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1. Cél
A folyamatleírás célja, hogy szabályozzuk az ARC kezelőnek, őrzőnek gyógyszer ellátással kapcsolatos valamennyi tevékenységét, a hatályos törvények, rendelkezések, szabályok, utasítások szerint.
2. Alkalmazási terület
A folyamatleírás kiterjed a tevékenységhez rendelt feladatokra, az  ARC-ban az alábbi készítmények adagolására, forgalmára és az e tevékenységet ellátó munkatársakra.

· gyógyszerek

· kábítószerek

· infúziók

· egyéb gyógyszerek.
3. Hivatkozások
   MP 011 Fokozattan ellenőrzött szerek egységes Klinikai Központ szintű kezelése

   MP 031 A tételes elszámolás alá eső gyógyszerek beszerzésének és kezelésének gyakorlata 

   MF 020 Eltérések kezelése
4. Meghatározások
ÁEEK: Állami Egészségügyi Ellátó Központ;

ATC-besorolás: Az Egészségügyi Világszervezet (WHO) által bevezetett kódolási rendszer, mely lehetővé teszi a gyógyszerek anatómiai, terápiás, illetve kémiai szempontok szerinti osztályozását;
DE KK: Debreceni Egyetem Klinika Központ
ARC: Asszisztált Reprodukciós Centrum

NEAK: Nemzeti Egészségbiztosítási Alapkezelő
Egészségügyi termék: Gyógyszer (Magyarországon törzskönyvezett, EU centralizált eljárással engedélyezett, valamint egyedi importtal beszerzett), tápszer, szerobakterológiai készítmény, vérkészítmény, orvosi laboratóriumi diagnosztikum és vegyszer, röntgen kontrasztanyag, emberi szervezetbe kerülő egyéb diagnosztikum, kötszer, orvosi gáz.
FEFO elv (first expires - first out): a gyógyszerek lejárati idejének figyelembe vétele raktározásnál és expediálásnál. A korábbi lejáratú készítmény sorban korábban történő expedíciója;
Fokozottan ellenőrzött szer: BM rendelet 1. melléklet K1 és K2 jegyzékén, a BM rendelet 2. melléklet P2 jegyzékén szereplő anyagok gyógyszeralapanyagként, valamint az ezeket az anyagokat tartalmazó gyógyszerek,  alapanyagként a 11-16. §, a 18. § (1) bekezdése, a 20. § (1) bekezdése vonatkozásában a BM rendelet 2. melléklet P3 és P4 jegyzékén szereplő pszichotróp anyagok, valamint a kábítószer-prekurzorokról szóló, 2004. február 11-i 273/2004/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet I. melléklet 1. és 2. kategóriájába tartozó anyagok,  a 7. § (5) bekezdése vonatkozásában a clonazepam hatóanyagot tartalmazó gyógyszerek, valamint a 10. § vonatkozásában a BM rendelet 1. és 2. melléklet jegyzékein szereplő anyagokat tartalmazó gyógyszerek
Gyógyszer: Bármely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megelőzésére vagy kezelésére állítanak elő vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakológiai, immunológiai vagy metabolikus hatások kiváltása révén az ember valamely élettani funkciójának helyreállítása, javítása vagy módosítása, illetve az orvosi diagnózis felállítása érdekében alkalmazható.

Gyógyszerellátás: Az egészségügyi ellátás része, melynek célja biztosítani a gyógyító és megelőző tevékenységhez a gyógyszerek hivatalos jegyzékében szereplő megfelelő minőségű, hatásos, biztonságos és költséghatékony gyógyszereket 

