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Az uniós csatlakozás a gyógyszerellátás, enge-
délyeztetés, a gyógyszerészképzés terén is jelentôs
feladatok elé állítja az ezzel foglalkozó igazgatást. A
szerzô összefoglalásában górcsô alá veszi az ide vo-
natkozó ajánlásokat, az uniós alapelvekbôl származó
kötelességeinket. A csatlakozás nyomán májustól más
piaci méretben, engedélyezési módszerekben kell gon-
dolkozniuk az e szegmensben dolgozó vállalatoknak. 
A változások nyomán csökkenhet az egyes gyógysze-
rek engedélyeztetési ideje, egyszerûsödhet annak fo-
lyamata. Az összefoglalásban teret kap egy hazai kör-
kép csakúgy, mint az EU-ban az egyes területeken
megfigyelhetô diverzitás tárgyalása is.

BEVEZETÉS

Az unió egységes piacán a személyek, az áruk, a tôke
és a szolgáltatások korlátozás nélküli szabad mozgása
alapvetô cél. Az Európai Uniót létrehozó, 1994-ben életbe
lépô Maastrichti Szerzôdés keretet teremtett a gazdasági,
pénzügyi, szociális integráció további fejlesztésére. A kö-
zös intézményrendszer végrehajtó szerve az Európai Bi-
zottság, amely gondoskodik az alapszerzôdések elôírásai-
nak betartásáról, kidolgozza a közösségi jogszabályterve-
zeteket és felügyeli azok betartását. Az Európai Tanács az
EU döntéshozó szerve, amely a jogszabályokról szavaz.
Az Európai Parlament hagyja jóvá az unió költségvetését,
a Bizottság tevékenységét és a jogalkotás folyamatát. 
A Parlament jóváhagyása szükséges az új tagállamok fel-
vételéhez, valamint a társulási megállapodásokhoz. 

A gyógyszerellátás rendszere, szabályai jelenleg na-
gyon különbözôek az egyes EU- tagországokban. Az or-
szágspecifikus szabályozást az eltérô hagyományok, kul-
túrák és igények indokolják. Megfigyelhetô ugyanakkor a
közeledés az egyes rendszerek között, mert hasonló prob-
lémák jelentkeznek, és azokra gyakran hasonló válaszokat
adnak a kormányok. A gyógyszerrendszerek szabályozása
az Unióban elvileg a tagállamok kompetenciájába tartozik,
mégis a 90-es évektôl növekvô intenzitású harmonizálás fi-
gyelhetô meg. Az Európai Unió fokozatosan erôsödô befo-
lyása, befolyásolási szándéka határozottan érzékelhetô a
gyógyszerrendszerek kialakítása, szervezése, mûködteté-
se területén is. Jelenleg azonban még számos különbség
van az uniós tagállamok gyógyszerrendszerei között, külö-
nösen a térítésben, az árképzésben és az önrészesedés,
a lakossági teherviselés szabályozásában. Kiemelten fon-

tos, hogy egy-egy részfeladat megoldása során a döntés-
hozók széles alapokon nyugvó ismerettel, konszenzus
eredményeképpen készítsék elô a jogszabályi és rend-
szerbeli változásokat. Ezt gyors, de ütôképes döntések ki-
dolgozásával, megvitatásával, átlátható módon érdemes
elvégezni. Így valósulhat meg egy minden szereplô számá-
ra zökkenômentes, jobb megoldást kínáló jövôbeli rend-
szer. A továbbiakban mind a jogharmonizációs folyamato-
kat, mind pedig a gyakorlatban történô változásokat figye-
lemmel kell kísérni annak érdekében, hogy a megfelelô lé-
péseket kormány-, illetve ágazati szinten idôben meg le-
hessen tenni. 

A GYÓGYSZERRE, MINT KÜLÖNLEGES ÁRURA 
VONATKOZÓ UNIÓS AJÁNLÁSOK

Az Európai Közösség Tanácsa 2001. november 6-án
elfogadott 2001/83/EK irányelve az emberi fogyasztásra
szánt gyógyszerkészítményekrôl szóló közösségi elôírá-
sok, irányelvek egységes szerkezetbe foglalása. Ez a do-
kumentum ajánlásokat fogalmaz meg arra vonatkozóan,
hogy a gyógyszer-ellátás és forgalmazás folyamatának
mely területeit szükséges harmonizálni a megfelelô gyógy-
szerellátás és a belsô piac hatékony mûködésének elvét fi-
gyelembe véve. Az irányelv az egyes területek harmonizá-
ciója során érvényesítendô elveket, útmutatásokat is meg-
fogalmaz és a következô területeket érinti:

