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EU csatlakozas a gyogyszerészet teren

Balazsné Dr. Molnar Borbala,

Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat

Az unios csatlakozas a gyodgyszerellatas, enge-
délyeztetés, a gyodgyszerészképzés terén is jelentds
feladatok elé allitja az ezzel foglalkozo igazgatast. A
szerzo O0sszefoglalasaban gorcs6 ala veszi az ide vo-
natkozé ajanlasokat, az unios alapelvekbdl szarmazo
kotelességeinket. A csatlakozas nyoman majustdl mas
piaci méretben, engedélyezési modszerekben kell gon-
dolkozniuk az e szegmensben dolgozé vallalatoknak.
A valtozasok nyoman csékkenhet az egyes gyogysze-
rek engedélyeztetési ideje, egyszeriisédhet annak fo-
lyamata. Az 6sszefoglalasban teret kap egy hazai kér-
kép csaklgy, mint az EU-ban az egyes teriileteken
megfigyelhet6 diverzitas targyalasa is.

BEVEZETES

Az unid egységes piacan a személyek, az aruk, a téke
és a szolgaltatasok korlatozas nélkili szabad mozgasa
alapvetd cél. Az Eurdpai Unidt létrehozo, 1994-ben életbe
I1ép& Maastrichti Szerz6dés keretet teremtett a gazdasagi,
pénzlgyi, szocialis integracio tovabbi fejlesztésére. A ko-
z0s intézményrendszer végrehajté szerve az Eurdpai Bi-
zottsag, amely gondoskodik az alapszerz6dések elbirasai-
nak betartasarol, kidolgozza a kézdsségi jogszabalyterve-
zeteket és felligyeli azok betartasat. Az Eurdpai Tanacs az
EU doéntéshozé szerve, amely a jogszabalyokrdl szavaz.
Az Eurdpai Parlament hagyja jova az unio kéltségvetését,
a Bizottsag tevékenységét és a jogalkotas folyamatat.
A Parlament jovahagyasa sziikséges az uj tagallamok fel-
vételéhez, valamint a tarsulasi megallapodasokhoz.

A gyogyszerellatas rendszere, szabalyai jelenleg na-
gyon kilénbdz6ek az egyes EU- tagorszagokban. Az or-
szagspecifikus szabalyozast az eltér6 hagyomanyok, kul-
turék és igények indokoljak. Medfigyelheté ugyanakkor a
kdzeledés az egyes rendszerek kdzétt, mert hasonlé prob-
Iémak jelentkeznek, és azokra gyakran hasonlé valaszokat
adnak a kormanyok. A gydgyszerrendszerek szabalyozasa
az Unidban elvileg a tagallamok kompetenciajaba tartozik,
mégis a 90-es évektdl ndvekvs intenzitasu harmonizalas fi-
gyelhet6 meg. Az Eurdpai Unié fokozatosan er6s6dé befo-
lyasa, befolyasolasi szandéka hatarozottan érzékelhet6 a
gyogyszerrendszerek kialakitasa, szervezése, mikodtete-
se teruletén is. Jelenleg azonban még szamos kulénbség
van az unids tagallamok gydégyszerrendszerei k6z6tt, kilo-
ndsen a téritésben, az arképzésben és az dnrészesedés,
a lakossagi teherviselés szabalyozasaban. Kiemelten fon-

tos, hogy egy-egy részfeladat megoldasa soran a dontés-
hozdk széles alapokon nyugvé ismerettel, konszenzus
eredményeképpen készitsék el a jogszabalyi és rend-
szerbeli valtozasokat. Ezt gyors, de lt6képes dontések ki-
dolgozasaval, megvitatasaval, atlathaté6 modon érdemes
elvégezni. igy valésulhat meg egy minden szereplé szama-
ra zokken6mentes, jobb megoldast kinal6é jovébeli rend-
szer. A tovabbiakban mind a jogharmonizaciés folyamato-
kat, mind pedig a gyakorlatban térténé valtozasokat figye-
lemmel kell kisérni annak érdekében, hogy a megfeleld |é-
péseket kormany-, illetve agazati szinten idében meg le-
hessen tenni.

