Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet

(GYEMSZI-OGYI) modszertani levele . Lo
Betegre szabott gyogyszerosztas végzése

OGYI-P-69-2008/2012

A hatalybalépés idopontja: 2012. jalius 15.

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak tovabba az intézeti gyogyszertarak mitkodési, szolgalati
¢s nyilvantartasi rendjéroél szolé 41/2007.(IX.19.) EiM rendelet (tovabbiakban: R.) 23. § (4)
bekezdésben kapott felhatalmazas alapjan, az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Koérhazi Klinikai
Gyogyszerész (Gyogyszerészeti) Tagozat €s Tanacs egyetértésében az alabbi modszertani levelet
adjuk ki az ugyanezen rendelet 23.§-a (2) b) bekezdés bd) alpontban nevesitett intézeti gyogyszertari
tevékenység leirasara.

Ezzel egyidejlileg hatalyat veszti az OGYI-P-69-2008 sz. mddszertani levél.

A modszertani levél célja, hogy eldsegitse a fekvObeteg gyogyintézetekben és apolasi intézetekben a
gyogyszerek Dbiztonsagos, ellenérzott felhasznalasat, ezért ajanlasa Kkiterjed a betegre szabott
gyogyszerosztas munkafolyamatanak egészére, a kiilonleges tarolast nem igénylé gyogyszerekre
vonatkozdan.

Bevezetés

A betegre szabott gyogyszerosztas szabalyozasanak elsddleges indoka, hogy a

fekvobeteg gyogyintézetekben — a R. 27§ (1) értelmében - a gyogyszerellatas megszervezése az
intézeti gyogyszertar feladata, melynek soran a szakszeriiség, betegbiztonsag, folyamatossag és
gazdasagossag szempontjait egyarant figyelembe kell venni. Ennek egyik lehetséges modja, ha a
gyogyszerrendelést és kiadast betegre szabottan szervezik meg.

A Dbetegre szabott gyogyszerosztas megszervezésének célja elsésorban a korhazi gyogyszerelés
biztonsagossaganak fokozasa, melyet a korhazi, klinikai gyodgyszerészek szakmai kompetenciaja
biztosit.

Az automata kiszerelést biztositd berendezések (gépesitett unit dose rendszerek) alkalmazasa jelenleg
nem elterjedt hazankban. Szélesebb korii hasznalatuk esetén — ezen gépek egyedi technikai adottsagai
miatt — sziikségessé valik a unit dose gyogyszerelés részletesebb, kiilon modszertani levélben
megfogalmazott szabalyozasa.

A mddszer varhat6 elényei:

Szakmai eldnydk:

o a beteg terapidjanak és a gyogyszerelés biztonsaganak optimalizalasa;

e a moddszer mindségbiztositas szempontbol is megfelelébb eljarast nyujt, mint a hagyomanyos,
osztalyos készletekbdl, novér altal torténd gyogyszerosztas, hiszen az alapos ¢és hiteles
dokumentacio, a szoftveres tdmogatas, és a gyogyszerészi szaktudas altal csokkenthetok a
gyogyszerrendelés esetleges hibai (pl. gyogyszer kolcsonhatasok, kett6zott hatdanyagok,
adagolasi hibak stb.);

o attekinthet6bb, ellendrizhetébb a gyogyszeres terapia, mivel a megfeleld gyogyszert,
megfeleld adagban, megfelel idoben, a megfeleld beteg részére gyogyszerészi feliigyelettel
juttatjak el;



elosegiti a gyodgyszerészek, gyogyszertari asszisztensek orvosokkal és ndvérekkel valo
szorosabb egyiittmiikodését, a hatékonyabb betegellatas érdekében;

lehetové teszi a gyogyszerfelhasznalas beteg /orvos /betegség helyi, regionalis és orszagos
szintii elemzését, és ezaltal segiti a terapias gyakorlat felmérését, terapias iranyelvek
validalasat, ijabbak kidolgozasat.