• Gyógyszerkészítmények és a klinikai vizsgálatok
• Törzskönyvezési eljárás
• Gyógyszer nagy- és kiskereskedelem
• Betegtájékoztató
• Reklámozás
• Fogalom meghatározások

Az irányelv alapelvként rögzíti azt, hogy a Tagállamok
valamelyikének illetékes hatósága által gyógyszertermékre
kiadott forgalomba hozatali engedélyt el kell ismernie a
többi Tagállam illetékes hatóságának is (kivéve, ha alapos
ok van azt feltételezni, hogy a kiadott engedély fenyeget-
heti a közegészséget, mely eseteket Közösségi szinten
kell kivizsgálni).

A gyógyszer különleges áru. Ezt a tényt minden állam
elismeri és különbözô szabályozások formájában ugyan,
de támogatja a gyógyszer biztonságos eljuttatását a beteg-
hez, aki nem egy átlagos fogyasztó, és akitôl épp ezért
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nem várható el a „szokásos” fogyasztói magatartás. Ez a
tény ad bizonyos alapot arra, hogy minden országban be-
avatkozzanak a gyógyszerellátás szervezeti, szervezési
kérdéseibe törvények, miniszteri rendeletek, direktívák for-
májában, és tudatosan befolyásolják a gyógyszer fogyasz-
tását annak, mint terméknek sajátságait, az egészséges
szabad piac és a verseny lehetôségével együtt figyelembe
véve. A vényköteles gyógyszerek átsorolása OTC rend-
szerbe elsôsorban a költségvetési kiadások csökkentését
célozza, ettôl a gyógyszerek mellékhatásai, rizikófaktorai
nem csökkennek, hanem a szabadabb hozzáférés követ-
keztében kifejezetten növekednek. Ebben az esetben az
orvosok helyett a gyógyszerészekre hárul a feladat, hogy a
rizikófaktorokra a figyelmet felhívják és nyomon kövessék.
Nem véletlen az, az Európa szerte a gyógyszereken fel-
bukkanó kísérôszöveg, hogy „Kérdezze meg kezelôorvo-
sát, gyógyszerészét!”.

KÖRKÉP A HAZAI GYÓGYSZERGYÁRTÁSRÓL

Magyarország egyik legversenyképesebb iparágának, a
gyógyszeriparnak alapjait 1901-ben Richter Gedeon gyógy-
szerész rakta le, majd késôbb létesültek a Chinoin, a Biogal,
az Egis és a Human gyógyszergyárak. A több mint százé-
ves múltra visszatekintô magyar gyógyszeripar az ország
ipari hagyományainak egyik legfontosabb hordozója, emel-
lett hagyományosan kiemelkedô szerepet tölt be az ország
nemzeti jövedelmének megtermelésében, exportunkban,
valamint a hazai egészségügyi ellátásban. A magyarországi
gyógyszerbehozatal liberalizálása, valamint az ellátási köte-
lezettség megszüntetése nyomán versenyhelyzet alakult ki
a belföldi piacon is. A külföldi gyógyszerek szabad behoza-
talával a betegek azokhoz a készítményekhez is hozzájutot-
tak, amelyeket a hazai gyógyszeripar nem gyártott. A kor-
mányzat hozzájárult a gyógyszerimport feltétel nélküli libe-
ralizálásához, nem alkalmazták azokat a honi ipart védô
rendelkezéseket, amelyek számos nyugat-európai ország-
ban (Franciaország, Spanyolország, Olaszország stb.) ér-
vényben voltak és vannak. Ma mintegy 50 gyógyszergyártá-
si engedéllyel rendelkezô gazdasági szervezet mûködik Ma-
gyarországon.

Termékek

A hazai gyártók termékstruktúráját régen az ellátási fe-
lelôsség határozta meg. Ennek nyomán – a piac hazai ter-
melôk közötti felosztása ellenére – a gyárak széles gyártá-
si spektrumot öleltek fel és szétaprózódott K+F tevékeny-
séget végeztek, alapvetôen vertikális jelleggel, hiszen a
gyártáshoz szükséges alapanyagokat, intermediereket is
saját maguk állították elô. A kilencvenes évektôl a gyógy-
szerfogyasztás piaci alapra helyezése a gyártókat termék-
koncentrációra késztette, ma humán gyógyszeren, gyógy-
terméken, illetve hatóanyagon  kívül más terméket nem ál-
lítanak elô.