A GYOGYSZERRE, MINT KULONLEGES ARURA
VONATKOZO UNIOS AJANLASOK

Az Eurdpai Kézbsség Tanacsa 2001. november 6-an
elfogadott 2001/83/EK iranyelve az emberi fogyasztasra
szant gyogyszerkészitményekr6l szolo kdzdsségi elbira-
sok, iranyelvek egységes szerkezetbe foglaldsa. Ez a do-
kumentum ajanlasokat fogalmaz meg arra vonatkozéan,
hogy a gydgyszer-ellatas és forgalmazas folyamatanak
mely terlleteit szikséges harmonizalni a megfelel§ gyogy-
szerellatas és a bels6 piac hatékony miikddésének elvét fi-
gyelembe véve. Az iranyelv az egyes teriiletek harmoniza-
cidja soran érvényesitendd elveket, utmutatasokat is meg-
fogalmaz és a kovetkezd terileteket érinti:

* Gyogyszerkészitmények és a klinikai vizsgalatok
* Torzskdnyvezési eljaras

* Gyogyszer nagy- és kiskereskedelem

* Betegtajékoztatd

* Reklamozas

* Fogalom meghatarozasok

Az iranyelv alapelvként régziti azt, hogy a Tagallamok
valamelyikének illetékes hatésaga altal gyogyszertermékre
kiadott forgalomba hozatali engedélyt el kell ismernie a
tébbi Tagallam illetékes hatésaganak is (kivéve, ha alapos
ok van azt feltételezni, hogy a kiadott engedély fenyeget-
heti a kdzegészséget, mely eseteket KézOsségi szinten
kell kivizsgalni).

A gyoégyszer kuldnleges aru. Ezt a tényt minden allam
elismeri és kildénbdz8 szabalyozasok formajaban ugyan,
de tamogatja a gydégyszer biztonsagos eljuttatasat a beteg-
hez, aki nem egy atlagos fogyasztd, és akit6l épp ezért
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nem varhato el a ,szokédsos” fogyaszt6éi magatartas. Ez a
tény ad bizonyos alapot arra, hogy minden orszagban be-
avatkozzanak a gyogyszerellatds szervezeti, szervezési
kérdéseibe térvények, miniszteri rendeletek, direktivak for-
majéban, és tudatosan befolyasoljak a gyogyszer fogyasz-
tédsat annak, mint terméknek sajatsagait, az egészséges
szabad piac és a verseny lehetGségével egyutt figyelembe
véve. A vénykodteles gyogyszerek atsorolasa OTC rend-
szerbe elsGsorban a koéltségvetési kiadasok csdkkentését
célozza, ettél a gyogyszerek mellékhatésai, rizikofaktorai
nem csdkkennek, hanem a szabadabb hozzaférés kovet-
keztében kifejezetten ndvekednek. Ebben az esetben az
orvosok helyett a gydgyszerészekre harul a feladat, hogy a
rizikéfaktorokra a figyelmet felhivjak és nyomon kdvessék.
Nem véletlen az, az Eurdpa szerte a gyogyszereken fel-
bukkané kisérészéveg, hogy ,Kérdezze meg kezelSorvo-
sat, gyogyszerészét!”.

KORKEP A HAZAI GYOGYSZERGYARTASROL

Magyarorszag egyik legversenyképesebb iparaganak, a
gyogyszeriparnak alapjait 1901-ben Richter Gedeon gyogy-
szerész rakta le, majd késébb létesiiltek a Chinoin, a Biogal,
az Egis és a Human gyogyszergyarak. A tébb mint szazé-
ves multra visszatekint6 magyar gyégyszeripar az orszag
ipari hagyomanyainak egyik legfontosabb hordozdja, emel-
lett hagyoméanyosan kiemelkedd szerepet t6lt be az orszag
nemzeti jévedelmének megtermelésében, exportunkban,
valamint a hazai egészségugyi ellatasban. A magyarorszagi
gyogyszerbehozatal liberalizélasa, valamint az ellatasi kote-
lezettség megsziintetése nyoman versenyhelyzet alakult ki
a belféldi piacon is. A kilféldi gyogyszerek szabad behoza-
talaval a betegek azokhoz a készitményekhez is hozzajutot-
tak, amelyeket a hazai gyogyszeripar nem gyartott. A kor-
manyzat hozzajarult a gydgyszerimport feltétel nélkili libe-
ralizalasahoz, nem alkalmaztak azokat a honi ipart védé
rendelkezéseket, amelyek szamos nyugat-eurépai orszag-
ban (Franciaorszdg, Spanyolorszag, Olaszorszag stb.) ér-
vényben voltak és vannak. Ma mintegy 50 gydgyszergyarta-
si engedéllyel rendelkez6 gazdasagi szervezet mikddik Ma-
gyarorszagon.

