Magisztralis
gyogyszerkészités a
jovoben
kockazatelemzessel



Minosegbiztositas

 Megbeszeéltuk: ott kezdodik, hogy mit
teszunk, hogy a figyelmetlenségbol
eredo hibat csokkentsuk, s a
rendszerhibat felismerjuk és
kikuszoboljuk?

* A valasz két tenyezotol fugg:
— hany szereplo van, s milyen

kepzettseggel?

— milyen az esetleges hiba kockazata?




2. ,Az esetleges hiba kockazata”

 Ez mintegy ,,szorzata” a sulyossagnak
(kovetkezmeény) és a bekovetkezés

valészinilisegenek, azaz

* naqy kockazat:

— az is, ha igen ritka, de nagyon sulyos (a beteg
életét veszélyeztetd) hiba lehetséges (pl.
gyogyszercsere)

— az is, ha nem sulyos hiba surin jelentkezik

* Nyilvanvalo, hogy a nagy kockazatu
tevekenységekre a legfontosabb a
minoseégbiztositas (,,mit tesziink, hogy
elkeriiljiik”)



Példa: gyogyszerészi tevékenység:
korabban elkészult magisztralis
gyogyszer expedialasa 1/2

» Hiba: gyogyszercsere

 Kockazata: felmerhetetlen (nagy is
lehet)

— egy-gyogyszerészes patika: a
gyogyszerész maga vette at, keszitette el,
kevés magisztralis készitmény — csokken a
tevedés kockazata

— nagy patika: mas vesz at, keszit és
expedial = tobb tévedési lehetéség



Példa: gyogyszerészi tevékenység:
korabban elkészult magisztralis
gyogyszer expedialasa 2/2

Rendszerhibak — kikiiszébslés — minéség-
biztositas, pl.:

 nem egyeértelmi a beteg/gyogyszer

azonosito — legyen az — irasban roégzitsék, hogy
milyen legyen

 nem kérdeznek semmit a betegtol
expedialaskor — irasban rogzitettek a kérdések
— ki vannak irva a taraasztal belso oldalara



Ennyi bevezetés utan
terjunk ra a jovoben
kotelezoen bevezetendo
kockazatelemzésre
magisztralis venykeészités
elott



Eloszo

Kérdés: ,,Miert mondjak a nemet kollegak, hogy
ujabban rengeteget adminisztralnak, amikor
magisztralis gyogyszert keszitenek?”
Tények:
— 2013. majus: az USA Szenatus torvényjavaslata: az FDA
ellendrizze a (nagy volumenben) gyogyszert készito

gyogyszertarakat (eredetileg steril, de javasolt a ,,veszélyes”
oralis és lokalis gyogyszerformara)

— 2013. aprilis: FIP-WHO ajanlas-tervezet: ,,GMP a magisztralis
gyermekgyogyszer-készités soran”

— 2011. januar: az Europa Tanacs Miniszterek Tanacsanak
hatarozata a magisztralis gyégyszerek minésége és
artalmatlansaga biztositasanak feltételeir6l (atvétele
Magyarorszag szamara is kotelezo)



Bevezetés — mi torténik? 1/6

* Van egy hagyomanyos hivatas —
gyogyszerészet

 ldorol-idore megjelennek benne ,,0kos”
emberek, akik racionalizalni akarjak
(nem feltétlenul csak a GVH vagy egy
miniszter!)

* Be is vezetnek — meggondolatlanul —
valtoztatasokat, s ez késobb
,visszaut”...



Bevezetés — mi torténik? 2/6

« Hagyomanyos gyogyszereszi szerepkor:
magisztralis gyogyszerkeszités =

« = Juliska neninek (aunt Jane, stb.) az orvos
felir egy magisztralis receptet, a gyogy-
szerész a gyogyszertarban egyedileg
elkésziti, Juliska néni (...) gyogyul

+ ,,Okos” emberek (koztuk kollégak): ,,na nem,
ezt a primitiv, nem profitabilis kisvallalkozoi
magatartast korrigalni kell!”



Bevezetés — mi torténik? 3/6

. ,,Okos” emberek (koztuk kollégak): ,,na nem, ezt a primitiv, nem
profitabilis kisvallalkozoi magatartast korrigalni kell!”

