kiegészites: gyogyszerészek
kotelezettségei (3.heti eléaddshoz)

A gyogyszeripar és nagykereskedelem szerepe a
gyogyszerellatasban, gyogyszerellenOrzés

A gyogyszer ellatas harom szintje:
ipar - nagykereskedelem — gyogyszertar,
gyogyszerellenbrzés

Gyogyszertechnolodgiai és Biofarmaciai Intézet



gyogyszeresz kotelességei 6nmagaval szemben

* Maganéletink - egészségligyet képviseljlik
e Az egészseges eletmod - példamutatas!
* Onképzés, szakirodalom

e Kotelezb tovabbképzes — élethosszig tarto
tanulas

e Széles latokor, miiveltseg



Titoktartasi kotelezettség

* A titoktartasi kotelezettség mind az orvosi, mind a
gyogyszereészi eskiben szerepel

* Titok minden, a betegt6l a gyogyszertarban szerzett
bizalmas informacio

A titoktartas megszegeését a torvény blinteti, a sértett
erkolcsi karteritest kovetelhet
Els6segély-nyujtasi kotelezettség

* A gyogyszerész egészsegligyi szakember, - megfeleld
képzettség - sérilések, mérgezés esetén.

e - gyogyszerkonyv - teendd mergezés esetén



A gyogyszerész szerepe

az egeszsegnevelés teruletén

A gyogyszertarban:

» felvilagositas a gydogyszerek hasznalatardl, tarolasarol
e hazipatikak fellilvizsgalata

* betegek, egészségesek

Tanacsadas az egészseges életmodhoz
e -azongyogyitashoz (,képzett betegek”)

A gyogyszertaron kivul:
* |smeretterjesztd el6adasok

e agyogyszer sorsa a szervezetben, tulzott gyogyszer-fogyasztas,
mellékhatasok, kabitoszerek, gydogynovények, stb.

Egészségligyi témak: helyes életmadd, korunk betegségei,
csaladtervezés, csecsemdgondozas, idéskori betegségek,
munkahelyi artalmak, stb.

Barhol az életben: az egészség ligyének képviselete!



Gyogyszerészi gondozas

Rendszeres tanacsadas - kronikus betegségek

e - szerek hatasanak megfigyelés, kovetés

* - a beteg folyamatos ellatasaban

e - felelGsségteljes kozremlkddeés a gyogyszeres
terapiaban cél: a beteg életmindsége javuljon

A gyogyszerész szerepe

- tarsadalmi feladatok

- a kozegészségligy orszagos és helyi
szervezetek, 6nkormanyzatok,

- karitativ szervezetek



A mesterképzési szakon végzettek alkalmasak
Gyogyszerésztudomanyi Kar:

onallé gyogyszerészi munka - a gyogyszerellatas, a - készités,
gyogyszerellenOrzés és a gyogyszerismerteteés,

- jaro és fekvBbeteg gyodgyszerrel, gyogyaszati anyaggal és
gyogyaszati segédeszkodzzel valo ellatasara,

a gyogyszer-kereskedelem — export, import, nagykereskedelem,
szakmai kovetelmények - szavatolasara,

a gyogyszerek min8ségének - a gyartastdl a felhasznalasig torténs -
biztositasara,

nagy volumend( / gyogyszergyartas
egyedi igények gyogyszerkészités



A mesterképzési szakon végzettek alkalmasak
Gyogyszerésztudomanyi Kar:

a gyogyszerlgy orszagos és regionalis szervezeti
ngSégEi (OEP/NEAK, Hatdsdag, biztositd, stb.)

gyogyszerugyi szakigazgatas,

szakszemélyzet - szakmai tajékoztatas,
racionalis gyogyszerrendelés,

betegek részére - tanacsadasra,
gyogyszerkutatasba és fejlesztésbe,
szakiranyu szakkéepzésbe,

felsboktatasi intézmeények - kutato és oktatd



Gyogyszerészi kompetenciak
Kompetencia = illetékesség

- Informacio szerzés (jogok és kotelezettségek)
- Informacié adas (nem vélemény!)
- Dontés elGsegitése (kié a dontés?) (specialis esetek?)