Gyógyszerfelelős: Az intézetvezető által írásban megbízott személy, aki felelős a centrum szintű gyógyszerellátásáért, valamint a gyógyszerszoba (klinikai gyógyszer raktár) szakszerű működtetéséért. A gyógyszerfelelős orvos köteles ellátni a kábítószer felelős feladatkörét.
Gyógyszer rendelőkönyv: kétpéldányos, számozott oldallal ellátott könyv, amelyben a klinikák (amennyiben az online rendelés nem lehetséges), illetve szervezeti egységek gyógyszert igényelhetnek a gyógyszertártól, az osztályok gyógyszer igénylése is ezen a bizonylaton keresztül történik a gyógyszerszobák felé. Külön Gyógyszer rendelőkönyvben kell felírni a gyári-, a magisztrális-, és a kábítószer készítményeket, valamint a statim igényléseket. A Gyógyszer rendelőkönyv a gyógyszerigénylés, a gyógyszerkiadás, illetve a gyógyszerfelhasználás költséghely szerinti elszámolásának az alapbizonylata;
Centrum igazgató: A DE KK ARC-nak vezetője, igazgatója.
Kábítószer: az egészségügyért felelős miniszter ellenőrzött anyagokról szóló rendelete 1. mellékletében a kábítószerek 1. és 2. jegyzékén szereplő anyag; 
Kábítószerként minősített gyógyszer: a kábítószernek minősített hatóanyagot tartalmazó gyógyszer; 
Kábítószer felelős: Az ARC-ban a kábítószer felelős a gyógyszerfelelős orvos. Nevét az intézeti vezető főgyógyszerész részére igazgató köteles lejelenteni.
Kábítószer nyilvántartó kartonok: hitelesített nyilvántartó lapok, amelyek a kábítószerek, valamint egyes tételes nyilvántartásra kötelezett pszichotróp anyagok bevételezésének és kiadásának regisztrálására szolgálnak. A gyógyszertárban használt Kábítószer nyilvántartó kartonok hitelesítését az intézeti vezető főgyógyszerész, a klinikákon használt Kábítószer nyilvántartó kartonok hitelesítését a KK elnöke által írásban megbízott KK kábítószer felelős gyógyszerész végzi. A kábítószerek, illetve a tételes nyilvántartásra kötelezett pszichotróp anyagok nyilvántartása kiszerelési féleségenként, külön kartonon történjen;
Kábítószer és pszichotróp anyag rendelő tömb: Nyomdai úton előállított, ötpéldányos megrendelő tömb, mely a gyógyszertárnak a nagykereskedőtől történő kábítószer rendelésére szolgál. A Kábítószer és pszichotróp anyag rendelő tömb (EEKH) egyedileg nyilvántartott, szigorú számadású nyomtatvány;
Klinikai szintű gyógyszerellátás: Azon tevékenységek összessége (gyógyszerigénylés, tárolás, gyógyszernyilvántartás, gyógyszerelésre vonatkozó betegadminisztráció, betegre szóló gyógyszerelés stb.) amelynek eredményeként a gyógyszer a gyógyszerszobából, vagy a klinikai gyógyszer raktárból a beteghez eljut.
Egyetemi Gyógyszertár: a DE KK részeként létrehozott, annak működéséhez szükséges teljes körű gyógyszerellátást biztosító intézeti gyógyszertár, mely három telephelyen látja el feladatát
Magisztrális gyógyszer: Magisztrális gyógyszer: az a gyógyszerkészítmény, amelyet a gyógyszerész a gyógyszertárban a Magyar, illetve Európai Gyógyszerkönyv (a továbbiakban: Gyógyszerkönyv) vagy a Szabványos Vényminta Gyűjtemény (Fo-No, a továbbiakban: Vényminta Gyűjtemény) rendelkezései alapján, orvosi előírásra vagy a Gyógyszerkönyv szerint saját kezdeményezésére készít és a gyógyszertár által ellátott betegek kezelésére szolgál;

Ütemezett igénylés: Az ARC gyógyszerkészletének havi gyakoriságú feltöltésére szolgáló a TÓBIÁS rendszerben leadott rendelés. 

5. A folyamat és lépései
5.1. 
A folyamatleírás elkészítéséért és karbantartásáért az ARC  gyógyszerfelelős orvosa  a felelős.
5.1.1. 
A gyógyszerfelelős (orvos) feladatai:

Gyógyszerfelelős orvos az a (szak)orvos, akit az ARC vezetője e feladatra írásban megbíz. A gyógyszerfelelős orvos egyben a klinika kábítószerfelelőse is.  Helyettese a gyógyszerfelelős helyettes orvos, aki az ARC helyettes kábítószerfelelőse. A gyógyszerfelelős orvos írásos megbízásának másolatát, az orvos telefonos és elektronikus levélcímen való elérhetőségét az Egyetemi Gyógyszertár részére meg kell küldeni. A gyógyszerfelelős orvos feladatai: 
·  Kábítószerek és pszichotróp anyagok igénylése, nyilvántartása, tárolása és kiadása. 
·  Felelős a gyógyszerraktár szakszerű működtetéséért
· A gyógyszerek megrendelése, biztonságos és tévedést kizáró kezelése. 
·  A gyógyszerfelelős orvos  csak olyan gyógyszert rendelhet, amely a GYURIKA/NovoHosp gyógyszer-gazdálkodási rendszerben aktív cikként szerepel
·  Elvégzi a gyógyszerek felhasználásával és elszámolásával felmerülő adminisztrációs munkát
5.1.2.
A gyógyszerfelelős szakasszisztens feladatai:
A gyógyszerfelelős orvos irányítása mellett biztosítja a gyógyszerek szakszerű tárolását, folyamatosan figyelemmel kíséri a lejárati időt, jelzi a gyógyszerkészlet változását és előkészíti a gyógyszerfelelős gyógyszerigénylését.


