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Koronavirus (gyors)tesztek
Amit roluk gydgyszerészként tudni érdemes

Miseta Ildiko

Bevezetés

A ,sulyos akut léguti tiinetegyiittest okozo koronavi-
rus 2” (Severe Acute Respiratory Syndrome Corona-
virus 2, SARS-CoV-2) a ,,koronavirus-betegség 2019”
(Coronavirus Disease 2019, COVID-19) kérokozoja.
Ez a harmadik koronavirus, amely a 21. szdzad elején
jarvanyt okozott. El6szor a ,,sulyos akut léguti tiinet-
egyiittest okozd koronavirus” (Severe Acute Respira-
tory Syndrome Coronavirus, SARS-CoV) jelent meg
Kinédban 2002-ben, és terjedt el 6t kontinensen, meg-
betegitve 8098 embert, akik koziil 774 elhunyt. Majd
2012-ben a Kozel-keleti léguti koronavirus (Middle
East Respiratory Syndrome Coronavirus, MERS-
CoV) iitotte fel a fejét az arab félszigeten, ahol a mai
napig komoly egészségligyi veszélyt jelent. Utobbi
esetében 27 orszagbdl 2494 megbetegedést és 858 ha-
lalesetet jelentettek, ez 34%-os halalozasi ratanak felel
meg. A SARS-CoV-2 virust szintén Kindban észlelték
elészor 2019 decemberében, atipusos tiidégyulladast
okozo fertézésként [1, 2].

A virust 2020 januarjaban izolaltak és megallapitot-
tak, hogy lipidburokkal rendelkezd, pozitiv szala
ssRNS virus, amely nagy hasonlosagot mutat a SARS-
CoV virushoz. A virusgenom négy esszencialis szer-
kezeti fehérjét kodol, beleértve a tiiske (S) glikoprote-
int, a kis burkold (E) fehérjét, a matrix (M) fehérjét és
anukleokapszid (N) fehérjét. A virus tiiske glikoprote-
injeinek SI alegységei révén kotddik receptordhoz, az
angiotenzin konvertalé enzim 2-hoz (ACE2), amely
nagy szamban talalhaté az also légutakon. Az S2 al-
egység segitségével pedig fuzional a membrannal, igy
bejutva a sejtekbe. A SARS-CoV-2 fertézdképessége a
megfigyelések alapjan sokkal nagyobb, mint a tobbi
koronavirusé. Ennek oka foként receptorkdtddési affi-
nitasaban rejlik, amely kb. 10-szeres a SARS-CoV vi-
ruséhoz képest. A nagyobb affinitast a glikoprotein-
szerkezet kiillonbozoésége is magyarazza: a S alegysé-
geknél 1évé furin enzimfehérje eldsegiti a receptor-
kotédés 1étrejottét, és szerepet jatszik a virus nagyfo-
ki stabilitasdban is. Emellett a virus replikacidja — el-
lentétben a SARS-CoV virussal — mar a légutak felsd
részében, igy a torokban is, nagy szamban megkezdd-
dik. Mint a legtobb virusnal, a fert6zést bonyolult mo-
lekularis folyamatok 6vezik. A koronavirusok eseté-
ben a fertdzés elsé fazisaban a virusok bejutva a sej-
tekbe replikalodni kezdenek, mikdzben az dket lekiiz-
deni igyekvd interferonokat is semlegesitik [3, 4].

Oridsi, mdr a patikdkban is tapasztalhaté igény jelent-
kezett a hivatalosan is vildgjdrvdnyt okozé SARS-CoV-2
azonositdsdra, ezért szdmos gydrto cég kezdett tesztgydr-
tdsba. A virusfertézés kimutatdsdnak arany standardja
jelenleg a légutakbdl vett mintdkban taldlhatd virus RNS
azonositdsa molekuldris vizsgdlatokkal (real time-PCR
késziilékkel). A PCR-alapu azonositdst helyettesitd, kiegé-
szité mddszerek szdzai kézétt taldlunk léguti mintdkbdl
nyerhet6 antigének, illetve szérumbdl nyerheté humdn
antitestek kimutatdsdra irdnyulo teszteket is. Bdr vildgjdr-
vdnyrdl van szo, orszdgonkeént eltéré intézkedések és eljd-
rdsrendek léptek érvénybe mind a fert6zés megel6zését
és kezelését, mind a kérokozo azonositdsdt illetéen. Jelen
kézlemény' a tesztelés lehetéségeire fokuszdl, és els6sor-
ban a bizonyitékon alapuld informdcidkat, nemzetkézi és
hazai szervezetek dltal tett ajdnldsokat veszi figyelembe.

