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KORHAZI KLINIKAl GYOGYSZERESZET TAGOZAT & TANACS

Gyvogyszerhianvok kezelésére vonatkozo gvakorlati ajanlasok

[ESZK KKGYT ,,Korhazi/intézményi eljarasi/tajékoztatasi gyakorlat kialakitasara vonatkozo ajanlas” |
Cél

Evek ota problémat okoz a gyogyszerellatas szervezdinek, hogy egyes gyogyszereket rovidtavon visszarendelnek, mas készitmények pedig
hosszabb tavon elérhetetlennek bizonyulnak.! A gyogyszerhianyok gyakorisdga ¢és sulyossdga a kilencvenes évek vége ota folyamatosan
névekszik.>* A kivalto okok eltéréek lehetnek és az ,,ellatasi lanc” minden szegmensét magukba foglaljak. Ezen szegmensek érint6 szabalyozasi
¢s szakmai gyakorlatban bekovetkezd valtozasok egyedileg €s egyiittesen is hozzdjarulnak a hidnyok kialakulasdhoz. A gydgyszerellatasért
felel6sok szamdra a legnagyobb kihivas az, hogy zokkendmentesen tudjak biztositani az ellatast, azaz az ekvivalens terapiat, lehetdleg hasonld
koltségek mellett.

A gybgyszerhidanyok lassithatjak és veszélyeztethetik a betegek ellatasat és novelik a kezelés teljes koltségét, az alternativ terapidkat, ideiglenes
megoldasokat, valamint a személyzet képzését is beleértve. >

Jelen ajanlas roviden Osszefoglalja a gyogyszerhidnyok hatterében 4ll6 okokat €s egy irdnymutatast nydjt a kozvetlen betegellatast végzo
szakemberek szamara.

Amennyiben egy fontos készitmény nem hozzaférhetd, a terapia tovabbi kimenetele szempontjabol a kovetkezd informaciok a
legsziikségesebbek:

* akorlatozott hozzaférhetdség okai

* mikor lesz Gjra elérhetd

* gyogyszer beszerzésének egyéb Utvonalai

* alternativ terapidk és koltségvonzataik

e kapcsolddo informaciok a szakemberek és a betegek szamara °



Hattér

A gybgyszertarvezetok, amikor szembesiilnek azzal, hogy egy adott szer elérhetetlenné valik, a dontéshozatalhoz informacidkat igényelnek arra
vonatkozoan, hogy az adott termékre a betegek részérdl milyen igény mutatkozik. Tudni akarjdk a gyogyszer hidnydnak okat, hogy mikorra lesz
varhatoan Gjra elérhetd, hogy milyen egyéb uton lehet még beszerezni és milyen alternativ terapidk 1éteznek, valamint ezek koltségvonzatait is.

Az ellatasi lanc bizonyos szerepldi - kiilondsen a gyartok - kovetkezetlenek az egészségiigyi szervezetek felé torténd informacidatadasban és a
segitségnyujtasban. Az informacidszerzést tovabb neheziti, hogy az ellatasi lanc dsszetett, szamos szerepldje van és sok benne a bizonytalansag.
Hianyt okozhat egy, vagy akar tobb ellatdsban szerepld tényezd kombinacidja. Ezen irdnyelv értelmezésében az ellatasi lanc részét képezik a
nyersanyagok forrdsai, a gyartok, a szabalyozok, a nagykereskeddk, az elsddleges forgalmazok, a vasarloi csoportok és a végfelhasznalo
egészségiigyi ellatd rendszerek. A beszerzéssel és készletgazdalkodassal kapcsolatos ,,épp idoben” tipusu (just-in-time) megkozelités a gyartok,
elosztok és felhasznalok részérdl csokkentette az ellatdsi lanc azon képességét, hogy zavarok soran is biztositani tudja a gyogyszerek
elérhetdségét. Szamos végfelhasznald egészségligyi intézmény olyan mértékben csokkentette helyi készleteit, hogy napi szinten fiigg a
beszallitoitol. Az inventarak tobbé nem biztositanak megfeleld puffert, €s bizonyos koriilmények kozott, egy iddszakos visszarendelés is kritikus
gyogyszerhidnyt okozhat végsd felhasznalok szaméra. A kdvetkezOkben felsoroldsra keriild tényezok jatszhatnak szerepet a gyodgyszerellatdsban
jelentkezd zavarokban.