Gazdasagi elonyok:

gazdasadgosabb a gyogyszerfelhasznalas, mivel a betegosztalyokon tarolt készletek
csokkenthetoek, az osztalyos selejt kikiiszobolhetd, valamint az azonos hatéanyagu/hatasu,
gyogyszerek alkalmazasa minimalizalhato;

lehetové teszi a betegszintli gyogyszerkoltségek kimutatasat

Alkalmazott modszerek:

Betegre szabott gyogyszerosztas kézi modszerrel
Betegre szabott gyogyszerosztas automatizalt technologia alkalmazasaval

1. Fogalmak

E modszertani levél vonatkozasaban:

L.

Feliigyelet: a jogszabalyoknak és a helyi adottsagoknak megfelelé rendszerességgel végzett
ellendrzés mellett, a felelds személytdl térben elkiiloniilt helyen végzett tevékenységért valo
felel6sség vallalas és intézkedési lehetdség!

Nyomonkdévetés: a gyogyszer utjanak teljes dokumentacidja, a terapia elrendelésétol a
tényleges gyogyszerbevételig.

Gyogyszerészi felelosség: a gyogyszerelo lapon, orvos altal felirt gyogyszeres terapiak
ellendrzése, majd gydgyszeradagoloba, gyogyszeres csomagokba, unit dose tasakokba torténd
rendeztetése, betdltése a gyogyszertari szakdolgozok altal.

Gyogyszer beadas: a gyogyszeradagolokbol illetve unit dose csomagolasi egységekbdl a
megfelel6 idoben a ndvér altal a beteg részére valo kiadas/beadas, bevétel ellenrzés.
Helyettesités: a jogszabalyok, az GYEMSZI-OGYI Helyettesithetdségi Lista valamint a
kérhazi Gyogyszerterapias Bizottsag (GYTB) altal szabalyozott gyogyszervaltoztatas.

Lazlap: Magyar Szabvany (MSZ) szerinti hivatalos betegdokumentum.

Gyoégyszerel6 lap: az egyéni gyogyszerrendelés/ és kiadds formanyomtatvanya, nyomtatott
vagy elektronikus formaban.

2. Feltételek

2.1. Személyi feltételek:

2.1.1 Betegre szabott gyégyszerosztas kézi modszerrel:. A rendelet 3. szamu mellékletében az adott
szaktevékenységre eloirt minimalis létszam: 1-100 beteg: 1 {6 gyogyszerész 4 oraban + 2 6
szakdolgozo 8 6raban (lehetdség szerint gyogyszertari asszisztens)

2.1.2 Betegre szabott gyogyszerosztas automatizalt technologia alkalmazasaval: A rendeletben
meghatarozott szaktevékenység végzése esetében az alkalmazott technoldgiak kiilonbozosége és a
rendelkezésre allo korlatozott tapasztalat miatt a 1étszam normativ médon nem szabalyozhato, azt az
egészségiligyi allamigazgatasi szerv egyedileg hatarozza meg az alkalmazott technologia és az
ellatando betegek/osztalyok osszetételének figyelembevételével.




2.1.3. Oktatas:

e A szaktevékenység beinditasakor, valamint minden személyi és targyi valtozas esetén a
tevékenységre vonatkoz6 helyi szabalyzat(ok), eszkozok, berendezések, szoftverek
megismerése.

o Folyamatos elméleti és gyakorlati tovabbképzés szakmai — terapias -, és informatikai
teriileten.

2.2. Targyi feltételek:

2.2.1. Helyiségek- vilagos, természetes fényforrassal rendelkezd, szelloztethetd, szaraz, tiszta, a
gyogyszerek eltartasara eldirt homérsékletli (max. 25°C), zavartalan munkavégzést biztositd
résztertilet.

2.2.1.1. Gyoégyszeroszté helyiség kézi modszerrel torténé gyogyszerosztas esetében: sziikséges
fertotlenitd kéztisztitas lehetdsége. A gydgyszertarban a helyiség funkcionalisan kapcsolodjon a
gyogyszerraktarhoz. Ha osztalyon torténik a betegre szabott gydgyszerosztas, abban az esetben 6nallo,
csak erre a célra hasznalt, nem atjarhat6 helyiség biztositasa sziikséges.

