Az Orszagos Gyogyszereszeti Betegagy melletti gyogyszerészi tanacsadas
Intézet modszertani levele
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A hatalybalépés idépontja: 2008. majus 15.

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak mikodési, szolgalati és nyilvantartasi
rendjérél szolo 41/2007. (1X.19.) EUM rendelet (tiovabbiakban R.) 37. §-ban kapott
felhatalmazas alapjan, a Koérhazi-Klinikai Gyogyszerészeti Szakmai Kollégiummal
egyetértésben az alabbi moédszertani levelet adjuk ki az ugyanezen rendelet 23.§-a
(2) b) bekezdés be) alpontban nevesitett intézeti gyogyszertari tevékenyseég
leirasara.

A modszertani levél célja, hogy el6segitse a fekvébeteg gyodgyintézetekben a
gyoégyszerek biztonsagos, ellenérzott felhasznalasat, ezért ajanlasa kiterjed a
betegagy melletti gydgyszerészi tanacsadas munkafolyamatanak egészére.

Bevezetés

Motto:

”Because all patients differ in their responses to drugs, each therapeutic encounter
must be considered an experiment with a hypothesis that can be tested”

Mivel a betegek egyedileg reagalnak a gyégyszerekre, lényegében minden uj
terapia beadllitasa kisérletnek tekintheté, amelynek soran egy hipotézist
tesztelink.

A.S. Nies: Principles of Therapeutics (in Goodman & Gilman’s /Tenth Ediction/ 2001)

A betegagy melletti gyogyszerészi tanacsadas, a korhazi, klinikai gyogyszerész
osztalyos tevékenysége, a betegkdzpontu gyogyszerészi szolgalat alapvetd
eleme, amellyel a betegek egyéni gyogyszeres terapiajanak optimalizasat segiti eld.
A gyogyszerek biztonsagos, ellendrzott felhasznalasanak optimalizalasa alapvetéen
fontos szakmai és egyben gazdasagi kérdése is a kérhazi betegellatasnak.

A betegagy melletti tanacsadas lényegében individualizalt, fuggetlen, komplex
gyégyszer informacié, amelynek célcsoportjai részben a beteg (és/vagy
hozzatartozéja), részben a gyogyszert rendel§ orvos és a beteg apolasaban
résztvevé egészsegugyi szakdolgozok.

A tanacsadas korébe tartozo tevékenyseégek:

al a beteg vonatkozasaban:
- gyodgyszerelési torténet’, anamnézis felvétele, gydgyszerlési problémak
dokumentalasa;
- régi és uj gyogyszerek alkalmazasara vonatkozo tajékoztatas az intézeti
tartozkodas idején — az apolo személyzettel valé egyuttmikodésben;
- hazabocsatasi tanacsok; otthoni gydgyszerelésre vonatkozé utasitasok
(kdzvetlenul a betegnek és/vagy a hozzatartozénak—gondozonak);




- Specialis beteg csoportokat érintd tanacsadas, pl.:
e cukorbetegek

daganatos betegek

anticoagulanst szed6k

nephroldgiai betegek

pszichiatriai betegek

transplantaltak

HIV pozitiv betegek

- Specialis élethelyzetben/korban levéket érinté tanacsadas, pl.

. id6s kor
. terhesség
. koraszulott, ujszulott

b/ az orvos vonatkozasaban:

Elvi séma:

Klinikai farmakolégiai munkara alapozott terapias
dontés hagyomanyos logikai Iépései

Kérdés Kivant hatast
: Alaszta : - intuicic . .
feltevés |_Vvalaszias bIZtOS"Itq e DONTES
lehet6ségek
intuicio

Kisérleti Informacio
hipotézis
gyakorlati

Kisérleti o
hasznositas

terv

Kisérleti Mérések, szamitasok Kisérleti
modszer eredmény

Gyakorlati Iépések:
- terapia tervezés és modositas: k6zos vizit, egyedi eset megbeszélés

- kimeneti javaslatok, gyoégyszer felirasi szabalyok (OEP iranyelvek )

A szakfeladat ellatasahoz szikséges informaciés technolégiaval szembeni
kovetelmény :



Személyre szabott, protokoll alapjan végzend6 kezelés hatékony és biztonsagos
kivitelezését tegye lehetéve, tamogatva, biztositva klinikai laboratoriumi eredmények

folyamatos interpretaciojat.

hatéanyag Adagolas
Mennyit?

Hogyan?