'A kézirat lezardsanak idépontja: 2020. majus 7.

A betegség sulyossagaban tobb tényezd is szerepet
jatszhat: igy példaul a receptorkotddéshez sziikséges
ACE2 mennyisége, és a szervezet immunvalasza
(citokin-termelése). Utobbi gyulladasos folyamatok
sorozatat inditja el, ami ronthatja a beteg also 1égutjai-
nak légeseréjét. A szervezet immunvalasza leggyak-
rabban a fert6zés legydzését segiti eld, de bizonyos ri-
zikéfaktorok a tiinetek produkalasara, megbetegedésre
hajlamositanak, igy pl. az idés (65 év feletti) kor, si-
lyos keringési/szivproblémak, kronikus tiidobetegség,
kozepes vagy sulyos asztma, immunszupresszalt alla-
pot (pl. daganatos betegek, cukorbetegek esetén), 40
feletti testtomeg index, illetve barmely kronikus szer-
vi elégtelenség.

Amit a gyorstesztek helyes értékeléséhez tudni
kell - a koronavirus kapcsan is

A laboratoriumi és mas felhasznalasi diagnosztikai
tesztek kivitelezéséhez €s értékeléséhez egyarant kii-

Miseta Ildiké 2011-ben diplomdzott a
PTE AOK Gydgyszerésztudomdnyi Sza-
kdn. Vidéken kezdett gydgyszertdrban
dolgozni, majd 2019-ig a PTE GYTK
Gydgyszerészeti Intézet munkatdrsa
volt. A gydgyszerészi kommunikdcio és
4 a gyorstesztek dllnak szakmai érdekl6-
désének kozéppontjdban, ezekben a
témdkban tobb kozleményt publikdlt. Emellett lakberende-
z6ként dolgozik, cégvezet6, szakvizsgdra készlil. Két gyer-
mek édesanyja.
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l16nleges ismeretek sziikségesek. A tesztek téves kiva-
lasztasa, alkalmazasa vagy eredményiik helytelen ér-
tékelése panikot kelthet, életeket veszélyeztetd donté-
sekhez vezethet.

El6szor is észben kell tartani, hogy minden teszt hi-
baval terhelt, és hiba a mérési folyamat barmely fo
szakaszaban el6fordulhat. Az els6, preanalitikai sza-
kaszban értelemszeriien a mintavételezés az egyik
legnagyobb hibalehetdség. A mintat a megfeleld idd-
pontban, eldirt koriilmények kozott, megadott modon
sziikséges vételezni és kezelni, ezen tul alapvetd fon-
tossagu a célnak megfeleld teszt helyes kivalasztasa is.
Az analitikai szakaszban a teszt mindsége a fo kérdés,
a jol kontrollalt, validalt tesztek altalaban megbizhato-
an teljesitenek. Ebben a szakaszban problémat inkabb
a kontroll hianya, vagy a nem megfelelden validalt
tesztek alkalmazasa okozhat. A posztanalitikai sza-
kaszban a hibakat a teszteredmény alapjan meghozott
dontések szoktak jelenteni. Az értékelonek fel kell
tennie a kérdést: Helyesen értékeltiik-e a tesztet? A ka-
pott eredmény vajon milyen valdszinliséggel valos?
Milyen erejii kdvetkeztetéseket vonhatunk le bel6le?

