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Motto:

EGYETEM

,...a megfelel6 betegnek, a
megfelel gyogyszert, a
megfelel§ adagolasban, a
megfelel6 beadasi médon, a
megfelel6 idGben, a
megfeleld tajékoztatassal,

megfelel6en dokumentalva”
(Brisszeli nyilatkozat, 2014)
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Az intézeti gyogyszertar alap-és szaktevékenységei

Alapfeladatok (41/2007. EiiM rendelet)

- Forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek beszerzése, eltartasa, raktarozasa, ellenbrzése. A
korhazi fekvo- és jarobeteg-ellatd osztalyok, részlegek, valamint az azokkal funkcionalis
kapcsolatban allo részlegek részére torténd kiszolgaltatasa, szakmai informacio nyujtasa

- Magisztralis gyogyszerek készitése

Szakfeladatok:

- Parenteradlis oldatok készitése (keverékinfuziok kivételével)

- Kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast biztosito tevékenység (nem a tételes ....!)
- Keverékinfuzidk készitése (citosztatikus keverékinfuziok kivételével)

- Citosztatikus keverékinfuzio készitése

- Betegre szabott gyogyszerosztas végzése

- Betegagy melletti gydgyszerészi tanacsadas
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Az intézeti gyogyszertarban forgalmazott termékek

- Gyogyszerek

- Gyobgyszeralapanyagok

- Tapszerek, gyogytapszerek

- Szerobakteriolodgiai készitmények
- Radiofarmakonok, izotépok

- Orvosi gazok

- Vérkészitmények
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A KArhazi Gydgyszerészet Eurdpai Allasfoglalasa
,Brusszeli nyilatkozat” EAHP, 2014
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1. szakasz: Bevezet6 nyilatkozatok és iranyitas

1.1 A korhazi gyogyszerészeti szolgdlat legf6bb célja, hogy multidiszciplinaris egylttm(ik6dés révén
optimalizalja a betegellatas eredményességét a felel6s qyoqyszerfelhasznalas érdekében.

1.2 Eurdpai szinten kell kidolgozni és megvaldsitani a ,Helyes Korhazi Gyogyszerészeti Gyakorlat”
iranyelveit a rendelkezésre all6 legjobb evidenciak alapjan. Ezen iranyelveknek a sziikséges emberi er6forrasokrol
és képzési kovetelményekrdl is rendelkeznilik kell, valamint segitenilik sziikséges a tagallamokat abban, hogy a
korhazi gyogyszerészeti szolgaltatasok teljes korében és minden szintjén elismert és elfogadott normakat
hatarozzanak meg.

1.3 Az egészségulgyi ellatérendszerek korldtozott forrdsokkal rendelkeznek, és fontos, hogy

ezek felel6sségteljesen kerlljenek felhasznalasra a betegek ellatasanak optimalis eredményessége érdekében. A
korhazi gydgyszerészeknek, a tobbi érdekelttel egytuttmikodve, olyan kritériumokat és mérési mddszereket kell
kidolgozniuk, amelyek lehetdvé teszik a gyogyszertari feladatok prioritasainak meghatarozasat.

1.4 Minden kérhaznak rendelkeznie kell egy olyan korhazi gydgyszerésszel, aki teljes kord felel6sséget vallal
a gyogyszerkészitmények biztonsagos, hatékony és optimalis felhasznadlasaért. Az egészségligyi hatdsagok
feladata gondoskodni arrdl, hogy minden korhdzi qydqyszertdarat olyan qyodgyszerész irdnyitson, aki megfeleld
gyakorlattal rendelkezik korhdzi kérnyezetben, és eqyértelmiien szamot tud adni korhdzi qydgyszerészeti
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1.5 A kérhazi gyogyszerészeknek, minden mas érdekelttel egylittm(ikddve, olyan kdrhazi gydgyszerészeti eljarasi-,
illetve m(ikodési rendet kell kidolgozniuk, amely a kérhazi gydgyszerellatas teljes tevékenységi korére kiterjed. Ebben
szerepelnie kell annak, hogy a gydgyszerfelhasznalas és a betegellatas eredményességének optimalizalasa érdekében a
korhazi gyogyszerész a gyogyszerfelhasznalasi folyamat minden |épését ellenérzi ugy, hogy azok a kdz- és maganszféra
egészséglgyi sziikségleteinek és érdekeinek megfeleljenek.