A gyégyszerhiany hatterében allé f6bb okok ’

Nyersanyagok elérhetetlensége

Kiilonb6z0 zavarok fordulhatnak eld a késztermékek gyartdi szdmara a nyersanyagok és dmlesztett anyagok elérhetdségében.
Gyartasi nehézségek

Hianyok akkor is bekdvetkezhetnek, amikor egy készitmény elsddleges, vagy egyediili gyartoja besziinteti annak eldallitast az adott
gyogyszeriigyi hatdésag hatdrozatanak megfelelden, amikor a gyartdé nem teljesiti a mindségbiztositds (GMP) kritériumait. A hatosagi

Onkeéntes visszahivasok

Az Onkéntes visszahivasok is komoly ellatasi gondokat okozhatnak, kiillondsen akkor, amikor egy gyartd adott készitménye teljes egészében
uralja a piacot. Az Onkéntes visszahivasok altalaban csak bizonyos gyartasi tételeket érintenek és bekdvetkezhetnek az adott készitmény
biztonsadgossagara vonatkozd szavatossagi hidnyossdgok esetében, valamint olyan biztonsagossagi jellegi indokok miatt is, mikor a gyogyszer
cimkézésében technikai problémak fordulnak eld.



Eloallitasra vonatkozo gyartoi dontések

Az eldallitassal kapcsolatos gyartoi dontések is gydgyszerhianyhoz vezethetnek. Alkalmanként a gyartok ideiglenesen, vagy akar véglegesen
csOkkenthetik az adott készitmény eldallitasanak mértékét, mikor Gjraértelmezik a termelési politikdjukat és egyéb készitmények termeléséhez
csoportositjak at az eréforrasokat.

Kiilonleges okbdl gyartott gyogyszerek

A ritka betegségek kezelésére szolgald gyogyszerek, amelyek viszonylag kis betegpopuldcio szamara sziikségesek, néha nehezen beszerezhetdek.
Iparagi konszolidacio

A gyartasban érdekelt cégek egyesiilése gyakran olyan dontésekhez vezet, hogy sziikitik a termékpalettat, igy egyes készitmények gyartasa
abbamarad. Tovabba, konkurens termék gyartdinak dsszeolvadasa is visszafoghatjak az adott készitmény gyartasat, sériilékenyebbé téve ezaltal
az ellatast.

Piaci valtozasok

Egy generikus termék megjelenése a piacon az innovativ gydgyszer termelésének csokkenését valthatja ki, amely az 6sszes rendelkezésre allo
termék csokkenésében is megmutatkozhat.

Nem vart sziikségletnovekedés

Idénként eléfordulhat, hogy egy varatlan sziikségletndvekedés egy gyodgyszer irant meghaladja annak termelési kapacitasat. Ennek oka lehet a
termék népszerliségének novekedése valamilyen nem torzskonyvezett indikécioban, jelentds jarvany kitdrése, vagy varatlan igények
megjelenése.

Természeti katasztrofak

A természeti katasztr6fak olyankor okozhatnak gydgyszerhianyokat, mikor a gyartohelyeket érintik, kivaltképpen abban az esetben, mikor egy
gyar kizarélagos forrdsdnak tekinthetd egy bizonyos gyogyszernek, vagy bizonyos termékcsoportnak.

