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Bevezetés

A „súlyos akut légúti tünetegyüttest okozó koronaví-
rus 2” (Severe Acute Respiratory Syndrome Corona-
virus 2, SARS-CoV-2) a „koronavírus-betegség 2019” 
(Coronavirus Disease 2019, COVID-19) kórokozója. 
Ez a harmadik koronavírus, amely a 21. század elején 
járványt okozott. Először a „súlyos akut légúti tünet-
együttest okozó koronavírus” (Severe Acute Respira-
tory Syndrome Coronavirus, SARS-CoV) jelent meg 
Kínában 2002-ben, és terjedt el öt kontinensen, meg-
betegítve 8098 embert, akik közül 774 elhunyt. Majd 
2012-ben a Közel-keleti légúti koronavírus (Middle 
East Respiratory Syndrome Coronavirus, MERS-
CoV) ütötte fel a fejét az arab félszigeten, ahol a mai 
napig komoly egészségügyi veszélyt jelent. Utóbbi 
esetében 27 országból 2494 megbetegedést és 858 ha-
lálesetet jelentettek, ez 34%-os halálozási rátának felel 
meg. A SARS-CoV-2 vírust szintén Kínában észlelték 
először 2019 decemberében, atípusos tüdőgyulladást 
okozó fertőzésként [1, 2]. 

A vírust 2020 januárjában izolálták és megállapítot-
ták, hogy lipidburokkal rendelkező, pozitív szálú 
ssRNS vírus, amely nagy hasonlóságot mutat a SARS-
CoV vírushoz. A vírusgenom négy esszenciális szer-
kezeti fehérjét kódol, beleértve a tüske (S) gliko prote-
int, a kis burkoló (E) fehérjét, a mátrix (M) fehérjét és 
a nukleokapszid (N) fehérjét. A vírus tüske glikoprote-
injeinek S1 alegységei révén kötődik receptorához, az 
angiotenzin konvertáló enzim 2-höz (ACE2), amely 
nagy számban található az alsó légutakon. Az S2 al-
egység segítségével pedig fuzionál a membránnal, így 
bejutva a sejtekbe. A SARS-CoV-2 fertőzőképessége a 
megfi gyelések alapján sokkal nagyobb, mint a többi 
koronavírusé. Ennek oka főként receptorkötődési affi -
nitásában rejlik, amely kb. 10-szeres a SARS-CoV ví-
ruséhoz képest. A nagyobb affi nitást a glikoprotein-
szerkezet különbözősége is magyarázza: a S alegysé-
geknél lévő furin enzimfehérje elősegíti a receptor-
kötődés létrejöttét, és szerepet játszik a vírus nagyfo-
kú stabilitásá ban is. Emellett a vírus replikációja – el-
lentétben a SARS-CoV vírussal – már a légutak felső 
részében, így a torokban is, nagy számban megkezdő-
dik. Mint a legtöbb vírusnál, a fertőzést bonyolult mo-
lekuláris folyamatok övezik. A koronavírusok eseté-
ben a fertőzés első fázisában a vírusok bejutva a sej-
tekbe replikálódni kezdenek, miközben az őket leküz-
deni igyekvő interferonokat is semlegesítik [3, 4].

A betegség súlyosságában több tényező is szerepet 
játszhat: így például a receptorkötődéshez szükséges 
ACE2 mennyisége, és a szervezet immunválasza 
(citokin-termelése). Utóbbi gyulladásos folyamatok 
sorozatát indítja el, ami ronthatja a beteg alsó légútjai-
nak légcseréjét. A szervezet immunválasza leggyak-
rabban a fertőzés legyőzését segíti elő, de bizonyos ri-
zikófaktorok a tünetek produkálására, megbetegedésre 
hajlamosítanak, így pl. az idős (65 év feletti) kor, sú-
lyos keringési/szívproblémák, krónikus tüdőbetegség, 
közepes vagy súlyos asztma, immunszupresszált álla-
pot (pl. daganatos betegek, cukorbetegek esetén), 40 
feletti testtömeg index, illetve bármely krónikus szer-
vi elégtelenség.

Amit a gyorstesztek helyes értékeléséhez tudni 
kell – a koronavírus kapcsán is

A laboratóriumi és más felhasználású diagnosztikai 
tesztek kivitelezéséhez és értékeléséhez egyaránt kü-

Koronavírus (gyors)tesztek 
Amit róluk gyógyszerészként tudni érdemes

Miseta Ildikó

Óriási, már a patikákban is tapasztalható igény jelent-
kezett a hivatalosan is világjárványt okozó SARS-CoV-2 
azonosítására, ezért számos gyártó cég kezdett tesztgyár-
tásba. A vírusfertőzés kimutatásának arany standardja 
jelenleg a légutakból vett mintákban található vírus RNS 
azonosítása molekuláris vizsgálatokkal (real time-PCR  
készülékkel). A PCR-alapú azonosítást helyettesítő, kiegé-
szítő módszerek százai között találunk légúti mintákból 
nyerhető antigének, illetve szérumból nyerhető humán 
antitestek kimutatására irányuló teszteket is. Bár világjár-
ványról van szó, országonként eltérő intézkedések és eljá-
rásrendek léptek érvénybe mind a fertőzés megelőzését 
és kezelését, mind a kórokozó azonosítását illetően. Jelen 
közlemény1 a tesztelés lehetőségeire fókuszál, és elsősor-
ban a bizonyítékon alapuló információkat, nemzetközi és 
hazai szervezetek által tett ajánlásokat veszi fi gyelembe.

Miseta Ildikó 2011-ben diplomázott a 
PTE ÁOK Gyógyszerésztudományi Sza-
kán. Vidéken kezdett gyógyszertárban 
dolgozni, majd 2019-ig a PTE GYTK 
Gyógyszerészeti Intézet munkatársa 
volt. A gyógyszerészi kommunikáció és 
a gyorstesztek állnak szakmai érdeklő-
désének középpontjában, ezekben a 

témákban több közleményt publikált. Emellett lakberende-
zőként dolgozik, cégvezető, szakvizsgára készül. Két gyer-
mek édesanyja.

1A kézirat lezárásának időpontja: 2020. május 7.
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lönleges ismeretek szükségesek. A tesztek téves kivá-
lasztása, alkalmazása vagy eredményük helytelen ér-
tékelése pánikot kelthet, életeket veszélyeztető dönté-
sekhez vezethet. 

Először is észben kell tartani, hogy minden teszt hi-
bával terhelt, és hiba a mérési folyamat bármely fő 
szakaszában előfordulhat. Az első, preanalitikai sza-
kaszban értelemszerűen a mintavételezés az egyik 
legnagyobb hibalehetőség. A mintát a megfelelő idő-
pontban, előírt körülmények között, megadott módon 
szükséges vételezni és kezelni, ezen túl alapvető fon-
tosságú a célnak megfelelő teszt helyes kiválasztása is. 
Az analitikai szakaszban a teszt minősége a fő kérdés, 
a jól kontrollált, validált tesztek általában megbízható-
an teljesítenek. Ebben a szakaszban problémát inkább 
a kontroll hiánya, vagy a nem megfelelően validált 
tesztek alkalmazása okozhat. A posztanalitikai sza-
kaszban a hibákat a teszteredmény alapján meghozott 
döntések szokták jelenteni. Az értékelőnek fel kell 
tennie a kérdést: Helyesen értékeltük-e a tesztet? A ka-
pott eredmény vajon milyen valószínűséggel valós? 
Milyen erejű következtetéseket vonhatunk le belőle?

Optimális esetben a teszt pozitív eredményt ad a 
kórokozó jelenléte esetén (valós pozitív) és negatív 
eredményt ad, ha nincs jelen a kórokozó (valós nega-
tív). A teszteknél a szenzitivitás és specifi citás értéke 
mutatja meg, hogy mennyire tér el az ideálistól az 
adott eljárás. A szenzitivitás azt mutatja, hogy milyen 
valószínűséggel lesz pozitív a teszt olyan személynél, 
akinél ténylegesen fennáll a betegség. Más szavakkal 
kifejezve ez a teszt által helyesen betegnek diagnoszti-
zált és valamennyi tesztelt beteg személy százalékos 
arányát jelenti. Ha például egy vizsgált 1000-fős po-
pulációban 300 beteg személy található, akik közül a 
teszt 290-nél helyesen (valós pozitív) mutatta ki a be-
tegséget (10-nél pedig álnegatív eredményt adott), ak-
kor a szenzitivitás 290/300 = 96,67%. A specifi citás 
azt jellemzi, hogy milyen megbízhatóan azonosítja a 
teszt azokat, akiknél a vizsgált paraméter nem kóros/
emelkedett. Vagyis ez a vizsgált populációban a teszt 

által egészségesnek mutatott és a valóban egészséges 
emberek százalékos aránya. Például, ha egy vizsgált 
1000 fős populációban 700 egészséges személy talál-
ható, akik közül 680-nál valós negatív eredményt 
mértek (20 esetben pedig álpozitív eredmény szüle-
tett), akkor a specifi citás 680/700 = 97,14%.

A teszt kimutatási küszöbértéke (Limit Of Detection, 
LOD) a gyártó által meghatározott érték. A tesztfej-
lesztés során a LOD beállításakor több szempontot is 
fi gyelembe kell venni: (1) Mi a teszt célja? (Például be-
tegeket akarunk azonosítani vagy betegséget akarunk 
kizárni?); (2) Mik a választott teszt-paraméterek? 
(Mennyire specifi kus a mutató, amit mérünk?); (3) Az 
egészséges és beteg populációban mért értékek elosz-
lásgörbéi mennyire fednek át? Ideális esetben a 2 gör-
be nem találkozik, azonban a valóságban ilyen nincs: 
mindig vannak tüneteket nem produkáló, emeltebb pa-
raméterekkel rendelkező egészségesek, és fordítva. 
Egy teszt vagy nagyobb szenzitivitással rendelkezik, 
viszont kevésbé specifi kus (ez esetben óhatatlanul 
megnőhet az álpozitív eredmények száma, főleg, ha a 
keresztreakciókkal számolunk), vagy nagyobb 
specifi citású, de kevésbé szenzitív (ilyenkor pedig az 
álnegatív eredmények száma emelkedhet). Ez jól alá-
támasztja, mennyire fontos, hogy a preanalitikai sza-
kaszban a célunknak megfelelő tesztet válasszuk ki. 

Sajnos sokszor szakmai berkeken belül is kizárólag 
a teszt mutatóira (szenzitivitására, specifi citására) irá-
nyul a fi gyelem. Azonban a tesztek pozitív vagy nega-
tív prediktív értéke (valós pozitív, illetve valós negatív 
eredmények száma osztva az összes pozitívnak, illet-
ve negatívnak mért teszt számával) a teszt szenzitivi-
tása és specifi citása mellett függ a valóban fertőzött 
személyek prevalenciájától is az adott populációban. 
Emiatt ugyanaz a teszt teljesen más prediktív érték 
mellett teljesíthet eltérő fertőzöttségű régiókban vagy 
közösségekben. Ez aláhúzza annak jelentőségét, hogy 
a vizsgálatok tervezéskor fi gyelembe kell venni az 
azonosítani kívánt betegség prevalenciáját az adott po-
pulációban. Egy példán keresztül bemutatva:

I. táblázat. 
A Prevalencia jelentőségének szemléltetése. Péda: 1000 fős populáció SARS-CoV-2 fertőzés diagnosztizálására szolgáló 

PCR teszt (96,67% szenzitivitás, 97,14%-es specifi citás) eredményei
(A) 30%-OS PREVALENCIA ESETÉN

Teszteredmény
COVID-19 betegség

Összesen Prediktív érték
fennáll nem áll fenn

Pozitív 290 20 310 pozitív eredmény 93,55%
Negatív 10 680 690 negatív eredmény 98,55%
Összesen 300 700

(B) 3%-OS PREVALENCIA ESETÉN

Teszteredmény
COVID-19 betegség

Összesen Prediktív érték
fennáll nem áll fenn

Pozitív 29 28 57 pozitív eredmény 50,88%
Negatív 1 942 943 negatív eredmény 99,89%
Összesen 30 970
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Vegyünk – a korábbi példák számértékeinél marad-
va – egy 96,67%-os szenzitivitással és 97,14%-os 
specifi citással rendelkező SARS-CoV-2 PCR tesztet. 
Először 1000 pulmonológiai osztályon fekvő beteget 
tesztelünk vele. Legyen a valós COVID-19 fertőzöttek 
száma 300 fő, tehát a betegség prevalenciája 30%-os. 
Ez esetben várhatóan 290 valós pozitív és 10 álpozitív 
eredmény fog születni. Tegyük hozzá, hogy 680 valós 
negatív és 20 álnegatív eredményre számíthatunk. A 
teszt pozitív prediktív értéke így 290/310 = 93,55%, 
vagyis statisztikailag a pozitívnak mért értékek 
93,55%-a lesz valós pozitív, a negatív prediktív érték 
pedig 680/690 = 98,55%, vagyis várhatóan a negatív-
nak mért eredmények 98,55%-as lesz valós negatív (I. 
táblázat A része). Amennyiben ugyanezt a tesztet egy 
alacsony átfertőzöttségű, pl. 3 %-os prevalenciájú po-
pulációban vizsgáljuk 1000 fő esetén (legyen ez most 
a példa kedvéért egy repülőtér váróterme vagy egy 
üzem munkaközössége) kiszámolható, hogy a pozitív 
prediktív értéke csak 50,88%-os lesz (I. táblázat B 
része)!