1.6 A korhazi gydgyszerészeknek vezet6 szerepet kell vallalniuk a multidiszciplinaris, egész intézményt atfogd
Gyogyszerterapias Bizottsagok vagy annak megfelel6 testliletek tevékenységeinek 0Osszehangoldsaban. Teljes jogu
tagként megfelel6 képviselettel kell rendelkeznilk ezen bizottsagokban, amelyek feladata a gydgyszerkezelési eljarasok
fellgyelete és fejlesztése.

1.7 A kérhazi gyogyszerésznek részt kell vennie a gydgyszerfelhasznalasi folyamatokhoz kapcsolodd informacids
és kommunikaciés technoldgiak (IKT) tervezésében, azok paramétereinek meghatarozasaban és értékelésében. Ez
biztositja, hogy a gydgyszerészeti szolgalat az altalanos korhazi informacids és kommunikacids rendszer integralt része,
magaban foglalva az elektronikusan (e-egészségligy) és mobileszkdzok segitségével

(m-egészségligy) elérhetd egészségligyi szolgaltatasokat.
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2. szakasz: Kivalasztas, beszerzés és elosztas

2.1 A korhazi gyégyszerészeknek részt kell vennilik a gydgyszerek (koz)beszerzésének folyamatdban. Biztositaniuk kell a
(koz)beszerzési eljarasok atlathatdsagat a bevalt gyakorlatnak és nemzeti jogszabalyoknak megfelel6en, a gydgyszerek biztonsagara,
mindségére és hatékonysagara vonatkozé alapelvek értelmében.

2.2 A korhazi gyodgyszerészetnek vezet6 szerepet kell vallalnia a gydgyszerfelhasznalasi folyamatok valamint a
gyogyszerkészitményekhez kapcsoldddé technoldégiak alkalmazasanak kidolgozasaban, monitorozasaban, felllvizsgalataban és
fejlesztésében. Ezen folyamatok alkalmazasa lehet mas egészségligyi szakemberek feladata, és igy a felel6sség megosztasanak mértéke is
eltéré lehet a gydgyszerkészitmény, a gydgyszerkészitményhez kapcsolddd technoldgia, a betegellatas helye és a betegellatast végzé
szakterulet fliggvényében.

2.3 A korhazi gydgyszerészeknek részt kell vennilk a helyi, regionalis és/vagy orszdgos formularia, illetve formuldariak
kidolgozasanak, karbantartasanak és alkalmazasanak Osszehangolasaban. A formulariat az elérheté legjobb bizonyitékokon alapulé
iranymutatasoknak, protokolloknak és kezelési folyamatoknak megfelel6en kell kialakitani, magaban foglalva a terapia eredményességére
vonatkozd informaciokat és farmakodkondmiai értékeléseket is, amennyiben ezek hozzaférhetbek.

2.4 A (koz)beszerzéseket a formuldrianak, illetve gydgyszer alaplistdnak megfelel6en kell lebonyolitani. Az alaplistdn nem
szerepl6 készitmények megfelel6 beszerzésére szigoru eljarasrendet kell kidolgozni és mukddtetni, legféképpen az egyes betegek
biztonsagos és hatékony ellatasat szem el6tt tartva.

2.5 Minden korhazi gydgyszertarnak rendelkeznie kell megfelel6 intézkedési tervvel az esetleges gydgyszerhianyok kezelésére.
2.6 A kérhazi gydégyszertarak felel6sek minden, gydgyszerekkel kapcsolatos kérhazi logisztikai folyamatért. Ez magaban foglalja a

gyogyszerkészitmények megfeleld tarolasanak, el6készitésének, adagolasanak, elosztasanak és artalmatlanitasanak biztositasat, beleértve
a klinikai gyoégyszervizsgalati készitményeket is.

