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a Semmelweis Egyetem feldbeteg-ellatassal kapcsolatos gyogyszerellatasrol
sz0l6 szabalyzatdnak modositasarol

A Szenatus a Szervezeti ésilkddési Szabalyzat

9. 8§ (12) bekezdése alapjan a Semmelweis
Egyetem szabalyzata fekvébeteg-ellatassal
kapcsolatos gyoégyszerellatasrol— egységes
szerkezetben — az alabbiak szerint alkotta meg.

1. Szabalyzat célja

Az intézeti gyogyszertar (Semmelweis Egyetem Egget&yogyszertar Gyodgyszerigyi
Szervezési Intézet, tovabbiakban EGYGYSZI), ésrarBelweis Egyetem fekibeteg-ellatast
vegd klinikak, diagnosztikai egységek, ambulanciak 2skeendelések gyogyszerellatassal
kapcsolatos valamennyi tevékenységének szakszmeghatarozasa, az egymashoz
kapcsolodo munkafazisok egységbe foglalasa, fedade felebssegi korok meghatarozasa, a
hatélyos rendelkezések, szabalyok, utasitasoknszeri

2. Alkalmazasi tertlet

A Semmelweis Egyetemen a szaktevékenységhez rendddmennyi feladatra, a
gyogyszerellatas kapcsolodo résztevékenységeiraz ésbben érintett szervezeti egysegek
munkatarsaira vonatkozik.

3. Hivatkozasok

- 2006. évi XCVIII. térvény a biztonsagos és gazdasagyogyszer- €s gyogyaszati
segédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalenaltdlanos szabalyairdl

- 2005. évi XCV. tbrvény az emberi alkalmazasra Kegyogyszerekil és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyoz6 térvények médositasardl

- 41/2007. (IX. 19.) EUM rendelet a kézforgalmu, fiéls kézigyodgyszertarak,
tovabba intézeti gyogyszertarakikddesi, szolgalati és nyilvantartasi rendjér

- 60/2003 (X.20.) ESzCsM rendelet az egészségugigaratasok nydjtasahoz
szikséges szakmai minimumfeltétetidkr

- 44/2004 (IV.28) ESzCsM rendelet az emberi felhalsema kerilh gyogyszerek
rendeléséil és kiadaséarol

- 142/2004 (1V.29.) Korm. rendelet a kabitdszereldgepszichotrop anyagokkal
végezhet tevekenységekt

- 64/2004. (VII. 27.) ESzCsM rendelet a Szabvanyosywéntak Gyijteménye VII.
kiadasa alkalmazasarol

- 43/2005 (X. 15.) EUM rendelet a fokozottan eflieadtt szernek midsiilo
gyogyszerek orvosi rendelésének, gydgyszertaraforgzasanak, egészségugyi
szolgéltatoknal tértéhfelhasznalasanak, nyilvantartasanak és tarolasamalkesl



- 52/2005 (X1.18.) EUM rendelet az emberi alkalmaz@&érib gyogyszerek
forgalomba hozatalarol

- 8/2006. (VII. 11.) EUM rendelet a Magyar Gyogyszem VIII. kiaddsanak
alkalmazasarol

- 2/2008. (I. 8.) EUM rendelet a gyogyszertarbandbrgzhat6, valamint kdteléen
készletben tartand6 termékékr

- 3/20009. (Il. 25.) EUM rendelet az emberi felhasasé kerid gyogyszer, illetve
gyogyaszati segédeszkdz ismertetésére, az istiideetkenységet végz
szemeélyek nyilvantartasara, és a gyogyszerrel, ypsrati segédeszkozzel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelakayjatra vonatkozo részletes
szabalyokrol

4, Meghatarozasok

Gyogyszer:barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet embaegbégek megétéseére
vagy kezelésére allitanakoelagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek fromgiali,
immunologiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa érévaz ember valamely élettani
funkciojanak helyredllitasa, javitdsa vagy modasitalletve az orvosi diagnozis feldllitasa
erdekében alkalmazhato;

Magisztralis gyogyszeaz a gyogyszerkészitmény, amelyet a gyogyszerész a
gyogyszertarban a Magyar, illetve Eurépai Gyégysneyv (a tovabbiakban:
Gyobgyszerkonyv) vagy a Szabvanyos Véenymintéjeynény (FoNo) (a tovabbiakban:
Vényminta Gyijtemény) rendelkezései alapjan, orvosiilsra vagy a Gyogyszerkdnyv
szerint sajat kezdeményezésére készit és a gydtirsakal ellatott betegek kezelésére
szolgal,

Fokozottan ellefrzétt szer (a tovabbiakban: ellérzott szer): 142/2004 Korm rendelet
mellékletének K1, K2 jegyzékében felsorolt kabigysk, és P2 jegyzékében szebepl
pszichotrop anyagok gyogyszeralapanyagként, valeaziezeket az anyagokat tartalmazo
gyogyszerkészitmények (1. melléklet);, valaminpalayagként e rendelet 11.-16 8-a, 18. 8
(1) bekezdése vonatkozasaban a P3, P4 jegyzékbmpBzpszichotrép anyagok és a
kabitdszer-prekurzorokrol sz6lo, 2004. februar 2¥3/2004/EK eurdpa parlamenti és
tanacsi rendelet I. mellékletének 1. és 2. katégiva tartozd anyagok (1. melléklet).

Vizsgalati készitményhatéanyag vagy placebo, gyoégyszerformdban elkészimelyet
klinikai vizsgalatban vizsgalnak vagy referenciaqggehasonlitd) készitményként hasznalnak,
ideértve azokat a készitményeket is, amelyek madelkeznek forgalomba hozatali
engedéllyel, de az elfogadott alkalmazasirabktdl eltében, illetve mas kiszerelésben vagy
csomagolasban hasznalnak, vagy az elfogadott adlizéisn edirasban foglalt indikaciotol
elté indikacioban hasznaljak, vagy ha a mar forgalormbzatali engedéllyel rendelk&z
gyogyszerrel kapcsolatos tovabbi adatoljgsére hasznaljak;

Klinikai vizsgalat:barmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi ketetk midsils egy
vagy tobb vizsgalati helyen végzett vizsgalat, ymek célja egy vagy tobb vizsgalati
készitmény

a) klinikai, gyogyszertani, illetve farmakodinamiag&sainak feltarasa, illetve

b) altal kivaltott nemkivanatos gyogyszerhatas azdasaj illetve

c) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanékémsztodasanak tanulmanyozasa, a
készitmény artalmatlansaganak, hatékonysaganalgy/kbckazat aranyanak igazolasa



céljabal, ide nem értve a beavatkozassal nem jasgalatokat;

Beavatkozassal nem jar6 vizsgalamelyben

a) a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszeretésed nem a vizsgalat céljabol
torténik,

b) a gydgyszert a klinikai gyakorlatban szokadsos medoirfiorgalomba hozatali engedély
feltételeinek megfeléen rendelik,

c) a betegnek egy adott kezelési stratégiaba valongesa nem hatarozzak meg@gzstesen
egy vizsgalati tervben, hanem a gyogyszert az &ktldinikai gyakorlatnak megfelél
modon rendelik és annak rendelése vilagosan elvalibetegnek a vizsgalatba valo
bevonasara vonatkozo dontist

d) a betegen a szokasos klinikai gyakorlaton tukbeen kiegészét diagnosztikai vagy
monitoring eljarast nem alkalmaznak, és

e)az 0sszedyjtott adatok elemzeésére kizardlag epidemiologiatsz@reket alkalmaznak;

Alkalmazasi elirds: az orvos, illetve a gydgyszerész részére szol@rgalomba hozatal
engedélyben szerdpszakmai dlirds, amely a gyogyszer legfontosabb adatait, keeirabzas
feltételeit és jellemit tartalmazza

Gyogyszerkbnyva gyogyszerkészités, a gyogyszerséy, a gyogyszerelléreés és a
gyoégyszermifisités altalanos szabalyait, valamint az egyes @zmygk midségét és

Osszetételét tartalmazo kulon jogszabaly szeringins altal kiadott, illetve médositott, a
gyogyszergyartokra, forgalmazdkra, orvosokra és ggyperészekre koteléz hivatalos

kiadvany;

Vényminta Ggjtemény (FoNo):a magisztralis gyogyszerkészités szabalyait, valaraz
egyes gyogyszerek migégét és dsszetételét tartalmazo kilon jogszakéhyng szerv altal
kiadott, illetve modositott, a gyodgyszergyartokrdprgalmazokra, orvosokra és
gyogyszerészekre kotelehivatalos kiadvany;

Kllonods méltanylast érdethbetegellatasi érdekakkor all fenn, ha a Magyar Kéztarsasagban
ervényes forgalomba hozatali engedéllyel nem réwmdélgydgyszer orvosi kezelés soran

tortérd alkalmazasaval esélye lehet a kezelés sikeressiégésn ez a Magyar Koztarsasagban
mar forgalomban I&gyogyszetl nem varhato;

Kulonkeretes gyogyszeaz egészségbiztositasi szerv és a gyartd/forgalsmiito altal
megkotott kilon szebés szerinti kdzbeszerzési arhoz nyujtott killdiszedaly szerinti
tamogatasban részes8igyogyszer;

Intézeti gyogyszertara fekwbbeteg gyogyintézet részekéntikidds intézeti és kdzvetlen
lakossagi gydgyszerellatasi feladatokat ellaté zggrgiigyi intézmény.

Intézeti gyodgyszerellatdsAz intézeti gyogyszertarban végzett azon gyogysiéeési és
gyogyszer-dlallitasi szaktevékenységek 6sszessége, amelyn@&k amrintézeti gyogyszertar
a fekwbbeteg-intézményben apolt, kezelt betegek gyogyhkatasat biztositja. .

Klinikai Kodzpont &gyogyszerésze (tovabbiakban: klinikaigyogyszerész)A Kilinikai

Kdzpont vezdije altal a Gyogyszerésztudomanyi Kar déekanjavaletgiesben kinevezett
gyogyszerész. Kinevezésének feltétele szakvizsgaglétee tudomanyos fokozat,
egeszségugyi menedzseri végzettség valamint eggmnyjelv aktiv ismereteFeladata a



fekvobeteg  gyogyszerellatas szakmai  aelleése, koordindlasa, valamint a
gyogyszerellatassal kapcsolatos tevékenyséegelkéiirllerbrzése

Intézeti &gyogyszerészAz EGYGYSZI igazgatoja, vagy a dekan altal kirneste személy.
Kinevezésének feltétele szakvizsga megléte, tudgosariokozat, egy vilagnyelv aktiv
ismerete. Kinevege az intézeti tanacs véleménye alapjan a Gyoggszerdomanyi Kar
dékanja. Feladata a felveteg gyodgyszerellatas intézeti gyégyszertari birdsa. Tovabba
részt vesz az oktatbmunkéaban.

Intézeti szakgyodgyszerész EGYGYSZI alkalmazasban allo, gydgyszerészi dipdoal és
szakvizsgaval rendelkézgyogyszerellatasi és gyogyszer-informaciés teng&éget folytatd
gyogyszerész. Gyogyszerellatas terén medfelelméleti felkészultséggel, gyakorlati
jartassaggal rendelkezik. Tovabbi feladata az 6ktanhkaban val6é részvétel. Kinevgz az
intézeti tanacs veleményeének kikéresét kémetaz intézet igazgatoja.

Intézeti gydégyszerészAz EGYGYSZI alkalmazasban 4all6, gyogyszerészi dipwal
rendelked, a kapott utasitdsok szerint gyogyszerellatasi gd@gyszer-informacios
tevékenységet folytatd gyogyszerész. Kinéyezaz intézeti tanacs véleményének kikérését
kbveben az intézet igazgatdja.

Klinikai szakgyogyszerész (tovabbiakban gyogydekffe gyogyszerész):A klinika
alkalmazasban allg, gyogyszerészi diplomaval ekvizegaval rendelkdy gyogyszerellatasi
és gyogyszer-informéaciés tevékenységet folytatd gggperész. Gyodgyszerellatas terén
megfeleb elméleti felkészlltséggel, gyakorlati jartassaggaldelkezik. Kinevege az adott
intézet, klinika igazgatdja.

Klinikai gyogyszerész (tovabbiakban gydgyszeifslglogyszerészh Semmelweis Egyetem
klinikain alkalmazasban all6, gydégyszerészi dipleaiarendelkeé, gyogyszerellatasi és
gyogyszer-informacios tevékenységet folytatd gyagysdsz. Kinevaje az adott intézet,
klinika igazgatoja.

Gyogyszerfelés orvos A klinika igazgatdja altal megbizott orvos, aki adott Klinika
gyogyszerellatdsanak szabalys$izés zavartalan biztositasaért fésel

Gyogyszertari-asszisztengs klinikai fé/szak/gyégyszerész, intézetb/$zak/gydgyszerész
vagy a gyogyszerfelés orvos szakmai iranyitasa és feligyelete alatyGyszerellatasban
résztvev egészségugyi szakképesitéssel rendélkeakdolgozo.

Klinikai gyogyszertarAz EGYGYSZI szakmai felligyelete ala tartozé, azta#linika, vagy
klinikak osztalyos gyogyszerellatast biztosito, gysrerfelebs gyogyszerész vagy orvos
fellgyelete alatt rikddtetett klinikai részegység.

Egyetemi kébitoszer-fetit Az Egyetemi Gyodgyszertar Gyogyszerlgyi Szervehéisizet
igazgatoja illetve az a gyogyszerész, aki errggazgatotdl megbizast kap.

Klinikai, intézeti kabitdészer felgs: Az egyetemi klinikakon az intézeti kabitdszer
felelose a klinika gyégyszerfelés orvosa vagy gyogyszerésze, vagy aki erre a Kdjnik
Intézet igazgatotdl megbizast kap.



Gydégyszeradomanyaritativ céllal a Semmelweis Egyetem részérgdalatt gyogyszer. A
gyogyszeradomanynak meg kell felelnie a 3/2009 Hekbelet, vagy modositasaiban leirt
feltételeknek.

Orvosi minta: Az adott gyogyszer rendelésére jogosult — a jdufilya feltételek mellett -
orvosnak atadott téritésmentes gyogyszer.

5. Szabalyzat tartalma
5.1. Szabalyzat karbantartasa jikodtetese

A szabalyzat elkészitéséért, karbantartasaériikodtetésért a Semmelweis Egyetem
EGYGYSZI igazgatbéja és a Kklinikai6§yogyszerész felel. A szabalyzat elemeinek
betartatdsért a Semmelweis Egyetem dbleteg gyogyszerellatasban érintett valamennyi
dolgozdja, a kompetencia-szinteknek megtaialfelebs.

5.2. Személyi felébségek
5.2.1. Klinikai 6gyogyszerész gyogyszerelldtassal kapcsolatos teilada

- Biztositja a klinikai kozpont felligyelete alatt thddé szervezeti egységek
gyogyszerellatasanak szakmai felligyeletét.

- Elldtja az Egyetemi gydgyszerbeszerzések szakmigigyfeletét, elkésziti a
tendereket és a teljesitéstiket folyamatosan kdéljeol

- Iranyitja, koordinalja a Gydgyszerterapias Bizajte@erativ lgyeit.

- Beszamol a Klinikai Kézpont Tanacsado Testluletéaelydgyszerellatas aktualis
helyzetéél.

- Elékeésziti, szervezi és iranyitja a gyogyszerellab@gimatait.

- Aklinikai gyégyszergazdalkodas gazdasagi és szafatimyeletét biztositja.

- Folyamatosan figyelemmel kiséri a gyogyszerbeszbee felmeridd adomany,
rabatt-leheiségeket, és ezligyben targyalasokat folytat a Haékkal.

- Nyilvantartja és elledrzi a klinikdk adomanyos és klinikai vizsgalatokhuesznalt
gyogyszerkészitményeinek sorsat.

5.2.2. Gyodgyszerfelés gydgyszerész, orvos gyogyszerekkel kapcsolataddia

A gyogyszerek tarolasara vonatkoz®ieglsok megtartasa, az ehhez szikséges

kortlmények biztositésa.