Hatosagi 1épések

Gyogyszerészet és Egészségiigyi Minoség- és Szervezetfejlesztési Intézet — Orszagos Gyogyszerészet Intézet Foigazgatosag (GYEMSZI-OGYI)



Gyogyszerhiany esetén a  forgalomba  hozatali  engedéllyel rendelkezd cég  hivatalos, kotelez6  bejelentése  alapjan
(www.ogyi.hu/hiany_bejelentes/), vagy egyéb modon (informdécios szolgalatunkon keresztiil betegektdl, korhazaktol) értesiill a GYEMSZI a
gyogyszerhidnyrol. A bejelentéseket az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet haladéktalanul nyilvantartasba veszi, kivizsgalja, és megteszi a
sziikséges intézkedéseket. A bejelentések nyilvantartdsa az Intézet honlapjan az www.ogyi.hu/atmeneti-termekhiany linken, tehat a
Gyogyszerinforméacié/Atmeneti termékhiany meniipontokon haladva talalhato meg.

A minden valtozést naprakészen tartalmazo lista folyamatos kovetése szlikséges a szakemberek részérdl, mely a gydgyszerhidnyok megoldasara
val6 felkésziilés alapjat képezi. A tablazat tartalmazza a hianykészitmény lehetséges potlasara tett javaslatot is.

Megjegyzendd, hogy egy termék nemcsak atmeneti termékhidny, hanem torzskonyvbdl vald torlés kovetkeztében is elérhetetlenné valhat a
készletek kifogyasa utan. Utobbi gydgyszerekrdl a torzskonyvbol tordlt készitmények tablazata (http://www.ogyi.hu/listak/ 10., Torélt allopatias
gvogyszerkészitmények rendelhetoséggel) ad tajékoztatast.

A GYEMSZI a hiany kialakuldasanak megel6zése és megsziintetésére érdekében az alabbi intézkedéseket teszi:

— kapcsolatot tart és egyeztet a forgalomba hozatali engedély jogosultjaival, a nagykereskeddkkel, sziikség esetén az allami egészségiigyi,
katasztrofa- és védelmi készlet kezeldjével az egészségbiztositasi szervvel, és az ANTSZ-szel.

— informaciot gytijt, és kérésre felvilagositast nytjt a hiannyal érintett készitményekrol.
— A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak beadvanya alapjan alaki hiba engedélyt ad ki

— A korhazak, szakorvosok beadvanyara egyedi import nyilatkozatot/hatarozatot ad ki. (Nagykereskeddknek sziikség esetén irasbeli nyilatkozat,
annak jovahagydsara, hogy ha az egyedi import igényben szerepld termék helyett masikat tudnak beszerezni, ezt megtehessék.)

Kiemelt veszélyt jelentd hiany esetén
— rendszeres 1d0kozonként készletjelentést kér a forgalomba hozatali engedély jogosultjatol, és a nagykereskeddktol.
— rendszeres 1d6kozonként készletjelentést kér a korhazaktol

— koordindlja a korhazak egymas kozotti gyogyszerbeszerzését (Ezzel a lehetdséggel a GYEMSZI-OGYI csak akkor €1, ha méas megoldas mar
nem all rendelkezésre).

— egylittmiikodik a nagykereskeddkkel az egyes intézeti gydgyszertarak részére kiszallitandd gyogyszer mennyiségének meghatarozasdban



— a nagykeresked6 kérelmére a hidnygydgyszer potlasara vonatkozo, 44/2004 ESZCSM Rendelet 6. §-ban meghatarozott engedélyt ad ki.
Az emlitett engedélyeket a GYEMSZI-OGYI megindokolt esetben, a hiany stlyossagat mérlegelve, soron kiviil, (1-2 munkanapon beliil) kiadja.

A GYEMSZI-OGYTI a gybdgyszerhiany hosszl tavi megsziintetése érdekében hivatalbol torténd forgalomba hozatali engedélyezési eljarast
folytathat le és parhuzamos import engedélyt is kiadhat. 10

Sziikséges lenne a szakmai irdnyelvek, protokollok és a kapcsolodd gyogyszeres terapiak feliilvizsgalata is.