Optimalis esetben a teszt pozitiv eredményt ad a
korokozé jelenléte esetén (valos pozitiv) és negativ
eredményt ad, ha nincs jelen a kérokozd (valos nega-
tiv). A teszteknél a szenzitivitas és specificitas értéke
mutatja meg, hogy mennyire tér el az idedlistdl az
adott eljaras. A szenzitivitas azt mutatja, hogy milyen
valoszinliséggel lesz pozitiv a teszt olyan személynél,
akinél ténylegesen fennall a betegség. Mas szavakkal
kifejezve ez a teszt altal helyesen betegnek diagnoszti-
zalt és valamennyi tesztelt beteg személy szazalékos
aranyat jelenti. Ha példaul egy vizsgalt 1000-f6s po-
pulacioban 300 beteg személy talalhatd, akik koziil a
teszt 290-nél helyesen (valos pozitiv) mutatta ki a be-
tegséget (10-nél pedig dlnegativ eredményt adott), ak-
kor a szenzitivitdas 290/300 = 96,67%. A specificitas
azt jellemzi, hogy milyen megbizhatéan azonositja a
teszt azokat, akiknél a vizsgalt paraméter nem koros/
emelkedett. Vagyis ez a vizsgalt populacidoban a teszt

altal egészségesnek mutatott és a valoban egészséges
emberek szazalékos aranya. Példaul, ha egy vizsgalt
1000 f6s populacidban 700 egészséges személy talal-
hato, akik koziil 680-nal valés negativ eredményt
mértek (20 esetben pedig dlpozitiv eredmény sziile-
tett), akkor a specificitas 680/700 = 97,14%.

A teszt kimutatasi kiiszobértéke (Limit Of Detection,
LOD) a gyart6 altal meghatarozott érték. A tesztfej-
lesztés soran a LOD beallitasakor tobb szempontot is
figyelembe kell venni: (1) Mi a teszt célja? (Példaul be-
tegeket akarunk azonositani vagy betegséget akarunk
kizarni?); (2) Mik a valasztott teszt-paraméterek?
(Mennyire specifikus a mutatd, amit mériink?); (3) Az
egészséges és beteg populacidban mért értékek elosz-
lasgdrbéi mennyire fednek at? Idealis esetben a 2 gor-
be nem talalkozik, azonban a valdsagban ilyen nincs:
mindig vannak tiineteket nem produkal6, emeltebb pa-
raméterekkel rendelkezé egészségesek, és forditva.
Egy teszt vagy nagyobb szenzitivitassal rendelkezik,
viszont kevésbé specifikus (ez esetben oOhatatlanul
megndhet az alpozitiv eredmények szadma, féleg, ha a
keresztreakciokkal — szamolunk), vagy nagyobb
specificitast, de kevésbé szenzitiv (ilyenkor pedig az
alnegativ eredmények szama emelkedhet). Ez jol ala-
tdmasztja, mennyire fontos, hogy a preanalitikai sza-
kaszban a célunknak megfelel6 tesztet valasszuk ki.

Sajnos sokszor szakmai berkeken beliil is kizardlag
a teszt mutatoira (szenzitivitasara, specificitasara) ira-
nyul a figyelem. Azonban a tesztek pozitiv vagy nega-
tiv prediktiv értéke (valos pozitiv, illetve valds negativ
eredmények szama osztva az Osszes pozitivnak, illet-
ve negativnak mért teszt szamaval) a teszt szenzitivi-
tasa és specificitdsa mellett fliigg a valdoban fert6zott
személyek prevalencijatol is az adott populacioban.
Emiatt ugyanaz a teszt teljesen mas prediktiv érték
mellett teljesithet eltérd fertézottségii régidkban vagy
kozosségekben. Ez alahuzza annak jelent6ségét, hogy
a vizsgalatok tervezéskor figyelembe kell venni az
azonositani kivant betegség prevalencidjat az adott po-
pulacioban. Egy példan keresztiil bemutatva:

I. tablazat.

A Prevalencia jelent6ségének szemléltetése. Péda: 1000 fés populdcié SARS-CoV-2 fertézés diagnosztizdldsdra szolgdlé
PCR teszt (96,67 % szenzitivitds, 97,14%-es specificitds) eredményei