- Azokon az osztalyokon, ahol gyégyszeroszto tevék@gyolyik, biztositja az ezzel
kapcsolatos feladatok zavartalan végzésének figliete

- Aracionalis gyogyszergazdéalkodas biztositasa.

- A gydgyszerek szabalystetarolasanak, alkalmazasanak biztositasa.

- A Kkabitészerek rendeletben szabalyozott rendelésédyantartasa, tarolasa és
kiadasa.

- Kapcsolattartas az EGYGYSZI-vel, az éaltala szertegeakmai konzultacidkon
valo részvétel.

- A szakmai munkaban egyuttiktdik a klinikai 6gyogyszerésszel.

- A gyoégyszerfeldls gyodgyszerész tovabbi feladata lehet a gyogysapiteal

kapcsolatos dontésekben val6 részvétel, valamipgtegagy melletti gyogyszerészi

tanacsado tevékenység.



5.2.3. Az osztalyos gyogyszerfdislorvos feladatai

- A gyogyszerigénylés ellénzése.

- A Kkabitészerek rendeletben szabalyozott rendelésédyantartasa, tarolasa és
kiadasa.

- Aracionalis gyégyszergazdalkodas biztositasa.

- Az osztalyos gyogyszerrendelés és beadas rendgrtekitasa..

- A gydgyszerek szabalystetarolasanak, alkalmazdsanak biztositasa

5.2.4. A Bnovér, vagy az altala megbizott egészségigyi szakkssel rendelkék
feladatai

- Végzik a gyogyszerek terapiagieasok szerinti osztasat.

- A gyogyszerfeldls orvos rendelkezése alapjan biztositjak a szakst#eplast,
folyamatosan figyelemmel kisérik a lejaratbtidielzik a készlet valtozasat.

- A Kklinikai gyégyszertarbdl az osztalyra szallitgitogyszereket tételesen elienik,
hianyossag esetén haladéktalanul tajékoztatjalbogygyerfelels orvost.

5.3. Gyogyszerterapias Bizottsag (SE GYTB)

Az Egyetem 41/2007. (IX. 19.) EUM rendelet vonatk@birasai szerint a gyogyszerellatasi
feladatok 6sszehangolasa érdekében GyogyszerteBigiditsagot mkodtet.

A SE GYTB szakmai munkajanak alapja a bizonyitékiapuld orvoslas.

A SE GYTB tagjai: a Rektor altal kinevezett allartdgok, akik Egyetemiinkon a legnagyobb
betegszamot ellatd szakméakat képviselik. Ezen kixalamennyi klinika megnevez egy
gyogyszerfeldls orvost, aki sziikség szerint vesz részt a bizpttsdnkajaban szavazati jog
nélkil. A Bizottsag munkajat az egyes szakmai &telllen nikodé albizottsagok segitik. A
gyogyszerfeldls orvos, gyogyszerész feladata az intézet és a BEB&Oz0otti kapcsolat
tartasa, az Ujonnan térzskdnyvezett gyogyszergiisiara tételében, illetve az alaplistatol
eltérs gydgyszerek rendelésének értekelésében vald szakyyiztmikodes.

A SE GYTB-nak feladata a szakmai értékelés az aféldalatok ellatasaban:

- A Semmelweis Egyetem gyogyszer-alaplistajanak elkése.

- A gyogyszer tender kiirasdhoz sziikséges gyogystadzakmai értékelése.

- Atender kiirasban nem szerépdészitmények listdjanak szakmai értékelése.

- Atenderen kivili ajanlatok szakmai értékelése.

- A megfeleb minésédi, legolcsébb generikus termékek alkalmazasanak
elémozditasa az egyetemen, a generikus helyettesigehajtdsanak folyamatos
ellensrzése.

- Azonos ATC 5-0s csoportba tartozd szikséges anal@&akmai konszenzus
alapjan tortéa kivalasztasa, alkalmazasuk ellerése.

- Ujonnan forgalomba hozott, innovativ gyogyszerek/éelének mérlegelése a
gyogyszer alaplistara.

- Elavult gyégyszerek torlése az alaplistarol.

- Az alaplistatol eltéf rendelések szakmai értékelése.

- Szakmai profilok szerinti gyégyszerlistak (formylaystem) kialakitasa a terapias
szakmai iranyelveknek megfebein.



5.4. Gyogyszerellatas szervezeti egységei
5.4.1. EGYGYSZI

Az Intézet a Semmelweis Egyetem Gyogyszeresztudgiméarahoz tartozik, gradualis és
posztgradudlis oktatasi, tudomanyos valamint gybergslatasi feladatot végez. Vezetését az
Intézet tanacsaval egyitikidve az Intézet igazgatdja latja el.

5.4.1.1. EGYGYSZI gyogyszerellatassal kapcsolat@kenységi kore

- A betegellatast végzszervezeti egységek gyogyszerellatdsanak meggésére a
Semmelweis Egyetem Gyogyszerésztudomanyi Karahotozéa EGYGYSZI
jogosult (1092 Budapest, dgyes E. u. 7-9., www.gytar.sote.hu
egygyszi@qytk.sote.hu

- Az EGYGYSZI biztositia az Egyetem feltveteg-ellatd klinikai terapias- és
diagnosztikai egységei, szakambulancidi és jargkstakrendelései részére a
folyamatos és szaksZerbetegellatashoz szilkséges gyogyszereket, ide értve
magisztralis, és a kiloén jogszabalyban meghatérozgyedi engedély alapjan
rendelhet gydgyszereket, valamint koétszereket, ddenito szereket és egyéb
gybgyaszati anyagokat.

- Az Egyetem gyogyszerellatdsanak megszervezése,0gysperek beszerzéséenek
(megrendelésének), tarolasanak, elosztasanak, oedésgnek biztositasa. Az
EGYGYSZI mikodése soran a gyogyszermegrendeléseket a gyodeizasznalasi
igények, az esetleges stisgégi megrendelések, valamint a gyogyszerszakitaso
Utemének figyelembe vételével alakitja ki.

- A gyogyszerekkel kapcsolatos széleskszakmai informacio biztositasa.

- Helyi gyogyszer-dlallitassal biztositja (magisztralis készitménye&legikumok,
infaziok, keverékinfazidk) a specialis, vagy egyaginyek kielégitését.

- Osszhang megteremtésére torekszik a gyogyitd tayékg és az Egyetem
gazdalkodasanak leléstegei kozott, hogy a gyogyszerellatas tekintetélaen
szakszdfség, betegbiztonsag, a folyamatossag, és a gandasgg altalanos
szempontjai egyuttesen érvényesiljenek. Ezen elgalenyesitése eérdekében
gyogyszer-helyettesitést végez.

- Gyogyszerfelhasznalas alakulasanak nyomon kovetggégyszerfelhasznalassal
osszeflig§ statisztikai adatok biztositasa.

- Lehetséget biztosit akkreditalt munkahelyként az egyetbailgatok koteled
szakmai gyakorlatanak végzéséhez.

5.4.1.2. Az EGYGYSZI szolgalati ideje

Az EGYGYSZI mikodési ideje:

Hétf6-Kedd: 7.30-16.00 oraig

Szerda-Csutortok:  7.30-15.30 oraig

Péntek: 7.30-14.30 oraig

Készenléti szolgalat

Szombaton: 8.00-16.00 oréig

Vasrnap 8.00-16.00 oraig az EGYGYSZI készenléti Igsdatot tart, a

készenlétet biztositd gyodgyszerész eldibdge megtalalhaté az



EGYGYSZI honlapjan Www.gytar.sote.h)y illetve a készenlétet ellatd
gyogyszerész telefonszamardl a GydgyszerésztudankaryHogyes
tombjének portaja ad tajékoztatast (459-1500/53080k).

5.4.1.3. Az EGYGYSZI klinikai elt#rs tevekenysége

A 41/2007. (IX. 19.) EUM rendelet alapjan szukségrsit - de legaldbb évente egy
alkalommal - ellefirzi a klinikan folyé gyégyszerellatast.
Az ellerbrzés targya:

- raktarozas kortulmeényei,
lejaratok,
elfekvo készletek felmérése, tajékoztatd adatok a leltarro
kabitdszerek tarolasa és nyilvantartasanak fegyelme
Klinikai gyogyszerellatas folyamata, nésegbiztositasi szempontok érvényesilése.
Az ellersrzésért fela@ls: az EGYGYSZI gyogyszerészei az intézetigazgat@a édinikai
fégydgyszerész megbizasa alapjan.
Az intézményi elleirzés tapasztalatairdl jegyidnyv készil, amelynek egyik példanyat az
ellerdrzott klinika igazgatdja, a masik példanyt a klmikyogyszerfelés gyodgyszerésze,
orvosa kapja. A klinikai ellefrzések tapasztalatait az EGYGYSZI igazgatoja vaggltala
kijelolt személy, évente egyszer az Egyetem rekttdsszefoglalja.

5.4.2. Klinikai Gyogyszertarak

Az adott klinika, vagy klinikdk osztalyos gyogyselditdst biztositd, gydgyszerfedsl
gyogyszerész vagy orvos feligyelete alaikadtetett klinikai részegysége, melynek feladata
a klinika(ak) gyogyszerellatasanak megszervezeése, gygyszerek beszerzésének
(megrendelésének), tarolasanak, elosztasanakjedésgnek biztositasa.

5.4.2.1. Klinikai gyégyszertarak gyégyszerellathg&sapcsolatos tevékenységi kore

- Klinikai gyogyszertarak feladata az adott klinikgogyszerigényeinek 6sszegzése,
gyogyszergazdalkodas, az EGYGYSZl-bérkezs gydgyszerek szabdlyster
tarolasa, raktarozasa, osztalyokra taftélosztasa.

- Jogallasa nem azonos az intézeti gyégyszertaréval.

- Kilinikai gyégyszertar vezetése a klinikaigazgattalakinevezett gyogyszerfetid
gyogyszerész, vagy orvos altal lehetséges.

- A Kklinikai gyogyszertar vezetésére és a Kklinika gyszerellatdsanak
megszervezésére gyogyszerész alkalmazasa szikséges.a feladatot az
EGYGYSZI meghatarozott gyogyszerészei is ellathaty@lamint a gydgyszerészi
szolgéalat tombonként is biztosithato.

- A klinikai gyogyszertarban tortérbetegre lebontott gydgyszerelés (daily/unit dose)
minéségbiztositasi feltételeit gyogyszerésznek kelidsitania.

- Kompetens személy (gyogyszerféelgydgyszerész, orvos) altal tordégyogyszer-
inform@cio biztositasa.

- A klinikai gydgyszertarhoz szolgélatidden vagy ugyeleti isben valé hozzaférést
dokumentalni kell.

- A gyébgyszer-, kotszer-, félenitbszer, gyodgyaszati anyag rendeléseit az
EGYGYSZI-nek tovabbitja.



5.4.2.2. A Klinikai gyogyszertarak szolgélati ideje

A Klinika igazgat6ja altal meghatarozott. A szohgalidét ugy kell meghatarozni, hogy a
klinika folyamatos gyogyszerellatasa biztositogyen.

6. Az Egyetem Gyogyszerellatasanak menete
6.1. Gyogyszerkeretek

A Klinikdk a koltségvetesben meghatarozott gyogssreteket nem Iéphetik tal, és a
MedSolution rendszerben a rendeléseket nem ingikhat. Tovabba kerettlllépés esetén az
EGYGYSZI a megrendelt készitményeket nem adhatj&kids életmert esetben, irasban
a szervezeti egység igazgatdja, vagy megbizottjmdetbet gydgyszert. Keret-
atcsoportositasra, Gk hozott keretnyitasra a klinika rendelkezésra &eretein beldl
lehetiség van, efil a Stratégiai és lkodésfejlesztésidigazgatd engedélyével a Kontrolling
lgazgatosag intézkedik. Keretemelés csak a Stetéy Mikodésfejlesztési digazgato,
valamint a Gazdasagi 6Fgazgatdé engedélyével lehetséges. A gyogyszerkaredbbi
kezelésail a gyogyszerkeretekkel kapcsolatosan kiadott kétkket kell értelemszéen
alkalmazni.

6.2. Gyogyszer-alaplista

A tudoményosan megalapozott, progressziv betedstl&iztositd, koltség-hatékony terapia
erdekében minden Klinikai profiinak megféleh indokolt a megléy terapias protokollok
szerint gyogyszer-alaplistat elkésziteni. A toblaksaai profild alaplista egységesitése a
Gyobgyszerterapias Bizottsag feladata.

Az alaplistan kivili gyogyszer egyedi esetben tiirteendelése az adott formanyomtatvany
kezeborvos altal tortéd Kkitdltésével, szakmailag alatamasztott esetberetdélges. A
formanyomtatvanyt (2. melléklet) a gydgyszer mededdsével egyitt az EGYGYSZI
megfeleb osztalyara szikséges eljuttatni. Amennyiben aaliatan nem szereplgyogyszer
folyamatosan tobb beteg kezeléséhez sziikségesakzrmokolt, szakmailag alatamasztott
esetben, a klinika igazgatdé professzoranak aldiahskehet. A levelet az EGYGYSZI
igazgatojanak kell eljuttatni, a kért gyogyszer,alsmai indokok, valamint az igény
idétartamanak megjelolésével. A Gydgyszerterapias tBiag az eltéréseket 6sszesitve
ellendrzi, és negyedévenként 6sszefoglalo jelentést kaszéktor szaméara.

A szakmai igényeknek megfetel gydgyszer-alaplista dvitése esetében a gyarténak
megfeleb alaplista Bvitési kérelmet kell benyujtania, melyet a SE GYTRakmai
terlletének feldse referal (3. melléklet). A kérelmet a Gyogysz@gés Bizottsag annak
beérkezését kowetn megtargyalja, és a gyogyszer-alaplistaba valdétélsl dont. A
dontés soran a készitménnyel kapcsolatban sziuksggeegfelal koltség-hatékonysagi
elemzések bemutatasa. A SE GYTB csak a rendeliez#lsh komperatornal koltség-
hatékonyabb terapiakat veszi fel az alaplistara.