2.7. A korhazi gyodgyszerésznek részt kell vennie a betegek altal a kérhazba behozott gydgyszerek
felhasznalasara vonatkozo eljarasok kidolgozasaban.
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3. szakasz: El6allitas és egyedi készitmény Osszeallitasa

3.1 Egy gyogyszerkészitmény kislizemi el6allitasat vagy magisztralis elkészitését megel6z6en a kérhazi gyogyszerésznek
meg kell bizonyosodnia arrdl, hogy |étezik-e azzal terapiasan egyenértékd, kereskedelmi forgalmazasu, torzskdonyvezett gyari
gyogyszer. Sziikség esetén a valasztando készitményt az érdekeltekkel meg kell vitatnia.

3.2 A magisztrdlis és eqyedileqg elddllitott gydqyszerkészitményeket a korhdzi gydgyszertdrban kell elkésziteni, vagy — a
korhazi gyogyszerész felelGsségével — kiils6 forrasbdl beszerezni.

3.3 Egy gyogyszerkészitmény elkészitését megel6z6en a kérhazi gyogyszerésznek kockazatértékelést kell végeznie az
alkalmazott gyakorlatnak megfelel6 mindségi kovetelmények megallapitdsdahoz. Ennek soran at kell tekinteni a helyi
adottsagokkal, felszereléssel, gydgyszerészi szaktudassal és szignalassal kapcsolatos feltételeket.

34 A korhazi gyodgyszerésznek biztositania kell, hogy megfelel6 mindségellenbrzési, mindségbiztositasi és
nyomonkovethet8ségi eljarasok mikodjenek a gydgyszertarban készitett magisztralis és egyedi el6allitasu készitményekre
vonatkozoan.

3.5 Expozicios szempontbdl veszélyes, illetve er6s hatasu gyogyszerek készitése kizardlag megfelel6 feltételek mellett
végezhetd, annak érdekében, hogy a termék szennyez6désének kockazata és a kdrhazi dolgozdk, a betegek, valamint a kornyezet

« 77

3.6 Ha ampulldba toltott szilard gyogyszerek feloldasa, illetve injekcidk és infuzidk elegyitése a
betegellatd osztadlyokon torténik, a korhazi gyogyszerésznek olyan irdsos eljardsi szabalyzatot kell jévahagynia, amely biztositja,
hogy az ezen folyamatokban részt vevd alkalmazottak a megfelel6 ismeretek birtokaban vannak.




4. szakasz: Klinikai gyogyszerészeti szolgaltatasok

4.1 Az egylttm(ikodésen alapuld, multidiszciplinaris terapias dontéshozatal el8segitése érdekében a kdrhazi
gyogyszerésznek részt kell vennie a betegellatas teljes vertikumaban, a terapias dontéshozatalban, beleértve a
gyogyszeres kezelésre vonatkozd tanacsadast, megvaldsitast és terapiavaltozas esetén annak monitorozasat, teljes
egyuttmikodésben az orvosokkal, apoldkkal, betegekkel, és mas egészségligyi szakemberekkel.

4.2 A korhazi gyogyszerész koteles minden orvosi rendelvényt a lehet6 leghamarabb ellendrizni és jovahagyni.
Amennyiben azt a beteg klinikai allapota lehet6vé teszi, ez az ellen6rzés a gydgyszer kiadasa és alkalmazasa el6tt meg
kell torténjen.

4.3 A korhazi gydégyszerésznek hozzaféréssel kell rendelkeznie a betegek egészségligyi és terapias adataihoz.
Klinikai beavatkozasait rogzitenie kell a betegek egészségligyi nyilvantartasaban, és sziikséges ezek elemzése is a
mindségfejleszt6 beavatkozasok el6segitéséhez.

