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I. ADATLAP 
 

1.    A dokumentum jellemzői 

 
C²me: AlapszintŤ gy·gyszer®szi gondoz§s keret®ben v®gzett 

gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s 
Verzi·sz§ma:      a.01 

Azonos²t·:  001074 

T²pusa:    Szakmai ir§nyelv 
 

%ÚÅÎ ÄÏËÕÍÅÎÔÕÍ ÁÚ /ÒÖÏÓÉ (ÅÌÙÅÓþÒÜÓÉ 3ÚĕÔÜÒ ɉ!ËÁÄïÍÉÁÉ +ÉÁÄĕɊ ÈÅÌÙÅÓþÒÜÓÉ 
ÓÚÁÂÜÌÙÁÉÔ ÈÁÓÚÎÜÌÊÁȢ 

 

2.   Kiadás és elérhetőség 

   Kiadja:    Emberi ErŖforr§sok Miniszt®riuma  

   Eg®szs®g¿gy®rt FelelŖs Ćllamtitk§rs§g 
. 

  Megjelen®s helye 

nyomtatott verzi·:     Eg®szs®g¿gyi Kºzlºny               

elektronikus el®rhetŖs®g:  https://kollegium.gyemszi.hu/ 

 

3.    Időbeli határok  

Irodalomkutat§s lez§r§s§nak ideje:  az ir§nyelv t®makºr®nek jellege (szervezeti jellegŤ 

szakmai ir§nyelv) miatt szisztematikus irodalomkeres®s nem tºrt®nt. 

 

£rv®nyess®g®nek idŖtartama:     1 ®v 

Kºzz®t®tel d§tuma:      2013. §prilis 1. 

Hat§lyba l®p®s d§tuma:    2013. m§jus1. 

£rv®nyess®g®nek lej§rati d§tuma:     2014. m§jus 1. 

 

 

4.    Hatókör  

 

Eg®szs®g¿gyi k®rd®skºr: lakoss§gi gy·gyszerell§t§s 

 

Ell§t§si folyamat szakasza(i):   gy·gyszerek kiad§sakor elv®gzett 

gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s 

  

Az ®rintett ell§tottak kºre: gy·gyszert kiv§lt· betegek 
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£rintett ell§t·k kºre    

Szakter¿let:  kºzvetlen lakoss§gi gy·gyszerell§t§s; 

 valamennyi gy·gyszerrendel®ssel v®gzŖdŖ, nagy forgalm¼ 

j§r·beteg szakell§t§st v®gzŖ eg®szs®g¿gyi szakma  

 

Ell§t§si forma: kºzvetlen lakoss§gi gy·gyszerell§t§st v®gzŖ gy·gyszert§r 

(kºzforgalm¼ gy·gyszert§r, fi·kgy·gyszert§r, int®zeti 

gy·gyszert§r kºzvetlen lakoss§gi gy·gyszerell§t§st v®gzŖ 

r®szlege) 

 

5.    Felhasználói célcsoport és a felhasználás célja  

 

Felhaszn§l·i c®lcsoport a kºzvetlen lakoss§gi gy·gyszerell§t§sban r®sztvevŖ valamennyi 

gy·gyszer®sz, valamint gy·gyszer expedi§l§sra jogosult gy·gyszert§ri szakasszisztensek, 

akik gy·gyszer kiad§s§ra a gy·gyszert§r vezetŖj®tŖl ²r§sban megb²z§ssal rendelkeznek. 

 

Egy®b eg®szs®g¿gyi szakm§k r®sz®rŖl a legnagyobb felhaszn§l· a h§ziorvosi szolg§lat, mivel 

a legnagyobb sz§mban orvosi v®nyfel²r§ssal v®gzŖdŖ j§r·beteg forgalmat ez a szakma 

bonyol²tja le. 

 

A felhaszn§l§s c®lja, hogy az alapszintŤ gy·gyszer®szi gondoz§shoz kapcsol·d· 

gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s §ltal a gy·gyszerek kiv§lt§sa sor§n a gy·gyszer- ®s 

betegbiztons§g felt®telei garant§ltak legyenek, elŖseg²tve az eredm®nyes ®s biztons§gos 

gy·gyszerel®s, valamint a kºlts®ghat®kony gy·gyszeres ter§pia biztos²t§s§t.  

 

Az ir§nyelv az alapszintŤ gy·gyszer®szi gondoz§s keret®ben v®gzett gy·gyszerbiztons§gi 

ellenŖrz®ssel foglalkoz· jogszab§lyok gyakorlati megval·s²t§s§hoz biztos²t keretrendszer 

jellegŤ, §ltal§nos aj§nl§sokat. 

 

6.    A tartalomért felelősök köre  

 

A fejleszt®st v®gzŖ 

Szakmai Koll®giumi Tagozat(ok): 

1.  Eg®szs®g¿gyi Szakmai Koll®gium Gy·gyszerell§t§si Gy·gyszer®szet Tagozat 

Egy®b szakmai szervezetek: 

1. Gy·gyszer®szi Gondoz§s Szakmai Bizotts§g 

2. Magyar Gy·gyszer®szi Kamara 

3. Magyar Gy·gyszer®sztudom§nyi T§rsas§g 

4. Mag§ngy·gyszer®szek Orsz§gos Szºvets®ge 
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FejlesztŖ munkacsoport tagjai:         

1. Dr. T®lessy Istv§n, Eg®szs®g¿gyi Szakmai Koll®gium Gy·gyszerell§t§si 

Gy·gyszer®szet Tagozat elnºk, Semmelweis Egyetem (SE) oktat·ja, egyetemi 

docens, gy·gyszert§rvezetŖ (Gener§ci· Patika, Bag Pest megye) 

2. Dr. Hank· Zolt§n, Magyar Gy·gyszer®szi Kamara elnºk 

3. Dr. Cs·ka Ildik·, Gy·gyszer®szi Gondoz§s Szakmai Bizotts§g elnºk, Szegedi 

Tudom§nyegyetem Gy·gyszer®sztudom§nyi Kar Gy·gyszerfel¿gyeleti Int®zet, 

tansz®kvezetŖ egyetemi docens 

4. Dr. So·s Gyºngyv®r, Gy·gyszer®szi Gondoz§s Szakmai Bizotts§g tag, Szegedi 

Tudom§nyegyetem Gy·gyszer®sztudom§nyi Kar, Klinikai Gy·gyszer®szeti 

Int®zet tansz®kvezetŖ egyetemi tan§r 

5. Dr. Samu Antal, Gy·gyszer®szi Gondoz§s Szakmai Bizotts§g tag 

6. Dr. Halmos G§bor, Gy·gyszer®szi Gondoz§s Szakmai Bizotts§g tag, Debreceni 

Egyetem Gy·gyszer®sztudom§nyi Kar, egyetemi tan§r, d®k§n helyettes 

7. Dr. Horv§th-Sziklai Attila, Gy·gyszer®szi Gondoz§s Szakmai Bizotts§g szakmai 

titk§r, Magyar Gy·gyszer®szi Kamara hivatalvezetŖ 

8. Dr. SzºkŖ £va, Magyar Gy·gyszer®sztudom§nyi T§rsas§g elnºk, Eg®szs®g¿gyi 

Szakmai Koll®gium Gy·gyszerell§t§si Gy·gyszer®szeti Tan§cs elnºke, , 

Semmelweis Egyetem, Gy·gyszerhat§stani Int®zet igazgat·helyettes, egyetemi 

tan§r 

9. Dr. Csejtei Marianna, Mag§ngy·gyszer®szek Orsz§gos Szºvets®ge, fŖtitk§r, 
Erzs®bet Patika, Debrecen, gy·gyszert§rvezetŖ 

 

V®lem®nyez®st v®gzŖ 

Szakmai Koll®giumi Tagozat(ok): 

Eg®szs®g¿gyi Szakmai Koll®gium  

- H§ziorvostan Tagozat (elnºk: Dr. Hajnal Ferenc, egyetemi tan§r, Szegedi 

Egyetem Csal§dorvosi Int®zet vezetŖje) ®s 

- H§ziorvostan Tan§cs (elnºk: Dr. Balogh S§ndor, Orsz§gos Alapell§t§si Int®zet 

fŖigazgat·ja) 

 

 

F¿ggetlen szak®rtŖi v®lem®nyezŖk: 

ï Dr. KŖszegin® dr. Szalai Hilda, fŖigazgat·-helyettes, Gy·gyszer®szeti ®s 

Eg®szs®g¿gyi MinŖs®g- ®s Szervezetfejleszt®si Int®zet Orsz§gos Gy·gyszer®szeti 

Int®zet (GYEMSZI OGYI)  

ï P§lffyn® dr. Po·r Rita, fŖoszt§lyvezetŖ, GYEMSZI OGYI M·dszertani ®s Egyedi 

Ig®nyl®sek FŖoszt§ly 

 
!Ú ÉÒÜÎÙÅÌÖ ËïÓÚþÔïÓÅ ÓÏÒÜÎ Á ËÉÁÄĕÉ ïÓ ÓÚÅÒÚěÉ ÆİÇÇÅÔÌÅÎÓïÇ ÎÅÍ ÓïÒİÌÔȢ  

 
! ÓÚÁËÍÁÉ ÉÒÜÎÙÅÌÖÂÅÎ foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok, szervezetek dokument§ltan 

egyet®rtenek.  
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7.    Kapcsolat a külföldi és a hivatalos hazai szakmai irányelvekkel és 
jogszabályokkal, valamint népegészségügyi programmal 

 
 

Felülvizsgálat:       Igen   Nem  
Adapt§ci·(k):        Igen   Nem 

Kapcsolat hazai szakmai ir§nyelvekkel:    Van   Nincs 

Kapcsolat jogszab§lyokkal:      Van   Nincs 

- A biztons§gos ®s gazdas§gos gy·gyszer- ®s gy·gy§szatiseg®deszkºz-ell§t§s, 

valamint a gy·gyszerforgalmaz§s §ltal§nos szab§lyair·l sz·l· 2006. ®vi XCVIII. 

tºrv®ny. 

- A kºzforgalm¼, fi·k- ®s k®zigy·gyszert§rak, tov§bb§ int®zeti gy·gyszert§rak 

mŤkºd®si, szolg§lati ®s nyilv§ntart§si rendj®rŖl sz·l· 41/2007. (IX. 19.) sz. E¿M 

rendelet. 

- Az emberi felhaszn§l§sra ker¿lŖ gy·gyszerek rendel®s®rŖl ®s kiad§s§r·l sz·l· 
44/2004. (IV. 28.) ESzCsM sz. rendelet. 

- Az emberi alkalmaz§sra ker¿lŖ gy·gyszerek farmakovigilanci§j§r·l sz·l· 15/2012. 
(VIII. 22.) EMMI rendelet. 

- Az eg®szs®g¿gyi ®s a hozz§juk kapcsol·d· szem®lyes adatok kezel®s®rŖl ®s 
v®delm®rŖl sz·l· 1997. ®vi XLVII. tºrv®ny.  

- Az eg®szs®g¿gyrŖl sz·l· 1997. ®vi CLIV. tºrv®ny. 

Kapcsolat nemzetkºzi szakmai ir§nyelvekkel: Van   Nincs 

Az aj§nl§sok megfogalmaz§sa a Gy·gyszer®sz Szervezetek Nemzetkºzi Szºvets®ge 

Helyes Gy·gyszert§ri Gyakorlatra vonatkoz·, aktu§lisan ®rv®nyes dokumentum§nak 

figyelembev®tel®vel k®sz¿lt [1]. 

