Az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet modszertani levele Betegre szabott gydgyszerosztas végzése

OGYI-P-69-2008.

A hatalybalépés idépontja: 2008. majus 15.

A koézforgalmu, fiok- és kézigyodgyszertarak tovabba az intézeti gyogyszertarak
mikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szold 41/2007.(1X.19.) EGM rendelet
(tovabbiakban: R.) 37. §-ban kapott felhatalmazas alapjan, a Koérhazi-Klinikai
Gyogyszerészeti Szakmai Kollégiummal egyetértésben az alabbi mddszertani levelet
adjuk ki az ugyanezen rendelet 23.§-a (2) b) bekezdés bd) alpontban nevesitett

intézeti gyogyszertari tevékenység leirasara.

A modszertani levél célia, hogy elésegitse a fekvGbeteg gyogyintézetekben és
apolasi intézetekben a gyogyszerek biztonsagos, ellenérzott felhasznalasat, ezért
ajanlasa kiterjed a betegre szabott gydgyszerosztas munkafolyamatanak egészére.

Bevezetés

A betegre szabott gyogyszerosztas szabalyozasanak elsédleges indoka, hogy a
fekvBbeteg gyogyintézetekben a gyogyszerészeknek kell szakmailag feligyelnilk, és
nyomon kdévetnilk a gyogyszer utjat — az intézeti gyogyszertarbdl torténd kiadast
kévetéen - az egyes betegekig. Ennek egyik lehetséges moddja, ha a
gyogyszerrendelést és kiadast betegre sz6ldan szervezik meg.

Ezen tulmenden a mddszer célja a kérhazi gydgyszerelés biztonsagossaganak és
gazdasagossaganak fokozasa, tovabba a korhazi, klinikai gyogyszerészek szakmai

kompetencigjanak novelése.




A moédszer varhaté elényei:

Szakmai elényok:

a beteg terapiajanak és a gyodgyszerelés biztonsaganak optimalizalasa;

a modszer minéségbiztositas szempontbdl is megfelel6bb eljarast nyujt, mint
a hagyomanyos, osztalyos készletekbél, névér altal térténé gydgyszerosztas,
hiszen az alapos és hiteles dokumentacio, és a gyogyszerészi szaktudas altal
kikiszobolhetéek a gydgyszerrendelés esetleges hibai (pl. gyogyszer
kélcsdnhatasok, kettézott hatdbanyagok, adagolasi hibak stb.);

attekinthetébb, ellenérizhetébb a gyogyszeres terapia, mivel a megfelel6
gyogyszert, megfeleld adagban, megfeleld idében, a megdfeleld beteg részére
gyogyszerészi feliigyelettel juttatjak el;

elésegiti a gyogyszerészek, gyogyszertari asszisztensek orvosokkal, és
névérekkel valdo szorosabb egyittmiikodését, a hatékonyabb betegellatas
érdekében;

lehetévé teszi a gyogyszerfelhasznalas beteg /orvos /betegség szintl
elemzését, és ezaltal segiti a terapias protokollok validalasat, ujabbak
kidolgozasat.

Gazdaségi elényok:

gazdasagosabb a gyogyszerfelhasznalas, mivel a betegosztalyokon tarolt
készletek csokkenthetéek, valamint a kettézott hatéanyagok, gydgyszerelések
kiiktathatéak;

lehet6veé teszi a betegszintii gyogyszerkoltségek kimutatasat.

1. Fogalmak

E moddszertani levél vonatkozasaban:

1. Feliigyelet: a jogszabalyoknak és a helyi adottsagoknak megfelelé
rendszerességgel végzett ellendrzés mellett, a felelés személytdl térben
elkllonllt helyen végzett tevékenységért valo felelésség vallalas.

2. Nyomonkovetés: a gyogyszer utjanak teljes dokumentacidja, a terapia

elrendelésétdl a tényleges gyodgyszerbevételig.

3. Gyogyszerészi felelésség: az egyéni gyogyszerrendelén, orvos altal felirt

gyogyszerek gyogyszeradagoloba valo rendeztetése, a gyogyszertari

szakdolgozok altal.



4. Gyogyszer beadas: a gyégyszeradagoldkbodl a megfeleld id6ben a névér
altal a beteg részére val6 kiadas/beadas, bevétel ellendrzés.

5. Helyettesités: a jogszabalyok, valamint a kérhazi Gyogyszerterapias
Bizottsag (GYTB) altal szabalyozott gydgyszervaltoztatas.

6. Lazlap : Magyar Szabvany (MSZ) szerinti hivatalos betegdokumentum.

7. Gyogyszereld lap: az egyéni gyogyszerrendelés/expedicié és beadas

dokumentuma.