2.2.1.2. Gyogyszeroszto helyiség automatizalt gyogyszerosztis esetében: sziikséges fertStlenitd
kéztisztitas vagy kézmosas lehetdségével ellatott, az adott korhazhoz adaptalt technoldgia
befogadasara alkalmas helyiség, helyiségcsoport. A gyogyszertarban a helyiség lehetdleg
funkcionalisan kapcsolodjon a gyodgyszerraktarhoz

2.2.2. Berendezések, eszkozok:
2.2.2.1. Informatikai berendezések:

Hardver: intra- és internet kapcsolattal rendelkezé szamitogépes terminal, nyomtato, vonalkod
olvaso.

Szoftver: betegre szabott gyogyszerosztast kiszolgald, szakmai dontéstdmogatdé és gyogyszer-
gazdalkodasi szoftver (betegadatok, gyogyszerrendelés és kiadas, terapias és gyogyszerelési
protokollok,  gyogyszerek  szakmai  adatai  (alkalmazasi  eldiras,  betegtajékoztato),
gyogyszerkodlcsonhatas, helyettesithetoségi adatbazis).

2.2.2.2. Telefon

Kézi gyogyszerosztas esetén tovabba:

2.2.2.3. Tarolé polc /fiokrendszer: gyogyszerkészitmények munkaallomasonkénti elhelyezésére
alkalmas. Tarolas mddja: védjegyzett név vagy nemzetkozi szabadnév szerint, helyi szabalyozasnak
megfelelden.

2.2.2.4. Gyégyszerosztd6 munkaasztal: a tarolo rendszerhez csatlakozd, lemoshat6, fertétlenitheto jol
megvilagitott feliilet, amelyen a szakdolgozd az egységnyi gydgyszeradagokat a napi
gyogyszerigénynek, rendelésnek megfeleléen a betegek gyogyszeradagoldjaba behelyezi.

2.2.2.5. Napi gyoégyszeradagolé: a beteg - név, osztaly, korterem, agyszam, esetleg vonalkod -
azonositasat biztositd feliratozasi lehetdséggel (pl. betegnyilvantarté rendszerbdl nyomtatott cimke)
ellatott gyogyszerosztd doboz, valamennyi felvett beteg részére egyénileg biztositva. Lehet6ség szerint
betegenként egyszerhasznalatos legyen. A tobbszoros hasznalati gyogyszeres dobozokat fertotlenitd
mosogatassal kell tisztitani, amit a miikodési egység szabalyzata szerint kell végezni és dokumentalni.
A dobozban biztositani kell a kiillonb6zé idépontra szant gyogyszerek tokéletes elkiilonitését,
keveredésiik kizarasat.

2.2.2.6. Gyogyszeroszto / tarolé kocsi: zarhato, gordithetd kocsi, mely a napi gyogyszeradagolok
fekvobeteg osztalyra torténd szallitasara és osztalyon torténd tarolasara szolgal.



Gépi gyogyszerosztas esetén tovabba:

2.2.2.7. Tarolo6 polc /fiokrendszer: a kicsomagolas el6tti és utani gyogyszerek tarolasara egyarant
alkalmas legyen. Tarolas modja: helyi szabalyozasnak megfelelGen.

2.2.2.8. Automata kiszerelést biztosité berendezés: Unit dose kiszerelések hasznalata esetén a
napi gyogyszeradagolot a unit dose készitmények egy napi terapiat tartalmazo csoportja helyettesiti,
melyet valamilyen technologiai megoldassal — pl. zart dobozba, tasakba, fiokba, fiizérbe stb. —
betegenként csoportositva, a beadasi sorrendnek megfeleléen rendezve ad ki az intézeti gyogyszertar,
a beteg - név, osztaly, korterem, agyszam, esetleg vonalkod - azonositasat biztosito feliratozasi
lehetdséggel.

A unit dose csomagoloanyaggal szemben tdmasztott kovetelmények: a Ph.Hg. VIII. els6 kotet 3.1.11.
fejezet alapjan a ,,Bevételre szant, szaraz gyogyszerformak tartalyainak elallitasahoz hasznalt,....”
kategoriara vonatkozo eldirasokat kell figyelembe venni.

