Gyogyszertarak
Minosegbiztositasa




Gyogyszerészet atalakulasi folyamato

Termékkoz-
pontisag

(gyartas,
kereskedelem)

Gyogyszerész

Gyodgyszer szakértdje




A gyogyszertari tevekenysegek

heterogenitdsa

» ,lpari”, mert van fix elvards (,megrendelés”, vény) szerinti elddllitas

» ,Kereskedelmi”, mert megvannak a (korlatozottan) szabad kereskedelem
kritériumai

» ,Egészsegugyi”, mert korlatozdsok és specidlis értelmezések vannak a
rendszerben (betegelladtas es el. szolgdltatds)

Specidlis helyzet
- MEES nem idedlisan alkalmazhatd ré Ondlld, konkrétan gydgyszertarra vonatkozd
-1ISO nem szerencsés » mindsegiranyitasi  rendszer kidolgozdasa szUkséges
- TQM-hez kicsi JO vezérfonal: a GPP



,Kozforgalmu Gyogyszertarak

MUkddési Standardjai’”

» Készitette: eU. dllamtitkar 2006-os felkérésere a Gyogyszerellatdsi
Gyogyszerészeti Szakmai Kollégium 2008-ban

» MEES-konform

» részletes, irdnymutatd, az alkalmazdast segitd (pl. a protokollokat is
tartalmazod) valtozata is elkészUl

» Végul a StandardgyUjtemény nem kerUlt bevezetésre.



MGYK

Mindsegugyi Kezikonyv Gyogyszertarak
Részéere

» 2013: a kamara Gyogyszertarak Mindsegi Fejlesztését Segitd
Munkabizottsdga dolgozott ki egy anyagot
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MGYK

Mindsegugyi Kezikonyv Gyogyszertarak
Részéere

FS pontjaiban kdveti a standardgyUjteményt, de
Lényegesen bdvebb (144 oldal)
A mindsegbiztositasi alapismereteket (PDCA) is tartalmazza

Példdakkal illusztrdlja a bevezetendd intézkedéseket

>
>
>
>
>

Protokollok, folyamat leirdsok, formanyomtatvanyok, jogszabdlyi
hivatkozdsok

Rossz hir:

Csak kozforgalom!
Es figyelni a
valtozasokral




EMMI kbzlemények - standardok

Kdzvetlen lakossagi ellatas Fekvd és jard beteg ellatas standardjai
standardjai

Frissitve: 2016, oktober 19, 12:14 Jogtir 4.4 BiZTonSngS gyégyszerelés O fekV6beTegek
Magyar joganyagok - EMMI kd: y - tiri ellftds standardjair6l kozvetlen lakossdgi gybgyszercliatist v13. oldal e | | é -I- C’] S b G n
B o s l 4.5 Biztonsagos gyogyszeres kezelés a jarobeteg
gy(’)gyszcrtdri ellatas standardjair6l kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast : e | | C’] 'I'C,] S b O n

végzo gydgyszertarak szamara
1. S7eryezettmOkKOdESY, ... oo e vy
1.1. HUMAN EROFORRAS MENEDZSELES!

1.2. GYOGYSZERESZI GONDOZAS TARGYI FELTETELEI _.________ 2
2 GYORYSZEREIEES s cve s s s mprvessrssssssTssneSE TS aEe 3
2.1. VENYRE TORTENO EXPEDIALAS ... __ooooooeoooooo.. 3
2.2. ONGYOGYSZERELES, VENY NELKULI EXPEDIALAS __________ 4
3. Tajékoztatas, tanacsadas, betegkovetés, gyogyszeralkalmazas
R RINTORE] oo s i e S S B SR 5