A gyógyszertárból a centrumba szállított gyógyszerek átvétele, bevételezése, raktározása, illetve a megfelelő nyilvántartások vezetése. 


 A minőségirányítási 
rendszer dokumentumaiban 
meghatározott feltételek, követelmények betartatásáért a centrum igazgatója a felelős.

 Ellenőrzési feladatok
· A centrumban tárolt gyógyszerek lejárati idejét a gyógyszerfelelős szakasszisztens havonta köteles ellenőrizni. Az ellenőrzés tényéről, 
illetve az esetleg lejárt készítmények elkülönítéséről, – egy erre a célra rendszeresített füzetben – írásos feljegyzést kell készíteni, melyet mind az ellenőrzést végző szakdolgozó, mind a centrum gyógyszerfelelőse aláírásával igazol.

· A forgalomból kivont készítményt és a lejárati selejtet további intézkedésig elkülönítetten kell tárolni és jól látható „Selejt” felirattal ellátni.

· Megsemmisíttetéséről a mindenkori előírásoknak megfelelően (Veszélyes hulladék kezelési szabályzat) a veszélyes hulladékfelelős gondoskodik.
· A gyógyszerfelelős a kábítószerek megfelelő kezelését, tárolását, adminisztrációját naponta ellenőrzi, melynek tényét aláírásával, pecsétjével hitelesíti. 
5.2. 
A centrum gyógyszerellátásának menete:
5.2.1.  Gyógyszerrendelés az ARC számára
5.2.1.1. 
A beszerzési körbe tartozó anyagok:

· törzskönyvezett gyógyszerkészítmények

· infúziók

 
A rendelés az Egyetemi Gyógyszerttárból történik. 

5.2.1.2.Rendelések módjai

· On-line rendelés a “Tobiás” programon keresztül történik.
Terápia orientált betegre szóló információs és adatbáziskezelő szolgáltatás. Osztályos gyógyszerelési program az osztályos készletezés támogatására: elektronikus gyógyszerigénylés, készletnyilvántartás, leltározás, felhasználások kimutatása betegre és osztályra, betegre szóló terápiás előírás, Daily Dose kiosztás.

· Telefonon, utólag számítógépen való rendeléssel (sürgősség esetén).
5.2.1.3. Rendelések menete

5.2.1.3.1.A rendelés összeállítása az aktuális készlet és a felmerülő igények figyelembe vételével történik. A rendelés feladása on-line, a centrum gyógyszerfelelőse 
ellenőrzése mellett történik.
5.2.1.4.A kábítószerek és pszichotróp anyagok rendelése
A kábítószer rendelése az MP 011 Fokozottan ellenőrzött szerek egységes Klinikai Központ szintű kezelése szerint történik.
5.2.1.4.1. Kábítószer rendelésre csak a gyógyszerfelelős orvos jogosult.

5.2.1.4.2. A rendelést a Kábítószer és pszichotróp  anyagok esetében on-line és anyag-rendelő tömbben kell megírni úgy, hogy betűvel és számmal is ki kell írni a rendelt gyógyszer mennyiségét. A mennyiséget a gyógyszerforma kiszerelési egységében kell megadni (ampulla, tabletta, gramm, darab).

A rendelésből 2 példányt kell elküldeni a Klinikai Gyógyszertárnak.

5.2.2.    Gyógyszerek ellenőrzése, tárolása

A gyógyszerek centrumbeli készletezésénél, tárolásánál a biztonságot és a gazdaságos       

                   felhasználást kiemelt jelentőségű feladatként kell kezelni.


Tárolóhelyek és a tárolás rendje 
· A tárolóhelyek kijelölésének előírásoknak megfelelően kell történnie.
· A gyógyszerek tárolására szolgáló helyiségek és bútorok legyenek tiszták, pormentesek
      hőhatástól, erős napfénytől, sugárzástól védettek. 
· A készítmények eltartására és raktározására a készítményen feltüntetett tárolási  

       utasítások az irányadók.
· A készítmények tárolása ABC-rendben, FEFO-elv érvényesülésével, könnyen 
       áttekinthető módon, eredeti csomagolásban történik. 
· Egy gyógyszeres dobozban csak egyféle gyártási számú készítmények tárolhatók.
·  A gyógyszeres dobozok megbontását jelölni kell.  
· Fokozottan ellenőrzött szerek egységes Klinikai Központ szintű kezelése protokoll 
     alapján történik, mely alapján a kábítószereket a gyógyszerszobában a falhoz vagy a 
      padozathoz rögzített páncélszekrényben, vagy vaskazettában kell tárolni 

· A különleges tárolást igénylő gyógyszerek esetén a tárolás feltételeinek biztosításáért és  

       betartatásáért a gyógyszerfelelős orvos a felelős.

