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1. ALTALANOS RENDELKEZESEK

Jelen szabalyzat célja a Semmelweis Egyetem intézeti gyogyszertara: a Semmelweis Egyetem
Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet (a tovabbiakban: EGYGYSZI),
tovabba az EGYGYSZI-hez tartozo kozvetlen lakossagi ellatd egységek (Koranyi Patika,
Benedekfii Patika, Kisrokus Patika) és a Semmelweis Egyetem fekvobeteg-ellatast végzo
klinikdk, diagnosztikai egységek, ambulancidk ¢és szakrendelések gyogyszerellatassal
kapcsolatos valamennyi tevékenységének szakszerii meghatarozasa, az egymashoz kapcsolodo
munkafazisok egységbe foglalasa, feladatok és feleldsségi korok meghatdrozasa, a hatdlyos
jogszabalyok, belsd szabalyok, rendelkezések, utasitasok szerint.

A szabalyzathoz kapcsolodd formanyomtatvanyok/tirlapok a formanyomtatvanytarbol érhetok
el.

1.1. A dokumentum hatalya

A Semmelweis Egyetemen (a tovabbiakban: Egyetem) a szaktevékenységhez rendelt
valamennyi feladatra, a gyogyszerellatas kapcsolodo résztevékenységeire és az ebben érintett
szervezeti egységekre, valamint ezek munkatarsaira Kiterjed.

1.2. Fogalmak

(e nrs Az orvos ¢s a gyogyszerész részére szolo, a forgalomba hozatali
Alkalmazasi eldiras . ” . o ,
engedélyben szereplé szakmai eldiras, amely a gyogyszer
legfontosabb adatait, az alkalmazas feltételeit és jellemzdit

tartalmazza.

A gyogyszerek anatomiai, terdpias, tovabba kémiai hatds szerinti

ATC-csoport ! -
osztalyozasa.

Beavatkozassal nem A Klinikai kutatasi szabalyzat 1.2. pontjaban meghatarozott fogalom.

jaro vizsgalat

A < 1] s, lynek i, az altalanos forgalmi adé

Csekély értékiinek / termleszetjbe,mrjllltte‘licas afne, zrﬁe egyl;edl az ? ta a,riosl’orgafml aldo‘F

mindsiild ajandék 18 tartalmazo erteke, 1lyen erte 1a‘nya anpedigaza ta‘ anos forgalmi
adoval egylitt szamitott beszerzési ara vagy eldallitasi koltsége nem

haladja meg a mindenkori minimalbér havi 6sszegének 5%-4t.

Egyetemi

Az eoyetemi fOoydovszerész.
kabitoszer-felelds gy gyogy

Olyan tamogatas, amely a meghirdetett rendezvény egy fére eso
Osszegét tekintve nem haladja meg a csekély értékiinek mindsiild
ajandékra meghatarozott 6sszeget.

Esszerti mértéki
tamogatas

A gybgyszerek  biztonsdgossaga érdekében a  gyodgyszer

Farmakovigilancia ; ) . ) . ) . a
elény/kockézat viszonyat nyomon kovetd, a kockazat csokkentésére

¢s az elényok novelésére iranyulo tevékenység.

4
Hatalybalépés idépontja: 2024. november 01.



Gyogyszerellatasi szabalyzat

Fokozottan
ellenOrzott szer

Gyogyszer neve

Gyobgyszer

Gydgyszeradomany

Gyogyszerészi
gondozas

Gyogyszerfelelds
0orvos

Gyogyszerkonyv

Gyogyszertari-
asszisztens

A 66/2012. (IV. 2.) Korm, rendelet szerinti 1. melléklet K1, K2 és P2
jegyzékében szerepld anyagok gydgyszeralapanyagként és az ezeket
az anyagokat tartalmazo gyogyszerek.

A forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott elnevezés, amely
lehet fantazianév, amelyet nem lehet dsszetéveszteni az dltalanosan
hasznéalatos névvel, vagy olyan Aaltalanosan haszndlatos vagy
tudomanyos név, amelyet védjeggyel vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak nevével egyiitt adnak meg.

Barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek
megeldzésére vagy kezelésére alkalmazhatod termékként jelenitenek
meg, vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakologiai,
immunolodgiai vagy metabolikus hatdsok kivaltasa révén az ember
valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa, javitasa vagy
modositasa, tovabba az orvosi diagnozis felallitasa érdekében az
emberi szervezetben vagy emberi szervezeten alkalmazhatok.

Karitativ céllal a Semmelweis Egyetem részére felajanlott gyogyszer.
A gyogyszeradomanynak meg kell felelnie a 3/2009 (11.25.) EiM
rendeletben leirt feltételeknek.

A gybgyszerész altal onként vallalt, feleldsen végzett dokumentalt
tevékenység, amelynek célja — egyiittmiikddésben az orvossal — a
hatdsos, biztonsagos ¢€s koltséghatékony gyogyszeres terdpia
eldsegitésén tul, a beteg egészségtudatos életvitele kialakitdsanak
elésegitése, megfeleld gyodgyszerhasznédlatdnak szakmai segitése,
egylittmiikddé készségének novelése, ¢életmindségének javitasa
mindségileg kontrollalt koriilmények kozott.

A klinika igazgatdja altal megbizott orvos, aki az adott Klinika
gyogyszerellatdsanak szabdlyszerli és zavartalan biztositasaért
felel0s.

A gyogyszerkészités, a gyogyszermindség, a gyogyszerellendrzés €s
a gyogyszermindsités altaldnos szabdlyait, valamint az egyes
gyogyszerek ¢és gyodgyszer anyagok mindségét ¢és Osszetételét
tartalmazo, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal kiadott,
vagy modositott, a gydgyszergyartokra, forgalmazokra, orvosokra és
gyogyszerészekre kotelezo hivatalos kiadvany.

A klinikai fé/szak/gyogyszerész, intézeti f6/szak/gyogyszerész vagy
a gyogyszerfelelos orvos szakmai irdnyitasa és feliigyelete alatt az
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Intézeti
szakgyogyszerész

Intézeti
gyogyszerellatas

Intézeti
gyogyszerész

Intézeti gyogyszertar

Kabitoszerként
mindsitett gyogyszer

Kivonas a
forgalombol

Klinikai
gyogyszerész
(tovabbiakban
gyogyszerfelelds

gyogyszeresz)

Klinikai
gyogyszertar,
gyogyszerszoba

EGYGYSZI munkatarsaként
egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd szakdolgozo.

a gyogyszerellatdsban résztvevd

Az EGYGYSZI alkalmazasban allo, gyogyszerészi diplomaval és
szakvizsgaval rendelkezO, gyodgyszerellatdsi és  gyodgyszer-
informdacios tevékenységet folytatd gyogyszerész. Gyogyszerellatas
terén megfeleld elméleti felkésziiltséggel, gyakorlati jartassaggal
rendelkezik. Tovabbi feladata az oktatdomunkaban vald részvétel.
Kinevezdje és szakmai iranyitdja az egyetemi fogyogyszerész.

Az intézeti gyogyszertarban végzett azon gyogyszerellatasi és
gyogyszer-eldallitasi szaktevékenységek Osszessége, amelynek soran
az intézeti gyogyszertar a fekvdbeteg-intézményben apolt, kezelt
betegek gyodgyszerellatasat biztositja.

Az EGYGYSZI alkalmazasban allo, gydgyszerészi diplomaval
rendelkezd, a kapott utasitdsok szerint gyogyszerellatasi és
gyogyszer-informacidos  tevékenységet folytato  gydgyszerész.

Kinevezdje és szakmai iranyitdja az egyetemi fogyogyszerész.

A fekvdbetegellatast végzd intézmény részeként miikodd, annak
teljes korti gyogyszerellatasat végzo egészségligyi intézmény, amely
szaktevekenységként  kozvetlen  lakossagi  gyogyszerellatasi
feladatokat is végezhet.

A New-Yorkban, 1961. marcius 30-an kelt Egységes Kabitoszer
Egyezmény kihirdetésérdl szold 1965. évi 4. térvényerejli rendelet
mellékletének 1. és II. jegyzékén szerepld kabitdszernek mindsitett
hatéanyagot tartalmazé gyogyszer.

Minden intézkedés, amelynek célja a gyogyszer
forgalmazasanak megakadélyozasa az értékesitési lancban.

olyan

EGYGYSZI alkalmazasban allo, €s az egyetemi fogyogyszerész €s az

adott klinikai igazgatdjanak szakmai iranyitasa alatt 4llo
gyogyszerészi  diplomdval rendelkezd, gyogyszerellatasi és
gyogyszer- informacios tevékenységet folytatd gyodgyszerész.

Kinevezdje az egyetemi fogyodgyszerész. Szakmai irdnyitdja a klinika
igazgatdja, valamint az egyetemi fogyogyszerész.

Az EGYGYSZI részlegeként mitkodo, €s az adott klinika klinikai
szakgyogyszerésze  ¢s/vagy  klinikai  gyogyszerész  szakmai
feliigyelete ala tartozo, az adott klinika, vagy klinikdk osztalyos
gyogyszerellatasat biztositd egység.
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A Klinikai Kozpont elndke altal a Gyodgyszerésztudomanyi Kar

Klinikai K6zpont o o ) g . . o
fBgy6gyszerésze dékéanjaval egyetértésben kinevezett gyogyszerész. Kinevezésének
(tovabbiakban: feltétele szakvizsga megléte, tudomanyos fokozat, egészségiigyi
egyetemi menedzseri végzettség, valamint egy vilagnyelv aktiv ismerete.
f8gyogyszerész) Feladata a fekvébeteg gyogyszerellatas intézeti gyogyszertari és
klinikai biztositasa szakmai ellenérzése, koordinalasa, valamint a
gyogyszerellatassal kapcsolatos tevékenységek klinikai ellenérzése,
korhazi és klinikai gydgyszerészi tevékenység szakmai iranyitasa,
tovabba részt vesz az oktatomunkéban is.
Klinikai Az EGYGYSZI alkalmazésban, és az egyetemi fogyogyszerész €s az
szakgybgyszerész adott klinik? ig.azgat(')jénak szakmai .irényitésa alatt  4allo
(tovébbiakban gyogyszerészi  diplomaval  és  szakvizsgaval  rendelkezd,
gybgyszerfelelds gyogyszerellatasi €s gyogyszer-informacids tevékenységet folytatod

gyogyszerész) gyogyszerész.  Gyogyszerellatds  terén  megfeleld  elméleti
felkésziiltséggel, gyakorlati jartassaggal rendelkezik. Kinevezdje az
egyetemi fOgyogyszerész. Szakmai iranyitdja a klinika igazgatdja,
valamint az egyetemi f6gyogyszerész.

Klinikai vizsgalat Klinikai kutatasi szabalyzat 1.2. pontjaban meghatarozott fogalom.
Az egyetemi klinikdkon az intézeti kabitoszerfeleldse aki erre a

Klinikai, intézeti . oo L o
Klinika, Intézet igazgatotol megbizast kap.

kabitoszer-felelos

Olyan gyogyszer, vagy kiilonleges taplalkozéasi igényt kielégitd
tapszer, amelynek ardhoz kiilon jogszabaly alapjan a kozponti

Kozfinanszirozasban

részesiilé gyogyszer ! ! ] )
koltségvetés, tovabba az Egészségbiztositasi Alap (a tovabbiakban:

E. Alap) az arra jogosultaknak tdmogatast nyujt.

Azon egészségiigyi szolgéltatasi tevékenységek Osszessége, amelyek

Kozvetlen lakossagi i ) , . R o T
soran a gyogyszertar a gyogyszert beszerzi, készletezi, kiszolgaltatja

gyogyszerellatas
¢s az alkalmazasaval Gsszefiiggd szakmai informéaciot kozvetleniil
vagy hazhoz szallitas utjan kozvetetten, a lakossag részére biztositja,
tovabba az interneten igényelt gyogyszerek kiszolgaltatasa.
Kiilénkeretes Az egészségbiztositasi szerv és a gyartd/forgalmazo/szallitd altal
gybgyszer megkotott kiilon szerzOdés szerinti kozbeszerzési arhoz nyujtott

kiilon jogszabaly szerinti timogatasban részesiilé gyogyszer.

Akkor all fenn, ha a Magyarorszagon érvényes forgalomba hozatali
engedéllyel nem rendelkezd gydgyszer orvosi kezelés soran torténd
alkalmazaséaval esélye lehet a kezelés sikerességének, és ez a
Magyarorszdgon mar forgalomban 1évé gyogyszertdl nem varhato;
valamint ha az adott indikdcioban forgalomba hozatalra

Kiilonos méltanylast
érdemld
betegellatasi érdek

engedélyezett gyogyszerhez a beteg hozzajutdsa olyan aranytalanul
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Magisztralis
gyogyszer

Nemzetkozi
szabadnév

Orvosi minta

Preferalt biologiai
gyogyszer

Preferalt referencia
arsavba tartozo

gyogyszer

Pszichotrop
anyagként mindsitett
gyogyszer

Referenciagyogyszer

nagy mértékben akadalyozott, ami a gyogyszeres kezelés
megkezdésének késlekedése miatt visszafordithatatlan
egészségkarosodashoz vezethet.

Az a gyogyszerkészitmény, amelyet a gyogyszerész a
gyogyszertarban a Magyar, valamint Europai Gydgyszerkonyv (a
tovabbiakban: Gydgyszerkonyv) vagy a Szabvanyos Vényminta
Gytjtemény (Fo-No) (a tovabbiakban: Vényminta Gyljtemény)
rendelkezései alapjan, orvosi eldirdsra vagy a Gyogyszerkonyv
szerint sajat kezdeményezésére készit €s a gyogyszertar altal ellatott
betegek kezelésére szolgal.

Az Egészségiigyl Vilagszervezet ajanlasa alapjan adott altalanosan
hasznalatos név, vagy ennek hidnydban az altalanosan hasznalt
elnevezés.

Az adott gybgyszer, gyogyaszati segédeszkdz rendelésére
jogosultnak az intézeti fogyogyszerész utjan 3/2009 (I1.25.) EiM
rendeletben leirt feltételeknek megfelelden atadott téritésmentes
gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz.

Az egészségbiztositasért felelds miniszter rendelete alapjan a
biologiai gyogyszerekre vonatkozd eljards soran meghatarozott
gyogyszerek koziil az adott csoportba tartozd legkedvezébb napi
terapias koltségli, €s azt legfeljebb 10%-kal meghaladd napi terapias
koltségl gyogyszer.

Az egészségbiztositasért felelés miniszter rendelete alapjan torténd
fixesités soran meghatarozott gyogyszerek koziil, a hatéanyag alapt
fix tdmogatas esetén a referenciagydgyszer napi terapias koltségét
legfeljebb 15%-kal meghalado és az annal alacsonyabb napi terapias
koltségll gyogyszer, valamint a terapids fix elven mitk6do tamogatas
esetén normativ tamogatasi kategéridba tartozd csoportban a napi
terapias koltség atlagat legfeljebb 15%-kal meghaladé és az annal
alacsonyabb napi terapias koltségli gyogyszer.

A pszichotrop anyagokrol sz616, Bécsben az 1971. évi februar ho 21.
napjan aldirt egyezmény kihirdetésérél szoldo 1979. évi 25.
torvényerejii rendelet II-IV. jegyzékén, valamint az emberi
felhasznalasra keriild gyogyszerekrdl szolo6 torvény mellékletének B)
jegyzékeén szerepld pszichotrépnak mindsitett hatdanyagot tartalmazd

gyogyszer.

