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Bevezetés - Mi a magisztrális gyógyszer?

• Miért van 
létjogosultsága?

• A gyógyszerekre adott
választ befolyásolja:

• Genetikai háttér

• Életkor

• Táplálkozás

• Egészségi állapot

• Környezeti expozíció

• Epigenetikai tényezők

• Egyidejű terápia



Magisztrális gyógyszerkészítés - szabályozás

• 41/2007. (IX. 19.) EüM rendelet a közforgalmú, fiók- és kézigyógyszertárak, továbbá intézeti gyógyszertárak
működési, szolgálati és nyilvántartási rendjéről

• Magyar és Európai Gyógyszerkönyv

• Szabványos Vényminták Gyűjteménye (FoNo)

• Gyógyszerellátási Gyógyszerészeti Szakmai Kollégium és a Klinikai-Kórházi Gyógyszerészeti Szakmai Kollégium
szakmai irányelvei

• Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet (OGYÉI) módszertani levelei és szakmai irányelvei

• Magyar Egészségügyi Ellátási Standardok (MEES) 2.0 változat

Magisztrális gyógyszer: az a gyógyszerkészítmény, amelyet a gyógyszerész a gyógyszertárban a Magyar, illetve

Európai Gyógyszerkönyv vagy Szabványos Vényminta Gyűjtemény (FoNo) rendelkezései alapján, orvosi előírásra vagy

a Gyógyszerkönyv szerint saját kezdeményezésére készít és a gyógyszertár által ellátott betegek kezelésére szolgál.

(2005. évi XCV. Törvény az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról)



Korszerűbb laboratóriumi munkafolyamatok - MISI

• Elektronikus dokumentáció bevezetése

• Munkafolyamatok automatizálása

• A magisztrális gyógyszerkészítésben is fontos:

• minőségbiztosítás

• minőség-ellenőrzés

• nyomonkövethetőség

• Kórházunkban pilot jelleggel 2021 januárjától 
vezettük be

• Cél: azon tevékenységek, munkafázisok, 
újdonságok és előnyök bemutatása, amik a 
MISI alkalmazásával fejlődésen mentek 
keresztül és korszerűbbé tették a magisztrális 
gyógyszerkészítést. 

Képek forrás: Premier G. Med



A labornapló nem csak dokumentáció, hanem segít a számolásokban, és

útmutatást ad a magisztrális gyógyszer elkészítésében. Ezen felül az alapanyagok

bemérése során, az impleálásokból származó egyedi azonosítókat beolvasva

rögzítésre kerül a komponensek gyártási száma és lejárata.

Kiszerelés kizárólag az alapanyag vagy a magisztrális gyógyszerkészítmény azonosítója alapján

valósulhat meg, ezzel kiküszöbölve az alapanyag vagy gyógyszercserét. Ekkor automatikusan rögzítésre

kerül annak gyártási száma és lejárata.

Impleálási napló

Vizsgálati napló

Kiszerelési napló

Labornapló

Szignatúra írás

A vizsgálati napló útmutatást ad az alapanyagok bevizsgálására (klasszikus analitikai módszer), és közben
rögzítésre kerül a vizsgált alapanyag forrása, gyártási száma és lejárata.

Pozitív listás alapanyag beérkezése

A bevizsgált alapanyagok impleálása során egy egyedi azonosítót kap a tároló edény, amely 
tartalmazza annak gyártási számát és lejáratát. Ezen azonosító alapján tudunk a későbbiekben 

alapanyagot kiszerelni, és gyártásközi dokumentációt megvalósítani a labornaplóban



Könnyebben kezelhető dokumentációs naplók

Régen Most



Egyszerűbb nyomonkövethetőség

Régen Most



Azonosíthatóság és gyorsaság

Régen Most



Azonosíthatóság és gyorsaság

Régen Most



Jól látható információk



Alapanyag 
azonosítás

Gyógyszerelési hibák 
kiküszöbölése



Gyógyszerelési hibák 
kiküszöbölése

Hibaüzenetek



OGYI-P-25-2007/2010 módszertani levél

Gyógyszerelési hibák 
kiküszöbölése

Elektronikus 
munkanapló



Összefoglalás – Miért jobb ez a rendszer?

• Könnyebben kezelhető

• Nyomon- és visszakövethető

• Gyorsabb

• Biztonságosabb

oalapanyag azonosítás

omérési pontosság

ohibaüzenetek

oelektronikus munkanapló

• Automatikus dokumentáció

oa munkafolyamatok mellett párhuzamosan zajlik a dokumentáció



Köszönöm a megtisztelő figyelmet!