3.1. GYOGYSZERALKALMAZAS ATTEKINTESE
3.2. EGESZSEGI ALLAPOT FELMERESET CELZO ES
GYOGYSZERHATAST KOVETO VIZSGALATOK ... 6

3.3. AZ EGESZSEGES ELETVITELRE VALO OSZTONZES _____._____ 7

3.4, BETEG-EGYUTTMUKODES VIZSGALATA,

ELOMOZDITASA ___ . 8
4. Kiilsé kommunikacid - ... 9

4.1. PANASZOK ES BEJELENTESEK KEZELESE __________________. 9

472 BARMAKOVIGTLANCIA - co i tvscavasmsss e siassagasatos st 10

4.3. BETEGELLATASBAN RESZTVEVOK

TAJEKOZTATASA L 11



Segedanyagok:

Jogszabdlyok
Modszertani levelek:

szaktevékenységek leirdsa (folyamatok leirdsa, személyi, targyi feltételek)
GMP, GCP, GPP

Irdnyelvek (EAHP, ASHP)

Helyi szabdlyzatok, eljardsi utasitasok, dpoldsi protokollok



Hatdlyos irdnyelvek, médszertani levelek (OGYEI honlap)

vV v v v v Vv

OGYI-P-25-2007/2010: Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet irdnyelve az embergyodgydszati magisztrdlis gydgyszerkészitmények
mindségellendrzésére €s mindsitesére

Iradnyelv a kemény zselatinkapszuldk gydgyszertdrakban térténd alkalmazdsdhoz

OGYI-P-62-2007/2012: Az intézeti gyogyszertarban elddllitott, nem a sajat intézményben felhaszndlt gydgyszerkészitmények
atadasa és atvételérdl

OGYI-P-63-2007/2012: Az OGYI mddszertani levele a keverékinfuzidk eldallitdsardl

OGYI-P-64-2007/2012/2015: Az OGYEI modszertani levele a citosztatikus keverékinfuzidk el&dllitasardl rendelésérdl, készitésérdl,
ellendrzéserdl, szallitadsardl, alkalmazdasardl

OGYEI-P-45-2017: Gyogyszertarakban veny nelkdl kiadhatéd gydgyszeranyagok forgalmazasardl (Téjékoztatds a 2017.11.20-an
hatdlyba 1épd P-65 levélben szerepld valtozdsokrdl) (Szakmai konzultdciod - dsszefoglalds

OGYI-P-66-2010: A gyogyszerek gyogyszertaron kivUli forgalmazasat elGsegitd elekironikus informdacios rendszer mindsitése
OGYI-P-67-2008/2012: Az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet mddszertani levele a betegagy melletti gydgyszerészi tandcsaddsrol
OGYI-P-68-2008/2012: Az Orszagos Gyogyszerészeti Inteézet modszertani levele a parenterdlis készitmények elddllitasardl
OGYI-P-69-2008/2012: Az OGYI modszertani levele betegre szabott gydgyszerosztdas végzéserdl

OGYI-P-70-2005: Forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek magiszirdlis gydgyszerkészitményekben vald alkalmazdsardl

Az Eurdpa Tandcs Miniszterek Tanacsanak ResAP (2011) 1. szamu ajdnldsa a betegek specidlis szOkségleteinek kielégitése céligbdl
gyogyszertdrban készitett (magisztrdlis) gydgyszerek mindsége és artaimatlanséaga biztositdsdnak felteteleirdl

1/2013. sz. Ajanlas vancomycin hatéanyagot tartalmazé ordlis gyégyszerformak magiszirdlis készitésére (Egészségigyi Szakmai
Eolllé%ifu,m, Ko)rhdzi Klinikai Gyogyszerészeti Tagozat és Tandcs (ESZK KKGYTT) - OGYEl javaslat egységes eljarasi gyakorlat
ialakitasdra



Az OGYEI 1/2019-MAG sz. kozleménye magisztralis gyogyszerkészitéshez
felhasznalhato kémiai gyodgyszeranyagok, zsiradékok, viaszfélék, novényi dro-
gok, 1lloolajok és gyogyszerkészitmények listajarol

) V )
P OZl'I'lV | I S'l'O Az emberi felhasznélasra kerills gyogyszerek rendelésérél és kiadasarél szolod 44/2004. (IV. 28)

ESzCsM rendelet 3.§ (2) bekezdésének a) pontja értelmében az OGYEI jelen kézleménnyel ismételten
kdzzéteszi a magisztralis gyogyszerek készitéséhez felhasznalhato gyogyszeranyagok listajat.