Az a meghatarozott (fix) tdmogatasi csoportba tartozd gyogyszer,
amely a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti brutto
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Semmelweis
Egyetem Formulae
Nosocomiales (SE
FoNo)

Szabvanyos
Vényminta
Gyujtemény (FoNo)

Tételes
finanszirozasu

gyogyszer

Visszahivas

Vizsgalati gyogyszer

fogyaszt6i 4ara és forgalmi részesedése alapjan az adott ATC-
csoportra meghatarozott szazalékos timogatasban részesiil.

Az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet ¢és a
Gyogyszerterapias  Bizottsdg  (tovabbiakban: GYTB)  éltal
Osszedllitott Semmelweis Egyetemen rendszeresen hasznalt egyedi
Osszetételll magisztralis gyodgyszerkészitmények eldiratai, amelyek
nem taladlhatok meg a FoNo VI., VIL, vagy a Gyogyszerkonyv
megfeleldi koteteiben.

A magisztralis gyogyszerkészités szabdlyait, valamint az egyes
gyogyszerek mindségét és Osszetételét tartalmazod, a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv  4ltal kiadott, vagy moddositott, a
gyogyszergyartokra, forgalmazokra, orvosokra €s gyogyszerészekre
kotelezo hivatalos kiadvany.

Az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak
egyes kérdéseirdl szolo a 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet vonatkozo
mellékletében szerepld gydgyszer, mely az egészségbiztositasi szerv
¢s a gyartd/forgalmazd/szallitd altal megkotdtt kiilon szerzédés
szerint €s mennyiségben biztositott.

Minden olyan intézkedés, amelynek célja a végfelhasznalok szamara
forgalmazott vagy a forgalmazoknal taldlhaté gydgyszer
visszagyUjtése.

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairol és
a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szo6lo, 2014.
aprilis 16-1 536/2014/EU eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet (a
tovabbiakban: 536/2014/EU eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet)
2. cikk (2) bekezdés 5. pontjaban meghatarozott fogalom.
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2. RESZLETES RENDELKEZESEK

2.1. Személyi felel6sségek

2.1.1. Egyetemi fogyogyszerész gyogyszerellatassal kapcsolatos feladatai

a)

b)

c)
d)

i)

Biztositja a Klinikai Kézpont szakmai iranyitasa alatt miikodo szervezeti egységek
gyogyszerellatdsanak  szakmai felligyeletét ¢és az egyetem racionalis
gyogyszergazdalkodasat.

Ellatja az egyetemi gyogyszerbeszerzések szakmai feliigyeletét, elokésziti a
tendereket és a teljesitésiiket folyamatosan kontrollalja.

Iranyitja, koordinélja a Gyodgyszerterapias Bizottsdg operativ tligyeit.

Beszamol a Klinikai Kozpont Elnoksége felé a gydgyszerellatds aktualis
helyzetérol.

Elokésziti, szervezi €s iranyitja a gyogyszerellatas egyetemi gyogyszertari és
klinikai folyamatait.

Biztositja a klinikai gyogyszergazdalkodas gazdasagi és szakmai feliigyeletét.
Folyamatosan figyelemmel kiséri a gyogyszerbeszerzésben felmeriilé adomany,
rabatt-lehetdségeket, egyéb hatékonysagot javitd lehetdségeket és eziigyben
targyalasokat folytat a beszallitokkal.

Nyilvantartja és ellendrzi a klinikak adomanyos ¢és klinikai vizsgalatokhoz hasznalt
gyogyszerkészitményeinek sorsat.

Irdnyitja és koordinalja a klinikai gyogyszerészi tevékenységet.

2.1.2. Intézeti és klinikai szakgyodgyszerész/gyodgyszerész, gyodgyszerekkel kapcsolatos

a)

b)
C)
d)
e)
f)
9)

h)

)

feladatai:

Gyobgyszerek megrendelésével, beérkezésével, kiadasaval kapcsolatos feladatok,
azok teljes folyamatanak feliigyelete.

A gyogyszerek szabalyszer(i tarolasara vonatkozo eléirasok betartasa, betartatasa,
az ehhez sziikséges koriilmények biztositasa.

Raciondlis gyogyszergazdalkodas biztositasa.

A gybgyszerek szabalyszerii alkalmazéasanak biztositasa.

A fokozottan ellenérzott szerek jogszabalyok szerinti rendelése, nyilvantartasa,
tarolasa ¢s kiadasa.

Betegre szabott egyéni gydgyszeroszto tevékenység feliigyelete

A Kklinikai gyogyszerész a Gyodgyszerterapiaval kapcsolatos dontésekben vald
részvétel, betegdgy melletti gydgyszerészi tanacsadd, gyodgyszerészi gondozasi
tevékenység, klinikai gyogyszerészi szolgélat, gyogyszer-informacios tanacsadas.
Egyedi gyogyszerimport igények attekintése, sziikséges adminisztracidja a
készitmények megrendelése

A tételes finanszirozasi korbe tartozo gyodgyszerek megrendelése, az intézményi
keretek folyamatos kovetése, a kapcsolodd adminisztracios feladatokat elvégzése.
Gyogyszerellatassal kapcsolatos szakmai anyagok, kimutatdsok elékészitése,
értékelése.

2.1.3. Az osztalyos gyogyszerfelels orvos feladatai:
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2

a) Az osztalyos gyogyszerigénylések ellendrzése, jovahagyasa.

b) A fokozottan elen6rzott szerek rendeletben szabalyozott rendelése, nyilvantartasa,
tarolasa és kiadasa, felligyelete.

C) Az osztalyos racionalis gyogyszergazdalkodas biztositasa.

d) Az osztalyos gyogyszerrendelés és beadas rendjének biztositasa.

e) A gyogyszerek szabalyszerii tarolasanak, alkalmazasanak biztositasa

2.1.4. A fonovér, vagy az altala megbizott egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezok
feladatai:

a) Irasbeli megbizas alapjan végzik a gyogyszerek terapias eldirasok szerinti osztasat.

b) A gyogyszerfelelés orvos rendelkezése alapjan biztositjak a szakszerii tarolast,
folyamatosan figyelemmel kisérik a lejdrati idot, jelzik a készlet valtozasat.

€) A klinikai gyogyszertarbol, vagy az EGYGYSZI részlegébdl az osztalyra szallitott
gyogyszereket tételesen atveszik, hidnyossag, egyéb meg nem feleldség esetén
haladéktalanul tajékoztatjak a gyogyszerfelelds orvost.

2. Gyogyszerterapias Infekciokontroll és Antibiotikum Bizottsag (GYTB-1AB)

(1) Az Egyetem a 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet vonatkozo elbirasai szerint a
gyogyszerellatasi feladatok Osszehangoldsa érdekében Gyodgyszerterapias Bizottsagot
miikodtet.

(2) A Semmelweis Egyetem GYTB-IAB szakmai munkajanak alapja a bizonyitékokon
alapulo betegellatas és gyogyszerterapia. A vonatkozd rendelkezések alapjan a
Semmelweis Egyetem GYTB-IAB fébb feladatai:

a)
b)

c)

d)

9)
h)

)

K)

az Egyetem gyogyszerellatasi feladatainak szakmai 6sszehangolésa;

javaslatok kidolgozasa a hatékony, biztonsagos és gazdasagos gyodgyszerterapias elvek
érvényesitésiilése érdekében;

szakmai ¢és gazdasdgi szempontbdl az Egyetem gydgyszerfelhasznalasanak,
gyogyszerbeszerzéseinek elemzése és értékelése, valamint javaslattétel az esetleges
hianyossagok kikiiszobdlésére, és az indokolatlannak mindsitett beszerzések és
felhasznalasok csokkentésére;

a helyes terapids gyakorlatokra vonatkozo szabalyok, az ) gyogyszerterapias eljarasok
koérhazon beliili bevezetésének és szakszerliségének értékelése;

az 1) gyogyszerek forgalomba hozataldra is figyelemmel javaslattétel az Egyetem
gyogyszerkészletének Osszetételére;

a korhaz gyogyszerellatassal kapcsolatos mindségbiztositasi feladatainak ellendrzése,
az esetleges hidnyossagok esetén javaslattétel annak megsziintetésére;

a Semmelweis Egyetem gyogyszer-alaplistajanak elkészitése;

a gyogyszer tender kiirdsdhoz sziikséges gyogyszerlista szakmai értékelése;

a megfeleld6 mindségii, generikus, valamint biohasonld termékek alkalmazasanak
elémozditasa és folyamatos ellendrzése az Egyetemen,;

magisztralis készitmények alkalmazisanak szakmai tamogatdsa, vonatkozd korhazi
formularia orvos-szakmai véleményezése;

Egyetemi farmakovigilancia rendszer szakmai tamogatasa, koordinalasa,

Javaslatokat tesz az infekciokontroll tevékenység soran feltart problémak megoldésara.
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(3) A GYTB-IAB eclndkét és tagjait a Semmelweis Egyetem Szenatusa jeldli ki. A GYTB-
IAB titkara a 41/2007. EiiM rendelet 35. § (3) értelmében az egyetemi fogyogyszerész.

(4) Minden klinika gyogyszerfelelds orvosa, és az EGYGYSZI valamennyi gydgyszerésze
sziikség szerint adott szakmai téma jellegébol fakaddan — szavazati jog nélkiil — részt vesz
a Bizottsag munkajaban.

(5) A gyogyszerfelelos orvosok, gyogyszerészek feladata tovabba a klinika és a GYTB-1AB
kozotti kapcesolattartas.

(6) A GYTB-IAB albizottsagokat mikddtet, ezen albizottsagok a nagyobb felhasznalast
gyogyszercsoportok szerinti szakmai bontasban, tovabba a gydgyszer és betegbiztonsagi
szempontok szerint keriilnek kialakitasra. Az albizottsagok vezet6je a GYTB-IAB tagja,
az adott szakmai teriilet referense.

2.3. Gyogyszerellatas szervezeti egységei

2.3.1. EGYGYSZI

Az EGYGYSZI a Semmelweis Egyetem Gyogyszerésztudomanyi Kardhoz tartozik,
gradudlis és posztgradualis oktatasi, tudomanyos, valamint gyogyszerellatasi feladatot
végez. Az EGYGYSZI egyben a Semmelweis Egyetem intézeti gyogyszertara. A
betegellatasi tevékenységi kor tekintetében a Semmelweis Egyetem Klinikai Kézpontja 1at
el iranyitasi feladatokat.

2.3.1.1. Az EGYGYSZI gyogyszerellatassal kapcsolatos tevékenységi kore

(1) A betegellatast végz6 szervezeti egységek gyogyszerellatasanak megszervezésére a
Semmelweis Egyetem Gyodgyszerésztudomanyi Karahoz tartozo EGYGYSZI jogosult
(1092  Budapest, Hégyes E. wu. 7-9., https://semmelweis.hu/gyogyszertar/,
egygyszi@pharma.semmelweis-univ.hu ).

(2) Az EGYGYSZI biztositja az Egyetem fekvébeteg-ellato klinikai terapias-és diagnosztikai
egyseégei, szakambulancidi €s jarobeteg-szakrendelései részére a folyamatos €s szakszer(i
betegellatashoz sziikséges gyodgyszereket, ide értve a magisztralis, és a kiilon

jogszabalyban meghatarozott egyedi engedély alapjan rendelhetd gyogyszereket, valamint
kotszereket, fertOtlenitd szereket és egyéb gyogyaszati anyagokat.

(3) Az EGYGYSZI feladata az Egyetem gyogyszerellatasanak megszervezése, a gyogyszerek
beszerzésének (megrendelésének), tarolasanak, elosztdsanak, ellendrzésének biztositasa.
Az EGYGYSZI miikddése soran a gyogyszermegrendeléseket a gyogyszer-felhasznalasi
igények, a rendelkezésre allo gyodgyszerkeret, az esetleges silirgésségi megrendelések,
valamint a gyogyszerszallitasok litemének figyelembe vételével alakitja ki.

(4)'Az EGYGYSZI gybgyszerbeszerzéseit az aktualis orszagos ¢és  egyetemi
gyogyszerkozbeszerzések, szerzodések alapjan végzi, amelyet minden esetben az integralt
informatikai rendszerben rogzit. Siirgds (életmentd) esetben a megrendelés utdlagosan is
dokumentalhato, amelynek legkésobb a megrendelést kovetdé munkanapon meg kell
torténnie.

! Moédositotta a 107/2022. (XI1.19.) szdmu szenatusi hatdrozattal elfogadott Kotelezettségvallalasi szabalyzat 4.3.
pontja, hatalyos: 2022. XII. 21-t6l.
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(5) Az EGYGYSZI feladata a gyogyszerekkel kapcsolatos széleskorii szakmai informacio
biztositasa.

(6) Helyi gyogyszer-eléallitassal biztositja (magisztralis készitmények, galenikumok,
infuziok, keverékinfuziok) a specialis és/vagy egyedi igények kielégitését.

(7) Osszhang megteremtésére torekszik a gyogyitd tevékenység és az Egyetem
gazdalkodasanak lehetdségei kozott, hogy a gydgyszerellatas tekintetében a szakszerliség,
betegbiztonsag, a folyamatossag, és a gazdasdgossag altalanos szempontjai egylittesen
érvényesiiljenek. Ezen elvek érvényesitése érdekében gydgyszer-helyettesitést végez.

(8) AZ EGYGYSZI feladata a gyogyszerfelhasznalas alakulasinak nyomon kovetése,
gyogyszerfelhasznalassal 0sszefiiggd statisztikai adatok biztositasa.

(9) Gyogyszerellatashoz kapcsolddd  széleskorti  tajékoztatd  tevékenységet végez az
EGYGYSZI honlapjan, negyedéves gyogyszerfelel6s tajékoztatokon.

(10) Lehetoséget biztosit akkreditalt munkahelyként az egyetemi hallgatok kotelez6 szakmai
gyakorlatanak végzéséhez.

(11) Szakfeladatként kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi tevékenységet végez.

(12) Két telephelyén automatizalt, betegre szabott gyogyszerelést biztosit az ellatott klinikak
szamara.

2.3.1.2. Az EGYGYSZI szolgalati ideje és telephelyei

(1) Az EGYGYSZI telephelyei, részlegei

a) Hégyes Endre utcai telephely (1092, Budapest, Hogyes E. u. 7-9.

b) Varosmajori Tomb telephely (1122, Budapest, Varosmajor u. 68.)

¢) Belsé Klinikai Témb telephely (1085, Budapest, Ull6i ut 26.) Kézvetlen lakossagi ellato
egysége a Benedekfii Patika

d) Koranyi Témb telephely (1082 Budapest, Ullsi ut 78/A.) Kdzvetlen lakossagi ellatd
egysége a Koranyi Patika

e) Szent Rokus Tomb telephely (1082 Budapest, Gyulai Pal u. 2.) Kozvetlen lakossagi
ellato egysége a Kisrdkus Patika.

(2) Az EGYGYSZI altalanos miikddési ideje:
Hétfo-Kedd: 7.30-16.00 oraig
Szerda-Csiitortok: 7.30-15.30 oraig
Péntek: 7.30-14.30 oraig
Készenléti tigyelet: Munkaidén kiviil munkanapokon, munkasziineti és iinnepnapokon
folyamatosan.