Sziinjon meg a magisztralis gyogyszer-
készites! (Sok munka, kis haszon!) Juliska
néninek legyen elég a gyari gyogyszerkincs!
Vagy legalabbis...

..JO, ne sziinjon meg, de nem kell, hogy
minden gyogyszertar csinalja! Nehany nagy
gyogyszertar (?) szakosodjon erre, és a
gyakran ismeétlodo recepteket készitse el
nagy mennyiséeégben, a tobbi gyogyszertar
szamara — igy gazdasagos! (Az egyedi, ex
tempore venyeket pedig felejtsuk el!)
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Kozbevetes

(S aztan ezek a gyogyszeréeszek, akiknek a
patikaja vegyeskereskedéshez hasonlit —
Boots, Anglia — vagy drug-store-jaikban
lekvaros fank eés whisky is kaphaté — USA — a
FIP-ben és mas nemzetkozi szervezetekben
elmagyarazzak az elmaradott kontinentalis
europaiaknak, hogy mi is a
gyogyszereéeszet...)

(Mi meg tatott szajjal hallgatjuk...)
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Bevezetés — mi is torténik? 4/6

Mikodnek gyogyszert ipari méretekben

készito gyogyszertarak (?) és a -gyarak

magisztralis tizemei (?) (USA-nev: ezek

egyutt compounding manufacturers)...

* De a ,,valodi” gyogyszergyarak

megsokalljak!

— Nem kell hozza forgalomba hozatali
engedeély!

— nincs GMP!

— ez iqy veszélyes!
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Bevezetés — mi is torténik? 5/6

,»---€Z igy veszélyes!”

 EbbOI: ,,az egész patikai, magisztralis
gyogyszerkészités veszélyes”

* (Azok a gyogyszeréeszek, akik nem
szeretnek magisztralis gyogyszert
késziteni, ujabb ervet kaptak: ,,Ja
persze, mi sem azéert nem tessziik, mert
nincs rajta elegendo haszon, hanem
mert veszélyes’...)
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Bevezetés — mi is torténik? 6/6

Ha veszélyes, a jogalkotok (nemzetkozi
szervezetek, stb.) beléepnek

 Szabalyozzuk a gyarak magisztralis
gyogyszerkesziteset! (USA: GMP és FDA-
ellenorzés, nalunk szerencseére ilyen nincs (?))

« Szabalyozzuk, hogy mikor készithet a
gyogyszertar (magisztralisan) gyogyszert!
 Vezessuk be a gyogyszertari (specialis, nem-

GMP!) minoségbiztositast!
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Targyalas

Az Europa Tanacs Miniszterek
Tanacsanak hatarozata a magisztralis
gyogyszerkeszitésrol (mar at kellett
volna vennunk!)

— az OGYEI honlapjan...

* Mit tervezunk ezzel kapcsolatban (hogy
a leheto legkisebb zlirzavar legyen)

i



Az Europa Tanacs Miniszterek
Tanacsanak hatarozata... 1/4

Elfogadja, hogy bizonyos esetekben szukseg

van magisztralis gyogyszer keszitéseére

Mind a kozforgalmu, mind az intezeti

gyogyszerkeszitessel foglalkozik

— ez az eléadas, és az OGYEI egyeldre csak a
kozforgalmuval, az intézetivel késobb

Alapelv: ha van osszemérheto6 gyari

készitmeény, a magisztralis gyogyszer

készitéseét el kell utasitani! Ha a gyari

készitmény beszerezheto, a magi nem azeért van,
hogy azt ,,olcsobban allitsuk elo”!
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Az Europa Tanacs Miniszterek
Tanacsanak hatarozata... 2/4

Mit kell tenni:

A magisztralis gyogyszerkeészités elott
(dokumentalt) kockazat-elemzest kell
végezni, s ennek eredmeénye szerinti
minoseégbiztositas szukséges
— ,hagy kockazat”: GMP! (llyen csak az intézeti

gyogyszertarakban!)

— ,,Kis kockazat”: GPP-szeri kockazatelemzés

« Ha raktarra dolgozik (laboral): termek-
dokumentacio a helyszinen készitési mod, mi
bizonyitja, hogy valéban jé a recept, stb.

