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Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2011/62/EU irany-
elve (Falsified Medicines Directive, FMD) rendelkezései
hivatottak megel6zni a hamisitott gyogyszerek bekerii-
Iését a zart, legalis gyégyszerellatasi lancba. A fekvobe-
teg-ellato intézményekben az FMD megvalodsitasa sza-
mos tekintetben eltér a joval nagyobb linearitassal jelle-
mezheto kdzforgalmu gyogyszerellatastol.

A szabalyozas korhazi implementacidinak korai ta-
pasztalatai javarészt igazoltak az el6zetes hatastanulma-
nyokat. Az el6zetesen prognosztizalt hatasok kéziil alap-
vetéen harom tényezo jelentkezett komoly tanulsagként
és megoldast igényl6 tényezoként a bevezetés elso, sta-
bilizacios fazisaban:

+ Az egyedi dobozazonosité-rendszer miikodését ki-
séro riasztasok kezelése komoly és azonnali beavatko-
zast igényelt, kiilonos tekintettel és els6sorban a tech-
nikai eredetd, ,,alpozitiv” riasztasok vonatkozasaban.

+ A dobozazonosité-rendszerhez kapcsolodé infra-
strukturalis, hardver és szoftver eszk6z6k egyszeri
és ismétlodo technoldgiai koltségei az ellatorendszer
koltségvetését terhelik. Ennek nagysagrendjével bo-
ven 6sszemérheto tovabbi financialis vonzattal jelle-
mezhet6 a rendszer zokkendmentes miikddtetését
biztositani képes szignifikans humaneréforras-igény.
A létszambovités szilkségessége kiillonésen a szak-
dolgozoi kor tekintetében jelentés.

« Az egyes dobozonként torténd érvényesités sziikséges-
sége miatt a rendszer a teljes gyégyszer-logisztikai ver-
tikum idGigényét és valaszidejét egyarant megnyuijtja —
az intézmény gyégyszerforgalmaval aranyos mértékben.
Ezt, a jelenleg rendelkezésre all6 ismeretek tiikrében,
kizarélag az egyedi azonositék informatikai alapu
»osszevonasaval”, az un. aggregalt kodok bevezetésé-
vel lehetséges célszerlien mérsékelni és orvosolni.

The Directive 2011/62/EU of the European Parliament
and of the Council (Falsified Medicines Directive, FMD)
provides measures to prevent the entry of falsified medi-
cinal products into the legal drug supply chain. Imple-
mentation of the FMD in the hospital setting bears seve-
ral major differences compared to the highly linear
nature of the community pharmacy supply chain.

Early evidence shows that in hospitals, compliance
with FMD regulations has faced challenges that were ra-
ther accurately predicted by several preliminary impact
analyses. Of those factors, three major issues emerged
for hospital drug supply chain that needed immediate
attention and intervention.
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+ The European and national verification systems have
faced difficulties handling a high number of alerts
needing rapid action. These alerts were almost ex-
clusively ‘false positives’ rooted in technical difficul-
ties and teething problems.

* Infrastructural, hardware and software developments
required by the decommissioning procedures are
expected to bring about one-off and recurring costs
as well, both of which are to be covered by the public
health system. Financial efforts of comparable mag-
nitude will be required to provide sufficient human
resource background to run the FMD system in a
swift and seamless manner. The most pressing
staffing demand is to be seen for pharmacy technici-
ans.

+ Decommissioning on a single package level has
introduced substantial delays in the responsiveness
of the hospital drug supply chain. Time requirement
is proportional to the volume of medicines dealt
within each hospital. IT-assisted aggregation of indi-
vidual barcodes into larger codes and/or datasets is
currently seen as the only viable option to ease the
overwhelming scanning burden, especially for larger
hospitals.