Abban az esetben, ha egy az alaplistdn szZergpbgyszerre egy év alatt nem érkezik
igénylés, illetve megfelélszakmai indok esetében, a Gyogyszerterapias Baptiatarozata
alapjan, a készitmény az alaplistarél levéhet

A gyogyszeralaplistan szerépkészitményeket a SE GYTB évenként felllvizsgatjekor
szakmai alapon az alaplistaik#zése is lehetséges.. Az alaplistan szér&pkzitményeket az
EGYGYSZI honlapjan kozzéteszi.
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6.3. Klinikak gyogyszerrendelései, EGYGYSZI gyogykmdas

Valamennyi gyogyszerrendelést a MedSolution remészeéeresztilon-line médon kell
leadni. Amennyiben a szamitogepes elérbey akadalyba tkozik, esetlegesen a rendelés
irasban(rendebkonyv vagy fax) torténik. A rendelésnek ebben atlen az alabbi elemeket
kell tartalmaznia:
- Aklinika neveét,
- agyogyszerrendelésre megbizott alairasat ésia&lnelyegsjének lenyomatat,
- arendelés datumat,
- arendelt gydgyszer nevét, hatéssegét, gyogyszerformajat,
- arendelt gydgyszer mennyiségét.
A gyogyszerrendelést csak az adott Klinikai igaggataltal felhatalmazassal rendeli&ez
személy kérheti. A gyogyszerrendelésért fedeszemélyeki, illetve a valtozasokrél, az
ugyeleti id figyelembe vételével is a klinikhnak az EGYGYSZirasban tajékoztatnia
szlikséges (4.,5. melléklet).
A klinikak rendszeres heti gyogyszerrendeléséngksieese minden héten, meghatarozott
nap reggelén, az intézetek rendeléseinek kiszalitdinden honap éhétijén torténik. (6.
melléklet). Ennek mdédositasat az EGYGYSZI igazgabdjkell kérelmezni.
A klinikdk heti gyogyszerkiszallitAsat az EGYGYS&E egylttniikbdésben a
Biztonsagtechnikai és Logisztikai lgazgatdésag vegzi alol kivételt képez a Pulmonoldgiai
Klinika, Ortopédiai Klinika, valamint a Varosmajdfiinikai Tomb.
Az EGYGYSZI-I torténs gyogyszerkiszallitas soran a szallitok, a helyieléségeket
figyelembe véve a gyodgyszereket a klinika terletigviszik. Megfelél feltételek esetében a
gyogyszereket a klinikai gyogyszertarba, vagy egwiéarhelyre viszik.
A gyogyszer kompetens személy Aaltal toétéatvételésl a Kklinika gondoskodik, -
amennyiben ez nem torténik meg a kiszallitott ggagyek az EGYGYSZI-be kertlnek
visszaszallitasra -, az atvételt irdsban a kisatillhagy gyjté egységek szamat tartalmazé
fuvarlevélen és a rendeléshez mellékelt szalligdvigazolni kell.
Ha a gyogyszert atvéva tételes atvételkor hianyt vagy kéart észlelpvbebarmilyen eltérést
talal a szallitélevélen jelzett mennyiség és alisatilmennyiség ko6zott, az atadast kdved
oran belll tjékoztatja telefonon az EGYGYSZI-t,janezt irdsban is megdwsiti tovabbi 24
oran belul (7. melléklet).
A megrendeléseket az EGYGYSZI osztalyainak medfetmntasban, és a MedSolution
informatikai rendszernek megfedabsztalyos bontasban sziikséges leadni.
A rendszeres heti rendelés bekildésének hatdadegti kiszallitdsi napot medeb mésodik
munkanap 12 oraig kell leadni.
A KUT tobmb gydgyszerellatasat a KUT gyogyszertdgaiéa szabalyzatban szerémlvek
szerint. A KUT gydgyszertar a rendeléseit inforikaitag az EGYGYSZI-n keresztil adja le.
A rendelések leadasakor az érvényes tender ehaketmazza. A KUT gyodgyszertar
rendelései esetében a kiszallitasok kozvetlenulUA Kombbe torténnek. Tovabba ezen
szamlak kezelése, tételes rogzitése is a KUT gy@gi@ban torténik. A KUT gydgyszertar
magisztralis gyogyszerkészitésre is jogosult.
Az altalanos heti megrendeléseken tul |8két) van slirgs és életmeritmegrendelésekre is.
- Surghs gyogyszerrendelések kiadasa az EGYGYSZI szolgdigében folyamatos.
Az EGYGYSZI a megrendelést raktarkészlete szerimbnaal kiadja, a nem
expedialt gyogyszer beszerzését elinditja, ésdsbgtszerint 8 6ran belil teljesiti.
- A délebtti 6rdkban (11 6ra étt) beérke# indokolt statim igényeket az EGYGYSZI
kiszallitja a klinikara.
- 11 o6ra utan tortéhrendelés esetén a klinika gondoskodik a rendedzik@ény
elvitelél.
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A Klinikarél érkes kérés esetén az EGYGYSZI az expedialt készitméntaetozo
alkalmazasi élirast is mellékeli, egyéb esetben a naprakészratkadsi elirasok elérhéek
az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (www.ogyi.hupnldpjan. A gydgyszer-
mellékhatasokkal kapcsolatos szabalyozast az 7.4nt ptartalmazza, egyéb a
gyogyszerforgalmazassal kapcsolatos hatosagi@teket a gyogyszerfetsiok elektronikus
levél formajaban megkapjak, valamint az EGYGY SZhlapjan elérhét

6.3.1. Eletmerit gyogyszerek megrendelése

A rendelést életmeéitjelzével kell ellatni, illetve a rendelés beérkezéséteielefonon az
EGYGYSZI-t erfl tajékoztatni szikséges.

Amennyiben a Gydgyszertar rendelkezik a kért gypegyel, akkor azt haladéktalanul kiadja.
Elvitelérsl a klinika gondoskodik.Helyettesitheiség esetéraz EGYGYSZI felajanlja a
készletben I&¥ mas gydgyszerrel valo helyettesitést.

Ha a gydgyszertarban nincs a kért gyogyszer, beszér EGYGYSZI azonnal megkezdi, és
legkésbb 4 6ran belléljuttatja a klinikara.

6.3.2. Egyedi gyogyszerigénylés (egyedi import)

Magyarorszagon  forgalomba  hozatali engedéllyel nemendelked  kulfoldi
gyogyszerkészitmények beszerzése (Egyedi gyogusmsties) a 44/2004(1V.28.) ESZCSM
rendeletben foglaltak alapjan torténik. Az orvogaol gyogyszert, amelyet Magyarorszagon
nem, de az Eurbépai Gazdasagi Térség (EGT) vagyazelros jogallast élvézagallamaban
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, cddtoarendelhet, ha a rendelést mégéén
beszerzi az Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet (OGylatkozatat arrdl, hogy az igénylés
valéban indokolt-e; ha az Eurépai Gazdasagi Térsdgellrdl szarmazik a készitmény,
akkor az OGYI az alkalmazas szikségesséegeének larggéoveten engedélyt ad ki.

A gyogyszer alkalmazasaért az orvos vallalja aldst®get, amelyet alairasaval igazol. A
gyogyszerkészitményt kizarélag az alkalmazagiiragban megadott javallatokra lehet
igényelni és alkalmazni. Ehhez a 8. mellékletbererega gyogyintézeti (korhazi)
gyogyszerigényl lapot Kkitdltve kell 2 eredeti példanyban az EGY@Y-Be eljuttatni.
Kilénodsen indokolt sl esetben egyéb irott formaban is tovabbithato raldm@. A
melléklet értelemszérkitdltésénél a szakmai indok konkrét meghataroeéesagedhetetlen.

Ezt koveten az EGYGYSZI az OGYI felé tovabbitja, és az edfjethirtokaban beszerzi
kulféldrél a gyégyszert. Tovabba az EGYGYSZI a féketeg egyedi gydgyszerbeszerzést
igényls Kklinika gyogyszerfeldls orvosat, gyogyszerészét irasban tajekoztatia @x10
nyilatkozatarol. A varhato atfutasiddkeét-harom hét.

Ha a kilonds méltanylast érddmbetegellatasi érdek a beteg jardbeteg-ellatastétzen
tortérd gyogykezelése soran tovabbra is fennall, a kKerebs - megfelé szakmai
indokolassal -, évente a beteg tovabbi kezeléséhékséges gydgyszer behozatalanak és
alkalmazasédnak engedélyezését ,Jarébeteg gyogyémeli lap” kitdltésével legfeljebb 12
honapra kérheti a OGYI-tél (9. melléklet). A 12.nlap elteltét kovéen - ha a bedllitott
gyogyszeres terapia folytatdsa tovabbra is indoka@tkezelorvos a 10. szamu mellékletben
meghatarozott ,Egyedi gydgyszerigénylés-hosszadibitéérelem jarGbeteg részére”
elnevezés$ adatlap kitdltésével tovabbi gydgyszer megrendett®s alkalmazasara kérhet
engedélyt.

Fekwbeteg-gyogyintézeti beallitas hianyaban a Kemgbs - amennyiben az igédylapon
feltiintetett javallat szerinti klinikai szakagbamakorvosi képesitése van -, akkor kérheti
betegének az egyedi gydgyszerigénylést, ha a ksilor@tanylast érdemlbetegellatasi érdek
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fennall, és megfeléen indokolja, hogy az adott betegség kezeléséheztey fekvbeteg-
gyogyintézeti felvétele nem sziikséges.

A jarGbeteg egyedi gyogyszerigénylési esetekben éeelémhez a 30 napra rendelt
gyogyszeradagroél szold érvényes veényt is mellékedhi

A jarbbeteg egyedi gyobgyszerigénylése, vagy hosdizdd igény esetében a
gyogyszerigéenyl lapot kdzvetlenil, a beteg 6 honapnal nem régeddiletes korrajzaval
egyutt, az OGYlI-nak kell megkuldeni.

6.3.3. Ellerzott szer rendelés és kiadas
6.3.3.1. Elledrzott szerek kezelésével kapcsolatos személyidedgjek

Az Egyetemi kabitészer felid, vagy megbizottjai évente legaldbb egyszer azetegy
valamennyi klinikgjan az ellénzott szerek kezelését, tarolasat, felhasznalasat é
nyilvantartdsat ellefrzik. Az ellerbrzés megtorténtét az ell@mott szer nyilvantartasi
lapokon az idpont feltintetésével és a kabitdészertdelalairasaval igazolja. Bir
jegyzokonyvet készit.

A kabitoszer-feldlsi megbizast irasba kell foglalni. A Klinikai, iatdi kabitdészer-felék
feladata kulonodsen:

- ellerdrzott szerek iranti igények oOsszéffgse, és azok beszerzése iranti
intézkedés,

- abeszerzett ellénzott szerek nyilvantartasa, €s

- gondoskodas arrol, hogy a fdlbeteg-gydgyintézetben az ellenott szerek
kezelése, tarolasa, betegnek toftdreadasa és elszamolasa, az érvénybeh lév
rendelkezések, megtartasaval torténjen.

- Az osztélyokon és a klinikai gyogyszertarban lepbléévente ellefrzi, az
ellendrzést az ellebrzott szer nyilvantartasi lapokon adpbnt feltiintetésével és a
kabitoszerfeldls aldirasaval igazolja.

Az osztalyokon a kabitdészerekeért a kijel6lt kabigySelebs orvos tartozik felélsséggel.

A Klinika kébitoszer felélsét, valamint az osztalyos kabitdészer-fiedéket a klinika
igazgatoja jeloli ki irasbeli megbizassal.

Kabitoszereket gyogyszertari asszisztens vagy poékd&em kezelhet, nem adhat ki. Ezt
csak a klinikai igazgat6 altal kinevezett kabitddeéelos gyogyszerész vagy orvos végezheti.

6.3.3.2. Elledrzott szer rendelése

Ellenérzott szerek gyogyaszati célra toamndeléséi, gyogyszertarbol torténkiadasarol,
valamint a gyogyintézetekben a kabitdszerek beégéit, nyilvantartdsarodl, selejtezégér
€s megsemmisitésidia 43/2005 EUM rendelet rendelkezik.
Az Egyetemen belll az elléreétt szerek rendelését a mindenkotiiglsok alapjan, erre a
célra rendszeresitett 3 példanyos kabitoszer meegiekonyvben kell leadni, melyet a
megrendeik sorszamanak megjeldlésével az intézetvemdt hitelesitenie szikséges.
A megrendeléskor mindig olvashatoan, ki kell irni:
- A megrendelt kabitdszer teljes nevét, hatgss¥gét arab szammal ésiivet, latin
nyelven.
- A kért mennyiséget romai szammal édiket, latin nyelven ki kell irni.
- A rendelt mennyiséget adagolasi egységekben kiglintetni (ampulla, tabletta,
kapszula, tapasz stb.). Megrendeléskor az orvoghiezz tortéé utasitast kell
feltiintetni.
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- Az orvos magisztralisan elkésziténdellerbrzott szert tartalmaz6 gyégyszer
rendelésénél a gyogyszerben foglalt dlentt szer mennyiségét arab szammal és
latinul, az adagok szadmét romai szammal éévektlatin nyelven tinteti fel.

Egy megrendélapon tobb elleérzott szer is rendelhé&t

A megrendelést a gyogyszerésznek vagy gyogyszkigetavosnak, aki egyben a Klinikai
kabitészer feléls is, telies nevével kell alairnia, valamint pe@sél ellatnia minden
példanyon.

A megrendelésen a klinika azonosito bélygéaek is szerepelnie kell.

A Kklinikdknak meg kell jeldlnie, hogy kik az ellérzétt szer felirasra (klinikai/intézeti
kabitészer feléls) és atvételre jogosult személyek, és azok aldip@&danyait az
EGYGYSZI-be el kell juttatni (11.,12. melléklet).

A klinikdkon az igazgat6 altal felhatalmazott kéisiter feleds orvos adatait (név, lakcim,
orvosi bélyegé szadma, személyi igazolvany szama, 2 tanu alaiafssxabalyos megbizasi
formaban kell rogziteni. Alairasi cimpéldanyabanligeszerepeljen a neve, sziletési ideje,
sziletési helye, anyja neve, személyi igazolvadynsg, lakcime.

Az ellerdrzott szert atve személy részére is szabalyos megbizast kell ke@szEbben az
érintett személyt a kébitdészer félelorvos hatalmazza fel az atvételre. A megbizédsaak
alabbi adatokat kell tartalmaznia: név, lakcim, kalely, személyi igazolvany szama, 2 tanu
alairasa.

Szabadséagolas, illetve valtozas esetén téri@bitoszer felélsi kinevezésnél is a fentiek
szerint kell eljarni (13. melléklet).

6.3.3.3. Elledrzott szer kiadasa az EGYGYS4l-b

A gyogyszerkiadas altalanos szabalyai mellett aataakat kell kilondsképpen betartani:

A klinikdk, vagy a klinikai osztalyok altal rendedlersrzott szert csak a klinika/intézet
kabitoszer feléise adhat ki.

A gyogyszerkiadas folyamatanak végig irasban dokuaftemak és nyomon kovetlégiek kell
lennie.

A kiado ebsz6r a megrendelést iktatja, a tovabbiakban ezdesegrendelés szam, majd a
megrenddi lapra jol lathatéan feltlinteti, hogy kabitészer.

A kiadéo minden egyes rendelt tétel utan feltingeti expedialt mennyiséget, ami nem
haladhatja meg az igényeltet, majd a datum feltdegeutdn ezt minden példanyon teljes
eredeti alairasaval dokumentalja.

A kiadott ellerbrzott szer atvételét a gydgyszer aidjeva megrendél lapon alairasaval és
személyi igazolvany szamanak feltiintetésével igazBllerbrzott szert csak az erre a klinika
altal megbizott személy vehet at.

A kiadas utan a kiadott mennyiséget a kabitoszdokan értelemszéen mihamarabb, de
legké®bb 24 éran belll fel kell tintetni, és a MedSolnti@ndszerben az adminisztraciot
elvégezni.

A kabitészer feldls az ellefirzott szert nem adhatja ki, ha az orvos a megrérdpbt nem
megfeleben allitotta ki.

6.3.3.4. Egyéb, az ellérzott szerek kezelésével kapcsolatos feladatok

EGYGYSZI-be tortéfi visszaru esetén a 3 példanyos kabitoszer megtenaebdt kell
hasznalni, melyre j0l lathatéan fel kell vezetnbgh visszaru. A felirhsnal ugyanazokat a
szabalyokat kell alkalmazni, mint az ellenttt szer megrendelésénél. A visszaru bizonylatot
egyben a kartonon kiadasi bizonylatként kell fetéfim. 1 példany atadas utan visszakeril a
klinikanak, 1 példany pedig az EGYGYSZI-ben marad.
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Ellenérzott szert helyettesiteni nem lehet, csak a melgiéapon szeregl nevi és eésséd
készitményt lehet kiadni. Helyettesités eseténllandezott szer felirot kell a helyettesités
szikségszéségedl tdjékoztatni, és az elléredtt szer rendelés szabalyainak megéelela
helyettesitend készitményt feliratni.

Az ellerdrzott szerek selejtezését legaldbb félévente ¢lviéglezni. A selejtezédr mindig
jegyzokonyvet kell felvenni (14. melléklet). Lejart ell@zott szer esetében a selejtezési
jegyzokonyvet kiadasi bizonylatként kell hasznalni. A takletet 2 példanyban kell
elkésziteni, ebld egy példany atvetel utan a klinikahoz kerul, ne¢lie kell fizni, masodik
példany az EGYGYSZI-ben marad. A selejtezenellensrzétt anyagot kébitdszerekre
vonatkozO tarolasi kortlmények kozott elkulonitettekell tarolni. A selejtezési
jegyzokoényvnek tartalmaznia kell a selejtezérikhbitészer teljes nevét, hataseégét arab
szammal és b&vel kiirva, mennyiségét (ampulla, szem szamra) r@pammal és bével
kiirva, a selejtezeridkabitoszer gyartasi szamat, lejarati idejét, tbaab kabitdszer-feles
gyogyszerész, orvos alairasat és a klinika petsétjé

Ha az ellefirz6tt anyag mennyiségében torés, kiszérédas, megsdinés karesemény
kovetkeztében veszteség alloth,etri6l az ezt észlél szemeély kareseti jeg§kdnyvet készit

2 példanyban (15melléklet). A jegydkonyvet kiadasi bizonylatként meg kéltizni, majd
ennek 1 példanyat a selejtezési jegyimyvhéz mellékelve, a selejtezés szabalyainak
megfeleben az EGYGYSZI-be juttatni. A kareseti jegy@nyv felvétele 2 tanu aldirasaval
torténik.