Eurdpai Korhaz Gyogyszerészeti Szovetség (European Association of Hospital Pharmacists, EAHP) dllaspontja a gyogyszerhianyokrol ¢

A gybgyszerhianyok okozta sulyos, ellatds veszélyeztetd problémak megolddsa azonnali intézkedéseket kovetel. Az Eurdopai Korhaz
Gyogyszerészeti Szovetség allaspontja alapjan a gydgyszerhianyok megoldasdhoz a kovetkezok sziikségesek:

* Tudatosabb felirasi gyakorlat és a klinika gydgyszerész kollégakkal vald hatékonyabb kommunikécio.

* A klinika gyo6gyszerészek fokozott figyelme €s pro-aktiv informacié kozlése a szakemberek felé.

* Kvoétarendszer alkalmazasa a nagykereskeddk altal az egyenletes elosztas érdekében, amennyiben az igény meghaladja a kinalatot
* Adekvat gyartoi figyelmeztetd rendszer, valamint bizonyos szintii ,,puffer-készlet” fenntartasa.

» Szigoru hatosagi szabalyozas a hidnyok kovetése és a megfeleld gyakorlati eljarasok kidolgozasa tekintetében

A Szovetség tovabba kéri az Eurdpai Bizottsdgot egy, a gydgyszerhianyokkal kapcsolatos problémak kivizsgalasara vonatkozd eljarés
lefolytatasat. mely a kovetkezdket foglalja magéba:

* A termékek szabad dramlisanak a nemzeti gyogyszerellatdsi utakban észlelt zavarokhoz vald hozzijaruldsdnak kérdése, és ezen
konfliktushelyzet eurdpai szinten térténd megoldasa.

* A gyobgyszerkészitmények helyes nagykereskedelmi gyakorlatira vonatkozé iranyelvek (European Guidelines on Good Distribution
Practice of Medicinal Products for Human Use (94/C 63/03) gydgyszerhianyok esetén vald megfeleldsége és azok feliilvizsgdlatdnak
sziikségessége.

A Szovetség tovabbi megjegyzései kozott szerepel a dozismodositas, illetve doziskihagyas szempontjabol veszélyes kovetkezményekkel jaro
gyogyszercsoportok (antipszichotikumok, antiepileptikumok, immunszuppresszans €és daganatellenes hatéanyagok) kiilonds tekintettel torténd
adagolasanak betartdsa, a hianyzé gyodgyszer esetén alkalmazott alternativa koltségekre és kezelési kimenetekre gyakorolt negativ hatdsainak
eshetdsége, valamint a hianyok biztonsagos gyogyszerellatasi lancra gyakorolt veszélyei (pl. gyogyszerhamisitas).



Intézményi teendok

Az egészségligyi ellatds intézményeinek olyan stratégiai valsagtervet kell késziteniiik, amely felkésziti a szervezeteket az elhuz6do
gyogyszerhianyok lehetéségére.” Annak ellenére, hogy legtdbbszor nem megbecsiilhetd, hogy mikor kovetkezik be egy gyogyszer hianycikké
valasa, a problémat kezelendd 1épések elére megtervezhetdek.

A megfeleld bizottsdgok ¢és feleldsségi korok kialakitdsa sziikséges a dontéshozatal tdmogatisara az eljarasi folyamat l1épései soran, pl.
gyogyszerészi €s terapids bizottsagok, orvos igazgatoi bizottsag.

A hidany okdnak és varhato idotartamanak meghatdrozasa

A hidny okanak és varhat6 idétartamanak meghatarozasa céljabol elérhetdek a gyartok, nagykereskeddk, gyogyszeriigyi hatdosdgok és egyéb
forrasok. Eldrejelzések az adott termék elérhetdségérdl segithetnek meghatarozni, hogy az egészségiigyi szervezetek mennyire képesek egy hiany
elviselésére €s egy rovidtava vagy hosszl tavu stratégia levezetésére.