Jelen kozlemény egy, a Ph. Hg.VIlI-ban, egyéb OGYI eldirasban, vagy mas hatalyos kiilfoldi gyogy-
szerkényvben nem szereploé gyogyszeranyagok, illetve gyogyszerkészitmények mindségére vonatkozo
kévetelményeket tartalmazo, 5 részbdl allo melléklettel (GYEMSZI-OGY1-2/2013-MAG szamu koz-
lemény 1. szam( melléklet) boviilt. Az alabbi tablazat 4. oszlopaban, a Ph. Hg. VII. mindségjelzés he-
lyett, a fent emlitett melléklet megfelel6 részére torténd hivatkozas szerepel [pl. az Acidum aceticum
dilutum 20 % gyogyszeranyag (Isd. a tablazat 3. sora) mindségére eloirt kovetelmények a melléklet 3.
része adott oldalan talalhatok].

Jelen kizleményben a pozitiv listarél az alibbi gyégyszeranyag tirlésre keriil:

Aminophenazonum

KEMIAI GYOGYSZERANYAGOK, ZSIRADEKOK ES HASONLO ALLOMANYU ANYAGOK

A GYOGYSZER-

A GYOGYSZERANYAG ANYAG PH. HG. VIIL.-

TOVABBI KOVE-

KERESZT- NEVE A MAG- , - | GYOGYSZERANYAG | TELMENYEK A GENITIVUS
JELZES | MELLEKLET, (ESEGYER | LAN (IVATALOS W MINOSEGE FELHASZNALHA- PARTITIVUS
ELOIRASOK) SZERINT | Y5 FS ANNAR VA TOSAGHOZ
Acetonum x
Acetonum Ph. Hg. VIIL Acetoni
(Aceton.)

Adagolds ellendrzése
Bev'zsg é | éso k + hanfiabiss glaciale Ph. Hg. VIIL Acidi acetici glacialis

(Acid. acet. glac.)

: . Acidum aceticum
Acidum aceticum con-

2/2013-MAG. sz.

Acidum aceticum di- kozlemeny 1. sz. vige peronn e
= : } Acidi acetici diluti 20 %
lutum 20% melléklet 3. rész 2. !
old.

Acidum acetylsa-
Lieviienm Ph He VI Acidr acetulealiovlie:

Acidum acetylsalicyli-




Gyogyszertari Mukddési
Renda




ASHP Guidelines: Minimum Standard for

Pharmacies in Hospitals

1) practice management,

2) medication-use policy development,

3) optimizing medication therapy,

4) drug product procurement and inventory
management,

preparing, packaging, and labeling medications,
medication dispensing and delivery,

monitoring medication use,

evaluating the effectiveness of the medication-
use system

?) research.

— p— p— p—

—
e i i

https://www.ashp.org/-/media/assets/policy-guidelines/docs/guidelines/minimum-standard-

pharmacies-hospitals.ashx

Practice Settings—Guidelines 599

ASHP Guidelines: Minimum Standard
for Pharmacies in Hospitals

Purpose

The following minimum standard guidelines are intended to

serve as a basic guide for the provision of pharmacy services

in hospi
services that most hospital pharmacy departments should
consistently provide. The reader is strongly encourages
review the An th-System Pharmacy
(ASHP) guidance documents referenced throughout these

erican Society of He

guidelines for more detailed descriptions. Certain elements

of these guide

nes may be applicable to other health care
settings or may be useful in evaluating the scope and quality

of pharmacy services

Elements of Care

The mission of pharmacists is to help people make the

best use of med Therefore, pt shall be

concerned with not only the provision but the outcomes of

pharmacy services. The elements of pharmacy services that
are critical to safe, effective, and cost-conscious medica-
tion use in a hospital include (1) practice management, (2)
medication-use policy development, (3) optimizing medica-
tion therapy, (4) drug product procurement and inventory
management, (5) preparing, packaging, and labeling medi-
cations, (6) medication delivery, (7) monitoring medication
use, (8) evaluating the effectiveness of the medication-use
n, and (9) research. Although the scope of pharmacy
will vary from site to site, depending upon the needs
of patients and the hospital as well as the resources avail-

able, these core elements are inextricably linked to success-

ful outcomes lure to provide any of these services may

Is. These guidelines outline a minimum level of

services throughout the hospital, which every member of the
pharmacy team should cultivate at every opportunity