Valós idejű PCR

A COVID-19 diagnosztizálásának arany standardja 
jelenleg az RT-PCR (valós idejű polimeráz-lánc-
reakció Real-Time Polymerase Chain Reaction), 
amely virális RNS-t mutat ki elsősorban légúti vála-
dékból vett mintákból. A fertőző vírusok száma a tü-
netek produkálásával arányosan változik az eddigi 
megfi gyelések szerint. Bár léteznek fertőzőképes, tü-
netmentes személyek, számuk az eddigi tanulmányok 
alapján alacsony. 

Működési elve: Légúti váladék mintából RNS-t 
vonnak ki, melyet egy komplementer DNS-szállá ala-
kítanak (reverz transzkripció). A PCR reakció során 
enzimatikus DNS-replikáció indul be, melyben 2 fő 
reagens játszik szerepet: a primerek (oligo-
nukleotidok, melyek komplementerek az azono-
sítandó cél DNS régióval – SARS-CoV-2 esetén 
a virális RNS-dependens RNS polimerázt 
(RdRp) vagy vírus nukleokapszidot előállító fe-
hérjét kódoló génrégiót célozzák) és a DNS-
polimeráz. A primerek kötődése esetén a 2 
DNS-szál templátként szolgál a polimeráz szá-
mára, ami új DNS-szálat hoz létre szabad 
nukleotidokból. Ez a reakció ismétlődik egy-
mást váltó szabályozott biokémiai ciklusok lán-
colatában. RT-PCR esetén harmadik fontos 
komponensként egy fl uoreszcensen jelölt máso-
dik primer próba (ún. szonda) is jelen van a re-
akcióelegyben. Ez valahol hozzákötődik a sok-
szorosítani kívánt DNS szakaszhoz, majd, ami-
kor a DNS polimeráz ideér a másolásban, el-
bontja a szondát. A szonda fl uoreszcenciája ek-
kor aktiválódik, és valós időben, fl uori met riá san 

mérhető jelet ad, ami arányos az elbontott szondák – 
vagyis az átírásra került DNS szakaszok – koncentrá-
ciójával. Ilyen módon a fl uoreszcens jel erősségéből 
visszakövetkezhethető a mintában eredetileg jelen 
lévő vírus RNS mennyisége. A mérésekhez képzett 
szakszemélyzet, laboratóriumi körülmények szüksé-
gesek.

Mennyire megbízható? Az RT-PCR jelenleg a leg-
megbízhatóbb tesztelési módszernek számít. Termé-
szetesen itt is vannak mérési hibával jobban terhelt, 
kevésbé megbízható gyártmányok. A PCR-tesztek 
megfelelőségét klinikai körülmények között szükséges 
monitorozni, amennyiben újonnan kerülnek beveze-
tésre egy adott régióban. 

A kimutathatóság szempontjából fontos a mintavétel 
időpontjának helyes megválasztása. Jelenlegi ismerete-
ink szerint a betegség kezdete után 10-20 napig nyerhe-
tő virális RNS a nyálkahártya- és egyéb testváladékok-
ból. A vírusok fertőzőképessége azonban egyes kutatá-
sok alapján már csökken a tünetek megjelenése utáni 
8. napon. Általánosságban elmondható, hogy a 
COVID-19 fertőzőképessége a tünetek produkálásának 
első hetében a legnagyobb [3, 5, 10]. A PCR tesztek 
prediktív értéke igen magas a klinikai gyakorlati hasz-
nálat alapján a fertőzés akut, tüneteket produkáló első 
hetében. Mint minden mérésnél álpozitív és álnegatív 
eredmények születhetnek a helytelen mintavétel, illet-
ve -tárolás és az esetleges keresztreakciók miatt. Meg-
esik, hogy a mintában előforduló vírusok száma nem 
éri el a kimutathatósági küszöbértéket (LOD). A jelen-
legi a RT-PCR tesztekkel igen érzékenyen és specifi ku-
san azonosítható a SARS-CoV-2 [6-9].

Mennyi idő alatt születik eredmény? A teszt fut-
tatása jellemzően pár órát vesz igénybe. Mivel köz-
ponti laboratóriumba szállítják, a minták összegyűjté-
sével, szállításával együtt az eredmények célhelyhez 
eljuttatásáig 24 óra is eltelhet. 

1. ábra. A szendvics-ELISA tesz egyszerűsített működési sémája
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Gyorstesztek 

A SARS-CoV-2 kimutatására számos gyártó kezdett 
gyorsteszt-fejlesztésébe. Ezek leggyakrabban kétféle – 
egymással rokon – módszeren, az ELISA-n (enzim-
kapcsolt immunszorbens vizsgálat, Enzyme-Linked 
Immunosorbent Assay) és a LFIA-n (oldalirányú 
áramlási immunoszorbens vizsgálat, Lateral-Flow 
Immunosorbent Assay) alapulnak. A tesztek alapja az 
antigén-antitest kötődési reakció. A teszt során az anti-
gént vagy antitestet szilárd fázishoz kötik, a nem spe-
cifi kus kötőhelyeket telítik, a kimutatni kívánt antitest 
vagy antigén pedig oldott formában található (pl. szé-
rum). A befogó antitest/antigén megköti a kimutatan-
dó fehérjét – immunkomplex képződik, melyet kap-
csolt enzimatikus reakcióval tesznek láthatóvá. ELISA 
során a végtermék oldat fázisban van (1. ábra), mely-
ből ismert koncentrációjú standardok segítségével, 
fényelnyelés-méréssel kvantitatív eredményt kapunk. 
LFIA teszteknél (mint amilyen például a terhességi 
gyorsteszt) leggyakrabban kvalitatív – azaz igen/nem, 
pozitív/negatív eredmény születik (2. ábra). Ezen 
tesztek általában kompakt, kisebb méretű gyorstesz-

tek, melyek lehetővé teszik a betegágy 
melletti szakellátó helyhez nem kötött 
(off-site) vizsgálatokat is. Küszöbérté-
kük beállítása kulcsfontosságú a teszt 
céljának meghatározásakor – ezért fon-
tos pontosan ismerni a szenzitivitást, 
specifi citást. Az ELISA tesztek labora-
tóriumi körülményeket igényelnek, 
ugyanakkor hitelesebb eredményt biz-
tosítanak a jelenlegi LFIA COVID-19 
teszteknél [3, 5, 6].

Antigén kimutatás gyorsteszttel

Egyes gyorstesztek a vírus bizonyos 
fehérjéit (antigén) azonosítják, így al-
kalmasak lehetnek akut fertőzés kimu-
tatására az RT-PCR mellett. Ezeket az 
antigéneket csak az aktív replikációs 
fázisban expresszálja a vírus, így a 
teszt akut vagy korai fertőzés kimuta-
tására alkalmas. Ezen tesztek érzé-
kenysége annyira alacsony, hogy sok 
esetben adnak hamis negatív ered-
ményt. Diagnosztikában nem alkal-
mazhatóak nagy variabilitású mutató-
ik, megkérdőjelezhető eredményeik 
miatt, kutatási céllal azonban, bizonyos 
jól megtervezett mérésekre alkalmasak 
lehetnek [5, 9, 10].

Mennyire megbízható? Fontos 
hangsúlyozni, hogy klinikai teljesítő-
képességükről még jelenleg is zajlanak 

az adatgyűjtések. Számos tényező befolyásolja ered-
ményességüket: a betegség előrehaladottsága, a mintá-
ban található víruskoncentráció, a minta minősége, 
mintatárolás, reagensek összetétele stb. A LOD döntő 
mértékben hat arra, hogy mennyire szenzitív, illetve 
specifi kus az adott teszt. Ezek a tesztek több szem-
pontból az antigén-alapú infl uenzavírus-gyorstesztek-
hez hasonlíthatóak, melyek szenzitivitása igen széles 
skálán (34-80% között) mozog. Ha az alkalmazott 
teszt nagy érzékenységű, pozitív eredmény esetén ér-
demes lehet egy nagyobb specifi citású teszttel helyben 
megerősítést is végezni, abban az esetben, ha nem áll 
rendelkezésre megbízhatóbb, laboratóriumi módszer. 
Éppen ezért az antigén-alapú gyorstesztek elsősorban 
azokban az országokban jelenthetnek segítséget, ahol 
nem áll rendelkezésre megfelelő laboratóriumi kapaci-
tás. Továbbá a gyakoribb szűrést igénylő célcsoportok 
(pl. kórházi dolgozók) rendszeres tesztelésére is alkal-
masak lehetnek. Klinikai fejlesztésüket, kutatásukat a 
WHO is nagy erőkkel támogatja [6-9].

Mennyi idő alatt születik eredmény? Az LFIA-
tesztek jellemzően pár perc alatt szolgáltatnak ered-
ményt. Az ELISA-alapú antigén-mérés kicsit hosszabb 

2. ábra. LFIA gyorsteszt működésének alapelve
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időt igényel, de megbízhatóbb eredménnyel szolgál az 
akut fertőzésről.

Antitest kimutatás gyorsteszttel

A fertőzést követően a szervezet által a vírus ellen 
termelt védekező molekulák, antitestek is kimutatha-
tóvá válnak. A jövőbeni védőoltások is ezt az immu-
nológiai választ hivatottak kiváltani. A fertőzés után 
5-9 nappal a korai ellenanyag, az IgM, valamint a fer-
tőzés után 12-14 nappal a késői ellenanyag, az IgG je-
lenléte azonosítható. Az antitestek termelődése szá-
mos tényezőtől függ, befolyásolják a kor, fi zikai/táp-
láltsági állapot, a betegség lefolyásának súlyossága, 
illetve egyes gyógyszerek. A SARS-CoV-2-fer tő-
zéssel kapcsolatos szerológiai vizsgálatokat elsődle-
gesen epidemiológiai okokból tartják elengedhetet-
lennek. A vizsgálatok segítségével határozható meg a 
populáció átfertőzöttségének mértéke, illetve később 
a védőoltások hatása. Folyamatban lévő fertőzés ki-
mutatására nem alkalmasak, erre legfeljebb kutatási 
céllal lehet alkalmazni őket, de ennek nincs diagnosz-
tikai jelentősége [14].

Mennyire megbízható? Több száz antitest kimuta-
tására alkalmas gyorsteszt került a piacra alig 3 hónap 
alatt, ezek paramétereiket tekintve nagyfokú variabili-
tást mutatnak [13]. Legtöbbjük esetében a gyártó nem 
igazolja a klinikai teljesítőképességet. Számos függet-
len vizsgálat is rendelkezésre áll azonban a piacra do-
bott és gyakorlatban használt tesztekről. Gyenge telje-
sítményük hátterében nem csak az igen alacsony szen-
zitivitás áll, hanem az antitest megfelelő koncentráció-
ban történő megjelenésének bizonytalan időpontja, il-
letve a keresztreakciók lehetősége is [6-9].

