AZ EUROPAI GYOGYSZERHAMISITAS ELLENI IRANYELV BEVEZETESENEK TAPASZTALATAI A HAZAI KORHAZI

GYOGYSZERELLATASBAN

Vajda Péter''2, Bella Richard'2, Bodrogi Zsolt?, Botz Lajos'2, Kovacs Sandor!, Richter Katalin3, Vida Rébert

Gyorgy?, Fittler Andras?

! Pécsi Tudoményegyetem Gydégyszerésztudomdnyi Kar, Gydgyszerészeti Intézet, Farmakodkonédmia Tanszék
2 Pécsi Tudomdnyegyetem Gydégyszerésztudomdnyi Kar, Gyégyszerészeti Intézet és Klinikai Kézponti Gydgyszertar

3 Szent Borbdla Kérhdz, Intézeti Gyégyszertar, Tatabdnya

HATTER

Az Parloment és a Tandes 2011/62/EU

iranyelvének (Falsified Medicines Directive, FMD) célja,
hogy megakaddlyozza a hamis és illegdlis gydégyszerek

Eurdpai

EREDMENYEK

A magas vdlaszardnynak (n=43, 44,8%) kdszénhetéen a kapott adatok
reprezentativnak tekinthet6k a magyar kérhdzi gydgyszertdrakra, az
Osszes magyarorszagi kérhdz aktiv dgydnak 49,2%-at, a krénikus

legdlis gyodgyszerelldtdsi ladncba jutdsat. A 2019. agyaknak pedig az 52,9%-a4t fedik le az intézmények.
februdrjgban élesitett egyedi gydgyszer-azonositdsra Az FMD kezdeti bevezetésének id6pontijdig a gydgyszerész

kidolgozott (Un. szerializdciés) rendszer Uj kihivdsok elé
A
gyogyszerek csomagoldsdn elhelyezett egyedi azonositdst

dllitia o gyodgyszerelldtds minden résztvevdjét.

biztositd kétdimenziés datamdatrixkdéd és a manipuldlas
csomagolds bevezetésének,
rendszer  fenntartdsdnak

ellen védé dézsmabiztos

illetve a szerializAcids

gyogyszergydrtdi kéltségei ismertek. Elényeit mér sokan és

munkaterhelésének atlagos névekedése napi 0,92 (£ 0,98) munkadra
volt, és a becslések szerint tovdbbi 1,13 (+ 1,65) munkaéra vérhatd a
jov8ben, azaz 0,25 telies gydgyszerész munkaidé-egyenérték (FTE) /
kérhdazi gydgyszertdr lesz szikséges. Ezenkivil azt tapasztaltuk, hogy az
FMD szignifikdnsan megndveli az asszisztensek munkaterhelését a
gyogyszerészekhez képest (p <0,001), 2019. februdrijgban 2,25 (+
1,42) munkaéréra, hosszi tavon pedig tovdabbi 4,01 (£ 3,88) napi

sokféleképpen  meghatdroztdk, viszont az  FMD munkaérdra nétt az asszisztensek FMD-vel kapcsolatos munkaterhelése
végrehaijtdsanak, azaz példaul a kérhazi (kb. 0,75 FTE asszisztens / kérhdzi gyégyszertdr).

gyogyszerelldtdsba torténé bevezetésének koltségeirdl
még mindig korldtozottak a rendelkezésre allé ismeretek.
Az Eurépai Bizottsdg elézetes becslése szerint egy kérhazi
gydgyszertdr szdmdra ez a rendszer 750 eurd éves plusz
koltséget jelent.

Az FMD végrehaijtdsdhoz szikséges, egyszeri beruhdzdsi koltséggel jaré
informatikai fejlesztéseket, amelyek alatt a szdmitégépek és kédolvasdk
beszerzést értjuk, két alcsoportra oszthatjuk: 2019. februdar 9. elétt,
azaz az indulés pillanatdig atlagosan 1410 EUR (SD: 335 EUR), mig a
2019. februdr 9. utdni stabilizaciés idészakban tovabbi 301 EUR (SD:
577 EUR) kiaddést jelentett intézményenként.

) o Az FMD szdmos egyéb médon is befolydsolta a kérhdazi
CELKITUZES gyégyszerellatasi lancot. A vdlaszaddk 76,7%-a szembesilt azzal,
Célunk, hogy felmériik az EMD k6rhdzi hogy az egyedi kéddal és dézsmabiztos csomagoldssal ellatott

gydgyszerellatasra és koltségeire kifejtett hatdsait a
rendszer mikoédésének korai, azaz els6 7 hénapjdban
megismerhetd tapasztalatai alapjan. Jelen munkdnk a

gyégyszereknél hiany lépett fel, 58,1%-uk szdmolt be az érintett
gydégyszerek drdnak feltételezett novekedésérdl, és 53,5%-uk azt
tapasztalta, hogy a megnévekedett mdsodlagos csomagolds miatt
megndvekedett a gydgyszertdr taroldsi kapacitdsigénye.

magyar kérhdzi gydégyszertdrakban bevezetett FMD I i i . .
rendszer kiépitésének és mikodtetésének koltségeit AZ, Europou’ Blzc?ﬁsc'ug elézetesen azt becsult.fa,.hogy egy korhazi
vizsgélé  kérdSivinkre kapott vélaszok eredményeit gyogysz,erfar SZ,°'m,ﬁ"°' 75O,E,UR-b0| fog ker?lm GZ_ FMD, renldszer
foglalia sssze. bevezetése. A kérddives felmérésiinkkel ehhez képest mi azt dllapitottuk
................................................................................................. i meg, hogy csupén az FMD végrehaijtéshoz szikséges, egyszeri
©  informatikai bervhazésokat magdba foglalé kiaddsok, tébb mint