Fejlesztés szempontjából a termékek három csoportra
oszthatók:
• Saját kifejlesztésû originális termékek

Közel 20 originális molekula került kifejlesztésre az el-
múlt évtizedekben. Többségüket Magyarországon és a
közép-kelet-európai országokban hozták forgalomba,
egy részüket azonban stratégiai partnerekkel közösen
fejlesztették ki és vezették be. 

• Licenc-termékek
A ’70-es és ’80-as években virágzó licenc-együttmûkö-
dések a hazai piac liberalizálásával többségükben vé-
get értek, de újabban számos eredményes licenc-kap-
csolat alakult ki.

• Generikus fejlesztések
Amikor egy termék szabadalma lejár, szabadon gyárt-
ható. Mivel többen gyártják, generikus árverseny áll
elô. A fô feladat a gyártó számára a generikus árver-
seny kialakulása miatt is a piac folyamatos figyelése –
különös tekintettel a lejárati idôkre – és generikus ter-
mékprogramok kialakítása. 

Gyógyszeripari K+F

A gyógyszeripari kutatási-fejlesztési stratégiák terén
végbement változások eredményeként a kutatások és fej-
lesztések napjainkban csaknem kizárólag harmadik gene-
rációs stratégiák alapján folynak, azaz már a kutatás legel-
sô szakaszában értékelik a fejlesztés várható piaci követ-
kezményeit. A K+F aránya a magyar gyógyszeripar árbe-
vételéhez viszonyítva 6-8% között mozgott az elmúlt évek-
ben. Ez az arány magasabb, mint ami a tisztán generiku-
mokat elôállító gyártókra jellemzô, de alacsonyabb, mint
az originális fejlesztésekkel foglalkozó gyártóknál.

AZ EU-KONFORMITÁS KÉRDÉSEI

Gyógyszer-nagykereskedelem, parallel import

A fentiekben említett, a gyógyszergyártás és -forgalma-
zás folyamatát szabályozó 2001/83/EK irányelv 37. szaka-
sza rögzíti azt, hogy minden tagállamnak el kell ismernie a
többi tagállamban megadott, a nagykereskedelmi tevé-
kenységre vonatkozó engedélyt. Ugyanakkor a 77. cikkely
1. pontja úgy rendelkezik, hogy a tagállamok kötelesek
minden szükséges intézkedést megtenni annak érdeké-
ben, hogy gyógyszer-nagykereskedelmi tevékenységet
csak az érvényességi területet is feltüntetô engedély birto-
kában lehessen folytatni. 

Az EU tagjaként Magyarországon is megjelenik a paral-
lel import lehetôsége. A gyógyszertárak a parallel import
következtében természetesen az olcsóbb terméket is meg-
rendelhetik.

A gyógyszertermék EU irányelv szerinti meghatározása
szûkebb a magyar jogszabály fogalomhasználatánál,
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ugyanis nem terjed ki a „galenusi” készítmények körére. Ez
a vonatkozó jogszabály módosításával megoldható.

Megállapítható, hogy a gyógyszer-nagykereskedelem-
re vonatkozó jogszabályok alapvetôen megfelelnek az EU
direktíváknak, ugyanakkor az eltérô fogalmi rendszerek
pontosításra és értelmezésre szorulnak, például:
• lakossági gyógyszer-értékesítési jogosítvánnyal ren-

delkezô személy fogalma; 
• sürgôsségi gyógyszerszállítás biztosítása; 
• életmentô gyógyszerkészítmények.

További feladat az egyedi import gyógyszer-beszerzés
kérdésének rendezése. A más országban törzskönyvezett,
de Magyarországon forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkezô gyógyszerek és tápszerek – ha az életmentô,
és/vagy törzskönyvezése folyamatban van, és az értékelés
alapján alkalmazásától a beteg állapotának jelentôs javulá-
sa várható, illetve alkalmazása nélkülözhetetlen – egyedi
import keretében történô beszerzését az OGYI engedélye-
zi. A szabályozás során – az orvostechnikai eszközök for-
galmazásának analógiájára – az EU-tagországokban en-
gedéllyel rendelkezô gyógyszerkészítmények enged-
élyezésével (behozatalával) kapcsolatos eljárást egysze-
rûbbé és gyorsabbá kellene tenni az EU-n kívüli országok 
termékeivel szemben, mely jogszabály-módosítás jelenleg 
folyamatban van.