4.4 Betegfelvételkor a korhazi gyogyszerésznek a beteg altal hasznalt valamennyi gydgyszerkészitményt rogzitenie
kell a beteg elektronikus egészségligyi nyilvantartasaban, illetve kérlapjan. A kérhazi gyogyszerésznek értékelnie kell a
beteg gyogyszereinek megfelel6ségét, beleértve a gydogynovény tartalmu és étrendkiegészité készitményeket is.
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4.5 A korhazi gyogyszerészeknek el6 kell segiteniik a betegek egészségligyi ellatohelyek kozotti, illetve
ellatéhelyen bellli zokken6mentes mozgasat a gyodgyszerekre vonatkozd informaciok tovabbitasaval az athelyezések
soran.

4.6 A betegellatd team szerves részeként, a kérhazi gydgyszerészeknek érthet6en megfogalmazott formaban kell
tajékoztatnia az apoldi személyzetet és a betegeket a klinikai terapias lehet6ségekrdl, killonos tekintettel a gydgyszerek
alkalmazasara.

4.7 A koérhazi gyogyszerésznek tajékoztatassal, oktatassal és tanacsadassal kell segitenie a betegeket, az ellatast
végzOket és mas egészségligyi szakembereket, ha egyes gyodgyszereket a hivatalos torzskonyvben rogzitett indikacios
kdron kivil hasznalnak.

4.8 A klinikai gyogyszerészeti szolgalatot folyamatosan fejleszteni kell a betegellatas eredményességének
optimalizaldsa érdekében.
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5. szakasz: Betegbiztonsag és mindségbiztositas

5.1 A koérhazon belil a gydgyszerkészitményekkel Osszefliggésben végzett minden tevékenység soran
gondoskodni kell a kovetkezd hét alapkovetelmény teljesiilésérdl: a megfelel6 paciens, a megfelel6 gydgyszert, a
megfelel6 adagolasban, a megfelel6 beadasi modon, a megfelel6 id6pontban, a megfelel§ tajékoztatassal, megfelelen
dokumentalva kell megkapja. Ezen alapkdvetelmények ,7M szabdly”, vagy , 7R szabdly” néven is ismertek (az angol
»seven rights” kifejezésbdl).

5.2 Az intézeti gyogyszertarnak biztositania kell a gydgyszerfelhasznalasi folyamatokra vonatkozd, megfeleld
mind&ségellenbrzési stratégiak kidolgozasat, a hibak feltarasa és a fejlesztési prioritasok azonositasa érdekében.

5.3 Az egyes intézményeknek gondoskodniuk kell a korhazi gyégyszertarak gyodgyszerfelhasznalasi folyamatainak
kiils6, fluggetlen mindségligyi akkreditacidjardl. Az mindségligyi fellilvizsgalatok eredménye alapjan foganatositott
intézkedésekkel biztositani kell a gyogyszertari folyamatok minéségének és biztonsaganak konstans fejlesztését.

5.4 A korhazi gyoégyszerészeknek jelenteniiik kell a nemkivdnatos gyodgyszerhatdsokat és gyogyszerelési hibdkat a
farmakovigilanciaért, illetve gyogyszerbiztonsagért felel6s regionadlis vagy orszagos hatdsagok felé.

5.5 A kérhazi gydégyszerésznek bizonyitékokon alapulé maddszerekkel kell el6segitenie a gyogyszerelési hibak
kockazatanak csokkentését, ide értve a szamitdgépes dontéstamogatast is
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5.6 A korhazi gydgyszerészek feladata a magas rizikdju gyodgyszerkészitmények korének kijelolése és a kockazatok
minimalizdlasa érdekében mindazon eljardasok biztositdsa, amelyek a beszerzésiket, felirasukat, el6készitésiket,
kiadasukat, alkalmazasukat és ellen6rzésiiket szabalyozzak.

5.7 A kérhazi gyégyszertarnak kell gondoskodnia a gydgyszerellatasi folyamatok olyan kialakitasarél, amelynek
soran az eredeti orvosi rendelvény és a gyogyszerelési nyilvantartas kozott nincsenek kézi atirasi, illetve masolasi
m(iveletek.

5.8 A korhazi gyogyszerésznek biztositania kell, hogy minden allergiara, gyogyszerérzékenységre és egyéb, a
gyogyszeralkalmazasra vonatkozé Iényeges informacid pontosan rogzitve legyen a beteg egészségligyi nyilvantartasaban.
A gydgyszerek felirasat és alkalmazasat megel6z6en kell biztositani ezen informaciok hozzaférhet6ségét és figyelembe
vételét.