Röviden bemutatjuk az antitestet kimutató gyors-
tesztekkel kapcsolatos problémákat, melyet prof. Ko-
vács L. Gábor laboratóriumi szakorvos és prof. Falus 
András immunológus, az MTA rendes tagjai vettek 
számba a koronavírus tesztekről döntéshozók számára 
írt ajánlásukban [14]:

Jelen vannak-e minden fertőzött szervezetben a 
SARS-CoV-2 elleni antitestek? Nem. Van, akinél egy-
általán nem jelenik meg kimutatható mennyiségben, 
és van olyan személy, akinél jóval később jelentek 
csak meg a specifi kus antitestek.

Specifi kusak-e a tesztek az antitestekre? Nem min-
dig. Tudomásunk van több olyan koronavírusról (pl. 
HCoV-OC43 és HCoV-HKU1) melyek közönséges nát-
hát okoznak, az ellenük termelt IgG antitest akár éve-
kig is kimutatható a keringésben és álpozitív ered-
ményt adhat egyes gyorsteszteken. A gyorstesztek 
specifi kussága kutatással, fejlesztéssel javítható – de 
nem minden gyártó törekszik erre. Arra is érdemes 
odafi gyelni, hogy az esetlegesen más régióban gyár-
tott teszt vajon melyik mutációra lett fejlesztve – elő-
fordulhat ugyanis, hogy egy ázsiai teszt álnegatív 

eredményt adhat európai szervezetből származó szé-
rumban található antitestre.

Történhet-e reakció más fehérjékkel? Sajnos igen. 
A gyors piacra dobás mindig hátrányt jelent az alapos 
klinikai teljesítőképesség megismerésében. Így előfor-
dulhat, hogy egy másik fehérje álpozitív eredményt ad 
a teszttel.

Mennyi idő alatt születik eredmény? Jellemzően 
pár perc alatt szolgáltatnak eredményt. 

Van helye az antitest-méréseknek a gyakorlatban? 

Jellemzően az ELISA tesztek megbízhatóbbak, érzé-
kenyebbek, így alkalmazásuk biztatóbb, de a tesztelés 
lényegét illetően megkérdőjelezhető a cél. A teszt pre-
diktív értéke ugyanis akkor lesz jó, ha feltételezhető, 
hogy a vizsgált populáció számottevő része esett már 
át a betegségen. Arra sincs egyelőre bizonyíték, hogy 
mennyi ideig jelenthet védettséget a SARS-CoV-2 ví-
russal történt fertőzöttség, ezért még óvatosan szabad 
nyilatkozni arról, hogy mennyire hosszútávú és meny-
nyire biztos védettségről tanúskodik egy pozitív anti-
test-teszt. Rendelkezésre állnak adatok arra vonatko-
zóan, hogy a szervezetbe jutó vírusok mennyiségével 
nem mindig arányosan keletkezik antitest-válasz [3, 
11]. Emiatt kijelenthető, hogy valós diagnosztikai je-
lentősége nincs a tesztnek és nem is ajánlott forgalma-
zásuk laikusok számára. Egyelőre a megbízhatóbb, 
kvantitatív eredményt mutató, laboratóriumi körülmé-
nyek között elérhető ELISA tesztek adhatnak alapot a 
populáció védettségének mérésére, ehhez jól tervezett 
és szakszerűen kivitelezett vizsgálatok szükségesek. 
A gyorstesztek használata kerülendő.

Ajánlások, irányelvek COVID-19 tesztelésre

Magyarországon a Nemzeti Népegészségügyi Köz-
pont (NNK) 2020. április 1. óta érvényben lévő eljá-
rásrendjét kell fi gyelembe venni a járványügyi intéz-
kedések során [15]. Ennek értelmében: „Valameny-
nyi fekvőbeteg intézményben ellátott gyanús/kivizsgá-
lás alatt álló betegnél kötelezően el kell végezni a 
laboratóriumi (SARS-CoV2 RT-PCR) vizsgálatot. [...] 
Alsó vagy felső légúti (orr-, garattörlet) váladékot kell 
küldeni az erre kijelölt laboratóriumok egyikébe a ví-
rus direkt kimutatására. Amennyiben a beteg első lég-
úti PCR vizsgálata negatívan zárul, de a kezelőorvos-
ban erős a gyanú, hogy a beteg tüneteit az új korona-
vírus okozza - különösképpen, ha felső légúti mintavé-
tel történt -, ismételt vizsgálati minta küldhető 48 óra 
különbséggel. A minta minőségének szempontjából 
felső légúti minta esetén legelőnyösebb a reggeli min-
tavétel, mielőtt a beteg ételt vagy italt fogyasztott vol-
na. Szintén a minta minőségének szempontjából 
orrtörlet vételekor a mintavételező pálcát magasan fel 
kell vezetni az orrüregbe.”
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A WHO és FDA oldalán érdemes követni az aktuá-
lis ajánlásokat, irányelveket – főleg a gyorstesztek al-
kalmazásával kapcsolatban. A WHO a Foundation for 
Innovative New Diagnostics (Alapítvány az új, inno-
vatív diagnosztikumokért, FIND) független szervezet-
tel együttműködésben elemzi a piacon lévő teszteket 
szenzitivitás, specificitás, kimutatási küszöb és klini-
kai teljesítőképesség szempontjából egy egységesített 
pontrendszer alapján [12]. Vizsgálataik kiterjednek 
PCR tesztkitekre, antigén-gyorstesztekre és antitest-
tesztekre is, eredményeik internetes oldalukon min-
denki számára hozzáférhetők, döntéshozók, egészség-
ügyi vezetők és szakemberek számára nyújtanak szak-
mailag hiteles támpontot a tesztek kiválasztásában. 

Az Európai Parlament 98/79/EC számú, in vitro 
diagnosztikumokról (IVD) szóló irányelvének értelmé-
ben minden forgalomba helyezett COVID-19 tesztnek 
CE jelöléssel kell bírnia, mely azt jelenti, hogy a gyártó 
lefolytatta a szükséges megfelelőség-értékelési eljárá-
sokat, meghatározta a teszt teljesítmény-karakteriszti-
káját és a termék megfelel az uniós szintű biztonsági, 
egészségügyi és környezetvédelmi előírásoknak. Min-
den tesztet egy kijelölt független szervezetnek (Notified 
Body) is vizsgálnia kell, amely négyjegyű azonosító-
számának a CE-jel mellett, vagy azzal egyértelműen 
összetartozóan kell szerepelnie a terméken1. Jelenleg 
számos, klinikai használatra szánt, megfelelően tanúsí-
tott COVID-19 teszt található a piacon, azonban egyre 
több beszámoló és hatósági figyelmeztetés érkezik ha-
misított dokumentációjú, megbízhatatlan tesztekről is. 
Még a megfelelően tanúsított teszteknél is jó észben 
tartanunk, hogy a termék teljesítőképesség-vizsgálata 
gyakran idealizált körülmények között, kis elemszámú 
mintán történik, emiatt a tesztek valós életbeli teljesít-
ménye nagyban eltérhet ettől. Az Európai Betegség-
megelőzési és Járványvédelmi Központ (European 
Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) 
ajánlása alapján a jelenleg forgalomba helyezett anti-
gén- és antitest-alapú gyorsteszteket RT-PCR arany-
standardhoz viszonyítva kell klinikai validálásnak alá-
vetni, mielőtt nagy számban tesztelni kezdenénk velük 
egy adott populációt [11]. A Magyarországon kereske-
delmi forgalomba került kínai antitest-gyorstesztek 
egy átfogó hazai értékelése szerint szenzitivitásuk 40% 
alattinak bizonyult, ami 6%-os (PCR-ral igazolt) 
prevalencia mellett kevesebb, mint 20%-os pozitív pre-
diktív értéket jelent [14]. Vagyis 5-ből legfeljebb 1 eset-

1 Az Országos Tisztifőgyógyszerész a gyógyszertáraknak küldött, 
2020. április 9-én kelt levelében az önellenőrzésre szolgáló, ottho-
ni tesztekkel kapcsolatban felhívta a figyelmet arra, hogy ez a ta-
núsítási eljárás „legkevesebb 6 hónapot vesz igénybe. Látható, 
hogy ennyi idő a vírus első megjelenése óta sem telt még el, így 
napjainkban kizárható, hogy bármely gyártó önellenőrzési célú 
koronavírus gyorstesztre vonatkozóan CE tanúsítvánnyal rendel­
kezne.” Az OGYÉI ezzel kapcsolatos álláspontja május 7-ig, tudo-
másunk szerint, nem változott.

ben várható, hogy a pozitív teszteredmény valóban azt 
jelenti, hogy a vizsgált személy COVID-19 fertőzött! 
Ezek az adatok azt mutatják, hogy a vizsgált tesztek al-
kalmazása még csak tájékoztató diagnosztikus érték-
kel sem bír, sem intézményi, sem lakossági felhaszná-
lásra nem ajánlhatók.

Összefoglalás

A SARS-CoV-2 fertőzés legmegbízhatóbb tesztelési 
módjának, így arany standardnak az RT-PCR tesztek 
számítanak, a hazai és nemzetközi irányelvek szerint 
ezek eredménye diagnosztikai értékű. A gyorstesztek 
fejlesztése ígéretes kutatási terület, diagnózis felállítá-
sára, klinikai döntéshozatalra azonban a SARS-CoV-2 
gyorstesztek egyelőre nem alkalmasak.

A WHO, ECDC, FDA ajánlásai alapján a gyors-
teszteket – frissen, bizonytalan helyzetben piacra he-
lyezett termékekről lévén szó – nagy elemszámú al-
kalmazásukat megelőzően klinikai standardhoz viszo-
nyítva kell ellenőrizni. Mielőtt bármilyen tesztet al-
kalmaznánk, ellenőrizni kell a termék hivatalos adata-
it (CE-jel, négyjegyű szám), és lehetőleg utána kell 
nézni, milyen klinikai információk állnak rendelke-
zésre a szenzitivitást, specificitást illetően, valamint 
meg kell győződnünk azok validitásáról.

Nemzetközi tapasztalatok azt mutatják, hogy a 
tesztelés megbízhatósága a tünetekkel rendelkezőknél 
a legjobb. Ugyanakkor léteznek a fertőzés szempont-
jából magas rizikócsoportba tartozó, jó eséllyel tünet-
mentes személyek (pl. egészségügyi dolgozók, kór-
házban ápolt betegek, olyan zárt közösségben élők, 
ahol igazolt fertőzés kimutatható stb.) akiket rendsze-
resen, hosszabb távon szükséges tesztelni, monitoroz-
ni. A klinikusok számára a legfontosabb eldöntendő 
kérdés a tesztelés kapcsán, hogy COVID-19 fertőzésre 
gyanús tünetekkel rendelkezőket kell vizsgálniuk, 
vagy tünetmentes, közvetetten érintett személyeket.
A fertőzés prevalenciájának alakulása nagy szerepet 
fog játszani abban, hogy milyen eredmények születnek 
a különböző tesztekkel. Ahogy a közleményben bemu-
tattuk, alacsony prevalencia esetén a tesztek pozitív 
prediktív értéke is alacsony, ezért csak kellő óvatos-
sággal szabad a tünetmentes, esetlegesen kiválasztott 
célcsoportokra kapott eredményeket értékelni, azokból 
következtetéseket levonni.
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TÁJÉKOZTATÓ LEVÉL A KÜLDÖTTGYŰLÉSRŐL
Tisztelt Delegált Küldöttek! Tisztelt Tagtársaim!

A Kormány 102/2020. (IV. 10.) Korm. rendelete a veszélyhelyzet során a személy- és vagyonegyesítő 
szervezetek működésére vonatkozó eltérő rendelkezésekről (MK. 2020. évi 71. szám) rendezi azokat a 
kérdéseket is, amelyek a jogi személyiséggel rendelkező szervezetek döntéshozatallal járó ügyeinek 
intézéséhez szükségesek az egészségügyi veszélyhelyzet ideje alatt. Egyben kimondja, hogy a küldött-
gyűlés nem tartható meg olyan módon, hogy az a tag személyes részvételét igényelje.

Az MGYT-re szabott lehetőségek kidolgozásában Társaságunk jogi-könyvviteli tanácsadójának segít-
ségét kértük. A felvázolt lehetőségek előnyeit és hátrányait mérlegelve az elnökség – a transzparenciát 
is szem előtt tartva – az „ülés tartása nélküli döntéshozatal” formájában kívánja megtartani 2020-ban 
a soron következő küldöttgyűlését. A jogszabály alapján ebben a formában a küldötteknek 15 nap áll 
rendelkezésükre a beszámolók áttanulmányozására és az on-line szavazásra.