2. Feltételek

2.1. Személyi feltételek:

2.1.1. A rendelet mellékletében az adott szaktevékenységre eldirt minimalis
létszam: 1-100 beteg: 1 f6 gyogyszerész 4 éraban + 2 f6 szakdolgozd 8 éraban
(lehet6ség szerint gydgyszertari asszisztens);

2.1.2. Oktatas:

o A szaktevékenység beinditasakor a meglévé szakmai és informatikai
rendszerek és lehetéségek megismerése.

o Folyamatos elméleti és gyakorlati tovabbképzés szakmai és informatikai
tertleten.

o Posztgradualis képzés az adott orvosi diszciplinak teriletén.

2.2. Targyi feltételek:

2.21. Helyiségek

2.21.1. Gyoégyszerosztdé helyiség: vilagos, természetes fényforrassal
rendelkez8, szell6ztethetd, szaraz (légnedvesség ellendrzése), tiszta, a
gyogyszerek atmeneti tarolasara alkalmas hémérsékletli (max. 25°C), zavartalan
munkavégzést biztosito, fertStlenitd kézmosas lehetéségével ellatott szoba.

A gyogyszertarban a helyiség funkcionalisan kapcsolédjon a gydgyszerraktarhoz.
Ha osztalyon torténik a betegre szabott gydgyszerosztas, abban az esetben
6nallé, csak erre a célra hasznalt, nem atjarhaté helyiség biztositasa szlikséges.



2.3.2. Berendezések, eszk6zok:

2.3.2.1. Informatikai berendezések:

Hardver: intra- és internet kapcsolattal rendelkez6 szamitdogépes terminal,
nyomtatd, vonalkéd olvaso.

Szoftver: betegre szabott gydgyszerosztast tamogatd, szakmai és
gyogyszergazdalkodasi szoftver (betegadatok, gyogyszerrendelés és kiadas,
terapias és gyogyszerelési protokollok, gyogyszerek szakmai adatai (SPC,
betegtajékoztatd) —mellékhatas, gyogyszerkdlcsOnhatas, helyettesithetdségi
adatbazis)
2.3.2.2. Telefon

Kézi gyogyszerosztas esetén:
2.3.2.3. Tarolé polc [fiokrendszer: gyogyszerkészitmények
munkaallomasonkénti elhelyezésére alkalmas. Tarolas modja: védjegyzett név
vagy nemzetk6zi szabadnév szerint, helyi protokolinak megfelel&en.

2.3.2.4. Gyogyszeroszté munkaasztal: a tarold rendszerhez csatlakozo,
lemoshato, fertétlenitheté j6I megvilagitott felllet, amelyen a szakdolgozé az
egységnyi gyogyszeradagokat a napi gyogyszerigénynek, rendelésnek
megfeleléen a betegek gydgyszeradagoldjaba behelyezi.

gyogyszeradagolok fekvBbeteg osztalyra térténd szallitasara és osztalyon torténd
tarolasara szolgal.

azonositasat biztosité feliratozasi lehet8séggel (pl. betegnyilvantarté rendszerbdl
nyomtatott cimke) ellatott gydgyszeroszté doboz, valamennyi felvett beteg
részére egyeénileg biztositva. Lehetéség szerint betegenként egyszer hasznalatos
legyen. A tdbbszdrdés hasznalati gyogyszeres dobozokat fertétlenité
mosogatassal kell tisztitani. A dobozban biztositani kell a kilénb6z6 idépontra

szant gyogyszerek tokéletes elkllonitését, keveredésik kizarasat.

Megjegyzés [G1]: Ez is targyi
feltétel

J

Megjegyzés [G2]: Ez targyi
feltétel

J




Gépi gyogyszerosztas esetén:
2.3.2.7. Tarolé polc /fiokrendszer: a kicsomagolas el6tti és utani gyégyszerek
tarolasara egyarant alkalmas legyen. Taroldas médja: helyi protokolinak
megfelelben.

2.3.2.8. Automata kiszerelést biztosité berendezés

Unit dose kiszerelések hasznalata esetén a napi gydgyszeradagol6t a unit dose
készitmények egy napi terapiat tartalmazd csoportja helyettesiti, melyet
valamilyen technoldgiai megoldassal — pl. zart dobozba, fidkba, fiizérbe stb. —
betegenként csoportositva, a beadasi sorrendnek megfeleléen rendezve ad ki az
intézeti gyégyszertar.

A unit dose csomagoldéanyaggal szemben tamasztott kdvetelmények: a Ph.Hg.
VIII. els6 kotet 3.1.11. fejezet alapjan a ,Bevételre szant, szaraz gyogyszerformak
tartélyainak el6allitasahoz hasznalt,....” kategoriara vonatkoz6 el6irasokat kell
figyelembe venni.