·  A gyógyszerek szakszerű tárolását, lejárati idejét a gyógyszerfelelős orvos és/vagy a 
       klinikai gyógyszerész szúrópróba-szerűen ellenőrzi. 
· A gyógyszerek és gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású készítmények egymástól 
      elkülönítve, áttekinthető módon tárolandók.  
·  Közvetlenül a padozaton készítmény nem tárolható. 
· A magisztrális készítmények a gyári készítményektől elkülönítve, belsőleg és külsőleg 
      alkalmazandó készítményeket egymástól szintén elkülönítve kell tárolni.
·  Magisztrális készítményeket a gyógyszertár által kiadott tárolóedényben, a szignatúrán 

       alkalmazandó készítményeket egymástól szintén elkülönítve kell tárolni. 
· Az újonnan beérkező gyógyszereket gyártási szám, lejárati idő és hatáserősség 
szerint kell raktározni.

· A gyógyszerek eltartására, raktározására a gyógyszeren feltüntetett tárolási 
utasítások -      szobahőmérsékleten, hűvös helyen, hűtőszekrényben, fénytől 
védve, stb.- az irányadók.
Amennyiben a hőmérséklet számérték nélkül szerepel, akkor a VIII. Magyar Gyógyszerkönyv szerint az általános kifejezések a következőket jelentik:

„Mélyhűtőben” - 15 oC alatt

„Hűtőszekrényben” 2-8 oC között

„Hideg vagy hűvös helyen” 8-15 oC között

„Szobahőmérsékleten” 15-25 oC között
A „Mélyhűtőben”, „Hűtőszekrényben”, vagy „Hideg vagy hűvös helyen tartandó” készítmények eltartására szolgáló hűtőszekrények helyiségek hőmérsékletét kalibrált minimum-maximum hőmérővel folyamatosan mérni kell, és a mért értékeket naponta, lehetőleg azonos időpontban leolvasni. A mért hőmérsékletet a „Hőfok ellenőrzési lapon” dokumentálni kell. A „Hőfok ellenőrzési lap” tartalmazza az előírt hőmérsékletet, a mért minimum és maximum hőmérsékletet, a leolvasás időpontját, a leolvasást végző személy aláírását, esetleges megjegyzését.
· Az infúziók tárolása zárt térben, hűvös helyen, illetve egyes infúziók esetében a 25 °C-
       ot meg nem haladó hőmérsékleten történjen. 

· A magisztrális készítmények, gyógyszeranyagok tárolása a gyógyszertár által kiadott 
      tárolóedényben, a szignatúrán feltüntetett módon és ideig történjen.

· A kiürült gyógyszertároló edényekben más anyagot tárolni tilos.
·   A kiürült infúziós üveget, 
valamint a PVC-alapanyagú infúziós zsákokat  

      veszélyes hulladékként kell kezelni.
·  Lejárt szavatosságú gyógyszert szigorúan tilos felhasználni.

·   A selejtté váló készleteket a gyógyszerek készletnyilvántartásából (TÓBIÁS) selejt 

                   költséghelyre való kiadással ki kell vezetni
· Az ütemterv alapján szállított gyógyszerek zárt ládákban történt kiszállításáért a 
       gyógyszertár a felelős. A lezárt ládák számszerű átvételét a gyógyszerfelelős 
      szakasszisztens a szállítófüzet aláírásával igazolja.

· A gyógyszertárból kiszállított gyógyszereket tételesen át 
kell venni. Az átvételért 
       felelős a gyógyszerfelelős szakasszisztens. A hiánytalan átvételt a számla aláírásával 
       igazolja. Eltérés estén írásbeli reklamációját 24 órán belül köteles eljuttatni a 
       gyógyszertár megfelelő részlegéhez.

5.2.3.
Kábítószerek átvétele és tárolása :
· A mennyiségileg és minőségileg átvett kábítószereket a gyógyszerfelelős 
késedelem 
nélkül köteles rávezetni az erre a célra rendszeresített, hitelesített 
„Kábítószer 
nyilvántartó kartonokra”, rögzítve a bevételezett gyógyszer mennyiségét, 
ampulla  

    számban. 