A delegált küldötteket e-mailben fogjuk tájékoztatni a lebonyolítás pontos technikai részleteiről és 
az idejéről. Természetesen a tagságot is tájékoztatni fogjuk a honlapon és a Gyógyszerészet hasábjain 
keresztül.

 Debrecen, 2020. május 3.

Jó egészséget kívánva, üdvözlettel:
Dr. Horváth László

főtitkár

FONTOS INFORMÁCIÓ

      A dolgozathoz tartozó tesztkérdések az utolsó oldalon találhatók

Gyogyszereszet-2005.indb   274Gyogyszereszet-2005.indb   274 5/11/20   4:54 PM5/11/20   4:54 PM



2020. május GYÓGYSZERÉSZET 297
 Gyógy sze ré szet 64. 297-303. 2020.

Az először tavaly ősszel Kínában felbukkant, majd fo-
kozatosan az egész világon elterjedt COVID-19 elne-
vezésű koronavírus-járvány első Magyarországon re-
gisztrált fertőzöttje 2020. március 4-én került felderí-
tésre, március 11-én pedig a Kormány rendeletben hir-
dette ki az egészségügyi veszélyhelyzetet, ami együtt 
járt számos jogszabály megjelentetésével. Ezek egy 
része a gyógyszerellátást is érinti. 

Közleményünk I. részében (Gyógyszerészet 
2020;64(4):236-242) az egészségügyi veszélyhelyzet 
március 11-i kihirdetésétől április 7-ig terjedő időszak-
ban megjelent, gyógyszerészi szempontból legfonto-
sabb jogszabályi változásokat ismertettük azzal, h ogy 
néhány, ezekkel összefüggő intézkedésre is felhívtuk a 
fi gyelmet. A II. részben az azóta eltelt egy hónapban, 
május 6-ig megjelent változásokat ismertetjük.

Április 9-én megjelent a Kormány 95/2020. (IV. 9.) 
Korm. rendelete a kijárási korlátozás meghosszabbítá-
sáról (MK1 2020/69.). Ez módosította azoknak az egy-
ségeknek a listáját, amelyek 15:00 óra után is nyitva 
tarthatnak.  E szerint: „Az élelmiszert, az illatszert, a 
drogériai terméket, a háztartási tisztítószert, a vegyi 
árut és a higiéniai papírterméket árusító üzlet, továb-
bá a gyógyszertár, a gyógyászati segédeszközt forgal-
mazó üzlet és az üzemanyag töltőállomás kivételével a 
kereskedelemről szóló 2005. évi CLXIV. törvény 2. § 
27. pontja szerinti üzletben 15.00 óra után 06.00 óráig 
az ott foglalkoztatottak kivételével tartózkodni tilos.” 
A dohányboltok kikerültek az addig hatályos felsoro-
lásból, a gyógyszertárak viszont bent maradtak.

Április 10-én megjelent a Kormány 99/2020. (IV. 10.) 
Korm. rendelete egyes gyógyszerek veszélyhelyzet 
idején történő alkalmazásának szabályairól (MK 
2020/71.). Ez a gyógyszertörvény (2005. évi XCV. tör-
vény) 25/C. §-ának COVID-19 járvánnyal kapcsolatos 
speciális szabályait állapítja meg. 

A speciális szabályozás azoknak a gyógyszereknek 
a jogszerű használatát segíti elő, amelyek COVID-19 
okozta megbetegedés kezelésében használhatóak, 
azonban (az adott indikáció tekintetében) forgalomba 
engedéllyel nem rendelkeznek. 

A 25/C §. az engedélyezés előtti gyógyszeralkalma-
zás szabályait írja le. A COVID-19 koronavírus meg-
betegedésekkel kapcsolatban lefolytatandó, a járvány 

1 Az MK a Magyar Közlöny hivatalos rövidítése

kezelésével összefüggő eljárások tekintetében több 
módosítással lehet a 25/C § rendelkezéseit alkalmazni. 
E szerint engedélyezés előtti gyógyszeralkalmazás ke-
retében vizsgálati készítményt, vagy forgalomba hoza-
tali engedéllyel nem rendelkező gyógyszert különös 
méltánylást érdemlő betegellátási érdekből a gyógy-
szerészeti államigazgatási szerv engedélye alapján ak-
kor lehet alkalmazni, ha 
 – az érintett gyógyszer tekintetében a Magyarorszá-

gon hatályos klinikai vizsgálatokra vonatkozó sza-
bályozással egyenértékű szabályozást alkalmazó 
országban (az eddig, és más betegségekre vonatko-
zóan továbbra is hatályos szabályozás szerinti leg-
alább II. fázisú klinikai vizsgálat helyett) I. fázisú 
klinikai vizsgálatot már lefolytattak vagy ilyen vizs-
gálat folyamatban van,

 – a gyógyszer alkalmazását nemcsak a kezelőorvos 
kérelmezheti (az átmeneti szabályozás értelmében) 
olyan beteg kezelése érdekében, aki életet veszé-
lyeztető vagy maradandó károsodást okozó beteg-
ségben szenved, hanem a kérelmező egészségügyi 
szolgáltató is lehet, és a kérelem előre meghatározott 
betegcsoportra vonatkozóan is benyújtható,

 – az engedélyezés előtti gyógyszeralkalmazáshoz (a 
speciális szabályozáshoz kapcsolódóan) a gyógyszer 
gyártójának hozzájárulása nem szükséges (így a 
gyógyszer térítésmentes rendelkezésre bocsájtási 
kötelezettsége sem áll fenn). 

Április 10-én megjelent a Kormány 100/2020. (IV. 10.) 
Korm. rendelete az egészségügyi oxigénnel kapcsola-
tosan a veszélyhelyzet idején alkalmazandó szabályok-
ról (MK 2020/71.). E szerint az egészségügyi oxigén 
alkalmazási körébe tartozó egészségügyi ellátások so-
rán a bentlakásos szociális intézmény az egészségügyi 
oxigén beteg részére történő kiszolgáltatásával össze-
függésben – az ellátás egyéb szakmai feltételeinek 
megléte esetén – az azonos ellátást fekvőbeteg-ellátás 
keretében nyújtó egészségügyi intézménnyel egy te-
kintet alá tartozik. A rendelet értelmében a bentlakásos 
szociális intézményben gondozott beteg részére vényen 
rendelt és kiszolgáltatott egészségügyi oxigén a vény 
beteg által történő aláírásának hiányában is kiszolgál-
tatható, és a társadalombiztosítási támogatás körében 
elszámolható. A rendelet azonban nem kezeli az oxi-
génre szoruló saját háztartásukban élő betegeknek azt 
a problémáját, hogy továbbra is csak papírvényre írha-
tó fel az oxigén (e-Receptre nem), így vagy a betegnek, 

A gyógyszerészetet érintő fontosabb 
közelmúltbéli jogszabályi változások – 2. rész
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vagy a hozzátartozójának továbbra is személyesen kell 
a vényért a felíró orvoshoz mennie, miközben a 
COVID-fertőzés vonatkozásában az ilyen betegek ele-
ve veszélyeztetettnek minősülnek. 

Április 10-én megjelent a Kormány 102/2020. (IV. 
10.) Korm. rendelete a veszélyhelyzet során a személy- 
és vagyonegyesítő szervezetek működésére vonatkozó 
eltérő rendelkezésekről (MK 2020/71.). Ez rendezi 
azokat a kérdéseket, amelyek a jogi személyiséggel 
rendelkező és nem rendelkező vállalkozások, szerve-
zetek, intézmények testületi döntéshozatallal járó 
ügyeinek intézéséhez szükségesek az egészségügyi 
veszélyhelyzet ideje alatt is. A rendelet – többek kö-
zött – speciális eljárásrendet léptet életbe
 – a polgári jogi szabályok alapján létrejött jogi szemé-

lyeknek és a nem jogi személy szervezeteknek a Pol-
gári Törvénykönyvről szóló 2013. évi V. törvény 
egyes rendelkezéseinek alkalmazásáról, 

 – a társasházakra vonatkozó eltérő rendelkezések al-
kalmazásáról,

 – a köztestületekre vonatkozó eltérő rendelkezések al-
kalmazásáról, 

 – a közjegyzőkről szóló 1991. évi XLI. törvény rendel-
kezéseinek eltérő alkalmazásáról,

 – a bírósági végrehajtásról szóló 1994. évi LIII. tör-
vény rendelkezéseinek eltérő alkalmazásáról,

 – az igazságügyi szakértőkről szóló 2016. évi XXIX. 
törvény rendelkezéseinek eltérő alkalmazásáról,

 – az ügyvédi tevékenységről szóló 2017. évi LXXVIII. 
törvény rendelkezéseinek eltérő alkalmazásáról.
A cégek, civil szervezetek (így pl. az MGYT) műkö-

désével kapcsolatos speciális rendelkezéseket önálló ke-
retes összeállításban ismertetjük, a köztestületekre (így 
pl. a Gyógyszerészi Kamarára) vonatkozó rendelkezések 
a Kamara kommunikációs felületein érhetőek el.

Április 14-én megjelent a Kormány 109/2020. (IV. 14.) 
Korm. rendelete a Gazdaságvédelmi Akcióterv végre-
hajtása érdekében a Járványügyi Alap feltöltését szol-
gáló kiskereskedelmi adóról címmel (MK 2020/73). A 
rendelet hatálya alá tartozó kiskereskedelmi tevékeny-
ségek közé tartoznak a hatályos TEÁOR’ 08 szerint
 – a 45.1 ágazatba (ide nem értve a gépjármű, pótkocsi 

nagykereskedelmét), a 45.32 ágazatba, a 45.40 ága-
zatba (ide nem értve a motorkerékpár javítását, 
nagykereskedelmét), továbbá

 – „a 47.1–47.9 ágazatokba sorolt” 
 azon tevékenységek, melyek folytatása esetén a 
vevő magánszemély is lehet. 
Így a rendelet hatálya alá tartozik a TEÁOR’ 08 

47.73 kódja szerinti tevékenység, ami a gyógyszer-kis-
kereskedelmet, illetve a 47.74 kódja szerinti tevékeny-
ség, ami a gyógyászati termék kiskereskedelmet jelen-
ti. Így a gyógyszertári vállalkozás adóalanynak minő-
sül. A rendelet május 1-jén lép hatályba. 

A rendelet szerinti különadó 
 – alapja az adóalany május 1-től „a veszélyhelyzet 

megszűnésének napjáig terjedő időszak bármely 
napját magában foglaló teljes adóévi, a rendelet 
szerinti tevékenységéből származó nettó árbevéte-
le”, azzal, hogy az adóalapba tartozik nemcsak a be-
szerzési ár, hanem a kapott engedmény összege is. 
Kapcsolt vállalkozások esetén a vállalkozások nettó 
árbevételét össze kell adni és az így számított adó-
mértéket az egyes vállalkozások nettó árbevételének 
arányában kell megfi zetni;

 – mértéke 
 ○ az adóalap 500 millió forintot meg nem haladó 
része után 0%,

 ○ az adóalap 500 millió forintot meghaladó, de 30 
milliárd forintot meg nem haladó része után 0,1%,

 ○ az adóalap 30 milliárd forintot meghaladó, de 100 
milliárd forintot meg nem haladó része után 0,4%,

 ○ az adóalap 100 milliárd forintot meghaladó része 
után 2,5%;

 – összege az adóalap éves összegének a veszélyhelyzet 
idejére arányosan számított hányada.