(A) 30%-0S PREVALENCIA ESETEN

COVID-19 betegsé ..
Teszteredmény - 92egseg - Osszesen Prediktiv érték
fenndll nem éall fenn
Pozitiv 290 20 310 pozitiv eredmény 93,55%
Negativ 10 680 690 negativ eredmény 98,55%
Osszesen 300 700
(B) 3%-0S PREVALENCIA ESETEN
COVID-19 betegsé ..
Teszteredmény , 92€g3eg - Osszesen Prediktiv érték
fennall nem all fenn
Pozitiv 29 28 57 pozitiv eredmény 50,88%
Negativ 1 942 943 negativ eredmény 99,89%
Osszesen 30 970
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Vegyiink — a korabbi példak szamértékeinél marad-
va — egy 96,67%-os szenzitivitassal €s 97,14%-o0s
specificitassal rendelkez6 SARS-CoV-2 PCR tesztet.
Elészor 1000 pulmonologiai osztalyon fekvo beteget
teszteliink vele. Legyen a valés COVID-19 fertézottek
szama 300 f6, tehat a betegség prevalencidja 30%-os.
Ez esetben varhatéan 290 valds pozitiv és 10 alpozitiv
eredmény fog sziiletni. Tegyiik hozza, hogy 680 valos
negativ és 20 alnegativ eredményre szamithatunk. A
teszt pozitiv prediktiv értéke igy 290/310 = 93,55%,
vagyis statisztikailag a pozitivnak mért értékek
93,55%-a lesz valds pozitiv, a negativ prediktiv érték
pedig 680/690 = 98,55%, vagyis varhatéan a negativ-
nak mért eredmények 98,55%-as lesz valos negativ (L.
tablazat A része). Amennyiben ugyanezt a tesztet egy
alacsony atfert6zottségi, pl. 3 %-os prevalenciaju po-
pulacioban vizsgaljuk 1000 f6 esetén (legyen ez most
a példa kedvéért egy repiilétér varodterme vagy egy
iizem munkak6zossége) kiszamolhato, hogy a pozitiv
prediktiv értéke csak 50,88%-os lesz (I. tablazat B
része)!

Valés idejii PCR

A COVID-19 diagnosztizaldsanak arany standardja
jelenleg az RT-PCR (valdés idejii polimeraz-lanc-
reakcid Real-Time Polymerase Chain Reaction),
amely viralis RNS-t mutat ki els6ésorban léguti vala-
dékbol vett mintakbol. A fertdz6 virusok szama a tii-
netek produkalasaval aranyosan valtozik az eddigi
megfigyelések szerint. Bar Iéteznek fertézéképes, tii-
netmentes személyek, szamuk az eddigi tanulmanyok
alapjan alacsony.

Miikodési elve: Léguti valadék mintabol RNS-t
vonnak ki, melyet egy komplementer DNS-szalla ala-
kitanak (reverz transzkripcid). A PCR reakcidé soran
enzimatikus DNS-replikécié indul be, melyben 2 6

mérhetd jelet ad, ami aranyos az elbontott szondak —
vagyis az atirasra keriilt DNS szakaszok — koncentra-
cigjaval. Ilyen mdédon a fluoreszcens jel erdsségébol
visszakovetkezhetheté a mintaban eredetileg jelen
1évo virus RNS mennyisége. A mérésekhez képzett
szakszemélyzet, laboratoriumi koriilmények sziiksé-
gesek.

Mennyire megbizhat6? Az RT-PCR jelenleg a leg-
megbizhatobb tesztelési modszernek szamit. Termé-
szetesen itt is vannak mérési hibaval jobban terhelt,
kevésbé megbizhaté gyartmanyok. A PCR-tesztek
megfeleldségét klinikai koriilmények kozott sziikséges
monitorozni, amennyiben ujonnan keriilnek beveze-
tésre egy adott régidban.