Gyógyszer-kiskereskedelem

Az Európai Unióban az egészségügyi és gyógyszerel-
látás vonatkozásában érvényesül a szubszidiaritás elve,
azaz ha egy célt el lehet érni EU és tagállami szinten is, ak-
kor a tagállamok szintjén cselekszenek. Ennek alapján a
tagállamokra van bízva a gyógyszer ár-meghatározás,
gyógyszertár tulajdonlás, gyógyszerelosztással kapcsola-
tos szabályozás, a kereslet (gyógyszerfogyasztás) szabá-
lyozása. Az Unióban két nagy csoportba sorolható a
gyógyszertár-mûködtetés feltételrendszere:

A „merkantilista” modell, melyben
• bárki lehet gyógyszertár-tulajdonos,
• megengedett egynél több gyógyszertárat birtokolni,
• a végsô felelôsséggel tartozó gyógyszerész helyettesít-

hetô,
• a gyógyszerész végezhet más (nem összeférhetetlen)

szakmát,
• a gyógyszereknek számos elosztási csatornája létezik,
• nincs (vagy kevesebb) megkötés a gyógyszertárban

forgalmazható termékkörrôl.

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

Az „etikus” modell, melyben
• gyógyszertár-tulajdonos csak gyógyszerész lehet (11

tagállamban gyakorlat),

• egy gyógyszerész nem birtokolhat egynél több gyógy-
szertárat,

• a végsô felelôsséggel bíró gyógyszerész nem gyako-
rolhat más szakmát a gyógyszerészeten kívül,

• a gyógyszerész a (humán) gyógyszerek esetében mo-
nopolhelyzetben van a kiskereskedelem területén,

• a gyógyszertárakban csak gyógyszerek és egészség-
gel kapcsolatos termékek forgalmazhatók.

Ezt a modellt alkalmazza, pl. Ausztria, Dánia, Finnor-
szág, Franciaország, Németország, Görögország, Olasz-
ország, Luxemburg, Portugália, Spanyolország, Svéd-
ország.

Az uniós tagországok kétharmada tehát az etikus mo-
dellt alkalmazza, amelynek a hazai szabályozás is megfelel. 

A közforgalmú gyógyszertárak feladata ugyanakkor ki-
bôvülhet a gyógyszerészi gondoskodás megvalósításával.
A gyógyszerészi gondoskodás az a folyamat, amelynek
során a beteg életminôségének javítása érdekében a
gyógyszerész együttmûködik a beteggel és más szakem-
berekkel a gyógyszeres terápia megtervezésében, végre-
hajtásában és ellenôrzésében. A WHO ajánlása alapján a
gyógyszerészi gondoskodás megvalósítása a diabétesz, a
magas vérnyomás és az asztma kezelésében szükséges.
E három betegség a morbiditási és mortalitási adatok alap-
ján krónikus népbetegségnek tekinthetô, amelyek a bete-
gek kb. 50%-át érintik, és a beteg élete végéig kezelésre
szorul. E körben fontos a gyógyszerész szerepe abban,
hogy megfelelô gyógyszer információhoz jusson a beteg
és a családja egyaránt. Hazánkban már 3 éve megkezdô-
dött a gyógyszerészek oktatása posztgraduális képzés ke-
retében, és a továbbiakban kiemelt szerepet szánunk e te-
rület fejlesztésének. Az „Egészség Évtizede Johan Béla
Nemzeti Program” megvalósításában kiemelten fontos a
gyógyszertárakban dolgozó gyógyszerészek szerepe, hi-
szen a lakosok ötször gyakrabban keresik fel a gyógyszer-
tárat, mint az egyéb egészségügyi intézményeket. Kimuta-
tások alapján a gyógyszertárakban évente mintegy 60 mil-
lió alkalommal fordulnak meg a páciensek. A Program ke-
retén belül fontos feladat a gyógyszertár, mint gyógyszer-
információs központ kialakítása, a lakosságnál lévô gyógy-
szerek gyûjtésének, megsemmisítésének megoldása, a la-
kosság, és kiemelten az áldott állapotban lévô nôk bizton-
ságos gyógyszerelése, továbbá közremûködés az egész-
séges életmód érdekében.