Termékek

A hazai gyartok termékstrukturajat régen az ellatasi fe-
lelésség hatarozta meg. Ennek nyoman — a piac hazai ter-
meldk kdzotti felosztasa ellenére — a gyarak széles gyarta-
si spektrumot odleltek fel és szétaprdzodott K+F tevékeny-
séget végeztek, alapvetéen vertikalis jelleggel, hiszen a
gyartdshoz szikséges alapanyagokat, intermediereket is
sajat maguk allitottak elS. A kilencvenes évektdl a gyogy-
szerfogyasztas piaci alapra helyezése a gyartokat termék-
koncentraciora késztette, ma human gyogyszeren, gyogy-
terméken, illetve hatéanyagon kivil mas terméket nem al-
litanak elG.
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Fejlesztés szempontjabdl a termékek harom csoportra

oszthatok:

* Sajat kifejlesztésl originalis termékek
Kézel 20 originalis molekula kerlt kifejlesztésre az el-
mult évtizedekben. Tébbséglket Magyarorszagon és a
kdzép-kelet-eurdpai orszagokban hoztédk forgalomba,
egy résziket azonban stratégiai partnerekkel kézdsen
fejlesztették ki és vezették be.

e Licenc-termékek
A ’70-es és '80-as években viragzé licenc-egyuttmiké-
dések a hazai piac liberalizalasaval t6bbséglkben vé-
get értek, de Ujabban szamos eredményes licenc-kap-
csolat alakult ki.

e Generikus fejlesztések
Amikor egy termék szabadalma lejar, szabadon gyart-
haté. Mivel tébben gyartjak, generikus arverseny all
el6. A f6 feladat a gyarté szamara a generikus arver-
seny kialakuldsa miatt is a piac folyamatos figyelése —
kilénds tekintettel a lejarati id6kre — és generikus ter-
mékprogramok kialakitésa.

Gyogyszeripari K+F

A gyogyszeripari kutatasi-fejlesztési stratégiak terén
végbement valtozasok eredményeként a kutatasok és fej-
lesztések napjainkban csaknem kizardlag harmadik gene-
récios stratégiak alapjan folynak, azaz mar a kutatas legel-
s6 szakaszaban értékelik a fejlesztés varhato piaci kdvet-
kezményeit. A K+F ardnya a magyar gyégyszeripar arbe-
vételéhez viszonyitva 6-8% kdzott mozgott az elmult évek-
ben. Ez az arany magasabb, mint ami a tisztan generiku-
mokat elSallité gyartdkra jellemzd, de alacsonyabb, mint
az originalis fejlesztésekkel foglalkozé gyartoknal.

AZ EU-KONFORMITAS KERDESEI
Gyogyszer-nagykereskedelem, parallel import

A fentiekben emlitett, a gyégyszergyartas és -forgalma-
zas folyamatat szabalyoz6 2001/83/EK iranyelv 37. szaka-
sza r6gziti azt, hogy minden tagéallamnak el kell ismernie a
tébbi tagallamban megadott, a nagykereskedelmi tevé-
kenységre vonatkoz6 engedélyt. Ugyanakkor a 77. cikkely
1. pontja ugy rendelkezik, hogy a tagallamok kételesek
minden szlkséges intézkedést megtenni annak érdeké-
ben, hogy gyégyszer-nagykereskedelmi tevékenységet
csak az érvényességi terlletet is feltiintet§ engedély birto-
kaban lehessen folytatni.

Az EU tagjaként Magyarorszagon is megjelenik a paral-
lel import lehet6sége. A gyogyszertarak a parallel import
kdvetkeztében természetesen az olcsdbb terméket is meg-
rendelhetik.

A gyogyszertermék EU irdnyelv szerinti meghatarozasa
szlikebb a magyar jogszabaly fogalomhasznalatanal,
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ugyanis nem terjed ki a ,galenusi” készitmények korére. Ez
a vonatkoz6 jogszabaly mddositasaval megoldhato.

Megallapithatd, hogy a gydgyszer-nagykereskedelem-
re vonatkozo jogszabalyok alapvet6en megfelelnek az EU
direktivaknak, ugyanakkor az eltér6 fogalmi rendszerek
pontositasra és értelmezésre szorulnak, példaul:

* lakossagi gydgyszer-értékesitési jogositvannyal ren-
delkezé személy fogalma;

* slrgdsségi gyogyszerszallités biztositasa;

e életmentd gyogyszerkészitmények.

Tovabbi feladat az egyedi import gyégyszer-beszerzés
kérdésének rendezése. A mas orszagban térzskdnyvezett,
de Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezd gyodgyszerek és tapszerek — ha az életmentd,
és/vagy torzskdnyvezése folyamatban van, és az értékelés
alapjan alkalmazasatél a beteg allapotanak jelentés javula-
sa varhatd, illetve alkalmazésa nélkildézhetetlen — egyedi
import keretében térténd beszerzését az OGY| engedélye-
zi. A szabdlyozas soran — az orvostechnikai eszkdzok for-
galmazasanak analdgiajara — az EU-tagorszagokban en-
gedéllyel rendelkezd gyogyszerkészitmények enged-
élyezésével (behozatalaval) kapcsolatos eljarast egysze-
ribbé és gyorsabba kellene tenni az EU-n kivili orszagok
termékeivel szemben, mely jogszabaly-mddositas jelenleg
folyamatban van.