A. Pharmacy and Pharmacist Services
Pharmacy Mission, Goals, and Scope of Services. The
pharmacy shall have a writien mission statement that reflects
. Other as-
sion may require de

both patient care and operational responsibiliti

pects of the pha nition as

cy's

well (e.g., educational and research responsibilities). The
it shall be consistent with the mission of the
f applicable, aligned with the health system of

al is

Mission states
hospital and
which the hos)

component, The development, priori-

tization, and ir

ementation of the pt

rmacy’s goals should

be consistent with the mission statement. Determination of

short- and long-term goals and the undertaking of imple-
mentation activities should be performed in collaboration
with institutional leadership and other hospital staff (

staff), and these should

pharmacy, nursing, and medica e
integrated with the goals of the hospital. The mission state-
ment may also incorporate consensus-based national goals,
such as those expressed in the recommendations from the
ASHP Pharmacy Practice Model Initiative.”

The pharmacy shall also maintain a written document

describing the scope of pharmacy services. These services
and

should be applied throughout the hospital in all practice sites

should be consistent with the hospital’s scope of service

The mission, goals, and scope of services shall be
clearly communicated to everyone involved in the provision
of pharmacy services, including pharmacists, residents, stu-
dents, technicians, and support staff.

24-Hour Pharmacy Services. Adequate hours of opera-
tion for the provision of needed pharmacy services shall be



Szervezet neve, adatai, felépitése

1. Az osztaly hivatalos neve, adatai, feladatai:

név, cim(székhely, tevékenységek végzésének helye), elérhetdségek
(telefonszdm, email stb.)muUk. eng. szadm, addszam, bankszdmlaszém
stb...

Melléklet: érvényes mUkodési engedély

Hivatkozasok, szabdlyozok:
Ki adja ki? OGYEI - Gyftv. 2006. évi XCVIII. Térvény 53§ és 28/2015. Korm. Rend. 5-68
Milyen feltételekkel? 41/2007. EUM rendelet — személyi és targyi feltételek

Hol taldljuk? KUIs6 dokumentum, lakossagi ellatast vegzd gyogyszertarakban ki is kell
fOggesztenil (41/2007 EUM rend)




Szervezeti felepités:

2. Szervezetifelépités

organogram: egy szervezet funkciondlis, szervezeti
és hierarchiai kapcsolatainak sematikus abrdja

Lehetdvé teszi az utasitasi viszonyok és az alda-
folerendeltsegi dsszefUggések abrdazolasat.

A részlegek, feladatok és személyzet felépitése is!
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Munkarend, munkaido beosztds

3. Munkarend

munkaidd: hétkdznap, munkaszineti €s Unnepnap, készenléti idd,
Ugyeleti idd

Hivatkozds: mdk. eng. + 41/2007 EUM rendelet

Munkaidd beosztds (pl: gyogyszerkiadads)

az osztalyhoz tartozo részlegek munkarendje (ha eltér) pl: kdzforgalom!