A unit dose kiszerelésnél egy-egy gydgyszeradag csomagolasan legalabb a kovetkezoket kell
feltiintetni: a gyogyszer(ek) torzskonyvezett neve, hataseréssége, gyogyszerformaja, gyartasi szama,
lejarati ideje (honap/év), az egységcsomag gyartasanak/csomagolasanak ideje (nap/honap/év)

2.2.2.9. Gyogyszeroszté / tarolo kocsi: zarhato, gordithetd kocsi, mely a napi gyogyszeradagok /
csomagok / flizérek fekvObeteg osztalyra torténd szallitasara és osztalyon torténd tarolasara, tovabba a
betegagyhoz torténd eljuttatasara alkalmas.

3. Betegre sz0616 gyogyszerosztas folyamata

3.1. Gyégyszerrendelés

A gyogyszer rendelése az egyedi gyogyszerelo lapon torténik, amely a gyogyszertarban a gyogyszeres
terapia ellenérzése és a gyogyszerek kiadasa soran folyamatosan jelen van, illetdleg elérhetd. A
gyogyszereld lapon megrendelt gyogyszereknek egyezniiik kell a 14zlapon eldirt terapiaval.

Felirasi moéd: a gyogyszereld lap legalabb a kovetkezd beteg, gyogyszer és dolgozdi adatokat
tartalmazza:

o Betegadatok: név, sziiletési év vagy életkor, nem, osztaly, korterem, agyszam, TAJ szam,
felvétel idépontja, diagnozis (BNO). Ajanlott tovabba specialis koriilmények feltiintetése (pl.
gyogyszerérzékenység, maj-, vese funkcio stb.).

o Gyogyszeradatok: hatoanyag- vagy védjegyzett név, hataserGsség, gyogyszerforma, pontos
adag, és adagolasi rend.

e Gydgyszert elrendelé orvos neve

e Gyodgyszerelo lapra torténé rogzitést végzo személy neve

3.1.1. Elektronikus formaban torténé rendelés: a rendelés erre a célra alkalmas betegszintli
gyogyszerelési szoftverben torténik, amelybe a betegnyilvantartd programbdl a betegadatok atvétele
lehetséges, a két szoftver kozotti adatforgalom megoldott. igy az egyedi gyogyszerelés - rendelés és
kiadas - szamitogépes dokumentalasa soran a betegtorzs és az adatok ujboli rogzitése nem sziikséges.
Elsédlegesen az on-line rendelés javasolt, melyr6l nyomtatott valtozat készithetd.

3.1.2. Papir alapu rendelés: a rendelés tobb példanyos papiron torténik. A gyogyszereld lapra a
rendelést a kezelGorvos, vagy az altala megbizott személy (orvos, szakdolgozo), vagy a betegagy
melletti gydgyszerészi tanacsadast végzo gyogyszerész vezeti fel, amely a gydgyszernyilvantartas
dokumentuma. (Javasolt 3 példanyos valtozat — 1. példany ,,sétalo”: osztaly és gyogyszertar kozott a
gyogyszerrel egylitt mozog, 2. példany: a gyogyszertarban folyamatosan jelen 1évé dokumentum, 3.
példany: az osztalyon, a korlap mellékleteként folyamatosan jelenlévé dokumentum; folyamatosan
identikus rendeld lap.)



3.2. A rendelés szakmai ellenorzése

Az intézeti gyogyszerész kizardlagos feladata, - az alkalmazott gydgyszerelési technikatol fiiggetlentil
- hogy ellendrzi a felirt gyogyszerek dozisat, adagolasi intervallumat, javallat szerinti alkalmazasat,
interakcioit, a sziikséges helyettesitést elvégzi, illetve megbeszéli a kezelGorvossal, és tevékenységét
dokumentalja. Az ellenérzést kdvetden indulhat csak el a gyogyszerek betegre szabott modon torténd
kiszerelése.