Gyogyszer-kiskereskedelem

Az Eurédpai Uniéban az egészséglgyi és gyogyszerel-
latds vonatkozasaban érvényesil a szubszidiaritas elve,
azaz ha egy célt el lehet érni EU és tagallami szinten is, ak-
kor a tagallamok szintjén cselekszenek. Ennek alapjan a
tagallamokra van bizva a gydgyszer ar-meghatarozas,
gyogyszertar tulajdonlés, gydégyszerelosztassal kapcsola-
tos szabalyozés, a kereslet (gyégyszerfogyasztas) szaba-
lyozédsa. Az Uniéban két nagy csoportba sorolhaté a
gyogyszertar-miikodtetés feltételrendszere:

A ,merkantilista” modell, melyben
e barki lehet gyégyszertar-tulajdonos,

* megengedett egynél tébb gydgyszertarat birtokolni,

* aveégsd felelésséggel tartozé gydgyszerész helyettesit-
het6,

* a gydgyszerész végezhet mas (nem Osszeférhetetlen)
szakmat,

* agyogyszereknek szdmos elosztasi csatorndja létezik,

* nincs (vagy kevesebb) megkédtés a gydgyszertarban
forgalmazhaté termékkorrél.

Ezt a modellt alkalmazza, pl.: Belgium, irorszég, Hol-
landia, Nagy-Britannia.

Az ,etikus” modell, melyben
e gyodgyszertar-tulajdonos csak gyégyszerész lehet (11
tagallamban gyakorlat),

* egy gyogyszerész nem birtokolhat egynél tébb gyogy-
szertarat,

* a végso felelsséggel bird gydgyszerész nem gyako-
rolhat mas szakmat a gydgyszerészeten kivdl,

* a gyogyszerész a (human) gyogyszerek esetében mo-
nopolhelyzetben van a kiskereskedelem teriletén,

* a gyogyszertarakban csak gyogyszerek és egészség-
gel kapcsolatos termékek forgalmazhatok.

Ezt a modellt alkalmazza, pl. Ausztria, Dania, Finnor-
szag, Franciaorszag, Németorszag, Gordgorszag, Olasz-
orszag, Luxemburg, Portugdlia, Spanyolorszag, Svéd-
orszag.

Az unids tagorszagok kétharmada tehat az etikus mo-
dellt alkalmazza, amelynek a hazai szabalyozas is megfelel.

A kdzforgalmu gydgyszertarak feladata ugyanakkor ki-
bévilhet a gydgyszerészi gondoskodas megvaldsitasaval.
A gyogyszerészi gondoskodas az a folyamat, amelynek
sordn a beteg életminGségének javitdsa érdekében a
gyogyszerész egyittmikdodik a beteggel és mas szakem-
berekkel a gydgyszeres terdpia megtervezésében, végre-
hajtdsdban és ellen6rzésében. A WHO ajénlésa alapjan a
gyogyszerészi gondoskodas megvaldsitasa a diabétesz, a
magas vérnyomas és az asztma kezelésében szlkséges.
E harom betegség a morbiditasi és mortalitasi adatok alap-
jan krénikus népbetegségnek tekinthet§, amelyek a bete-
gek kb. 50%-at érintik, és a beteg élete végéig kezelésre
szorul. E kdérben fontos a gyégyszerész szerepe abban,
hogy megdfelel6 gydgyszer informéciohoz jusson a beteg
és a csalédja egyarant. Hazankban mar 3 éve megkezdé-
dott a gydgyszerészek oktatasa posztgradudlis képzés ke-
retében, és a tovabbiakban kiemelt szerepet szanunk e te-
rulet fejlesztésének. Az ,Egészség Evtizede Johan Béla
Nemzeti Program” megvaldsitasaban kiemelten fontos a
gyogyszertarakban dolgoz6 gydgyszerészek szerepe, hi-
szen a lakosok 6tszér gyakrabban keresik fel a gyogyszer-
tarat, mint az egyéb egészségulgyi intézményeket. Kimuta-
tdsok alapjan a gydgyszertarakban évente mintegy 60 mil-
lié alkalommal fordulnak meg a paciensek. A Program ke-
retén belll fontos feladat a gyogyszertar, mint gyégyszer-
informacids kézpont kialakitasa, a lakossagnal 1évé gydgy-
szerek gyljtésének, megsemmisitésének megoldasa, a la-
kossag, és kiemelten az aldott allapotban 1évé nék bizton-
sagos gyogyszerelése, tovabba kdzremlkddés az egész-
séges életmdd érdekében.