Kapcsolat n®peg®szs®g¿gyi programmal:    Van   Nincs 

 

 

8.    Kulcsszavak: 

 

adherencia, betegbiztons§g, betegt§j®koztat§s, beteg egy¿ttmŤkºd®s, expedi§l§s, 

egyen®rt®kŤs®g, gy·gyszer, gy·gyszerbiztons§g, gy·gyszer®szi gondoz§s, gy·gyszer-

helyettes²t®s, gy·gyszert§r, kºzvetlen lakoss§gi gy·gyszerell§t§s, gy·gyszerkºlcsºnhat§s, 

mell®khat§s, p§rhuzamos gy·gyszerel®s 
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EMBERI ERŕFORRĆSOK MINISZT£RIUMA - EG£SZS£G¦GY£RT FELELŕS 

ĆLLAMTITKĆRSĆG 

EG£SZS£G¦GYI SZAKMAI KOLL£GIUM szakmai ir§nyelve  

 

II. CÍM 

AlapszintŤ gy·gyszerészi gondozás keretében végzett 
gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s  
a.01 megjelen®s elŖtti verzi· 

Azonos²t·: 001074 

2013. §prilis 1. tervezet 

 

III.  ELŐSZÓ 

A szakmai ir§nyelvben megfogalmazott, szervezeti mŤkºd®sre vonatkoz· aj§nl§sok 

sorozata a t®makºrben ®rv®nyes jogszab§lyok, ®s a nemzetkºzi szervezetek e t®m§ban 

megjelent aj§nl§sai, a klinikai tapasztalatok, a beteg szempontok, valamint a magyar 

eg®szs®g¿gyi ell§t·rendszer saj§ts§gainak egy¿ttes figyelembev®tel®vel ker¿ltek 

kialak²t§sra. B§r a szakmai ir§nyelv aj§nl§sai a legjobb gyakorlatot k®pviselik, nem 

p·tolhatj§k minden esetben az eg®szs®g¿gyi szakember dºnt®s®t, ez®rt att·l indokolt 

esetben, dokument§ltan el lehet t®rni.  

 

IV.   DEFINÍCIÓK  

1.  Fogalmak 
 

Adherencia (ter§piahŤs®g): az egy®n eg®szs®g¿gyi szakemberrel egyeztetett, r§ vonatkoz· 

aj§nl§soknak megfelelŖ viselked®se a gy·gyszerszed®s, di®ta ®s az ®letm·dv§ltoz§s ter¿let®n 
[2]. 
 

Beteg: az eg®szs®g¿gyi szolg§ltat§sokat ig®nybe vevŖ vagy abban r®szes¿lŖ szem®ly; (1997. 

®vi CLIV. sz. tºrv®ny). 

 

Betegbiztons§g (patient safety): a gy·gykezel®s kºvetkezt®ben kialakul· nem k²v§nt hat§sok 

elker¿l®s®t, megelŖz®s®t vagy korrig§l§s§t c®lz· tev®kenys®gek r®v®n a beteg mindazon 

kock§zatokt·l ®s eg®szs®gk§rosod§sokt·l mentes, amelyek a helytelen gy·gyszerv§laszt§s ®s 

ïalkalmaz§s kºvetkezm®nyek®nt kialakulhatnak [3]. 

 

Expedi§l§s: eg®szs®g¿gyi szolg§ltat§s, amely mag§ban foglalja a v®nykºteles ®s v®nyn®lk¿li 

gy·gyszerek, tov§bb§ gy·gyszert§rban forgalmazhat· egy®b term®kek kiad§s§t, 

betegbiztons§gi, gy·gyszerbiztons§gi ®s kºlts®ghat®konys§gi szempontok szerinti szakmai 

ellenŖrz®s®t, valamint a beteg megfelelŖ egy®ni ig®nyeihez igazod· t§j®koztat§s§t. 
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(fejlesztŖcsoport §ltal k®sz²tett defin²ci·) 

  

Farmakovigilancia: a gy·gyszerek biztons§goss§ga ®rdek®ben a gy·gyszer elŖny/kock§zat 

viszony§t nyomon kºvetŖ, a kock§zat csºkkent®s®re ®s az elŖnyºk nºvel®s®re ir§nyul· 

tev®kenys®g; (2005. ®vi XCV. tºrv®ny). 

 

Gy·gyszer: b§rmely anyag vagy azok kever®ke, amelyet emberi betegs®gek megelŖz®s®re 

vagy kezel®s®re §ll²tanak elŖ, vagy azok az anyagok vagy kever®kei, amelyek farmakol·giai, 

immunol·giai vagy metabolikus hat§sok kiv§lt§sa r®v®n az ember valamely ®lettani 

funkci·j§nak helyre§ll²t§sa, jav²t§sa vagy m·dos²t§sa, illetve az orvosi diagn·zis fel§ll²t§sa 

®rdek®ben alkalmazhat·k (2005. ®vi XCV. tºrv®ny). 

 

Gy·gyszer§rtalom: gy·gyszer haszn§lata kºzben l®trejºvŖ k§ros hat§s. A legtºbb gy·gyszer 

nem csak a k²v§natos ter§pi§s hat§ssal rendelkezik, hanem az ahhoz t§rsul· k§ros 

mell®khat§sokt·l sem mentes. A huzamos gy·gyszerhaszn§lat eredm®nyezhet hozz§szok§st, 

sŖt gy·gyszerf¿ggŖs®get (dependenci§t) is. Gy·gyszer§rtalom Ăkºlcsºnhat§sò ¼tj§n is 

l®trejºhet. Ilyenkor valamely gy·gyszer egy m§sik gy·gyszerrel (esetleg ®lelmiszerrel is, 

valamint gyakran alkohollal) olyan kapcsolatba l®p, amely vagy a hat§s csºkken®s®t vagy ï 

ak§r jelentŖs ï megnºveked®s®t, k·ros jelleg®t okozza. (fejlesztŖcsoport §ltal k®sz²tett 

defin²ci·) 

 

Gy·gyszer interakci·: gy·gyszer kºlcsºnhat§s, ld. gy·gyszer§rtalom.(fejlesztŖcsoport §ltal 

k®sz²tett defin²ci·) 

 

Klinikailag jelentŖs interakci·: melynek eredm®nyek®nt a ter§pi§s hat§s megv§ltozik: 

csºkken vagy elmarad, illetve fokozott, ami miatt nem-k²v§nt gy·gyszerhat§s jºn l®tre.  

(fejlesztŖcsoport §ltal k®sz²tett defin²ci·) 

 

Gy·gyszer®szi gondoz§s: a gy·gyszer®sz §ltal felelŖsen v®gzett dokument§lt tev®kenys®g, 

melynek c®lja egy¿ttmŤkºd®sben az orvossal a hat§sos, biztons§gos ®s kºlts®ghat®kony 

gy·gyszeres ter§pia elŖseg²t®s®n t¼l, a beteg eg®szs®gtudatos ®letvitele kialak²t§s§nak 

elŖseg²t®se, megfelelŖ gy·gyszerhaszn§lat§nak szakmai seg²t®se, egy¿ttmŤkºdŖ k®szs®g®nek 

nºvel®se, ®letminŖs®g®nek jav²t§sa, minŖs®gileg kontroll§lt kºr¿lm®nyek kºzºtt; (2006. ®vi 

XCVIII. tv, 3.Ä (26.) ®s 41/2007. (IX. 19.) sz. E¿M rendelet 36/A. Ä ). 

 

Gy·gyszer mell®khat§s: a gy·gyszerek §ltal kiv§ltott k§ros ®s nem k²v§nt hat§s. 

Mell®khat§snak minŖs¿lnek a gy·gyszerek szok§sos adagol§sa sor§n, az enged®lyezett 

alkalmaz§sb·l eredŖ k§ros ®s nem k²v§nt hat§sokon k²v¿l a gy·gyszerel®si hib§b·l, valamint 

a forgalomba hozatali enged®lyben nem szereplŖ felhaszn§l§sb·l eredŖ k§ros, nem k²v§nt 

hat§sok is, bele®rtve a gy·gyszer helytelen haszn§lat§t ®s az azzal val· vissza®l®st.  

 

S¼lyos mell®khat§s: az olyan mell®khat§s, amely az ®letet vesz®lyezteti, k·rh§zi kezel®st tesz 

sz¿ks®gess®, illetve azt meghosszabb²tja, maradand· eg®szs®gk§rosod§st, fogyat®koss§got, 

velesz¿letett rendelleness®get, sz¿let®si hib§t, vagy hal§lt okoz.  

 

Nem várt mellékhatás: olyan mellékhatás, amelynek jellege, súlyossága vagy kimenetele nem 

egyezik meg az alkalmaz§si elŖ²r§sban felsorolt mell®khat§sokkal; (15/2012. (VIII. 22.) 
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EMMI rendelet). 
 

Kºzforgalm¼ gy·gyszert§r: a lakoss§g kºzvetlen ®s teljes kºrŤ gy·gyszerell§t§s§t biztos²t· 

olyan eg®szs®g¿gyi int®zm®ny, amely a teljes kºrŤ gy·gyszerell§t§s keret®ben magisztr§lis 

gy·gyszerk®sz²t®st is v®gez; (2006. ®vi XCVIII. tºrv®ny). 

 

Kºzvetlen lakoss§gi gy·gyszerell§t§s: azon eg®szs®g¿gyi szolg§ltat§si tev®kenys®gek 

ºsszess®ge, amelyek sor§n a gy·gyszert§r a gy·gyszert beszerzi, k®szletezi, kiszolg§ltatja ®s 

az alkalmaz§s§val ºsszef¿ggŖ szakmai inform§ci·t kºzvetlen¿l vagy h§zhoz sz§ll²t§s ¼tj§n 

kºzvetetten a lakoss§g r®sz®re biztos²tja, tov§bb§ az interneten ig®nyelt gy·gyszerek 

kiszolg§ltat§sa ®s h§zhoz sz§ll²t§sa; (2006. ®vi XCVIII. tºrv®ny).  
 

P§rhuzamos gy·gyszer alkalmaz§s: azonos hat·anyag¼ vagy azonos hat§stani csoportba 

tartoz· k®t vagy tºbb gy·gyszer egyidejŤ, ter§pi§s szempontb·l nem indokolt alkalmaz§sa. 

Nem tekinthetŖ p§rhuzamos gy·gyszeralkalmaz§snak az elt®rŖ beviteli form§k ®s 

kombin§ci·k ter§pi§s c®l¼ alkalmaz§sa. 

 

Rºvid²t®sek  

 

ATC: Anat·miai Ter§pi§s K®miai klasszifik§ci· 

GYEMSZI-OGYI: Gy·gyszer®szeti ®s Eg®szs®g¿gyi MinŖs®g- ®s Szervezetfejleszt®si Int®zet 

Orsz§gos Gy·gyszer®szeti Int®zet 

HMG-CoA-redukt§z: hidroximetil-glutaril-koenzim-A redukt§z  

NTK: Napi Ter§pi§s Kºlts®g 

OEP: Orsz§gos Eg®szs®gbiztos²t§si P®nzt§r 

EMMI: Emberi ErŖforr§sok Miniszt®riuma 

 

3.  Bizonyítékok szintjének meghatározási módja  

Tekintettel az ir§nyelv jelleg®re (szervezeti jellegŤ szakmai aj§nl§sok, nemzetkºzi, szervezeti 

mŤkºd®st szab§lyoz· dokumentumok, mint felhaszn§lt inform§ci·forr§s), a bizony²t®kszint 

meghat§roz§s nem relev§ns.    

 

4.  Ajánlások rangsorolásának módja  

Az ir§nyelv aj§nl§sai a szak®rtŖi panel tagjainak egy¿ttes konszenzus§val ker¿ltek 

kialak²t§sra 

Az aj§nl§sok sz·haszn§lata seg²ti a felhaszn§l·kat annak eldºnt®s®ben, hogy adott 

tev®kenys®gre vonatkoz· aj§nl§s gyakorlati betart§sa mennyire kºtelezŖ jellegŤ (pl. Ăkellò = 

kºtelezŖ). 
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V. BEVEZETÉS  

1.  A témakör hazai helyzete, a témaválasztás indoklása 
 

Az Eg®szs®g¿gyi Vil§gszervezet 2003-as tanulm§ny§ban megjelent eredm®nyek [2] szerint a 

fejlett vil§gban egyre jelentŖsebb betegs®gterhet jelentŖ kr·nikus betegs®gekben a betegek 

ter§pi§s egy¿ttmŤkºd®se (gy·gyszeres ter§pia, ®letm·d) csak 50%-os. Vizsg§latok sz§molnak 

be arr·l, hogy a gyenge beteg-egy¿ttmŤkºd®s a vezetŖ oka a v§rt klinikai eredm®nyek 

elmarad§s§nak. A beteg-egy¿ttmŤkºd®s elmarad§sa csºkkenti a beteg ®letminŖs®g®t, 

®letkil§t§sait, vesz®lyezteti a biztons§g§t ®s indokolatlanul nºveli az eg®szs®g¿gyi 

kºlts®geket. Felm®r®sek szerint a k·rh§zi beutal§sok 10%-a vezethetŖ vissza a beteg-

egy¿ttmŤkºd®s hi§ny§ra. Ugyanez az ok a megelŖzhetŖ gy·gyszerel®si probl®m§k 20%-§ban.  