Az eljárási szabályok közül kiemelendő, hogy 
 – az adó alanya köteles a fi zetendő adót megállapítani 

és bevallani (önbevallás), 
 – adóelőleget kell fi zetni,
 – az adóalany 2020. május 31-ig köteles bevallani az 

adóelőleg egy hónapra jutó (havi) összegét,
 – az adóelőleg havi összege (fő szabály szerint) az elő-

ző adóévi tevékenységéből származó nettó árbevéte-
lének 1/12-ed része,

 – az adófi zetésre nem kötelezett adóalanynak (tehát a 
2019-ben egész évben működő és 500 MFt adóala-
pot el nem érő gyógyszertári vállalkozásnak) adó- 
és adóelőleg-bevallás benyújtási kötelezettsége 
nincs.
A lakossági gyógyszerellátásra engedéllyel rendel-

kező gyógyszertári vállalkozások főtevékenység sze-
rint a TEÁOR 47.73 kód alapján végzik tevékenysé-
güket, így e rendelet szerint, a rendelet hatálya alá 
tartozó kiskereskedelmi tevékenységet végző gazda-
sági vállalkozások. Ugyanakkor a gyógyszertárak ál-
tal végzett lakossági gyógyszerellátás az egészség-
ügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény és a biztonságos 
és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-
ellá tás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános 
szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. sz. törvény ér-
telmében egészségügyi szolgáltatás, amelyet a gyógy-
szertárak, mint egészségügyi intézmények végeznek, 
a gyógyszerészek és (szak)asszisztensek pedig egész-
ségügyi dolgozók! A Kormányrendelet besorolását 
különösen nehéz értelmezni, tekintettel arra, hogy 
egészségügyi veszélyhelyzet idején, egészségügyi 
szolgáltatókra, kiskereskedelmi különadó kivetésére 
kerül sor. 
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Régóta ismert a TEÁOR besorolás és a gyógyszer-
tárak egészségügyi intézményként való működése kö-
zötti anomália, amelynek korrekciójára – többszöri 
kezdeményezés ellenére, uniós besorolási szabályokra 
hivatkozással – eddig nem került sor. 

A Kamara a rendelet megjelenésének napján hiva-
talosan kezdeményezte, hogy a hatályba lépést meg-
előzően a főtevékenységként TEÁOR 47.73 kód sze-
rinti tevékenységet végző lakossági gyógyszerellátást 
nyújtó gyógyszertári vállalkozások a rendelet hatálya 
alól kerüljenek ki. Jelen összeállítás véglegesítésekor 
(május 7-én) már ismert, hogy az EMMI Egészség-
ügyért Felelős Államtitkársága a rendelet korrekcióját 
kezdeményezte, de a kérés befogadására vagy elutasí-
tására vonatkozó válasz még nem áll rendelkezésére.

Április 28-án a Kormány 155/2020. (IV. 28.) Korm. 
rendeletével módosította a 134/1999. (VIII. 31.) Korm. 
rendeletet a járóbeteg-ellátás keretében rendelt gyógy-
szerek, gyógyászati segédeszközök és gyógyfürdőel-
látások árához nyújtott támogatások elszámolásáról és 
folyósításáról (MK 2020/90.). A módosítás értelmében 
a rendelet április 30-tól egy új 2/B. §-sal egészül ki: 
„2/B. § A 2. § (1) bekezdés alkalmazásában a gyógyá-
szati segédeszközt tartalmazó elektronikus vény eseté-
ben az elszámolás alapja az Elektronikus Egészség-
ügyi Szolgáltatási Térben kiadottként megjelölt vény.”  
A hivatkozott 2. § (1) bekezdés lényegében a támoga-
tás folyósításához szükséges elszámolás alapjául szol-
gáló vény jogszerűségének kereteit adja meg.

Április 28-án az emberi erőforrások minisztere a 
15/2020. (IV. 28.) EMMI rendeletével módosította a 
gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási támo-
gatásba történő befogadásáról, támogatással történő ren-
deléséről, forgalmazásáról, javításáról és kölcsönzéséről 
szóló 14/2007. (III. 14.) EüM rendeletet (MK 2020/90.).  
A módosítás értelmében a rendelet április 30-tól

 – egy új 14/A. §-sal egészül ki, mely szerint 
 ○ a NEAK közleményében meghatározott gyógyá-
szati segédeszköz az emberi felhasználásra kerü-
lő gyógyszerek rendeléséről és kiadásáról szóló 
rendelet szerinti elektronikus vényen is rendelhe-
tő a beteg kérésére,

 ○ a gyógyászati segédeszköznek az egészségügyi 
és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok keze-
léséről és védelméről szóló 1997. évi XLVII. tör-
vény szerinti Elektronikus Egészségügyi Szolgál-
tatási Térhez csatlakozásra kötelezett kiszolgálója 
az elektronikus vényre a gyógyászati segédesz-
közt kiadja. A kiadás során a gyógyszerek elekt-
ronikus vényen történő kiadására vonatkozó jog-
szabályi előírásokat megfelelően alkalmazni kell,

 ○ a NEAK a közleményét a honlapján és az egész-
ségügyért felelős miniszter által vezetett minisz-
térium hivatalos lapjában közzéteszi;

 – egy új 21. §-sal is kiegészül, mely szerint a NEAK 
az erre vonatkozó közleményét első alkalommal 
2020. április 30-ig a honlapján közzéteszi.
A rendelkezés célja, hogy a gyógyászati segédesz-

közök fő felhasználói – a kiemelten veszélyeztetett, 
több krónikus betegséggel küzdő betegek – is minél 
kevesebb személyes találkozással juthassanak hozzá a 
számukra szükséges, receptre felírható gyógyászati 
segédeszközökhöz. Kizárólag azon GYSE termékek 
írhatók e-Receptre, melyeket a NEAK honlapján köz-
zétett lista tartalmaz (a NEAK a listát május 1-vel ak-
tiválta2). Az egyéb, társadalombiztosítási támogatással 
rendelkező GYSE-k továbbra is csak papír alapon ren-
delhetők. Az elektronikusan felírt GYSE-vények ki-
váltása jelenleg kizárólag gyógyszertárakban lehetsé-
ges, azonban a papír vényen rendelt termékek tovább-
ra is kiválthatók a gyógyászati segédeszköz forgalma-
zóknál is.

A Kamara által a korábbi egyeztetéseken régóta 
képviselt álláspont szerint a GYSE-k rendelésének és 
kiadásának minél hamarabb és minél teljesebb körűen 
igazodni kell az EESZT rendszeréhez. A korábban ki-
tűzött céldátum már többször is halasztásra került, a 
legutolsó érvényes csatlakoztatási időpont 2020 vége 
volt. Ekkorra kell a GYSE forgalmazás teljes rendsze-
rének (beleértve a GYSE-boltokat) az EESZT-
integrációt megvalósítani. Az egyeztetéseken a „fogla-
lás” lehetősége nyitva maradt. A Kamara álláspontja 
szerint a foglalás intézményével a GYSE-k esetében is 
a gyógyszereknél kialakult metodikához kell igazod-
ni, ugyanakkor a GYSE forgalmazókat képviselő szer-
vezetek ennek a lehetőségét elvetették, mert sokkal 
több gyógyszertár van, mint GYSE-bolt, így a gyógy-
szertárak kedvezőbb forgalmazási helyzetbe kerülné-
nek. A most bevezetett szabályozás a „foglalást” lehe-
tővé teszi.

Április 29-én jelent meg a Kormány a veszélyhelyzet 
során elrendelt egyes egészségügyi intézkedésekről 
szóló 157/2020. (IV. 29.) Korm. rendelete (MK 
2020/91), amely kimondja, hogy „az egészségügyi szol-
gáltatás nyújtásának és fi nanszírozási elszámolásának 
nem feltétele a beteg személyes jelenléte, ha az ellátás 
sajátosságai és orvosszakmai megítélése ezt lehetővé 
teszik”. A rendelet telemedicinának minősíti azt a tevé-
kenységet, amelynek célja a beteg távollétében
 – a beteg egészségi állapotának szakmai megítélése,
 – a betegségek, illetve azok kockázatának felderítése,
 – a konkrét betegség(ek) meghatározása,
 – a beteg állapotának pontosabb megítéléséhez szük-

séges további vizsgálatok elrendelése, gyógykezelés 
elindítása,

2 A részletes terméklista a NEAK honlapján, a publikus gyógyá-
szati segédeszköz törzs rovatban érhető el: http://neak.gov.hu/
puphag
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 – a fentebb felsorolt kezelések eredményességének 
megállapítása (távkonzultáció), valamint a beteg ál-
lapotának követése és diagnózis felállítása

távmonitoring eszközökkel és egyéb infokommuniká-
ciós technológiák révén hozzáférhető információk 
alapján.
Telemedicina keretében nyújtható különösen
 – betegirányítás távkonzultáció formájában, amely a 

szakorvosi távkonzultációt megalapozza,
 – a beteg tájékoztatására, beleegyezésére, valamint ada-

tainak kezelésére vonatkozó nyilatkozatok fogadása,
 – előszűrés távkonzultáció formájában, amelynek cél-

ja a személyes találkozáson alapuló ellátás szüksé-
gességének és az egészségi állapot súlyosságának 
megítélése,

 – előzetes kapcsolatfelvétel, valamint adatgyűjtés, 
amely a távkonzultációt követő személyes találkozá-
son alapuló ellátást gyorsabbá és hatékonyabbá te-
szi,

 – diagnózis, terápiás javaslat felállítása távkonzultá-
ció keretében, illetve távmonitoring, távdiagnoszti-
kai eszközzel,

 – gyógyszer rendelése,

 – korábbi, személyes találkozáson alapuló ellátást kö-
vető kontroll és utógondozás,

 – távkonzílium szervezése,
 – beutaló kiállítása,
 – pszichoterápia, krízisintervenció, szülőkonzultáció, 

tanácsadás, szupportív pszichoterápia,
 – fi zioterápia távkonzultációs eszközzel,
 – szoptatási tanácsadás,
 – védőnői gondozás és
 – telefonos, online vagy más formában megvalósított 

tanácsadás, konzultáció.
A közfi nanszírozott szolgáltatónak az alábbi tele-

kommunikációs szolgáltatásokat működtetnie kell:
 – betegirányítás távkonzultáció formájában, amely a 

szakorvosi távkonzultációt megalapozza,
 – a beteg tájékoztatására, beleegyezésére, valamint ada-

tainak kezelésére vonatkozó nyilatkozatok fogadása,
 – előszűrés távkonzultáció formájában, amelynek cél-

ja a személyes találkozáson alapuló ellátás szüksé-
gességének és az egészségi állapot súlyosságának 
megítélése.
A telemedicinális ellátást dokumentálni kell, létre 

kell hozni az intézményi protokollt, a szolgáltató in-

A CÉGEK, CIVIL SZERVEZETEK MŰKÖDÉSÉVEL KAPCSOLATOS SPECIÁLIS RENDELKEZÉSEK1

A Kormány 102/2020. (IV. 10.) Korm. rendelete a veszély-
helyzet során a személy- és vagyonegyesítő szervezetek 
működésére vonatkozó eltérő rendelkezésekről (MK 
2020/71.) valamennyi jogi személyre vonatkozik, így vala-
mennyi céget (így pl. patikát üzemeltető gazdasági társa-
ságot) és civil szervezetet (alapítvány, egyesület – így pl. 
az MGYT-t) érint. A rendelet elsősorban a jogi személyek 
döntéshozatalának sajátos módjait szabályozza a veszély-
helyzet időszakára.

Ha a jogi személy döntéshozó szerve (az egyszemélyes 
jogi személy esetén a tag/alapító) a kijárási korlátozásra 
vonatkozó előírások betartása mellett sem akadályozott a 
döntéshozatalban, akkor a megszokott eljárás szerint 
hozhatja meg a döntéseit. Egyéb esetekben azonban a 
jogi személy döntéshozó szervének ülése nem tartható 
meg olyan módon, hogy az a tag személyes részvételét 
igényelje, abban az esetben sem, ha az ülés e rendelet ha-
tálybalépésekor már összehívásra került.