Intézeti gydgyszerellatas

Az intézeti gydgyszerellatasra vonatkoz6 konkrét irdny-
elvek Eurdpai Unids szinten direkt médon nem jelennek
meg. igy az egyes orszagok gyakorlata kiilénbézéségeket
mutat az aléabbi terileteken:

* A koérhazi gydgyszertarak jogallasa tekintetében mind
allami, mind magéan tulajdonban lev6 kérhazi gydgy-
szertarak eléfordulnak.
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+ Allami tulajdon esetén a gyégyszerész tobbnyire kézal-
kalmazotti beosztasban dolgozik. A magankézben levd
koérhazak esetében a gydgyszertarakat a tulajdonos
vallalkozasi formaban mikodteti, ennek alkalmazasa-
ban éll a gyégyszerész.

* A gyogyszertarat csak az adott orszag nyelvét beszélé
gyogyszerész vezetheti az adott orszag kdvetelménye-
inek megfelelSen.

* A koérhazi gyogyszertarak altalaban zart forgalmuak, de
mikdédnek nyilt forgalmu kérhazi gyogyszertarak is. A
beteg a kdrhazi kezelés befejezése utan egyes nyilt
forgalmuként mikoéddé helyeken ,tavozasi gyogyszer-
csomagot” kaphat, illetve az ambuléans rendelésre be-
jarva megkapja a tovabbi kezeléshez tartozé, névre el-
készitett gydgyszereket.

e A kdérhazi gyogyszerész feladata a gyogyszerellatasi
tevékenység mellett a klinikai gyogyszerészi feladatok
megvaldsitasat is magaban foglalja, amelyben a teljes
informacié atadasnak a szikségessége is megjelenik.

* Miként integraljak a feladatkéroket egy-egy kdzponti
korhazi/intézeti gyodgyszertarban, biztositva a gyégy-
szerellatd és az osztalyos klinikai gyégyszerészi tevé-
kenység elvégzéséhez szikséges gyoégyszerészi |ét-
szamot.

* Miként késziinek fel a gradudlis, mind a posztgradudlis
oktatdsban a gyogyszerészi tevékenység feladatbdviilé-
sére.

Az Eurdpai Unids csatlakozassal kapcsolatosan az in-
tézeti gydgyszertarakat érint6 varhaté valtozasoknal a sza-
bad munkaeré-aramlas és az egészségugyet érintd irany-
elveknek a gyodgyszerigyre vonatkoztathat6 hatasai tovab-
bi elemzést igényelnek.

A gydgyszerellatas rendszere, szabdlyai jelenleg na-
gyon kulénbdz8ek az egyes EU-tagorszagokban, mind a
jarébeteg, mind a koérhazi gyogyszerellatéas teruletén. A
kdérhazi gydgyszerellatds vonatkozasaban legszembet-
nébb eltérést az ellatast végzdk létszama jelenti. A legfon-
tosabb, hogy a gydgyszerészi munka maradéktalan és ma-
gas szinvonalon térténd elvégzéséhez tébb gydgyszerész-
re van és lesz sziikség. Az eurdpai orszagokhoz hasonlo-
an a gyogyszerésznek ki kell Iépnie a gyogyszertarbdl és a
betegig kdvetni kellene a gydgyszerrel kapcsolatos vala-
mennyi tevékenységet.

Specialis gyogyszerellatasi feladat a kérhazakban a ci-
tosztatikum tartalmi keverék infuziok el6allitasa, illetve a
radiofarmakonokkal torténd ellatas szervezése.

Cél, hogy elGsegitsik a citosztatikus keverék infuzidk
és a radiofarmakonok biztonsagos, ellendrzétt elSallitasat
és felhasznalasat.

Gyogyszertorzskonyvezés

Az Eurépai Uniéban a tdrzskényvezési eljarasoknak
harom tipusa létezik. A kordbbi orszagonkénti (nemzeti) el-
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jarés mellett egyre gyakrabban hasznéljak az un. centrali-
zalt (,szupranacionalis”) eljarast, melyet az EU kdzds
térzskényvez§ hatésaga végez (The European Agency for
the Evaluation of Medicinal Products). Alkalmazasa kotele-
z8 a biotechnoldgiai eljarassal nyert gydgyszerekre (eze-
ket tehat egy tagallamnak sincs joga 6nalléan bejegyezni),
és lehetséges tovabbi 4 készitménytipusra vonatkozéan:
* a nagytechnoldgidju,
* az emberi vérbdl elballitott,
e az Uj hatéanyagot tartalmazé és az egészen uj, kildn-
leges terapias lehetGségeket biztositd indikaciokra.