BEVEZETES - AZ EUROPAI
GYOGYSZERHAMISITAS ELLENI IRANYELV

Az elmult évtizedben az Eurdpai Uni6é szamos tagallama-
ban sziletett jogi szabalyozas az egyre terebélyesedd gyogy-
szerhamisitas problémakérének megfékezésére [1]. A 2000-
ben (tjara bocsatott olasz ,Bollino” rendszer vonalkodos
kdvetést tett lehetévé valamennyi human gyégyszer szamara
a gyartotol a végfelhasznaldig. 2005-ben Belgium és Gorog-
orszag egyarant gyartok altali szerializaciés folyamatot épi-
tett ki. Bar az egyedi dobozazonositék (szerializacid) beve-
zetésének f6 mozgatorugodja az eurbdpai szinten is évi 10 mil-
liard eur6t meghaladbé illegalis gyégyszerforgalom [2] volt, a
rendszerek j6l alkalmazhaténak bizonyultak — a gyogyszer-
hamisitas visszaszoritasan tul — a gyégyszer-finansziro-
zasi rendszerek tdmogatéasara, adatokkal vald kiszolgala-
sara is.

Az Eur6pai Uni6 végul 2011-ben dontétt arr6l, hogy egy
valamennyi tagorszagara kiterjedd, harmonizalt megoldast
alakit ki. Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2011/62/EU
iranyelve (Gyogyszerhamisitas Elleni Iranyelv, Falsified Me-
dicines Directive, FMD) rendelkezései véltak hivatotta arra,
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hogy megel6zzék a potencidlisan hamisitott gyogyszerek

bekerulését a zart, legalis gyogyszerellatasi lancba [3]. Az

iranyelv végrehajtasat a Bizottsag 2016/161 szama, un. fel-
hatalmazason alapul6 rendelete szabalyozza. Ennek értel-
mében 2019 februarjara az EU tagorszagaiban mikodd

Osszes, a gyogyszerellatasban érintett piaci szereplének

(gyartok, nagykereskedék, kdzforgalma és kérhazi gyogy-

szertarak) készen kellett allnia a rendszer mikodtetésére [4].
Az eljarasrend kdzéppontjaban a gyogyszerek csomago-

lasanak Un. biztonsagi elemei allnak. Ezek a kévetkezok:

« Dézsmabiztos csomagolas: olyan csomagolasi megoldas
(pl. perforacio, ragasztas stb.), mely a doboz elsé kinyi-
tasa utan visszafordithatatlanul jelzi a nyitas tényét (pl. a
perforacio elszakad), igy egyértelmlen utalva az esetle-
ges manipulalas tényére.

+ Egyedi dobozazonosit6: GS1 szabvanyra épllé (GS1
DataMatrix ECC-200) kétdimenziés pontmatrix ,vonal-
kéd” (tehat nem QR-kdd!), ami a készitmény termékkod-
jan (GS1 GTIN), gyari szaman és lejarati idején kivil egy
20 alfanumerikus karakterbdl allé egyedi azonositot is tar-
talmaz. Az egyedi azonosit6 csak az adott doboz gyogy-
szerre jellemz0, véletlenszerlien generalt kéd, ami a
készitmeény lejaratat kdvetd 1 éven belll, illetve a gyogy-
szer betegnek torténd kiadasat kdvetd 5 éven belll nem
hasznalhato fel Ujra. A matrixkdéd mellett a lejarati id6,
valamint a gyartasi azonositd minden esetben olvashaté
formatumban is ra kell ker(ljon a dobozokra, ezen felul a
minimum 10 cm élhosszusaggal rendelkez6 dobozok
esetében a termékkod és az egyedi dobozazonosito is
feltlintetend® human olvashaté formaban.

Fontos tovabbi jellemzdje a rendszernek, hogy az ellen-
Orzési modszertan Un. ,végpont-végpont” tipusi azonosi-
tasra épul, vagyis a gyartas és a felhasznalas végpontjain
szlikséges csupan a biztonsagi elemek ellenérzését elvé-
gezni. Ez azt is jelenti egyben, hogy ez a rendszer nem kéveti
nyomon a gyogyszerek Utjat a gyartotél a korhazakig és
gyogyszertarakig.