1. Döntéshozó szerv összehívása és döntéshozatala

A döntéshozatalra - a rendelet alapján - a következő spe-
ciális lehetőségek állnak rendelkezésre:
a) A jogi személy döntéshozó szervének ülése a tag elekt-

ronikus hírközlő eszköz igénybevételével történő rész-
vételével tartható meg, vagy határozathozatalára – az 
ügyvezetés kezdeményezésére – ülés tartása nélkül is 
sor kerülhet, akkor is, ha a jogi személy létesítő okirata 
e lehetőségekről és annak feltételeiről nem, vagy ettől 
eltérően rendelkezik. 
Ebben a körben jelentősége van annak, hogy a jogi 
személy tagsága mekkora: ha max. öt fő, a döntéshozó 

szerv határozathozatalára a fentiek szerinti módon 
kell, hogy sor kerüljön azzal, hogy a döntéshozatal 
módját és feltételeit úgy kell meghatározni, hogy a 
döntéshozatalban valamennyi tag részt tudjon venni. 
Ugyanez a helyzet, ha min. 5 - max. 10 a tagság létszá-
ma, és a szavazatok többségével rendelkező tagok azt 
kérik. Szintén így kell eljárni a tíz főt meghaladó taglét-
számú jogi személy esetén, ha a jogi személy ügyveze-
tése azt kezdeményezi. Ezekben az esetekben a nyilvá-
nosság követelménye mellőzhető, még ha egyébként 
az ülésre ez elő is lenne írva. 
Ha a jogi személy létesítő okirata az elektronikus hír-
közlő eszközök használatának, illetve az ülés tartása 
nélküli döntéshozatalnak a szabályairól nem, vagy e 
rendeletben foglaltaktól eltérően rendelkezik, ezeknek 
a szabályoknak a megállapítására és a tagokkal való 
közlésére a jogi személy ügyvezetése (több önállóan 
eljáró vezető tisztségviselő esetén a munkáltatói jogok 
gyakorlására feljogosított vezető tisztségviselő) jogo-
sult. A pontos részletszabályok, ami szerint ez a speciá-
lis döntéshozatali eljárás lefolytatható, a rendeletben 
szerepelnek.

a) Ha az a) pont szerinti speciális döntéshozatali lehető-
ség esete nem áll fenn, a számviteli törvény szerinti be-
számoló elfogadásáról, az adózott eredmény felhasz-
nálásáról és a döntéshozó szerv hatáskörbe tartozó, 
azonban a jogi személy törvényes működésének fenn-
tartásához, a veszélyhelyzet miatt kialakult helyzet ke-
zeléséhez szükséges, valamint az ésszerű és felelős 
gazdálkodás körében felmerülő halaszthatatlan ügyek-
ben – az alábbi korlátozásokkal – a jogi személy ügyve-
zetése határoz. Fentiek korlátai a következők:

 – A jogi személy ügyvezetése
 ○ a jogi személy létesítő okiratát nem módosíthat-

ja, kivéve, ha arra a veszélyhelyzet ideje alatt 

1 Az ismertetőnek ezen része a dr. Kovács A. Tamás ügyvédi iroda 
által készített és a Kamara részére átadott tájékoztatóra támasz-
kodik. 
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formatikai rendszerében rögzíteni kell az ellátásokat 
és az EESZT-hez továbbítani.
A rendelet azt is kimondja, hogy 
 – a telemedicinális szolgáltatások kapcsán felmerült 

költségek az E. Alappal szemben érvényesíthetőek, 
 – ha „a beteg számára az egészségi állapotának rom-

lása, maradandó károsodás megelőzése vagy más 
orvosi indokból személyes formában szükséges 
egészségügyi szolgáltatást biztosítani, akkor a ve-
szélyhelyzet által indokolt és a szakmai útmutatók-
ban rögzített védekezési eszközök és előírások alkal-
mazása mellett haladéktalanul vagy a beteg állapo-
ta által indokolt határidőben gondoskodik a szüksé-
ges ellátás biztosításáról” az orvos, illetve

 – az egészségügyi szolgáltató a beteg személyes jelen-
létét nem igénylő szolgáltatásait, valamint azok elér-
hetőségének módját honlapján közzéteszi.
A kormányrendelet értelmezhetővé teszi a 10/2020. 

(III. 14.) EMMI rendelettel módosított 44/2004. (IV. 
28.) ESzCsM rendelet azon rendelkezését, amely sze-
rint a stabil állapotú krónikus betegek számára a 
gyógyszerfelírás és orvosi tanácsadás távkonzultáció-
val is lehetséges. Ugyanis értelmezi a távkonzultációt 
és tágabb kontextusba helyezi a beteg személyes jelen-

létét nem igénylő módon történő gyógyszerrendelést. 
Míg a március 14-én megjelent miniszteri rendelet 
még csak „a stabil állapotú, krónikus betegek szoká-
sos gyógyszereinek elektronikus vényen történő ren-
delését” tette lehetővé távkonzultáció keretei között, a 
mostani kormányrendelet ilyen megszorító rendelke-
zést már nem tartalmaz.

A rendelet szabályozza és szakmailag legitimálja, 
hogy mely területeken és milyen módon lehet a bete-
get kezelni a személyes jelenlétét nem igénylő módon. 
Továbbá előírja, hogy a közfi nanszírozott egészség-
ügyi szolgáltatónak milyen telemedicinális ellátásokat 
kell biztosítani. A rendelet kimondatlanul is feltételezi 
az orvosok komoly hivatásetikai elkötelezettségét. 

A rendelet hatását a gyógyszerészi gyakorlatra mo-
nitorozni kell: a távkonzultáció keretei közötti orvosi 
diagnózis, terápiás javaslat és gyógyszerrendelés a 
gyógyszerészek szakmai felelősségét nagymértékben 
megnöveli nemcsak a vényköteles, hanem a vény nél-
küli gyógyszerek kiszolgáltatásához kapcsolódóan is. 
Mindeközben a veszélyhelyzeti intézkedések (elsősor-
ban a TAJ-szám bemondására alapozott gyógyszerki-
váltás lehetősége) eleve csökkentik a gyógyszerbizton-
ságot és a gyógyszerész-beteg konzultáció kereteit.

hatályba lépő jogszabály rendelkezése alapján 
van szükség,

 ○ a jogi személy jogutód nélküli megszűnéséről 
nem dönthet,

 ○ a jogi személy átalakulását, egyesülését vagy 
szétválását nem határozhatja el és folyamatban 
lévő átalakulásban, egyesülésben vagy szétválás-
ban a döntéshozó szerv hatáskörébe tartozó kér-
désben nem dönthet,

 ○ korlátolt felelősségű társaság, részvénytársaság 
esetén a jegyzett tőke leszállításáról nem dönt-
het,

 ○ pótbefi zetésről vagy egyéb tőkepótlásról csak ak-
kor dönthet, ha az a tagok jogi személyben fenn-
álló részesedése mértékét nem érinti és a pótbe-
fi zetésre vagy egyéb befi zetésre kötelezettek eh-
hez előzetesen írásban hozzájárulnak.

 – A jogi személy ügyvezetése a fenti döntést csak ak-
kor hozhatja meg, ha a szavazatok 25%-át meghala-
dó részesedéssel rendelkező tagok a döntés megho-
zatalát megelőző írásbeli véleményükben legalább 
a szavazatok 51%-át elérő mértékben a határozati 
javaslattal szemben nem tiltakoznak, ha a jogi sze-
mélynek a Ptk. szerinti többségi befolyással vagy 
minősített többséggel rendelkező tagja van, akkor e 
tag az előzetes írásbeli véleményében a határozati 
javaslattal szemben nem tiltakozik.
A fentiek szerint meghozott döntést azonban a ve-
szélyhelyzet megszűnését követő legfeljebb 90. nap-
ra összehívandó rendkívüli döntéshozó szervi ülés 
napirendjére kell tűzni. Ha az utólagos döntéshozó 
szervi határozat a korábbi döntést megváltoztatja, 
vagy hatályon kívül helyezi, az nem érinti az azt meg-
előzően keletkezett jogokat és kötelezettségeket.

A jogi személy ügyvezetése továbbá köteles – a 
rendelkezésére álló elektronikus hírközlő eszköz 

vagy más személyazonosítást lehetővé tevő elekt-
ronikus eszköz segítésével – megtenni mindent an-
nak érdekében, hogy a fentiek szerinti döntésekről 
a tagok tájékoztatást kapjanak. Ha a jogi személyre 
vonatkozó előírás a döntéshozó szerv határozatá-
nak vagy az üléssel összefüggő egyéb iratnak a köz-
zétételéről vagy a nyilvántartó bírósághoz való be-
nyújtásáról rendelkezik, a jogi személy ügyvezeté-
sének ezt a fentiek szerint hozott döntését kell köz-
zétenni, valamint benyújtani.

2. Egyéb szervek összehívása és döntéshozatala

Az ügyvezető testület, Felügyelő Bizottság és más testü-
letek is ülésezhetnek elektronikus hírközlő eszköz útján 
vagy más személyazonosítást lehetővé tevő elektronikus 
eszköz igénybevételével, vagy írásbeli egyeztetést foly-
tathatnak, és a jogi személy irányításával kapcsolatos 
döntéseket írásban is meghozhatják.

3. További rendelkezések

Ha a jogi személy vezető tisztségviselőjének vagy testüle-
ti tagjának, valamint az állandó könyvvizsgálójának meg-
bízatása a veszélyhelyzet ideje alatt szűnik meg – kivéve a 
Ptk. 3:25. § (1) bekezdés c), e), f ) vagy g) pontja szerinti 
megszűnési okot, és a felügyeleti jogkörében eljáró ható-
ság vagy bíróság határozatával történő megszűnés esetét 
–, a megbízatás alapítói határozat vagy döntéshozó szervi 
határozat hiányában a veszélyhelyzet megszűnését köve-
tő 90. napig fennmarad, és a vezető tisztségviselő, a tes-
tületi tag, valamint az állandó könyvvizsgáló legkésőbb 
eddig az időpontig köteles feladatát ellátni. (A Ptk. szerin-
ti megszűnési esetek, amikor ez a rendeleti szabály nem 
alkalmazható a következők: visszahívás, halál, cselekvőké-
pesség elvesztése, összeférhetetlenség).
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Április 30-án jelent meg a Kormány 168/2020. (IV. 
30.) Korm. rendelete (MK 2020/96.). Ennek értelmé-
ben 
 – a 71/2020. (III. 27.) Korm. rendelettel kihirdetett ki-

járási korlátozás – Budapest és Pest megye kivételé-
vel május 4-től – megszűnik. Ugyanakkor 

 – továbbra is érvényes elvárás – a közös háztartásban 
élők kivételével – a szociális érintkezés „a lehető 
legkisebb mértékűre” korlátozása és 

 – a másik embertől lehetőség szerint legalább 1,5 mé-
ter védőtávolság tartása. Továbbá:

 – „mindenki köteles üzletben történő vásárlás és tö-
megközlekedési eszközökön való tartózkodás során 
a szájat és az orrot eltakaró eszközt (például orvosi 
maszk, sál, kendő) viselni”, és 

 – nem változott az a rendelkezés sem, mely szerint t.k. 
a „gyógyszertárat, gyógyszert, gyógyászati segéd-
eszközt forgalmazó üzletet” 9:00 óra és 12:00 óra 
közötti időben csak 65 év fölöttiek „látogathatják”, 
továbbá

 – a felsőoktatási intézményt – rektori döntéssel – má-
jus 4-től a hallgatók látogathatják (de a kollégiumok 
továbbra is zárva maradnak). 
Már korábban, egyes városok hasonló rendelkezé-

sei esetén is megtörtént, hogy a boltokban, tömeg-
közlekedésben elrendelték az arcot és orrot eltakaró 
eszközök viselését, de a gyógyszertárakat a rendelke-
zések nem nevesítették. Ezzel együtt célszerű – és 
ilyen jellegű felkéréseket kaptak a gyógyszertárak a 
hatósági és szakmapolitikai vezetőktől –, hogy köve-
teljék meg a betegeiktől az arcot és orrot eltakaró 
maszk, kendő vagy sál viselését. Bár a rendeletnek 
Budapest és Pest megye nem tartozik a hatálya alá, 
korábbi intézkedések (és a józan ész) értelmében a 
gyógyszertárak itt is elvárhatják a betegek maszk-vi-
selését.

Április 30-án jelent meg a 17/2020. (IV. 30.) 
EMMI rendelet (MK 2020/96), amely szerint hatá-
lyát veszti
 – június 1-től a fertőző betegségek és a járványok 

megelőzése érdekében szükséges járványügyi intéz-
kedésekről szóló 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 44. 
§-a, mely szerint az egészségügyi veszélyhelyzet 
alatt „a szervezett, célzott népegészségügyi szűrő-
vizsgálatok elvégzése a veszélyhelyzet megszűnéséig 
elhalasztásra” kerül, valamint

 – május 4-től a háziorvosi, házi gyermekorvosi és fog-
orvosi tevékenységről szóló 4/2000. (II. 25.) EüM 
rendelet 23. § (1) bekezdése, amely szerint a veszély-
helyzet időtartama alatt fogorvosi alapellátás kereté-
ben csak sürgősségi ellátás nyújtható.