TERAPIA

c/ Szakdolgozoék vonatkozasaban:
- agyogyszerek alkalmazasat érintd kulonleges elbirasok

A tevékenység eredménye: magasabb minéségl betegellatas, a gyogyszereléssel
kapcsolatos problémak csOkkentése a betegek kozérzetének, életminéségének

javulasa réveén.

1. Fogalmak
E moddszertani levél vonatkozasaban:

1.1. Kilinikai gyogyszerészet:

A egészségtudomanyok olyan gyogyszerészek altal mdvelt terilete, amely
farmakologiai — dinamiai & kinetikai — , toxikoldgiai és terapias ismeretek birtokaban
az orvosokkal valo szoros egytittmiikbédésben jarul hozza a betegek kezeléséhez.
Déntéen fekvbbeteg intézményekben miikodik.



1.2. Betegagy melletti gyogyszerészi tanacsadas: a beteg gyogyszerelésének
nyomon kovetése a korhazi felvételtdl a hazabocsatasig (az elsé haziorvosi vizitig)

1.3. Gybégyszereléssel kapcsolatos problémak:

A beteg jellemébdl fakaddan is akadalyokba Utkozhet a kivant célok elérése.
Lehet, hogy nem egyuttmikodd a felirt gyogyszer bevételét illetben, vagy nem
vart biolégiai valasz alakul ki benne. Ez okozhatja azt, hogy nem mindig
teljesithet6 a kivant cél. A betegnek sajat maganak is feleléssége, hogy
egyuttmikodjon a kitlzott cél elérése érdekében. A gydgyszerészeknek €s mas
egeészségugyi szakembereknek feladata, hogy a beteg hozzaallasat

egészsegneveléssel befolyasoljak.

Sziikségesség

GYP1

Gyogyszeresen nem kezelt egészségugyi probléma.
A beteg egészségi problémajanak oka a sziilkséges gyogyszeres
kezelés hianya

GYP2

Szikségtelen gyégyszer altal kivaltott egészséguigyi probléma.
A beteg olyan egészségi problématdél szenved, ami szikségtelen
gyogyszer szedésének a kdvetkezménye.

Hatasossag

GYP3

Minéségi hatastalansag.
Egészségi probléma a gyogyszer elégtelen hatasa miatt.

GYP4

Mennyiségi hatastalansag.
Egészségi probléma alul dozirozas miatt.

Biztonsagossag

GYP5

Min&ségi biztonsagossagi probléma (egyéni tulérzékenység vagy
a gyégyszer tényleges mindségi hibaja)
Mellékhatas (ismert)

GYP6

Mennyiségi biztonsagossagi probléma.
Tul dozirozas (napi dozis tullépés, terapias id6 elhuzoédas

2. Feltételek

2.1. Személyi feltételek:

21.1.

El6irt minimalis létszam

Az intézeti gyogyszertarakban szaktevékenységeként folytathatdé a betegagy melletti
gyégyszereészi tanacsadas, ahol az el6irt alaplétszamon fellul a R. melléklete szerint
100 agyanként 1 plusz f6 gyogyszerész szukséges.

(Ez egy minimalis létszam, ezzel még nem biztos, hogy mind a 100 &gy mellett egyforma sullyal
végezhetd a tevékenység.)

2.1.2. Alkalmassag

A betegagy melletti gyogyszerészi tanacsadast csak gyogyszerész végezheti.



e ElI6ny, ha az illetdbnek klinikai gyogyszerészet szakvizsgaja, vagy folyamatban
van a szakvizsga megszerzése.
e Folyamatos posztgradualis képzés az adott orvosi diszciplinak tertletén

e Kommunikacios készseég ill. a kommunikacios készség posztgradualis
oktatassal valo fejlesztése

2.1.2. Munkaszervezés

A fenti munkat akkor lehet megszervezni és bevezetni, ha az intézeti gyégyszertar az
alaptevékenységeket is el tudja latni. Ajanlott, hogy a tanacsadast nyujtd
gyoégyszerész reszt vegyen a Gyogyszerterapias Bizottsag munkajaban s,
javaslattételi céllal. Meg kell oldani, hogy a tanacsadd gyogyszerész rendszeresen
részt vegyen a viziteken.