A j· beteg-egy¿ttmŤkºd®s jelentŖsen csºkkenti a k·rh§zba utal§si gyakoris§got ®s az 

eg®szs®g¿gyi kiad§sokat Az Orsz§gos Eg®szs®gbiztos²t§si P®nzt§r finansz²roz§si adataira 

®p¿lŖ eddigi vizsg§latok alapj§n a hazai adherencia viszonyok a legtºbb n®pbetegs®g eset®n 

rossznak mondhat·k (OEP adatb§zis). K®thavi gy·gyszerkihagy§st toler§lva a 

lipidszintcsºkkentŖ gy·gyszerek (sztatinok) alkalmaz§sa sor§n pl. 22% volt azon betegek 

ar§nya, akik a sz§mukra rendelt gy·gyszert 1 ®vvel a kezel®s megkezd®s®t kºvetŖen is 

megfelelŖen kiv§ltott§k. 30% alatti a perzisztencia a csontritkul§s eset®ben, de a 2-es t²pus¼ 

cukorbetegs®g kezel®s®ben is csak 50% kºr¿l van az egy¿ttmŤkºdŖ betegek ar§nya [4]. 

A betegek/lakoss§g §ltal szedett gy·gyszerek nem megfelelŖ alkalmaz§sa, tov§bb§ egyre 

tºbb gy·gyszer p§rhuzamos szed®se is jelentŖs t®nyezŖ a gy·gyszerekkel kapcsolatos 

nem k²v§natos hat§sok sz§m§nak emelked®s®ben. Ennek m®rs®kl®s®re, nyomon 

kºvet®s®re val·sul meg az Uni· kezdem®nyez®s®re az ¼n. farmakovigilancia rendszer 

erŖs²t®se. Becsl®sek szerint [5] a gy·gyszert szedŖk 5-10 sz§zal®k§n§l jelentkezik valamilyen 

mell®khat§s, s ez indokolja a k·rh§zi felv®telek 5 sz§zal®k§t is. A nem v§rt, s¼lyos 

gy·gyszerhat§s az EU-ban az ºtºdik leggyakoribb hal§lok, ®vente csaknem 200 ezer hal§leset 

hozhat· ºsszef¿gg®sbe ezzel. Az emiatt keletkezŖ tºbbletkºlts®g ®vente mintegy 

nyolcvanmilli§rd eur·ra becs¿lhetŖ az Uni·ban.  

Jelenleg ®vente mintegy 5-600 s¼lyos mell®khat§sr·l kap jelz®st a Gy·gyszer®szeti ®s 

Eg®szs®g¿gyi MinŖs®g- ®s Szervezetfejleszt®si Int®zet Orsz§gos Gy·gyszer®szeti Int®zete. 

Nagyj§b·l hatvan sz§zal®kban magukt·l a k®sz²tm®nyek gy§rt·it·l (forgalomba hoz·it·l), 

negyven sz§zal®kban orvosokt·l ®s gy·gyszer®szektŖl ®rkezik bejelent®s, betegektŖl ®s 

hozz§tartoz·kt·l ®vente tucatnyi jelz®st kapnak. Nemzetkºzi ºsszehasonl²t§sok alapj§n a 

hazai jelent®ssz§m elmarad a fejlett orsz§gok §tlag§t·l, mivel egymilli· lakosonk®nt 

§tlagosan 350-500 jelz®s lenne re§lis [6]. 

A generikus verseny erŖsºd®s®vel f¿gg ºssze, hogy a beteg ugyanazon hat·anyagot 

tartalmaz·, m§s-m§s nevŤ k®sz²tm®nyt szedhet egyidejŤleg, mely egy®b gy·gyszerel®si 

probl®m§khoz, kiemelten p§rhuzamos gy·gyszerszed®shez is vezethet.  

 

A Semmelweis Tervben megfogalmazott szakmai koncepci· kiemeli a gy·gyszeres ter§pia 

eredm®nyess®g®nek, biztons§goss§g§nak, idŖbelis®g®nek jav²t§s§t, melyben a gy·gyszer®sz a 

beteggel val· kºzvetlen ®s gyakori kapcsolata miatt (®vi 60 milli· beteg tal§lkoz§s) kºzponti 

szerepet j§tszik. A Semmelweis Terv szerint a gy·gyszer®szet eg®szs®g¿gyi integr§ci·j§nak 

l®nyeges eleme a gy·gyszer®szi gondoz§si szolg§ltat§sok fejleszt®se. Ehhez kapcsol·d·an a 

jogszab§lyi v§ltoz§sok megteremtett®k az alapszintŤ gy·gyszer®szi gondoz§shoz kapcsol·d· 
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gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s jogszab§lyi kºrnyezet®t, melynek folyamatait t§mogatja jelen 

szakmai ir§nyelv. 

 

2.  Célok  
 

Jelen szakmai ir§nyelv c®lja, hogy az alapszintŤ gy·gyszer®szi gondoz§shoz kapcsol·d· 

gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®st elŖ²r· jogszab§lyok gyakorlati megval·s²t§s§hoz §ltal§nos, 

szervezeti jellegŤ aj§nl§sokat fogalmazzon meg, ezzel elŖseg²tse az elŖ²r§sok helyes 

betart§s§t. 

 

VI. ÖSSZEFOGLALÓ  

 

A szakmai ir§nyelv a kºzforgalm¼ ®s a fi·kgy·gyszert§rba, valamint az int®zeti gy·gyszert§r 

kºzvetlen lakoss§gi gy·gyszerell§t§st v®gzŖ r®szleg®be ®rkezŖ beteg eset®ben a 

gy·gyszerkiv§lt§s sor§n v®gzett gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®si tev®kenys®gre ®rv®nyes. 

 

A szakmai ir§nyelv kiemelt hangs¼lyt fektet:  

- a gy·gyszer-interakci·k felm®r®s®re, k¿lºnºs tekintettel a klinikailag jelentŖs 

interakci·t mutat· hat·anyagok vonatkoz§s§ban; 

- a p§rhuzamos gy·gyszerfel²r§s ®s gy·gyszerhaszn§lat vizsg§lat§ra; 

- mell®khat§s gyan¼j§nak jelent®s®re, ®s vizsg§lat§ra; 

- a gy·gyszer-helyettes²t®s ®s a nemzetkºzi szabadn®ven tºrt®nŖ gy·gyszerrendel®s 

eset®n a gy·gyszerkiad§s szakmai szab§lyaira; 

- a beteg-egy¿ttmŤkºd®s felm®r®s®re, ®s annak jav²t§s§ra; 

- a gy·gyszerel®s biztons§g§val ®s esetleges probl®m§ival kapcsolatos, megfelelŖ 

betegt§j®koztat§s biztos²t§s§ra. 

 

-ÅÇÈÁÔÜÒÏÚĕ ÁÊÜÎÌÜÓÏË 
 

ĆLTALĆNOS ALAPELVEK 

  1. A gy·gyszer®sz a beteg r®sz®re a gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s keret®ben 

biztos²tja a kiad§sra, valamint sz¿ks®g eset®n a kor§bban kiv§lt§sra ker¿lŖ 

gy·gyszerek tekintet®ben a gy·gyszerel®si probl®m§k felm®r®s®t, ®s az azok 

megold§s§ra tºrt®nŖ javaslatt®telt. 

  2. A gy·gyszerkiad§s folyamat§t ¼gy kell megszervezni, hogy az elŖ²rt esetekben a 

gy·gyszer®sz szem®lyes kºzremŤkºd®se biztos²tott legyen. 

  3. A gy·gyszer expedi§l§sa sor§n sz¿ks®gess® v§l·, OEP adatb§zisba tºrt®nŖ 

betekint®st csak gy·gyszer®sz v®gezheti, ®s a betekint®s t®ny®t a beteg al§²r§s§val 

igazolja az orvosi v®nyen, vagy nyugt§n, illetve expedi§l§s elmarad§sa eset®n 

k¿lºn nyomtatv§nyon  

  4. A betegt§j®koztat§st nyugodt kºr¿lm®nyek kºzºtt, betegre szabottan, a betegjogok 
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®s a titoktart§s szab§lyait betartva kell v®gezni.  

  5. A gy·gyszer®sz, amennyiben szakmailag indokoltnak tartja, sz·ban vagy ²r§sban 

t§j®koztatja a gy·gyszert rendelŖ orvost (a h§ziorvost vagy a gy·gyszert rendelŖ 

szakorvost ), az ®szlelt gy·gyszerel®si probl®m§kr·l, ®s kezdem®nyezi a sz¿ks®ges 

l®p®sek megt®tel®t. Az orvossal folytatott konzult§ci·t ¼gy kell lefolytatni, hogy 

azt a beteg ne hallja. Amennyiben az orvos t§j®koztat§sa csak ²r§sban lehets®ges, 

ezt a gy·gyszer®sz e-mailen, faxon vagy a betegnek lez§rt bor²t®kban §tadott 

lev®lben teheti meg. 

GYčGYSZERBIZTONSĆGI ELLENŕRZ£S 

  Klinikailag jelentŖs interakci·k felt§r§sa 

  6.  A gy·gyszer®sz (szakmai ismeretei alapj§n ®s a sz§m²t·g®pes program 

seg²ts®g®vel) ®rt®keli, hogy az adott betegn®l tºbb gy·gyszer kiv§lt§sa eset®n, a 

kiv§ltott gy·gyszerek kºzºtt lehet-e interakci·, bele®rtve a v®ny n®lk¿li 

gy·gyszereket is. 
   - Amennyiben klinikailag jelentŖs interakci· kock§zata §ll fenn, az interakci·val kapcsolatos 

teendŖket a gy·gyszer®sznek kell v®geznie. 

   - Az interakci· vizsg§lata sor§n tºrekedni kell arra, hogy az interakci· vizsg§lata a kor§bban 
kiv§ltott gy·gyszerekkel is megtºrt®nj®k.  

  7. Ha az interakci· klinikailag jelentŖs kºvetkezm®nnyel j§rhat, a fel²r· orvost 

t§j®koztatni kell.  

  8. Ha a fel²r· orvossal az expedi§l§s kºzbeni egyeztet®s nem lehets®ges ®s klinikailag 

jelentŖs interakci· lehetŖs®ge fenn§ll, az interakci·ban r®szt vevŖ gy·gyszereket 

egy¿ttesen a betegnek nem lehet kiadni. 

  Azonos hat·anyag¼, de elt®rŖ nevŤ gy·gyszerek p§rhuzamos szed®s®vel j§r· 

kock§zatok felt§r§sa 

  9. A p§rhuzamos gy·gyszeralkalmaz§s kock§zat§t a fel²rt gy·gyszerek 

vonatkoz§s§ban vizsg§lni kell. 

  10. Ha ism®telt gy·gyszer-fel²r§s, elt®rŖ n®ven tºrt®nŖ tºbbszºrºs fel²r§s, elt®rŖ 

kiszerel®sben vagy hat§serŖss®gben tºrt®nŖ gy·gyszerfel²r§s tºrt®nt, illetŖleg 

abban az esetben, ha az egym§st kºvetŖ gy·gyszerfel²r§sok kºvetkezt®ben 

p§rhuzamos gy·gyszeralkalmaz§s kock§zata §ll fenn, a fel²r· orvos t§j®koztat§sa 

sz¿ks®ges.  

  11. Ha az orvosi egyeztet®s nem tºrt®nt meg, a gy·gyszerek expedi§l§s§t m®rlegelni 

kell. 

  A betegn®l jelentkezŖ mell®khat§s gyan¼j§nak felder²t®se 

  12. A gy·gyszer®szek jogszab§lyban rºgz²tett kºteless®ge a tudom§sukra jut·, a 

gy·gyszer haszn§lat§val felt®telezhetŖen ºsszef¿gg®sbe hozhat· mell®khat§sok 

jelent®se a GYEMSZI-OGYI r®sz®re. 

  13. A gy·gyszermell®khat§s kock§zat§t meghat§rozott szempontok szerint kell 

felm®rni. 