A Koranyi Tomb telephely eltéré miikodési renddel mikodik, alkalmazkodva a Kiilso
Klinikai Tomb igényeihez:
Hétfé-Péntek: 8.00-16.00
(3) Benedekfii Patika: Nyitvatartasi id6: Munkanapokon és folyd évben rendeletben rogzitett
rendkiviili munkanapokon hétf6t6l — péntekig: 8.00 — 16.00 Oraig, szombaton é&s
pihendnapon: zarva, vasarnap és munkasziineti napon: zarva.
(4) Koranyi Patika: Nyitvatartasi id6: Munkanapokon ¢és folyo évben rendeletben rogzitett
rendkiviili munkanapokon hétf6t6l — péntekig: 7.30 — 16.00 Oraig, szombaton &s
pihendnapon: zarva, vasarnap €s munkasziineti napon: zarva.
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(5) Kisrokus Patika: Nyitvatartasi id6: Munkanapokon ¢és foly6 évben rendeletben rogzitett
rendkiviili munkanapokon hétf6tdl — csiitortokig: 8.00 — 15.00 6raig pénteken: 8.00 — 13.00
oraig, szombaton és pihenOnapon: zarva, vasarnap ¢s munkasziineti napon: zarva.

(6) Az EGYGYSZI készenléti gyogyszerészi ligyeleti szolgalatot biztosit munkaidén kiviil
munkanapokon, munkasziineti és linnepnapokon folyamatosan. A készenlétet biztosito
gyogyszerész elérhetdsége megtalalhat6 az EGYGYSZI honlapjan
(https://semmelweis.hu/gyogyszertar/ugyelet/), amennyiben nem elérhetd a készenlétet
ellatd gyogyszerész telefonszamarol a Gyogyszerésztudomanyi Kar Hégyes tombjének
portaja ad tajékoztatast (06-20-670-1476).

2.3.1.3. Az EGYGYSZI klinikai ellen6rzo tevékenysége

(1) A 41/2007. (IX. 19.) EGiM rendelet alapjan sziikség szerint - de legalabb évente egy
alkalommal - ellenérzi a klinikan foly6 gyogyszerellatast.

(2) Az ellendrzés targya:

a) raktarozas koriilményei,

b) lejarati id6 figyelése,

c) elfekvo készletek felmérése, tajékoztato adatok a leltarrol,

d) fokozottan ellendrzott szerek tarolasa és nyilvantartasanak fegyelme,

e) klinikai gyogyszerellatas folyamata, mindségbiztositasi szempontok érvényesiilése,
f) tovabba az adott évben meghatarozott szempontok szerinti ellenérzés.

(3) Az ellendrzésért felelosek: az EGYGYSZI gyogyszerészei az intézetigazgatd és az
egyetemi fogyodgyszerész megbizasa alapjan.

(4) A Kklinikai ellenérzés tapasztalatairdl jegyzOkonyv késziil, amelynek egyik példanyat az
ellendrzott klinika igazgatoja, gyodgyszerfelelds gyogyszerésze, orvosa kapja, a masik
példany az EGYGYSZI archivalja. A klinikai ellenérzések tapasztalatait, dsszesitését, és
az esetleges valtoztatasi javaslatokat az EGYGYSZI igazgatdja és az egyetemi
fogyogyszerész felterjeszti a Klinikai Kézpont vezetdjének.

2.3.2. Klinikai gyogyszertarak, klinikai gyogyszerszobak

(1) Aklinikai gyogyszertar, vagy klinikai gyogyszerszoba az EGY GYSZI részegysége, amely
az adott klinikan, vagy tomb esetén tobb klinika osztalyos gyogyszerellatasat biztositja.
Feladata a klinika(ék) gyogyszerellatasanak megszervezése, a gyogyszerek beszerzésének
(megrendelésének), tarolasanak, elosztasanak, ellenérzésének biztositasa. Szakmai
feliigyeletét a klinikai szak/gyogyszerész biztositja a klinika igazgatdjanak irdnyitasaval.

(2) Az Egyetem egyes tombjeihez tartozé klinikak Gsszevont gyogyszerellatasat, a klinikai
gyogyszertarak, gyogyszerszobak helyett az EGYGYSZI telephelyei, részlegei végzik,
amely feladatok megegyeznek a klinikai gyogyszertarakéval és az EGYGYSZI e
tevékenység szempontjabol relevans feladataival. Ez esetben a klinikdk gyogyszerellatasa
ezen egységekbdl, kozvetleniil osztalyos szintre valosul meg. A klinikakon dolgozo
gyogyszerészek, gydgyszertari-(szak) asszisztensek munkaltatoi joga és gyodgyszerész-
szakmai ranyitasa az EGYGYSZI-hez kapcsolodik. A klinikaigazgatok a klinikahoz
rendelt gyogyszerészek, gyogyszertari asszisztensek klinikai betegellatassal osszefliggo
orvos szakmai iranyitasat és feliigyeletét végzik. A klinikai gyogyszerszobak ez esetben
kizarélag klinikai gyogyszerészi feladatokat latnak el.
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2.3.2.1. Klinikai gydgyszertarak, gyogyszerszobdk gyodgyszerellatassal kapcsolatos
tevékenységi kore:

(1) Klinikai gyogyszertarak, gyogyszerszobak feladata.

a) az adott klinika gyogyszerigényeinek Osszegzése, gyogyszergazdalkodas, az
EGYGYSZI-bal érkezd gyogyszerek szabalyszerli taroldsa, raktdrozasa, osztalyokra
torténd elosztésa;

b) kompetens személy (klinikai szak/gyogyszerész) altal torténd gyogyszer- informacio
biztositésa,

¢) aklinikai gyogyszertarhoz, gyogyszerszobahoz szolgalati idében vagy tigyeleti idében
vald hozzaférés dokumentalasa;

d) a gyogyszer-, Kkotszer-, fertOtlenitGszer, gyogyaszati anyag rendeléseinek az
EGYGYSZI felé valo tovabbitasa;

e) a gyogyszerek forgalombol valé kivonasaval, felfiiggesztésével kapcsolatos
tevékenységek veégzése.

(2) A klinikai gyogyszertarban, gyogyszerszobaban torténd betegre lebontott gydgyszerelés

(daily/unit dose) mindségbiztositasi feltételeit klinikai gyogyszerésznek kell biztositania.

2.3.2.2. A klinikai gyogyszerszobak szolgalati ideje

A klinikai gyogyszerszoba szolgalati idejét a klinika igazgatdja hatdrozza meg. A szolgalati
idot ugy kell kialakitani, hogy a Klinikai igények kiszolgalasa biztositott legyen. Az
EGYGYSZI telephelyeként, részlegeként miikodé egységek szolgalati idejét is ugy kell
meghatarozni, hogy az ellatott klinikak folyamatos gyogyszerellatasa biztositott legyen.

3. AZEGYETEM GYOGYSZERELLATASANAK MENETE

3.1. Gyogyszerkeretek

(1) A Kklinikak a koltségvetésben meghatarozott gyogyszerkereteiket nem Iéphetik tal,
kerethiany esetén a MedSolution rendszerben a rendeléseket nem indithatjak el. Tovabba
kerettullépés esetén az EGYGYSZI a megrendelt készitményeket nem adhatja ki.
Keretatcsoportositasra, elére hozott keretnyitasra a klinika rendelkezésre allo keretein
beliil lehetdség van.

(2) Abban az esetben ha a klinikai gyogyszerkeret elére lathatolag nem biztositja a folyamatos
betegellatashoz sziikséges gyogyszerigényeket, a Klinikanak elsddlegesen a sajat keretein
beliil kell belsé atcsoportositast végeznie. A Klinika keretein beliili a gyogyszerkertre
torténd belsd atcsoportositas kérést az egyetemi fogyogyszerész és a Klinikai Kézpont
elndkének egyetértésével kell a klinikanak a Kontrolling Igazgatosagra megkiildeni.
Abban az esetben, ha a klinika a gyogyszerkeretrdl, valamely mas keretére kivan
atcsoportositani, €z is az egyetemi fogyogyszerész és a Klinikai Kozpont elndkének
egylittes engedélyével teheté meg.

(3) 2Abban az esetben ha a klinika gyogyszerkerete az adott honapban, valamilyen egyedi ok,
teljesitmény valtozas egyéb indok alapjan nem biztositja a folyamatos betegellatdshoz
szikkséges igényeket, a Klinika igazgatéja az egyetemi fOogyogyszerész engedélyével
félhavi elérehozott keretnyitast kérhet. Az egyetemi fOgyogyszerész errdl értesiti a

2 Modositotta a 82/2024. (X.03.) szam0 szenatusi hatarozat 2. szamu melléklet 10.§. Hatalyos: 2024.X1.01-t61.
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Klinikai Kozpont elndkét. Egyetértéssel sajat hataskorben intézkedhetnek. Fél havi
keretosszegnélnél nagyobb 0Gsszeg el6rehozott megnyitasahoz, az egyetemi
fogyodgyszerész és Klinikai Kozpont elndkének javaslata alapjan a koltségvetési és
kontrolling féigazgaté dont.

(4) Abban az esetben, ha a klinika gyogyszerkerete szakmailag megfeleléen alatimasztott és
szamszerUsitett indokkal, teljesitmény valtozassal nem biztositja a folyamatos
betegellatashoz sziikséges igényeket, és az el6z6 pontokban szerepldé beavatkozdsok
megtorténtek, vagy nem alkalmazhatoak, az egyetemi fogyodgyszerész felé kell irasban
fordulni tobbletkeret biztositasaért. Az egyetemi fogyogyszerész a kérést dontésre a
Klinikai K6zpont Elndksége elé terjeszti.

(5) Abban az esetben, ha a Klinika gyogyszerkerete nem teszi lehetdvé gyodgyszer
megrendelését az EGYGYSZI-bdl, azonban ez siirgds beavatkozashoz sziikséges, és a
kezelés elmaradasa sllyos egészségkarosodashoz vezet az aldbbi eljardsrend
alkalmazand6. Az egyetemi fOgyogyszerész irasbeli engedélyével az EGYGYSZI a
gyogyszert kiadja. Az egyetemi fégyogyszerész azonnal, a gyogyszerkiadas értékének
megfeleld, de maximum félhavi elérehozott keretnyitast kezdeményez. Az egyetemi
fogyogyszerész ezen kezdeményezését irasban kiildi meg a koltségvetési és kontrolling
féigazgatonak, masolatban kapja a Klinikai Koézpont elndke a klinika igazgatdja és a
Kontrolling Osztaly. A keretnyitast kovetéen az EGYGYSZI a kiadott gyogyszer
elszamolasat elvégzi a MedSolution rendszerben.

(6) Azt a tényt, hogy a gyogyszer megrendelése siirgds beavatkozashoz sziikséges, és a
kezelés elmaradasa stlyos egészségkarosodashoz vezet a klinika az erre az esetre kiallitott
megrendelésen (jovahagyatlan statusza MedSolution rendszerben rogzitett, a
gyogyszermegrendelésre jogosult altal aldirt dokumentum) jelzi.

3.2. Gyobgyszer-alaplista

(1) A tudomanyosan megalapozott, progressziv betegellatast biztosito, koltség-hatékony
terapia érdekében minden klinikai profilnak megfeleléen indokolt a meglévd terapids
protokollok szerint gyogyszer-alaplistat elkésziteni. A tobb szakmai profilti alaplista
egységesitése a Gyogyszerterapids Bizottsag feladata.

(2) Az alaplistan a leggyakrabban hasznalt, megfelelé evidenciaval rendelkezé hatéanyag/
gyogyszerforma szerepel, amelyet az aktualis tendereknek megfeleléen, vagy amennyben
tenderben nem szerepel a legkedvezdbb aron (napi terapias koltséggel) kell beszerezni.

(3) Az alaplistan kiviili gyogyszer egyedi esetben torténé rendelése az adott
formanyomtatvany kezel6orvos altal torténd kitoltésével, szakmailag aldtdmasztott
esetben lehetséges. A formanyomtatvanyt a gyogyszer megrendelésével egyiitt az
EGYGYSZI Gyari Készitmények Osztalyara kell eljuttatni. Amennyiben az alaplistan
nem szerepld gyogyszer folyamatosan, tobb beteg kezeléséhez sziikséges, ez csak
indokolt, szakmailag alatdmasztott esetben, a klinikaigazgat6 aldirasaval lehetséges.
Utobbi esetben az igényt az egyetemi fogyogyszerésznek kell eljuttatni, a gydgyszer-
alkalmazas szakmai indokanak, valamint az igény idétartaménak megjelolésével. Ezen
eltéréseket az egyetemi fogyogyszerész a rendelkezésre allo gydgyszerkeretek figyelembe

3 Modositotta a 82/2024. (X.03.) szam0 szenatusi hatarozat 2. szamu melléklet 10.§. Hatalyos: 2024.X1.01-t61.
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vételével engedélyezheti, €s errél negyedévente dsszefoglald jelentést készita GYTB-1AB
részére.

(4) A szakmai igényeknek megfelelé gyogyszer-alaplista bévitése esetében a gyartonak
megfeleld alaplista-bovitési kérelmet kell benytjtania, amelyrél a GYTB-1AB szakmai
terliletének feleldse referal. A kérelmet a GYTB-IAB annak beérkezését kovetden
megtargyalja, és a gyogyszer-alaplistaba valo felvételérdl dont. A dontés soran a
készitménnyel kapcsolatban sziikséges a megfeleld koltséghatékonysagi elemzések
bemutatdsa. A GYTB-IAB csak a rendelkezésre 4ll6 komperatornal koltséghatékonyabb
terapiat biztositd készitményt veszi fel az alaplistara, vagy egyes készitményeket
szakmailag indokolt esetekben szoros, az egyetemi f6gyogyszerésznek torténd jelentési
kotelezettség mellett.

(5) Abban az esetben, ha egy, az alaplistan szerepl6 gyogyszerre egy év alatt nem érkezik
rendelés, vagy megfeleld szakmai indok esetében, a GYTB-IAB hatdrozata alapjan a
készitmény az alaplistardl levehetd.

(6) A gyogyszer-alaplistan szerepld készitményeket a GYTB-IAB évenként feliilvizsgalja,
ekkor szakmai alapon az alaplista szlkitése is lehetséges. Az alaplistdn szerepld
készitményeket az EGY GYSZI honlapjan kzzéteszi, tovabba a MedSolution rendszerben
is jelzi.

3.3. Klinikék gyogyszerrendelései, EGYGYSZI gyogyszerkiadasa

(1) Valamennyi gyogyszerrendelést a MedSolution rendszeren keresztiil on-line modon kell
leadni. Amennyiben a szdmitogépes elérhetdség akadalyba iitkdzik, a rendelés irasban
(rendelokonyv vagy fax) torténik. A rendelésnek ebben az esetben az alabbi elemeket kell
tartalmaznia:

a) a klinika nevét,

b) a gyogyszerrendelésre megbizott alairasat és a klinika bélyegz6jének lenyomatat,
c) arendelés datumat,

d) arendelt gyogyszer nevét, hataserdsségét, gyogyszerformajat,

e) arendelt gyogyszer mennyiségét

f) ,.agyogyszerkeret rendelkezésre all” - szovegrészt.