2.1.3. Oktatas

Oktatas sziikséges a kbvetkezbkbOl:
o folyamatos tovabbképzés klinikai farmakologiabdl
e posztgradualis képzés az adott orvosi diszciplinak tertletén
e rendszeres kommunikacios tréningek

2.2, Targyi feltételek

2.2.1. Helyiség:
Olyan helyiség ( lehetbleg az ellatd terllethez kozel), melyben a jaroképes beteget
ill. annak késdbbi otthoni apolasat végzdé hozzatartozoéjat / gondozéjat nyugodt

korilmények kozott fogadhatja a gyogyszerész

[ v.0. elitv.:(6) A betegnek joga van ahhoz, hogy vizsgalatara és kezelésére olyan kdrilmények k6zott
keriljén sor, hogy azt beleegyezése nélkil masok ne lathassak, illetve ne hallhassak, kivéve, ha a
slrg8s szukseég és a veszélyeztetd allapot esetén ez elkerllhetetlen].

Nem lehet azonos az osztalyon lévé orvosi szobaval.

2.2.2. Berendezés:
Normal irodai berendezés, amely a kényelmes és nyugodt munkafeltételeket
biztositja. SzUkséges egy kisebb méretll targyaldasztal és székek.

2.2.3. Eszkozo6k
Szamitogep (megfeleld szoftverekkel, internet kapcsolattal), nyomtato, telefon,
fénymasolod, szakkonyvek.

Hardver: intra- és internet kapcsolattal rendelkez6 szamitdégépes terminal,

nyomtatd, vonalkod olvasé.

Szoftver:

Jellemz6i: illeszthet a mikodd korhazi rendszerrel/ekkel,
protokoll vezérelt,
kllsé informacioforrasokkal kapcsolhato,
bongészalapu,
felhasznalé-barat,
gyors, rugalmasan tovabbfejleszthetd.

Az alkalmazasi szoftver tartalmazza a kovetkezdket:



betegfelvételi adatbazis

lazlap adatai— laborértékekkel, testtomeg megadas

szakmai és gyodgyszergazdalkodasi szoftver (betegadatok, gyogyszerrendelés
és kiadas, terapias és gyogyszerelési protokollok, gydgyszerek szakmai adatai
(SPC, betegtajékoztato) —mellékhatas, gyégyszerkolcsonhatas,
helyettesithet6ségi adatbazis)

A szamitdégépes gyodgyszer-felnasznalasi rendszerek lehet6séget nyujtanak a
betegagy melletti gydgyszerészi tanacsadas kialakitdsahoz. Ezt az adott kérhazon
belul annak tukrében kell kialakitani, hogy az egyes betegek kulonb6z6 szintl
ellatast igényelnek.

3. A betegagy melletti gyogyszerészi tanacsadas folyamata

41. Gyogyszer- anamnézis felvétele
4.1.1.A beteggel val6 talalkozas.

[V:O: elitv. 13.§

(1) A beteg jogosult a szamara egyéniesitett formaban megadott teljes kori tajékoztatasra.

(2) A betegnek joga van arra, hogy részletes tajékoztatast kapjon...

g) az ellatas folyamatardl és varhatd kimenetelérd,...

(8) A betegnek joga van arra, hogy szamara érthet6 modon kapjon tajékoztatast, figyelemmel
életkorara, iskolazottsagara, ismereteire, lelkiallapotara, e tekintetben megfogalmazott kivansagara,
valamint arra, hogy a tajékoztatashoz szikség esetén és lehet6ség szerint tolmacsot vagy
jeltolmacsot biztositsanak.

A GPP kovetelménye a gyodgyszerésszel szemben, hogy a betegnek a megfelel§ gydgyszert a
megdfelelé informacidval, tdjékoztatassal adja at, és a gyogyszer hasznalatat monitorozza. Azontul a
gyégyszerész mozditsa el6 a racionalis és gazdasagos gyogyszer felirast és a gyogyszerek megfelelé
hasznalatat. El6irja, hogy a gydgyszerész a tanacsadas kapcsan a betegnek allapotanak megfeleléen,
vilagosan fogalmazva és hatékonyan adja tovabb az informaciét.]

A beteg allapotanak és értelmi sziikségletének megfelel6en a felvételkor
rogzitett gyogyszeres terapia atbeszélése, tajékozédas a beteg altalanos
allapotarol Pl..egyuttmikodé-e a beteg, lathatéan megértette-e a kezelést, ha haritja
a gyogyszerelésrél torténd megbeszélést, harité nyilatkozat beszerzése a betegtdl.

