Azonosito A bejelentés tartalmi Statusz Vizsgalat eredménye
Kivonata
1384403 A bejelentd javasolja, hogy a lezart Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma a gyogyszerek bontasa esetén az ujra csomagolasokon a Braille

hatalyos jogszabalyok betartasara
hivjak fel a gyogyszerészek
figyelmét — kiiléndsen arra, hogy a
Braille irds nem egy valaszthato
alternativa, hanem kotelez6 eleme
az inzulin kiadasanak. Allaspontja
szerint az inzulinok nem tartoznak
a bonthat6 injekciok kozé.

iras elhagyasaval kapcsolatban tett kdzérdekii bejelentésre az alabbi tajékoztatast adta.

A gybgyszerek bontasat az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szolo
44/2004. (1V. 28.) ESzCsM rendelet szabalyozza a kovetkezok szerint:,,21. § (2) Amennyiben az orvos
valamely injekcids, depét injekciés készitménybol a gyari csomagolas(ok)tol eltéré mennyiséget
rendelt, a gyogyszerész a rendelt mennyiséget adja Kki. (3) Az (1)-(2) bekezdésben foglalt esetekben a
gyogyszer kiaddja a gyodgyszer eredeti csomagolasanak cimkeszovegén szereplé adatokat a kiadott
gyogyszer kiilsé csomagolasan feltiinteti és a betegtiajékoztatd, illetdleg a csomagolasban elhelyezett
Kiséréiratok OGYEI altal jovahagyott szovegének masolatat a csomagolasban elhelyezi."

A gyogyszer kiilsd csomagolasan feltiintetendd adatokat az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek
cimkéjérdl és betegtajékoztatdjarol szolo 30/2005. (VIIL. 2.) EiiM rendelet hatarozza meg. ,,2. § (7) A
gyogyszer Kkiilsé6 csomagolasan, amennyiben Kkiilsé csomagolas nincs, a kozvetlen csomagolason
Braille-irassal is fel kell tiintetni a gyogyszer nevét és amennyiben tobb hataserdéssége van
forgalomban, a hataserdsségét."

Fentiek alapjan gydgyszertarban a vénykoteles gyogyszerek koziil az injekcios és depot injekcios
készitmények eredeti gyari csomagolasa (igy az inzulin készitményeké is) bonthatd, amennyiben az orvos
igy rendeli. Ennek megfeleléen keriilhet oly modon inzulin készitmény kiadasra, amelynek kiilsé
csomagoldsan vagy a kozvetlen csomagolasan nem szerepel Braille-irds. A gyogyszerek kiadasa sordn a
gyogyszerésznek, gyogyszerkiadd szakasszisztensnek tobbek kozott a kovetkezdket kell figyelembe
vennie:

A Dbiztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIIL. torvény 2. § (4) ,,A gyogyszertar
egészségiligyi feladata a lakossag gyogykezeléséhez kapcsolddd gyogyszerek, tapszerek, gyogyaszati
segédeszkozok és a gyogyszertarban forgalmazhato egyéb termékek helyes alkalmazasra vonatkozo teljes
kori tajékoztatassal torténé Kiszolgaltatasa, az e termékekkel kapcsolatos, a betegségek megelozését
szolgalo, a betegekkel torténd egyiittmiikodést megvalosito felvilagosito, tanacsadod szolgaltatas, a helyes
és eredményes gyogyszeres terapia elosegitése, kovetése, valamint a prevencioban, népegészségiigyi
programokban vald részvétel.” Az emberi felhasznalasra keriilé gydgyszerek rendelésérol és kiadasarol
sz616 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet 22/C. § ,,A gyogyszerész a beteg részére a gyogyszerbiztonsagi
ellendrzés keretében biztositja a kiadasra, valamint korabban kivaltasra keriilé gydgyszerek tekintetében
a gyogyszerelési problémak felmérését, és az azok megoldasara torténd javaslattételt.”