A torott, kiszorddott elledrzott anyagot 6ssze kell gjyeni, és tarolasat a tarolasra vonatkozo
eléirasok szerint, elkulonitetten kell tarolni.

A klinikai gyogyszertarban lejarat, kareset vagyseiavétel miatt gyogyaszati felhasznalasra
alkalmatlanna valt ellémzo6tt szert a gyogyaszati célra alkalmas késitlettkell valasztani,
és selejtezéséig, majd artalmatlanitasra atadagéigbi elledrzott szerrel azonos mdodon, de
azoktol elkulonitetten kell mégzni.

A Klinikai gyogyszertarban, illetve az osztalyokan ellerdrzott szereket és fall, biztonsagi
zarral ellatott femszekrényben, vagy elmozditaficalmatilan modon rdgzitett vaskazettaban
a tobbi gyogyszedt elkulonitve kell tartani. A kabitoszerszekrényaZktta) kulcsa a
gyogyszerfeldls gyogyszerésznél/orvosnal, osztalyvézdiorvosnal, vagy az altala
kinevezett megbizottnal lehet.

Az ellerdrzott szerekfl tételesen nyilvantartast kell vezetni. A eberdtt szerek
nyilvantartasa a klinika kabitoszer-feélsé altal hitelesitett kartonon vezetheEvente a
kartonokat le kell zarni, a zarokészletet nyitoetdggként kell feltiintetni az Uj kartonon, a
bevételt és a kiadast folyamatosan, naprakészérkdettni a kartonon (16. melléklet). A
kulonféle hatasésségben és kiszerelési egységekben forgalomba airazangedélyezett
ugyanazon hatdéanyagot tartalmazo, ditedtt szernek midstls gyogyszereld kilon-kuilon
nyilvantartasi lapot kell kiéllitani. Ugyanigy kildnyilvantartasi lapon kell kezelni az
adomany ellefrzott szereket.

A nyilvantartasi lap bevételi oldalan a megreti €s a szamla sorszamat, a bevételezett
mennyiséget (adagolasi egységben) és a bevétmntiat kell feltlintetni.

A nyilvantartasi lap kiadas oldalan a kiadas datiraakiadasi bizonylat sorszamat és a
kiadott mennyiséget (adagolasi egységben) kelirfiedtni.

Kiadasnak mifsil a megrendélapra tortéd kiadas, a magisztralis gyodgyszerkészités,
valamint a visszaru, torés, selejtezés is.

A nyilvantartasi lapokat minden leltar végeén lelk&rni. A nyilvantartasi lapon mutatkozé
zarokeészletet a kovetk&nyitasi napon, mint nyitokészletet kell a nyilvariési lap ,bevétel”
részében feltlintetni.

A kartonon valamennyi tablettét, kapszulat, ampulirabszam szerint kell kbényvelni.
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A kabitészer ellefrzéseknél eltérés esetén annak tényét jelentehiakelosztalyvezét
féorvosnak, aki tajékoztatja a klinika igazgatojd, errél az Egyetemi kabitdszer febsisel
kozosen Kkivizsgalast kezdeményez, szikség esetégkozéatia az illetékes
tisztifogyogyszereszt, és az illetékes kabitdészer renddszet

A kartonok adatainak egyeznie kell a korlap, vagyéd szakmai dokumentacio megfélel
részleteivel. A korlapon, illetve egyéb szakmai uiblentaciokon a kabitészer nevét, adagjat,
a beadas itpontjat (6ra, perc) az alkalmazé személy alairdgélanie kell.

A kabitoszer feldls orvos huzamos tavolléte esetén a klinika igazgadfial megbizott
helyettesnek jegyikdnyvileg tételesen kell &tadni a kabitoszer késke.

A kabitészerek kezelésirbelss szabalyzatot kell késziteni, melyet az EGYGYSZt-ne
szilkséges megkuldeni.

A kabitészerek kezelésével kapcsolatos minden dektéwiot 5 évig meg kedlrizni.
Fekwbeteg-gyogyintézetih elbocsatott beteget az elbocsatas napjara a ItesitEnorzott
szerrel el kell latni. A fekébeteg osztaly, klinika készlet@btortérns kiadast a nyilvantartd
kartonon dokumentalni kellHa az elbocséatott beteg kezeléséhez az dltétt szer
folyamatosan szikséges, szamara a kepsds az ellebrzott szerekre vonatkozo
jogszabalyokat betartva rendelhet gyogyszert. Eendelés els alkalomnak mifisil, és a
beteg zardjelentésén a rendelés tenyét fel ke iin

6.3.4. Kbzvetlen gyodgyszerrendelés

A klinikdk kozvetlendl a beszéllitoktdiem rendelhetnekivéeve az EGYGYSZI szolgélati
idején kivili surgs, életmerit helyzetet. Ebben az esetben is az EGYGYSZI-t delést

koévetb munkanapon tgjékoztatni kell.

A klinikak részére ilyen modon kerilt szamlakat yasgallitoleveleket az EGYGYSZI
megfeleb osztalydnak részére az atvételt igazold aldirapegsét utdn at a kovetkez
munkanapon at kell adni.

6.3.5. Adomany, orvosi minta kezelése
A klinikakhoz az adomany gydégyszer minden esetzeB@Y GYSZI-n keresztil jut el.
Az adomanyoknak két tipusat kulénboztethetjik meg:

- az adoméany gyogyszer a Semmelweis Egyetemnek krikelaben az esetben a
gyogyszer rendelése a klinikdk résiéeljesen szabad, azonban az expedialas
soran a rendelkezésre all6 mennyiség és a kliméilknsai profilja is mérlegelésre
kerul.

- az adomany gyogyszert az adomanyoz6 cég meghatidddazokdnak kivanja
eljuttatni, és ezt az adomanyozé nyilatkozatoni:jdEbben az esetben, ha a
gyogyszer alkalmazasa mas klinikan i&feidul, az ésszéséget figyelembe véve,
az adomanyozoéval és a Kklinikaval tortént egyeztetés/ethen, korlatozott
mennyiségben szolidaritas alapon mas klinika iz&jpzhat a gyégyszerhez.

Az orvosi minta atadas torténhet mind az EGYGYSZXkenesztil, mind pedig a klinikan. Ez
utdbbi esetben a klinika gydégyszerféldt erél tajékoztatni kell, és az atadas-atvétel
jegyzokonyvet az EGYGYSZI-be be kell kiildeni.

Az adomany, orvosi minta gyégyszerek tarolasatlétdtetten kell végezni. Ellénizni kell,
hogy a dobozokon szerepel-e, minta esetében: ,ep/eorvosi minta, kereskedelmi
forgalomba nem hozhat6!”, adomanyok esetében: ,@spgradomany, kereskedelmi
forgalomba nem hozhat6!”, szévetelirat. Ennek hianya esetében ezt poétolni szidség

Az adomany és orvosi minta gyogyszeteékmind az EGYGYSZI, mind pedig a klinikai
gyogyszertar is koteles nyilvantartast vezetni. B&YGYSZI az adott adomanyt, vagy
gyogyszert a jegyikdnyvben szerefl adatok alapjan készletre veszi, és az adott ldmik
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kiterheli. Minden adomany / orvosi minta kiadastMedSolution rendszerben rogziteni
szikséges.
Orvosi minta rendelésére jogosultanként téritésesemhintaként évente legfeljebb két
csomagolasi egység adhaté azzal, hogy az atadoitana havi kezelésre alkalmas
mennyiséget nem haladhatja meg. A minta kiszereléselehet nagyobb a gydgyszer, illetve
az egyszer hasznalatos gyogyaszati segédeszkozsdelgk forgalmazott kiszerelési
forméjanal.
A cég részéil biztositott atadas-atvételi jegikbnyvnek orvosi minta esetében tartalmaznia
kell:

- az atadott minta gyartojanak és forgalmazojanakinés székhelyét;

- amintat felajanlo cég, illetve az atvemtézmény neveét;

- gyogyszer esetén az atadott minta forgalomba hozatagedély szerinti

elnevezeéset,

- gyogyszerformajat,

- hatasefsségét,

- kiszerelési egysegeét,

- mennyiségét,

- gyartasi szamat,

- lejarati idejét,

- eltartdsara vonatkozodétasokat,

- forgalomba hozatali engedélye szamat;

- a minta atadasanakdgontjat;

- az atado és az atuewneveét és alairasat.
A cég részdil biztositott atadas-atveételi jegikdnyvnek adomany esetében tartalmaznia
kell:

a felajanlé megnevezeését és székhelyét;

- az atadé és az atuevgyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz rendelésére,

hasznalatanak betanitasara és forgalmazasara jpgesgeét €s alairasat;

- A gyogyszer forgalomba hozatali engedély szeringeczését,

- gyogyszerformajat,

- hatasefsségét,

- kiszerelési egysegeét,

- mennyiségét,

- gyartasi szamat,

- lejarati idejét,

- eltartasara vonatkozodétasokat,

- forgalomba hozatali engedélye szamat,

- az atadas itpontjat.
Csak olyan orvosi minta adomany fogadhato be, méd¢yarati idn belll felhasznéalhatd.
Az EGYGYSZI és a klinikak részéris csak olyan adomany, orvosi minta fogadhato el,
amelynek hatéanyaga az Egyetemi alaplistan szerépagblistan nem szerepladomany,
orvosi minta esetében erre engedélyt a Gyogysapiter Bizottsagtol sziikséges kérni.
Az adomany, orvosi minta gyogyszerekéelegesen a felkdbeteg ellatdsban hasznalhatdéak
fel. Az ambulanciakon a szakmai feltételek biztosat mellett adomany/orvosi minta
gyoégyszer csak az adott, akut betegellatds biasmsit illetve a gyogyszer helyes
alkalmazasanak betanitasa céljabdél alkalmazhato.
A 3/2009 EUM rendelet értelmében az ismértetemély a fekébeteg-ellatast biztositd
egeszségugyi szolgaltatd orvosanal tditéismertetésil a klinikai fégyogyszerészt
tajékoztatja, a tajékoztatdé anyagot Uj, illetve rfadgalomban 1é¢ gyogyszerre vonatkozo
0j informécié esetén, @dyodgyszerésznek is atadja.
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6.3.6. Gyogyszer-helyettesités

Az EGYGYSZI természetesen igyekszik a klinikak gysmerrendeléseit kielégiteni. Az
EGYGYSZI a Klinikai gydgyszerrendeléseket ellem és az aktualis gyogyszer, tapszer,
kotszer, ferdtlenitoszer, vegyszer tender értelmében az adott hatoaapaimua
gyogyszernél, vagy egyéb anyagnal a tendernyeészittnényt koteles @erbe helyezni. A
megrendeléseknél a tendernyertes készitmiEredeti, egy-egy beteg kezelését kielggit
eltérésen tal, csak indokolt, szakmailag alatanotiszesetben, a Kklinika igazgato
professzoranak alairasaval lehet. A levelet az E®SHA igazgatdjanak kell eljuttatni a kért
gyogyszer, szakmai indokok, valamint az igénystadtamanak megjeldlésével. A
Gydgyszerterdpias Bizottsdg az igényeket szakmeilagorzi, engedélyezi, illetve sziikség
esetén a Rektor allasfoglalasat kéri.

Az eseti eltérés indokat a megrendelésnél a MedSnluendszer megjegyzés rovataba fel
kell tiintetni.

Az EGYGYSZI a tendernyertes készitmények listd@tlapjan kdzzé teszi.

Amennyiben a klinika altal rendelt gyogyszer valmek folytan nincs készletben
(beszerzési nehézség, készletgazdalkodasi indof, 66 nagykereskékitsl sem sikerll a
rendelés teljesitésénekombntjara beszerezni, vagy a rendelt gyogyszernéveabb Napi
Terapias Koltsély készitmény van, az EGYGYSZI étegesen a gyogyszerek
helyettesitését €és egyenértdisegebl sz6lo OGYI rendelkezéseket veszi figyelembe.
Tenderben nem szerépkészitmények megrendelése esetében az EGYGYSgtweekbb
Napi Terapias Koltsdgegyenérték gyogyszert expedialja, vagy a kedébh ari szakmailag
egyenértél egyéb készitményt adja ki.

Azonos hatbéanyagot tartalmazo, OGYI altal adat yaan bizonyithatéan egyenériélek
nem nyilvanitott, gyogyszerek esetében a Gyogyszpias Bizottsdg alkot szakmai
allasfoglalast.

Azonos ATC csoportba (5 jegyig) tartozdé analdg gpagrek egyetemi rendelédéra
Gyobgyszerterapias Bizottsag a felhasznalokkal nbr&zakmai egyeztetés utan, szakmai
allasfoglalast alkot.

6.4. Klinikai gyogyszerellatas menete

A kilon szabalyozas alda nem tartozé gyoégyszerréstied helyi adottsagoknak megfélel
gyakorisaggal, a MedSolution rendszeren keresetiitlegesen gydgyszerigéhonyvben,
vagy kulon erre a célra rendszeresitett nyomtatwadng gyogyszerfelés orvos esdnover
végzi a klinikai gyogyszertarbol.

A klinikak fekvobeteg-ellatd osztalyain kizarélag az EGYGY SZI-bgitvidntartott, onnan az
alakszeti rendelési szabalyok alapjan igényelt gyogyszexgkszseéglgyi termékek tarthatok.
Ennek szigord megtartasaért a klinika gyogyszdifelgyogyszeresze, orvosa, folyamatos
ellendrzéséeért, pedig a klinikabfilydgyszerész a felis.

Azon Kklinikdk esetében, ahol daily dose rendszerbdretegek gyogyszerelését a klinikai
gyogyszertarbdl latjak el, a ntigégbiztositasi folyamatok betartasdért gyogyszerész
alkalmazasa koételéz Ezen klinikakon a betegre sz6lo gyogyszerrentiedébMedSolution
rendszeren keresztll, esetlegesen erre a célrig@intdt, €és az EGYGYSZI-vel egyeztetett
formanyomtatvanyon lehetséges. A hétvégi/innepngygdgyszerosztas menetét kulon
szabdlyozni szikséges, tovabbd minden egyes omatdhgsban rogziteni kell az ott
készletben tartando készitményeket.

Minden klinika osztalyanak rendelkeznie kell az életment gyégyszerekkel.