Az ellatasra és a kéltségekre gyakorolt veszélyek

A hiany szempontjabol relevans faktorok (iddtartam, jelenlegi készletek, alternativ forrdsok és terapidk,) meghatarozasa sziikséges, melyek
segitségével meghatirozhato a hiany beteg ellatisra €s koltségekre gyakorolt lehetséges hatdsa. Az egészségligy szervezetek érintettsége eltérd
lehet a szolgéltatasok és a betegpopulaciok kiterjedtsége és szintje alapjan.

Keszletek

Amennyiben egy hiany igazolt, a kiilonb6zd készletek felmérése sziikséges €s azon iddtartam becslése, hogy ez a készlet milyen hosszl
idészakra fedezi a felhasznélast. Az elérhetd készlet az adott termék Osszes forrasat magaba foglalja, igy a gyogyszertarak, fekvdbeteg és
ambulans osztalyok, automatizalt gydgyszertarolok és gyodgyszerkiosztd késziilekek, osztalyos készletek, koddal ellatott gyogyszeres taskak és
elékészitett gyogyszeres talcak felmérése sziikséges. Az elérhetd mennyiségek és a felhaszndldsi adatok alapjan megbecsiilhetd az iddtartam,
ameddig az adott egészségiigyi szervezet képes elviselni a hidnyt. A felhasznalasi adatok a rendelésekbdl és kiilonbozd nyilvantartasokbol a
nagykereskedoktol, osztalyokrol és a gydgyszertaraktol elérhetoek.

Terapias alternativak

A hidny kezelésére szolgdlo felkésziilés alapjat képezi a hozzaférhetetlen gyogyszerkészitmények terdpias alternativdinak azonositdsa. Az
egészségiigyi szervezeteknek rendelkezniiik kell egy hivatalos terdpias alternativa azonositasi és elfogadasi eljarassal.



Kommunikacio és Betegbiztonsag

A gyogyszerhidnyt, alternativ terapiakat, dtmeneti terdpias irdnyelveket és végrehajtasi terveket érintd informacidk orvosi €és apoloi személyzet
felé torténd kommunikéciojat az egészségiigyi szervezeteken beliil elérhetd legmegfelelobb eszkozokkel sziikséges elvégezni. Ez a folyamat
alapvetd a betegbiztonsag €s a kiilonbozd gydgyszerkészitmények dozisait, terapidk kezdeteit, idétartamat és egyéb faktorokat érintd zavarokbol
fakadd medikacids hibdk megeldzése céljabol.

A gyogyszertar alkalmazottainak a feleldssége a gydgyszerrendelések és az apoloi személyzet adminisztracios tevékenységeinek eldsegitése az
alternativ terapias dontések és végrehajtasi tervek alapos ismertetésével. Tovabba az orvosi, apoloi és gyogyszertari személyzet altal végzett
kiilonb6z6 alapellatast meghaladd miiszakok és szolgéltatasok rendjének elérése céljabol ugyancsak folyamatos kommunikacié sziikséges.

Kiilsé kapcsolatok egyéb egészségiigyi szervezetekkel és rendszerekkel

A gyogyszerhidnyra vald felkésziilés, amennyiben megoldhat6, a kiilonb6zd egészségligyi szervezetek regiondlis halozatokon vagy rendszeren
alapulo egyiittmiikodési megallapodéasok kialakitasat is magaba foglalja. Az elérhetd forrasok és a potencidlisan nem beszerezhetd készitmények,
valamint az alternativ terapidkat érintd informaciok létesitmények k6zotti megosztasa is lehetséges.

Beteg rangsorolds

Hosszu tava gyogyszerkészitmény hidny esetén, kiilondsen, amikor az alternativ terapidk is limitaltak, egy beteg rangsorolasi terv sziikségessége
meriil fel.