A unit dose kiszerelésnél egy-egy gyodgyszeradag csomagolasan a kovetkezéket
kell feltintetni; a gyogyszer torzskbnyvezett neve, gyartasi szama,
hataserfssége, gyogyszerforma, valamint a gyégyszer (f6 hatdanyag)
nemzetkdzi szabad neve, lejarati ideje (hdnap/év).

2.3.2.9. [Gyégyszerosztd / tarold kocsi: zarhatd, gordithetd kocsi, mely a napi 4,,,»»4"’/’[::552?9”(%5 b et }

gyogyszeradagolok fekvBbeteg osztalyra térténd szallitasara és osztalyon torténd

tarolasara szolgal.

3. Betegre sz6l6 gydgyszerosztas folyamata

3.1. Gyogyszerrendelés

Feltétele az egyedi gyogyszerrendeld lap, amely a gyégyszertarban folyamatosan

jelen van, illetéleg elérheté.

Felirasi mod: a gyogyszerrendeld a kovetkez6 beteg- és gyogyszer adatokat

tartalmazza:

e Betegadatok: név, sziletési év, nem, osztaly, kérterem, agyszam, TAJ szam,
felvétel id6pontja, diagndézis (BNO). (Ajanlott tovabba specialis kordlmények
feltlintetése — csokkent vese-, ill. majfunkcio, allergia, terhesség stb.)



e Gyogyszeradatok: hatdanyag- vagy védjegyzett név, hataserdsség,
gyogyszerforma, pontos adag, és adagolasi rend.

e Gyogyszerrendelés idépontja

3.1.1. Elektronikus: megfeleld szoftverek, amelyekben a betegnyilvantarté program
és a gyogyszertari Ugyviteli program egymashoz kapcsolt, a kett§ kozotti
adatforgalom megoldott. igy az egyedi gydgyszerelés - rendelés és kiadas -
szamitogépes dokumentalasa soran a betegtorzs és az adatok ujbdli régzitése
nem szikséges. Elsédlegesen az on-line rendelés javasolt, melyrdl
nyomtatott valtozat készithetd.

3.1.2. Hagyomanyos: tobb példanyos lap - ,papir’ alapui; A kezel6orvos, vagy a
betegagy melletti gyogyszerészi tanacsadast végzd gyogyszerész altal,
tébbpéldanyos egyedi gyogyszerrendeld lapon leadott igény, amely a
betegnyilvantartdas dokumentuma. A gyogyszer rendelés t6bbszoros
atvezetésébll szarmazd esetleges tévedések ezaltal kikiszobodlhetbek.
(Javasolhatd a mellékletben szerepl6 forma 3 példanyos valtozatban — 1
példany ,sétald”; osztaly és gyogyszertar kozott a gydgyszerrel egyitt mozog,
2. példany: a gydgyszertarban folyamatosan jelen lévé dokumentum, 3.
példany: az osztalyon, a korlap mellékleteként folyamatosan jelenlévd
dokumentum; folyamatosan identikus rendel6 lap.)

3.2. A rendelés kontrollja

Az intézeti gydgyszerész kizarélagos feladata, aki ellenérzi a felirt gyogyszerek
dozisat, adagolasi intervallumat, javallat szerinti alkalmazasat, interakciodit, a
szukséges helyettesitést elvégzi, illetve megbeszéli a kezelborvossal és
dokumentdlja.

3.3. A beteg napi gyogyszeradagjanak 6sszeallitasa, ellen6rzése és atvétele
3.3.1. Osszeillitas

A munkavégzés megkezdése elbtt és ezt kdvetben legaldbb oranként higiénés
kézfert6tlenitést kell végezni. A megrendelt gydégyszermennyiség 0sszekészitése a
gyogyszerész altal jovahagyott megrendeld alapjan szakdolgozék feladata. A
bekészités soran minden I[épés azonnali rogzitése szikséges, irasban vagy

elektronikusan. Ez a bekészito feladata.



3.3.2. Ellenérzés

A bekészitett mennyiségeket lehetéség szerint gyogyszerész vagy masik
szakdolgozo ellendrizze, a rendeld lappal vald 6sszevetéssel. Ez a |épés kihagyhato,
ha a gydgyszerek behelyezése on-line rendelést kdvetéen, automata vonalkéd
leolvasd, és automata gydgyszerosztd rendszerek hasznalataval torténik.

3.3.3. Atvétel
Az egyéni gyogyszeradagolok tételes atvétele és az atvétel dokumentalasa a
feladatra megbizd levéllel rendelkezd osztalyos v. gyogyszerel6 névér altal. Az

osztalyra szallitas zarhato gyogyszerosztd / tarold kocsiban torténik.

3.4. A gyogyszer beadasa

Meghatarozott id6ben, az elrendelt gydgyszeradag egyéni beadasa a feladatra
megbizo levéllel rendelkezé osztalyos dolgozé altal. A beadas tényét az orvosi /
apolasi dokumentaciodra elbirtak szerint dokumentalni kell.