A készitmény az értékelést kdvetbéen az egész EU-ra
érvényes forgalomba hozatali engedélyt kap. A centralizalt
eljaras bizonyos feltételek fennallasa esetén lehetbvé teszi
azt, hogy a forgalomba hozatali engedély kiadasa egysze-
rUsitett eljarasban térténhessen meg az egyes tagorsza-
gokban. A gyartok altaldban szivesen élnek ezzel a lehetd-
séggel, mivel igy a piacra lépés koéltség- és idSigényét
nagymértékben le lehet csdkkenteni.

A decentralizalt eljarés esetén a bejegyzési kérelmet a
hazai vagy a cég altal kivalasztott orszag hatdésaganak
nyujtjia be. Amikor itt bejegyzik, jovahagyjak a hasznalati
utasitast (Summary of Product Characteristics), és kiadjak
a hatoségi értékeld jelentést. Ezek birtokaban a tobbi hato-
sagtol egyszerisitett eljaras kérhetS. Amennyiben eltérd
nemzeti déntések sziletnének, az EMEA-hoz lehet felleb-
bezni, amelynek déntése az EU-n belll kételezéb.

Az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban:
OGYI) - hivatkozva az emberi felhasznalasra kerilé
gyogyszerekrdl szo6lé 1998. évi XXV. térvény 7. § (6) be-
kezdésére, valamint az emberi felhasznalasra kerllé
gyogyszerek térzskényvezésérdl és forgalomba hozataluk
engedélyezésérdl sz6l6 12/2001. (IV. 12.) EUM rendeletre,
valamint az Eurdpai Kb6zdsség csatlakozéssal kapcsolatos
kdvetelményeire — OGYI-P-07-2002-es szamon iranyelvet
adott ki. A rendelet a gyartasi adatokra, min6ségi doku-
mentacidra, a gyogyszerészeti, valamint a preklinikai, klini-
kai dokumentdciora vonatkozik. Az iranyelv tartalmazza
azokat a minimalis kévetelményeket, amelyek az idézett
térvény szerinti térzskdnyvi felljitasi kérelem, illetve a
térzskényvi dokumentécioé ezzel egyutt végzett vagy ettdl
fuggetlen EU szintre hozésa kapcsan a gyarténak teljesite-
nie kell.

Gyogyszerészképzés

A gyogyszerészképzéssel a 85/432/EGK és 85/433/EGK
irdnyelv foglalkozik, amely az aldbbi kdévetelményeket fo-
galmazza meg. A képzési id6 legalabb 5 év kell, hogy le-
gyen, ebbdl minimum 4 év egyetemen téltendd el. Az EU
meghatdrozza a zardvizsga el6tti gyakorlati id6t is, amely
nem lehet kevesebb, mint 6 hénap és ezt a gyakorlati id6t
kdézforgalmu vagy intézeti gyogyszertarban kell eltélteni.
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Az egyetemi képzés Ossz-6raszdmanak legalabb 3000
oranak kell lennie (hazankban atlagosan 3800 6ra).

Az EU-s irdnyelvek meghatarozzak, hogy: ,a kételezd
targyak mellett meg kell adni a lehetéséget egy vagy tébb
vélaszthatd targy felvételére”, tovabba a képzés f6 tanul-
manyi terlleteit, a gydgyszerész diploma feltételeit és a
gyogyszerészi oklevélhez koétdtt tevékenységek felsorola-
sat. Gyogyszerészi oklevélhez kotott tevékenységek:

e agyodgyszerek gyartdsa és ellendrzése,

* a gyodgyszervizsgalod laboratériumok vezetése,

* agyodgyszer- nagykereskedelem szakmai iranyitasa,

* a gydgyszerek gyogyszertari eléallitdsa, vizsgalata és
kiadasa,

* azintézeti gydgyszertarak gyogyszerkészit§ és gyogy-
szerkiado tevékenysége,

* a gyogyszerekkel kapcsolatos informacidok adasa,
szaktanacsadas.

Hazai képzésiink behatdé elemzése kapcsan megal-
lapithatjuk, hogy az tartalmaban megfelel az EU direktiva-
nak. Megfontolandé azonban a jelent és a jovét illetéen,
hogy a hazai és EU-s jogszabalyok szélesebb kérd isme-
rete, az éallamigazgatasi rendszer mikodése, felépitése
mind a gyakorlatban, mind az elméleti alapképzésben na-
gyobb hangsulyt kapjon. A nyelvi képzés az egyetemen
szintén kiemelt szerepet kell, hogy kapjon.

A kbézgazdasagi ismeretek hazankban csak vélasztha-
té targy, pedig a kdzgazdasagi szemléletli gondolkodas-
mod nélkildzhetetlen a gydgyszerész szamara a gyogy-
szerek alapvetd kézgazdasagi és specidlis farmakodkono-
miai kérdéseinek megértéséhez. Gondot jelent tovabba,
hogy az egyetemek nem teljesen atjarhatok, a kreditrend-
szer kialakuléban van.