A gyogyszerhasznalatot szabalyozo kritériumok kidolgozéasa egy multidiszciplinaris munkacsoport feladata. A gyodgyszerfeliras korlatozaséara a
betegek ¢€s szolgaltatdsok egészségiigyi szervezeteken beliili szelekcioja alkalmazhato.

Alternativ beszerzési forrasok

Az ellatasi zavar minimalizalasara az adott gydgyszerkészitmény egyéb potencidlis forrdsainak a felderitése sziikséges. Kapcsolatfelvétel az
alternativ gyartokkal és nagykereskeddkkel a hozzaférhetdségek, szerzddési feltételek, tételszdmok és fizetési feltételek megismerését célozzak.
A kapcsolatfelvétel, valamint az eljaras jogi szabalyozasat illetden megfeleld segitséget nyljthat az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet.

Készlet felhalmozasi korlatozasok

Az egyik legnagyobb kihivas a hianyokra valo felkésziilésben a készletgazdalkodast érinti. A lakossagi nyomas ellenére nincs mas valasztas,
mint a normal mennyiségeket meghaladod rendelési tullépések visszafogasa, mivel ezek hozzajarulhatnak a hidnyhoz ¢€s sziikségtelen forrés



eltéritéseket eredményezhetnek mas raszorulo egészségiigyi szolgaltatdo egységektdl.” Tartozkodniuk kell a készletfelhalmozastdl az
egészségiigyi szolgaltatd egységeknek, mely felhalmozés két egymastol fliggetlen problémat okozhat:

1. A készletfelhalmozas ,,mesterséges hidnyt” okozhat, amennyiben a szolgaltatok kimeritik az ellatasi lancot és tullépik a gyartasi
kapacitasokat, és

2. A megnovelt készletek igen koltségesek és az elOrevetitett hiany elmaraddsa esetén nem biztos, hogy felhasznalasra keriilnek.

Kozbeszerzési megbizas és siirgdsségi készlet fenntartasa esetén a mennyiségeket a minimumon kell tartani és megfontoltan feliilvizsgalni,
hasonloan a nagykereskedd ideiglenes ledllasa esetén elvégzendd eldkésziiletekhez.

Orszagos készletek kialakitasa nehezen beszerezhetd, ritkdn alkalmazott, de életmentd készitmények esetében lehet indokolt.
Koltségvetési megfontoldsok

Abban az esetben, amikor egy készitmény csak egy orszdgon kiviili nagykeresked6tdl érhetd el, az ilyen forrasokbdl torténd beszerzés varhato
koltségbecslése sziikséges elvégzendd feladat.

A gyogyszerhidnyok altal okozott tobbletkiaddsok megfeleld dokumentéldsa sziikséges a koltségvetési eltérések magyardzatira és kovetkezd
id6északok koltségvetési javaslatainak megalapozésara.

Informaciok osszehangoldsa és kommunikdcio

crer

kidolgozasdban a megfeleld egészségligyi szervezési osztalyok és bizottsdgok egylittmitkddése sziikséges. A betegek és csaladtagjaik helyes
tanacsadésa sziikséges, amikor a gydgyszerhiany kovetkeztében az ellatas késedelmet szenved vagy veszélybe keriil, kiilondsen abban az esetben,
amikor a beteg allapota stabilizalodott €és az alternativ kezelés hatdsossidga kérdéses (példaul antiepileptikumok vagy antiarritmids szerek). A
megfeleld kommunikacié a médiaval, szakemberekkel vagy betegszervezetekkel, kormanyzati szervekkel segithet tudatositani a hianyokat és
azok lehetséges kovetkezményeit. A szoros figyelem termelésre Osztondzhet egyéb gyartokat, ndvelheti a kozos erdfeszitéseket alternativ
terapidk kidolgozasaban és az alternativ készitmények biztonsagos és hatékony alkalmazasat célz6 ad hoc képzési lehetdségeket eredményezhet.