A gyogyszerek kiaddsa soran kiemelt fontossagii az alkalmazasuk soran esetlegesen felmeriild
gyogyszerelési problémak feltarasa és megoldasa. A gyengénlato/vak betegek részére kiszolgaltatott
bontott gydgyszerek esetében felmeriilhet gyogyszerelési hibabol eredé mellékhatds. Az esetlegesen
felmeriild, nem megfeleld alkalmazasbol vagy gyogyszer-tévesztésbol eredd mellékhatasok kikiiszobolése
a jelenlegi jogszabalyok mellett is biztositott:

1. Az orvosok szdmara lehetdség a gyari csomagolasnal kisebb mennyiségli gydgyszer rendelése. Az orvos
a bontott injekcids készitményt abban az esetben rendeli, amennyiben nem indokolt a teljes gyari




csomagolas felhasznalasa (rovid tava kezelés, szoros havi kontroll, dézis beallitas, gyogyszer
,.Kiprobalas", stb.). A kezel6 orvos a gyogyszer rendelés soran tisztaban van a beteg élet helyzetével,
egészségi allapotaval, esetleges fogyatékossagaival, igy amennyiben orvos szakmailag vagy a beteg
¢lethelyzete alapjan indokolt, injekciok esetében is rendelhet bontatlan gyari csomagolast.

2. A gybgyszerész (szakasszisztens) a gyogyszer kiadasa soran megbizonyosodik a gyogyszer
rendeltetésszerii és biztonsagos alkalmazasanak feltételeirdl. Amennyiben a gyogyszer kiaddsa soran
problémat észlel, azt kotelessége orvosolni sajat kompetencidjaban vagy a kezeldorvos bevonasaval. A
gyogyszerészek (szakasszisztensek) kotelessége a gyogyszerek helyes alkalmazasdhoz sziikséges
tajékoztatast és segitséget megadnia az expedialds soran a betegnek, a segitségnek és tajékoztatasnak
minden esetben személyre szabottnak kell lennie pl. analfabéta vagy akar vak/gyengénlatod
gyogyszerhasznalo esetében is. A bontott gyogyszerek kiszolgaltatasa nem gyari csomagoldsban ugyan
rejthet 6nmagaban veszélyt és kdzegészségligyi kockazatot, de azt a kezel6 orvos a gyodgyszer felirasakor
és a gybgyszerész (szakasszisztens) a gyogyszer kiadasakor kikiiszobolheti. Tovabba a vakok és
gyengénlatd személyek szamdra 0-24 oraban elérhetd a ,,Tavszem” alkalmazas, amely egy okostelefon
vagy tablagép segitségével kapcsolja dssze a vak vagy gyengénlatd felhasznalot az ép latasa operatorral,
aki a tavolbol, a latassériilt személy okos eszk6zének kameraja segitségével 1at helyette és Szobeli
kommunikaciéval segiti a szamara sziikséges informaciok megszerzését.

Mindemellett megjegyzendd, hogy a Bejelent6 altal jelzett Braille-iras hianyabol ered6 probléma a gyari
csomagolasban kiadott inzulinok esetében is megmarad(hat) a csomagolasbol vald kivétel és az
inzulinadagold pen-be torténé behelyezés utan, mivel a pen-nen sem szerepel Braille-iras. Fentiek alapjan
az inzulinok bontasanak megtiltasaval nem kiiszobolhet6 ki a nem megfeleld gyodgyszer alkalmazasbol
fakado mellékhatés. Az esetleges kozegeszségiigyi kockazat felmérhetd és kikiiszobolhetd a gyogyszerek
rendelése és kiadasa soran, valamint rendelkezésre allnak olyan technikai alkalmazasok, amelyek
tamogatjak a vak és gyengénlato személyeket. A kérdés gyogyszerész szakmai és gyogyszerbiztonsagi
szempontbdl a jelenleg hatalyos jogszabalyok és gyogyszertari gyégyszer-bontasi gyakorlat mellett
Is rendezett.