  14. S¼lyos mell®khat§s gyan¼ja eset®n a fel²r· orvos halad®ktalan t§j®koztat§sa 

sz¿ks®ges.  
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  15. Ha az orvossal val· egyeztet®sre nem ker¿lt sor, a mell®khat§s®rt felelŖs 

gy·gyszer(ek) kºz¿l a kock§zat-haszon ®rt®kel®snek megfelelŖen kell dºnteni a 

gy·gyszer kiad§s§r·l, vagy a kiad§s megtagad§s§r·l. 

  16. Ha a m®rlegel®s eredm®nye pozit²v, a gy·gyszert nem szabad kiadni.  

  Gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s gy·gyszerhelyettes²t®s sor§n 

  17. A helyettes²t®s jogilag szab§lyozott.  

  18. A helyettes²tŖ k®sz²tm®ny kiv§laszt§sa sor§n fel kell m®rni, hogy a helyettes²t®s 

biztons§gos, a beteg sz§m§ra elfogadhat· v§ltoztat§st eredm®nyez-e. A 

gy·gyszer®sznek, a beteggel egyet®rt®sben kell meghoznia a helyettes²t®srŖl sz·l· 

dºnt®st. 

  Gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s nemzetkºzi szabadn®ven tºrt®nŖ gy·gyszerrendel®s 

eset®n 

  19. Nemzetkºzi szabadn®ven tºrt®nŖ gy·gyszerrendel®s eset®n az expedi§l§s 

megkezd®se elŖtt a gy·gyszer®sz tiszt§zza gy·gyszer kiv§lt·j§val, hogy van-e 

tudom§sa a gy·gyszert szedŖn®l gy·gyszer- vagy egy®b (pl. ®tel) allergi§r·l, vagy 

egy®b (pl. ®tel-) ®rz®kenys®grŖl.  

  20. Ha a beteg elsŖ esetben v§ltja ki az adott hat·anyag¼ gy·gyszert, a kiv§laszt§s 

sor§n kiemelten t§j®koztatni kell az egyen®rt®kŤ k®sz²tm®nyek alkalmaz§si 

szempontjair·l, hat§soss§gra ®s kºlts®gekre vonatkoz· jellemzŖirŖl.  

  21. Ha a beteg m§r v§ltott ki nemzetkºzi szabadn®ven rendelt hat·anyagb·l 

gy·gyszert, meg kell pr·b§lni annak azonos²t§s§t.  

  22. A gy·gyszerk®sz²tm®ny kiv§laszt§s§ra vonatkoz· dºnt®st a gy·gyszer®sz §ltal 

elmondottakat figyelembe v®ve, a beteg hozza meg. 

BETEGTĆJ£KOZTATĆS 

  23. A betegt§j®koztat§st betegre szabottan, nyugodt kºr¿lm®nyek kºzºtt, a betegjogok 

®s a titoktart§s szab§lyait betartva kell v®gezni. 

  24. ElsŖ alkalommal fel²rt gy·gyszer eset®ben, a gy·gyszer®sz ismerteti a k®sz²tm®ny 

alkalmaz§s§hoz kapcsol·d· alapvetŖ ismereteket. 

  25. A beteg §ltal m§r ismert, kor§bban illetve folyamatosan szedett gy·gyszerek 

eset®ben a konzult§ci· sor§n az expedi§l· szakembernek meg kell gyŖzŖdnie arr·l, 

hogy a beteg gy·gyszerszed®ssel kapcsolatos t§j®kozotts§ga megfelelŖ-e. 

  26. Minden t§j®koztat§s sor§n fel kell h²vni a beteg figyelm®t a gy·gyszeres dobozban 

l®vŖ ²rott betegt§j®koztat·ra, valamint arra, hogy tov§bbi k®rd®s eset®n a 

gy·gyszert§rb·l val· t§voz§st kºvetŖen is nyugodtan k®rdezhet. 

BETEGEGY¦TTMţK¥D£S (ADHERENCIA) 

  27. Ism®telt gy·gyszerkiv§lt§s eset®n, ha a beteg maga v§ltja ki a gy·gyszer®t, a 

gy·gyszer®sz ï a beteggel folytatott konzult§ci· keretei kºzºtt ï vizsg§lja, hogy a 

beteg gy·gyszerszed®si egy¿ttmŤkºd®se megfelelŖ-e. 

  28. Non-adherencia gyan¼ja eset®n, annak r®szleteire vonatkoz·an, tov§bbi 

vizsg§l·d§s indokolt. 
   - Fel kell m®rni annak gyakoris§g§t.  
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   - ki kell der²teni, hogy melyik gy·gyszer(ek) eset®ben fordult elŖ 

   - a gy·gyszer®sznek kategoriz§lnia kell, hogy sz§nd®kos, vagy nem sz§nd®kos non-adherencia 

§ll a gy·gyszerszed®s elmulaszt§s§nak h§tter®ben 

   - tºrekedni kell az ok felt§r§s§ra 

  29. Sz§nd®kos non-adherencia eset®n a gy·gyszer®sz m®rlegeli, hogy az orvos 

t§j®koztat§sa sz¿ks®ges-e, vagy a beteg megfelelŖ t§j®koztat§s§val, gy·gyszer-

helyettes²t®ssel, egy®b beavatkoz§ssal meg tudja oldani a probl®m§t. 

 

 

VII. AJÁNLÁSOK SZAKMAI RÉSZLETEZÉSE  

 

ĆLTALĆNOS ALAPELVEK 

 

1. A gy·gyszer®sz a beteg r®sz®re a gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s keret®ben biztos²tja a 

kiad§sra ker¿lŖ, valamint a kor§bban kiv§lt§sra ker¿lt gy·gyszerek tekintet®ben a 

gy·gyszerel®si probl®m§k felm®r®s®t, ®s azok megold§s§ra javaslatolt tesz (44/2004. (IV. 

28.) ESzCsM sz. rendelet 22/C Ä) 

2. A gy·gyszerkiad§s folyamat§t ¼gy kell megszervezni, hogy az elŖ²rt esetekben a 

gy·gyszer®sz szem®lyes kºzremŤkºd®se biztos²tott legyen. 

Jogszab§lyi h§tt®r: 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM sz. rendelet 22/A ®s 22/B. Ä 

3. A gy·gyszer expedi§l§s sor§n sz¿ks®gess® v§l·, OEP adatb§zisba tºrt®nŖ betekint®st 

csak gy·gyszer®sz v®gezheti, a betekint®s t®ny®t, a beteg al§²r§s§val igazolja az orvosi 

v®nyen vagy a nyugt§n, illetve az expedi§l§s elmarad§sa eset®n k¿lºn nyomtatv§nyon  

Jogszab§lyi h§tt®r: 1997. ®vi XLVII. tºrv®ny 14/A Ä (3) ï (5) bekezd®se (2013.§prilis 1-tŖl) 

4. A betegt§j®koztat§st nyugodt kºr¿lm®nyek kºzºtt, betegre szabottan, a betegjogok ®s a 

titoktart§s szab§lyait betartva kell v®gezni.  

- Biztos²tani kell, hogy a beteggel folytatott konzult§ci·t illet®ktelen szem®ly ne hallja.  

- Tiszteletben kell tartani a beteg szem®lyi auton·mi§j§t ®s a kezel®s®vel kapcsolatos 
dºnt®sek meghozatal§hoz sz¿ks®ges inform§ci·val el kell l§tni.  

- A t§j®koztat§snak ®rthetŖnek ®s a beteghez igazod·nak kell lennie 

Jogszab§lyi h§tt®r: 1997. ®vi CLIV tºrv®ny 1.Ä c), 2.Ä (1) ®s 1997. ®vi XLVII. tºrv®ny 13Ä. 14 Ä ®s  

5. A gy·gyszer®sz, amennyiben szakmailag indokoltnak tartja, sz·ban vagy ²r§sban 

t§j®koztatja a gy·gyszert rendelŖ orvost (a h§ziorvost vagy a szakorvost), az ®szlelt 

gy·gyszerel®si probl®m§kr·l ®s kezdem®nyezi a sz¿ks®ges l®p®sek megt®tel®t.  

- Sz·beli megkeres®s eset®n a gy·gyszer®sz ¼gy veszi fel a kapcsolatot az orvossal, 
hogy, kettŖj¿k egyeztet®s®t a beteg ne hallja.  

- ĉr§sos megkeres®s eset®n a gy·gyszer®sz az 1. mell®kletnek megfelelŖ adattartalm¼ 
levelet k¿ld az orvosnak e-mailben, faxon, vagy a betegnek §tadott, lez§rt 

bor²t®kban. 
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GYčGYSZERBIZTONSĆGI ELLENŕRZ£S 

 

Klinikailag jelentŖs interakci·k felt§r§sa 

 

6. A gy·gyszer®sz (szakmai ismeretei alapj§n ®s a sz§m²t·g®pes program seg²ts®g®vel) 

®rt®keli, hogy az adott betegn®l tºbb gy·gyszer kiv§lt§sa eset®n a kiv§ltott gy·gyszerek 

kºzºtt lehet-e interakci·, bele®rtve a v®ny n®lk¿li gy·gyszereket is. 

- Amennyiben klinikailag jelentŖs interakci· kock§zata §ll fenn, az interakci·val 

kapcsolatos teendŖket a gy·gyszer®sznek kell v®geznie.  

- Az interakci· vizsg§lata sor§n tºrekedni kell arra, hogy az interakci· vizsg§lata 

a kor§bban kiv§ltott gy·gyszerekkel is megtºrt®nj®k.  

Magas interakci·s kock§zat¼ gy·gyszer expedi§l§sa sor§n,  

- a gy·gyszer®sz kik®rdezi a beteget, hogy milyen egy®b gy·gyszereket szed, 

amelyek kiv§lt§s§ra az ®ppen foly· expedi§l§s sor§n nem ker¿l sor,  

- amennyiben a beteg nem tud egy®rtelmŤ v§laszt adni, a beteggel 

egy¿ttmŤkºdve az OEP adatb§zis§nak felhaszn§l§s§val gyŖzŖdik meg arr·l, 

hogy a beteg §ltal kiv§ltott ®s szedett gy·gyszerei kºzºtt fenn§ll-e klinikailag 

relev§ns interakci· kock§zata.  

- Az ®rt®kel®sn®l a klinikai relevancia vonatkoz§s§ban figyelembe veendŖ szempontok:  

- az interakci· s¼lyoss§ga,  

- tºrt®nt-e a beteg gy·gyszerel®s®ben v§ltoz§s, vagy r®g·ta be§ll²tott az adott 

kombin§ci·s ter§pia.  

7. Ha az interakci· klinikailag jelentŖs kºvetkezm®nnyel j§rhat, a fel²r· orvost 

t§j®koztatni kell.  

- A gy·gyszer®sz felelŖss®ge annak meg²t®l®se, hogy az orvos halad®ktalan sz·beli, 

vagy ²r§sbeli t§j®koztat§sa sz¿ks®ges-e.  

- Az orvossal tºrt®nt egyeztet®st kºvetŖen a megbesz®ltek ®rtelm®ben kell a 
gy·gyszerkiad§st elv®gezni.  

- Az egyeztet®s t®ny®t ®s eredm®ny®t a gy·gyszer®sz dokument§lja (1. mell®klet), a 
beteget t§j®koztatja az egyeztet®s eredm®ny®rŖl, ®s az expedi§l§st az egyeztet®s 

eredm®ny®nek figyelembe v®tel®vel folytatja vagy felf¿ggeszti. Abban az esetben, 

ha nem tºrt®nik expedi§l§s, a v®nyen fel kell t¿ntetni az expedi§l§s 

megtagad§s§t/felf¿ggeszt®s®t, annak ®rdek®ben, hogy klinikailag jelentŖs 

interakci· eset®n ne ker¿lhessen sor a gy·gyszer m§sik gy·gyszert§rban tºrt®nŖ 

kiv§lt§s§ra. 

8. Ha a fel²r· orvossal az expedi§l§s kºzbeni egyeztet®s nem lehets®ges ®s klinikailag 

jelentŖs interakci· lehetŖs®ge fenn§ll, az interakci·ban r®szt vevŖ gy·gyszereket 

egy¿ttesen a betegnek nem lehet kiadni.  

- Ebben az esetben, az interakci·ban r®sztvevŖ gy·gyszerek kºz¿l a gy·gyszer®sz 
azt a gy·gyszert nem expedi§lja, amely alkalmaz§s§nak elmarad§sa kisebb 

kock§zatot rejt mag§ban.  
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- A beteget t§j®koztatni kell arr·l, hogy a gy·gyszer kiad§s§ra az interakci· miatt 

nem ker¿lt sor.  