5.9 A korhazi gyodgyszerésznek biztositania kell, hogy a biztonsagos gydgyszerfelhasznalashoz szikséges
valamennyi informacié hozzaférhet6 legyen a betegellatas helyén, beleértve az elkészitési és alkalmazasi elSiratokat is.

5.10 A kérhazi gyogyszerésznek biztositania kell, hogy a kérhaz teriletén tarolt gydgyszerkészitmények
csomagolasa és jelolése (szignalasa) lehetdvé teszi azonositasukat, biztositja integritasuk megdbrzését, és lehetdvé teszi
helyes alkalmazasukat

5.11 A koérhazi gydgyszerésznek olyan rendszereket kell tamogatnia és alkalmaznia, amelyek lehetévé teszik a
gyogyszertar altal expedialt valamennyi gyégyszer nyomonkovethetfségét.
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6. szakasz: Oktatas és kutatas

6.1 Az alapképzésben részt vevd gyodgyszerészhallgatok tanterve gondoskodjon a korhazi gyogyszerészeti
gyakorlat megszerzésérdl. Az 6sszes kdrhazi egészségugyi gyakorld szakember — koztik a korhazi gyogyszerész — szerepét
be kell épiteni a tobbi egészségligyi szakember képzésének tantervébe.

6.2 A gyoégyszerfelhasznalasi folyamat valamennyi résztvevéjének rendelkeznie kell a feladatkérének megfeleld
szakértelemmel. A koérhazi gyogyszerészeknek részt kell vennilik az egész Eurdpara kiterjed6 kompetencia-
keretrendszerek kidolgozasaban annak érdekében, hogy a lehet6 legmagasabb szinvonalu gyakorlat kovetelmények
megvaldsulhassanak.

6.3 Elengedhetetlen fontossagu egy Eurdpa egészére kiterjedd, egyéni kompetenciaértékelést magaban foglalo,
posztgradualis oktatasi és képzési keretrendszer kialakitasa a kérhazi gydgyszerészet tertletén. Ezen tulmenden a kérhazi
gyogyszerészeknek ki kell hasznalniuk a hivatasuk soran kinalkozé oktatasi és képzési lehet6ségeket.

6.4 A korhazi gyogyszerészetnek aktiv szerepet kell vdllalnia a tudomanyos kutatasokban és a kutatasi
eredmények publikalasaban, kilonos tekintettel a kérhazi gydgyszerészet gyakorlati aspektusara. A tudomanyos igény(
kutatasi médszereket be kell épiteni a korhazi gyogyszerészeti alap- és posztgradualis képzési programokba.

6.5 A korhazi gyoqyszerészek a klinikai gyogyszervizsqalatok aktiv szereplbi. Részvétellik ezen vizsqalatokban eqy
nem meagkerlilhetd, sziikséges kbvetelmény.
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2. Szakasz — Kivalasztas, beszerzés és elosztas

e 2.1 A koérhazi gyogyszerészeknek részt kell vennitk a gyogyszerek
(koz)beszerzésének folyamataban. Biztositaniuk kell a (kdz)beszerzési eljarasok
atlathatdsagat a bevalt gyakorlatnak és nemzeti jogszabalyoknak megfelel6en, a
gyogyszerek biztonsagara, minGségére és hatékonysagara vonatkozo alapelvek
értelmében.

* kozpontositott kozbeszerzés (30% eltérés, tobb nyertes)
 sajat kozbeszerzés (egybeszamitas, kozforgalmu részleg?)