AZ FMD BEVEZETESET KOVETO
EUROPAI HELYZETKEP

A 2019 februarjat megel6z6 idészakban szamos forum
kézponti témajaként szerepeltek mindazon kihivasok, me-
lyek ezen nagyszabasu gyodgyszer-szerializacios és vég-
pont-végpont tipusu ellendrzési rendszer korhazi bevezeté-
sét dvezték, illetve dvezik. Vitan felll all, hogy a biztonsagi
elemek révén a hamisitott gydgyszerek legalis gyogyszer-
ellatasi lancba tortén6 bekerllésének esélyei gyakorlatilag
elhanyagolhat6 mértékire csdkkennek, ugyanakkor latni kell
azt is, hogy az Eur6pai Unio6 legtébb tagorszagaban a fekvé-
beteg-ellaté intézmények mar az FMD-t megel6z6 id6szak-
ban is egy eleve zart gyogyszerellatasi-rendszerbe voltak
becsatolva, igy szamukra kézel sem a potencialis gyogyszer-
hamisitas veszélye jelentette a legnagyobb betegbiztonsagi,
illetve gydgyszeralkalmazashoz koéthetd rizikot.
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Mindezeket figyelembe véve, az FMD-implementacio
készlltségi fokanak eurdpai helyzetképe meglehetésen hete-
rogén. Az Europai Gyogyszerverifikaciés Rendszer (Euro-
pean Medicines Verification System, EMVS) alkalmazasanak
és lefedettségének mérésére az Eurdpai Gyogyszerveri-
fikacios Testulet (European Medicines Verification Organisa-
tion, EMVO) szamos indikatort hasznal, melyek z6mmel a
szerz6dott kodfeltdltd partnerek (gyartdk, forgalomba hozatali
engedély jogosultak stb.) készliltségét mérik:

«  Szerz6dott partnerek szama (On-Boarding Partners,

OBP) az EMVS-ben
+ Az EU Adatbazishoz kapcsolodott OBP-k szama
+ Az EU Adatbéazishoz kapcsoldédott OBP-k szama, akik

mar egyedi azonositokat is feltdltenek
+ OBP-k sikeres legitimacios ellenérzése
+  Feltoltdtt termékazonositd mester-adatfajlok (Product

Master Code) szama
+ IT-szolgéltatok sikeres adatkommunikacios tesztje
+ Veégfelhasznal6i szerz8déskotések szama

Az EMVS jelen cikk irasakor mar éles izemben miikddik
mind a 28 EU-tagallamban, tovabba Izland, Lichtenstein és
Norvégia tertletén. Az EMVO, a mlikddés folyamatos moni-
torozasa mellett egyértelmlien azonositotta a rendszer azon
~=gyermekbetegségeit”’, melyek a rendszer indulasat kévetd
»stabilizacios periodus” alatt korrekciot igényelnek. Ezen kez-
deti nehézségek azonban nem jelentettek komolyabb meg-
lepetést, tekintve, hogy az EMVS pillanatnyilag a vilag talan
legrobusztusabb, legnagyobb és leghomogénebb szerializa-
ciés programja.

Az EuroOpai Bizottsag medfigyel6ként vett, illetve vesz
részt a rendszer épitése és miikddtetése soran. Legf6bb fel-
adata, hogy facilitatorként medialjon a rendszer szerepldi
kdzott és elémozditsa az egyes érdekelt felek koordinalt el6-
rehaladasat az implementéacié folyamataban. Az Europai
Bizottsag Kézegészségligyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigaz-
gatésaga (DG SANTE) az Eurdpai Gyogyszerigyndkséggel
(EMA) karéltve folyamatos, koordinativ kapcsolatban all a
kdzel 2000 europai forgalomba hozatali engedély-jogosulttal,
a nemzeti egészségligyi kormanyzatokkal és a tagorszagi
egészségulgyi- és gyogyszerhatosagokkal egyarant.

Az Europai Bizottsag jelenlegi egyik, a végfelhasznaloi
kér szempontjabol talan legaktualisabb feladata egy olyan
munkacsoport létrehozasa és mikddtetése, melynek fel-
adata az 6sszevont (aggregalt) kédok alkalmazasi lehet6sé-
geinek vizsgalata, illetve a vonatkoz6 ajanlas-, illetve sza-
balyrendszer kidolgozésa [5].