- A tºrt®ntekrŖl a gy·gyszer®sz a fel²r· orvost t§j®koztatja (1. mell®klet). 

 

A klinikailag jelentŖs interakci·ban gyakran r®szt vevŖ gy·gyszerek list§j§t a 2. mell®klet 

tartalmazza. A lista folyamatos karbantart§sa a szakmai ir§nyelv fejlesztŖk r®sz®rŖl a 

GYEMSZI-OGYI kºzremŤkºd®s®vel indokolt. 

 

Azonos hat·anyag¼, de elt®rŖ nevŤ gy·gyszerek p§rhuzamos szed®s®vel j§r· kock§zatok 

felt§r§sa 

 

9. A p§rhuzamos gy·gyszeralkalmaz§s kock§zat§t a fel²rt gy·gyszerek vonatkoz§s§ban 

vizsg§lni kell.  

- A p§rhuzamos gy·gyszeralkalmaz§s vizsg§lata sor§n figyelemmel kell lenni az 
azonos ter§pi§s c®l¼ kombin§ci·k lehetŖs®g®re. 

- Amennyiben a beteggel tºrt®nt konzult§ci· sor§n a kor§bbi gy·gyszerkiv§lt§sokkal 

kapcsolatban is fenn§ll a p§rhuzamos gy·gyszeralkalmaz§s kock§zata, a 

gy·gyszer®sz az OEP adatb§zis felhaszn§l§s§val is vizsg§lja a kock§zat re§lis 

volt§t.  

- A p§rhuzamos gy·gyszeralkalmaz§s eset®n figyelembe veendŖ az adott 

gy·gyszerek beviteli form§ja, mivel egyes esetekben elt®rŖ beviteli forma 

alkalmaz§sa indokolt lehet. Ennek meg²t®l®se a gy·gyszer®sz kompetenci§ja. 

 

10. Ha ism®telt gy·gyszer-fel²r§s, elt®rŖ n®ven tºrt®nŖ tºbbszºrºs fel²r§s, elt®rŖ 

kiszerel®sben vagy hat§serŖss®gben tºrt®nŖ gy·gyszerfel²r§s tºrt®nt, illetŖleg abban 

az esetben, ha az egym§st kºvetŖ gy·gyszerfel²r§sok kºvetkezt®ben p§rhuzamos 

gy·gyszeralkalmaz§s kock§zata §ll fenn, a fel²r· orvos t§j®koztat§sa sz¿ks®ges.  

- Amennyiben a p§rhuzamos gy·gyszerfel²r§s tºbb orvos §ltal ²rt, egyidejŤleg 

kiv§ltani sz§nd®kozott v®nyeken fordul elŖ, a gy·gyszer®sz elsŖdlegesen a beteg 

h§ziorvos§val konzult§l.  

- A gy·gyszer®sz feladata annak meg²t®l®se, hogy az orvos halad®ktalan sz·beli, 

vagy ²r§sbeli t§j®koztat§sa sz¿ks®ges.  

- Az orvossal tºrt®nt egyeztet®st kºvetŖen, a megbesz®ltek ®rtelm®ben kell a 
gy·gyszerkiad§st elv®gezni.  

 

11.  Ha az orvosi egyeztet®s nem tºrt®nt meg, a gy·gyszerek expedi§l§s§t m®rlegelni kell. 

- A dºnt®s szempontjai:  

o melyik k®sz²tm®nyt szedi hosszabb ideje a beteg, 

o melyik gy·gyszer okozott a kor§bbi alkalmaz§s sor§n panaszt. 

- A gy·gyszer®sz dºnt®s®rŖl a beteget t§j®koztatni kell ®s sz¿ks®g eset®n az 
orvos§hoz ir§ny²tani. A gy·gyszer®sz a tºrt®ntekrŖl a fel²r· orvost sz·ban, vagy 

²r§sban t§j®koztatja (1. mell®klet). 
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A betegn®l jelentkezŖ mell®khat§s gyan¼j§nak felder²t®se 

 

12.  A gy·gyszer®szek jogszab§lyban rºgz²tett kºteless®ge a tudom§sukra jut·, a 

gy·gyszer haszn§lat§val felt®telezhetŖen ºsszef¿gg®sbe hozhat· mell®khat§sok 

jelent®se a GYEMSZI-OGYI r®sz®re.  

- Mell®khat§s gyan¼ja eset®n halad®ktalanul el kell k®sz²teni a jelent®st, ®s 

tov§bb²tani azt a GYEMSZI OGYI Mell®khat§s-figyelŖ oszt§ly§hoz.  

- Abban az esetben is sz¿ks®ges jelenteni a felt®telezett mell®khat§st, ha a 
gy·gyszer®sz nem biztos abban, hogy ok-okozati ºsszef¿gg®s §ll fenn az 

alkalmazott gy·gyszer ®s a tapasztalt kedvezŖtlen esem®ny kºzºtt.  

- Az al§bbi linken el®rhetŖ a bejelentŖlap: 

http://www.ogyi.hu/on_line_mellekhatas_jelentes_egeszsegugyi_szakembereknek/ 

- A gy·gyszer®sznek tºrekednie kell a bejelentŖlap (3. sz. mell®klet) min®l 
pontosabb ®s r®szletesebb kitºlt®s®re. 

- A nyomtatv§ny kitºlthetŖ elektronikusan (MS Word dokumentum) vagy 

kinyomtat§st kºvetŖen k®zzel is, ®s eljuttatand· a GYEMSZI-OGYI Mell®khat§s-

figyelŖ oszt§ly§hoz az al§bbi el®rhetŖs®gek egyik®n: 

e-mailben: adr.box@ogyi.hu 

faxon: +36-1-886-9472  

postai ¼ton: 1372 Budapest, Pf. 450.  

Jogszab§lyi h§tt®r: 2005. ®vi XCV. ®vi tºrv®ny 18. Ä. 

 

13. A gy·gyszermell®khat§s lehetŖs®g®t meghat§rozott szempontok szerint kell felm®rni. 

- A megadott adagban szedi-e a beteg a gy·gyszert, vagy att·l elt®rt?  

- A felt®telezett mell®khat§s a gy·gyszer alkalmaz§sa ut§n (®s nem elŖtte) 

kºvetkezett be? 

- Mennyi idŖ telt el a kezel®s ®s az esem®ny jelentkez®se kºzºtt? 

- A kezel®s besz¿ntet®s®t, vagy az adag csºkkent®s®t kºvetŖen a felt®telezett 

mell®khat§sok csºkkentek, vagy eltŤntek? 

- Lehet-e b§rmi egy®b oka az ®szlelt kedvezŖtlen t¿net(ek)nek, mint p®ld§ul alap-, 

vagy k²s®rŖ betegs®gek, egy®b gy·gyszerek, gy·gyszerkºlcsºnhat§s, allergia, 

kemik§li§k stb.?  

- Mi §ll a gy·gyszer Alkalmaz§si ElŖirat§ban?  

- A gy·gyszer ¼jra alkalmaz§sa eset®n a felt®telezett mell®khat§sok r®szlegesen, 
vagy teljesen visszat®rnek-e?  

 

14. S¼lyos mell®khat§s gyan¼ja eset®n a fel²r· orvos halad®ktalan t§j®koztat§sa 

sz¿ks®ges  

- A gy·gyszer®sz felelŖss®ge annak meg²t®l®se, hogy az orvos halad®ktalan sz·beli, 

vagy ²r§sbeli t§j®koztat§sa sz¿ks®ges-e.  

- Az orvossal tºrt®nt egyeztet®st kºvetŖen a megbesz®ltek ®rtelm®ben kell a 
gy·gyszerkiad§st elv®gezni.  

http://www.ogyi.hu/on_line_mellekhatas_jelentes_egeszsegugyi_szakembereknek/
mailto:adr.box@ogyi.hu
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15.  Ha az orvossal val· egyeztet®sre nem ker¿lt sor, a mell®khat§s®rt felelŖs 

gy·gyszer(ek) kºz¿l a kock§zat-haszon ®rt®kel®snek megfelelŖen kell dºnteni a 

gy·gyszer kiad§s§r·l, vagy a kiad§s megtagad§s§r·l.  

Ennek sor§n figyelembe veendŖ szempontok: 

- a mell®khat§s okoz-e eg®szs®gk§rosod§st, 

- meghi¼s²tja-e, csºkkenti-e a klinikai hat§st, 

- van-e re§lis kock§zata a beteg nem megfelelŖ egy¿ttmŤkºd®s®nek (non-adherencia 

vesz®ly). 

16. Ha a m®rlegel®s eredm®nye pozit²v, a gy·gyszert nem szabad kiadni.  

- A beteget t§j®koztatni kell arr·l, hogy a gy·gyszer kiad§s§ra a mell®khat§s miatt 
nem ker¿lt sor, ®s a gy·gyszer®sz a beteget az orvoshoz visszair§ny²tja. 

- A mell®khat§s ®szlel®s®rŖl a gy·gyszer®sz ²r§sban ®rtes²t®st k¿ld a fel²r· orvosnak. 

 

Gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s gy·gyszerhelyettes²t®s sor§n 

 

17. A helyettes²t®s jogilag szab§lyozott.  
Az egym§ssal helyettes²thetŖ gy·gyszerek hat·anyaga ugyanaz, hat·anyag§nak mennyis®ge ugyanannyi ®s a 

gy·gyszerforma is azonos, a helyettes²thetŖs®grŖl jogszab§ly rendelkezik ®s az adott gy·gyszerk®sz²tm®ny 

egyen®rt®kŤs®g®t a GYEMSZI-OGYI hat§rozatban mondja ki. Az egym§ssal helyettes²thetŖ gy·gyszerek a 

gy·gyszert§ri rendszergazd§k §ltal mŤkºdtetett patikai szoftverek j·volt§b·l az expedi§l· gy·gyszer®sznek 

expedi§l§s kºzben el®rhetŖk, a patikai program a k®sz²tm®nyek kºzºtti §r- ®s t®r²t®sid²j-k¿lºnbs®get is megmutatja. 

Jogszab§lyi h§tt®r: 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet 15. Ä 

- A helyettes²t®st a v®ny²r· orvos megtilthatja, erre vonatkoz· dºnt®s®t a v®nyen fel kell 
t¿ntetnie.  

- A helyettes²t®s csak akkor v®gezhetŖ el, ha a beteg ezzel szemben nem elutas²t·. 

- A helyettes²t®s gy·gyszer®szi kompetencia. 

- A helyettes²t®s sor§n kiadott gy·gyszerrŖl minden jogszab§ly §ltal elŖ²rt inform§ci·t 

fel kell t¿ntetni a v®nyen. 

18. A helyettes²tŖ k®sz²tm®ny kiv§laszt§sa sor§n fel kell m®rni, hogy a helyettes²t®s 

biztons§gos, a beteg sz§m§ra elfogadhat· v§ltoztat§st eredm®nyez-e. A 

gy·gyszer®sznek, a beteggel egyet®rt®sben kell meghoznia a helyettes²t®srŖl sz·l· 

dºnt®st. 

A kºlts®ghat®konys§gi szempontokon t¼l az al§bbi szempontokat kell figyelembe venni 

- A beteg a kedvezŖbb t®r²t®si d²j eset®ben hajland·-e az eddig alkalmazott k®sz²tm®ny 

v§lt§s§ra, nehogy a helyettes²t®s vesz®lyeztesse a beteg-egy¿ttmŤkºd®st. 
A gy·gyszer®sznek figyelemmel kell lenni arra, hogy a betegek egy r®sz®nek probl®m§t jelenthetnek az 

egym§ssal helyettes²thetŖ k®sz²tm®nyek kºzºtti lehets®ges k¿lºnbs®gek, az elt®rŖ seg®danyagokra vonatkoz· 

egyedi ®rz®kenys®g ®s a pszich®s szempontok is.  Ez a non-adherencia nºveked®s®nek kock§zat§val j§rhat 

- A beteg eddig az adott hat·anyagb·l milyen gy·gyszert szedett, 
Amennyiben a helyettes²thetŖ gy·gyszer expedi§l§skor a beteggel tºrt®nŖ egyeztet®s sor§n a k®sz²tm®ny 

kiv§laszt§sa szempontj§b·l indokolt, a gy·gyszer®sz az OEP adatb§zis alapj§n t§rja fel, hogy a beteg a kor§bbi 

kiv§lt§sok sor§n milyen k®sz²tm®nyt kapott  

- A betegnek az adott hat·anyag eset®ben alkalmazott valamely k®sz²tm®nnyel 

kapcsolatban volt-e valamilyen negat²v tapasztalata, 
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- A beteg §ltal eddig szedett k®sz²tm®ny ®s a referencia k®sz²tm®ny kºzºtt milyen Napi 

Ter§pi§s Kºlts®g (NTK) k¿lºnbs®g van? 