Abban az esetben, ha a beteg nem igényli a tajékoztatast, lemondasat alairasaval

hitelesitse (datummal, tanaval)

[v.6.14. §

(1) A cselekvBképes beteg a tajékoztatasarol lemondhat, kivéve, ha betegsége természetét ismernie
kell ahhoz, hogy masok egészségét ne veszélyeztesse.]

e A korhazba felvett beteg gyogyszerelésének rogzitése anamnézis lapon a
betegdokumentacioban (melléklet)
= Bizonytalan pontok tisztazasa a beteggel vagy
hozzatartozéjaval/gondozéjaval
= Korabban bent fekvdé betegeknél a betegdokumentacio
attekintése a rendelt gydgyszerek és a korabban szedett
gyoégyszerek kapcsolatanak tisztazasa.



= A folyamatosan szedett gyogyszerek alkalmazasanak
attekintése , a szikséges tanacsadas a beteg és néver részére

4.2. Feljegyzés készitése a latogatasrol a beteg dokumentacidja részére.

4.3. Viziteken valo részvétel, ujabb és napi talalkozas a beteggel,
kezeléorvossal, apoloszemélyzettel

4.4. Orvossal valoé konzultacié

Egyeztetés a kezel6orvossal, terapias javaslat megbeszélése

Szakmai ajanlasok figyelembevétele és a kezelés megtervezése
Gyogyszeradagok meghatarozasa orvossal egyutt (mit, mikor, mennyit)

A beadas mddjanak és gyakorisaganak ellenérzése, a kezelGorvos
utasitdsanak Osszevetése az adott gyogyszer alkalmazasi elGirasaval
(indikacio, adagolasi intervallum stb.)

e Esetlegesen javaslat kiegészité kezelésekre, szupportiv terapiara

e A gyogyszerész a terapia soran koveti az_interakciokat, a jelentkez6
mellékhatasokat és a beteg allapotat — az észrevételeket a kezel6orvossal
megbeszéli— javaslatot tesz a problémat okozé gyogyszer médositasara. Ha a
beteg koérhazi tartézkodasa kozben mellékhatas Iépett fel, el6késziti a
mellékhatas bejelentést, és koveti hogy szerepel-e arra valdé utalas a

zardjelentésben. [Evidencia, hogy a gyogyszerészek 6tszor pontosabban irjak 6ssze a
hazabocsatasi gydgyszerelést, mint az orvosok —Id. Szakirod.)

4.5. Szakdolgozdéi ( névér, apold) feladatok:

e Gyogyszeradagok ellen6rzése és beadasa (meggy6z6édés a gyogyszer
bevételérél) a betegagynal

e A gyogyszerel6 doboz tartalmanak Osszevetése a beteg dokumentaciojaban
szerepl6 gyogyszerekkel

4.6. Kapcsolatfelvétel az intézeti gyégyszertarral

e Tervezett terapia leadasa
e Helyettesitések, napi dozisok pontositasa

4.6. A beteg hazabocsatasat megel6zéen a zardjelentésben rogzithetd
gyogyszer dokumentacio el6készitése, és a kezelés folytatasahoz sziikséges
készitmények receptre torténd felirasanak el6készitése

4.7. Hazabocsatas eloétt a beteg felkeresése, tovabba a hozzatartozé/
gondoz6 fogadasa a tovabbi gydégyszereléssel kapcsolatos teenddk
megbeszélése.

Itt van lehet6ség a prevenciorol, helyes életmodrol beszélni. Errél a tevékenyseégrél is

készuljon dokumentum.

[v.6. el.tv. 38. § (2) Az egészségnevelésnek ki kell terjednie a betegségek, illetve kormegel6zé
allapotok megel&zésével és korai felismerésével kapcsolatos tudnivalok, modszerek ismertetésére is.
Ennek soran hangsulyozni kell az egyén lehetdségeit és felel6sségét egészsége meglbrzésével
kapcsolatban.]



5. Dokumentacio

5.1. A betegagy melletti gyogyszerészi tanacsadas dokumentalasa:

5.1.1. A tevékenység minden részét dokumentalni kell.

5.1.2. Az errdl készitett dokumentumokat a beteg egyéb dokumentaciodjaval egyutt
meg kell 6rizni. Ha a beteg elzarkozott a tanacsadastdl, az arra vonatkozo6 irasos
nyilatkozatot is meg kell 6rizni. (Ld. A munkafolyamat leirasaban a 4.2.1., 4.2.2. pontokat)

[v.6,.térvény az egészségugyrdl 136. §

(1) A beteg vizsgalataval és gydgykezelésével kapcsolatos adatokat az egészségugyi dokumentacio
tartalmazza. Az egészségugyi dokumentaciot ugy kell vezetni, hogy az a valésagnak megfeleléen
tukrozze az ellatas folyamatat.