A klinikai gyogyszertarban az EGYGYSZit érkezett, illetve az osztalyok altal elvitt
gyogyszereket naprakészen kell rogziteni a Medsolutendszerben. A unit/daily dose
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rendszerben tkddé klinikai gydgyszertaraknél is megkovetelt a MedSioin rendszerben
val6 rogzités.
Az Egyetem koltség-hatékony gyogyszergazdalkod&séléaegitése érdekében, valamint a
szakszdiség, betegbiztonsadg, a folyamatossag, és a gandas@g altalanos elveinek
érvényesllésének érdekében a gyogyszerellatdssatsdatos feldisségi viszonyok
meghatarozasa indokolt. Ennek érdekében az Egyeigigyszerellatasi szabalyzat mintgjara
bels ellerbrzési rendszer kidolgozasa javasolt.
A gyogyszerek felhasznalaséért, klinikan toft&zakszdr tarolasaért, a méségbiztositasi
kovetelmények vonatkoz6 megtartasaért a klinikagggoerfelebs gydgyszerésze, orvosa
tartozik felebsséggel. Klinikai gyogyszerész alkalmazasa szakmmamosegbiztositasi
szempontok miatt sziikséges.
Az osztalyos gyogyszergazdalkodas tertletén:
- Osztalyos gyégyszerkeretek meghatarozasa indokolt.
- Az adott klinikdkon az osztalyos gyogyszerfésglk kinevezése indokolt, feladata
az osztaly gydégyszergazdalkodasanak és a székgyégyszerfelhasznélasnak a
biztositasa.
- A klinika osztdlyain a Klinikai gyogyszertarbol gygszerrendelésre jogosult
szemely(ek) kinevezése indokolt.
A forgalombdl kivont készitményt, az esetlegfetduld lejarati selejtet tovabbi intézkedésig
elkilénitetten kell tarolni és jol lathatéan ,Séldglirattal ellatni. Tovabbiakban az Egyetem
selejtezési szabalyzatdban a gydgyszerre vonatkozielkezések szerint kell eljarni.
Az osztalyon lég gyogyszerszekrényben csak a folyamatos beteg&ldda indokolt
minimalis mennyiséfy gyogyszert, illetve kotszereket, fétenitoszereket kell tartani. A
készletet az osztalyos gyodgyszerfédelorvos és az osztalyvedefonsvér folyamatosan
ellendrzi és sziikség szerint, illetve a heti/napi renglstiran biztositja az utanpotlast.
Az osztalyvezét féorvos, illetve az osztalyos orvos hatarozza megdegtként a terapiahoz
sziikséges gyogyszer mennyiségét. Ennek adataitbémdas tényét dokumentalni kell. A
beteg szamara a gyogyszerrendelés az orvosi vidpjda torténik. A klinikan
gyogyszerrendelésre jogosult személyeket a klilgagatdja jeloli ki és bizza meg.
Az orvosokon kivil a gyogyszerek alkalmazasara gafjoszemélyeket a Klinika igazgatoja
jeloli ki irdsban. A megbizasban részletesen rdwedei kell arrél, hogy a jogosultsag — az
apolasi ebirasok alapjan — milyen gyogyszerformak alkalmawtzxjed ki:
- Per os gyogyszerelés
- Im., sc. gyogyszerelés
- Iv. gydégyszerelés
- Infaziok stb.
Kabitészer elrendelését, beadasat az orvos igazolja
A Kklinika minden évben koteles legaldbb évente egygyodgyszerleltart késziteni. Ennek
koordindlasa Egyetemi  szinten = meghatarozott éinigrvallumban  torténik. A
gyogyszerleltarrol az Egyetem megféldigazgatosagait és az EGYGYSZI-t tajékoztatni
szlkséges.
A gyogyszerek vonatkozasaban szikséges az Egyetemietgazdalkodasi szabalyzataban
foglaltak betartasa.

6.4.1. Gyogyszerek tarolasa, felhnasznalasa azlgskd, klinikai gyogyszertarban
A gyogyszerek készletezésénél, tarolasanal a tedssagot, tovabba a gazdasagos

felhasznalast kiemelt jelaigédi feladatként kell kezelni. A klinika gyogyszerkése a
gyogyszerellatas biztonsagat is figyelembe véve matadhatjia meg a 20 napot, ezt az
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Egyetem Gydgyszerterdpias Bizottsdga minden hénea[sou munkanapjan ellérzi. A
gyogyszerek eltartasara, felhasznalhatosaganitlridmara vonatkozo @tasokat a gyari
készitmény forgalomba hozatali engedélye, az akt@logyszerkdonyv és FoNo az alabbiak
szerint tartalmazza:

A gyogyszereket zarhato szekrényben kell tarolni. k&bitoszernek, illetve
pszichotrép anyagnak niiatlb gyogyszereket elkilonitve, elzartan kell tarolni a
erre vonatkozo rendelkezések betartdsavdls éalu, biztonsagi zarral ellatott
fémszekrényben, vagy elmozditasra alkalmatlan mdadgnitett vaskazettdban a
tobbi gyégyszet elkulonitve kell tarolni.

Kllénleges tarolast nem igéekdylgyogyszerek tarolasanak modja ABC szerinti.
Kdnnyen attekinthéen, eredeti csomagolasban kell eltartani. A kozeleharati
idejieket mindig &)l kell elhelyezni. (Lejarati i@ A gyogyszer eredeti
kiszerelésén feltlintetett. Amennyiben nincs kulétiihtetve, akkor a gyartasi
id6toél szamitott 5 ev).

A gyogyszerek kulonleges tarolasanak korulményeitesedeti csomagolason
feltlintetik.

Ennek megfelden:

* ,Mélyhiitében tartandd” —1%C alatt,
o Hiutészekrényben tartandd” készitmeények 2°€&oz6tt,
» Hideg vagy hivos helyen tartandd” 8 — I& kozott

o Fénytsl védve sttét helyen tartandd” elhelyezése érteteriisn.

e Kulon jelélés hianyadban a gyogyszerek tarolasa axobérsékleten torténik,
15 - 25°C koz6ott.

* A gyogyszereket portol, nedvessélgtaltalaban a fénygt, valamint sugarzo
hotél 6vni kell. Mindezen folyamatok soran a Munka- @&s$izvédelmi
Szabdlyzat élirdsait is figyelembe kell venni.

A gybgyszerek tarolasi dmérsékletét hetente egy alkalommal, illetve minden

olyan esetben, amikor jelést hbmérséklet-valtozasra lehet szamitani (aramsziinet,

klimaberendezés meghibasodasa, stb.) @item kell.

A ,Homérséklet ellebrzési naplé” a hideg vagyiikds helyen, tovabba a

mélyhitbben tartando gyogyszerkészitmeények eltartasévdin hitdszekrények

és/vagy helyiségekdmérsékletének ellémzésére szolgald nyilvantartas, amely
tartalmazza

o0 a hitészekrény vagy helyiség elnevezését, azonositdjat,

0 ahdmersekleti referenciatartomanyt,

o0 az ellerdrzés idpontjat,

0 a leolvasott Bmérsékletet, valamint

0 az ellerdrzést végé alairasat.”

A Hémérséklet ellebrzési naplot naponta vezetni sziikséges.

A Kklinikai osztalyokon, szakrendidben, ambulancidkon kizarélag az intézeti

gyogyszertarban nyilvantartott, és onnan igényslbggszerek, kotszerek és

fertétlenitoszerek tarthatok. Ennek betartasaért a klinikaigaggelledrzéseért
pedig, a Klinikai gyogyszerész vagy gyogyszertaarvos a feléils.

A gyogyszerszekrényhez betegek, illetéktelenek juginatnak, gyogyszert csak az

erre engedélyt kapott, illetve megbizott dolgoziheteki.
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7. Gyogyszerellatashoz kapcsolodo egyedi eljarasok
7.1. Betegek altal behozott gydgyszerek alkalmazasa

A gyogyszertorvény és az intézeti gyogyszerellatasnatkozé rendelet&@tasait szukséges
megtartani: A beteg intézeti tartozkodasa alattzelése soran csak az intézet gyégyszertara
altal bevételezett és onnan az osztalyokra, résiktegkiadott gydgyszerek - ideértve a
korhézi, klinikai vizsgalatok céljabol érkezett k#ményeket —, alkalmazhatdk kulon
jogszabalyban foglalt esetek kivételével, tovabba @sztadlyokon csak az intézeti
gyogyszertarban nyilvantartott, illetve onnan igélhgydgyszer tarthaté és alkalmazhat6. Az
EGYGYSZI a betegek altal behozott gydgyszerek atkaldsaért felésséget nem vallal.

7.2. Gyogyszerkiprobalas céljabdl érkezett vizsdd@szitmények

A Kklinikai vizsgéalat céljara beérkezett és a bekegelése soran felhasznalasra kerdl
vizsgalati készitményelr az EGYGY SZI-ben elkilonitett nyilvantartast kedzetni. Ezt a
vizsgalatot vezét orvosnak jelenteni kell (17. melléklet). A 41/20UM rendelet
értelmében a nyilvantartasnak legalabb az alakdtio&dt kell tartalmaznia:

- klinikai vizsgalat (cimét, fazisat, a gyartdé vagy vizsgalatot folytatfy neveét,
cimét, a klinikai vizsgalatot folytato klinika, dsty megnevezését, a vizsgélatot
vezeb orvos nevet;

- a vizsgéalati készitmény (megnevezésgyartasi szamat, vizsgdlati szamat,
felhasznalhatésagi hatéaridejékltartasara vonatkozo d&@asokat, klinikai
vizsgéalatra engedélyezett mennyisége feltlintetését)

- aKklinikai vizsgalatot engedély&hatarozat szamat;

- az Egyetem klinikai vizsgalatot befogadd nyilatkdtaés annak nyilvantartasi
szamat.

A Kklinikai vizsgélatra szant vizsgalati készitméesak az €lzéekben felsoroltak szerinti
elézetes nyilvantartasba vételt kogen kertlhet felhasznalasra.

A klinikai vizsgalatra szant és nyilvantartasbat watsgalati készitményeket - biztonsagi
okokbdl - elkilonitve kell tarolni.

Az EGYGYSZI igazgatoja a klinikai vizsgalatot ve&etrvossal tortént egyeztetés utan jeloli
ki a gyogyszerek vonatkozdsaban a d¢eaybiztositasért feléd személyt. A
gyogyszerkiprobalasok soran a #Bégbiztositasi feltételek biztosithsa érdekében
gyogyszerész fellgyelete szikséges.

Azon protokollok, melyekben a vizsgélt gyogyszerllate olyan készitmények adagolasat
irjak elb, amelyek nem szerepelnek az Egyetem alaplistajaak a Gyogyszerterapias
Bizottsag aebzetes allasfoglalasa utan kezdtketneg.

A Klinikai vizsgalatokrol az Egyetemen belili egystabalyozasok betartasa is kotélez

7.3. Indikacion tuli gyégyszeralkalmazas

A klinikakon a gydégyszereket csak a hivatalos afladasi élirasnak megfelél javallatban
szabad alkalmazni. A forgalomba hozatali engedélyjoedhagyott alkalmazasidtasban
nem szerepl javallatban gyogyszert rendelni, illetve alkalmiaar2005. évi XCV tv 258 6. 7.
bekezdése szerint (indikacion tali gyégyszerrergjekbban az esetben lehet,, ha,
- az adott beteg kezeléese mas forgalombal Eyogyszer alkalmazasi &gtasa
szerint nem lehetséges vagy eredménytelen, és @n kjdlgszabaly szerinti
bizonyitékok alapjan az adott gyégyszer indikadidnalkalmazasaval esély van a
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gyogyszeres kezelés sikerességére, illetve a béidtagotanak javitdsara vagy
stabilizalasara,

- az adott gyégyszer Magyarorszagon vagy mas orsmaffisgalomba hozatalra
engedéllyel rendelkezik, és

- az adott terdpias terilet szakorvosi szakképesltésadelke# orvosa a kilon
jogszabalyban foglalt feltételeknek megféen a gyogyszer indikacion tali
alkalmazasat az adott betegre nézve az Orszagogy&agrészeti Intézéit
kérelmezte, és azt a gyogyszerészeti allamigaigady egyedileg engedélyezte.

- Amennyiben a gyogyszer rendelése a forgalomba &lbzangedélyenek
alkalmazasi dlirasa alapjan az adott esetben ellenjavallt, néet liadikacion tuli
gyogyszerrendelés keretében sem alkalmazni

- A rendelésnél a 44/2004 ESzCsM rendelet 28-nak tkomé& pontjait kell
megtartani. Részletes t4jekoztatds az OG¥W.oqgyi.hy, illetve az EGYGYSZI
honlapjan talalhaté (www.gytar.sote.hu).

7.4. Gyogyszer-mellékhatas bejelentés

A 2005. évi XCV. torvény 18. §-a szerint a forgalmarhozatali engedély jogosultja, valamint
a gyogyszert alkalmazé orvos, illetve a kiszolgdkavégsd gyogyszerész koteles az altala
észlelt vagy tudomaséara jutott mellékhatasokat dédd@mlanul a gyodgyszerészeti
allamigazgatasi szervnek (Orszagos Gyogyszerdszétiet) bejelenteni, abban az esetben ha
az:

- agyogyszer alkalmazasib@éasaban nem szerepel
- suUlyos és nemkivanatos
- agyogyszer tovabbi alkalmazasat megakadalyozza.

A gyobgyszerészeti allamigazgatasi szerv a bejéierd forgalomba hozatali engedély
jogosultjat, valamint az egészséglgyi szolgaltatbkaetmény utjan értesiti. A hirdetményt
az egeszségugyert falsl és az egészségbiztositasért dsleminiszter altal vezetett
minisztérium hivatalos lapjdban is kdzzé kell tenni

Minden a Klinikardl érked mellékhatas bejelentést az EGYGYSZI-nek is medy kidbeni.
Az EGYGYSZI kompetens gyodgyszereésze koteles azndikni, hogy a mellékhatas
bejelentést az OGYIl megkapta-e. Ha nem, akkor @&zidiektalanul potolja, illetve ha ez nem
a megfelad formanyomtatvanyon tortént (letoltibe www.oqgyi.hy illetve az EGYGYSZI
honlapjarél www.gytar.sote.hu(18. melléklet)), kezdeményezi annak kitdltését.

Az EGYGYSZI-be érked mellékhatas bejelentés barmilyen formajarél taékimi kell a
kompetens gyoégyszerészt.

A mellékhatas bejelentést haladéktalanul az Orsz&yagyszerészeti Intézetnek (postai Gton
elkildve a 1051 Budapest Zrinyi u. 3., 1372 PoSka#50. cimre, vagy elektronikusan
elkildve az adr.box@ogyi.hu cimre) kell megkuldeni.

A mellékhatas bejeleéwel kapcsolatban Iévgyogyszerész koteles az adott gyartasi szamu
készitményt felhasznaldé més klinikak esetében mssafleges mellékhatasok irant érddki,

és abban az esetben, ha ez halmozottan fordul(lelklinika esetében 3 eset vagy ezt

meghalado, illetve 2 klinikan is tértént parhuzaamsz adott készitménnyel kapcsolatban
bejelentés), tajékoztatni a Gyogyszerterapias Biagtelnotkét, aki dént a tovabbi szakmai

intézkedéselkil.

A bejelentett mellekhatasokat kulon kell dokumaemital
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7.5. Forgalombal val6 kivonas, visszahivas rendje
7.5.1. Hatoséagi forgalombdl valo kivonas rendje

A forgalombol kivonas csak az el@zé hatésag irasbeli kozleménye alapjan torténhet.
Eletveszély esetében az intézkedést meg kell kézdébeli kozlés alapjan is, de az eljaras
teljes kot lebonyolitdsa csak a hivatalos leirat beérkezkggam lehetséges. A hatdsag altal
megkuldott irdsbeli értesitmeg kell6rizni.

A kivonas kézhezvételekor a klinikabgydgyszerész dont a tovabbi teékidl. A kivonas
kézhezvételét kovéen, a klinikdk gydgyszerfelgteinek értesitése a kivonas téyér
email, vagy korlevél, sttg esetben (ha az adott gyartasi szamu tételre kamabeszerzes
volt az Egyetemen) fax, telefon, ennek tényétzj@léell a forgalombdl valo kivonasi lapon,
illetve az EGYGYSZI honlapjan elértiee kell tenni.

A forgalombdl kivonas ala éstermékeket el kell kuloniteni, és a tovabbi hagbsa
intézkedésig, elkulonitve kell tarolni. Ezért antdsztalyon a kivonas tenyéitajékoztatott
gyogyszerész a készleteket ellemi. Ennek tényét a kivonasi lapra felvezeti. A
dokumentaciot a forgalombdl valo kivonas mappabgelae

A klinikakrél az elkulonitett tételeket haladéktaldh az EGYGYSZI-be kell szallitani, ahol
elkilonitetten taroljak. A klinika a kivont termékelyett egyerdd mennyiséfi csere
gyogyszert kap, vagy ennek hianyaban, a kivontlkéslz értéke jovairasra keril részére.

Az elkulonitett készitmény sorsa a tovabbiakbangdtmmbdl kivonas visszavonasa alapjan
reaktivaldsra kerll, vagy a szallitasi sselésekben szabalyozott modon visszakeril a
beszallitohoz.