- Van-e a gy·gyszert§rban k®szleten az eddig szedett k®sz²tm®nyn®l kedvezŖbb NTK-j¼ 

k®sz²tm®ny, s ha ehhez a kedvezŖbb NKT-j¼, k®szleten nem l®vŖ gy·gyszer 

beszerz®se sz¿ks®ges, azt hajland·-e a beteg megv§rni, 

 

Gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s nemzetkºzi szabadn®ven tºrt®nŖ gy·gyszerrendel®s eset®n 

A nemzetkºzi szabadn®ven tºrt®nŖ gy·gyszerrendel®s 2012. §prilis 1-et kºvetŖen ï pilot jelleggel ï kºtelezŖen a C10AA 

ATC csoportba tartoz· HMG-CoA-redukt§z g§tl·kra vonatkozik. Mindezek mellett minden m§s gy·gyszer eset®ben is 

lehetŖs®ge van az orvosnak a nemzetkºzi szabadn®ven tºrt®nŖ gy·gyszerrendel®sre. 

Jogszab§lyi h§tt®r: 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet 9. Ä 

19. Nemzetkºzi szabadn®ven tºrt®nŖ gy·gyszerrendel®s eset®n az expedi§l§s megkezd®se 

elŖtt a gy·gyszer®sz tiszt§zza gy·gyszer kiv§lt·j§val, hogy van-e tudom§sa a 

gy·gyszert szedŖn®l gy·gyszer-  vagy egy®b (pl. ®tel) allergi§r·l.  

- Ha a beteg lakt·z-, glut®n- vagy benzo§t-®rz®keny, illetve egy®b allergi§s probl®m§t 

jelez, ezt a gy·gyszerkiv§laszt§s sor§n figyelembe kell venni  

- A k®sz²tm®nyek lakt·z, glut®n illetve benzo§t tartalm§r·l az alkalmaz§si elŖ²r§sok 
adnak t§j®koztat§st (http://www.ogyi.hu/gyogyszeradatbazis/), illetve a GYEMSZI-

OGYI honlapj§n el®rhetŖ a t§j®koztat· adatb§zis (http://www.ogyi.hu/listak/). 

20. Ha a beteg elsŖ esetben v§ltja ki az adott hat·anyag¼ gy·gyszert, a kiv§laszt§s sor§n 
kiemelten t§j®koztatni kell az egyen®rt®kŤ k®sz²tm®nyek alkalmaz§si szempontjair·l, a 

hat§soss§gra ®s kºlts®gekre vonatkoz· jellemzŖirŖl.  

21. Ha a beteg m§r v§ltott ki nemzetkºzi szabadn®ven rendelt hat·anyagb·l gy·gyszert, 
meg kell pr·b§lni annak azonos²t§s§t.  

- A kor§bban szedett gy·gyszer azonos²t§s§ban seg²ts®get jelenthet, ha a gy·gyszer®sz 

az OEP adatb§zis§val t§rja fel, hogy a beteg a kor§bbi kiv§lt§sok sor§n milyen 

k®sz²tm®nyt kapott, betartva az adatb§zis haszn§lat§ra vonatkoz· szab§lyokat.  

22. A gy·gyszerk®sz²tm®ny kiv§laszt§s§ra vonatkoz· dºnt®st a gy·gyszer®sz §ltal 

elmondottakat figyelembe v®ve, a beteg hozza meg. 

- A nemzetkºzi szabadn®ven rendelt gy·gyszerek eset®ben csak olyan k®sz²tm®ny 

aj§nlhat· v§laszt§sra, mely megfelel a v®nyen le²rt hat·anyagnak, hat§serŖss®gnek ®s 

gy·gyszerform§nak. A kiszerel®si egys®gekn®l figyelembe kell venni a 

kiadhat·s§gra vonatkoz· szab§lyokat, ®s ha van ilyen, a v®nyen felt¿ntetett ell§t§si 

idŖszakot.  

- A k®sz²tm®ny kiv§laszt§s§n§l a nemzetkºzi szabadn®ven tºrt®nt rendel®s eset®ben a 
GYEMSZI-OGYI §ltal egyen®rt®kŤnek ®s azonos indik§ci·kban helyettes²thetŖnek 

minŖs²tett k®sz²tm®nyek list§ja az ir§nyad· 

(http://www.ogyi.hu/dynamic/HelyettesithetosegiLista_UK_PUBLIKUS20130228.p

df).  

- A k®sz²tm®ny kiv§laszt§s§t a gy·gyszert§ri szoftverek is seg²tik. A v®ny²r· 

szoftverrel ²rt receptek eset®ben az extravonalk·d tartalmazza azt a csoportot, 

melybe az egyen®rt®kŤ k®sz²tm®nyek tartoznak, ®s ezt a gy·gyszert§rban 

megjelen²ti. 
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BETEGTĆJ£KOZTATĆS 

23.  A betegt§j®koztat§st betegre szabottan, nyugodt kºr¿lm®nyek kºzºtt, a betegjogok ®s 

a titoktart§s szab§lyait betartva kell v®gezni.  

- Tiszteletben kell tartani a beteg szem®lyi auton·mi§j§t ®s a kezel®s®vel kapcsolatos 
dºnt®sek meghozatal§hoz sz¿ks®ges inform§ci·val el kell l§tni.  

- Biztos²tani kell, hogy a beteggel folytatott konzult§ci·t illet®ktelen szem®ly ne hallja.  

- A t§j®koztat§snak ®rthetŖnek ®s a beteghez igazod·nak kell lennie.  

Jogszab§lyi h§tt®r: 1997. ®vi CLIV tºrv®ny, 2.Ä, 5.Ä, 10.Ä, 13.Ä, 15.Ä 

24.  ElsŖ alkalommal fel²rt gy·gyszer eset®ben, a gy·gyszer®sz ismerteti a k®sz²tm®ny 

alkalmaz§s§hoz kapcsol·d· alapvetŖ ismereteket: 

- a gy·gyszer helyes megnevez®s®t ®s annak fonetikus kiejt®s®t, 

- a gy·gyszer t§rol§s§val, eltart§s§val, megsemmis²t®s®vel kapcsolatos elŖ²r§sokat, 

- az adag nagys§g§t,  

- a bev®tel/gy·gyszeralkalmaz§s idŖpontj§t, pontos kºr¿lm®nyeit,  

- a gy·gyszerbev®tel/gy·gyszeralkalmaz§s m·dj§t, napi gyakoris§g§t, 

- kezel®s orvos §ltal elŖ²rt illetve v§rhat· idŖtartam§t, 

- a hat§s v§rhat· kezdeti idej®t, 

- az adott gy·gyszerre vonatkoz· speci§lis (pl. ®tkez®ssel, ®letvitellel, 

g®pj§rmŤvezet®ssel kapcsolatos) utas²t§sokat,  

- az ·vatoss§gi ®s tilt· szab§lyokat, 

- a mell®khat§sokat, figyelembe v®ve azok gyakoris§g§t, ®szlelhetŖs®g®t ®s 

s¼lyoss§g§t, az al§bbiak szerint: 

o ºnmegfigyel®ssel felismerhetŖ, gyakori (>10%), 

o ºnmegfigyel®ssel felismerhetŖ nagy jelentŖs®gŤ; 

- klinikai relevancia eset®n a m§s gy·gyszerekkel val· egy¿ttszed®s szab§lyait, 

kºvetkezm®nyeit ®s a tilalmait, 

- az ®tkez®ssel ºsszef¿ggŖ szab§lyokat, k¿lºnºs tekintettel a gy·gyszer-®tel 

interakci·kra, 

- az adagol§si hiba eset®n kºvetendŖ teendŖket. 

25. A beteg §ltal m§r ismert, kor§bban illetve folyamatosan szedett gy·gyszerek eset®ben 

a konzult§ci· sor§n az expedi§l· szakembernek meg kell gyŖzŖdnie arr·l, hogy a 

beteg gy·gyszerszed®ssel kapcsolatos t§j®kozotts§ga megfelelŖ-e.  

A t§j®koz·d§s sor§n c®lszerŤ az al§bbiakat megk®rdezni:  

- Mit mondott az orvosa ¥nnek, milyen adagol§sban ®s milyen hosszan kell ezt a 
gy·gyszert szednie?  

- Mikor kell visszamennie, hogy a gy·gyszer hat§s§t, §llapot§nak javul§s§t 

ellenŖrizz®k? 

26. Minden t§j®koztat§s sor§n fel kell h²vni a beteg figyelm®t a gy·gyszeres dobozban 

l®vŖ ²rott betegt§j®koztat·ra, valamint arra, hogy tov§bbi k®rd®s eset®n a 

gy·gyszert§rb·l val· t§voz§st kºvetŖen is nyugodtan k®rdezhet.  
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- A betegt§j®koztat§st ®s a betegek k®rd®seinek megfogalmaz§s§t seg²ti az officin§ban, 

a ĂK®rdezze meg gy·gyszer®sz®tò tabl· kihelyez®se (4. sz. mell®klet). 

 

BETEGEGY¦TTMţK¥D£S (ADHERENCIA) 

 

27. Ism®telt gy·gyszerkiv§lt§s eset®n, ha a beteg maga v§ltja ki a gy·gyszer®t, a 
gy·gyszer®sz ï a beteggel folytatott konzult§ci· keretei kºzºtt ï vizsg§lja, hogy a beteg 

gy·gyszerszed®si egy¿ttmŤkºd®se megfelelŖ-e.  

- A nem megfelelŖ beteg-egy¿ttmŤkºd®s kiszŤr®s®re az al§bbi k®rd®s alkalmas: 

ĂElŖfordult-e a legutols· gy·gyszerkiv§lt§s ·ta, hogy nem vette be a gy·gyszer®t, 

nem vette be mindegyik gy·gyszer®t, vagy nem megfelelŖ mennyis®gben szedte a 

gy·gyszereit?ò  

- IGEN v§lasz eset®n felmer¿l a non-adherencia gyan¼ja. 

28. Non-adherencia gyan¼ja eset®n, annak r®szleteire vonatkoz·an, tov§bbi vizsg§l·d§s 

indokolt 

- Non-adherencia gyan¼ja eset®n  

- fel kell m®rni annak gyakoris§g§t (nagyon ritk§n; havonta; hetente; hetente 

tºbbszºr, de nem naponta; naponta fordul elŖ), 

- ki kell der²teni, hogy melyik gy·gyszer(ek) eset®ben fordult elŖ  

- ha indokolt, a gy·gyszer®sz az OEP adatb§zis felhaszn§l§s§val t§rja fel a 

kor§bban kiv§ltott gy·gyszereket ®s a kiv§lt§s idŖpontjait.  

- A gy·gyszer®sznek kategoriz§lnia kell, hogy sz§nd®kos, vagy nem sz§nd®kos non-

adherencia §ll a gy·gyszerszed®s elmulaszt§s§nak h§tter®ben.  

- A gy·gyszerbev®tel elhanyagol§s§nak oka lehet pl.  

- a gy·gyszer §ra,  

- a gy·gyszer mell®khat§sa, 

- a gy·gyszer v®lt vagy val·s hat§stalans§ga,  

- a gy·gyszer-alkalmaz§s ismeret®nek hi§nya,  

- a gy·gyszeralkalmaz§s bonyolults§ga,  

- az adagol§si rend ®letvitel miatti betarthatatlans§ga,  

- feled®kenys®g. 

- Ha a beteg helyett a megb²zottja v§ltja ki a gy·gyszer®t, a gy·gyszer®sznek az 

adherenci§val kapcsolatos t§j®koz·d§sra csak korl§tozottan van lehetŖs®ge. Ez 

esetben a non-adherenci§val kapcsolatos k®rd®sek fontoss§g§ra a beteg 

megb²zottj§nak figyelm®t felh²vja ®s felaj§nlja, hogy a beteggel vagy gondoz·j§val a 

sz¿ks®ges konzult§ci·t a k®sŖbbiekben lefolytatja.  