VEGFELHASZNALOI SZEMMEL

Az FMD gyakorlati megvalésitasa alapjaiban kilénbdzik
a kozforgalmu gyogyszertarak és a fekvébeteg-ellatod intéz-
meények esetében. Ezen kiilénbségek az alabbiak szerint fog-
lalhatok Ossze:
+ Szabalyozasi vetlletben a 2016/161 sz. felhatalmazason
alapulé rendelet a kdézforgalmu gyogyszertarak részére
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kotelezden el6irja a gyogyszerkiadas pillanataban tértéend
deaktivalast. Ezzel szemben az intézeti gydgyszertarak
esetében a szabalyozas megengedébb. Itt a deaktiva-
lasra barmikor sor kerulhet, ameddig a gyégyszer az inté-
zeti gyogyszertar fizikai birtokaban van [6].

A kérhazi gyogyszertarak altal bonyolitott gyogyszerfor-
galom jellege markansan eltér a kdzforgalma gyogysze-
rellatastol. Az erételjesen nem-lineéris korhazi gyégyszer-
ellatasi lanc nem csupan volumenét tekintve mutat igen
komoly eltéréseket a lakossagi gyogyszerellatashoz
képest (akar 3-5 ezer doboz/nap(!) forgalommal), hanem
a kulénboz6 specidlis finanszirozasi technikak, illetve a
klldnleges terapias igényt kielégitd, nagyértekd készit-
mények, biologikumok, antidotumok, illetve a stirgésségi
gyogyszerellatas specialitasai is egyarant eltérd megkd-
zelitést és eljarasrendi megoldasokat igényelnek.
Magyarorszag teljes korhazi szektorat tekintve a bruttd
gyogyszerforgalom naponta tébb mint 80 ezer, éves szin-
ten pedig akar 25 milli6 doboz gydgyszer egyenkénti be-
olvaséasat és érvényesitését jelenti. Ahhoz, hogy mindez
a kiadasi oldalon ne okozzon a kezelhetetlenség veszé-
lyével fenyegetd munkaerd-terhelést (angolszasz termi-
nolégiaban: ,scanning burden”), elkeriilhetetlen a beavat-
kozas mind folyamatszervezési, mind pedig hatésagi, jog-
alkotoi, fenntart6i és intézményvezetdi oldalrdl egyarant
[71.

Folyamatszervezés tekintetében az egyik leginkabb lé-
nyeges eltérést a vonalkddolvasas mivelete jelenti. Mig
a hazai lakossagi gyogyszerellatasban mar évtizedes
multra tekinthet vissza a vonalkddok széles korben elter-
jedt alkalmazasa (napjainkra gyakorlatilag minden kiadott
doboz gybégyszer vonalkddja beolvasasra kerl a kdzfor-
galmu expedialas soran), addig az intézeti gyogyszerta-
rak tulnyomé tébbségében mindez nem volt altalanosan
jellemzé 2019. februar 9-e el6tt. Tekintettel arra, hogy az
FMD megjelenésével emiatt egy, a korabbi folyamatlé-
pésektdl idegen, Uj elem keril a kérhazi gyogyszertari
eljarasrendbe, feltétlenll szamolni sziikséges ennek kez-
deti nehézségeivel és az adaptacio megkodnnyitésére ira-
nyul6 igényekkel.

Az informatikai infrastruktira hardveres hattérén tul az
alkalmazott szoftverek tekintetében is azonosithatéak
eltérések a kdzforgalmu ellatas és a korhazi gyogyszer-
tarak kozott. A f6 kildnbség a rendszerek multimodalis
felépitésében keresendd. A kérhazakra jellemzd dsszetett
gazdalkodasi és kontrolling feladatok, a betegellatashoz
kapcsol6do medikai adatkezelés, valamint a gyogysze-
rellatas koordinalasara iranyul6 teendék nyoman a fek-
vObeteg intézményekben az esetek dont6 tébbségében
egymastodl részben elkildnilt, medikai, gyogyszertari és
gazdalkodasi-vallalatiranyitasi rendszerekkel talalkozha-
tunk, melyek informatikai adatkapcsolatokon keresztil
kommunikalnak egymassal. A gyogyszerek Utjat végigki-
sérd gazdasagi folyamatok igy ,kéz a kézben”, parhuza-
mosan zajlanak a gybégyszertari és gazdalkodasi rend-
szerekben. Emiatt az FMD alkalmazaséahoz kéthetd ese-
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ménytér egyes problémai jocskan tulmutathatnak a
gyogyszerészeti informacios rendszerek hatarain. Ezzel
szemben a kdzforgalmu ellatasban alkalmazott ,monoli-
tikus” jellegli rendszerek az ellatasi, készletgazdalkodasi
és szamlazasi folyamatokat integraltan kezelvén ilyen
problémaval nem kell, hogy szembenézzenek.