· A kábítószereket zárható szekrényben, és rögzített fém kazettában kell tartani. A 
kábítószer szekrény ajtaját, illetve a kazetta fedelét mindig zárva kell tartani, 
melynek 
kulcsát a gyógyszerfelelős, távollétében az igazgató által írásban megbízott helyettese 
     köteles őrizni.


A Kábítószer nyilvántartási kartonon rögzített adatoknak meg kell egyezni a beteg 
dokumentációjában feltüntetett adatokkal.

 6. Életmentő táska/kocsi 
Az életmentő kocsi gyógyszereinek készletfigyelése, illetve a gyógyszerek lejáratának követése a gyógyszerfelelős asszisztens  feladata.

         A sürgősségi tálcákat, illetve készenléti kocsikat úgy kell elhelyezni, hogy azokról a
             gyógyszerek illetéktelen számára ne legyen hozzáférhető. 
      A gyógyszerek készletmegóvó cseréjéről időben gondoskodni kell.
7. Gyógyszerelési hiba

 Gyógyszerelési hibának nevezünk minden olyan nem megfelelő gyógyszerhasználathoz köthető és elkerülhető nem kívánatos eseményt, ami potenciálisan a beteg egészségkárosodásához vezethet. Gyógyszerelési hiba előfordulása esetén kitöltendő formanyomtatvány (F 0915.C) és az alkalmazandó eljárásrend a DE KK betegbiztonsági kockázatokkal foglalkozó szakmai team működési rendjében (MR 007) található. 

7.1. Gyógyszercsere

 A legsúlyosabb gyógyszerelési hiba a gyógyszercsere. A gyógyszercsere a betegellátás egyik legsúlyosabb kockázati tényezője, ezért megakadályozása a gyógyszerellátás minden szereplőjének együttes feladata és felelőssége. Gyógyszercserének tekintünk minden olyan esetet, amikor:

 ( nem a megfelelő hatóanyagú gyógyszert;

 ( nem megfelelő adagban, 

( nem megfelelő alkalmazási módon, 

( nem megfelelő adagolási rend szerint, ( vagy az előkészített gyógyszert nem a megfelelő beteg

 – célszemély kapta. 

A gyógyszercserét az észlelő jelenteni köteles a kezelőorvosnak. Felismert gyógyszercserét, különös tekintettel a károsodással járó esetekre, a gyógyszerfelelős orvos jelenteni köteles a főgyógyszerésznek, aki az esetet kivizsgálja és intézkedik a hasonló esetek elkerülésére vonatkozó beavatkozásokról.

8.  Mellékhatás, nem várt hatás jelentése 

Nem várt reakció, valószínűleg bekövetkező mellékhatás, és interakció bejelentésekkel kapcsolatos teendők: Amennyiben a klinikai orvos egy gyógyszerkészítmény alkalmazása során akár ismert mellékhatást, vagy nem várt hatást tapasztal, úgy azt köteles jelenteni az NNGYK-nak írásban, vagy az általuk működtetett elektronikus felületen. Különösen fontos a súlyos következményekkel járó, az újonnan bevezetett gyógyszer által okozott, a gyógyszer alkalmazási előírásában nem szereplő, vagy esetleg gyógyszer interakció következtében jelentkező (valószínűsíthető) mellékhatás bejelentése. A mellékhatás bejelentésről tájékoztatni kell a főgyógyszerészt is. A mellékhatás bejelentést az Egyetemi Gyógyszertár gyógyszerbiztonsági felelőse, bármely gyógyszerésze, illetve a kezelőorvos elvégezheti, amennyiben minden releváns dokumentumot – név és személyes adatok megfelelő védelme mellett – megkapott a bejelentéshez.

9.  Forgalomból történő kivonás, visszahívás és forgalmazás felfüggesztése
Az Egyetemi Gyógyszertár feladata a forgalomból történő kivonás, visszahívás és a forgalmazás felfüggesztésének ügyintézése.
A forgalomból való kivonás dokumentumait 5 évig archiválja a gyógyszertár. A forgalomból kivont készítményt a Forgalomból kivonás értesítő kézhezvételét követően haladéktalanul el kell különíteni és mielőbb vissza kell juttatni az Egyetemi Gyógyszertárba.

10. Hivatkozott formanyomtatványok
Azonosító
Cím


F 0924.C
Kábítószer nyilvántartó karton


F 0932.C 
Hőfok ellenőrzési lap


F 0925.C
Kábítószer rendelőkönyv

11. 
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