29. Sz§nd®kos non-adherencia eset®n a gy·gyszer®sz m®rlegeli, hogy az orvos 

t§j®koztat§sa sz¿ks®ges-e, vagy megfelelŖ t§j®koztat§ssal, gy·gyszer-helyettes²t®ssel, 

egy®b beavatkoz§ssal meg tudja oldani a probl®m§t.  

- A gy·gyszer®sz felelŖss®ge annak meg²t®l®se, hogy az orvos sz·beli, vagy ²r§sbeli 

t§j®koztat§sa sz¿ks®ges-e.  
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- Nem sz§nd®kos non-adherencia eset®n a gy·gyszer®sz kompetenci§j§ba tartoz· 

beavatkoz§ssal a non-adherencia oka nem kik¿szºbºlhetŖ, az expedi§l· szakember 

az orvost sz·ban vagy ²r§sban t§j®koztatja (1. mell®klet). 

 

VIII. AJÁNLÁSOK ALKALMAZÁSA  

 

1.  Az alkalmazás feltételei a hazai gyakorlatban 
 

A kºzvetlen lakoss§gi gy·gyszerell§t§s folyamat§ban az aj§nl§s alkalmaz§s§nak szem®lyi ®s 

t§rgyi kºvetelm®nyeit a vonatkoz· jogszab§lyok defini§lj§k. 

Jogszab§lyi h§tt®r (41/2007 E¿M rendelet, ®s 44/2004 ESzCsM rendelet) 

2.  Alkalmazást segítő dokumentumok listája 

1. sz. mell®klet. T§j®koztat· lev®l az orvosok r®sz®re a gy·gyszert§rban v®gzett 

gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s eredm®ny®rŖl 

2. sz. mell®klet. Klinikailag jelentŖs interakci·ban gyakran r®szt vevŖ gy·gyszerek [7]. 

3. sz. mell®klet: Mell®khat§s bejelent®s (http://www.ogyi.hu) 

3.  A gyakorlati alkalmazás mutatói, audit kritériumok  

A szakmai ir§nyelv gyakorlati alkalmaz§s§nak monitoroz§sa tervezett a fel¿lvizsg§latig 

terjedŖ peri·dusban abb·l a c®lb·l, hogy meg²t®lhetŖ legyen, milyen m·dos²t§sokra van 

sz¿ks®g, ®s a k®sŖbbiekben milyen indik§torok ment®n ®s audit r®v®n kºvethetŖ az ir§nyelv 

betart§sa. 

Az audit lehets®ges eszkºzei: 

- H§ziorvosi v®lem®nyek k®rdŖ²ves felm®r®se a szolg§ltat§s gyakorlati haszn§r·l, 

felhaszn§l·bar§t szintj®rŖl, esetleg a gy·gyszerel®si szok§sokban ennek eredm®nyek®nt 

bekºvetkezett v§ltoz§sokr·l. 

- Beteg-v®lem®nyek k®rdŖ²ves ®s f·kuszcsoportos felm®r®se a szolg§ltat§s elfogad§s§r·l, 

hasznoss§g§r·l, t§j®kozotts§gi szintj®nek javul§s§r·l. 

- Gy·gyszer®szi v®lem®nyek k®rdŖ²ves felm®r®se a gyakorlati alkalmaz§s neh®zs®geirŖl, 
Ăj· gyakorlatokò ºsszegyŤjt®se, tov§bbi m·dos²t§sokra javaslatok 

4. Az ajánlások terjesztésének terve  

Passz²v terjeszt®s m·dszerei: 

- A szakmai ir§nyelv, mint az Eg®szs®g¿gyi Szakmai Koll®gium ir§nyelve, a jogszab§lyok 
§ltal szab§lyozott m·don az ell§t§s sor§n haszn§land· dokumentum Ennek keret®ben az 

Eg®szs®g¿gyi Kºzlºnyben ®s az Eg®szs®g¿gyi Szakmai Koll®gium hivatalos honlapj§n 

ker¿l megjelentet®sre. 

- A hivatalos megjelen®s ut§n a gy·gyszer®szet tudom§nyos ®s szakmai szervezetei 
honlapjukon el®rhetŖv® teszik. 
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- A gy·gyszer®szi szakmai szervezetek foly·irataiban az ir§nyelv megjelen®s®rŖl sz·l· 

ºsszefoglal· h²vja fel a szolg§ltat·k figyelm®t annak hat§lyba l®p®s®rŖl, valamint azokr·l 

a v§ltoz§sokr·l, melyeket a mindennapi gyakorlatban eredm®nyez. 

- KºtelezŖ szakmai tov§bbk®pz®seken bemutat§sra ker¿l. 

Akt²v terjeszt®s m·dszerei: 

- Szakmai kongresszusokon, a fel¿lvizsg§lati idŖszak alatt kerekasztal form§j§ban az eltelt 
idŖszak tapasztalatai felm®r®sre ker¿lnek. 

- Helysz²ni auditok sor§n a gyakorlati alkalmaz§s helyzet®rŖl tºrt®nŖ felm®r®sek 

 

IX.   A DOKUMENTUM FELÜLVIZSGÁLATÁNAK TERVE  
 

A dokumentum a szakmai ir§nyelv fejlesztŖk §ltal, a megjelen®st kºvetŖen egy ®v m¼lva 

fel¿lvizsg§latra ker¿l. 

 

A fel¿lvizsg§latot, akad§lyoztat§s hi§ny§ban, az eredeti fejlesztŖcsoport tagjai k²v§nj§k 

elv®gezni. 

A fel¿lvizsg§lat tervezett m·dszere: 

- Az ®rv®nyess®gi idŖszakban, a t®makºr ¼jdons§ga miatt, a fejlesztŖcsoport fel k²v§nja 

m®rni, milyen hat§sok, v§ltoz§sok, eredm®nyek jºnnek l®tre az ir§nyelv alkalmaz§sa 

nyom§n, ®s milyen m·dos²t§sok sz¿ks®gesek ahhoz, hogy egy hosszabb idŖszakra 

®rv®nyes aj§nl§s-gyŤjtem®ny szab§lyozza a gy·gyszer®szi gondoz§s sor§n v®gzett 

gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®st. 

- Az ®rv®nyess®gi idŖszakban zajl· egy®b, a t®makºrhºz kapcsol·d· folyamatok elemz®se 
is felhaszn§l§sra ker¿l.  

- A t®makºrre vonatkoz·an szisztematikus irodalomkutat§s tºrt®nik, vajon l®teznek-e 

klasszikus bizony²t®kok e t®makºrben, ®s milyen nemzetkºzi szab§lyoz§sok, ir§nyelvek 

jelentek meg, ®s haszn§lhat·ak fel a fejleszt®shez. 

 

 

X.    IRODALOM 
 
1. Joint FIP/WHO guidelines on GPP: Standards for quality of pharmacy services. 

http://fip.org/www/uploads/database_file.php?id=331&table_id= (2013. janu§r 15.)  

2. World Health Organization: Adherence to Long-term Therapies.Geneva, 2003. ISBN 92 4 

154599 2 

3. Betegbiztons§g az eg®szs®g¿gyben. Eg®szs®g¿gyi Miniszt®rium 2007 
www.eum.hu/betegbiztonsag-kiadvany 

4. P. Dor·; R. BenkŖ; E. Kosik; M. Matuz.; K. T·th; G. So·s.  Utilization of oral 

antihyperglycemic drugs over a 7ïyear period (1998ï2004) in a Hungarian population 

and adherence to drug therapy. Eur J Clin Pharmacol (2005) 61: 893ï897. 

5. PGEU policy statement. Targeting Adherence. Outcomes in Europe through community 

Pharmacistsô intervention. 2008. m§jus 

http://fip.org/www/uploads/database_file.php?id=331&table_id
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6. Hadi-P®ter E.; Hadi P.; Hadi F.; Szentirmai B.; Hank· B. Farmakovigilancia ïmell®khat§s 

bejelent®s.  Gy·gyszer®szet (2010) 53. 264-275. 

7. Gyires Kl§ra-F¿rst Zsuzsanna. A farmakol·gia alapjai. ISBN: 9789632263243 

 

XI.   MELLÉKLET 

 

1. A folyamat teljesítését igazoló dokumentumok 
Egy®ni ®s csoportos ºsszef®rhetetlens®gi nyilatkozatok 

Egyet®rt®si nyilatkozatok 

M·dszertani szŤrŖ®rt®kel®s 

R®szletes m·dszertani ®rt®kel®s 

2.  A fejlesztés módszerének leírása és kapcsolódó dokumentumok  
 

2.1. FejlesztŖ csoport megalakul§sa, folyamat ®s feladatok dokument§l§sa  

Az EMMI Eg®szs®g¿gy®rt FelelŖs Ćllamtitk§rs§ga az alapszintŤ gy·gyszer®szi gondoz§shoz 

kapcsol·d· gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s jogszab§lyban tºrt®nŖ megjelen®s®hez 

kapcsol·d·an k®rte fel 2012. december®ben a Magyar Gy·gyszer®szi Kamar§t (MGYK), 

hogy a t®makºrre vonatkoz· szakmai ir§nyelv elŖk®sz²t®s®t koordin§lja.  

A szakmai ir§nyelv elŖk®sz²t®s®ben az ®rintett Gy·gyszerell§t§si gy·gyszer®szeti szakmai 

koll®giumi tagozat, valamint a gy·gyszer®szi gondoz§si programok fejleszt®s®ben az elm¼lt 

®vek sor§n szakmai tapasztalatot ®s gyakorlatot szerzŖ gy·gyszer®szi szervezetkºzi Bizotts§g 

a Gy·gyszer®szi Gondoz§s Szakmai Bizotts§g, valamint a Magyar Gy·gyszer®szi Kamara, a 

Magyar Gy·gyszer®sztudom§nyi T§rsas§g ®s a Mag§ngy·gyszer®szek Orsz§gos Szºvets®ge 

vett r®szt. A szakmai ir§nyelv fejleszt®sben r®sztvevŖk megfelelŖen reprezent§lj§k a 

kºzvetlen lakoss§gi gy·gyszerell§t§st.  

A szakmai ir§nyelv a hat§lyos jogszab§lyi kºrnyezetre, illetve ezen t§rgykºrben megjelent 

nemzetkºzi ®s hazai aj§nl§sokra (pl.: Gy·gyszer®szi Gondoz§s Szakmai Bizotts§g: 

_ĂK®rdezze meg gy·gyszer®sz®t programò- Magyar Gy·gyszer®szi Kamara: 2012/1. sz. 

elnºks®gi t§j®koztat· a generikus helyettes²t®srŖl ®s a nemzetkºzi hat·anyagn®ven tºrt®nŖ 

gy·gyszerrendel®srŖl) ®s legjobb hazai gyakorlati p®ld§kra ®p¿l. 

 

2.2. Irodalomkeres®s, szelekci·  

Az adott t®ma specialit§sra val· tekintettel c®lzott irodalomkutat§s tºrt®nt a nemzetkºzi ®s 

hazai gyakorlat §ttekint®s®re, kiemelten a Gy·gyszer®sz Szervezetek Nemzetkºzi Szºvets®ge 

honlapja, ®s hazai t®m§ban megjelent kºnyvek, publik§ci·k alapj§n. A meghat§rozott 

irodalmak kiv§laszt§sa t®makºr szerinti relevancia alapj§n tºrt®nt. 

 

2.3. Felhaszn§lt bizony²t®kok erŖss®g®nek, hi§nyoss§gainak le²r§sa (kritikus 

®rt®kel®s, Ăbizony²t®k vagy aj§nl§s m§trixò)    
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Az aj§nl§sok forr§sainak jellege (nemzetkºzi szervezet aj§nl§sa, valamint hazai jogszab§ly) 

alapj§n a bizony²t®kok elemz®se, ®rt®kel®se nem relev§ns. 

 

 

2.4. Aj§nl§sok kialak²t§s§nak m·dszere  

Az aj§nl§sokat az ir§nyelvfejlesztŖk a nemzetkºzi ®s hazai gyakorlat figyelembev®tel®vel, 

nem struktur§lt konszenzus technik§t alkalmaz· konszenzus megbesz®l®seken alak²tott§k ki. 

 

2.5. V®lem®nyez®s m·dszere ®s dokument§ci·ja  

K®t szintŤ v®lem®nyez®s ker¿lt alkalmaz§sra. 