* meghivasos eljarasok (1-15 m Ft, egyedi import?)
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(2. Szakasz) — Kivalasztas, beszerzés és elosztas

2.2 A korhazi gyogyszerészetnek vezetd szerepet kell vallalnia a
gyogyszer felhasznalasi folyamatok, valamint a gyogyszerkészitményekhez
kapcsolddo technoldgiak alkalmazasanak kidolgozasaban, monitorozasaban,
felUlvizsgalataban és fejlesztésében. Ezen folyamatok alkalmazasa lehet mas
egészségligyi szakemberek feladata, és igy a felel6sség megosztasanak mértéke
is eltér6 lehet a gyogyszerkészitmény, a gyogyszerkészitményhez kapcsolddo

technologia, a betegellatas helye és a betegellatast végz6 szakterilet
fuggvényében.

* betegre szabott gydgyszerosztas  (gyogyszerésszel — szaktevékenység,
gyogyszertarban, anélkidl csak ,kibogydzas”, automatizalt rendszerek, EFOP
palyazat?, megtakaritas 20-30%)
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(2. Szakasz) — Kivalasztas, beszerzés és elosztas

e 2.3 A korhazi gydgyszerészeknek részt kell vennilik a helyi, regionalis és/vagy
orszagos formularia, illetve formulariak kidolgozasanak, karbantartasanak és
alkalmazasanak 06sszehangolasaban. A formulariat az elérhet6 legjobb
bizonyitékokon alapuldé iranymutatasoknak, protokolloknak és kezelési
folyamatoknak megfelel6en kell kialakitani, magaban foglalva a terapia
eredmeényességére vonatkozo informacidokat és farmakookondmiai értékeléseket
is, amennyiben ezek hozzaférhetbek.

 alaplista? (gyogyszer ,hazirend”, tenderrel kompatibilis?, gydgyszerbiztonsag,
aralku, GYTB szerepe)
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(2. Szakasz) — Kivalasztas, beszerzés és elosztas

e 2.4 A (kOz)beszerzéseket a formularidanak, illetve gydgyszer alaplistanak
megfelel6en kell lebonyolitani. Az alaplistan nem szereplé készitmények
megfelel§ beszerzésére szigoru eljarasrendet kell kidolgozni és muikodtetni,
legf6képpen az egyes betegek biztonsagos és hatékony ellatasat szem el6tt tartva.

 klinikus gyogyszer rendelési szabadsaga? betegjog?
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(2. Szakasz) — Kivalasztas, beszerzés és elosztas

2.5 Minden kérhazi gyogyszertarnak rendelkeznie kell megfelel intézkedési
tervvel az esetleges gyogyszerhianyok kezelésére

raktari készletek (kubatura?, cashflow?)

szerzOdéses kotottseégek

vis major helyzet, katasztrofa tervek?
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(2. Szakasz) — Kivalasztas, beszerzés és elosztas

2.6 A kérhazi gyodgyszertarak felel6sek minden, gyégyszerekkel kapcsolatos
korhazi logisztikai folyamatért. Ez magaban foglalja a gyogyszerkészitmények
megfelel6 tarolasanak, el6készitésének, adagolasanak, elosztasanak és
artalmatlanitasanak biztositasat, beleértve a klinikai gyogyszervizsgalati
készitményeket is.

» eltartasi korulmények (raktarozas, osztalyos tarolas, detektald és riasztd
rendszerek, )

e szallitasi korulmények (temperalt fuvareszkoz?, hémérsékleti adatgydjt6?,
rakodas, rogzités, védelem, atadas-atvétel)

* selejtezés folyamata, veszélyes hulladék kezelés
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(2. Szakasz) — Kivalasztas, beszerzés és elosztas

2.7 A korhazi gyogyszerésznek részt kell vennie a betegek altal a korhazba
behozott gydgyszerek felhasznalasara vonatkozo eljardsok kidolgozasaban.

eltérd gyakorlat, jogi anomaliak, szakmailag aggalyos, ki ellenérzi?, gydgyszerész
szerepe? mindsegugyi kontroll?

* nem ellen6rzott beszerzés, a megfelel6 mindség nem garantalhatd, valamint a
hamis gyogyszer bejutasanak kockazata is magas

* a gyogyszerésznek fontos szerepe van, hogy a beteg altal bejuttatott gyogyszer a
teljes ellatasi korbe ne jusson be — mas beteg ne kapjon beldle
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K6szonom a figyelmet!