7.5.2. Visszahivas rendje

A gyari készitmények esetéberdferduld minsségromlasrol, amennyiben az nem helytelen
tarolas, illetve kezelés eredménye, az Orszagogyydyérészeti Intézetet kell értesiteni. A
minéségi hiba gyanuja alatt allo terméket elktlonitedl karolni tovabbi intézkedésig. Az
EGYGYSZI-ben fellelhet készleteket el kell kuléniteni, egyuttal értesitesll korlevélben
(email, korposta, suég esetben telefon, fax) azon klinikakat, ahova szitéény kertilt,
valamint intézkedni kell a nem megfdlejjyogyszerek azonnali bejiesebl. A minéségi
hiba gyanujanak feloldasa a medgy bizonyitékok alapjan lehetséges, ennek medgisdge
alapjan a termék vagy felhasznéalhato, vagy enrdkyiban selejtté valik.

A minéségi hiba gyanuja ala&sermeéket felhasznalni tilos.

Magisztralis készitmények esetében, ha a klinikaktagy kil$ megrendéitsl érked jelzés
szerint alapos gyanu merul fel a kiadott magistiészitmény misségével kapcsolatban,
valamennyi kiszallitott készitményt vissza kelllszatni az EGYGYSZI-be.

- Klinikdk esetén a MedSolution adatai, Kilmegrenddl esetén a Pénzugyi és
Gazdasagi Osztaly altal kiéllitott szamlak alapj@sze kell gijteni valamennyi
megrendel adatait, akik az adott gyartasi téetdlibészesiltek. Pontosan meg kell
hatarozni az atadott mennyiségeket. Kumsegrenddél esetén az atadas-atvételi
jegyzokonyvekben szereplgyartasi szamok alapjan azonositani kell a késdése
sarzsot.

- Jegydkonyvben kell régziteni a visszahivasi folyamat dein |épését.

- Azonnal intézkedéseket kell hozni a hiba okanakzkyalasara.

- A gyartasi és ellefrzési folyamat valamennyi lépését ugy kell szakétyohogy
hasonl6 hiba ne fordulhassoib.el
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7.6. Selejtezés

A gyodgyéaszati célra alkalmatlan, lejaratbidtuli, vagy lejarati idn belll elvéltozast mutato
(elszineddés, kicsapodas, stb.), az OGYI, vagy Allami Népegégigyi és Tisztiorvosi
Szolgalat (tovabbiakban: ANTSz) értesitése alafjégalombdl kivonandé készitményeket a
készletldl el kell kuloniteni.

A klinikdkon keletked selejt gydgyszereket (lejarat, torés) selejteppyzokonyv alapjan
veszélyes hulladékként kell kezelni, és ennek mieeggbl, értekétl az EGYGYSZI-t
tajékoztatni kell.

A selejt, illetve lejarati selejt gyogyszerek vdge8 hulladékként vald elkulonitett tarolasat,
illetve az elszdllitast a ,Hulladékok kezelésetijtdse a betegellatdé egységekberdirdsai
alapjan kell végezni.

A veszélyes hulladékok elszallitasat, megsemmiditéz erre a tevékenységre jogosult, az
Egyetemmel szeédésben allé cég végzi.

A gyogyszerek selejtezégéiaz Egyetem selejtezési szabalyzataban foglaltakstiikséges
betartani, és az ott szergpbrmanyomtatvanyokat kitélteni.

8. Vegyes rendelkezések

Az EGYGYSZI havi rendszerességgel elektronikus lex@ tajékoztatjia a klinikak
gyogyszerfeldiseit a gydgyszerellatas aktualitasairdl, szélesédii tdjékoztatas az
EGYGYSZI honlapjan Www.gytar.sote.hu érhet el, melynek gyogyszerfeledok altal
tortérd rendszeres ellénzése szilkséges. Az EGYGYSZI a SE GYTB-vel és akiBfal,
valamint a gyogyszerellatds szervezésében ériatgtetemi szervezetekkel negyedévente
gyogyszerfeldls tdjékoztatokat szervez, amelyeken minden Kklinikazéél kompetens
szemely részvétele koteltez

Az Egyetem gyogyszerellatasi szabalyzatanak mdgérieminden klinika koteles a sajat
gyogyszerellatasi szabalyzatat megalkotni. A szalbél aktualizalasa a gyoégyszerfékel
gyogyszerész/orvos feladata. @z EGYGYSZI-t tdjékoztatni sziikséges.

Magisztralis gyodgyszerkészités szakmai és gyoghsensagi szempontbol csak az
EGYGYSZI-ben, és a KUT gyogyszertarban torténheta®l kivételt jelent a citosztatikus
keverékinfuzid, és az injekciok egymassal, vagyliidkba tortét elegyitésével készill
keverékinfuziok készitése. Ezen esetekben a cittikas keverékinfuziok készitésére,
valamint a keverékinfuziok készitésére vonatkozagegmi protokollt sziikséges alkalmazni.
A SE GYTB Altal szakmailag kidolgozott az Egyeteationalis és hatékony gydgyszeres

“ sz

mindennapos gyogyitasi gyakorlatban alkalmazni segés.
Jelen szabalyzat az elfogadas napjan lép hatdbpza| egyiddjleg a 133/2007. (XII. 13.)

szamu hatarozattal megalkotott korabbi szabalyzéreényét vesziti.

Budapest, 2010. februar 25.

Dr. Tulassay Tivadar s.k.
rektor
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1. Melléklet
Ellenérzott szere listaja a 142/2004 Korm. rendelet grédlen
A) KABITOSZEREK JEGYZEKE
Kabitoszerek 1. jegyzéke (K1)

Hivatalos elnevezés
Acetorphine*
(acetorfin)

Acetyl-alphamethylfentanyl*

(acetil-alfa-metilfentanil)
Acetylmethadol
(acetilmetadol)
Alfentanil

(alfentanil)
Allylprodine
(allilprodin)
Alphacetylmethadol
(alfacetilmetadol)
Alphameprodine
(alfameprodin)
Alphamethadol
(alfametadol)
Alphamethylfentanyl*
(alfa-metilfentanil)
Alphamethylthiofentanyl*
(alfa-metiltiofentanil)
Alphaprodine
(alfaprodin)
Anileridine

(anileridin)
Benzethidine
(benzetidin)
Benzylmorphine
(benzilmorfin)
Betacetylmethadol
(betacetiimetadol)
Beta-hydroxyfentanyl*
(béta-hidroxifentanil)
Beta-hydroxy-3-
methylfentanyl*

(béta-hidroxi-3-metilfentanil

Betameprodine
(betameprodin)
Betamethadol
(betametadol)
Betaprodine
(betaprodin)

Bezitramide
(bezitramid)

Cannabis*, cannabis resin*

Kémiai néwagy leiras
3-O-acetyltetrahydrdét-alpha(1-hydroxy-1-methylbutyl)-
6,14-endetheno-oripavine

N-[1-(alphamethylphenethyl)-4-piperidyl]acetanilide

3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-diphenylheptane

N-[1-[2-(4-ethyl-4,5-dihydro-5-oxo-H-tetrazol-1-yl)ethyl]-
4-(methoxy-methyl)-4-piperidinyIN-phenylpropanamide

3-allyl-1-methyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
alpha3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-diphenylheptane
alpha3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
alpha-6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol

N-[1(alphamethylphenethyl)-4-piperidyl]propionanilide

N-[1-[1-methyl-2-(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl]propionanilide

alpha1,3-dimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine

1-para-aminophenethyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic
acid ethyl ester
1-(2-benzyloxyethyl)-4-phenylpiperidine-4-carboxyécid
ethyl ester

3-O-benzylmorphine
beta3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-diphenylheptane
N-[1-(betahydroxyphenethyl)-4-piperidyl]propionanilide

N-[1-(betahydroxyphenethyl)-3-methyl-4-
)oiperidyl]propionanilide

beta3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
beta6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol

beta1,3-dimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine

1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-(2-oxo-3-propiofi
benz-imidazolinyl)-
piperidine
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and

extracts and tinctures of
cannabis

(Kannabisz*, kannabisz-
gyanta*,

-extraktum és -tinktara)
Clonitazene
(klonitazén)

Coca leaf

(Koka leveél)

Cocaine

(kokain)

Codoxime

(kodoxim)

2-para-chlorbenzyl-1-diethylaminoethyl-5-
nitrobenzimidazole

methyl ester of benzoylecgonine

dihydrocodeinone-6-carboxymethyloxime

Concentrate of poppy strawA makszalma alkaloid tartalmanak dasitasara irady

(CPS)

feldolgozas soran nyert, kereskedelmi forgalmazazséent

(mékszalma koncentratum) anyag.

Desomorphine
(dezomorfin)
Dextromoramide
(dextromoramid)
Diampromide
(diampromid)
Diethylthiambutene
(dietiltiambutén)
Difenoxin
(difenoxin)
Dihydroetorphine
(dihidroetorfin)
Dihydromorphine
(dihidromorfin)
Dimenoxadol
(dimenoxadol)
Dimepheptanol
(dimepheptanol)
Dimethylthiambutene
(dimetiltiambutén)
Dioxaphetyl butyrate
(dioxafetil-butirat)
Diphenoxylate
(difenoxilét)
Dipipanone
(dipipanon)
Drotebanol
(drotebanol)
Ecgonine

(ekgonin)
Ethylmethylthiambutene
(etilmetiltiambutén)
Etonitazene

dihydrodeoxymorphine

(+)-4-[2-methyl-4-ox0-3,3-diphenyl-4-(1-pyrrolidify
butyl]-morpholine

N-[2-(methylphenethylamino)-propyl]propionanilide
3-diethylamino-1,1-di-(2'-thienyl)-1-butene

1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-phenylisonipecaimd

7,8-dihydro-7alpha[1-(R)}hydroxy-1-methylbutyl]-6,14-
endoethanotetrahydro-oripavine

2-dimethylaminoethyl-1-ethoxy-1,1-diphenylacetate
6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol
3-dimethylamino-1,1-di-(2’-thienyl)-1-butene

ethyl-4-morpholino-2,2-diphenylbutyrate

1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-phenylpiperidine-4
carboxylic acid ethyl ester

4,4-diphenyl-6-piperidine-3-heptanone

3,4-dimethoxy-17-methylmorphinanietg 14-diol

észterei és derivatumai, amelyek ekgoninna és kokai
alakithatdéak

3-ethylmethylamino-1,1-di-(2'-thienyl)-1-butene
1-diethylaminoethyl-Zara-ethoxybenzyl-5-
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(etonitazén)
Etorphine*

(etorfin)

Etoxeridine
(etoxeridin)

Fentanyl

(fentanil)

Furethidine

(furetidin)

Heroin*

(heroin)

Hydrocodone
(hidrokodon)
Hydromorphinol
(hidromorfinol)
Hydromorphone
(hidromorfon)
Hydroxypethidine
(hidroxipetidin)
Isomethadone
(izometadon)
Ketobemidone
(ketobemidon)
Levomethorphant
(levometorfan)
Levomoramide
(levomoramid)
Levophenacylmorphan
(levofenacilmorfan)
Levorphanol*

(levorfanol)

Metazocine
(metazocin)
Methadone
(metadon)
Methadone intermediate
(metadon intermedier)
Methyldesorphine
(metildezorfin)
Methyldihydromorphine
(metildihidromorfin)
3-methylfentanyl*
(3-metilfentanil)
3-methylthiofentanyl*
(3-metiltiofentanil)
Metopon

(metopon)

Moramide intermediate
(moramid intermedier)
Morpheridine

nitrobenzimidazole
tetrahydro-7alpha(1-hydroxy-1-methylbutyl)-6,14-
endceetheno-oripavine
1-[2-(2-hydroxyethoxy)-ethyl]-4-phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester

1-phenethyl-4N-propionylanilinopiperidine

1-(2-tetrahydrofurfuryloxyethyl)-4-phenylpiperidiake
carboxylic acid ethyl ester

diacetylmorphine
dihydrocodeinone
14-hydroxydihydromorphine

dihydromorphinone

4-metahydroxyphenyl-1-methylpiperidine-darboxylic acic
ethyl ester

6-dimethylamino-5-methyl-4,4-diphenyl-3-hexanone
4-metahydroxyphenyl-1-methyl-4-propionylpiperidine

(-)-3-methoxyN-methylmorphinan

(-)-4-[2-methyl-4-0x0-3,3-diphenyl-4-(1-pyrrolidify
butyllmorpholine

(1)-3-hydroxyN-phenacylmorphinan
(-)-3-hydroxyN-methylmorphinan
2’-hydroxy-2,5,9-trimethyl-6,7-benzomorphan
6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanone
4-cyano-2-dimethylamino-4,4-diphenylbutane
6-methyldelta-6-deoxymorphine
6-methyldihydromorphine

N-(3-methyl-1-phenethyl-4-piperidyl)propionanilide

N-[3-methyl-1-[2-(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl]propionanilide

5-methyldihydromorphinone

2-methyl-3-morpholino-1,1-diphenylpropane carboxycid
1-(2-morpholinoethyl)-4-phenylpiperidine-4-carboixyacid
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(morferidin) ethyl ester
Morphine

(morfin)

Morphine methobromide and

other pentavalent nitrogen
morphine derivatives
including in particular the
morphineN-oxide
derivatives, one of which is
codeineN-oxide MorphineN-
oxide

Morphine-N-oxide
(morfin-N-oxid)

(morfin-metilbromid és egyéb 6t vegyértékitrogént
tartalmazo morfinszarmazékok, beleértve a morfioxit
szarmazékokat, amelyek kozé tartozik a kodein-NHis)i

MPPP* 1-methyl-4-phenyl-4-piperidinol propionatestr)
mrrgﬁgl)ne myristylbenzylmorphine

Nicomorphine

(nikomorfin) 3,6-dinicotinylmorphine

(I\:]%rrz?i/rrnneettggglc))l (+)-alpha-3-acetoxy-6-methylamino-4,4-diphenylheptane
Norlevorphanol .

(norlevorﬁ‘)anol) (-)-3-hydroxymorphinan

(I\:l%rrnr;eettg%%?]ge 6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-hexanone

Normorphine
(normorfin)
Norpipanone
(norpipanon)
Opium

(6pium)

Oripavine

(oripavin)
Oxycodone
(oxikodon)
Oxymorphone
(oximorfon)
Para-fluorofentanyl*
(para-fluorofentanil)

demethylmorphine dN-demethylated morphine

4,4-diphenyl-6-piperidino-3-hexanone

14-hydroxydihydrocodeinone
14-hydroxydihydromorphinone

4’-fluoro-N-(1-phenethyl-4-piperidyl)propionanilide

PEPAP* 1-phenethyl-4-phenyl-4-piperidinol acetastér)
Pethidine L . .
(petidin) 1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid etlegter

Pethidine intermediate A
(petidin A intermedier)
Pethidine intermediate B
(petidin B intermedier)
Pethidine intermediate C
(petidin C intermedier)

4-cyano-1-methyl-4-phenylpiperidine
4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid

Phenadoxone _ _
(fenadoxon) 6-morpholino-4,4-diphenyl-3-heptanone
Phenampromide N-(1-methyl-2-piperidinoethyl)-propionanilide
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(fenampromid)
Phenazocine
(fenazocin)
Phenomorphan
(fenomorfan)
Phenoperidine
(fenoperidin)
Piminodine
(piminodin)
Piritramide
(piritramid)
Proheptazine
(proheptazin)
Properidine
(properidin)
Racemethorphan
(racemetorfan)
Racemoramide
(racemoramid)
Racemorphan
(racemorfan)
Remifentanil
(remifentanil)
Sufentanil
(szufentanil)
Thebacon
(tebakon)
Thebaine
(tebain)
Thiofentanyl*
(tiofentanil)
Tilidine

(tilidin)
Trimeperidine
(trimeperidin)

2’-hydroxy-5,9-dimethyl-2-phenethyl-6,7-benzomorpha

3-hydroxyN-phenethylmorphinan

1-(3-hydroxy-3-phenylpropyl)-4-phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester
4-phenyl-1-(3-phenylaminopropyl)-piperidine-4-caxigtc
acid ethyl ester
1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-(1-piperidino)-piidine-
4-carboxylic acid amide

1,3-dimethyl-4-phenyl-4-propionoxyazacycloheptane

1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid isopyl
ester

(x)-3-methoxyN-methylmorphinan

(2)-4-[2-methyl-4-ox0-3,3-diphenyl-4-(1-pyrrolidihy
butyl]-morpholine

(x)-3-hydroxyN-methylmorphinan

1-(2-methoxy carbonyl-ethyl)-4-(phenylpropionylam)n
piperidine-4-carboxylic acid methyl ester
N-[4-(methoxymethyl)-1-[2-(2-thienyl)-ethyl]-4-
piperidyl]propionanilide

acetyldihydrocodeinone

N-[1-[2-(2-thienyl)ethyl]-4-piperidyl]propionanilide

(x)-ethyltrans-2-(dimethylamino)-1-phenyl-3-cyclohexene-
1-carboxylate

1,2,5-trimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine

- és az ebben a jegyzékben felsorolt kabitoszemkerjei, amennyiben kémiai szerkezetik alapjal azo
Iéteznek, és nem esnek kifejezetten kivételes tkerés alg;

- valamint az ebben a jegyzékben felsorolt kabérsz észterei és éterei, amennyiben ilyen észteyek
éterek ebfordulnak, kivéve, ha azok egy masik jegyzékbemegzeinek. AZ-gyel jeldlt anyagok esetében a
dextromethorphan (dextrometorfan) [(+)-3-methoxyrgthylmorphinan] és a dextrorphan (dextrorfan){(+)
3-hydroxy-N-methylmorphinan] izomerek nem tartozmenzetkozi elledrzés alg;

- és az ebben a jegyzékben felsorolt kabitoszeriebsleértve a fent emlitett észterek, éterelzé@merek
soit, amennyiben ilyen sok léteznek.