Gyakorlati ajanlasok
A gyakorl6 szakember szamara a legfontosabb informacidk a kdvetkezdek:

* akorlatozott hozzaférhetdség okai



* mikor lesz Gjra elérhetd

* gyogyszer beszerzésének egyéb tvonalai

* alternativ terapidk és koltségvonzataik

* kapcsolodo informacidk a szakemberek €s a betegek szdmara (12)

A korldtozott hozzdférhetdség okai és az ujonnan valo elérhetdség ideje kritikus informacié a gyodgyszeres terapidk elvégzése szempontjabol.
Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet honlapjan elérhetd tablazat tartalmazza a hidny kezdeti és a varhaté megszlinésének idépontjat, valamint a
lehetséges okokat. Az adott készitmény azonositisahoz sziikséges informacidokon tul az esetleges hianypotlasra alkalmas hatéanyag vagy
készitmény is feltiintetésre keriil. A hazai gyogyszeriigyi hatdsag altal osszeallitott, folyamatosan frissiild gydgyszerhiany informaciok széleskorii
tajékoztatast nyljtanak a szakemberek szamara (Az adatokat foként a gyartoktol és a nagykereskeddktdl szdrmaznak.) Az amerikai hatdsag altal
kozzétett lista is hasonld felépitést és szempontrendszert alkalmaz, ugyantgy, mint az Korhazi Gyogyszerészek Amerikai Szervezete honlapjan
elérhetd gyogyszerhiany lista. Az L., II. és III. tdblazat a kiillonbozd hatdsagi és szervezeti gyogyszerhidny informacids forrasokat €s az elérhetd
adatokat mutatjak be.

A gyogyszer beszerzésének egyéb utvonalai tekintetében az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet, valamint az egyes Intézeti Gyogyszertarak tudnak
informécioval szolgalni. Az egyéb tvonal magaba foglalja a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd készitmények
(egyedi import) rendelését is.

A Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gyogyszerkészitmények behozatalara (az Eurdpai Gazdasagi Térségen
beliilrdl és kiviilrdl egyarant) - az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl €s kiadasarol szolo 44/2004. (IV.28.) ESzCsM rendelet
3. § (5) bekezdésében, valamint 4. § -dban foglaltaknak megfelelden-, jarobeteg- ill. fekvobeteg-gyogyintézeti ellatas keretében van lehetdség.

Az alkalmazni kivant gyogyszer igénylését kizardlag a kezeld-, ill. a szakorvos kérelmezheti az erre szolgéld formanyomtatvanyok bekiildésével.
A pontosan kitoltott, lepecsételt adatlapot és a 6 hdnapnal nem régebbi részletes korrajzot az Egyedi Gyogyszerigénylések Osztalyanak kell
eljuttatni (cim: 1372 Postafiok 450 vagy fax: 06 1 88 69 470).

Az OGYI minden igénylés indokoltsagat — sziikség esetén orvosszakértdi tandcsado testiilet bevonasaval — nyolc munkanapon beliil alaposan
megvizsgalja és nyilatkozatot ad ki vagy hatdrozatot hoz, attdl fiiggden, hogy az EGT-n beliilrdl avagy kiviilrdl torténik a gyogyszer behozatala:



* ha az Eurdpai Gazdasagi Térségen beliilrdl szarmazik a készitmény, akkor az OGY1 nyilatkozik arrdl, hogy az igénylés valoban indokolt-
c;

* ha az Eur6pai Gazdasagi Térségen kiviilrdl szarmazik a készitmény, akkor az OGY]I az alkalmazas sziikségességének vizsgalatat

kovetden engedélyt ad ki.

A gyogyszer alkalmazasaért az orvos vallalja a feleldsséget, amelyet alairdsaval igazol. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a gydgyszerkészitményt
kizardlag az alkalmazasi eldiratban megadott javallatokra lehet igényelni és alkalmazni.

