiggden dont a gyogyszerkészitmény gyogyaszati



felhasznalhatosadgarol, s errdl a bejelentét, az eldéallitot ¢és az illetékes
tisztifégyogyszerész(eke)t értesiti.