,A gyogyszerészek kompetencidjarol altalaban az mondhatd, hogy — a felfedezni
kivant molekula megtervezésétél, a farmakonnak a szervezetbdl torténd
elimindciojdig és hatdsanak megsziinéséig, az igy nyert terdpias tapasztalatok
elemzéséig, a gyogyszertigy valamennyi tertiletén,

kivéve a gyogyszereknek orvosok altal torténd rendelését —

a gyogyszerészek az illetékesek, ill. barmely mas hivatads tagjai kevésbé

kompetensek.”
(Gyodgyszerészi etika, MGYT, Szeged, 1991)



Gyogyszerészi kompetenciak

Kompetencia = illetékesség

- VEGEZHETO TEVEKENYSEGEK / gydgyszer

-a) ~kutatas, ~fejlesztés, ~forgalomba hozatali engedéllyel
kapcsolatos feladatok

-b) ~gyartasa, mindéségbiztositasa, kiadasa

-c) analitikai vizsgalata e célra szolgald laboratériumban

-d) gydgyszerraktar - tarolasa, mindségbiztositasa, nagykereskedelmi

elosztas

-e) ~gytarban készités, anal.vizsg., tarolas, forgalmazas

-f) fekv6beteg gyogyintézetben készités, anal.vizsg., tarolas,
forgalmazas, klinikai vizsg. végzés

-g) ~-rel kapcsolatos tajékoztatas, tanacsadas, oktatas



Gyogyszerellatas rendszere

L GYARAK

’Tl Gy. nagykereskeddk

Gyogyszertar = e )
yoey . 'I Intézeti gyogyszertar

Kézi-gy.t. E - Korhaz, Ra
JKlinika osztalye %




Gyogyszer - készitmeény

Kereskedelem

nagykereskedd

kiskeresked6

GYOGYSZERTAR Victrios




GYOGYSZERGYARTAS - GYOGYSZERKESZITES

Ipari gyartas: nagy teljesitmény
tomeggyartas
gepi felszereltség
ellenbrzése — kiilén képzettség

Fogyasztok/beteg/hoz eljuttatds — kozvetits /kereskedo

Egyedi készités / kis teljesitmény
egyenre sz6lo — 1-néhany darab
kézi [/ egyszer( kisgépi eszkozok
ellenbrzése — sajat, azonnali



lpari gyartas

= tobbet, olcsobban, gyorsabban,

megbizhatobban (gységyszer)

Célok:
Korszer( gyogyszerformalk,
alkalmazas specifikumai (pl. belégzés, tapaszok),
Stabilitas — eltarthatdsag biztositasa
Megfelelb — stabilitast biztosité csomagolasok

Megvalositas:



k

V4

V4

V4

azogépe

Tablett

P

Korforgds ~

Excenteres ™

tobbet, olcsébban, gyorsabban



lpari gyartas

= tobbet, olcsobban, gyorsabban, megbizhatobban
(gyogyszer)

Célok:

Megvaldsitas:

Géppark fejlesztése
Alapanyagok fejlesztése

(pl. kristalyformak, kézvetlen-direkt tablettazas, gyors hatds- felszivodas)
Mindségbiztositas, ellendrzések folyamata (pl. infuzidk)
Kutatasok (K+F) végzése (??globalizacio — nagycégek?!)