(2) A gyogyszerrendelést a klinika Osszességében, vagy annak osztalyai részérdl az adott
klinika igazgatoja altal felhatalmazassal rendelkez6 személy adhatja le. A klinikdnak az
EGYGYSZI-t irasban tajékoztatnia sziikséges a gyogyszerrendelésért felelos személyekrol
¢és azok valtozasarol (az tigyeleti id6 figyelembe vételével is).

(3) “A kotelezettségvallalas érdekében a klinika igazgatoja altal felhatalmazassal rendelkez6
személynek gondoskodnia kell az irdsbeliségrol. A megrendelés a MedSolution
rendszerben ezt kdvetden kiildhet6 el az EGYGYSZI felé. Az alairt megrendeléseket 5 évig
kell megoérizni. Siirgés (életmentd) esetben a megrendelés utdlagosan is dokumentalhato,
melynek legkésbb a kovetkez6 munkanapon meg kell torténnie.

(4) A klinikak rendszeres, heti gyogyszerrendelésének teljesitése minden héten, meghatarozott
nap reggelén, az intézetek rendeléseinek kiszallitdisa minden hoénap kozepének elsd
hétféjén torténik. Ennek mddositasat az egyetemi fogyodgyszerésznél kell kérelmezni.

4 Médositotta a 107/2022. (XII.19.) szamu szenatusi hatarozattal elfogadott Kotelezettségvallalasi szabalyzat 4.3.
pontja, hatalyos: 2022. XII. 21-t6l.
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(5) A klinikak heti gyogyszerkiszallitasat az EGYGYSZI egyes telephelyeirdl az EGYGY SZI-
vel egylttmikodésben a Biztonsagtechnikai Igazgatdsag és a Létesitményfejlesztési €s -
lizemeltetési [gazgatosag végzi.

(6) Az EGYGYSZI-béI torténd gyogyszerkiszallitas soran a szallitok, a helyi lehetéségeket
figyelembe véve a gyogyszereket a klinika teriiletére beviszik. Megfelelé feltételek
esetében a gydgyszereket a kijelolt raktarhelyre viszik.

(7) A gyogyszer klinika igazgatdja altal kijelolt személy altal torténd atvételérdl a klinika
gondoskodik, - amennyiben ez nem torténik meg, a kiszallitott gyogyszerek az
EGYGYSZI-be keriilnek visszaszallitasra -, az atvételt a rendeléshez mellékelt
szallitolevélen igazolni kell.

(8) Ha a gyogyszert atvevo a tételes atvételkor hianyt vagy kart észlel, vagy barmilyen eltérést
talal a szallitolevélen jelzett mennyiség €s a szallitott mennyiség kdzott, az dtadast kovetd
1 munkanapon beliil tajékoztatja telefonon az EGY GYSZI-t, majd ezt irasban is megerdsiti
tovabbi 24 6ran beliil.

(9) A megrendeléseket az EGYGYSZI osztalyai Sszerinti bontasban, és a MedSolution
informatikai rendszernek megfeleld osztalyos bontasban sziikséges leadni.

(10) A rendszeres heti rendelés bekiildésének hatarideje a heti kiszallitasi napot megel6z6
masodik munkanapon 12.00 6raig kell leadni.

(11) Az altalanos heti megrendeléseken tul lehetéség van siirgds (statim) és életmentd
megrendelésekre is. Siirgds gyogyszerrendelések (statim) kiaddsa az EGYGYSZI
szolgalati idejében folyamatos. Az EGYGYSZI a megrendelést raktarkészlete szerint
azonnal kiadja, a nem expedialt gyogyszer beszerzését elinditja, és lehetdség szerint 8 6ran
beliil teljesiti. A délelotti orakban, 11.00-ig beérkezé indokolt statim igényeket az
EGYGYSZI kiszallitja a klinikara, 11.00 utan leadott statim rendelések esetén a klinika
gondoskodik a készitmény elvitelérdl.

(12) Kérés esetén az EGYGYSZI az expedialt készitményhez tartozo alkalmazasi eldirast is
mellékeli, egyéb esetben a naprakész alkalmazési eldirasok elérhetdek az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Www.ogyei.gov.hu) (tovabbiakban:
OGYEI) honlapjan. A gyégyszer-mellékhatasokkal kapcsolatos szabalyozast az 7.4. pont
tartalmazza, egyéb a gyogyszerforgalmazassal kapcsolatos hatosagi értesitéseket a
gyogyszerfelelosok elektronikus levél formédjaban megkapjak, valamint az EGYGYSZI
honlapjan elérhetd.

(13) Betegre szabott gyogyszerosztas végzése gépesitett unit-dose rendszerrel:

Az EGYGYSZI Bels6 és Kiils6 Tombben mitkodo intézeti telephelyein a betegre szabott
gyogyszerelés gépi hattérrel torténik. A gyogyszerelési igények elére meghatarozott rend
szerint, az adott osztaly vizit-idépontjaihoz igazitva kerlilnek az osztaly feldl leadasra a
gyogyszertar felé. A gyogyszer elrendelése a betegre szabott gépi osztas szoftveres hatterét
ado e-Medsol rendszerben orvosi, vagy a helyi eljarasrend szerint orvosi, gyogyszereld lap
esetén gyogyszerészi, gyogyszertari asszisztensi feladatkor. Az igények gyogyszerészi
jovahagyasat kovetéen megtorténik a kigyogyszerelés a megfeleld betegazonositokat
tartalmaz6 miianyag tasakokba, majd annak ellendrzése. A gyogyszert tartalmazé tasakok
klinikanként, osztalyonkéni bontasban gyogyszereld kocsikban keriilnek ataddsra. A
folyamat szabalyozasa, bOvebb leirdsa a ,Betegre szabott gydgyszerosztids végzése
gépesitett unit-dose rendszerrel” cimii eljarasrendben talalhaté meg.
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3.3.1. Eletmentd gyogyszerek megrendelése

(1) A rendelést életment6 jelzovel kell ellatni, tovabba a rendelés beérkezése elétt telefonon
az EGYGYSZI-t errdl tajékoztatni sziikséges.

(2) Amennyiben az EGYGYSZI rendelkezik a kért gyogyszerrel, akkor azt haladéktalanul
kiadja. Elvitelér6l a klinika gondoskodik. Helyettesithetdség esetén az EGYGYSZI
felajanlja a készletben 1év6 mas gyogyszerrel vald helyettesitést.

(3) Ha a gyogyszertarban nincs a kért gyogyszer, beszerzését EGY GY SZI azonnal megkezdi,
¢s legkésdbb 4 oran beliil eljuttatja a klinikéra.

3.3.2. Egyedi gydgyszerigénylés (egyedi import)

(1) Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6  kiilfoldi
gyogyszerkészitmények beszerzése (egyedi gyogyszerigénylés) az emberi felhasznalasra
keriil6 gyogyszerek rendelésérél és kiadasarol szolo 44/2004. (IV.28.) ESZCSM
rendeletben foglaltak alapjan torténik. Az orvos olyan gyogyszert, amelyet
Magyarorszagon nem, de az Europai Gazdasagi Térség (EGT) vagy vele azonos jogallast
¢lvezd tagallamaban forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, csak akkor rendelhet,
ha a rendelést megelézéen beszerzi az OGYEI nyilatkozatat arrdl, hogy az igénylés
valdban indokolt-e. Ha az Europai Gazdasagi Térségen kiviilr6l szarmazik a készitmény,
akkor az OGYEI az alkalmazés sziikségességének vizsgalatat kovetden engedélyt ad ki.

(2) A gyogyszer alkalmazasaért az orvos vallalja a felelésséget, amelyet alairasaval igazol. A
gyogyszerkészitményt kizarolag az alkalmazasi eldirdsban megadott javallatokra lehet
igényelni és alkalmazni. Ehhez a formanyomtatvanytarban szerepld gyogyintézeti
(koérhazi) gyogyszerigényld lapot kitoltve kell egy példanyban az EGYGYSZI-be
eljuttatni. A melléklet értelemszerl kitoltésénél a szakmai indok konkrét meghatarozasa
elengedhetetlen.

(3) A beérkezett igényt az EGYGYSZI gyogyszerészei atnézik majd az OGYEI felé
tovabbitjak azt. Az OGYEI nyilatkozat, engedély beérkezését kovetden megtorténik a kért
gyogyszer beszerzése. A beérkez6 nyilatkozatot, engedélyt az EGYGYSZI tovabbitja az
igénylo klinika felé. A klinikai kérelemmel parhuzamosan a megrendelést a MedSolution
rendszerben is rogziteni sziikséges. Azokban az esetekben, amikor a kezelés jellegébdl
adodoan nem kothetd konkrétan beteghez az egyedi import megrendelése, akkor a
betegség megjelolésével is lehetdség van a beszerzésre. Egyedi gydgyszerigénylés a
jarobeteg ellatdsban is igénybe vehetd. Amennyiben az engedélyezéshez sziikséges
kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdek a beteg jardbeteg-ellatds keretében
torténd gyogykezelése soran is fennall, a kezel6orvos - megteleld szakmai indokolassal -,
évente a beteg tovabbi kezeléséhez sziikséges gyogyszer behozatalanak és alkalmazasanak
engedélyezését ,Jarobeteg gyodgyszerigényld lap” kitoltésével legfeljebb 12 honapra
kérheti a OGYEI-t6l. A 12. honap elteltét kovetden - ha a beallitott gyogyszeres terapia
folytatdsa tovéabbra is indokolt -, a kezel6orvos a formanyomtatvanytarban talalhato
»Egyedi gydgyszerigénylés-hosszabbitasi kérelem jarobeteg részére” elnevezeésli adatlap
kitoltésével tovabbi gyogyszer megrendelésére és alkalmazasara kérhet engedélyt.

(4) A jarobeteg egyedi gyogyszerigénylési esetekben a kérelemhez a 30 napra rendelt
gyogyszeradagrol szolo érvényes vényt is mellékelni kell.
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(5) A jarobeteg egyedi gyogyszerigénylése, vagy hosszabbitasi igény esetében a
gyogyszerigénylo lapot kozvetleniil, a beteg 6 honapnal nem régebbi részletes korrajzaval
egyiitt, az OGYEI-nek kell megkiildeni.

3.3.3. Fokozottan ellenOrzott szerek rendelése és kiadasa

3.3.3.1. Fokozottan ellendrzott szerek kezelésével kapcsolatos személyi feleldsségek

(1) Az egyetemi kabitdszer felelds, vagy az altala megbizott gyogyszerész, évente legalabb
egyszer ellenérzi az Egyetem valamennyi klinikajan a fokozottan ellenérzott szerek
kezelését, tarolasat, felhasznalasat és nyilvantartasat. Az ellenérzés megtorténtét a
fokozottan ellenérzott szer nyilvantartasi lapokon az idépont feltiintetésével, az egyetemi
kabitoszerfelelds aldirasaval igazolja és errdl jegyzOkonyvet készit.

(2) A kabitoszer-felel6si megbizast irasba kell foglalni. A klinikai, intézeti kabitoszer-felelGs
feladatai az alabbiak:

a) a fokozottan ellenérzott szerek iranti igények Osszegyiijtése, és azok beszerzésével
kapcsolatos intézkedések, kutatasi igény esetén engedély megkérése;

b) a beszerzett fokozottan ellendrzott szerek nyilvantartasa, és gondoskodas arrdl, hogy a
fekvobeteg-gyogyintézetben a fokozottan ellenérzott szerek kezelése, tarolasa,
betegnek torténd beaddsa és elszamoldsa az érvényben 1évoé rendelkezések,
megtartasaval torténjen;

C) az osztalyokon és a klinikai gyogyszertarban, gyogyszerszobaban a készlet ellenérzése
(legalabb évente egyszer), az ellendrzés tényének a fokozottan ellenérzott szer
nyilvantartasi lapokon az idépont feltiintetésével és alairasaval torténd igazolasa.

(3) Az osztalyokon a fokozottan ellendrzott szerekért a kijelolt kabitoszer felels orvos
tartozik felelosséggel.

(4) A Kklinika kabitoszer felel6sét, valamint az osztalyos kabitoszer-felelésoket a klinika
1gazgatoja jeldli ki irasbeli megbizassal.

(5) Kabitoszereket gyogyszertari asszisztens vagy szakapold onalléan nem kezelhet, nem
adhat ki. Ezt csak a klinikai igazgato altal kinevezett kabitoszer felelds gyogyszerész
vagy orvos végezheti.

3.3.3.2. A fokozottan ellendrzott szerek rendelése

(1) A fokozottan ellendrzott szerek gyogyaszati célra torténd rendelésérol, gyogyszertarbol
torténd kiadasarol, valamint a gydgyintézetekben a kabitdszerek beszerzésérol,
nyilvantartdsarol, selejtezésérdl és megsemmisitésérdl a 43/2005. (X.15.) EiiM rendelet
rendelkezik.

(2) Az Egyetemen beliil a fokozottan ellenérzott szerek rendelését a mindenkori eldirasok
alapjan, erre a célra rendszeresitett 3 példanyos kabitdoszer megrendelé konyvben kell
leadni.

(3) A megrendeléskor mindig olvashatoan, ki kell irni:

a) A megrendelt kabitoszer teljes nevét, hatdserdsségét arab szammal és betlivel, latin
nyelven.
b) A kért mennyiséget romai szammal ¢és betlivel, latin nyelven ki kell irni.
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€) A rendelt mennyiséget adagolasi egységekben kell feltiintetni (ampulla, tabletta,
kapszula, tapasz stb.). Megrendeléskor az orvos kezéhez torténd utasitast kell
feltiintetni.

(4) Az orvos magisztralisan elkészitendd, fokozottan ellenérzott szert tartalmazd gyodgyszer
rendelésénél a gyogyszerben 1évo fokozottan ellendrzott szer mennyiségét arab szammal
és latinul, az adagok szamat romai szammal és betiivel, latin nyelven tiinteti fel.

(5) Egy megrendel6lapon tobb fokozottan ellendérzott szer is rendelhetd.

(6) A megrendelést a gyogyszerésznek vagy gyogyszerfelelds orvosnak, aki egyben a klinikai
kabitoszer felelds is, teljes nevével kell alairnia, valamint pecsétjével, gyogyszerészek
esetében a nyilvantartasi szammal kell elldtnia minden példanyon.

(7) A megrendelésen a klinika azonositd bélyegz6jének is szerepelnie kell.

(8) A klinikaknak meg kell jelolnie, hogy kik a fokozottan ellendrzott szer felirasara
(klinikai/intézeti kabitoszer felelds), valamint atvételére jogosult személyek, és azok
alairasi cimpéldanyait az EGYGYSZI-be kell eljuttatni.

(9) A klinikakon az igazgato altal felhatalmazott kabitoszer felelds orvos adatait (név, orvosi
bélyegzé szama, 2 tanu alairdsaval) megbizds formajaban kell rogziteni. Az alairési
cimpéldanyon szerepelni kell: név, orvosi bélyegz6 szama, alairas, pecsét. A fokozottan
ellendrzott szert atvevd személy részére is megbizast kell késziteni. Ebben az érintett
személyt a kabitdszer felelds orvos hatalmazza fel az 4tvételre. A megbizasnak a kovetkezd
adatokat kell tartalmaznia: név, munkahely, személyi igazolvany szdma, 2 tant aléirasa.

(10) Tavollét ideje alatt, vagy a megbizott személyének valtozasa esetén torténd kabitoszer
feleldsi kinevezésnél is a fentiek szerint kell eljarni.