« Orszagos leltar a laboralt magisztralis

y , , % 17
keszitmenyekrol



Az Europa Tanacs Miniszterek
Tanacsanak hatarozata... 3/4

(Foglalkozik meég olyan kérdésekkel is,
ami nalunk mashol mar szabalyozott:)

— Csak gyoégyszerkonyvi anyagok
hasznalhaték (ha nem: helyileg
rendelkezésre allé pontos jellemzeés)

— A cimkeszoveg tartalma
— Beteg-informacio
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Az Europa Tanacs Miniszterek
Tanacsanak hatarozata... 4/4

A kockazatelemzési matrix (a hatarozatban
szereplo szerencseére csak példa,
atdolgozhatjuk)

* 1-5 kozotti ,rizikofaktor-szorzok”

« gyogyszerforma, az alkalmazas modja (pl.
oralis, lokalis), a készitési technologia, a
hatoanyag farmakologiai sajatsagai, honnan
(pl. masik gyogyszertar) kerul expedialasra

 Ezt mind osszeszorozva: ha adott ertek
folott: ,,nagy kockazatu”, ha alatta: ,,kis
kockazatu”
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Hogyan tervezzuk a

bevezetéséet?

(OGYEI — mert a Gyégyszerkonyvhéz kapcsolodik)
Elso lépés: a kozforgalomra

Atdolgozott kockazatelemzési matrix

— nemzeti sajatossagok: gyogyszertari minimumfeltételek,
szakgyogyszerészi diploma, FoNo...

— igy nem csak kockazati, hanem kockazat-csokkento
tenyezok is

Formanyomtatvany: gyors kitoltési lehetéség

Hatasvizsgalat (!) — a hatarertékek, sot: a tenyezo-

szorzok modositasa

A ,termékdokumentacio”: a ,,Gyoégyszertari

manualis” alapjan — de azt ki kell egésziteni a hatasossag

vélelmével, pl. a rendeld orvos...

Bevezetés: jogszabaly-modositas is kell (a gyogy-

szerész elutasithatja orvosi véeny elkészitéset) -



Magisztralis gyogyszerkészites
kozforgalmu gyogyszertarban
Kockazatelemzeés (tervezet) 1/11

13 kitoltendo kérdés

Mind kockazati tényezok (szamlalo), mind kockazat-
csokkento tényezok (nevezo, esetleg 1-nél kisebb
szorzoval is lehet)

Kb. 3 perc!
Archivalva, a vény (masolat) mellékelve
Laboralt készitményekre elegendo egy izben

Kockazati/csokkento tényezok: hozzaadott ertek,
szemelyi kerdések, kiindulasi anyagok, ezek
hataserossége, bomlékonysaga, a magi osszetétele,
gyogyszerformaja, az elkészités modszere, a
készitett mennyiség, az expedialas, esetleges
korabbi hibak 5



Magisztralis gyogyszerkeszites
kozforgalmu gyogyszertarban

Kockazatelemzés (tervezet) 2/11

Hasonl6 gyari készitmény

Szorzo Megjegyzeés Eredmeény

Kockazati tényez6

Hozzaférheto 5

Kockazat-csokkento tényezo

Van, de nem 2
hozzaférheto
Nincs 3

A kockazatra/csokkentésére jellemzd | S£0T20:

erték, osszesen: oszt6:
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Magisztralis gyogyszerkeszitées
kozforgalmu gyogyszertarban
Kockazatelemzés (tervezet) 3/11

Szorzé Megjegyzés

Milyen gyakran készit magit

Kockazati tényez6

3-6 naponta 2

Eredmeény

hetente <1 4

Kockazat-csokkento tényezo

Naponta tobbet 3

Napi min. 1 2

A kockazatra/csokkentésére jellemz6
érték, osszesen:

SzZorzo:

oszto:
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(folytatas) 4/11

Szemeélyi kérdesek meg
Kockazat-novel6: ma mar hany magit
keszitett:
<b% =+
6-10 = 2
>10= 4
Kockazat-csokkento: a gyogyszeresz

szakgyogyszerész

— gyogyszerkeészités, minoségbiztositas = 3
— gyogyszerellatas = 2

nem szakgyogyszeresz 1
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(folytatas) 5/11