OGYI-P-64-2007/2012/2015: citosztatikumokkal végzett munka napi max 6
ora lehet (dokumentaini)

megbeszeélések, szabadsagok, helyettesitések, feladat dtadads,
szabadsagoldsi rend


https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/OGYEI-P-64_2015.doc

Humaneroforrds - Munkakorok,

jogosultsagok, feleldsseg

4. Humaneroforrds menedzsment

Szakdolgozok dltal ellathatd feladatok, beosztasonkeénti
bontasban

- Egyes munkakdrokben ondlidan illetve felugyelettel elldthatd feladatok
- Jogosultsagok, Feleldsség

- Munkakori kdvetelmények:

Tvégz,e’r’rség, muUk. engedély, orvosi alkalmassagi, kdtelezd kamarai
agsdg

Melléklet: Munkakoéri leirasok



Gyogyszertari tevékenységek szabdlyozasa:

>

>
>

Tevékenysegek, folyamatok

Gyogyszerbeszerzés, anyagrendelés kilso szallitoktol

(Kbzbeszerzési tv. Kdpontositott kdzbeszerzés Korm. Rend.,

Anyaggazddlkoddsi-beszerzési szabdlyzatok)
Gyogyszerdtvetel, anyagatvétel (azonositas)
Bevételezés - nyilvantartds

Raktdrozds

—

41/2007.
EUM. Rend.




Gyogyszerkészités feladatai

>
>
>
>
>

Magisztrdlis-galenusi gyogyszerkészités feladatai FoNo,

Aszeptikus szemcseppkészités

parenterdlis oldatok készitése (keverékinfuziok kiveteléevel),
keverékinfuzidk készitése (citosztatikus keverékinfuzidk kivételével),

citosztatikus keverékinfuzidk készitése,

Gyogyszerkdnyv

Szakfeladat,
Modszertani levelek




Logisztikai feladatok

» Raktdrozdsi-készletezési feladatok
» Lejdrati idok, taroldsi koruimeények konftrollja

» Gyogyszer kiadds (centralizdalt, decentralizast gyogyszerosztds)— osztalyok
gyogyszerelldtdsa (megrendelések szabdlyozdasa)

» Korhazi osztdlyokra torténd kiszallitas

» Selejtezés (intézményi szabdlyzat)



Szakfeladatok szabdlyozaso

>
>
>
>
>
>

Parenterdlis oldatok készitése (keverékinfuzidk kiveteléevel),

Keverékinfuzidk készitése (citosztatikus keverekinfuzidk kivételével),

Citosztatikus keverékinfuziok készitése,
Betegre szabott gyogyszerosztas végzése,
Betegagy melletti gyogyszerészi tandcsadas,

Kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatast biztositd tevékenység,

Modszertani
levelek!




Egyéb specidlis feladatok

>
>
>
>
>

Tételesen finanszirozott gyogyszerek rendelése, nyilvantartdsa, jelentése
NEAK kUI&n keretes gyogyszerelszamolds

Off label

Klinikai vizsgdlatok

Fokozottan ellendrzott szerek



Egyéb

Eszk6zdk-mUszerek

Javitasok, karbantartdsok

Adminisztrativ feladatok szabdlyozdsa
RendkivUli eseményeknél teendd intézkedések

vV v v.v Yy

Oktatds, tovabbkepzes, gyakorlatok (tUz &€s munkavédelmi, mindségUgyi, kotelezd
tovdabbképzések, szakkepzések, egyeb)

Higiénés rend (vedodoltasok)
Takaritdsi rend

Hulladék, veszélyes anyag kezelése
Adatveédelem, informatikai rendszer
Etikai helyzet

Hd&zirend

Mellékletek

vV v vV v v VvYy



DR. BECSKEHAZI-TAR ANDRAS, DR. KOVACS ZSUZSANNA,
DR. MOLNAR Bf1A, DR. RICHTER KATALIN, DR. SZABO ANITA

MINOSEG A KORHAZI
GYOGYSZERESZETBEN

KLINIKAT GYOGYSZERESZETI
MINGOSEGFEJLESZTESI KERETRENDSZER

GALENUS KIADO
Budapest, 2019

»Minoség a korhazi gyogyszerészetben”

Becskehazi-Tar Andras, Kovacs Zsuzsanna, Molnar
Béla, Richter Katalin, Szabo Anita



ASHP guidelines

Minéség a gyogyszerészetben

Bevezetés a minGségbiztositas és mindségiranyitas rendszerébe

MinGségbiztositas (fogalmak, alapelvek stb...)