KORAI TAPASZTALATOK
AZ FMD KORHAZI BEVEZETESET KOVETOEN

A korai tapasztaltok nyoman mind hazai, mind pedig euro-
pai szinten az FMD kérhazi implementéacibjaért felelés szak-
embereket néhany jol kérulirt, visszatérd kérdés foglalkoz-
tatja [7]. A rendszer indulasat megel6z6 varakozasokkal
szemben, az elézetes becsléseknél nagysagrendekkel jelen-
tésebb problémaként jelentkezett a ,pozitiv talalatok”, vagyis
a potencialisan hamis gydgyszerek kezelésének igénye.
Természetesen a hamis, illetve hamisnak vélt gyogyszerek
hatésagi bejelentése és kivizsgalasa egy mar meglévé és
bejaratott folyamat, az FMD kapcséan a f6 kérdést a probléma
informatikai és technikai vetllete jelenti, ami alpozitiv deak-
tivalasi eredményként jelentkezik. Az ilyen események tisz-
tazasa id6igényes feladat, ez pedig a gyégyszerellatasi folya-
mat fennakadasaival jarhat. Az FMD induldsat megel6zden
tdbb modellkisérlet is igen komoly kévetkezményekkel sza-
molt mar 0,001%-os alpozitiv rata esetén is. Egy holland
modellkisérlet szerint abban az esetben, ha 100 ezer beol-
vasott dobozonként 1 alpozitiv esemény lép fel, évi 4 millié
Ft-nak megfelel6 pluszkoltséggel szliikséges szamolni egy
nagyobb kérhaz gazdalkodasaban. Sajnalatos mddon, jelen
cikk szlletésének pillanataban 3-4 nagysagrenddel (1)
nagyobb alpozitiv rataval mikddik a rendszer, ami hatdsagi
oldalrél is a végfelhasznalokat tamogaté intervenciot igényelt
szinte az 6sszes EU-tagorszagban, igy hazankban is.

Tovéabbi fontos kérdéjel az FMD mukddtetésének huma-
neréforras-igénye. Mar 2017-ben, az egyik legkorabbi mo-
dellvizsgalatban de Castro és mtsai. ramutattak, hogy jelen-
tdsen pontatlan becslésekhez vezet, ha csupan a vonalkdd
beolvasasanak, mint egyedi cselekménynek, az iddigényét
szorozzuk meg az idéegység alatt beérkezd dobozok sza-
maval. Tekintve, hogy a logisztikai folyamat idéigényének
oroszlanrésze nem a szkennelési lépésre esik (arufogadas,
kicsomagolas, mennyiségi-minéségi azonositas, raktari elhe-
lyezés stb.), sokkal helyesebb a teljes bevételezési/kiadasi
folyamatid6rdl beszélni (,Total Operational Time, TOT; Ope-
rational Dispensing Time, ODT) [8]. A szerz6k ajanlasa értel-
mében valamennyi elemzés soran ezt az elvet kbvetve sziik-
séges a teljes folyamatot értékelni annak érdekében, hogy
jol becsult képet kaphassunk a valédi szkennelési teher
mibenlétérdl.

A tanulmany az Innsbrucki Egyetemi Gyogyszertar ese-
kdzel 5000 agyat kiszolgalo intézet éves szinten 112 ezer
gyogyszerrendelést teljesit, millis nagysagrendi doboz-
szammal. A modellezés alapjan extrapolalt ODT id6 a kéz-
ponti telephely esetén 47%-kal, a kiszolgalt telephelyek,

XVIIl. EVFOLYAM 3. SZAM 2019. APRILIS



GYOGYSZERESZET

kils6 klinikai tdmbok esetén pedig 157%-kal (!) emelke-
dett.