A kimutathat6sag szempontjabol fontos a mintavétel
idépontjanak helyes megvalasztasa. Jelenlegi ismerete-
ink szerint a betegség kezdete utan 10-20 napig nyerhe-
t6 viralis RNS a nyalkahartya- és egyéb testvaladékok-
bol. A virusok fertézoképessége azonban egyes kutata-
sok alapjan mar csokken a tiinetek megjelenése utani
8. napon. Altalanossagban elmondhaté, hogy a
COVID-19 fert6zoképessége a tiinetek produkalasanak
elsé hetében a legnagyobb [3, 5, 10]. A PCR tesztek
prediktiv értéke igen magas a klinikai gyakorlati hasz-
nalat alapjan a fert6zés akut, tiineteket produkalo elsé
hetében. Mint minden mérésnél alpozitiv és alnegativ
eredmények sziilethetnek a helytelen mintavétel, illet-
ve -tarolas és az esetleges keresztreakciok miatt. Meg-
esik, hogy a mintaban el6fordulé virusok szama nem
éri el a kimutathat6osagi kiiszobértéket (LOD). A jelen-
legi a RT-PCR tesztekkel igen érzékenyen és specifiku-
san azonosithaté a SARS-CoV-2 [6-9].

Mennyi idé alatt sziiletik eredmény? A teszt fut-
tatasa jellemzOen par orat vesz igénybe. Mivel koz-
ponti laboratoriumba szallitjak, a mintak 6sszegytijté-
sével, szallitasaval egyiitt az eredmények célhelyhez
eljuttatasaig 24 ora is eltelhet.

reagens jatszik szerepet: a primerek (oligo-

nukleotidok, melyek komplementerek az azono-
sitando cél DNS régioval — SARS-CoV-2 esetén
a viradlis RNS-dependens RNS polimerazt
(RdRp) vagy virus nukleokapszidot el6allito fe-
hérjét kodold génrégiot célozzak) és a DNS-
polimeraz. A primerek kotodése esetén a 2

DNS-szal templatként szolgal a polimeraz sza- N N7

mara, ami 0j DNS-szalat hoz létre szabad

nukleotidokbdl. Ez a reakci6é ismétlédik egy- . i o v

mast valto szabalyozott biokémiai ciklusok lan- Antitestet Hozzéadjuk ~ Hozzdadjuk  Hozzéadjuk  Hozzéadjuk

colataban. RT-PCR esetén harmadik fontos || kétunkafel-  amintat. A azelsédle-  azenzim-  aszubsztra-

komponensként egy fluoreszcensen jelolt maso- ulve Bz henslfS  EESMREK  japsDl o melyst
p gy J iresen talo antites-  madsodlagos az enzim

dik primer proba (On. szonda) is jelen van a re- maradt azantitest-  tet,amiaz  antitestet, szines

akcidelegyben. Ez valahol hozzakotédik a sok- eliileres hezkotéd-  antigénhez ami az termékkeé

ttani kivant D kaszh d . blokkoljuk. nek. kotédik. elsédleges konvertal.
szorositani kivant DNS szakaszhoz, majd, ami- .
kor a DNS polimeraz ideér a masolasban, el- kotédik.

L L
<)k\ A A

bontja a szondat. A szonda fluoreszcencidja ek-
kor aktivalodik, és valos idében, fluorimetriasan

1. dbra. A szendvics-ELISA tesz, egyszeriisitett miikodési sémdja
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I. A tesztkazetta kiildnlegesen kialakitott feliileten szolubilis, jel6lt antitesteket,
és két sdvban elhelyezve feliiletkétdtt antigén elleni és jeldlt antitest elleni

tek, melyek lehetové teszik a betegagy
melletti szakellatdo helyhez nem kotott
(off-site) vizsgalatokat is. Kiiszobérté-
kiik beallitasa kulcsfontossagu a teszt
céljanak meghatarozasakor — ezért fon-
tos pontosan ismerni a szenzitivitast,
specificitast. Az ELISA tesztek labora-
toriumi  koriilményeket  igényelnek,
ugyanakkor hitelesebb eredményt biz-
tositanak a jelenlegi LFIA COVID-19
teszteknél [3, 5, 6].

antitesteket tartalmaz. Felcséppentjik a mintdt, ami

tartalmazza az

5 -/

Antigén kimutatas gyorsteszttel

Egyes gyorstesztek a virus bizonyos
fehérjéit (antigén) azonositjak, igy al-
kalmasak lehetnek akut fertdzés kimu-

Il. A minta

folyni kezd a teszt felliletén, az
hozzakétédnek a szolubilis jel6lt antitestekhez és egyutt dramlanak velik.