Intézeti gyógyszerellátás

Az intézeti gyógyszerellátásra vonatkozó konkrét irány-
elvek Európai Uniós szinten direkt módon nem jelennek
meg. Így az egyes országok gyakorlata különbözôségeket
mutat az alábbi területeken:
• A kórházi gyógyszertárak jogállása tekintetében mind

állami, mind magán tulajdonban levô kórházi gyógy-
szertárak elôfordulnak.
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• Állami tulajdon esetén a gyógyszerész többnyire közal-
kalmazotti beosztásban dolgozik. A magánkézben levô
kórházak esetében a gyógyszertárakat a tulajdonos
vállalkozási formában mûködteti, ennek alkalmazásá-
ban áll a gyógyszerész.

• A gyógyszertárat csak az adott ország nyelvét beszélô
gyógyszerész vezetheti az adott ország követelménye-
inek megfelelôen.

• A kórházi gyógyszertárak általában zárt forgalmúak, de
mûködnek nyílt forgalmú kórházi gyógyszertárak is. A
beteg a kórházi kezelés befejezése után egyes nyílt
forgalmúként mûködô helyeken „távozási gyógyszer-
csomagot” kaphat, illetve az ambuláns rendelésre be-
járva megkapja a további kezeléshez tartozó, névre el-
készített gyógyszereket.

• A kórházi gyógyszerész feladata a gyógyszerellátási
tevékenység mellett a klinikai gyógyszerészi feladatok
megvalósítását is magában foglalja, amelyben a teljes
információ átadásnak a szükségessége is megjelenik.

• Miként integrálják a feladatköröket egy-egy központi
kórházi/intézeti gyógyszertárban, biztosítva a gyógy-
szerellátó és az osztályos klinikai gyógyszerészi tevé-
kenység elvégzéséhez szükséges gyógyszerészi lét-
számot.

• Miként készülnek fel a graduális, mind a posztgraduális
oktatásban a gyógyszerészi tevékenység feladatbôvülé-
sére.

Az Európai Uniós csatlakozással kapcsolatosan az in-
tézeti gyógyszertárakat érintô várható változásoknál a sza-
bad munkaerô-áramlás és az egészségügyet érintô irány-
elveknek a gyógyszerügyre vonatkoztatható hatásai továb-
bi elemzést igényelnek. 

A gyógyszerellátás rendszere, szabályai jelenleg na-
gyon különbözôek az egyes EU-tagországokban, mind a
járóbeteg, mind a kórházi gyógyszerellátás területén. A
kórházi gyógyszerellátás vonatkozásában legszembetû-
nôbb eltérést az ellátást végzôk létszáma jelenti. A legfon-
tosabb, hogy a gyógyszerészi munka maradéktalan és ma-
gas színvonalon történô elvégzéséhez több gyógyszerész-
re van és lesz szükség. Az európai országokhoz hasonló-
an a gyógyszerésznek ki kell lépnie a gyógyszertárból és a
betegig követni kellene a gyógyszerrel kapcsolatos vala-
mennyi tevékenységet.

Speciális gyógyszerellátási feladat a kórházakban a ci-
tosztatikum tartalmú keverék infúziók elôállítása, illetve a
radiofarmakonokkal történô ellátás szervezése.

Cél, hogy elôsegítsük a citosztatikus keverék infúziók
és a radiofarmakonok biztonságos, ellenôrzött elôállítását
és felhasználását.

Gyógyszertörzskönyvezés

Az Európai Unióban a törzskönyvezési eljárásoknak
három típusa létezik. A korábbi országonkénti (nemzeti) el-

járás mellett egyre gyakrabban használják az ún. centrali-
zált („szupranacionális”) eljárást, melyet az EU közös
törzskönyvezô hatósága végez (The European Agency for
the Evaluation of Medicinal Products). Alkalmazása kötele-
zô a biotechnológiai eljárással nyert gyógyszerekre (eze-
ket tehát egy tagállamnak sincs joga önállóan bejegyezni),
és lehetséges további 4 készítménytípusra vonatkozóan: 
• a nagytechnológiájú, 
• az emberi vérbôl elôállított, 
• az új hatóanyagot tartalmazó és az egészen új, külön-

leges terápiás lehetôségeket biztosító indikációkra. 

