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Protokoll fejlesztések
folyamatban




A gyogyszertari tevekenysegek

heterogenitdsa

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

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

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

Specidlis helyzet Ondlld, konkrétan gydgyszertarra vonatkozd
- MEES nem idedlisan alkalmazhato ra » minéségirdnyitdsi  rendszer kidolgozdsa
- 1ISO nem szerencseés szukseges

- TQM-hez kicsi Jo vezérfonal: a GPP



,Kozforgalmu Gyogyszertarak

MUkddési Standardjai’”

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

» MEES-konform

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

» Végul a StandardgyUjtemény nem kerUlt bevezetésre.



MGYK

Mindsegugyi Kezikonyv Gyogyszertarak
Részéere

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

» Ma leginkdbb ez van haszndlatban

¥ | ® Nem biztonsadgos | www.mgyk.hu/index.php?id=minosegugyi-kezikonyv-gyogyszertaraknak-ii-kiadas
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MGYK

Mindsegugyi Kezikonyv Gyogyszertarak
Részéere

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

Példdakkal illusztrdlja a bevezetendd intézkedéseket

>
>
>
>
>

Protokollok, folyamat leirdsok, formanyomtatvanyok, jogszabdlyi
hivatkozdsok

Rossz hir:

Csak kozforgalom!

Es figyelni a
valtozasokral 2015-6s!




EMMI kbzlemények - standardok

Kdzvetlen lakossagi ellatas Fekvd és jard beteg ellatas standardjai
standardjai

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

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

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

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

3.3. AZ EGESZSEGES ELETVITELRE VALO OSZTONZES _____._____ 7

3.4, BETEG-EGYUTTMUKODES VIZSGALATA,

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

4.1. PANASZOK ES BEJELENTESEK KEZELESE __________________. 9

472 BARMAKOVIGTLANCIA - co i tvscavasmsss e siassagasatos st 10

4.3. BETEGELLATASBAN RESZTVEVOK

TAJEKOZTATASA L 11



Segedanyagok:

Jogszabdlyok
Modszertani levelek:

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

Helyi szabdlyzatok, eljardsi utasitasok, dpoldsi protokollok



Hatdlyos irdnyelvek, médszertani levelek (OGYEI honlap)

vV v v v v Vv

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

Iradnyelv a kemény zselatinkapszuldk gydgyszertdrakban térténd alkalmazdsdhoz

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

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

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

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

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

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

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

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



Gyogyszertari Mukddési
Renda




Szervezet neve, adatai, felépitése

1. Az osztdly hivatalos neve, adatai, fo feladatai:

név, cim(székhely, tevékenységek végzésének helye), elérhetdségek
(telefonszam,email stb.)mUk. eng. szam, addszadm, bankszamlaszdm
stb...

Melléklet: érvényes mUkodési engedély

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

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




Szervezeti felepités:

2. Szervezetifelépités

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

Lehetdveé teszi az utasitasi viszonyok és az ala-féléerendeltsegi
dsszefuggeések abrdzolasat.

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

3. Munkarend

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

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

4. Munkaidd beosztasa (pl: gyogyszerkiadads)

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

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

megbeszeélések, szabadsagok, helyettesitések, feladat dtadads,
szabadsagoldsi rend


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

Humaneroforrds - Munkakorok,

jogosultsagok, feleldsseg

5. Szakdolgozok dltal elldthatd feladatok, beosztdsonkénti bontdasban

Egyes munkakdrdkben dnadlldan illetve felUgyelettel ellathatd feladatok
Jogosultsagok, Feleldsség

Munkakori kdvetelmények:

muUk. engedély, orvosi alkalmassagi, kdtelezd kamarai tagsag

Melléklet: Munkakori leirdsok



Tevékenysegek, folyamatok

Gyogyszertari tevékenységek szabdlyozdsa:

>

Gyogyszerbeszerzés, anyagrendelés kilso szallitdktdl (Kozbeszerzési tv.
Kdpontositott kdzbeszerzés Korm. Rend., Anyaggazddalkoddsi-beszerzési
szabdlyzat)

Gyogyszerdtvetel, anyagatvétel (azonositds)

, , 41/2007.
Bevételezés H EOM. Rend.

Raktarozds




Gyogyszerkészités feladatai

» Magiszirdlis-galenusi gyogyszerkészités feladatai

» Aszeptikus szemcseppkészités



Logisztikai feladatok

» Gyogyszer kiadds — osztalyok gyogyszerellatdsa
» Korhdazi osztdlyokra térténd kiszallitas (eljardsi utasitas, szabdlyzat)

» Selejtezés (intfézményi szabdlyzat)



Szakfeladatok szabdlyozaso

>
>
>
>
>
>

parenterdlis oldatok készitése (keverékinfuzidk kivetelevel),

keverékinfuziok készitése (citosztatikus keverékinfuziok kivételével),

citosztatikus keverékinfuziok készitése,
betegre szabott gyogyszerosztds végzése,
betegdgy melletti gydgyszerészi tandcsadads,

kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatast biztositd tevékenység,

Modszertani
levelek!




Specidlis feladatok

» Tételesen finanszirozott gyogyszerek rendelése, nyilvantartdsa, jelentése

» NEAK kUlon keretes gyogyszerelszamolds



vV v v v VvV Vv

Szakmai anyag vételezés

Eszk&z nyilvantartds

Javitasok, karbantartdasok

Adminisztrativ feladatok szabdlyozdsa
RendkivUli eseményeknél teendd intézedések

Oktatdas dokumentdacidja (tU0z €s munkavedelmi, mindsegUgyi, kdtelezd
tovabbképzesek, szakképzések, egyeéb)




vV v v v v VvV Y

Higiénés rend

veddoltasok,

Takaritas rendje

Hulladék, veszeélyes hulladék kezelése
Etikai helyzet

Hdazirend, IGtogatok

Mellékletek




Sajat OMR tartalom jegyzék - kiosztva