A kiindulasi anyagok
Kockazati tényezok

« szubsztanciak =1
 a magihoz hasonlo gyogyszerformaju gyari is = 3
* a magitol eltéro gyogyszerformaju gyari is =5
 van benne T =5

. T+ =

. T =3

. T=2

 csak nem-keresztes = 1
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(folytatas) 6/11

A kiindulasi anyagok bomlékonysaga
Kockazati tényezok

 nem bomléekony =1
 bomlékony, de nem ilyen
osszetetelben =2
* Az adott magi osszetetelben
bomlas lehetséges =95
* Nem tudom =95

a gyogyszertari gyogyszerkészitésre engedélyezett szubsztanciakrol
segédlet készulhet
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(folytatas) 7/11

Az osszetetel
Kockazat-novelo:
egyedi, de maskor mar készitettuk = 2
egyedi, eloszor latom =3

Kockazat-csokkento:
FoNo/Ph. Hg. analog = 2
FoNo/Ph.Hg. =5
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(folytatas) 8/11

A magi gyogyszerforma
Kockazati tényezo:

* kulsoleges (boron at) =1
* fulcsepp =1
e orrcsepp = 1
* szemcsepp =3
« rektalis =
« oralis =

* inhalacios =
 a FoNo-ban nem szereplo =5
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(folytatas) 9/11

A magi gyogyszerkeészites
Kockazati tényezo:

kiméres (kiszerelés) =1
higitas =2
szilard keverés =
oldas =

kenocs-készités =

szilard keverés + porosztas =4
kupkészitées =4
aszeptikus =5
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(folytatas) 10/11

Kockazati tényezo:

Az elkészitendo mennyiség
egy adag =1
tobb adag < egy héet alatt elfogy = 2
tobb adag > egy het alatt fogy el =5

Honnan expedialjak

sajat gyogyszertar =1
sajat fiokgyogyszertar = 2
masik gyogyszertar =5
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(folytatas) 11/11

Tortent-e a gyogyszertarban tévedes,
jogos reklamacio magi
gyogyszerkeészitéssel kapcsolatban az
utols6 3 honapban?

Kockazat-novelo:

* igen, 1 izben =3
* igen 1-nél tobbszor =5
Kockazat-csokkento:

* hem =2
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A kockazat ertékelése

« Osszeszorzom az 6sszes kockazati tényezot,
majd ezt elosztom a kockazat-csokkento
tenyezok szorzataval

 Ha az eredmeény
— <X, akkor a magi ,,kis kockazatu”, elkészitheto

— >Y, akkor a magi ,,nagy kockazatu”, csak GMP-nek
megfelelo gyartohelyen készitheto el. A vény
elkészitését el kell utasitani!

— X — X kozott, akkor meg kell fontolni az
elkéeszitest, ennek eredményét dokumentalni, s
ettol fuggoen donteni

(Mekkora az X és az Y?! Lasd késobb)
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A megkivant
termékdokumentacio

(Csak a laboralt magi készitményekre!)
A jelenlegi Gyogyszertari manualis adatain tul

az elkeszites leirasa

a magi gyogyszer elonyei (lehet pl.: nincs
hasonlo gyari!)

az osszetevok funkcioja

minek alapjan hatarozta meg a
felhasznalhatosagi idot (standard szoveg!)
Mi bizonyitja, hogy a készitmény

elony/hatrany viszonya megfelelo™ =



A tervezett bevezetés 1/2

Kiindulas:
* van most a gyogyszerészeknek eleg
baja...

* ...de Europa Tanacsi hatarozat, teljesen
meguszni nem lehet...

* de ,,megolhetjuk” a magisztralis
gyogyszerkeészitést, ha ész nélkul
,nNyulunk bele a kerdésbe”!
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A tervezett bevezetes 2/2

 Nagyobb mennyiségu vény feldolgozasa az X
és Y ertekek meghatarozasa ceéljabol (ceél: a
jelenlegi gyakorlat — néhany esetleges
»szornyszulott” kivételevel — tovabb
folyhasson) — partner hallgatok bevonasaval
a SZTE GYTK Gyogyszerfelugyeleti Intezet

 Ha ez kész: jogszabaly-modositas kell
(kockazatelemzeés, a keszités elutasit-
hatosaga a gyogyszeresz altal, a
Gyogyszertari manualis bovul...)
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