A készítmény az értékelést követôen az egész EU-ra
érvényes forgalomba hozatali engedélyt kap. A centralizált
eljárás bizonyos feltételek fennállása esetén lehetôvé teszi
azt, hogy a forgalomba hozatali engedély kiadása egysze-
rûsített eljárásban történhessen meg az egyes tagorszá-
gokban. A gyártók általában szívesen élnek ezzel a lehetô-
séggel, mivel így a piacra lépés költség- és idôigényét
nagymértékben le lehet csökkenteni. 

A decentralizált eljárás esetén a bejegyzési kérelmet a
hazai vagy a cég által kiválasztott ország hatóságának
nyújtja be. Amikor itt bejegyzik, jóváhagyják a használati
utasítást (Summary of Product Characteristics), és kiadják
a hatósági értékelô jelentést. Ezek birtokában a többi ható-
ságtól egyszerûsített eljárás kérhetô. Amennyiben eltérô
nemzeti döntések születnének, az EMEA-hoz lehet felleb-
bezni, amelynek döntése az EU-n belül kötelezô.

Az Országos Gyógyszerészeti Intézet (a továbbiakban:
OGYI) – hivatkozva az emberi felhasználásra kerülô
gyógyszerekrôl szóló 1998. évi XXV. törvény 7. § (6) be-
kezdésére, valamint az emberi felhasználásra kerülô
gyógyszerek törzskönyvezésérôl és forgalomba hozataluk
engedélyezésérôl szóló 12/2001. (IV. 12.) EüM rendeletre,
valamint az Európai Közösség csatlakozással kapcsolatos
követelményeire – OGYI-P-07-2002-es számon irányelvet
adott ki. A rendelet a gyártási adatokra, minôségi doku-
mentációra, a gyógyszerészeti, valamint a preklinikai, klini-
kai dokumentációra vonatkozik. Az irányelv tartalmazza
azokat a minimális követelményeket, amelyek az idézett
törvény szerinti törzskönyvi felújítási kérelem, illetve a
törzskönyvi dokumentáció ezzel együtt végzett vagy ettôl
független EU szintre hozása kapcsán a gyártónak teljesíte-
nie kell. 

Gyógyszerészképzés

A gyógyszerészképzéssel a 85/432/EGK és 85/433/EGK
irányelv foglalkozik, amely az alábbi követelményeket fo-
galmazza meg. A képzési idô legalább 5 év kell, hogy le-
gyen, ebbôl minimum 4 év egyetemen töltendô el. Az EU
meghatározza a záróvizsga elôtti gyakorlati idôt is, amely
nem lehet kevesebb, mint 6 hónap és ezt a gyakorlati idôt
közforgalmú vagy intézeti gyógyszertárban kell eltölteni.
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Az egyetemi képzés össz-óraszámának legalább 3000
órának kell lennie (hazánkban átlagosan 3800 óra).

Az EU-s irányelvek meghatározzák, hogy: „a kötelezô
tárgyak mellett meg kell adni a lehetôséget egy vagy több
választható tárgy felvételére”, továbbá a képzés fô tanul-
mányi területeit, a gyógyszerész diploma feltételeit és a
gyógyszerészi oklevélhez kötött tevékenységek felsorolá-
sát. Gyógyszerészi oklevélhez kötött tevékenységek:
• a gyógyszerek gyártása és ellenôrzése,
• a gyógyszervizsgáló laboratóriumok vezetése,
• a gyógyszer- nagykereskedelem szakmai irányítása,
• a gyógyszerek gyógyszertári elôállítása, vizsgálata és

kiadása,
• az intézeti gyógyszertárak gyógyszerkészítô és gyógy-

szerkiadó tevékenysége,
• a gyógyszerekkel kapcsolatos információk adása,

szaktanácsadás.

Hazai képzésünk beható elemzése kapcsán megál-
lapíthatjuk, hogy az tartalmában megfelel az EU direktívá-
nak. Megfontolandó azonban a jelent és a jövôt illetôen,
hogy a hazai és EU-s jogszabályok szélesebb körû isme-
rete, az államigazgatási rendszer mûködése, felépítése
mind a gyakorlatban, mind az elméleti alapképzésben na-
gyobb hangsúlyt kapjon. A nyelvi képzés az egyetemen
szintén kiemelt szerepet kell, hogy kapjon. 