Hasonl6 eredményre jutottak Martin Hug és mtsai. a
Freiburgi Egyetem esetén. Szamitasaik szerint az altaluk
kezelt évi 2,6 millié doboz gyogyszer ODT értéke, éves szin-
ten, varhatéan 1500 6raval n6 meg, ami 2-3 teljes munkaid6-
ben foglalkoztatott személy kapacitasaval ekvivalens [9].

A portugél gyégyszerugyi hatésag (Infarmed) 19 kérhaz-
ban végzett felmérést az FMD hatasait felbecsiilendd. Az
eredmények ez esetben is egyértelmlek: fliggben attdl, hogy
a vizsgalt intézmeény eljarasrendjének korabban részét
képezte-e a vonalkdd-olvasas, dobozonként 3-5 méasodperc-
cel névekedett ODT értéket tapasztaltak.

Magyarorszag korhazainak korai tapasztalatai teljes egé-
szében alatdmasztjak a fenti elemzések eredményeit. A
gyogyszeratvétel teljes folyamatideje dobozonként atlagosan
kb. 4 masodperccel hosszabbodott meg, ami a teljes hazai
fekvébetegellato-rendszerre vetitve évi 2800 plusz munka-
nap (!) munkaerdigénnyel jar. A human eréforrast érint6 jaru-
lekos koltségigények az eurdpai kérhazvezetdk szamara
Ujabb nehezen megoldhat6 feladatként jelentkeznek.

Ezen problémakér célszerlien csokkenthetd — és csok-
kentendd! — a munkafolyamatok, illetve a raktarozasi rend
atszervezésével, a szkennelési infrastruktira méretgazdasa-
gos kialakitasaval, tovabba az ¢sszevont (aggregalt) kédok
alkalmazasi lehet6ségének megteremtésével.

Az egyedi dobozazonositok aggregalasanak lehetésége
nem Uj elképzelés a gybégyszeriparban, hisz szamos térség-
ben mar bevett szokas az alkalmazasuk (pl. Oroszorszag,
Egyiptom, Szaud-Arébia, Torokorszag stb.). Ez a modszertan
lehet6vé teszi, hogy szabvanyos (GS1-konform) médon kap-
hassanak teljes gyogyszerszallitmanyok olyan egyedi azo-
nositot, melynek ,kibontasa” a szallitmanyban talalhato
egyes dobozok egyedi azonositoit is feltarja — segitve és fel-
gyorsitva ezzel a nagy volumenben mozgd gyogyszerek
logisztikai kezelését. Bar a vilagpiacon nem példa nélkuli sem
a homogén (azonos termékeket tartalmaz6), sem a hetero-
gén (kilénb6z6 gyogyszereket magaban foglal6) aggregacio,
az EU-FMD nem teszi kdtelezévé ennek alkalmazéasat.
Ennek ellenére, mintegy iranymutatasul, az Europai Bizottsag
korhazi szerializacioval foglalkoz6 szakbizottsaga 2018.
szeptember 25-én ratifikélta az aggregacioroél szo6l6 jelen-
tését, mely egyértelmiien az 6sszevont kddok tamogatasa
mellett foglal allast [5]. Tekintettel a rendszer miikddésének
korai tapasztalataira, a korhazi szektor tovabbra is hatarozott
igényként fogalmazza meg az 6sszevont egyedi azonositok
alkalmazhatésagat és egyontetlien foglal allast ennek sza-
balyozasba t6rténd beemelése mellett.

JARULEKOS BETEGBIZTONSAGI ELONYOK
AZ FMD TALAJAN

A potencidlisan hamis gydgyszerek kiszirésén tdl hang-
sulyozni sziikséges a rendszer egy tovabbi lehetséges, kie-
melten pozitiv potencialis hasznosithatosagat a betegbizton-
sag és a terapias biztonsag vetlletében. A kérhazi és klinikai
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gyogyszerészi hivatas hazai és europai szintéren is az egyik
legfébb szakmapolitikai céljaként tartja szamon a gyogysze-
res terapiak egyes betegekig valé nyomonkoévethetéségének
eldmozditasat. Ezen modszertan — elsésorban — a gyogy-
szerelrendeléshez, valamint a gyogyszerosztashoz kéthetd
tévesztések kvazi felszamolaséara alkalmas, &m nem masod-
lagos tény az sem, hogy nyilvanval6 gazdaséagi és kontrolling
tartalékok is mozgosithatdak altala. A vilagszerte egyre in-
kabb elterjedd eredményalapl egészségugyi finanszirozasi
moédszertanok alapjat képezd mindségi indikatorokhoz
szamos dimenzidban szolgaltathatnak adatot az ilyen felbon-
tasu gyogyszeres terapiakOvetési modszerek.