4. Munkavégzés szabalyozasa

4.1. Helyi protokollokat kell késziteni az adottsagoknak, helyi viszonyoknak

megfeleléen az alabbiakra:

4.1.1. A betegre szabott gydgyszerosztas folyamataban az osztalyok kotelességei —
rendelés, gyogyszereld kocsik atadasi - atvételi hataridGinek rogzitése, orvos,
gyogyszereld néveér, fénévér feladatai, kompetencia szintek és felelésségi
koérok meghatarozasa.

4.1.2. A betegre szabott gydgyszerosztas folyamataban a gyogyszerészek és a
szakdolgozok feladatkére, kompetencia szintek és felel6sségi korok
meghatarozasa.

4.1.3. Betegosztalyok, gyodgyszercsoportok meghatarozasa, amelyek ellatas
szervezési okokbdl az osztalyos gyogyszerellatas kérében maradnak (pl.
intenziv betegellatas, vagy olyan osztalyok, ahol a betegek rovid ideig
tartozkodnak). Az egyedi igényeken fellli alkalmi / strg8sségi gydgyszerlista
és készlet meghatarozasa, optimalis elhelyezésének kialakitasa, a helyi
igények maximalis figyelembe vételével a folyamatos, biztonsagos
gyogyszerellatas fenntartasa érdekében.



41.4. A gyoégyszerosztd helyiségben a tarolasi rendre (pl. markanév vagy a
hatdbanyag nemzetk6zi szabad neve alapjan és/vagy gyogyszerformanak
megfeleléen — szilard oralis - kistérfogatu parenteralis — helyi, stb., szigoru
ABC-ben.

4.1.5. Kézi gyogyszerosztas esetén a gyogyszeres dobozok fertétlenitési rendjére.

4.1.6. Az informatikai adatok mentésére, archivalasara.

4.1.7. Ovintézkedésekre kiilénleges helyzetekben pl. &ramsziinet vagy az
automatika ill. a szamitastechnikai hattér zavara esetén (szamitastechnikai- és

mechanikai szervizigylet).

5. Dokumentalas

A betegre sz6l6 gydgyszerosztas minden folyamatat dokumentalni kell! Az egyes
részfolyamatok dokumentalasi feladatait [asd a 3. és 4. pontok alatt.

6. Mindségbiztositas
Feleldésségi szintek:

6.1. Intézmény vezetése: személyi és targyi feltételek megteremtése, a
protokollok szerinti folyamatos miikédés biztositasa.

6.2. FOgydgyszerészi feladat. a betegre szabott gydgyszerosztas megtervezése
és szakmai feligyelete.

6.3. Orvosi feladat: a modszertani levélben és a témaban kialakitott
helyi protokollokban leirt tevékenység végzése.

6.4. Gyogyszerészifeladat:  a modszertani levélben és a témaban kialakitott
helyi protokollokban leirt tevékenység végzése.

6.5. Szakdolgozoi feladat: a modszertani levélben és a témaban kialakitott
helyi protokollokban leirt tevékenység végzése.

A betegre sz6l6 gyodgyszerosztas minden folyamatat ellendrizni kell! A tevékenység
krittkus pontjai — rendelés kontrollia, gyogyszerosztas, atvétel-atadas -
vonatkozasaban a szakmai belsé ellenérzést a fégyogyszerész, vagy az altala
megbizott gydgyszerész, a rendelés és beadas ellenbrzését az osztalyvezet6 féorvos
vagy az altala megbizott orvos végzi.



7. Munkavégzés rendje

A szaktevékenység bevezetését megel6z6en ki kell alakitani a végzéséhez
szikséges szolgalati rendet, és ezt régziteni az intézeti SZMSZ-ben, valamint az
intézeti gyogyszertar, illetve fekvdbeteg-ellatd osztadly mikodési rendjében. A
mikodési rendnek ki kell térnie a szolgaltatas nyujtasanak idétartamara (a szokasos
heti 40 6ras munkaidd beosztas szerint, vagy ettdl eltéréen latjak-e el).

8. Fel nem hasznalt gyogyszerek sorsa

A fel nem hasznalt, de a beteg részére kiosztott, a betegagyhoz elérkezett gyégyszer
tovabb nem hasznalhatd, megsemmisitése a helyi hulladékkezelési szabalyzat
szerint torténjen.

Ha a kiszerelés zart, automata rendszerben tortént, és a tarolasi kordlmények
megdfeleltek az adott gydgyszer alkalmazasi elGirasaban meghatéarozottaknak, és a
gyogyszer a betegagyhoz nem érkezett el, akkor a gyogyszertarban donthetnek a

gyogyszer tovabbi felhasznalasardl.