A közgazdasági ismeretek hazánkban csak választha-
tó tárgy, pedig a közgazdasági szemléletû gondolkodás-
mód nélkülözhetetlen a gyógyszerész számára a gyógy-
szerek alapvetô közgazdasági és speciális farmakoökonó-
miai kérdéseinek megértéséhez. Gondot jelent továbbá,
hogy az egyetemek nem teljesen átjárhatók, a kreditrend-
szer kialakulóban van.

A rezidens képzés tematikája alapvetôen nem különbö-
zik az egyetemi képzés tematikájától. A rezidensi rendszer
12 szakterületen nyújt lehetôséget a szakgyógyszerészi
képesítés megszerzésére. Ezen túlmenôen még 3 szakte-
rületen ráépített szakképesítési lehetôséget is kínál.

A Ph.D képzés Magyarországon 1993. júliusában in-
dult, a két rendszer összeillesztése most kezdôdött el.

Magyarországon az 1994. évi LIV. törvény 37. § (1) és
(3) bekezdése szabályozza a gyógyszertári szaktevékeny-
ség keretében a gyógyszertári asszisztens alkalmazható-
ságát, feladatkörét. A 21/1996. (VIII. 2.) NM rendelet írja
elô a gyógyszertári asszisztens szakképesítés szakmai kö-
vetelményrendszerét, továbbá az ellátandó feladatok kö-
rét. A gyógyszertári asszisztens a fentiek alapján gyógy-
szer-expediálást nem végezhet. 

Külföldi diploma elismerhetôsége

Magyarországon jelenleg a külföldön megszerzett alap-,
közép- vagy felsôfokú végzettséget bizonyító okirat vagy

oklevél jogi hatálya akkor tekinthetô a belföldön szerzett
oklevéllel egyenértékûnek, ha a 2001. évi C. törvény alap-
ján az Oktatási Minisztérium a honosítási eljárást lefolytat-
ta. A 72/1999. (XII.25.) EüM rendelet értelmében a szak-
gyógyszerész szakképzettséget igazoló okirat elismerésé-
hez is honosítási eljárás lefolytatása szükséges. Az Euró-
pai Unió 85/433/EGK irányelve szabályozza a gyógysze-
rész oklevelek, bizonyítványok és képesítés megszerzésé-
rôl szóló egyéb tanúsítványok kölcsönös elismerését. Az
irányelv a tagállamok egy másik tagállam állampolgárainak
okleveleit, bizonyítványait ugyanolyan hatályúnak tekintik,
mint amelyeket saját maguk ítélnek oda. Ezen dokumentu-
mok érvényességének elfogadásához a jogszabályok ki-
dolgozása megtörtént, és a magyar anyanyelvû betegek,
állampolgárok biztonságos ellátása érdekében a magyar
nyelv igazolt ismerete szükséges. Azonban megfontolandó
– egyes, EU-tagországok rendszeréhez hasonlóan – pl. a
gyógyszertár vezetéséhez vizsga letételének igazolása
külföldi gyógyszerész diploma esetén.

EGYÉB TERMÉKEK

Orvostechnikai eszközök 

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-
zôkönyv egyrészrôl a Magyar Köztársaság, másrészrôl az
Európai Közösségek és tagállamaik között a társulásról
szóló Európai Megállapodáshoz a Megfelelôség Értéke-
lésrôl és az Ipari Termékek Elfogadásáról) alapját az
1994. február 1-én hatályba lépett Európai Megállapodás
(1994. évi I. törvény) képezi, mely megteremtette az
egyesülés lehetôségét egy részrôl az Európai Közösség
és Tagállamai, másrészrôl a Magyar Köztársaság között.
A jegyzôkönyvet a 84/2001. (V. 30.) Kormány rendelet
léptette életbe, és az Európai Megállapodás elválasztha-
tatlan részét képezi.