3.3.3.3. A fokozottan ellendrzott szer kiadasa az EGYGYSZI-bol

A gyogyszerkiadas altalanos szabalyai mellett az alabbiakat kell betartani:

a) A klinikak, vagy a klinikai osztalyok altal rendelt fokozottan ellenérzott szert csak az
EGYGYSZI kabitoszer feleldsei, helyettesei adhatnak ki.

b) A gyogyszerkiadas folyamatanak irasban dokumentaltnak és nyomon kovethetonek
kell lennie.

c) A kiado a kiadas soran eldszor a megrendelést iktatja, a tovabbiakban ez az iktatoszam
lesz a megrendelés szama.

d) A kiado minden egyes rendelt tétel utan feltiinteti az expedialt mennyiséget, ami nem
haladhatja meg az igényelt mennyiséget, majd a datum feltiintetése utan ezt minden
példanyon teljes aldirasaval dokumentalja.

e) A fokozottan ellenérzott szer atvételének igazolasa a megrendelé megbizottja feldl a
megrendeld lapon a személyi igazolvanyszam és az alairas feltiintetésével torténik.
Fokozottan ellendrzott szert csak a klinika igazgatdja altal megbizott személy vehet at.

f) A fokozottan ellenérzott szert a megrendeldlap mellett parhuzamosan a MedSolution
rendszerben is meg kell rendelni.

g) Az EGYGYSZI kabitoszer felelése a fokozottan ellendrzott szert nem adhatja ki, ha a
klinika, vagy az osztdly kabitoszer felelose a megrendeld lapot nem megfeleléen
allitotta ki.

h) A fokozottan ellenérzott szert a klinika igazgatdja altal megbizott személy a
harompéldanyos megrendeldn tételesen atveszi, valamint a MedSolution rendszer
kiadasi bizonylatan annak atvételét aldirasaval megerdsiti. Az elsé példanyt mind a
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harompéldanyos megrendelébdl, mind a kiadasi bizonylatbol az EGYGY SZI részére
atadja. Az EGYGYSZI a kiadasi bizonylatot, valamint a harompélddnyos megrendeld
eredeti példanyat le/dsszeflizve 6t évig megorzi.

3.3.3.4. Egyéb, a fokozottan ellendrzott szerek kezelésével kapcsolatos feladatok

(1) EGYGYSZI-be torténd fokozottan ellendrzott szer visszaru esetén a 3 példanyos
kabitoszer megrendeld lapot kell haszndlni, amelyre jol lathatéan fel kell vezetni, hogy
visszaru. A felirasnal ugyanazokat a szabdlyokat kell alkalmazni, mint a fokozottan
ellendrzott szer megrendelésénél. A visszaru bizonylatot egyben a kartonon kiadasi
bizonylatként kell feltiintetni. 1 példany az 4tadas utan visszakeriil a klinikdhoz, 1 példany
pedig az EGYGYSZI-ben marad.

(2) A fokozottan ellen6érzott szert helyettesiteni csak abban az esetben lehet, ha a helyettesité
készitményt az OGYEI egyenértékiinek mindsitette. A megrendelSlapra a ténylegesen
kiadott gyogyszert kell feljegyezni.

(3) A fokozottan ellendrzott szerek selejtezését legalabb félévente el kell végezni. A
selejtezésrol jegyzokonyvet kell felvenni. Lejart fokozottan ellendrzott szer esetében a
selejtezési jegyzOkonyvet kiadéasi bizonylatként kell hasznalni. A jegyzOkonyvet 2
példanyban kell elkésziteni, ebbdl egy példany atvétel utan a klinikahoz kertil, amelyet le
kell flizni, a masodik példany az EGYGYSZI-ben marad. A selejtezendd fokozottan
ellendrzott anyagot elkiilonitetten, az eldirasoknak megfelelden kell tarolni. A selejtezési
jegyzOkonyvnek tartalmaznia kell a selejtezendd kabitoszer teljes nevét, hataserdsségét
arab szammal és betiivel kiirva, mennyiségét (ampulla, tablettaszdmra) rémai szammal és
betlivel kiirva, a selejtezendd kabitoszer gyartasi szamat, lejarati idejét, tovabba a
kabitoszer-felelds gyogyszerész, orvos alairasat és a klinika pecsétjét.

(4) Ha a fokozottan ellenérzott anyag mennyiségében torés, kiszorddas, megsemmisiilés
karesemény kovetkeztében veszteség allt eld, errdl az ezt €észleld személy 2 példanyban
kareseti jegyzOkonyvet készit. A jegyzOkonyvet kiadasi bizonylatként meg kell 6rizni,
majd ennek 1 példanyat a selejtezési jegyzOkonyvhoz mellékelve, a selejtezés
szabalyainak megfeleléen az EGYGYSZI-be kell eljuttatni. A kareseti jegyzOkonyv
felvétele 2 tanu alairasaval torténik. Amennyiben felszivott fecskendében 1évé fokozottan
ellendrzott szer nem kertiil valamely okbol beadasra, az el6zéeknek megfelelden kareseti
jegyzokonyv kitoltése sziikséges, feltlintetve a fecskenddben 1évo hatdanyag mennyiségét.
Az ily médon megsemmisiilt mennyiséget az ellendrzott szer kartonon selejtként kell
feltiintetni. A kareseti jegyzOkonyv egy példanyat a fecskenddt, valamint a benne 1évo
anyagot ¢és a selejtezési jegyzokonyvet az EGYGYSZI-be kell eljuttatni. A fecskenddt
biztonsagosan szallithaté formaban, azaz biztositva a szarasos baleset elkeriilését, kell
atadni az EGYGYSZI felé. A torott, kiszorodott fokozottan ellendrzott szert az
alkalmazasi el6irasnak megfelelden kell elkiilonitetten kezelni, tarolni.

(5) A klinikai gyogyszertarban lejarat, kareset vagy visszavétel miatt gyogyaszati
felhasznalasra alkalmatlanna valt fokozottan ellendrzott szert a gyogyaszati célra alkalmas
készlettdl el kell valasztani, és selejtezéséig, majd artalmatlanitdsra ataddsaig a tobbi
fokozottan ellendrzott szerrel azonos mddon, de azoktol elkiilonitetten kell megorizni.

(6) A klinikai gyogyszertarban és a fekvébeteg-ellatd osztalyokon a fokozottan ellendrzott
szereket erds falu, biztonsdgi zarral ellatott fémszekrényben, vagy elmozditasra
alkalmatlan médon rogzitett vaskazettaban a tobbi gyogyszertdl elkiilonitve kell tartani. A
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kabitoszerszekrény (kazetta) kulcsat a gydgyszerfelelds gyogyszerésznél/orvosnal,
osztalyvezetd fOorvosnal, vagy az altala kinevezett megbizottnal elzartan kell Orizni.

(7) A fokozottan ellendrzott szerekrdl tételes nyilvantartast kell vezetni. A fokozottan
ellendrzott szerek nyilvantartasa a klinika kabitdszer-felelose altal hitelesitett kartonon
vezetendd. Evente a kartonokat le kell zarni, a zarokészletet nyitéegyenlegként kell
feltiintetni az 0j kartonon, a bevételt és a kiadast folyamatosan, naprakészen kell kovetni
a kartonon. A kiilonféle hataserdsségben és kiszerelési egységekben forgalomba hozatalra
engedélyezett ugyanazon hatdanyagot tartalmazo, fokozottan ellenérzott szernek
mindsiilé gyogyszerekrol kiilon-kiilon nyilvantartasi lapot kell kiallitani. Ugyanigy kiilon
nyilvantartasi lapon kell kezelni az adomany fokozottan ellenérzott szereket.

(8) A nyilvantartasi lap bevételi oldalan a megrendeldlap és a szamla sorszamat, a bevételezett
mennyiséget (adagolasi egységben) és a bevétel idopontjat fel kell tiintetni.

(9) A nyilvantartasi lap kiadas oldalan a kiadas datumat, a kiadasi bizonylat sorszamat és a
kiadott mennyiséget (adagolasi egységben) fel kell tiintetni.

(10) Kiadasnak mindésiil a megrendel6lapra torténd kiadas, a magisztralis gyogyszerkészités,
valamint a visszaru, torés, selejtezés is.

(11) A nyilvantartasi lapokat minden év végén le kell zarni. A nyilvantartasi lapon mutatkozo
zarOkészletet a kovetkezd nyitdsi napon, mint nyitokészletet kell a nyilvantartdsi lap
,,bevétel” részében feltiintetni.

(12) A kartonon valamennyi tablettat, kapszulat, ampullat darabszam szerint kell konyvelni.

(13) A kabitoszer ellendrzéseknél eltérés esetén annak tényét jelenteni kell az osztalyvezetd
féorvosnak, aki tdjekoztatja a klinika igazgatdjat, aki az Egyetemi kabitoszer feleldssel
kozosen kivizsgalast kezdeményez, sziikség esetén tijekoztatja az illetékes
tisztifogyogyszerészt, és az illetékes kabitoszer rendészetet.

(14) A kartonok adatainak egyeznie kell a korlap, vagy egyéb szakmai dokumentacid
megfeleld részleteivel. A korlapon és egyéb szakmai dokumentaciokon a kabitoszer nevét,
adagjat, a beadas idOpontjat (ora, perc) az alkalmazd személy aléirasaval jeldlnie kell.

(15) A kabitoszer felel6s orvos huzamos tavolléte esetén a klinika igazgatoja altal megbizott
helyettesnek jegyzOkonyvileg tételesen kell dtadni a kébitoszer készleteket.

(16) A kabitoszerek kezelésérol belsé szabalyzatot kell késziteni, amelynek egy példanyat az
EGYGYSZI-nek sziikséges megkiildeni.

(17) A kabitoszerek kezelésével kapcsolatos minden dokumentaciot 5 évig meg kell 6rizni. A
klinikarol elbocsatott beteget az elbocsatds napjara a rendelt fokozottan ellendrzott szerrel
el kell latni. A fekvObeteg osztaly, klinika készletébdl torténd kiadast a nyilvantarto
kartonon dokumentalni kell, a zar6jelentésen sziikséges szerepeltetni. Ha az elbocsatott
beteg kezeléséhez a fokozottan ellendrzott szer folyamatosan sziikséges, szdmara a
kezel6orvos a fokozottan ellendrzott szerekre vonatkozd jogszabélyokat betartva
rendelhet gyodgyszert. Ez a rendelés elsé alkalomnak mindsiil, és a beteg zarojelentésén a
rendelés tényét fel kell tiintetni.

3.3.4. Kozvetlen gydgyszerrendelés

(1) A klinikak kozvetleniil a beszallitoktol nem rendelhetnek. Siirgds esetben az EGYGYSZI
igyeletes gyogyszerésze a nagykereskedoktdl kozvetlen klinikai kiszallitast kérhet.
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(2) Az ilyen modon a klinikdhoz keriilt készitmények szamlait vagy szallitleveleit az
EGYGYSZI illetékes osztalyanak az atvételt igazolasa és a pecsételés utan a kovetkezo
munkanapon at kell adni.

3.3.5. Adomany, orvosi minta kezelése

(1) A Kklinikdkhoz az adomany gyogyszer az intézeti gyodgyszerellatasra vonatkozo
jogszabalyokkal Osszhangban minden esetben az EGYGYSZI-n keresztil jut el. Az
adomanyoknak két tipusat kiilonboztethetjiik meg:

a) Az adomany-gyogyszer a Semmelweis Egyetem EGYGYSZI-be érkezik. Ebben az
esetben a klinikak a gyogyszert szabadon rendelhetik, azonban az expedialas soran a
rendelkezésre all6 mennyiség €s a klinika szakmai profilja is mérlegelésre kertil.

b) Amennyiben az adomany-gyogyszert az adomanyozo cég egy meghatarozott
Klinikanak kivanja eljuttatni, ezt az adomanyozo6 koteles nyilatkozaton jelezni. Ebben
az esetben, ha a gyogyszer alkalmazasa mas klinikdn is el6fordul, az ésszeriiséget
figyelembe véve, az adomanyozoval ¢€s a klinikdval tortént egyeztetést kovetden,
korlatozott mennyiségben szolidaritasi alapon mdas klinika is hozzédjuthat a
gyogyszerhez.

(2) Az orvosi minta atadasa torténhet mind az EGYGYSZI-ben, mind pedig a klinikan,
kozvetleniil az orvos részére. Ez utdbbi esetben a klinika gyogyszerfeleldsét errdl
tajékoztatni kell, és az atadas-atvételi jegyzékonyvet az EGY GY SZI-be be kell kiildeni.

(3) Az adomany és orvosi minta gyogyszerek tarolasat elkiilonitetten kell végezni. Ellen6rizni
kell, hogy a dobozokon szerepel-e, minta esetében: ,,Ingyenes orvosi minta, kereskedelmi
forgalomba nem hozhatd!”, adomanyok esetében: ,,Gydgyszeradomany, kereskedelmi
forgalomba nem hozhatd!”, szovegl felirat. Ennek hianya esetében ezt pdtolni sziikséges.

(4) Az adomany ¢és orvosi minta gyogyszerekr6l mind az EGYGYSZI, mind pedig a klinikai
gyogyszertar is koteles nyilvantartast vezetni. Az EGYGYSZI az adott adomanyt, vagy
gyogyszert a jegyzokonyvben szerepld adatok alapjan készletre veszi, és az adott klinika
adomany raktara felé kiterheli. Minden adomany, orvosi minta kiadast a MedSolution
rendszerben rogziteni sziikséges.

(5) Gyogyszerbdl és egyszer hasznalatos gyogyaszati segédeszk6zbol — gyogyszerenként, vagy
gyogyaszati segédeszkdzonként — a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz rendelésére,
hasznalatdnak betanitasdra ¢és forgalmazéasara jogosultanként — a jogosult irasbeli
kezdeményezésére, igényére — téritésmentes mintaként, a gyogyszer, vagy az egyszer
hasznalatos gyogyaszati segédeszkd6z magyarorszagi értékesitésének megkezdését
kovetden évente legfeljebb két csomagolasi egység adhatd azzal, hogy gyogyaszati
segédeszkoz esetén a két csomagolasi egység az egy honapra sziikséges mennyiséget nem
haladhatja meg. 0%- osnal magasabb tamogatasi kategoriaba tartozd gyogyszerbdl,
valamint tamogatédssal rendelhetd gyodgyészati segédeszk6zbdl a gyodgyszer €s egyszer
hasznalatos gyogyaszati segédeszkdz magyarorszagi értékesitésének megkezdését kovetd
€v vége utan téritésmentes minta nem adhato.

(6) A cég részér6l biztositott atadas-atvételi jegyzOkonyvnek orvosi minta esetében
tartalmaznia kell:

a) az atadott minta gyartoéjanak és forgalmazojanak nevét és székhelyét,

b) a mintat felajanlo cég, valamint az atvevo intézmény nevét,

C) gyogyszer esetén az atadott minta forgalomba hozatali engedély szerinti elnevezését,
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d) gyogyszerformajat, - hataserdsségét,

e) kiszerelési egységét,

f) mennyiségét,

g) gyartasi szamat,

h) lejarati idejét,

1) eltartasara vonatkoz6 eldirasokat,

J) forgalomba hozatali engedélye szamat,
K) a minta atadasanak idépontjat,

I) azatado és az atvevo nevét és alairasat.