Mult — j@len/ magyarorszagi gyarak

1900-as évek utan 1950-es évek utan 1990 - 2000.utan

(6 nagy gyogyszergyar) (magyar tulajdon-1 nagy,
tobb kis generikus gyarto)

1910. ALKA Vegyészeti Gyar

1901 Richter Gedeon K6banyai Gydgyszerarugyar Richter Gedeon Rt.
Darmol Gydgyszervegyészeti Gyar Kft

1867-1877Magyar Kdzponti 1950. Gyogyszerkutatd Intézet -

Gyogyszervegyészeti és 1953. Human Oltéanyag- Novopharma /Teva
Mdivegyészeti Rt termeld és Kutato Intézet
1960. Biogal Teva Gyogyszergyar Zrt
Alkaloida Alkaloida
1912. Chinoin Rt Chinoin Sanofi
Wander Rt Egyesilt Gyogyszer- és
Dr. Egger Gyogyszervegyészeti Tapszergyar / EGIS Servier
Gyar
Reanal

1988. Pharmavit
1989.Béres Gyodgyszergyar Rt.



Ellenbrzott gyogyszergyartas

* 1927- OKI (Orszagos Kozegészségligyi Intézet —Kémiai Osztaly)

* 1962 — OGYI (Orszagos Gydgyszerészeti Intézet)
2012.GYEMSZI| (Gydgyszerészeti és Egészségligyi MinGség- és Szervezetfejlesztési Intézet)
2015.0GYEI (Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet)

* 1976 — Gyogyszerfellgyeleti Egyezmeény — (csatlakozas)

* (1969 WHO - Good Manufacturing Practice / 1970 EFTA orszagos gyogyszergyartoi
egyezménye a felligyelet kdlcsonos elismerésért)

e 2006. majus 2. A Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP) iranyely

A hatalyos eurdpai iranyelv (Eudralex Volume 1V) forditasa 2. verzid
,Az emberi alkalmazasra kerul6 gyogyszerek gyartasanak személyi és
targyi feltételeirSl” c. 44/2005. (X. 19.) EiiM rendelethez



Gyogyszergyartas

e hatdsagi engedély

(magisztralis gyogyszerek gydgyszertari el6allitasat kivéve — itt a gyogyszertar
engedélyezett)

- az OGYI altal -insperaie - tevékenység végzésére
jogosito engedély

- a Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal
szakhatosagi hozzajarulasaval

gazdalkodod szervezet + specialis el6irasok

2005. évi XCV. torvény
az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények madositasarol




Gyartas - feltételek

szakmai / \

Gyar :

épulet
berendezések
szakemberek
torzskonyvek; rHe -
i — forgalombahozatali engedély
felelésség \ /

vallalas




-sliritett leveg6/vakuum

Gyogyszergyar , felépitése”

Ellato teruletek
-Levegl — légellatas

Szakmai: dokumentacio,
torzskonyvezés, ...

Viz Gazdasagi

—

szemeélyforgalom

anyagforgalom

& Alapanyag,
csomagoldanyag

raktar

Ellen6rzé
laboratériumok

Gyartasi terulet




lpari feladatkorok

Gyartas -alapanyag
- készitmények — formulalas
- bioldgiai gydgyszerek (pl. oltéanyagok, stb.)
- csomagolas
Ellen6rzés - analitika
- mikrobiologia
Mindségbiztositas - dokumentacié / eléiratok gondos ,megléte”

gyartasi-, munka-, vizsgalati lapok szerkesztése, ellen6rzése,
felszabaditasok — alap-, csomagoldanyagok, késztermékek
forgalomba engedélyezése — kiadasok

forgalmi kivonasok

Torzskdnyvezés - dokumentacié

- kapcsolatok a vizsgald helyekkel
- klinikai vizsgalatok végzése, szervezése
- fejlesztés / labormunka



Gyogyszeripari Etikai Kodex

e Valddi hungarikum az Etikai Kodex
e koz6s dokumentumot irt ala /2012.februar 28./ a négy

gyogyszeripari egyesilet
- az Innovativ Gyogyszergyartok Egyesulete (alpm),

- a Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos
SzOvetsége (MAGYOSZ),
- a Generikus Gyogyszergyartok és