MODSZERTAN kétszeresét (2,28 szorosdt) teszi ki az Eurdpai Bizottsdg el&zetes

Az irodalom dattekintése és a kérhdzi gyoégyszerészekkel
torténé egyeztetést kévetéen 41 kérdésbdl és 4 blokkbdl

becslésének, Ugy hogy nem szdmitjuk a fenntartdsi, amortizéciés és a
mikodtetéshez szikséges humdn eréforrds havonta visszatérd kéltségeit.

allé kérd8ivet dolgoztunk ki a 20T9. febrUudr -€n et
kezd8dé szerializéciés folyamat és az azt kdvetd I Z
KOVETKEZTETESEK
stabilizdciés  id8szak  értékelésére. Az  intézményi
adatokkal, a szikséges munkaeré&forrassal &s Eredményeink azt mutatidk, hogy az FMD bevezetése jelentSs,

megndvekedett tdbbletmunkdval, az infrastrukturdlis és

els@sorban beruhdzdési, de tdobbletmunka terhet is jelent a kérhdzi
gyoégyszertdrakra. A magyar kérhdzi gyoégyszertdrak kérében végzett

informatikai  fejlesztésekkel, valamint a szerializécié
feladataival kapcsolatos kérd&iviinket 2010. felmérésink azt mutatja, hogy az FMD bevezetési és a stabilizdcids
szeptemberében a Magyar Gydgyszerésztudomdnyi id8szakdnak kéltségei jelentésen meghaladjdk az EU kordbbi becsléseit.
Térsasag - Kérhdzi Gydgyszerészeti Szervezetén keresztil A szerzék célia, hogy adaptdlidk ezt a médszertant més EU-orszdgok
kildtok meg az &sszes (n=96) magyar kérhazi kérhdazi gydégyszertdrai részére, annak érdekében, hogy minél szélesebb
gydgyszertarnak. kori adatok dlljanak rendelkezésre ezen szektorban.
Kicsi Kdzepes Nagy A valaszadé kérhéazak agyszéma
Intézeti Gyégyszertar mérete Aktiv agyak szédma (6sszesen) 20751
kevesebb mint 500 agy 500-1000 agy tobb mint 1000 dagy Atlcgos aktiv dgyszam / intézmény (% SD) 482,6 (% 390,2)
n | dtlag +SD n | étlag +SD n | étlag *SD Krénikus dgyak szdma (8sszesen) 10983
Megndvekedett gyogyszerész | kezdeti 0,86 1,25 096 | 071 096| 0,78 Atlagos krénikus dgyszém / intézmény (+ SD) 255,4 (+ 175,1)
el iévabeli | 19| 0,74 | 1,78 1,30 | 1,23 [13/158 | 1,73 Intézmény mérete n (%)
(munkaéra/nap/ . 11
asszisztens kezdefi 203 1,54 1,54 | 0,56 3,19 | 1,32 Kicsi (kevesebb mint 500 agy) 19 (44,2 %)
gydgyszertdr) jovébeli 3,05 3,47 2,75 1,32 6,38 4,84 Kézepes (500 — 1000 4gy) 11 (25,6%)
oo | Kezdeti |18 855 | 648 |10|1292| 628 |13|2486| 2038 Nagy (t5bb mint 1000 agy) 13 (30,2%)
Informatika
Nem humén eréforrasok Jov8beli | 5 | 853 345 5 | 1280 362 3 | 803 609 Vélaszadék foldrajzi helyzetik szerinti besorolasa n (%)
(EUR/gyégyszertdr) kezdeti | 2 | 226 106 3| 224 328 7 |2810| 4930 Févarosi 7 (16,3%)
infrastruktira
jovébeli | 3 | 873 | 740 | 3497 | 613 | 0| - Vidéki 36 (83,7%)
A nagykereskedétél kozvetleniil gyégyszert atvevs telephelyek szama n* (%)
Egy 38 (88,4%)
Ketts vagy tobb 5(11,6%)

A szerializaciéval kapcsolatos feladatot (verifikdlas és deaktivalas) hany lépésben végzik? n (%)

Egy lépésben 32 (74,4%)
Elkildnitett (két) Iépésben 11 (25,6%)

Mikodtet-e kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast biztosité egységet? n (%)
Igen 30 (69,8%)
Nem 13 (30,2%)

A vélaszadék altal szerz&dés alapjan ellatott intézmények széma n (%)

Nincs/Egyet sem 22 (51,2%)
1 13 (30,2%)
Vagy tébb 8 (18,6%)

*Kivéve az Intézeti Gydgyszertdrak kdzvetlen lakosségi gydgyszerellatdst biztosité egységet.
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TUDOMANYEGYETEMEN AZ  INTELLIGENS SZAKOSODAS MEGVALOSITASA
ERDEKEBEN ES AZ INNOVACIOS ES TECHNOLOGIAI MINISZTERIUM UNKP-19-3-|
KODSZAMU UJ NEMZETI KIVALOSAG PROGRAMIJANAK SZAKMAI TAMOGATASAVAL
KESZULT.