(7) A cég részérdl biztositott atadas-atvételi jegyzokonyvnek adomany gyodgyszer esetében
tartalmaznia kell:

a) a felajanldo megnevezését és székhelyét,

b) az atado és az atvevé gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére, hasznalatanak
betanitasara és forgalmazasara jogosult nevét €s alairasat,

C) agyogyszer forgalomba hozatali engedély szerinti elnevezését,

d) gyogyszerformajat,

e) hataserdsségét,

f) kiszerelési egységét,

g) mennyiségét,

h) gyartasi szamat,

i) lejarati idejét,

J) eltartasara vonatkozo eldirasokat,

k) forgalomba hozatali engedélye szamat,

I) az atadas idépontjat.

(8) Csak olyan orvosi minta/adomany fogadhat6 be, amely a lejarati id6n beliil felhasznalhato.

(9) Az EGYGYSZI és a klinikak részérdl is csak olyan adomany, orvosi minta fogadhato el,
amelynek hatdanyaga az Egyetemi alaplistan szerepel. Alaplistan nem szerepld adomany,
orvosi minta esetében erre engedélyt a Gyogyszerterapids Bizottsagtol sziikséges kérni.

(10) Az adomany és orvosi minta gyogyszerek elsddlegesen a fekvobeteg ellatasban
hasznalhatébak fel. Az ambulancidkon a szakmai feltételek biztositasa mellett
adomany/orvosi minta gyogyszer csak az adott, akut betegellatas biztositasa, valamint a
gyogyszer helyes alkalmazasanak betanitasa céljabol alkalmazhat6.

(11) A 3/2009. EGiM rendelet értelmében az ismerteté személy a fekvébeteg-ellatast biztositd
egeészségligyl szolgaltatd orvosanal torténd ismertetésrdl az egyetemi fogyogyszerészt
tajékoztatja, a tajékoztatd anyagot Uj, tovabbad a mar forgalomban 1év0 gydgyszerre
vonatkoz6 1j informacié esetén, a fogyogyszerésznek is atadja.

3.3.6. Gyogyszer-helyettesités

(1) Az EGYGYSZI a klinikai gyogyszerrendeléseket ellendrzi €s az aktualis gyogyszer,
tapszer, kotszer, ferttlenitOszer, vegyszer tender értelmében az adott hatdéanyag-tartalmu
gyogyszernél, vagy egyéb anyagnal a tendernyertes készitményt koteles elétérbe helyezni.
A megrendeléseknél a tendernyertes készitményt6l eltérni csak indokolt, szakmailag
alatdmasztott esetben, a fogyogyszerész engedélyével lehet. Az igényt, amely tartalmazza
a tendernyertes készitnény megnevezését, a beszerezni kivant készitmény megnevezését,
havi igényét, terdpias koltségét Osszehasonlitva a tendernyertes készitményével az
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egyetemi fogyodgyszerésznek kell eljuttatni. Az igényen szerepelnie kell a klinikaigazgatd
alairasanak, a klinika pecsétjének. A beérkezett igényekrdl az egyetemi fogyogyszerész
sziikség esetén a GYTB-IAB részére 6sszefoglalot készit. Ezen igényeket a GYTB-IAB
szakmailag ellendrzi, engedélyezi, és sziikkség esetén a Klinikai Kozpont vezetdjének
allasfoglalasat kéri.

(2) Az EGYGYSZI a tendernyertes készitmények listajat honlapjan kozzé teszi, amely
tartalmazza a kozpontositott kozbeszerzési rendszerr6l, valamint a kdzponti beszerzo
szervezet feladat- és hataskorérdl szolo 168/2004. (V. 25.) Korm. rendelet szerinti
orszagos gyogyszerkozbeszerzés valamint az egyetemi gyogyszertender nyertes
készitményeket.

(3) Amennyiben a klinika altal rendelt gyogyszer nincs készleten (beszerzési nehézség,
készletgazdalkodasi indok, stb.), ¢és nagykereskeddktél sem sikeriil a rendelés
teljesitésének idOpontjara beszerezni, vagy a rendelt gyogyszernél kedvezObb napi terapids
koltségli készitmény van, az EGYGYSZI elsédlegesen a gydgyszerek helyettesitésérdl és
egyenértékiiségérdl sz6lo OGYEI rendelkezéseket veszi figyelembe. Tenderben nem
szerepld készitmények megrendelése esetében az EGYGYSZI a kedvezébb napi terdpias
koltségli egyenértékli gydgyszert expedialja, vagy a kedvezobb aru, szakmailag
egyenértékii egyéb készitményt adja ki.

(4) Azonos hatéanyagot tartalmazé, OGYEI 4ltal adat hidnyaban bizonyithatoan
egyenértékiinek nem nyilvanitott, gyogyszerek esetében a GYTB-IAB szakmai
allasfoglalasara kell tdmaszkodni. Azonos ATC csoportba (5 jegyig) tartozd analdg
gyogyszerek egyetemi rendelésérdl a GYTB-IAB a felhasznalokkal tortént egyeztetés utan
szakmai allasfoglalast alkot.

(5) A gyogyszer-helyettesités soran amennyiben lehetséges, ¢és ez az Egyetemi
kozbeszerzéssel egyezd, valamint az adott hatdanyagbol legkedvezOobb napi terapias
koltségli a preferalt referencia arsadvba tartozo készitményeket kell el6térbe helyezni a
kiadasok soran. Biologiai gyogyszer esetében az eldzdekben jelzett lehetdségeket is
figyelembe véve, kifejezetten torekedni kell arra, hogy a megrendeld preferalt biologiai
gyogyszert kapjon.

3.4. Klinikai gydgyszerellatds menete

(1) A kiilon szabalyozas ala nem tartozo gyogyszerrendelést, a helyi adottsagoknak megfeleld
gyakorisaggal, a MedSolution rendszeren keresztiil, esetlegesen gydgyszerigényld
konyvben, vagy kiilon erre a célra rendszeresitett nyomtatvanyon, a gyogyszerfelelds orvos
¢és fonovér végzi a klinikai gyogyszertarbol, vagy az EGYGYSZI valamelyik részlegétol.

(2) A klinikak fekvobeteg-ellatod osztalyain kizarolag az EGY GY SZI-ben nyilvantartott, onnan
a rendelési szabalyoknak megfleléen igényelt gyodgyszerek, egészségligyi termékek
tarthatok. Ennek szigori megtartasaért a klinika gyodgyszerfelelds gyogyszerésze, orvosa,
folyamatos ellendrzéséért pedig az egyetemi fogyodgyszerész a felelds.

(3) Azon klinikéak esetében, ahol daily dose rendszerben a betegek gyogyszerelését a klinikai
gyogyszertarbol, gyogyszerszobabol vagy az EGYGYSZI végzik, a mindségbiztositasi
folyamatok betartasdnak biztositasara gyogyszerész alkalmazasa kotelez6. Ezen
klinikdkon a betegre sz0l6 gyogyszerrendelés a MedSolution rendszeren, vagy
gyogyszereld lapon keresztiil, az erre a célra kidolgozott, és az EGYGY SZI-vel egyeztetett
formanyomtatvanyon lehetséges. A hétvégi/linnepnapi gyogyszerosztas menetét kiilon

26
Hatalybalépés idépontja: 2024. november 01.



Gyogyszerellatasi szabalyzat

szabalyozni sziikséges, tovabba minden egyes osztalyon irdsban rogziteni kell az ott
készletben tartando6 készitményeket.

(4) Minden klinika osztalyanak rendelkeznie kell a klinikai profilnak megfelel6 életmentd
gyogyszerekkel, amely 6sszeallitas alapjat az EGYGYSZI honlapjan elérhet6 életmentd
gyogyszerlista adja.

(5) A klinikai gyogyszertarban, gydgyszerszobaban, valamint az EGYGYSZI részlegeiben a
beérkezett és az osztalyok altal elvitt gydgyszereket naprakészen kell rogziteni a
MedSolution rendszerben. A  unit/daily dose rendszerben mikodd —klinikai
gyogyszertaraknal, gyogyszerszobakban is megkdvetelt a napi, egyes esetekben a beteg
tavozasakor a MedSolution rendszerben valo rogzités.

(6) Az Egyetem koltséghatékony gyogyszergazdalkodasanak eldsegitése érdekében, valamint
a szakszeriiség, betegbiztonsag, a folyamatossag, és a gazdasagossag altalanos elveinek
érvényesiilésének ¢érdekében a gyodgyszerellatdssal kapcsolatos feleldsségi viszonyok
meghatarozasa indokolt. Ennek érdekében az Egyetemi gyogyszerellatasi szabalyzat
mintdjara, Osszhangban az Egyetem mindségirdnyitdsi rendszerével belsd
gyogyszerellatasi, gydgyszerelési szabalyzat kidolgozésa javasolt.

(7) A gyogyszerek felhasznalasaért, klinikdn torténd szakszerli tarolasaért, a
mindségbiztositasi kovetelmények betartasaért, betartatasaért a klinika gyogyszerfelelés
gyogyszerésze tartozik feleldsséggel. Klinikai gyogyszerész alkalmazdsa szakmai,
mindségbiztositasi szempontok miatt sziikséges.

(8) Az osztalyos gyogyszergazdalkodas teriiletén kotelez6 intézkedések:

a) Osztalyos gyogyszerkeretek meghatarozasa megkovetelt.

b) A klinikakon osztalyos gyogyszerfeleldsok kinevezése sziikséges, feladatuk az osztaly
gyogyszergazdalkodasanak ¢€s a szakszerli gyogyszerfelhasznalasnak a biztositasa.

C) A klinika osztalyain a klinikai gyogyszertarbol, gyogyszerszobabol EGYGSZI-bél
torténd gyogyszerrendelésre jogosult személy(ek) kinevezése sziikséges.

(9) Forgalombdl kivonas esetén a kivont készitményt, valamint az esetleg el6forduld lejarati
selejtet tovabbi intézkedésig elkiilonitetten kell tarolni és utobbit jol lathatdan ,.selejt”
felirattal ellatni. Tovabbiakban az Egyetem selejtezési szabdlyzataban a gydgyszerre
vonatkoz6 rendelkezések szerint kell eljarni. A forgalombol kivont készitményt az
EGYGYSZI illetékes részlegéhez kell eljuttatni, ahol jovarasra és a nagykereskedd felé
visszaruzasra keriil. A forgalombdl kivonds hatirozatokat a gyodgyszerszobdban
kinyomtatva kell 6rizni, a kivondssal érintett gyogyszermennyiséget fel kell rajtuk tiintetni.

(10) Az osztalyon 1évo gyogyszerszekrényben csak a folyamatos betegellatasahoz indokolt
minimalis mennyiségli gyogyszert, kotszereket és ferttlenitGszereket lehet tartani. A
készletet az osztalyos gyogyszerfelelds orvos és az osztilyvezetd fondvér folyamatosan
ellendrzi és sziikség szerint, tovabba a heti/napi rendelés soran biztositja az utdnpotlast.

(11) Az osztalyvezetd fOorvos, tovabba az osztalyos orvos hatdrozza meg betegenként a
terapiahoz sziikséges gyogyszer mennyiségét. Ennek adatait €s a beadés tényét a lazlapon,
vagy erre a célra kiilon kidolgozott gydgyszerelési lapon dokumentélni kell. A beteg
szdmara a gyogyszerrendelés az orvosi vizit alapjan torténik. A klinikdn
gyogyszerrendelésre jogosult személyeket a klinika igazgatdja jeldli ki €s bizza meg.

(12) Az orvosokon kiviil a gyogyszerek alkalmazasara jogosult személyeket a Klinika
igazgatoja jeloli ki irasban. A megbizasban részletesen rendelkezni kell arrdl, hogy a
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jogosultsag — az apolasi eldirasok alapjan — milyen gyogyszerformak alkalmazésara terjed

ki:

a) Per os gyogyszerelés

b) Im., sc. gyogyszerelés

c) Iv. gyogyszerelés

d) Infuziok stb.

Fokozottan ellendrzott szer elrendelését, beadasat az orvos igazolja.
(13) Az clrendelt és a betegnek beadott gydgyszernek a dokumentacioban (lazlapon,

gyogyszerelési lapon) folyamatosan nyomon kdvethetdnek, azonosithatonak kell lennie.
(14) A Kklinika koteles legalabb évente egyszer gyogyszerleltart késziteni. Ennek koordinalasa

Egyetemi szinten meghatarozott iddintervallumban torténik. A gyogyszerleltarrol az

Egyetem illetékes igazgatdsagait és az EGYGY SZI-t tajékoztatni sziikséges.
(15) A gyogyszerek vonatkozasaban sziikséges az Egyetem készletgazdalkodasi

szabalyzataban foglaltak betartasa.

3.4.1. Gyobgyszerek tarolasa, felhasznalasa az osztalyokon, klinikai gyogyszertarban,
gyogyszerszobaban

(1) A gyogyszerek készletezésénél, tarolasanal a takarékossagot, tovabba a gazdasagos
felhasznalast kiemelt jelentdségli feladatként kell kezelni. A klinika gyogyszerkészlete a
gyogyszerellatas biztonsagat is figyelembe véve nem haladhatja meg 20 nap
atlagfelhasznalasat. Ezen készletérték szint az EGYGYSZI osztalyaira is iranyado. A
gyogyszerek eltartdsara, felhasznalhatosaganak iddtartaméra vonatkoz6 eldirdsokat a gyari
készitmény alkalmazasi eldirasa, az aktualis Gyogyszerkonyv és FoNo az alabbiak szerint
tartalmazza:

a) A gyogyszereket zarhato szekrényben kell tarolni. A fokozottan ellendrzott szernek és
pszichotrop anyagnak mindsiilé gyogyszereket elkiilonitve, elzartan kell tarolni az erre
vonatkozd rendelkezések betartdsaval, erds falt, biztonsagi zarral ellatott
fémszekrényben, vagy elmozditdsra alkalmatlan modon rogzitett vaskazettaban a tobbi
gyogyszertdl elkiilonitve.

b) Kilonleges tarolast nem igényld gyogyszerek tarolasanak alapja az ABC szerinti
besorolas. Konnyen attekinthetden, eredeti csomagolasaban kell a gyogyszert tarolni. A
kozelebbi lejarati idejlieket eldl kell elhelyezni. Azt a lejarati id6t kell figyelembe venni,
ami a gyogyszer eredeti csomagolasan feltiintetett. A gyogyszerek tarolasanak az
Egyetemen minden esetben ugy kell megvaldsulnia, hogy az adott gyogyszer €és annak
gyartasi szdma, lejarati ideje azonosithato legyen.

c) A gyogyszerek kiilonleges tarolasanak koriilményeit az eredeti csomagolason
feltiintetik. Ennek megfelelden:

»M¢élyhtitében tartandd” —15 °C alatt,
,Hiitdszekrényben tartando” készitmények 2 — 8 °C kozott,
,Hideg vagy hiivos helyen tartand6” 8 — 15 °C kozott

,Fénytol védve sotét helyen tartand6” elhelyezése értelemszertien.
Kiilon jel6lés hianyaban a gyogyszerek tarolasa szobahdmérsékleten torténik,
15— 25 °C kozott.
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d) A gyogyszereket portdl, nedvességtol, altalaban a fénytdl, valamint sugarzo hotél 6vni
kell. Mindezen folyamatok soran a Munka- és Tlzvédelmi Szabalyzat elGirasait is
figyelembe kell venni.