Gyodgyszerforgalmazdk Magyarorszagi Erdekvédelmi
Egyesilete,

- a,Védettség' Oltdanyag és Immunbioldgiai
Termeékgyartok és Forgalmazok Egyestilete



Nagykereskedelem

a beszerzett gyogyszerek: az el6allitotdl /gyartd/ —
— lakossagi gyogyszerellatd/gydgyszertar/
viszonteladonak tortéend értékesitése,
raktarozasaval,

szallitasaval,

az OGYE|l — tevékenység végzésére
jogosito engedély
kozvetlenul lakossag részére nem forgalmazhatja,

csak olyan megrendel6nek szallithat gyogyszert:
- aki gyogyszerekkel kapcsolatos nagykereskedelmi ~,
- egészségugyi szolgaltato tevékenység végzésére engedeély

2005. évi XCV. térvény
az emberi alkalmazasra keriil6 gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények mddositasardl




Nagykereskedd cégek /példa

e 1990 el6tt: Gyogyért — Hungaropharma
— megyei Gyogyszertari Kbzpontok (20 db)

— OGYI engedély 129 db (2015.06.01.)
- 189 (2017.09.20.)

Ma ?? 3 nagy cég?? — 3 kisebb
GYNSZ- Gyogyszer Nagykereskedbk szévetsége

 Hungaropharma - magyar tulajdon

* Phoenix

* Teva

* Generikus gyartok a sajat termékeikre
* Béres Rt.

e stb.



INFO Mobil komissiozo rendszer

Az emberi munkaerd draga, de még mindig
olcsdbb mint az automata kiszed6 rendszerek. Az
automata rendszer a viszonylag nagy szamu cikk
atlagosan kozepes forgalma miatt igen koltséges
lenne.

Vonalkod leolvasassal ellendrzi a kiszedett aru
fajtajat. Beépitett elektronikus mérlegekkel
tételenként ellendrzi a kiszedett arumennyiséget.
Az ellen6rz6 eszkozok beépitettek, nem foglaljak
le a kiszedd személy kezét.

Elmondhatd, hogy az INFO Mobil technolégia a
lehetd legpontosabb manualis komissiozasi
technoldgia.

http://micronix.hu/megoldasok_3.html



Nagykereskedelem

e Raktarak -
* Gyari készitmények
* Alapanyag

— ha kiszerel = kisebb csomagokat készit =
gyogyszergyartas — feltételrendszer!

* T(iz-, robbanasveszélyes anyagok /nagy
mennyiseg!



Nagykereskedelem

o Hémérséklet betartas — szallitaskor is HUTOLANC
 Elv: FIFO — FEFO [/Firstin first out /First expiry first out

* Dokumentacio — kinek — dobozszam /sarzsszam
/datum!

Kiszallitas:

e GQyogyszertarak

o egyéb — ,gyogyszertaron kivili”ellatd/ benzinkut!!

* mas nagykereskeddének

Kivonasi stratégia — bizonylatok /kivitelezés



Gyogyszertar
KlulsO megjelenés

Felirat — logo

Kiirando: nyitva tartas,
Legkozelebbi nyitvatarté gyogyszertar,
Orvosi ugyeletek cime, telefonszama

S




A gyogyszerellendOrzés

Gyogyszergyarak - sajat termék- minden gyartasi tételt!!
analitika,
mikrobiologia
Gyogyszer nagykereskeddk — bejové minden terméket
dokumentacio
organoleptikus
Gyogyszertar — beérkezd alapanyagok,
sajat termeék
mintavéetelezés - Tiszti szolgalat, Hatosag

2005. évi XCV. torvény

A gyogyszerellatassal kapcsolatos feltételrendszer meghatarozasa az allam feladata.
Ennek keretében az allam meghatarozza azon kovetelményrendszert, amely biztositja,
hogy a raszoruldk biztonsagos, hatasos, az el6irasoknak megfelel6 minéségii
gyogyszerekhez juthassanak.