3.3. A beteg napi gyogyszeradagjanak dsszedllitasa, ellendrzése, datvétele és eltartdsa

A munkavégzés megkezdése elott és ezt kovetden legalabb oranként higiénés kézfertotlenitést ajanlott
végezni; fertotlenitdszer-hasznalat eldirds szerint (oktatas targya legyen!).

Az egységcsomag felhasznalhatosagi ideje 30 napot nem haladhat meg, kivéve, ha az egységcsomag
a gyogyszereket eredeti elsddleges csomagolo anyagukban tartalmazza.

3.3.1. Kézi gyogyszerosztas

3.3.1.1. Osszeallitas: A megrendelt gyogyszermennyiség betegre szabott Osszeallitisa a
gyogyszerész altal jovahagyott megrendelés alapjan szakdolgozok feladata. Az Osszeallitds soran
minden Iépés azonnali rogzitése sziikséges, irasban vagy elektronikusan.

3.3.1.2. Ellendrzés: Az 0Osszeallitott mennyiségeket lehetdség szerint gyogyszerész vagy masik
szakdolgozo ellendrizze, a gyogyszereld lappal torténd Osszevetéssel. Ez a 1épés kihagyhato, ha a
gyogyszerek behelyezése on-line rendelést kovetéen, automata vonalkod leolvasod, és automata
gyogyszeroszto rendszerek hasznalataval torténik.

3.3.1.3. Atvétel: Az egyéni gyogyszeradagolok tételes atvételét, az atvétel dokumentalasat, és a
gyogyszeradagolok osztalyra szallitasat a feladattal megbizott osztalyos szakdolgozo (apold) végzi.

3.3.2. Automatizalt gyogyszerosztas

3.3.2.1. Osszeallitas: A megrendelt gyogyszermennyiség betegre szabott, gépi Osszeallitisa a
gyogyszerész altal jovahagyott megrendelés alapjan. A bekészités soran minden 1épés
elektronikusan dokumentalt.

3.3.2.2. Ellen6rzés: Az automatizalt rendszerben elkészitett unit dose csomagok végsé ellendrzésekor
(kiadas elotti  ellendrzés) a gyogyszertari szakszemélyzet Osszeveti az elkészitett
egységcsomagokat a jovahagyott kiszerelési/Osszeallitasi utasitdsokkal. Automatizalt ellenérzo
rendszer hasznalata esetén csak a rendszer altal problémasnak vagy nem egyértelmiinek
mindsitett egységcsomagok ellenérzése sziikséges.

3.3.2.3 Atvétel: Az egyéni gyogyszeradagolok/gyodgyszercsomagok tételes atvétele és az atvétel
dokumentalasa a feladatra megbizo levéllel rendelkezd osztalyos v. gyogyszerelé ndvér altal.
Az osztalyra szallitas zarhatd gydgyszerosztd/tarolo kocsiban/ladaban torténik.

3.4. A gyogyszer beadasa

Az elrendelt gyogyszeradag beadasa/kiadasa, az adagolasi rendnek megfelelden, a feladattal megbizott
osztalyos szakdolgoz6 feladata. A beadas tényét az orvosi /apolasi dokumentaciora eldirtak szerint
dokumentalni kell.



4. Munkavégzés szabalyozasa

4.1. Helyi szabalyzato(ka)t kell késziteni az adottsagoknak, helyi viszonyoknak

megfeleléen az alabbiakra:

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.1.5.

4.1.6.
4.1.7.

A betegre szabott gyogyszerosztas folyamataban az osztalyok kotelességei — rendelés,
gyogyszereld kocsik atadasi - atvételi hataridéinek rogzitése, orvos, gyogyszereld novér,
fondvér feladatai, kompetencia szintek és feleldsségi korok meghatarozasa.