i) a gybégyszeres és egyéb terapiat, annak eredményét,

J) a beteg gyégyszer-tulérzékenységére vonatkoz6 adatokat,

k) a bejegyzést tév6 egészséglgyi dolgozo nevét és a bejegyzés idépontjat,

/) a betegnek, illetleg tajékoztatdsra jogosult mas személynek nyujtott tajékoztatas tartalmanak
rogzitését,

m) a beleegyezés [15. § (3) bekezdés], illetve visszautasitdas (20-23. §) tényét, valamint ezek
idépontjat,

(3) Az egészségugyi dokumentacio részeként meg kell 6rizni:

...b) a gybégykezelés és a konzilium soran keletkezett iratokat]

6. Ellenorzés

A betegagy melletti gyogyszerészi tanacsadas folyamatat az intézeti vezet6
fégyogyszerész a bevezetést kovetd els6 3 honapban kéthetente, ezt kovetben
féléevente ellen6rzi. Az ellendrzésrdl feljegyzést készit, ha kell, a munkafolyamat
valtoztatasara javaslatot téve.

7. A munkavégzés ideje

Ha a szaktevékenységet szukségesnek itéli a menedzsment, akkor a szolgalati
rendet az intézeti SZMSZ és a gyogyszertar ,Mikodési rend’-je kell, hogy
tartalmazza.

Ki kell térni a szolgaltatas idejére, hogy csak a szokasos hétf6tél-péntekig, 8-16 oraig
tartd munkaid6 beosztas szerint, vagy 24 6ras szolgalatban latjak-e el.

A gyogyszer informacio adasa igény esetén torténhet telefonon is megfelel
informatikai hattér (a beteg adatai, l|azlapja, diagndzisa és gydgyszerelése
elektronikusan elérhet6 formaban a gyogyszerésznél ,kéznél” vannak) biztositasa

mellett.
(Létezik olyan kérhaz, ahol meghatarozott fogaddorakban agy melletti telefonkészulékekrdl hivhaté a
gyégyszerész)

8. Varhat6 elényok

e a gyogyszerellatas minéségének javulasa



e az orvos-gyogyszeresz-beteg parbeszéd javitasa az individualis
gyégyszeralkalmazas el6segitésére

e a gyogyszerelés adatainak jobb kiértékelési lehet6sége

e korrekt mellékhatas figyelés

e gyogyszerelési hibak monitorozasa, minéségi hibak figyelemmel kisérése

9. Figyelmeztetés
A feladat ellatasa folyaman alapvet6 a titoktartasi kotelezettség.

Valoszinlileg egy adott korhaznak nem lehet egyszerre minden fekvébeteg osztalyan
ellatni ezt a szakfeladatot, de amelyik osztalyon ezt elinditjak, ott minden egyes
betegre ki kell, hogy terjedjen a gondozasi tevékenység — nem lehet szelektalas.

A beteg altal behozott gyogyszerrel kapcsolatos kérdések !(Jogszabaly tiltja, hogy a
beteg behozza a gyogyszert! Koztes megoldas, ha a beteg ambulans receptjeinek
bevaltasat meg tudna oldani a gyogyszertar)

10. Mellékletek

e Anamnézis lap:

A modszertani levél kidolgozasakor figyelembe vett jogszabalyok, és egyéb szakmai
szabalyzdk, szakirodalom:

e Torvények: - 1997. évi CLIV. tv. az egészséglgyrdl [eli tv.],

- 2005. évi XCV. Tv. az emberi alkalmazasra kertilé
gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyoz6
térvények modositasarol

12..8. 2) A lakossagi gyogyszerellatas az a kézforgalmu, fiok- és kézigydgyszertar, valamint
az intézeti gyogyszertar altal végzett egészségugyi szakellaté tevékenység, amely soran az

egészségugyi szolgaltatdé a gyogyszert és az alkalmazasaval 6sszefliggé szakmai informéciot a
betegek részére kdzvetlendl biztositja.

e Rendeletek: 41/2007. (IX.19.) EiiM rendelet, a kbzforgalmu, fiok- és
kézigyogyszertarak miikodeési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl

e Médszertani ajanlas: ASHP Statement, 1993
Pharmaceutical Care (FIP Statement, 1997)

GPP, melyet a WHO 1997. aprilisi kongresszusan fogadott el, a FIP kongresszus
pedig 1997. szeptemberében
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