A gyogyszer indikécion kiviili alkalmazasa engedély nélkiil végzett orvostudoményi kutatdsnak mindsiilhet, ami 5 évig terjedd
szabadsagvesztéssel biintethetd (I1d. a Biintetd Torvénykonyvrdl sz616 1978. évi IV. térvény 173/D. §-at).

Alternativ terapidak és koltségvonzataik tekintetében az Egészségiigyi hatdsag szakmai kollégiumai altal kiadott protokollok, ajanlasok és
kozlemények, valamint az adott egészségiigyi ellatd intézmény szakemberei és vezetdi altal alkotott Szakmai Bizottsdgok és munkacsoportok,
adhatnak megfelel6 valaszt.

Kapcsolodo informaciok a szakemberek és betegek szamara

A dolgozok kozott torténé megfeleld kommunikécio biztositdsa az intézmény vezetdjének feladata. Az internetes feliiletek, papir formatumi
tajékoztatok és személyes konzultaciok mind eszkozként szolgalhatnak a gyogyszerhiannyal kapcsolatos informaciok folyamatos kozléséhez.

A betegek tajékoztatsa, valamint a tajékoztatas megfeleldségének javitasa céljabol kommunikacids szakemberek, illetve tovabbképzések
igénybevétele indokolt. A kozvélemény hiteles tajékoztatasaval a betegek informaltsaga is novekedhet.

Az hiany kovetkeztében elmarado, terdpias valtassal folytatddo, esetleg egy alternativ gyogyszeres kezelést érinté informaciok betegekkel vald
kozlése kotelezd. Betegtajékoztatd, beleegyezd nyilatkozat és belso eljarasrend kidolgozéasa a megfeleld tajékoztatast biztositja. Ezen kiviil

crer



I. tablazat: Atmeneti termékhianyra vonatkozoé informaciok (Orszagos Gyogyszerészeti Intézet)®

ACEPRIL OGYI-T- .
2,5 mg 28x 07386/01 enalapril
tabletta

AZC ISEPRIL 100 OGYI-T- lapril

,5 mg X 07386/02 enalapri
tabletta

CO9AA02 | 2012.01.09 |2012.06.09 | #OEE TR Eoye enalapril hatdanyagi készitménnyel
TEVA megoldhato
Hungary Kft. ) .. .| http//www.ogyi.hu/listak/Helyettesithetdségi
C09AA02 | 2012.01.09 |2012.06.09 | 8YOBYSZCIMINOSCEL jsta
probléma

IL tablazat: Az Amerikai Elelmiszer-, és Gyogyszer Ellenérzé Hatésag (FDA) és a Kérhazi Gyogyszerészek Amerikai Szervezete (ASHP)

altal kozzétett gyogyszerhiany informacio

1011
k

Hatdsag, szervezet

Amerikai Elelmiszer-, és Gyogyszer Ellenérzé

Korhazi Gyogyszerészek Amerikai Szervezete

Hatosag (FDA) (ASHP)
Forg. Eng. Jog./Képviselet Erintett termek
Termék
Elérhetdségi informacid Virhato 4jboli elérhetdség
Honlapon elérhetd informéacio6 Megjegyzés _
Okok Okok

Feliilvizsgalat datuma

Feliilvizsgalat ddtuma

Elérhet6 azonos hatéanyag tartalmu, dézisu és
gyogyszerformdju termékek

Honlap

www.fda.gov

www.ashp.org




II1. tablazat: A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézponti Gyégyszertar honlapjan elérhet6é termékhiany informaciok
(Gyogyszerellatasi helyzetkép)'

Termék (név, hataserdsség, gyogyszerforma,
gyarto)

Midta tart a hiany, illetve mikorra varhato a
megoldas

Gyobgyszerhiany jellegére vonatkoz6
informaciok

Ismert okok

PTE KK Gydgyszertar honlapjan
elérheto informaciok

[Az anyagot észedllitotta: dr. Vida Robert (PTE AOK Gyogyszéreszti Intézet)]
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