A PECA (Jegyzôkönyv) célja az, hogy megkönnyítse a
felek által az ipari termékek kereskedelme útjában álló
technikai akadályok kiküszöbölését, szem elôtt tartva azok
biztonságát. Ennek érdekében Magyarország olyan nem-
zeti jogszabályokat fogadott el és alkalmaz, amelyek
egyenértékûek a Közösség jogszabályaival. Ez a törekvés
a jogszabályokon túl kiterjed a szabványokra, a mérésügy,
az akkreditáció, a megfelelôség értékelés, a piacfelügyelet,
a termékek általános biztonságának és a gyártók felelôs-
ségének elôírásaira. Magyarország az Európai Közösség
tagállamainak megfelelô intézményrendszert hozott létre.
Magyarország ezen kívül bekapcsolódik a Közösség infor-
mációs hálózatába is. A felek elismerik az immár közös
elôírások alapján történt megfelelôség értékelési eljáráso-
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kat, melyek kielégítik a felek egyikének piacán történô jog-
szerû forgalomba hozatal követelményeit. Így ezek a ter-
mékek a másik fél piacán is korlátozás nélkül forgalomba
hozhatók az eljárások megismétlése és további követelmé-
nyek támasztása nélkül. A Jegyzôkönyv rendelkezései
azonban csak azokra a termékekre vonatkoznak, amelyek
a felek országaiból származnak. A származás eredetiga-
zolással, vagy ezzel egyenértékû dokumentummal igazol-
ható. 2000. április 1. óta az orvostechnikai eszközökre vo-
natkozó követelményrendszert az orvostechnikai eszkö-
zökrôl szóló 47/1999. (X. 6.) EüM rendelet tartalmazza,
amely alapvetôen az orvostechnikai eszközökre vonatkozó
93/42/EGK és az aktív implantátumokra vonatkozó
90/385/EGK európai uniós direktívák honosításaként jött
létre. Orvostechnikai eszköz akkor hozható forgalomba, ha
CE, illetve H megfelelôségi jelöléssel van ellátva. Fenti
Kormányrendelet alapján Magyarország elfogadja az uniós
kijelölt szervezetek által lefolytatott megfelelôség értékelé-
si eljárás eredményeként kiadott Megfelelôségi Tanúsít-
ványt is. Európai Uniós származású, unióból importált és
forgalomba hozni kívánt termékek esetén az eszköz gyár-
tója csak a bejegyzett székhelye szerinti ország illetékes
hatóságánál köteles nyilvántartásba vetetnie magát és ter-
mékét (regisztráció), illetve nem köteles Magyarországon

forgalomba hozatalért felelôs személyt kijelölni. (6. mellék-
let IV. 1. rész). A forgalmazók feladata igazolni a szüksé-
ges bizonylatok meglétét.

Ezen rendelkezések betartása garantálja az áruk sza-
bad áramlását és a minôségét is.

ÖSSZEFOGLALÁS

Európai uniós szinten az átláthatósági irányelv érvény-
re jutása a legfontosabb szempont még olyan speciális áru
esetében is, mint a gyógyszer. Ez megköveteli, hogy az
egyes állami intézkedések nem vezethetnek a gyógysze-
rek kivitelének és behozatalának korlátozásához. Különö-
sen az árképzés, az árellenôrzés, valamint a pozitív és ne-
gatív listák kerülnek a figyelem középpontjába. A jelen idô-
szakban kormányzati teendôk közé tartozik a jogharmoni-
záció véglegesítése, hiszen a magyar döntéshozóknak
már az uniós jog alkalmazására kell koncentrálniuk. Az
uniós csatlakozás aláírását követôen a tíz tagjelöltet – így
Magyarországot is – megfigyelôi státusz illeti meg, döntési
joggal nem, de tanácskozási joggal rendelkezünk a tényle-
ges taggá válásig, azaz ez év május elsejéig.
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A SZERZÔ BEMUTATÁSA

Balázsné Dr. Molnár Borbála életpá-
lyáját kórházi gyógyszerészként kezd-
te, majd 1984-tôl az Országos Gyógy-
szerészeti Intézetben dolgozott. 1988-
tól tíz éven át az Országos Egészség-
biztosítási Pénztár osztályvezetô
gyógyszerésze volt. Doktori disszertá-
cióját a dializált betegek témakörben

írta, melyet 1995-ben a SZOTE-n védett meg klinikai
gyógyszerészet fôtárgyból. 1998-tól a HIETE egyetemi fô-
gyógyszerésze 2001-ig. Jelenleg országos tisztifôgyógy-
szerészként a gyógyszerészet megbecsülését, presztizsét
kívánja növelni a biztonságos gyógyszerellátás garantálá-
sával. 1995-ben „Gyógyszer probléma” címmel könyve je-
lent meg. Jelenleg az ELTE egészségügyi szakjogászi
képzésében vesz részt.

infokommunkációs konf

II. Infokommunikációs Konferencia
„Magyarország nem üres kézzel megy az Unióba”

Infokommunikációs megoldások az egészségügyben

2004. április 6.
Tulip Inn Hotel Budapest 
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