A betegre szabott gyogyszerosztas folyamataban a gydgyszerészek és a gyogyszerosztasban
résztvevo szakdolgozok feladatkdre, kompetencia szintek és feleldsségi korok meghatarozasa.
Betegosztalyok, gyogyszercsoportok meghatarozasa, amelyek ellatas szervezési okokbol az
osztalyos gyogyszerellatas korében maradnak (pl. intenziv betegellatas, vagy olyan osztalyok,
ahol a betegek rovid ideig tartdzkodnak). Az egyedi igényeken feliili alkalmi / slirg6sségi
gyogyszerlista és készlet meghatarozasa, optimalis elhelyezésének kialakitasa, a helyi igények
maximalis figyelembe vételével a folyamatos, biztonsagos gyodgyszerellatas fenntartasa
érdekében.

A gyogyszerosztd helyiségben a tarolasi rendre pl. védett név vagy a hatdéanyag nemzetkdzi
szabad neve alapjan és/vagy gyogyszerformanak megfeleléen — szilard oralis - kistérfogath
parenteralis — helyi, stb., szigort ABC-ben.

Kézi gyogyszerosztas esetén a gyogyszeres dobozok fertétlenitési rendjére, az alkalmazhato
fertotlenitdszerek listajaval és alkalmazasi modjukkal.

Az informatikai adatok mentésére, archivalasara.

Eljarasi rend rendkiviili helyzetben pl. aramsziinet vagy az automatika ill. a szamitastechnikai
hattér zavara esetén (szamitastechnikai- és mechanikai szerviziigyelet).

5. Dokumentalas

A betegre szol6 gyogyszerosztas minden folyamatat dokumentalni kell! Az egyes részfolyamatok
dokumentalasi feladatait 1asd a 3. és 4. pontok alatt.

6. MinOségbiztositas

Felelosségi szintek:

6.1.

6.2.
6.3.

6.4.

6.5.

Intézmény vezetése: személyi és targyi feltételek megteremtése, a szabalyzatok szerinti
folyamatos miikddés biztositasa.

Fogyogyszerész: a betegre szabott gyogyszerosztas megtervezése és szakmai feliigyelete.
Orvos: a modszertani levélben és a témaban kialakitott helyi szabalyzat(ok)ban leirt
tevékenység végzése.

Gyoégyszerész: a modszertani levélben és a témaban kialakitott helyi szabalyzat(ok)ban leirt
tevékenység végzése.

Szakdolgozé: a modszertani levélben és a témaban kialakitott helyi szabalyzat(ok)ban leirt
tevékenység végzése.

A betegre sz0l6 gyodgyszerosztas minden folyamatat ellendrizni kell! A tevékenység kritikus pontjai —
rendelés kontrollja, gyogyszerosztas, atvétel-atadas — vonatkozasaban a szakmai belsd ellenérzést a
fogyogyszerész, vagy az altala megbizott gydgyszerész, a rendelés és beadas ellenOrzését az
osztalyvezetd féorvos vagy az altala megbizott orvos végzi.



7. Munkavégzés rendje

A szaktevékenység bevezetését megel6zden ki kell alakitani a végzéséhez sziikséges szolgalati rendet,
¢és ezt rogziteni az intézeti SZMSZ-ben, valamint az intézeti gyogyszertar, illetve fekvébeteg-ellato
osztalyok miikddési rendjében. A miikddési rendnek ki kell térnie a szolgaltatas nyujtasanak
iddtartamara (a szokasos heti 40 6ras munkaid6 beosztas szerint, vagy ettdl eltérden latjak-e el).

8. Fel nem hasznalt gyogyszerek sorsa

A fel nem hasznalt, de a beteg részére kiosztott, a betegagyhoz elérkezett gyogyszer tovabb nem
hasznalhatd, megsemmisitése a helyi hulladékkezelési szabalyzat szerint torténjen.

Ha a kiszerelés zart, automata rendszerben tortént, és a tarolasi koriilmények dokumentaltan
megfeleltek az adott gyogyszer alkalmazasi eldirasaban meghatarozottaknak, valamint a gyogyszer
unit dose csomagolasa sértetlen, akkor a gyogyszertar vezetdje vagy az altala megbizott gyogyszerész
donthet a gyogyszer tovabbi felhasznalasarol.

Modositasi javaslatokat készitette:

Dr. Higyisan Ilona, Prof. Dr. So6s Gyongyvér, Dr. Kis Szolgyémi Monika