Megjegyzés:

A K1 jegyzék tartalmilag azonos az 1961-es Egys&@dstészer Egyezmény szerinti aktualizalt 1.

listaval, kiegészitve

**.gal jelzett anyagokkal, amelyek nemzeti elferése szigorubb (hazai és nemzetkdzi rendészeti
hatosagi tapasztalatok alapjan), mint az Egyezreéiisasa.
Az *-gal jelzett anyagok fokozott nemzetkdzi elberés ala esnek, és a fenti Egyezmény IV. list&an i

szerepelnek.

Kébitdszerek 2. jegyzéke (K2)
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Hivatalos elnevezés
Acetyldihydrocodeine
(acetildihidrokodein)
Codeine

(kodein)
Dextropropoxyphene
(dextropropoxifén)
Dihydrocodeine
(dihidrokodein)
Ethylmorphine
(etilmorfin)
Nicocodine
(nikokodin)
Nicodicodine
(nikodikodin)
Norcodeine
(norkodein)
Pholcodine
(folkodin)

Propiram

(propiram)

Kémiai néwagy leiras

3-O-methylmorphine

alpha(+)-4-dimethylamino-1,2-diphenyl-3-methylaitano
propionate

3-O-ethylmorphine
6-nicotinylcodeine
6-nicotinyldinydrocodeine
N-demethylcodeine
morpholinylethylmorphine

N-(1-methyl-2-piperidinoethyIN-2-pyridylpropionamide

- és az ebben a jegyzékben felsorolt kabitoszemkerjei, amennyiben kémiai szerkezetik alapjai azo
|éteznek, és nem esnek kifejezett kivételes reedékk ala;
- az ebben a jegyzékben felsorolt kdbitdszereksdeértve a fent emlitett izomerek séit, amennyibe

ilyen sok létezhetnek.
Megjegyzés:

A K2 jegyzék tartalmilag azonos az 1961-es Egys&@dstoszer Egyezmény aktualizalt 1l. listadjavak it
felsorolt hatbanyagok készitményei szerepelhetri€k ggyzéken.
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Pszichotrop anyagok 2. jegyzéke (P2)

Hivatalos elnevezés
/illetve mas név vagy
rovidités, illetve kulfoldon

) . Kémiai név
gyakran hasznalt mas

irasmod/

Amfetamine :

(amfetaminyamphetamine/ (£)-a-methylphenethylamine

Amineptine 7-[(10,11-dihydro-5H-dibenZa,d] cyclohepten-5-

(amineptin) yl)amino]heptanoic acid

Buprenorphine** 21-cyclopropyl-7e-[(9-1-hydroxy-1,2,2-trimethylpropyl]-

(buprenorfin) 6,14-endo- o
ethano-6,7,8,14-tetrahydrooripavine

2C-B 4-bromo-2,5-dimethoxyphenethylamine

Dexamfetamine

(dexamfetamin) (+)-a-methylphenetylamine

/dexamphetamine/

Dronabinol?

(dronabinol)

/delta-9-tetrahydrocannabinol and its (B8R, 10&R)-6a,7,8, 10a-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-
stereochemical variants/ 6'_"'
/delta-9-tetrahidrokannabinol dibenzop,d]pyran-1-ol

(delta-9-THC) és sztereokémiai variansai/

Fenetylline

(fenetillin)

GHB**
(gamma-hidroxi-vajsav)
Ketamine***

(ketamin)
Levamfetamine
(levamfetamin) (-)-(R)-a-methylphenethylamine
/Levamphetamine/
Levomethamphetamine
(levometamfetamin)
Mecloqualone
(meklokvalon)
Metamfetamine
(metamfetamin) (+)-(9-N,a-dimethylphenethylamine
/Metamphetamine/

Metamfetamine racemate

(metamfetamin raceméat)  (z)-N,a-dimethylphenethylamine
/Metamphetamine racemate/

Methaqualone
(metakvalon)
Methylphenidate
(metilfenidat)

7-[2-[(a-methylphenethyl)amino]ethyl]theophylline
y-hydroxybutyric acid

2-(2-chlorophenyl)-2-(methylamino)-cyclohexanone

(-)-N,a-dimethylphenethylamine

3-(o-chlorophenyl)-2-methyl-43)-quinazolinone

2-methyl-3-o-tolyl-4(3)-quinazolinone

methyla-phenyl-2-piperidine acetate
(2R*6R*11R*)-1,2,3,4,5,6-hexahydro-6,11-dimethyl-3-(3-
methyl-2-

butenyl)-2,6-methano-3-benzazocin-8-ol

Pentazocing*
(pentazocin)
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Phencyclidine
(fenciklidin) /PCP/
Phenmetrazine
(fenmetrazin)

1-(1-phenylcyclohexyl)piperidine

3-methyl-2-phenylmorpholine

A méakndvény minden része a vagast kéent azonban a
Poppy straw** (makszalma)magok a tokbdl valo kifejtés utan nem @silnek
ellendrzott szernek

Secobarbital o ,
(szekobarbital) 5-allyl-5-(1-methylbutyl)barbituric acid
Zipeprol a-(-a-methoxybenzyl)-4f{-methoxyphenetyl)-1-
(zipeprol) piperazineethanol

- és az ebben a jegyzékben felsorolt anyagok sememmerjei, amennyiben kémiai szerkezetiik alapjan
azok léteznek, és nem esnek kifejezett kivételedalkezés ala;
- és az ebben a jegyzékben felsorolt anyagok s@nayiben ilyen sok léteznek.

Megjegyzés:

A P2 jegyzék az 1971-es Pszichotrop Egyezményrdzaktualizalt Il. listdja alapjan készilt, kiegése
a

**.gal jelzett anyagokkal, amelyek nemzeti elferése szigoribb (hazai és nemzetkdzi rendészeti
hatosagi tapasztalatok alapjan), mint az Egyezreéiisasa.

***_gal jelzett anyagokkal, amelyek nemzeti elignése szigoribb (hazai és nemzetkdzi rendészeti
hat6sagi tapasztalatok alapjan): nem szerepeln&kgezmények jegyzékeiben.*sel jelolt anyag
esetében a dronabinol megjeldlés csak a (-)-tratia-8-tetrahydrocannabinol sztereoizomerre vormlko
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2. Melléklet

Semmelweis Egyetem
Gyogyszer-alaplistan nem szergepglyogyszer

egyedi igényb lap

Az igényelt gydgyszer szilkségességenek indoklasaaplistan szerepl
gyogyszerrel tortéhkezeléssel szembervnyei..

(myGzert igenyd kezeborvos alairasa, pecsét)

A kitoltott egyedi igénylélap masolatat kérjuk a gyogyszer megrendelésével a
Semmelweis Egyetem Egyetemi Gyogyszertaraba eljutta
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3. Melléklet
Gyogyszergyartdi informaciok a Semmelweis Egyetemy@gyszer-
alaplista bovitéséhez

Cimzett:
Semmelweis Egyetem Gyogyszerterapias Bizottsaga

Levélcim:
Semmelweis Egyetem Egyetemi Gyogyszertar Gyogyigyeszervezédntezet
1092, Budapest éyjyes E. u. 7-9

Hasonldé indikaci6ju torzskonyvezett, hazankban forglomban |éw
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Semmelweis egyetem szamara ajanlott ar a rabattok résokkenté
hatasanak figyelembe vételével (érvényességbidrtammal): ....................

Mely orvosi szakterlleteken szamitanak efisorban a gydgyszer
A gyogyszer alkalmazasaval Osszefudg észrevetelek esetén illetékes

Mellékletként kérjik csatolni az aldbbi informéacios anyagokat:

készitmény hivatalos hazai ismeéi(@t

rendelkezésre allé hazai és kulféldi ar/koltségébasonlitas(ok)
rendelkezésre allé koltség-hatékonysagi elemzések

legfontosabbnak tartott- legnagyobb impakt faktlajgokban megjelent-
szakirodalom (max 3)

PN E

A beadvany kitoltésével és benyujtasaval egyidgj nyilatkozunk arrél, hogy cégiink a
Semmelweis Egyetem intézeteiben fokozott gondosda@gg el a 3/2009. (ll. 25.) EUM
rendelet az emberi felhasznalasra kerigydgyszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz
ismertetésére, az ismefiet tevékenységet vég§z személyek nyilvantartasara, és a
gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkdzzel kapcsolatgyasztokkal szembeni kereskedelmi
gyakorlatra vonatkozo6 részletes szabalyokrol ggdmyszertorvéeny (2005. évi XCV. tv) és
mindenkor érvényes modositasai betartasa tekirgetéb
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4. Melléklet

MEGBIZAS GYOGYSZERRENDELESRE

Meghatalmazom, ..................... (21=1Y) P (beosztas)latve
................... (név), ......cooieiiiiiiee.. (bEOSZEAS), ...
........................... @..cccveeeeeeeeeeeeeeeeenenn(mobil  elédtéség, email  cim),
hogy a .......covovveiiiiiiiin, (klinika) gyégyszer, kotszer, fabtlenitoszer

rendeléseket az Egyetemi Gydgyszertarnak leadja.

A megbizas az alabbi idtartamra vonatkozik: .....................l

Ugyeleti idében a mindenkori Ugyeletvezet orvos jogosult csak
gyogyszerrendelésre.

Budapest, 200.......................

Meghatalmazo: Meghatalmazott:

igazgato
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5. Melléklet

MEGBIZAS GYOGYSZERRENDELESRE
Szabadsag miatt

Meghatalmazom, ..................... (név), .. (beosztas),
.................................. PN (< FUUUUY (2 ¢ 0]o]1!
elérhetoség, email cim), hogy a gyodgyszerrendelésre jogdsul
........................ (név), ...................(beosztas) szabadsaga miath
................. (klinika) gyogyszer, kotszer, ferétlenitészer rendeléseket az

Egyetemi Gyogyszertarnak leadja.

A megbizas az alabbi idtartamra vonatkozik: .....................l

Budapest, 200...............cvevne.

Meghatalmazo: Meghatalmazott:

igazgato
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6. Melléklet

Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszerigyi Szervezési gt heti gyogyszer kiszallitasi rendje

Klinikak

Hétfé

Kedd

Szerda

Csutortok

Péntek

I. Szllészeti és d8gy. Klin.

Pulmonoldgiai Klinika

|. Sebészeti Klinak

II. Belgyogyaszati Klinika

Radiolégiai és Onkot

Klinika

Bérgyogyaszati Klinika
Klinika

l. sz. Gyermekgyogy.

Urolégiai Klinika

Il. sz. Gyermekgyogy.

Klinika

Szemészeti Klinika Maria (

Szemészeti Klinika Tohu

Varosmajori részleg

Neuroldgiai Klinika

Transapiacios Klinika

[l.Szllészeti Ngy. Klin.

FUl-Orr-Gége Klinika

Pszichiatriai Klingk

Sz4jsebészeti Klinika

I. sz. Belgyogy. Klinika

Ortopédiai Klinika

A Varosmajori részleg, Ortopédiai, Pulmonologiainkita heti gyogyszerkiszallitasarol a klinika magandosodik.

Intézetek

Intézeti kiszallitds havonta egyszer, a honap els 6 hétféjen
Igazsaguigyi Orvostani Intézet |. Patholdgiai Intéze
Genetikai, Sejt- €s Immunbioldgiai Intézet Il. Radgiai Intézet
Koérélettani Intézet KKL

Farmakologiai és Farmakoterapias Intézet Kozeggsmmdntézet

Biofizikai és Sugarbioldgiai Intézet

Orvosi Mikralbdgiai Intézet

Gyogynoéveny- és Drogismereti Intézet

Orvosi Biokdinmtézet

Magatartdstudomanyi Intézet

Anatomiai, Szovet g$@estani Intézet

Humanmorfologiai és Fejtiésbioldgiai Intézet

Orvosi Vegyt. Molekul.Biol. Bathobiokémiai Intézet

Elettani Intézet

Konzervalo Fogészati Klinika

Parodontoldgiai Klinika

Fogpdtlastani Klinika
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7. Melléklet
Gyogyszerellatasi reklamacios lap
Igénylé klinika:
Szallitas ideje:
Bizonylatszama:
Reklamécié oka:

| ITéves rendelés [ ITéves rendelésfelvétel | IKozeli lejarat [ ISériilés

[ Jminéségi probléma

Téves kiszallitas: [ICsere [ Hiany [ ITébblet
0 V7=
Visszakuldott gyégyszer neve Mennyisége Lejaratileje Hiitott
készitmény
[ ] Jévairast kér L] Bizonylaton nem szerepel || Cserét kér

Mennyiségi eltérés esetén:

Gyobgyszer neve Szamlézott (db) Kiszallitott (db) Lejarati ideje
|| Potlast kér || Terhelést kér || Jovairast kér
Megjegyzések:
Datum: .........&V................. ho.....nap Klinkai alairasa
Ph.
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8. Melléklet
3. szdmu melléklet a 62/2004. (VII.21.) ESZCSMetetidez
[3. szamu melléklet a 44/2004. (1V.28.) ESZCSM wathez]

GYOGYINTEZETI ( KORHAZI ) GYOGYSZERIGENYL O LAP

A beteg neve Az Intézet megnevezése
Magyarorszadgon forgalomba  hozatali engedéllyel nemendelked  kulfoldi
gyogyszerkészitményre, az Intézetben apolt betexgziére.
|. Adatok
0 Y00 YAy =] g ==
L P2 10 =T Y7 o
Hatasebssége:..
Gyogyszerformaja ..................................................................................
Gyartdja... .