Május 4-én jelent meg a Kormány 177/2020. (V. 4.) 
Korm. rendelete (MK 2020/98.) a maszkok vizsgálatá-
ról és felhasználásának feltételeiről. 

A rendelet lehetővé teszi EU-típusvizsgálati tanúsít-
vánnyal nem rendelkező egyéni légzésvédő eszközök 
és a használat után fertőtlenített egyéni légzésvédő 
eszközök vizsgálatát, és rendelkezik felhasználásának 
feltételeiről is. E szerint 
 – a COVID-19 járvány ideje alatt, az egyéni védőesz-

közök alkalmazása érdekében, EU-típusvizsgálati 
tanúsítvánnyal nem rendelkező új egyéni légzésvé-
dő eszközöket és használat után fertőtlenített egyéni 
légzésvédő eszközöket csak a rendeletben foglaltak 
szerint lehet felhasználni,

 – a BME vizsgáló laboratóriuma a hozzá benyújtott 
kérelemre elvégzi az „egyéni légzésvédő eszközök 
darabvizsgálatát”, feltéve, hogy ezt megelőzően az 
EU 2016/425. európai parlamenti és tanácsi rendele-
te szerinti megfelelőség-értékelési eljárás az adott 
termékre elindult,

 – a kérelmet állami költségvetési szerv, egészségügyi 
szolgáltató, a gyártó, a gyártó meghatalmazott kép-
viselője, az importőr, a forgalmazó nyújthatja be 
egészségügyi szolgáltató vagy a koronavírus elleni 
védekezésben közvetlenül részt vevő szerv általi 
használat céljából, 

 – a BME vizsgálólaboratórium megvizsgálja, hogy
 ○ az  eszköz megfelel-e az MSZ EN 149:2001+ 
A1:2009 szabványban foglalt előírásoknak,

 ○ a vizsgált egyéni légzésvédő eszköz megfelel-e a 
műszaki dokumentációjában foglaltaknak, és

 ○ a vizsgált egyéni légzésvédő eszköz, illetve hasz-
nálat után fertőtlenített egyéni légzésvédő esz-
köz megfelel-e az (EU) 2016/425 európai parla-
menti és tanácsi rendeletben meghatározott, rá 
vonatkozó alapvető egészségvédelmi és bizton-
sági követelményeknek, valamint ténylegesen 
véd-e azon kockázatokkal szemben, amelyek el-
len a légzésvédő eszköz rendeltetése szerint vé-
delmet nyújt,

 – a BME vizsgáló laboratórium megfelelőség esetén 
igazolást állít ki, 

 – az ilyen igazolással rendelkező egyéni légzésvédő 
eszköz, használat után fertőtlenített egyéni légzés-
védő eszköz kizárólag egészségügyi dolgozó és a 
koronavírus elleni védekezésben közvetlenül részt 
vevő személy részére biztosítható,

 – a kérelmező köteles gondoskodni a felhasználó tájé-
koztatásáról, hogy olyan egyéni légzésvédő eszközt 
kap, amely még nem esett át megfelelőség-értékelési 
eljáráson, de a megfelelőség-értékelési eljárás az 
(EU) 2016/425 európai parlamenti és tanácsi rende-
letben foglaltak szerint megindult, 

 – a felhasználó EU-típusvizsgálati tanúsítvánnyal ren-
delkező új egyéni légzésvédő eszköz hiányában biz-
tosítja az egészségügyi dolgozó és a koronavírus el-
leni védekezésben közvetlenül részt vevő személy 
részére a BME vizsgáló laboratórium igazolásával 
rendelkező, új egyéni, vagy ennek hiányában a hasz-
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nálat után fertőtlenített egyéni légzésvédő eszközt, 
de 

 – magas kockázatú expozíciónak kitett egészségügyi 
dolgozó használat után fertőtlenített egyéni légzés-
védő eszközt végszükség esetén sem használhat.

 – A BME vizsgáló laboratórium által kiadott igazolás-
sal rendelkező egyéni légzésvédő eszköz, használat 
után fertőtlenített egyéni légzésvédő eszköz

 ○ kizárólag Magyarország területén, 
 ○ a veszélyhelyzet időtartama alatt hozható forga-
lomba azzal, hogy

 ○ kereskedelmi forgalomba nem hozható.
Megjegyzés: A rendelet az egészségügyi dolgozók 

és a központi védekezésben részt vevők maszk-ellátá-
sát hivatott szolgálni úgy, hogy a dolgozók megfelelő 
garanciával rendelkező maszkokat kapjanak. A rende-
let (kérelmezőként) közvetlenül a gyógyszertárakat 
valószínűleg nem érinti, ugyanakkor érdemes tudni, 
hogy az EU megfelelőség-értékelési eljárásának minő-
sítésével még nem rendelkező maszkok egészségügyi 
dolgozók és a járvány elleni védekezésben részt vevők 
számára milyen feltételekkel alkalmazhatók.

Május 7-én Prof. Kásler Miklós emberi erőforrások 
miniszter a 18/2020. (V. 7.) EMMI rendeletével módo-
sította a 2/2008. (I. 8.) EüM rendeletet (a gyógyszertá-
ri profi lrendeletet) (MK 2020/103.). A módosítás értel-
mében május 8-tól a március 11-én kihirdetett egész-
ségügyi válsághelyzet végéig a gyógyszertárak is for-
galmazhatnak FFP 1, 2 és 3. szűrőosztály-besorolású 
szájmaszkokat.

Az összeállítás támaszkodik a Magyar Gyógyszerészi 
Kamara honlapján3 közzétett 26-42. sz. kamarai tájé-
koztatókban foglaltakra. A fenti rendelkezések alkal-
mazásához az ismertető olvasásán túl indokolt a ren-
delkezések eredeti szövegének ismerete.

Hankó Zoltán

HANKÓ, Z: Recent changes in legislation affecting pharmacy 
– Part II.

3 www.mgyk.hu
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A hazai és nemzetközi gyógyszerészet rövid hírei
Bozó Tamás (BT), Budai Mariann (BM)

KALEIDOSZKÓP
 Gyógy sze ré szet 64. 312-314. 2020.

KORONAVÍRUS-KRÍZIS: GAZDASÁGI „HANGULATKÉP” A NÉMET PATIKÁKBÓL 
ÉS ORVOSI PRAXISOKBÓL

A koronavírus-pandémia világszerte működési ne-
hézségeket állít az egészségügyi szolgáltatók, 
köztük a privát egészségügyi szektor elé. Az 
egészségügyi kihívásokon túl súlyos gazda-
sági, pénzügyi és személyzeti kérdéseket is 
felvet a kialakult helyzet. Forgalombeli visz-
szaesés, megnövekedett munkamennyiség, 
fi nanszírozási kérdések egyaránt felszínre ke-
rülnek. Németországban a patikatulajdonos 
gyógyszerészek és a magánpraxisokkal rendelkező 
orvosok, fogorvosok körében végeztek egy felmérést, ami 
kirajzolja egy szeletét annak a képnek, amit a korona-
vírusjárvány teremtett.

A németországi Apobank (Deutsche Apotheker- und 
Arztebank) 2020. április 3. és 27. között végzett megkérde-
zésében 227 patikus, 203 orvos (köztük 130 szakorvos és 
73 háziorvos) és 91 fogorvos vett részt. Úgy tűnik, hogy a 
megkérdezett egészségügyi szereplők sokkal jobban tar-
tanak a pandémia gazdaságra és munkahelyekre kifejtett 
hatásától, mint amennyire a saját egészségükért aggód-
nak. A megkérdezettek 58%-a betegszámbeli visszaesésről 
számolt be. Az ilyen irányú negatív következmények legin-
kább a fogorvosokat sújtották, akik 89%-a a betegek szá-
mának csökkenéséről nyilatkozott. A patikák helyzete elfo-
gadható, noha a gyógyszertárak vonatkozásában a meg-
kérdezett patikusok 34%-a mondta azt, hogy csökkent 

a betegforgalmuk. A kisebb betegszám a for-
galom csökkenését is magával hozza; a meg-

kérdezettek 60%-a tapasztalja ezt. Mindez 
azonban nem jelenti azt, hogy a munka ke-
vesebb lenne. Az orvosok csak 29%-a dol-
gozik a korábbiaknál kevesebbet, míg 44%-
uk többet. Az alkalmazottak számának a 

csökkentése, netán a magánrendelő/patika 
bezárása a megkérdezettek többsége számára 

nem jön szóba. Ehelyett inkább különféle „mentő-
mellényekhez” nyúlnak. A nyilatkozók 46%-a mondta azt, 
hogy a nehéz idők áthidalása érdekében a magánvagyonát 
vonja be valamilyen módon a vállalkozása működésébe. 
Hitelfelvételben a megkérdezettek alig egyharmada gon-
dolkodik. A közeljövő, a következő hetek kihívásait illetően 
a legtöbben (84%) az árubeszerzés, a működéshez szüksé-
ges anyagok beszerzése miatt aggódnak. Összességében 
véve elmondható, hogy a megkérdezett egészségügyi sze-
replők többsége egyetért a kormányuk által eddig megho-
zott politikai intézkedésekkel, és minden második nyilatko-
zó úgy véli, hogy a német egészségügyi ellátórendszer 
megbirkózik a krízishelyzettel.

Coronakrise hat Auswirkungen auf den Umsatz von Praxen und Apotheken. https://www.

aerzteblatt.de/nachrichten /112495/Coronakrise-hat-Auswirkungen-auf-den-Umsatz-von-

Praxen-und-Apotheken (2020.04.30.)

BM

AZ EMA ELINDÍTOTTA A REMDESIVIR ÉRTÉKELÉSÉT COVID-19-BEN 
„ROLLING REVIEW” ELJÁRÁS KERETÉBEN

Az Európai Gyógyszerügynökség (European Medicines 
Agency, EMA) humán gyógyszer bizottsága (Committee 
for Medicinal Products for Human Use, CHMP) „rolling 
review” eljárás keretében megkezdte a remdesivir nevű 
antivirális nukleotid analóg hatóanyag értékelését a 
COVID-19 kezelésére. A rolling review eljárás lehetővé te-
szi, hogy olyan közegészségügyi veszélyhelyzetekben, 
mint amilyen a SARS-CoV-2 pandémia, meggyorsítsák az 
ígéretes kísérleti gyógyszerek engedélyezését. Ennek cél-
ja, hogy az EMA a hagyományos eljáráshoz képest jelen-
tősen hamarabb tudja elvégezni a hatósági értékelést, 
ugyanakkor robusztus, megalapozott tudományos véle-
ményt tudjon kiadni.

A CHMP az „Adaptive COVID-19 Treatment Trial” (ACTT) 
elnevezésű tanulmány előzetes eredményeinek ismereté-
ben döntött a gyorsított értékelési eljárás megindítása 

mellett. A tanulmány adatai azt sugallják, hogy a rem-
desivir hatékony lehet a kórházban kezelt betegek, eny-
he-középsúlyos vagy súlyos COVID-19 által okozott meg-
betegedésének kezelésében. A gyógyszer haszon-kocká-
zat arányáról jelenleg korai lenne bármilyen következte-
tés levonni, mivel az EMA még nem értékelte a teljes 
vizsgálat, és a többi, időközben folyamatban lévő klinikai 
vizsgálatok adatait is fi gyelembe kell venni a készítmény 
értékelése során. Az ehhez szükséges idő jelenleg nem 
becsülhető. Mivel az EU-ban a remdesivir nem engedélye-
zett, azt klinikai vizsgálatok vagy ún. compassionate use 
programok keretében kaphatják meg a betegek.

European Medicines Agency. EMA starts rolling review of remdesivir for COVID-19. https://www.

ogyei.gov.hu/dynamic/press_release_ema_rolling_review_of_remdesivir_.pdf (2020.05.07.)

BT
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GLOBÁLIS ÖSSZEFOGÁS A VAKCINAFEJLESZTÉSÉRT

„A világ erői egyesültek a koronavírus ellen, és a világ lesz a 
győztes” - jelentette ki Ursula von der Leyen, az Európai Bi-
zottság elnöke. A SARS-CoV-2 elleni gyógyszer- és 
vakcinafejlesztés világszerte hatalmas erőbefektetésekkel 
folyik. 2020. május 4-én Ursula von der Leyen egy online, 
adományozói konferenciát vezetett, amin több tucatnyi 
ország és szervezet vett részt. A konferencia célja 7,5 mil-
liárd EUR, azaz 8 milliárd USD összegyűjtése volt. A vég-
eredmény kedvező, összesen 8,07 milliárd USD gyűlt ösz-
sze.