(2) A gyogyszerek tarolasi hdmérsékletét naponta legalabb két alkalommal, és minden olyan
esetben, amikor jelentds homérséklet-valtozasra lehet szadmitani (4aramsziinet,
klimaberendezés meghibasodasa, stb.) ellendrizni és dokumentalni kell a ,,Hémérséklet
ellendrzési naplo”-ban. Ez a nyilvantartas tartalmazza

a) a hiitészekrény vagy helyiség elnevezését, azonositojat,

b) ahémérsékleti referenciatartomanyt,

c) azellendrzés id6pontjat,

d) aleolvasott hdmérsékletet, valamint

e) azellendrzést végzd alairasat.

(3) A klinikai osztalyokon, szakrendel6kben, ambulancidkon kizardlag az intézeti
gyogyszertarban nyilvantartott &és onnan igényelt gyogyszerek, kotszerek és
fertdtlenitészerek tarthatok. Ennek betartasaért a klinikaigazgato, ellenérzéséért pedig a
klinikai gyogyszerész vagy gyogyszerfelelds orvos felel.

(4) A gyogyszerszekrényhez betegek, illetéktelenek nem juthatnak, gydgyszert csak az erre
engedélyt kapott, vagy megbizott dolgozo vehet ki.

3.4.2. Klinikai gyogyszerészi szolgélat

A klinikakon, vagy az EGYGYSZI részlegeiben dolgozd gydgyszerészek az egyetemi

fogyogyszerész gyogyszerész szakmai, valamint az adott Klinika Igazgatd orvos szakmai

iranyitasaval klinikai gyodgyszerészi szolgaltatast nyujthatnak. Ezzel a klinikai gyogyito

team munkajaban a gydgyszerészi szaktudas megjelenitésére nyilik lehetdség, ennek elemei

a) akoltség-hatékony gyogyszervalasztas, gazdalkodasi hatékonysag javitasa;

b) gyodgyszerek tamogatasarol, rendelhet6ségérol megfeleld ismeret biztositasa;

c) gyogyszerész szakmai tdmogatds nyujtasa a megfeleld gyogyszeres terdpia
kivalasztasaban, idobeliségének kontrolljaba, interakciok ellendrzésében;

d) egyes betegcsoportok esetében gyogyszerelési attekintés biztositasa;

e) beteg elbocsatas eldtti gydgyszerészi tanacsadas.

4. GYOGYSZERELLATASHOZ KAPCSOLODO EGYEDI ELJARASOK

4.1. A tételes elszamoléasu gyogyszerek kezelése

(1) A tételes elszamolasu gyogyszerek rendelésér6l az egészségiligyi szakellatas
tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl szolo a 9/1993. (IV. 2.) NM
rendelet rendelkezik. A gyogyszerek tarolasara és kiadasara a kozforgalmu, fidok- és
kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikddési, szolgalati és nyilvantartasi
rendjérdl szol6 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet iranyado.

(2) Tételes elszamolas ala esé hatdanyagot tartalmazé gyodgyszerek egyedi tamogatas
keretében Kertilnek finanszirozasra. A kotelezé egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997.
évi LXXXIII. torvény (a tovabbiakban Ebtv.) 26. § (1) bekezdésének c)-d) pontjai szerint
az egészségbiztositd — az E. Alap koltségvetésében meghatarozott keretek kozott —
méltanyossagbol a tarsadalombiztositisba még be nem fogadott, tdmogatassal nem
rendelhetd allopatias gyogyszer, kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszer,
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gyogyaszati segédeszkoz ardhoz, valamint a méltanyossdgbol mar tiamogatott gyogyaszati
segédeszkdz javitasi dijahoz tamogatast nyujthat. Amennyiben az engedélyezé hatarozat
olyan hatéanyagot érint, amely tételes elszamolas ala esik, annak fedezetét a rendelet 2/D.
§- a értelemében az adott hatdanyag orszagos keretének terhére kell biztositani.

(3) A tételes elszamolasu gyogyszerek szigortian nyomon kovetett készitmények, amelyek
megrendelésére, kiadasara, elszamolasara a Klinikai Kozpont vonatkozo eljarasrendjét kell
alkalmazni.

4.2. A ritka betegségek (orphan) egyedi méltanyossag utjan tamogatott gyogyszereinek
kezelése

A fekvobeteg ellatas keretében a ritka betegség (orphan) kezelésére szolgald gyogyszer
igényt a kezel6orvos nytjtja be az Ebtv. és annak végrehajtasi rendelete alapjan az Nemzeti
Egészségbiztositdsi Alapkezeld6 (NEAK) felé. A ritka betegségek kezelésére hasznalt
gyogyszerek szigorGan nyomon kovetett készitmények, amelyek megrendelésére,
kiadasara, elszamolasara a Klinikai Kézpont vonatkoz6 eljarasrendjét kell alkalmazni.

4.3. Hepatitis C kezelésére hasznalt gyogyszerek

A Hepatitis C kezelésére hasznalt egyes gyogyszerek kiadasa kijelolt intézeti centrumokhoz
kotott, elszamolasuk a kiilon keretes gyogyszerek elszamolasi korébe tartozik. Kezelésiik
teljes folyamatara a Klinikai Kézpont vonatkozo eljarasrendje iranyado.

4.4. Egyedi tamogatas utjan finanszirozott gyogyszerek kezelése

Fekvibeteg ellatas keretében a gydgyszer egyedi tamogatasi igényt a beteg nyujtja be az
Ebtv. és annak végrehajtasi rendelete alapjan a NEAK felé. Az egyedi tamogatas utjan,
valamint az extrafinanszirozas egyes eseteiben alkalmazott gyogyszerek szigortian nyomon
kovetett készitmények, amelyek megrendelésére, kiadasara, elszamolasara a Klinikai
Ko6zpont vonatkozo eljarasrendjét kell alkalmazni.

4.5. Betegek altal behozott gydgyszerek alkalmazasa

Az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerekrdl €s egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd
torvények modositasarol szolo  2005. évi XCV. tvorvény (a tovabbiakban:
Gyogyszertorvény), valamint a gyogyszergazdasagossagi €s az intézeti gyogyszerellatasra
vonatkoz6 rendeletek eldirdsait sziikséges megtartani. A beteg intézeti tartozkodasa alatt a
kezelése soran csak az intézet gyogyszertara altal bevételezett és onnan az osztalyokra,
részlegekre kiadott gyogyszerek — ideértve a korhazi, klinikai vizsgéalatok céljabol érkezett
készitményeket is — alkalmazhatok kiilon jogszabalyban foglalt esetek kivételével, tovabba
az osztalyokon csak az intézeti gyogyszertarban nyilvantartott €s onnan igényelt gyogyszer
tarthato ¢és alkalmazhatd6. Az EGYGYSZI a betegek altal behozott gyogyszerek
alkalmazasaért felelésséget nem vallal.

4.6. Gyogyszerkiprobalas céljabol érkezett vizsgéalati gyogyszerek ¢és kiegészitd
gyogyszerek

(1) Gyogyszerkiprobalas céljabol érkezett vizsgalati gyogyszerek és kiegészité gyogyszerek
esetében az Egyetem vonatkoz6 szabalyzatat be kell tartani, tovabba a klinikai vizsgalat
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céljara beérkezett és a beteg kezelése sordn felhasznédlasra keriild vizsgalati
gyogyszerekrél ¢és kiegészitd gyogyszerekrol az EGYGYSZI-ben elkiilonitett
nyilvantartast kell vezetni. Ehhez a vizsgalatot vezetd orvosnak jelentenie kell a 15. sz.
melléklet szerinti egyetemi formanyomtatvanyon a vizsgalat legfontosabb adatait, a
gyogyszer(ek) biztositasanak modjat. A nyilvantartasnak a 41/2007. (IX.19.) EiM
rendelet szerinti adatokat kell tartalmaznia.

(2) A klinikai vizsgalatra szant vizsgalati gyogyszer csak az elézdekben felsoroltak szerinti
elézetes nyilvantartasba vételt kovetden keriilhet felhasznéldsra.

(3) A klinikai vizsgalatra szant és nyilvantartasba vett vizsgalati gyogyszereket és kiegészitd
gyogyszereket elkiilonitve kell tarolni.

(4) Az egyetemi fogyogyszerész a klinikai vizsgalatot vezetd orvossal tortént egyeztetés utan
jeloli ki a gyogyszerek vonatkozasaban a Klinikai kutatasi szabalyzat szerinti
formanyomtatvany hasznalatdval (Klinikai kutatasi szabélyzat 4. sz. melléklet) a
mindségbiztositasért  felelés személyt. A gyogyszerkiprobaldsok sordn a
mindségbiztositasi feltételek biztositasa érdekében gyogyszerész feliigyelete sziikséges.

(5) Klinikai vizsgalat soran a vizsgalati gyogyszer beszerzése nem terhelheti az adott klinika
koltségvetési gyogyszerkeretét, szintugy a kiegészité gyogyszer esetében, amennyiben a
kezelés eltér a standard kezeléstdl, az adott klinika koltségvetési gyogyszerkeretét nem
terhelheti. Ennek megtartasaért a vizsgalatvezetd és a klinika igazgatoja felelés. Azon
protokollok, amelyekben a vizsgalt gyogyszer mellett olyan készitmények adagolasat irjak
eld, amelyek nem szerepelnek az Egyetem gyogyszer alaplistdjan, csak a GYTB-IAB
eldzetes allasfoglalasa utan kezdhet6k meg. A klinikai vizsgalat megbizoja vagy az altala
erre irasban feljogositott személy jogosult - gyogyszernagykereskedelmi engedély nélkiil
- beszerezni, majd a vizsgéalohelyre kiszallitani a vizsgalati tervben eldirt vizsgalati és
kiegészitd gyogyszereket.

4.7. Indikacion tuli gyogyszeralkalmazas

(1) A gyogyszereket kiilon engedély nélkiil csak az alkalmazasi elbirasnak megfeleléen
szabad alkalmazni. A forgalomba hozatali engedélyben jovahagyott alkalmazasi
eléirasban nem szerepld javallatban gydgyszert rendelni, alkalmazni a Gydgyszertdrvény
25. § (6)-(7) bekezdése szerint (indikacion tili gyogyszerrendelés), abban az esetben lehet,
ha,

a) az adott beteg kezelése mas forgalomban 1év6 gyogyszer alkalmazasi elbirasa szerint
nem lehetséges vagy eredménytelen, €s a kiilon jogszabaly szerinti bizonyitékok
alapjan az adott gyogyszer indikacion tili alkalmazasaval esély van a gyogyszeres
kezelés sikerességére, a beteg allapotanak javitdsara vagy stabilizalasara,

b) az adott gydgyszer Magyarorszagon vagy mas orszagban forgalomba hozatalra
engedéllyel rendelkezik, és

C) az adott terapias teriilet szakorvosi szakképesitéssel rendelkezd orvosa a kiilon
jogszabalyban foglalt feltételeknek megfeleléen a gyodgyszer indikacion tuli
alkalmazasat az adott betegre nézve a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervtol
kérelmezte €s azt a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv egyedileg engedélyezte.

(2) Gyogyszert az el6z6ekben foglaltakon tal akkor is lehet indikacion tali gyogyszerrendelés
keretében rendelni, alkalmazni, ha
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a) az adott indikacioban forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerhez a beteg
hozzajutasa olyan aranytalanul nagy mértékben akadalyozott, ami a gydgyszeres
kezelés megkezdésének késlekedése miatt visszafordithatatlan egészségkarosodashoz
vezethet, vagy

b) az indikacion tali gyogyszerrendelés keretében rendelt gyogyszer elény-kockazat
aranya kedvez6bb, mint az adott javallatban forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszeré, és jogszabaly szerinti bizonyitékok alapjan az adott gydgyszer indikacion
tuli alkalmazasaval van esély a gyogyszeres kezelés sikerességére, vagy a beteg
allapotanak javitasara vagy stabilizaldsara, valamint az el6z6 pontokban foglaltak
teljestilnek.

(3) Amennyiben a gyogyszer rendelése a forgalomba hozatali engedélyének alkalmazasi
eldirasa alapjan az adott esetben ellenjavallt, nem lehet indikéacion tali gydgyszerrendelés
keretében sem alkalmazni.

(4) A rendelésnél a 44/2004. ESzCsM rendelet 2.§-nak vonatkozo6 pontjait kell megtartani.
Részletes tajékoztatss az OGYEI (www.ogyei.gov.hu), valamint az EGYGYSZI
honlapjan talalhato.

(5) Fekvébetegellatas soran az indikacion tali  alkalmazasrél a kezel6orvosnak a

gyogyszerfelelds gyogyszerészt tajékoztatnia sziikséges.

4.8. Gyodgyszer-mellékhatas bejelentés

(1) A Gyogyszertorvény 18. §-a szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultja, valamint
az egészségiigyi dolgozd koteles az altala észlelt vagy tudoméséara jutott feltételezett
mellékhatast haladéktalanul a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek (OGYEI)
jelenteni. A gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv a jogszabalyban meghatarozott médon
nyilvantartasba veszi és tovabbitja az egészségiigyi dolgozok és a betegek altal a
tudomadsara hozott, Magyarorszdgon bekovetkezett sszes feltételezett mellékhatast.

(2) Mellékhatas bejelentése egészségligyi dolgozok esetében kotelez6 ha az észlelt
mellékhatas:

a) a gyogyszer alkalmazasi eléirasaban nem szerepel (nem vart),

b) sulyos (korhazi kezelést tesz sziikségessé, magzati karosodast, halalt okoz) és
nemkivanatos,

C) agyogyszer tovabbi alkalmazasat megakadalyozza.

(3) Minden, a klinikar6l érkez6 mellékhatas-bejelentést az EGYGYSZI-nek is meg kell
kiildeni. Az EGYGYSZI kompetens gyogyszerésze koteles azt ellendrizni, hogy a
mellékhatas- bejelentést az OGYEI megkapta-e. Ha nem, akkor ezt haladéktalanul potolja.
A jelentéshez sziikséges elérhetd formanyomtatvany a www.ogyei.gov.hu honlapjan érhetd
el.

(4) A mellékhatas bejelentést haladéktalanul az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézetnek (postai uton elkiildve a 1051 Budapest Zrinyi u. 3., 1372 Postafiok
450. cimre, vagy elektronikusan elkiildve az adr.box@ogyei.gov.hu cimre) kell
megkiildeni.

(5) Az EGYGYSZI minden mellékhatas jelentésrél tajékoztatja a GYTB-IAB-ot. A
mellékhatast bejelentdvel kapcsolatban allo gydgyszerész koteles az adott gyartasi szamu
készitményt felhasznald mas klinikakon is az esetleges mellékhatasok irant tajékozodni, és
abban az esetben, ha ez halmozottan fordul elé (1 klinika esetében 3 eset vagy ezt
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meghaladd, vagy 2 klinikan is tortént parhuzamosan az adott készitménnyel kapcsolatban
bejelentés), azonnal tajékoztatni kell a GYTB-IAB elnokét, aki dont a tovabbi szakmai
intézkedésekrol.

4.9. Forgalombol valo kivonas, forgalmazas felfiiggesztése, visszahivas rendje

4.9.1. Hatosagi forgalombol valo kivonas, forgalmazas felfiiggesztés rendje

(1) A forgalombol kivonas, forgalmazas felfiiggesztése csak az ellendrz6 hatosag irasbeli
kozleménye alapjan torténhet. Eletveszély esetében az intézkedést meg kell kezdeni szobeli
kozlés alapjan is, de az eljaras teljes kori lebonyolitdsa csak a kivondsrol szold hatarozat
beérkezése alapjan lehetséges. A hatdsag altal megkiildott irdsbeli értesitdt meg kell Orizni.