Az egyes gyogyszerek teljes ellatorendszeri vertikumra
kiterjed6 hatékony kovethetéségének alapja az elsédleges
csomagolason (bliszter, ampulla stb.) megjelend egyedi azo-
nositd (vonalkéd). A gyogyszerészi szakmai szervezetek
némi csalddottsaggal vették bar tudomasul, hogy az FMD
csupan a masodlagos csomagolason (doboz, karton stb.)
tette kételez6vé az egyedi azonositast, mégis ez a homogén,
centralizalt, végpont-végpont tipusu rendszer azon tdl, hogy
nagyban megkoénnyiti a gyogyszermozgasokat érinté szab-
vanyositott kommunikéaciot a gyogyszerellatd rendszer sze-
repl6i kdzott, a kdvetkezd egyertelml elénydket is magaban
hordozza:

+ Szabvanyos és homogén kompatibilitasu vonalkédolva-
sasi infrastruktura épilt ki az Eurdpai Unio teljes tertle-
ten.

+ Arendszer alkalmas a kérhazi gyogyszertari készletgaz-
dalkodas IT-alapu tamogatasara, a vonatkoz6 folyamatok
pontossaganak fokozasara, a gazdalkodas soran vesz-
teségként jelentkezd faktorok visszaszoritasara.

+  MinGségi problémak esetén gyorsabb és kdltségkimeéldbb
gyogyszervisszahivas valdésulhat meg unios szinten.

+ Az egyedi azonositok révén a fekvébeteg-ellato intézme-
nyekben olyan automatizalt készletkdvetési modszerta-
nok honosithatok meg, melyek a klinikai gyogyszerészet
betegagy melletti szerepvallalasanak bévitésével kardltve
a betegek gyogyszerterapias biztonsaganak célszeri
fokozasara alkalmasak, ideértve példaul a felel6s antibi-
otikumalkalmazas kérdéskorét és a hatékony kiizdelmet
az antimikrobidlis rezisztencia ellen.

OSSZEFOGLALAS

Osszegzésként elmondhat6, hogy az Eurépai Gyogy-
szerhamisitas Elleni Iranyelv 2019 februarjaban tértént indu-
lasa a fekv6beteg-ellatod intézményrendszert mind folyamat-
szervezési, mind human eréforras, mind pedig informatikai
infrastruktira tekintetben meghatarozé mértékben érintette.
Egyértelmien lathat6, hogy a felkészulési folyamatok mind
eljarasrendi, mind pedig hatésagi és fenntartéi oldalrol sike-
resként értékelhetbek.

A rendszer felépitésébdl eredd el6nydkkel és kockaza-
tokkal ugyanakkor fontos kalkulalni és az esetleges korrek-
cios lépéseket id6ben megtenni. Ezek kozul is talan legfon-
tosabb az alpozitiv riasztaskezelés problematikaja, valamint
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a kodok aggregalasanak lehetésége. Az aggregéacio kilénds
fontossagat adja, hogy a jelentés volument bonyolito6 kérhazi
gyogyszerellatas szamara az 6sszevont kddok alkalmazha-
tosaga szamottevd mértékben csdkkentheti az igen markans
»Szkennelési teherbdl” szarmazo tébbletmunkaeré-igényt, és
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oOta vezeti a Péterfy Kérhaz-Rendel6intézet Orszagos Trau-
matoldgiai Intézet Gyogyszerészeti Osztalyat, ahol egyik leg-
fontosabb célkitlizése az angolszész tipusu klinikai gyégy-
szerészi szolgélat implementélasa és mddszertani fejlesz-
tése. A Magyar Gyodgyszerészi Kamara Kérhéazi-Klinikai Te-
ruleti Szervezetének elndke, az Eurdpai Kérhazi Gyogy-
szerészeti Tarsasag (European Association of Hospital
Pharmacists, EAHP) gazdasagi igazgatoja.
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