Adagolasa(napl)
Az igényelt gyogyszer mennylsege ..........................................................
A kezelés varhatd fartama:..........cooiinie e
Il. Kerem az orszagos Gyogyszerészeti Intézet thgiatat, hogy a nevezett készitményt az
Eurdpai Gazdasagi Térség (tovabbiakban EGT) tagalian, illetve az Eurdpai K6zosséggel
vagy az EGT-vel megkotott nemzetkdzi sdeles alapjan az EGT tagallamaval azonos
jogallast élved allamban forgalomba hozatali engedéllyel
FENAEIKEZIK. ... e e e e e e tagallamban
..indikaciéban*

forgalomba hozatall engedellyel nem rendelkembs&ztben kérem a megrendelés
engedélyezését.*
lll. Kérem az Orszagos Gyogyszerészeti Intézetagytaz igényelt gydégyszer alkalmazasat a
kulonds méltanylast érdetnbetegellatasi erdek szempontjabdl

engedélyezze* / véleményezze*
Ehhez az aladbbi adatokat terjeszteth el
A beteg diagnézisa (korkép) terapidja és az igémyglgyszer szikségességének indoklasa, a
forgalomban l€§ gyogyszerekkel valo kezeléssel szembewnydi, valamint az eddig
hasznalt gyogyszerekkel valé kezelés eredményted@mek indoklasa (a 6 honapnal nem
régebbi részletes korrajzot is melléklem):

O N A WNE

( szukség esetén a hatlapon folytathato )

Kijelentem, hogy az igényelt gydgyszert mas, rekesdsre all6 készitménnyel nem tudom
helyettesiteni és a beteg megféldezelését csak ezzel tudom biztositani. Az igényel
gyogyszert ismerem, alkalmazasaért a ési&yet vallalom. Tudoméasul veszem, hogy az
igényelt gyogyszer hatdsagi eli@nésre nem kerdil.

Keltezés:.........cvvviiiiinnnns
osztalyvezet féorvos digazgatd éorvos
P.H. P.H.
fégyogyszerész
P.H.
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9. Melléklet

4. szamu melléklet a 62/2004. (VII.21.) ESZCSMeletidez

JAROBETEG GYOGYSZERIGENYL O LAP

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel resmdelke# kulfoldi gyogyszerkészitményre,
jarobeteg — ellatasban tortéalkalmazasra.
I. Adatok:

(maximum 12 hénap)
Il. Kérem az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet thyitatat, hogy a nevezett készitmény az Eurdpai
Gazdaséagi Térség ( a tovabbiakban: EGT ) tagallamlbetve az Eurépai K6zosséggel vagy az EGT
— vel megkotott nemzetkozi szédes alapjan az EGT tagéllamaval azonos jogéllasiEhllamban
forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkeziK. .. ... ..o tagallamban
......................................................................... indikacioban
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, ezlmsekérem a megrendelés engedélyezését.
Ill. Kérem az Orszagos Gyogyszerészeti Intézetagy laz igényelt gydgyszer alkalmazésat a kilonos
meéltanylast érdertilbetegellatasi érdek szempontjabol

engedélyezze / véleményezze
Ehhez az alabbi adatokat terjeszteth el

A DBEY NEVE. ...t e e életkor.................. év
I 272 1 1=
E2 1= LS 0] 13 T
Kiskorl esetén torvenyes KEpVISBIEVE:...........cccoii it e

A beteg diagnoézisa ( korkép ), terapiaja és azyigkeigyogyszer szukségességének indoklasa, a
forgalomba 166 gydgyszerekkel valé kezeléssel szembaiyi, valamint az eddig hasznalt
gyogyszerekkel val6 kezelés eredménytelenségédekliésa ( a 6 hdnapnal nem régebbi részletes
korrajzot is mellékelem ):

( sziikség esetén a hétlapon folytathato )

Az igényelt gyogyszerrel a beteg kordbban kezelédseesiilt / nem részesilta......................... (
fekvobeteg-gyogyintézethen ).........cooov i
....................................... osztalyon..............adagban.................................ideig

AZ IGENYID OIVOS NBVE: ... . ittt et e e e e et e e e e e e eananes
MUNKANBIYE . ..o e

Kijelentem, hogy az igényelt gydgyszert, annak $attgavallatait és ellenjavallatait, alkalmazagana
madjéat, kdros mellékhatésait és ezek elkerllésanielat ismerem. Az igényelt gyogyszert mas
rendelkezésre all6 készitménnyel nem tudom hebj&ttd, és a beteg megféidezelését csak ezzel
tudom biztositani. Az igényelt gyogyszer alkalma@géasa felalséget vallalom. Tudomasul veszem,
hogy az igényelt gyogyszer hatdsagi ellaésre nem keril. A gydgyszer alkalmazaséaroél az
alkalmazasi éliratban és az idegen nyélbetegtajékoztatéban foglaltaknak megf@el a beteget
tajékoztattam.

orvos alairasa
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10. Melléklet
5. szadmu melléklet a 62/2004. (VI1.21.) ESZCSMelmtez

JAROBETEG GYOGYSZERIGENYL O LAP

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel remdelked kilfoldi gyogyszerkészitmény
jarobeteg-ellatasban tori@alkalmazasanak meghosszabbitasara..
I. Adatok:

(maximum 12 hénap)

Il. Kérem az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet thygifmtat, hogy a nevezett készitmény az Eurépai
Gazdasagi Térség ( a tovabbiakban: EGT ) tagallapitbatve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT
— vel megkotott nemzetkozi sz8dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogéllastzegllamban
forgalomba hozatatali engedéllyel rendelkezik............ccceeeiiiiiii i, tagallamban
......................................................................... indikacioban*

forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, ezlmsekérem a megrendelés engedélyezését.

lll. Kérem az Orszagos Gyogyszerészeti Intézetagy taz igényelt gydgyszer alkalmazésat a kilonos
méltanylast érderilbetegellatasi érdek szempontjabdl

engedélyezze / véleményezze
Ehhez az aldbbi adatokat terjeszteth el

A DEIEg NBVE: ... .t életkor.................. ev
T AT SZAIMA. .. ettt e et e e e e e e e e e
002 1= 1S o112 T
Kiskorl esetén torvenyes KEpVISBIEVE:...........ccoii it e

A beteg diagnozisa ( korkép ), terapiaja és azyigrgyogyszer szikségességének indoklasa, a
forgalomba |€% gydgyszerekkel valo kezeléssel szembewnydi, valamint az eddig hasznalt
gyogyszerekkel vald kezelés eredménytelenségértdklisa ( a 6 honapnal nem régebbi részletes
kérrajzot is mellékelem ):

( szUkség esetén a hatlapon folytathat6 )
A beteg diagndézisa és a tovabbi alkalmazas részledeklasa:

Kijelentem, hogy az igényelt gyogyszert, annak $etgavallatait és ellenjavallatait, alkalmazdgana
modjat, karos mellékhatasait és ezek elkertlésénédtjat ismerem. Az igényelt gydgyszert mas
rendelkezésre allo készitménnyel nem tudom hebiéttd, és a beteg megfdidiezelését csak ezzel
tudom biztositani. Az igényelt gyogyszer alkalma#s a felelséget vallalom. Tudomasul veszem,
hogy az igényelt gyogyszer hatésagi allésre nem keril. A gyogyszer alkalmazasardl az
alkalmazéasi diratban és az idegen nyéhbetegtajékoztatoban foglaltaknak megfédel a beteget
tajékoztattam.

orvos alairasa
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11. Melléklet

TAJEKOZTATAS KABITOSZER FELEL OS MEGBIZASROL

A (klinika) kébitoszer-felelési teendsinek ellatasara
meghatalmazom

Név:

Lakcim:

Orvosi bélyeg# szama:
Személyi igazolvany szam:
Beosztas

A Klinika kabitoszer rendelését csak a fentiekben eghatalmazott személy
rendelheti meg, irhatja ala.

A megbizas az alabbi idtartamra vonatkozik: .....................l

Budapest, 200 ................oeeee

Meghatalmazo: Meghatalmazott:
igazgato
e o
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Alairasi cimpéldany kabitdszer feledsi meghizasrol

Klinika megnevezése:

Kabitoszerfelebbs neve:

Anyja neve:

Kabitdszerfelebs szlletési ideje:

Kabitoszerfelebs sziletési helye:

Kabitoszerfelebs személyi igazolvany szama:

Kabitoszerfelebs lakcime:

Kabitdszerfelebs alairasa:
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12. Melléklet

KABITOSZER ATVETELI MEGBIZAS

A (klinika) EGYGYSZI-b 6l rendelt ellenérzott szer
atvételére meghatalmazom

Neév:

Lakcim:

Személyi igazolvany szam:

Beosztas

A Klinika kabitoszer rendelését csak a fentiekben eghatalmazott személy
veheti at.

A megbizas az alabbi idtartamra vonatkozik: .....................l

Budapest, 200 ................oeeee

Meghatalmazo: Meghatalmazott:
igazgato
e o
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13. Melléklet

TAJEKOZTATAS KABITOSZER FELEL OS MEGBIZASROL
Szabadsag miatt

A (klinika) kébitoszer-felelosének szabadsaga miatt
......................... (név), e (DEOSZEAS),
megbizom................... (NEV), i, (beosztas),

................ (szem.ig.sz). a klinika kabitoszer-feléki teendinek ellatasara.

A Klinika kabitoszer rendelését csak a fentiekben eghatalmazott személy
rendelheti meg, irhatja ala.

A megbizéas az alabbi idtartamra vonatkozik: ...................ooco

Budapest, 200.................cveeen

Meghatalmazo: Meghatalmazott:

igazgato
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14. Melléklet

7. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EUM rentelet

Ellendrzott szer selejtezési jegkdnyv

KESzZUIt: ..o, 200......... (<)Y SRR 1 [o SR napjan a (az)
............................................................................................. ayGzertarban az alabbi tablazatban feltlintetett
anyagok selejtezése targyaban

4 . Mennyisége s
Gyébgyszer neve Megrendeszama (tabl., amp.. g) Selejtté valas oka
klinikai kabitészerfeldls egyetemi kabitészer-felid

a7



15. Melléklet

8. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EUM rentelet

Kéareseti jegydkdnyv

Ellenérzott szer
NEVE, NATASEBSEUE: ...ovvviiiiiiiii i e et e e e e ettt eemmmms s e e e e e e e e e e e e e e e eeeeaaraan s enns

Veszteség bekovetkez€senek KOrUIMENYEI: .. ommmmmmmsseeeeieeeeeeeeeieiiieeeiiiiiii s
Veszteség bekdvetkezésének, észlelésének datuma:..............cc.oovvviiiiiiieeiiieeeeeeeenn.

KeésziUlt: .....veeeeeiiiieeeeeiiieeee, 2000tV e ho ....napjan

gyogyszerfeldgls gydgyszerész/orvos kar ebidézoje vagy észldije

Tanu Tanu
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16. Melléklet

6. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EUM rendefet

Ellendrzétt szer nyilvantarto lap

| Ev: ‘
Hatéanyag neve: Készitmény neve:
Hatasefisség:
Bevétel/ Beszerzés hglye Bevetel_egett K|adc_)tt, Készlet Felebs
Felhasznalo mennyiség mennyiség db kézjegye
felhasznalas (kezelt beteg/osztaly) db db
datum
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17. Melléklet
TAJEKOZTATAS GYOGYSZERVIZSGALATROL

Alulirott .........ccoeevieinnn. (wzsgalatvezeto) tajekoztatom az EGYGYSZI igazgatdjat,
hogy az .............ccceeees (nefy),................(fazisy)... . .. (protokollszamu), alabbi
részleteket tartalmazé vizsgalat indul.

Vizsgalatvezeb

Klinika

A vizsgalat OGYI eng. szdma

Gyartd, vagy vizsgalatot folytatatd
cég neve, cime

Az Egyetemi befogadd nyilatkozat
nyilvantartdsi szama

Vizsgalat kezdete

Vizsgalat befejezésének varhat6 ideje

Vizsgalatban haszndlt gyogyszer,
gyoégyszerek megnevezese, vizsgalati
szadma

Vizsgalati gyogyszerek tarolasara
vonatkozé ebirasok

Klinikai vizsgalatra engedélyezett
gybégyszer mennyisége

A kiszallitott vizsgalati készitményeket az éirasoknak megfeleb korilmeények kozott és
elkilonitetten taroljuk, és a szallitélevél 1 példayat minden alkalommal az
EGYGYSZI-nek megkuldjuk.

Az Egyetemi befogado nyilatkozatot masolatat mellédten kildém

Budapest, 200.................

Tisztelettel:

(vizsgélatvezed)

A Klinikai vizsgalat indulasat tudomasul vettem.

A gyogyszer kiadasa, a mifiségbiztositd gyogyszerész megnevezése a vizsgatatiseel
tortént egyeztetés alapjan megtortént. A vizsgélakiészitmények taroldsanak helye

o Egyetemi Gyogyszertar, o Klinikai gyégyszerszoba,

o Klinika ......... osztalya

A vizsgalatban a gyogyszerek miéségbiztositasaert feldls
[0}V 0 TS = (=1

Budapest, 200..........ccovieiiennnnn.

Dr. Zelk6 Roména, egyetemi tanér, igazgato
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18. Melléklgt
BEJELENTES
FELTETELEZHET OEN GYOGYSZER OKOZTA MELLEKHATASAROL

BEJELENTES FELTETELEZETT GYOGYSZER MELLEKHATASROL

|. BETEG ES GYOGYSZER MELLEKHATAS ADATAI

1. Beteg nevének 2. Sziletési idd (ev, ho 3. Betegneme | 4. Mellékhatas kezdete (év, hd 5. Mellékhatas megsziinésének
kezddbetii: nap) vagy életkor: |:| ferfi nap): ideje (&v, ho, nap)
|:| nd
6. Mellékhatas részletes leirasa (vizsgalali adatokkal, a mellékhatas kezelésevel): 7. Mellékhatas

stilyossag kritériumai

D beteg meghalt

I:‘ életet
veszélyeztetd

[] beteg kérhazi
bennfekvésre kerllt vagy
korhazi kezelése
meghosszabbodott

O rokkantsag vagy
jelentds
egeszsegkarosodas
I:‘ velesziletett
rendellenesseqg, szuletési

hiba
D egyik sem
8. Megszint-e a mellékhatas a gyogyszeradagelas |eallitasaval? 9. Ujra jelentkezett-e a mellékhatas ismételt alkalmazas esetén?
|:| igen D nem |:| nem megitélhetd D igen, ennek idépontja: |:| nem D nem megitélhetd

10. Mellekhatas kimenetele

|:| Gyagyult |:| Kavetkezménnyel gyogyult |:| Javult |:| Fennall I:‘ Rosszabbodott D Halalos kimeneteld, |:| Nem ismert

datum:
Il. GYANUSITHATO GYOGYSZER(EK) ADATAI
11. Gyanusithato gyogyszer(ek) 12. Alkalmazasi mod(ok) (p.o., im. i v, stb.)
13. Indikaciolk): 14. Napi doézis(ok):
15. Kezelés(ek) idépontja (mettél-meddig) vagy tartama: 16. Gyogyszert(eket) leallitottak-e?
[ igen, [ nem
ennek iddpontja(il

Ill. EGYIDEJULEG ALKALMAZOTT GYOGYSZER(EK) ES ANAMNEZIS

17. Egyidejiileg alkalmazott egyeb nem gyanusithato gyogyszerek, dozisuk es adagolasuk iddpontja (a gyogyszer mellékhatas
kezelésére hasznalt gyégyszerek emlitése nalkal)

Gyogyszer neve Dozis, alkalmazasi mod Kezelés kezdete / vége Indikacio

18. Anamnézis egyéb relevans adatai

Ver. 2.0 1/2 oldal
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IV. BEJELENTO ADATAI

- Bejelentd neve:

19b.

Bejelentd: [orves, [] gyogysZeresz, | névér, ] egyéb, éspedig:

19c.

Bejelentd munkahelye, cime

19d.

Bejelentd e-mail cime:

19e.

Bejelentd telefonszama: 20. Bejelentés datuma (&v, ho, nap):

6. MELLEKHATAS LEIRASA (folytatas):

17. EGYIDEJULEG ALKALMAZOTT EGYEB NEM GYANUSITHATO GYOGYSZEREK (folytatas)

Kérjlk, hogy ezt a bejelentést mentse le, csatolja az e-mail-hez és klldje el az alabbi e-mail cimre:
Orszagos Gyoégyszerészeti Intézet

e-mail: adr.box@ogyi.hu

Kérjuk, hogy a jobb gydgyszerinformacid, a racionalisabb ellatas és eldny/hatrany ardny jobb hazai felmérése érdekében jelentsen be barmely On altal

észlelt feltételezhetden gydgyszer vagy gydgytermek okozta mellékhatast fuggetlenal attél, hogy az ismert-e vagy sem.

Wer 2.0 2/2 oldal
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