(2) A kivonasi hatarozat kézhezvételét kovetden a klinikdk gyogyszerfelelGsei irasbeli
értesitést kapnak a kivonas tényér6l (email, vagy korlevél, siirgés esetben - ha az adott
gyartasi szamu tételre vonatkozd beszerzés volt az Egyetemen) fax, telefon. Az értesités
idépontjat jelezni kell a forgalombol vald kivonasi lapon, tovabba a kivondsi hatirozatot
EGYGYSZI honlapjan elérhetové kell tenni.

(3) A forgalombol kivonas ala esé termékeket el kell kiiloniteni, mennyiségiiket a kivonasi
értesitésre ra kell vezetni, szigndlni és a tovabbi hatdsagi intézkedésig elkiilonitve kell
tarolni. Az adott osztalyon a kivonas tényérdl tajékoztatott gyogyszerész a készleteket
ellen6rzi melynek tényét a kivonasi lapra is felvezeti. A dokumentaciot a forgalombol valo
kivonas mappaba helyezi.

(4) A Kklinikakrol a kivonasban érintett tételeket haladéktalanul az EGYGYSZI-be kell
szallitani, ahol a nagykeresked6hoz torténd visszaszallitasig elkiilonitetten kell tarolni. A
klinika a kivont termék helyett egyenlé mennyiségli csere gyogyszert kap, vagy ennek
hidnyéaban, a kivont készletek értéke jovairasra keriil. Az elkiilonitett készitmény sorsa a
tovabbiakban: forgalombdl kivonds visszavonasa alapjan reaktivalasra keriil, vagy a
szallitasi szerzOdésekben szabalyozott modon visszakeriil a beszallitohoz.

4.9.2. Visszahivas rendje

(1) A gyari készitmények esetében eléforduld mindségromlasrol, amennyiben az nem
helytelen tarolas, vagy kezelés eredménye, az OGYEI-t kell értesiteni. A mindségi hiba
gyantja alatt 4116 terméket elkiilonitve kell tarolni tovabbi intézkedésig. Az EGYGYSZI-
ben fellelhetd készleteket el kell kiiloniteni, egyuttal értesiteni kell korlevélben (email,
korposta, slirgds esetben telefon, fax) azon klinikdkat, ahova a készitmény kertilt, valamint
intézkedni kell a nem megfeleld gyogyszerek azonnali begyijtésérl. A mindségi hiba
gyantijanak feloldasa az OGYEI felél érkez jelzés, vagy belsé vizsgalatot kovetden, a
mindségbiztositasi vezetd altal lehetséges. Nemmegfeleldsség esetén a terméket le kell
selejtezni és intézkedni sziikséges a helyzet jovébeni elkeriilésérol.

(2) A min6ségi hiba gyantija ala es6 terméket felhasznalni tilos.

(3) Magisztralis készitmények esetében, ha a klinikaktol, vagy kiils6 megrendel6tdl érkezo
jelzés szerint alapos gyant meriil fel a kiadott magisztralis készitmény mindségével
kapcsolatban, valamennyi kiszallitott készitményt vissza kell szallittatni az EGYGYSZI-
be.

a) Klinikak esetén a MedSolution adatai, kiilsé megrendeld esetén az EGYGYSZI
Pénziigyi ¢s Gazdasagi Osztaly altal kiallitott szamlék alapjan oOssze kell gytjteni
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valamennyi megrendeld adatait, akik az adott gyartasi tételbdl részesiiltek. Pontosan
meg kell hatdrozni az atadott mennyiségeket. Kiils6 megrendeld esetén az atadas-
atvételi jegyzOkonyvekben szerepld gyartasi szamok alapjan azonositani kell a kérdéses
sarzsot.

b) Jegyzékonyvben kell rogziteni a visszahivasi folyamat minden 1épését.

€) Azonnal intézkedéseket kell hozni a hiba okanak kivizsgalasara.

d) A gyartasi és ellenérzési folyamat valamennyi 1épését ugy kell szabalyozni, hogy
hasonl6 hiba ne fordulhasson el6.

4.10. Selejtezés

(1) A gyodgyaszati célra alkalmatlan, lejarati idon tali, vagy lejarati id6n beliil elvaltozast
mutatd (elszinezédés, kicsapodas, stb.), és az OGYEI értesitése alapjan forgalombol
kivonando készitményeket a készletbdl el kell kiiloniteni.

(2) A klinikakon keletkez6 selejt gyogyszereket (lejart, torott) selejtezési jegyzOkonyv alapjan
veszélyes hulladékként kell kezelni, és ennek mennyiségérol, értékérdl az EGYGYSZI-t
tajékoztatni kell.

(3) A selejt és lejarati selejt gyogyszerek veszélyes hulladékként valo elkiilonitett tarolasat,
tovabba az elszallitast a ,,Hulladékok kezelése, gylijtése a betegellatd egységekben”
eldirdsai alapjan kell végezni.

(4) A veszélyes hulladékok elszallitasat, megsemmisitését az erre a tevékenységre jogosult, az
Egyetemmel szerz6désben 4ll6 cég végzi.

(5) A gyogyszerek selejtezésérol az Egyetem selejtezési szabalyzataban foglaltakat is
sziikséges betartani.

5. VEGYES RENDELKEZESEK

(1) Az EGYGYSZI clektronikus levélben tajékoztatja a klinikdk gyogyszerfeleléseit a
gyogyszerellatas aktualitasair6l, szélesebb korti tajékoztatds az EGYGYSZI honlapjan
érhetd el, amelynek gyogyszerfelel0sok altal torténd rendszeres ellendrzése sziikséges. Az
EGYGYSZI a gyogyszerellatas szervezésében érintett egyetemi szervezetekkel
negyedévente gyogyszerfelelds tajékoztatokat szervez, amelyeken minden klinika részérdl
kompetens személy részvétele kotelezo.

(2) Az Egyetem gyogyszerellatasi szabalyzatanak megfeleléen minden klinika koteles a sajat
gyogyszerellatasi szabalyzatat jelen szabalyzattal 6sszhangban megalkotni. A szabalyzat
aktualizalasa a gyogyszerfelelds gyogyszerész/orvos feladata. Errél az EGYGYSZI-t
tajékoztatni sziikséges.

(3) Magisztralis gyogyszerkészités Szakmai és gyogyszerbiztonsagi szempontbol csak az
EGYGYSZI egyes részlegeiben torténhet.

(4) A citosztatikus keverékinfuzio készités soran, valamint injekciok egymassal, vagy
infuziokba torténd elegyitése soran a vonatkoz6 mddszertani ajanlasokat be kell tartani.

(5) GYTB altal szakmailag kidolgozott, az Egyetem racionalis és hatékony gyogyszeres
a mindennapos gyogyitasi gyakorlatban alkalmazni sziikséges. Ezek az EGYGYSZI
honlapjan megtalalhatoak (https://semmelweis.hu/gyogyszertar/)
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(6) Az Egyetem gyogyszerellatasa vonatkozasaban az egyéb szabalyozokat, ugy mint Rektori
utasitasokat, Klinikai Kézpont eljarasrendjét, GY TB-1AB, Klinikai Kézpont Elndk, Orvos
Foéigazgato, Egyetemi Fégyogyszerész irasbeli utasitasait be kell tartani.
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6. MELLEKLETEK:

1.

10.
11.

12.
13.
14.
15.

16.

17.

melléklet: Gyodgyszergyartéi informaciok a Semmelweis Egyetem gyogyszer-alaplista
bovitéséhez — Formanyomtatvanytarbol elérhetd

melléklet: Megbizas gyogyszerrendelésre — Formanyomtatvanytarbol elérhetd

melléklet: Megbizas gyogyszerrendelésre — szabadsag miatt — Formanyomtatvanytarbol
elérhetd

melléklet: Gyogyszerellatasi reklamécios lap — Formanyomtatvanytarbol elérhetd
melléklet: Gyogyintézeti (korhazi) gyodgyszerigényldé lap — Formanyomtatvanytarbol
elérhetd

melléklet: Jarobeteg gydgyszerigényld lap — Formanyomtatvanytarbol elérhetd

melléklet: Gyogyszerigényl6 lap (Magyarorszdgon forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezd kiilfoldi gyodgyszerkészitmény jarobeteg-ellatasban torténd alkalmazasdnak
meghosszabbitdsira) — Formanyomtatvanytarbol elérhetd

melléklet: Tajékoztatas kabitdszerfelelés megbizasarol — Formanyomtatvanytarbol
elérhetd

melléklet: Alairasi cimpéldany kabitdszerfeleldsi megbizasrol — Formanyomtatvanytarbol
elérhetd

melléklet: Kabitoszer-atvételi megbizas — Formanyomtatvanytarbol elérhetd

melléklet: Tajékoztatas kabitdszerfelelés megbizasarol — szabadsdg miatt —
Formanyomtatvanytarbol elérhetd
melléklet: Fokozottan ellendrzott szerv selejtezési jegyzokonyv —

Formanyomtatvanytarbol elérhetd

melléklet: Kéreseti jegyz6onyv — Formanyomtatvanytarbol elérhetd

melléklet: Fokozottan ellendrzétt szer nyilvantartd lap — Formanyomtatvanytarbol elérhetd
melléklet: Téjékoztatds gyogyszervizsgalatrol — Vizsgalati és kontroll gyogyszer
biztositasdnak modja — Formanyomtatvanytarbol elérhetd

melléklet:  Bejelentés  feltételezhetéen  gydgyszer okozta  mellékhatasrol —
Formanyomtatvanytarbdl elérhetd

melléklet: Ellendrzési nyomvonal
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17. sz. melléklet
Ellen6rzési nyomvonal

folyamat lépései

elokészités Iépései

felelgsségi szintek

folyamat eredményeként
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i 6vAhaava keletkezett dokumentum
feladatgazda ellenérzé  |ellenrzés médja| jovahagyas | JOVAnadyas
modja
. Semmelweis . ,, klinikaigazgato, Klinikaigazgato S .
Gyogyszerkeretek . |gyogyszerfelelés e rendszeres klinikaigazgato, |., , . ,, ‘s
. Egyetem adott évi , . gazdasagi e . [0vahagyas  [sze. belsé utasitasok
betartasa A . 0rvos/gyogyszerész . keretkontroll gazdasagi vezeto
koltségvetése vezeto, . .
beszamoltatas
Ellatasi szakmai S , gyogyszermegrendelések az
S L , , i S , klinikaigazgato, |, : e .
Klinikai igény, rendelkezésregyogyszerfelelés klinikaigazgato, [rendszeres énziiovi irott integralt informatikai
Gyogyszerrendelés jallo keretek orvos/gyogyszerész gazdasagi vezet6 |jovahagyas Ig lleni fy 26 jovahagyas  |rendszerben valo
figyelembevétele 1€y megjelenitése
Kozbeszerzések,
szerzédések,
rendelkezésre allo . S
keretek figyelembe _ gyogyszgrkladaﬂ bizonylat,
EGYGYSZI Vetele. GVAavSzer- gyogyszerészek/ osztalyvezetslegyetemi rendszeres osztalyvezetd  |irott mely az integralt
gyogyszerkiadas hel et:[esi)iégr)é gyogyszerész fogyogysze rész [beszamoltatas gyogyszerész  |jovahagyas  |informatikai rendszerben
Y , . rogzitésre Keriil
\vonatkozo6 szakmai
és gazdasagi
szabalyok.
J(Ziigg%il)égzz?sm jovahagyott megrendelés
. . . ,, klinikaigazgato, klinikaigazgato, |, (44/2004 ESzCsM rendelet
Egyedi import rendelet) szakmai  [gyogyszerfelel6s g S . P irott . . .
y A . . gazdasagi klinikaigazgato, [pénziigyi e , \vonatkozo mellékletek) ill.
gyogyszerigé nylés |igény felmeriilése. |orvos/gyogyszerész ,, : . jovahagyas | i .
rera 2114 \vezeto, ellenjegyz6 integralt informatikai
Rendelkezésre allo A
. rendszerben valo6 rogzités
gyogyszerkeret
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jogszabaly szerinti jovahagyott megrendelés
Fokozottan (43/2005 EGM Klinikaigazgat, Klinikaigazgats, | (43/2005 EiM rendelet
ellendrzott szer rendelet) szakmai e . o A , e S irott , . .
5. | . 1 g kabitoszer felelds gazdasagi klinikaigazgato  [pénziigyi L , \vonatkozo szabalyok) ill.
Klinikai igény felmerilése, vezetd ellenjegyzo ovdhagyas integralt informatikai
megrendelése Rendelkezésre allo ’ 1€y g A
. rendszerben valo rogzités
gyogyszerkeret
jogszabaly szerinti
(43/2005 EiM
rendelet).
Kozbeszerzések, 43/2005 EiM rendelet
Fokozottan oy .
o szerzédések, , . . . : . P szerinti kiadasi bizonylat,
5 ellenérzott szer delkezésre 411G gyogyszerészek/ osztalyvezetegyetemi rendszeres osztalyvezetd  |irott | . A
" EGYGYSZI rendefkezesre atlo gyogyszerész fogyogysze rész [peszamoltatas gyogyszerész  |jovahagyas mely az |_nte_grat
Kiadésa keretek figyelembe informatikai rendszerben
vétele. Gyogyszer- rogzitésre
helyettesitésre
\vonatkozo6 szakmai
szabalyok
Egészségiigyi
szakdolgozok,
o Szakmai igények !EgeSZSergugyl szakdolgozok, , ) ill. osztalyos
Klinikai - ill. osztalyos orvosok, Gyogyszerfelel6s| orvosok, , .
. (o szerinti . " rendszeres \ " s . gyogyszereléshez
7. |gyogyszerellatas ] osztalyvezet6 féorvos 0rvos, . osztalyvezetd  |jovahagyas gy
gyogyszerelrend S ] . egyeztetés ,, kapcsolodd dokumentumok
menete o LA kompetencia szinteknek gyogyszeré sz féorvos
elés, kiadas. i .
megfeleléen. kompetencia
szinteknek
megfeleléen
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Ellendrzé hatosag
irasbeli hatarozata
vagy az EGYGYSZI
dontése alapjan. Ez
Forgalombol valo  [alapjan

kivonas, visszahivas|gyogyszerfelel6s
0rvos/gyogyszerész
tajekoztatasa,
elkiilonités,
visszakiildés

gyogyszerészek/ osztalyvezetd
gyogyszerész

Kompetens
osztalyvezetd
gyogyszerész

Tételes
nyomonkovetés

Kompetens
osztalyvezetd
gyogyszerész

irott
jovahagyas

\visszakiildési dokumentum

Heti gyakorisagu
szakmai és

Klinikai gazdalkodasi

9. , ., lellendrzés. Eves
gyogyszerellenorzesz(:{yakoriségl,l teljes
klinikai szakmai
gyogyszerellendrzés.

osztalyvezetd gyogyszerészek

egyetemi
fogyogyszerész

egyeztetés,
beszamoltatas

targytol fiiggd
jovahagyas

targytol fliggd
jovahagyas

megfeleld irasbeli
dokumentum, szobeli
egyeztetés.

n.é.: nem értelmezhetd

Ellendrzési modok: beszamoltatas, jovahagyas, egyeztetési
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