Min@ségiranyitas

Min@ségiranyitasi rendszerek: irdnyitdsi rendszerszabvdnyok, irdnyelvek, Helyes
Gyakorlatok, betegbiztonsdgi standardok stb.)

Bevezetés a kdrhazi gydgyszerészet minGségbiztositasaba/iranyitasi rendszerébe

Célok

Purpose

Alapelvek

Elements of Care

Kiils6-belsd szabdlyozas, jogi és szakmai szabalyok/szabdlyozas rendszere




Minimum standardok a korhdzi gyogyszerészetben

Gyogyszertari struktara, hataskor, feladatok Standard I. Practice Management
Szervezeti felépités, struktura, gydgyszertari feladatok, munkarend Standard I. A
Jogi és szakmai szabalyok/szabalyozas Standard |. B

Munkahelyi/személyi védelem, rendkivili események (hibabejelentések,
javitasok is, betorés, riasztas, tliz stb.)

Humaner6forras: munkakorok leirdsa, feladatok, munkarend, felel6sség,
oktatdsok, képzések, kivalasztds, toborzas, tdjékoztatas, teljesitményértékelés, |Standard|l. D
kommunikacio, etikai normak

Epitészeti és targyi feltételek (informatikai rendszer!) Standard I. E

Részvétel, szakmai képviselet bizottsdgokban, szakmai szervezetekben, egyéb

Standard |. F részben C
intézményi feladatokban, célokban

Készletgazdalkodas Standard IV.

Beszallitok (beszallitdk kivalasztasa, értékelése, eljaras tipusok-kdzbeszerzés
stb...)

Standard IV. A

Beszerzések folyamata (megrendelés menete, engedélyezések) )
részben: Standard I1.B

Specidlis beszerzések (ellenérzott szerek, egyedi import, NEAK tételesen fin.,
kilonkeretes)

Beérkezés, anyagatvétel beszallitétdl, bevételezés

Raktarozas, tarolasi koriilmények Standard IV. B

Tarolasi korliilmények kontrollja, alapelvek Standard IV. C

Készlet ellenérzések-leltar

Betegek sajat gydgyszerei részben: Standard IV. B

Osztdlyos gyogyszerkészletek és felligyeletiik

. "y _ . L s Standard IV. D
Lejart, forgalombdl kivont és mas okbol selejtté valt készitmények tarolasa

Kivonasok, selejtezés folyamata

Hulladék-veszélyes hulladék kezelés

Speciadlis elszdmolasok, jelentések, nyilvantartasok, engedélyek (off-label,
egyedi imp.)




Gyogyszerkészités, csomagolas, szignalas

Standard V.

Magisztralis készités

(Aszeptikus szemcsepp készités)

Citosztatikus keverékinfuzidk készitése

Parenterdlis oldatok készitése

Keverékinfuziok készitése

Gyogys

zerelosztas, szallitas

részben Standard VI.

Osztalyos igénylés-rendelés, kiadas

Betegreszabott gydgyszerosztas

Kozvetlen lakossagi ellatas mint szaktevékenység

Gyogys

zeres terapia optimalizalasa

Standard IllI.

Betegagy melletti gydgyszerészi tevékenységek

Gyodgyszeres terapia attekintés, konzultacio szakdolgozdkkal, betegedukacid

Gyogys

zer alkalmazas, beadas monitorozasa

Gyodgyszer informacio

Gyodgyszerelési hibak kezelése,

Mellékhatas-figyelés, farmakovigilancia

Human

klinikai vizsgalatok

Standard IX.




A mindség értékelése: feliilvizsgalatok, auditok

10.

Fejlesztés-fejlodés, a megfelel6ség/hatékonysag értékelése

Bels6-kilsé auditok (hatdsdagi ellenérzések is)

Gyogyszertar és a gyogyszertari feladatok értékelése (dokumentacio,
munkafolyamat, gazdasagi értékelések)

Gyogyszerellatasi folyamat értékelése

Betegbiztonsag-gyogyszerelés biztonsag

Infekcidkontroll és Antibiotikum stewardship

?Kockazatelemzés