Az Európai Bizottság a maga 1 milliárd EUR összegű 
adományával a fő adományozónak számít. Jelentős ösz-
szeggel járul a nemes célhoz Németország (525 millió 
EUR), Franciaország (500 millió EUR), Nagy-Britannia (442 
millió EUR) és Kanada (780 millió EUR). A Bill és Melinda 
Gates Alapítvány 115 millió EUR-t áldozott a cél érdeké-
ben, Olaszország pedig 140 millió EUR-t tett a közös kasz-
szába.

A kezdeményezés célja a kutatói és szakmai erőforrá-
sok egyesítése és összekapcsolása annak érdekében, 
hogy minél hamarabb rendelkezésre álljon a SARS-CoV-2 
elleni gyógyszer és/vagy oltóanyag, amiből valamennyi 
ország, a gazdagokat és a szegényeket is beleértve, ré-

szesülhet. Mindössze két ország hiányzott a globális ösz-
szefogásból, az Amerikai Egyesült Államok, illetve Orosz-
ország. Donald Trump kormányzata távol maradt az ado-
mányozói konferenciától, miközben az USA külügymi-
nisztere üdvözölte valamennyi nemzet és szervezet 
erőfeszítéseit. Donald Trump egyéb ként vasárnap beje-
lentette, hogy az USA-ban is hatalmas erőkkel folyik a 
vakci nafejlesztés, és még idénre várható az oltóanyag 
(százmillió adag vakcina 2020 végéig) – bár ebben sok 
szakember kételkedik. Európában eközben amiatt ag-
gódnak, hogy, ha Amerikában sikeres is lesz a vakcina-
fejlesztés, akkor az „America fi rst” elv alapján abból első-
ként csak a tengerentúliak fognak profi tálni.

Ursula von der Leyen nyilvánvalóvá tette, hogy az ösz-
szefogás és az összegyűlt összeg fi gyelemre méltó, de az 
elkövetkező hetekben és hónapokban ennek a többszö-
rösére lesz még szükség. „A mai sprint mindössze a 
maratonunk nagyszerű kezdete volt.” – fogalmazott von 
der Leyen. Antonio Guterres ENSZ főtitkár szerint körülbe-
lül ötször ekkora összegre van szükség.
Globale Allianz – 7,4 Milliarden für Corona-Impfstoff . https://www.pharmazeutische-zeitung.

de/74-milliarden-fuer-corona-impfstoff -117372/ (2020.05.05.)

BM

DRÓNOK SZÁLLÍTJÁK HÁZHOZ A GYÓGYSZERT 
EGY ÍR KISVÁROSBAN

Moneygall-ban, egy Írország közepén fekvő vidéki kis-
városban kísérleti jelleggel drónokkal kezdték házhoz 
szállítani az idős emberek gyógyszereit, hogy ezzel is 
csökkentsék a kontaktusszámukat. A kísérletet – nem 
meglepő módon – egy dróngyártó cég, a Manna Aero 
kezdeményezte, miután a szociális érintkezések hatósági 
korlátozása miatt egy étel-házhozszállítási kezdeménye-
zésüket épp fel kellett függeszteniük március közepén. 
A  cég a projektet az ír egészségügyi ható sággal együtt-
működésben teszteli, a drónok egy cipősdoboznyi 
méretű, legfeljebb 4 kg súlyú rakománydobozt tudnak 
szállítani, így felmerült az is, hogy az időseket ezzel a 
módszerrel lássák el élelmiszerekkel és más alapvető 
szükségleti cikkekkel is. A háziorvos videokonzultáció 
keretében „találkozik” a beteggel, és e-mailben „írja föl„ 
a szükséges gyógyszereket, amiket egy helyi gyógyszer-
tárban gondosan összekészítenek, majd a cég drónjai 
azonnal házhoz is szállítanak. A Manna Aero fl ottája je-
lenleg 100 házhozszállítást tud végezni egy nap alatt, 
de remélik, hogy a teszt igazolja, hogy a koncepció mű-
ködőképes, és a mintegy 500 hasonló vidéki kisvárossal 
rendelkező Írországban, sőt az Egyesült Királyságban is 
polgárjogot nyer majd ez a szolgáltatás. 
Molloy D, Copestake J. Drone-to-door medicines trial takes fl ight in Ireland. https://www.bbc.

com/news/technology-52206660 (2020.05.07.)

BT

VÉDŐOLTÁSFEJLESZTÉSI DÖMPING

A WHO Draft landscape of COVID 19 candidate vaccines 
címmel oldalt indított, melyen az új-koronavírus elleni, 
fejlesztés alatt álló vakcinákról szóló legalapvetőbb ada-
tokat gyűjti össze. 2020. május 7-i adatok szerint 8 vakci-
na vesz részt klinikai- (ebből 2 fázis 2) és 100 prekilinikai 
vizsgálati fázisban világszerte. Az összeállításból jól lát-
ható, hogy a fejlesztők mindenféle lehetséges gyógy-
szer technológiai és immunológiai megközelítéssel pró-
bálkoznak a lipid nanorészecskébe csomagolt mRNS-től 
kezdve az adenovírus vektoron át, a plazmid DNS-alapú 
vakcinán keresztül, az inaktivált kórokozóig. Az alapada-
tok között a vakcina típusán és fejlesztőjén kívül a folya-
matban lévő klinikai vizsgálatok hivatkozásai is szerepel-
nek, így ezekre kattintva azonnal részletesebb informá-
ciót szerezhetünk a jelenleg legígéretesebbnek látszó 
vakcinajelöltekről. A globális versenyfutást jól mutatja, 
hogy a lista napról napra növekszik.

World Health Organization. Draft landscape of COVID 19 candidate vaccines. https://www.

who.int/who-documents-detail/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines 

(2020.05.07.)

BT
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FIGYELMEZTETÉS A COVID-19 KEZELÉSÉBEN HASZNÁLT KLOROKIN 
ÉS A HIDROXIKLOROKIN SÚLYOS MELLÉKHATÁSAIRÓL

A klorokin és hidroxiklorokin alkalmazása jelenleg malá-
ria és néhány autoimmun betegség kezelésére engedé-
lyezett, azonban szinte a COVID-19 pandémiai kitörésé-
nek kezdetétől a reménybeli terápiás megoldások kö-
zött emlegették ezeket a szereket. Azonban a 
klorokinnal és hidroxiklorokinnal kezelt COVID-19-
betegeken végzett klinikai vizsgálatokkal során 
beszámoltak több súlyos, esetenként halá-
los kimenetelű szívritmuszavarról, külö-
nösen azokban az esetekben, amikor a 
klorokint vagy a hidroxiklorokint maga-
sabb adagban, vagy azitromicinnel 
együtt alkalmazták. Mind a három ható-
anyagról ismert volt korábban is, hogy 
szívritmuszavart okozhatnak. A klorokin és hidroxiklorokin 
alkalmazásakor megfi gyeltek továbbá máj és vesekároso-
dást, epilepsziás roham képében jelentkező idegsejt-
károsodást, és vércukorszint csökkenését is egyes esetek-
ben. A COVID-19 klinikai vizsgálatokban a klorokint vagy 
hidroxiklorokint nagyobb adagban alkalmazzák, mint 
amennyi ajánlott az eddig engedélyezett javallatok (ma-
lária, autoimmun betegség) esetén. Egyelőre a vizsgála-

tokból nem áll rendelkezésre elegendő 
adat ahhoz, hogy eldönthessük, hogy 
ezek a hatóanyagaok kellően hatáso-
sak-e a COVID-19 kezelésében.
Az Európai Gyógyszerügynökség azt 

javasolja, hogy az egészségügyi szakemberek 
fokozott fi gyelmet fordítsanak a gyógyszer meg-

választásakor a betegnél korábban előforduló 
szívproblémákra, szoros megfi gyelés alatt tartsák a 
betegeket, tartsák szem előtt a lehetséges mellékha-
tásokat, különös tekintettel a kombinációs kezelések 

során a más, potenciálisan kardiális mellékhatáso-
kat okozó gyógyszerek és a klorokin, illetve hidoxi-
klorokin együttes adására. Jelen időszakban különös 

fi gyelmet kell fordítani a gyógyszer-mellékhatások beje-
lentésére. A klorokint és a hidroxiklorokint tilos orvosi fel-
ügyelet nélkül alkalmazni vagy vény nélkül kiadni.

Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet. COVID-19: Figyelmeztetés a 

klorokin és a hidroxiklorokin súlyos mellékhatásainak kockázatáról - 2020.04.24. https://

www.ogyei.gov.hu/covid_19_figyelmeztetes_a_klorokin_es_a_hidroxiklorokin_sulyos_

mellekhatasainak_kockazatarol___20200424 (2020.05.07.)
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H-UNCOVER – ORSZÁGOS EPIDEMIOLÓGIAI SZŰRŐVIZSGÁLAT INDULT

HUNgarian COronaVirus disease-19 Epidemiological Re-
search (H-UNCOVER) néven május 1-től országos szűrő-
vizsgálat indult, melynek célja, hogy reprezentatív min-
tán, klinikai járványügyi, többszöri felméréssel objektív 
keresztmetszeti kép álljon rendelkezésre a SARS-CoV-2 
járvány kiterjedéséről és a fertőzöttek, átfertőzöttek va-
lós számáról, valamint a fertőzés dinamikájáról. A Köz-
ponti Statisztikai Hivatal (KSH) választja ki azt a 17  778 
magánháztartásban élő, 14 év fölötti személyt, akiket le-
vélben vagy telefonon hívnak be a szűrővizsgálatra. Egy 
keresztmetszeti vizsgálat időtartama két hét, a mintákat 
előre meghatározott időpontokban és helyeken, házior-
vosi rendelőkben, járóbetegellátó ambulanciákon, szű-
rőbuszokban, illetve – idős vagy járóképtelen személyek 
esetén – házhoz menv e, szűrőautók segítségével gyűjtik 
össze. Orr- és szájgarat váladékot, valamint vért vesznek 
a résztvevőktől, akiknek egy rövid kérdőíves felmérést is 
ki kell tölteniük. A mintákat PCR tesztnek vetik alá, a ví-
rus örökítőanyagának kimutatása céljából, ami az esetle-
ges fertőzöttségre utal, továbbá a vérsavóban kvantitatív 
módszerekkel antitestek kimutatását is elvégzik, melyek 
jelenléte megmutatja, ha a vizsgált személy már átesett 
a fertőzésen. Az átfogó keresztmetszeti vizsgálatot leg-
alább két alkalommal, legalább egy hónap különbséggel 
tervezik megismételni, hogy a fertőzöttség dinamikája 
követhető legyen, az első eredményeket várhatóan május 
végén hozzák nyilvánosságra. A vizsgálatot a Semmel-
weis Egyetem koordinálásával a négy hazai orvosképző 

hely végzi, a KSH közreműködésével és az Információs és 
Technológiai Minisztérium támogatásával, mintegy 1000 
orvos, ápoló, asszisztens és orvostanhallgató közreműkö-
désével. A vizsgálat a lakosság számára ingyenes, a rész-
vétel önkéntes, de a szervezők minden kiválasztottat rész-
vételre buzdítanak, hiszen nagyszámú mintavétel esetén 
kaphatunk csak reprezentatív képet és válik nyomon kö-
vethetővé, és helyesen kezelhetővé a járvány.

Dobozi P. Indulnak a koronavírus-szűrések a négy orvosképző egyetem vizsgálata 

keretében.

https://semmelweis.hu/hirek/2020/04/29/indulnak-a-koronavirus-szuresek-a-

negy-orvoskepzo-egyetem-vizsgalata-kereteben-video/ (2020.04.29.)

BT

Az ország egyes régióinak tervezett mintaszám-hozzájárulása a H-UNCOVER vizsgálathoz, 
a vizsgáló egyetemek szerint színkódolással jelölve.

A klorokin 3D molekulamodellje 
(készítette: Ben Mills)
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