A rezidens képzés tematikaja alapvetéen nem kilénbo-
zik az egyetemi képzés tematikajatol. A rezidensi rendszer
12 szakteruleten nyujt lehetéséget a szakgydgyszerészi
képesités megszerzésére. Ezen tulmenéen még 3 szakte-
rileten réépitett szakképesitési lehetdséget is kinal.

A Ph.D képzés Magyarorszagon 1993. juliusaban in-
dult, a két rendszer 6sszeillesztése most kezd6détt el.

Magyarorszadgon az 1994. évi LIV. térvény 37. § (1) és
(3) bekezdése szabalyozza a gydgyszertari szaktevékeny-
ség keretében a gydgyszertari asszisztens alkalmazhato-
sagat, feladatkérét. A 21/1996. (VIIl. 2.) NM rendelet irja
el6 a gybégyszertari asszisztens szakképesités szakmai ké-
vetelményrendszerét, tovabba az ellatando feladatok ko-
rét. A gyogyszertari asszisztens a fentiek alapjan gyogy-
szer-expedialast nem végezhet.

Kiilfoldi diploma elismerhetdsége

Magyarorszagon jelenleg a kilféldén megszerzett alap-,
kdézép- vagy felséfoku végzettséget bizonyité okirat vagy

oklevél jogi hatalya akkor tekintheté a belfdldon szerzett
oklevéllel egyenértékiinek, ha a 2001. évi C. térvény alap-
jan az Oktatasi Minisztérium a honositasi eljarast lefolytat-
ta. A 72/1999. (XI1.25.) EUM rendelet értelmében a szak-
gyogyszerész szakképzettséget igazold okirat elismerésé-
hez is honositési eljaras lefolytatasa sziikséges. Az Euré-
pai Uni6 85/433/EGK iranyelve szabalyozza a gydgysze-
rész oklevelek, bizonyitvanyok és képesités megszerzésé-
rél sz6l6 egyéb tanusitvanyok kdlcsdnds elismerését. Az
irdnyelv a tagallamok egy masik tagallam &llampolgéarainak
okleveleit, bizonyitvanyait ugyanolyan hatalyunak tekintik,
mint amelyeket sajat maguk itélnek oda. Ezen dokumentu-
mok érvényességének elfogadasahoz a jogszabalyok ki-
dolgozasa megtdrtént, és a magyar anyanyelvi betegek,
allampolgarok biztonsagos ellatdsa érdekében a magyar
nyelv igazolt ismerete sziikséges. Azonban megfontolandé
— egyes, EU-tagorszagok rendszeréhez hasonléan — pl. a
gyogyszertar vezetéséhez vizsga letételének igazolasa
kilféldi gyogyszerész diploma esetén.

EGYEB TERMEKEK
Orvostechnikai eszk6zok

A PECA (Protocol to the Europe Agreement establis-
hing an Association between the European Communities
and their Member States, of the one part, and the Repub-
lic of Hungary, of the other part on Conformity Assess-
ment and Acceptance of Industrial Products, azaz Jegy-
z8koényv egyrészrél a Magyar Kbéztarsasag, masrészrél az
Eurdpai Kbzdsségek és tagallamaik kézott a tarsulasrol
sz6l6 Eurépai Megallapodashoz a Megfelelsség Ertéke-
Iésr6l és az Ipari Termékek Elfogadasarol) alapjat az
1994. februar 1-én hatalyba Iépett Eurdpai Megallapodas
(1994. évi |. torvény) képezi, mely megteremtette az
egyesulés lehetGségét egy részrdl az Eurdpai Kozdsség
és Tagallamai, masrészrél a Magyar Kéztarsasag kézott.
A jegyz6kdnyvet a 84/2001. (V. 30.) Kormany rendelet
Iéptette életbe, és az Eurépai Megallapodas elvalasztha-
tatlan részét képezi.