1. F¿ggetlen szak®rtŖi v®lem®nyez®s 

A fejleszt®s elsŖ k®zirat§nak v®lem®nyez®s®re a gy·gyszer®szeti szakmai hat·s§g, ®s a 

gy·gyszer®szeti m·dszertan k®pviseli ker¿ltek felk®r®sre hogy vizsg§lj§k meg 

gy·gyszer®szeti szakmai szempontok szerint az ir§nyelv alkalmazhat·s§g§t, 

megval·s²that·s§g§t.  

A v®lem®nyez®s szabadszºveges v®lem®nynyilv§n²t§ssal ®s a rendelkez®sre bocs§tott ir§nyelv 

tervezet szºveg®nek korrekt¼r§j§val val·sult meg.  

A v®lem®nyez®s sor§n nyilatkozatot tettek arr·l, hogy a dokumentum szakmai tartalm§val a 

GYEMSZI-OGYI egyet®rt.  

Javaslataik, ®szrev®teleik az aj§nl§sok v®gleges²t®se sor§n felhaszn§l§sra ker¿ltek. 

 

2. £rintett Eg®szs®g¿gyi Szakmai Koll®giumi tagozat v®lem®nye 

Az ir§nyelv elsŖ fejlesztŖi szinten v®glegesnek ²t®lt k®zirat verzi·j§t az Eg®szs®g¿gyi 

Szakmai Koll®gium H§ziorvostan Tagozat v®lem®nyezte, mint a gy·gyszerell§t§si 

gy·gyszer®szet szakter¿leten k²v¿li legnagyobb m®rt®kben ®rintett szakma ®s ell§t§si ter¿let 

szakmai koll®giumi reprezent§ci·ja. 

V®lem®nyez®sre val· felk®r®s¿k annak ®rdek®ben tºrt®nt, hogy mint a legtºbb v®nyt fel²r· 

orvosi szakma (H§ziorvostan) k®pviselŖi vizsg§lj§k meg saj§t szakm§juk tekintet®ben az 

ir§nyelv alkalmazhat·s§g§t, megval·s²that·s§g§t.  

A v®lem®nyez®s szabadszºveges v®lem®nynyilv§n²t§ssal, ®s a rendelkez®sre bocs§tott 

ir§nyelv tervezet szºveg®nek korrekt¼r§j§val val·sult meg. 

A szak®rtŖk v®lem®nye alapj§n az ir§nyelvbŖl kiker¿lt a "Betegs®g megelŖz®si m·dokr·l 

sz·l· t§j®koztat§sò ®s a "Gy·gyszer®szek n®peg®szs®g¿gyi szerepv§llal§sa" fejezet. A k®r®st 

azzal indokolt§k, hogy ez a t®makºr egyr®szt nem tartozik a gy·gyszerbiztons§gi ellenŖrz®s 

t®makºr®be, m§sr®szt pedig az alapszakm§s szakmai ir§nyelvek (melyek a gy·gyszer®szi 

gondoz§s sor§n zajl· t§j®koztat§s szakmai tartalm§nak alapj§t biztos²tj§k), m®g nem ker¿ltek 

friss²t®sre. 

A v®lem®nyez®s sor§n felh²vt§k a figyelmet arra, hogy a gy·gyszerbiztons§gi §ttekint®st, 

ellenŖrz®st a gy·gyszerkiad§s sor§n nem lehet szakasszisztensi kompetenci§ba §tengedni. 

Ennek a k®r®snek megfelelŖ m·dos²t§s ï a fejlesztŖcsoport saj§t kompetenciakºre l®v®n ï

nem tºrt®nt, a sz¿ks®gess®g®t az ®rv®nyess®gi idŖszakban zajl· auditok sor§n megvizsg§ljuk. 

A v§ltoztat§st a Tagozat elnºk egyet®rtŖ nyilatkozat§val dokument§ltan elfogadta.  
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3.  Alkalmazást segítő dokumentumok 
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1. mell®klet 

 

(a kezelŖorvosnak e-mailen vagy faxon, vagy a beteg seg²ts®g®vel z§rt bor²t®kban 

kell eljuttatni!)  

TĆJ£KOZTATč LEV£L AZ ORVOSOK R£SZ£RE A GYčGYSZERTĆRBAN 

V£GZETT GYčGYSZERBIZTONSĆGI ELLENŕRZ£SI EREDM£NYRŕL  

 

Tisztelt ééééédoktornŖ/doktor¼r! 
 

ééééééééé.beteg®nek  
 

 

A fel²rt gy·gyszerek gy·gyszerbiztons§gi vizsg§lata sor§n az al§bbi gy·gyszerel®si 

probl®m§k jelentkeztek: 

 

Ã Az adott gy·gyszerek kºzºtt (ééééééé.é.é;é...éééé.ééé) 

klinikailag jelentŖs interakci· lehetŖs®ge §ll fenn.  
 

 

Ã Az adott gy·gyszerek kºzºtt hat§stani csoport, vagy hat·anyag 

(ééééééé.é.é;é...éééé.ééé) duplik§ci· van. 
 

Ã Az adott gy·gyszer(ek) (ééééééé.é.é;é...éééé.ééé) 

eset®ben a beteg gy·gyszerszed®si egy¿ttmŤkºdŖ k®szs®ge nem megfelelŖ, melynek 

val·sz²nŤ oka, hogyéééééééééééé.  
 

Ã A beteg éééééééééééé.. gy·gyszerallergi§r·l sz§molt be, ez 

alapj§nééééééééééééééé gy·gyszer®nek kiad§sa nem tºrt®nt meg. 

A ter§pi§s eredm®ny el®r®s®hez m§s gy·gyszer fel²r§sa sz¿ks®ges lehet. 
 

Ã A beteg val·sz²nŤleg az al§bbi ééééééééééé. gy·gyszer 

szed®s®nek kºvetkezt®ben a kºvetkezŖ, mell®khat§snak is tekinthetŖ panaszokr·l 

sz§molt be:  

.éééééééééééééééééééééééééééééééééé 
 

 

Az ®szlelt probl®m§val kapcsolatosan az al§bbi beavatkoz§sokat tettem a gy·gyszer kiad§sa 

sor§n:ééééééééééééééééééééééééééééééééééé

ééééééééééééééééééééééééééééééééééééé..

.ééééééééééééééééééééééééééééééééééééé.

..ééééééééé 
 

K®rem, hogy a beteg vizsg§lat§nak eredm®ny®rŖl t§j®koztatni sz²veskedjen. 
 

D§tum: 
 

Egy¿ttmŤkºd®s®t ®s seg²ts®g®t elŖre is megkºszºnve tisztelettel: 
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Gy·gyszer®sz                 Gy·gyszert§r 
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2. mell®klet 

 

Klinikailag jelentŖs interakci·ban gyakran r®szt vevŖ gy·gyszerek [4] 

 

 

I. Kis ter§pi§s sz®less®gŤ gy·gyszerek, melyeknek ter§pi§s hat§sa/toxicit§sa jelentŖsen 

v§ltozik kis koncentr§ci·- vagy hat§sv§ltoz§s eset®n is 

- Antikoagul§ns gy·gyszerek (antithrombotikumok): 

o K-vitamin antagonist§k: acenokumarol, warfarin, 

o dabigatran, rivaroxaban; 

- Immunszuppressz§nsok: ciklosporin, takrolimus, sirolimus, metotrexat; 

- Egyes v®rcukorszint-csºkkentŖk: szulfonamidok (szulfanilure§k): glibenklamid, glipizid, 

gliquidon, gliklazid, glimepirid; 

- Egyes antiarrhythmi§s szerek: amiodaron, proafenon, digoxin; 

- teofillin; 

- l²tium karbon§t. 

II. Gy·gyszerek, melyek m§s, egy¿ttesen szedett gy·gyszerek hat§s§t befoly§solj§k 

- Gy·gyszermetaboliz§l· enzim-g§tl·k: 

o Egyes makrolid antibiotikumok: eritromicin, klaritromicin,  

o Ciprofloxacin,  

o Metronidazol, 

o Azol antifung§lis szerek: ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, 

flukonazol, 

o Immunszuppressz§nsok: ciklosporin, takrolimus,  

o Egyes SSRI antidepressz§nsok: fluoxetin, szertralin, paroxetin, 

o Amiodaron, 

o Omeprazol; 

- Gy·gyszermetaboliz§l· enzim-induktorok 

o Rifampicin, 

o Karbamazepin, fenitoin, 

o Hypericum extractum (orb§ncfŤ); 

- Felsz²v·d§st befoly§sol· komplexk®pzŖk 

o Antacidok, szukralf§t, 

o Ca-, Mg- ®s Fe-tartalm¼ k®sz²tm®nyek;  

- Plazma k§liumszint csºkkentŖk  

o K§lium-¿r²tŖ diuretikumok: furoszemid, etakrinsav, hidroklorotiazid, kl·rtalidon, 

klopamid, indapamid,  

o Stimul§ns laxat²vumok (tart·s alkalmaz§s): bisakodil, natrium pikoszulf§t, 

fenolftalein, szenna glikozidok. 

 

Ezen gy·gyszerek eset®ben is a kr·nikusan be§ll²tott ter§pia mell® akut probl®ma 

megold§s§ra rendelt gy·gyszerek eset®ben legnagyobb a klinikailag jelentŖs interakci· 

vesz®lye. 
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3. mell®klet 

http://www.ogyi.hu/MELLEKHATAS_BEJELENTES/ 
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4. mell®klet 

 

K®rdezze meg gy·gyszer®sz®t! 

 

 

Ahhoz, hogy gy·gyszereit eredm®nyesen tudja haszn§lni, az al§bbi k®rd®seket fontos 

tudnia szedett gy·gyszereirŖl 

 

1. Mi a gy·gyszer neve ®s mire hat? 

2. Milyen gyakoris§ggal ®s mennyit kell a gy·gyszerbŖl beszednem?  

3. Mikor, hogyan, milyen kºr¿lm®nyek kºzºtt vegyem be? £tkez®ssel vagy att·l 

f¿ggetlen¿l kell szednem a k®sz²tm®nyt?  

4. Van-e olyan ®tel, vagy ital  (szeszes ital) amitŖl tart·zkodnom kell a szed®s ideje 

alatt? 

5. Hogyan ®rz®kelem, ha hat a gy·gyszer, ®s hogyan, ha nem? 

6. Mennyi ideig kell szednem? Abbahagyhatom-e kor§bban, ha jobban vagyok?  

7. Melyek a leggyakoribb mell®khat§sok? Mit kell tennem, ha mell®khat§sokat 

®szlelek? 

8. Mit kell tennem, ha egyszer vagy tºbbszºr elfelejtem bevenni? 

9. Szedhetek-e m§s gy·gyszert ezzel egyidejŤleg?  

10. Van-e olyan v®nyn®lk¿li k®sz²tm®ny, amit nem szedhetek ezen gy·gyszer mellett? 

11. Vezethetek-e aut·t? Napozhatok-e a gy·gyszerszed®s alatt? 

12. V§ltozik-e gy·gyszerem hat§sa, ha folyamatosan haszn§lom? 

13. Mi tºrt®nik, ha a gy·gyszert nem haszn§lom? 

14. Hogyan kell t§rolnom a gy·gyszert? 

 

Mindig t§j®koztassa orvos§t gy·gyszer®sz®t az al§bbiakr·l: 

- ¥n §ltal szedett receptkºteles ®s recept n®lk¿li gy·gyszereirŖl.  

- Gy·gyszerszed®ssel kapcsolatos allergi§kr·l, mell®khat§sokr·l. 

- Ha v§rand·s, vagy szoptat. 

- Ha a jelenleg szedett gy·gyszereivel b§rmilyen probl®m§ja van (nem tudja elŖ²r§s 

szerint szedni a gy·gyszereit).   

 

Gy·gyszerel®s®vel kapcsolatosan mindig: 

- legyen ºnn®l egy naprak®sz lista, arr·l hogy milyen v®nykºteles ®s v®ny n®lk¿li 

gy·gyszereket, milyen hat§serŖss®gben ®s milyen adagol§sban szed; 

- t¿ntesse fel ezen  a gy·gyszerallergi§j§t; (ha van); 

- mutassa meg orvos§nak, gy·gyszer®sz®nek ezt a list§t. 

 

 

 

 

 

 

 

 
 