A PECA (Jegyz6kényv) célja az, hogy megkénnyitse a
felek altal az ipari termékek kereskedelme utjaban allé
technikai akadalyok kikliszébolését, szem el6tt tartva azok
biztonsagat. Ennek érdekében Magyarorszag olyan nem-
zeti jogszabalyokat fogadott el és alkalmaz, amelyek
egyenértéklek a Kdzdsség jogszabalyaival. Ez a térekvés
a jogszabalyokon tul kiterjed a szabvanyokra, a mérésigy,
az akkreditacio, a megfeleléség értékelés, a piacfeligyelet,
a termékek altalanos biztonsaganak és a gyartok felel8s-
ségének elbirasaira. Magyarorszag az Eurdpai Kézdsség
tagallamainak megfelel§ intézményrendszert hozott Iétre.
Magyarorszag ezen kivil bekapcsolddik a K6zdsség infor-
macios haldzatdba is. A felek elismerik az immar kdzés
elGirasok alapjan tértént megfelel6ség értékelési eljaraso-
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kat, melyek kielégitik a felek egyikének piacan térténd jog-
szerl forgalomba hozatal kévetelményeit. igy ezek a ter-
mékek a masik fél piacan is korlatozas nélkil forgalomba
hozhatdk az eljarasok megismétliése és tovabbi kdvetelmé-
nyek tdmasztasa nélkal. A Jegyz8kdnyv rendelkezései
azonban csak azokra a termékekre vonatkoznak, amelyek
a felek orszagaibdl szarmaznak. A szarmazas eredetiga-
zolassal, vagy ezzel egyenértékli dokumentummal igazol-
hatd. 2000. aprilis 1. 6ta az orvostechnikai eszkdézdkre vo-
natkozd kovetelményrendszert az orvostechnikai eszko-
z6krél szolé 47/1999. (X. 6.) EUM rendelet tartalmazza,
amely alapvetéen az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé
93/42/EGK és az aktiv implantatumokra vonatkozé
90/385/EGK eurdpai unids direktivak honositasaként jott
|étre. Orvostechnikai eszk6z akkor hozhato forgalomba, ha
CE, illetve H megfelel6ségi jel6léssel van ellatva. Fenti
Korméanyrendelet alapjan Magyarorszag elfogadja az uniés
kijelolt szervezetek altal lefolytatott megfelelGség értékelé-
si eljaras eredményeként kiadott Megfelelségi Tanusit-
vanyt is. Eurépai Uniés szarmazasu, unidbdl importalt és
forgalomba hozni kivant termékek esetén az eszkdz gyar-
téja csak a bejegyzett székhelye szerinti orszag illetékes
hatésaganal koteles nyilvantartéasba vetetnie magat és ter-
mékeét (regisztracio), illetve nem koteles Magyarorszagon

A SZERZO BEMUTATASA

Balazsné Dr. Molnar Borbala életpa-
lyajat korhazi gydgyszerészként kezd-
te, majd 1984-t6l az Orszagos Gydgy-
szerészeti Intézetben dolgozott. 1988-
tél tiz éven at az Orszagos Egészség-
biztositasi Pénztar osztalyvezetd
gyogyszerésze volt. Doktori disszerta-
ciojat a dializalt betegek témakdrben

forgalomba hozatalért felel6s személyt kijeldIni. (6. mellék-
let IV. 1. rész). A forgalmazdk feladata igazolni a sziksé-
ges bizonylatok meglétét.

Ezen rendelkezések betartasa garantalja az aruk sza-
bad aramlésat és a minéségét is.

OSSZEFOGLALAS

Eurdpai unids szinten az atlathatésagi iranyelv érvény-
re jutasa a legfontosabb szempont még olyan specialis aru
esetében is, mint a gydgyszer. Ez megkdveteli, hogy az
egyes allami intézkedések nem vezethetnek a gyégysze-
rek kivitelének és behozatalanak korlatozasahoz. Kuléno-
sen az arképzés, az arellenérzés, valamint a pozitiv és ne-
gativ listék kerllnek a figyelem kézéppontjaba. A jelen id6-
szakban kormanyzati teenddk kézé tartozik a jogharmoni-
zacio véglegesitése, hiszen a magyar déntéshozdknak
mar az uniés jog alkalmazasara kell koncentralniuk. Az
uniés csatlakozas alairasat kdvetben a tiz tagjeldltet — igy
Magyarorszagot is — megfigyeldi statusz illeti meg, déntési
joggal nem, de tanacskozasi joggal rendelkezink a tényle-
ges tagga valasig, azaz ez év majus elsejéig.

irta, melyet 1995-ben a SZOTE-n védett meg klinikai
gyogyszerészet f6targybol. 1998-t6l a HIETE egyetemi 6-
gyogyszerésze 2001-ig. Jelenleg orszagos tisztif6gyogy-
szerészként a gydgyszerészet megbecsiilését, presztizsét
kivanja novelni a biztonsagos gyogyszerellatas garantala-
saval. 1995-ben ,,Gydgyszer probléma” cimmel kényve je-
lent meg. Jelenleg az ELTE egészségligyi szakjogaszi
képzésében vesz részt.

Il. Infokommunikacios Konferencia

~Magyarorszag nem lres kézzel megy az Unioba”

Infokommunikaciés megoldasok az egészségligyben

2004. aprilis 6.
Tulip Inn Hotel Budapest

Bdvebb felvilagositas:
LARIX Kiadd Kit.
1089 Budapest, Kalvaria tér 3.
Tel/Fax: (06-1) 333-2434, 210-2682
larix@Ilarix.hu, www.larix.hu, www.imeonline.hu
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