YEs

tatasara az RT-PCR mellett. Ezeket az
antigéneket csak az aktiv replikacios
fazisban expresszalja a virus, igy a
teszt akut vagy korai fertdzés kimuta-
tasara alkalmas. Ezen tesztek érzé-
kenysége annyira alacsony, hogy sok
esetben adnak hamis negativ ered-
ményt. Diagnosztikdban nem alkal-
mazhatéak nagy variabilitdsi mutato-

+ K
. Az |

(K) jelenik meg.

-jelélt antitest] komplexek a feliiletkotétt antigén elleni
antitestekhez kétnek. A jeldlt antiestek egy része az ellenik termelt,
fellletkotott antitestekhez kdt. Két szines sav: pozitiv csik (+) és kontrol csik

ik, megkérddjelezheté eredményeik
miatt, kutatasi céllal azonban, bizonyos
jol megtervezett mérésekre alkalmasak
lehetnek [5, 9, 10].

Mennyire megbizhat6é? Fontos

2. dabra. LFIA gyorsteszt mitkodésének alapelve

hangsulyozni, hogy klinikai teljesito-
képességiikrél még jelenleg is zajlanak

Gyorstesztek

A SARS-CoV-2 kimutatdsara szamos gyartod kezdett
gyorsteszt-fejlesztésébe. Ezek leggyakrabban kétféle —
egymassal rokon — modszeren, az ELISA-n (enzim-
kapcsolt immunszorbens vizsgalat, Enzyme-Linked
Immunosorbent Assay) és a LFIA-n (oldaliranyt
aramlasi immunoszorbens vizsgalat, Lateral-Flow
Immunosorbent Assay) alapulnak. A tesztek alapja az
antigén-antitest kotédési reakciod. A teszt soran az anti-
gént vagy antitestet szilard fazishoz kotik, a nem spe-
cifikus kotohelyeket telitik, a kimutatni kivant antitest
vagy antigén pedig oldott formaban talalhato (pl. szé-
rum). A befogo antitest/antigén megkdti a kimutatan-
d6 fehérjét — immunkomplex képzodik, melyet kap-
csolt enzimatikus reakcioval tesznek lathatova. ELISA
soran a végtermék oldat fazisban van (1. abra), mely-
bol ismert koncentracioji standardok segitségével,
fényelnyelés-méréssel kvantitativ eredményt kapunk.
LFIA teszteknél (mint amilyen példaul a terhességi
gyorsteszt) leggyakrabban kvalitativ — azaz igen/nem,
pozitiv/negativ eredmény sziiletik (2. 4bra). Ezen
tesztek altalaban kompakt, kisebb méretii gyorstesz-

az adatgytjtések. Szamos tényezdé befolyasolja ered-
ményességiiket: a betegség eldrehaladottsaga, a minta-
ban talalhat6 viruskoncentracid, a minta mindsége,
mintatarolds, reagensek Osszetétele stb. A LOD dontd
mértékben hat arra, hogy mennyire szenzitiv, illetve
specifikus az adott teszt. Ezek a tesztek tobb szem-
pontbol az antigén-alapt influenzavirus-gyorstesztek-
hez hasonlithatéak, melyek szenzitivitdsa igen széles
skalan (34-80% kozott) mozog. Ha az alkalmazott
teszt nagy érzékenységli, pozitiv eredmény esetén ér-
demes lehet egy nagyobb specificitasu teszttel helyben
megerdsitést is végezni, abban az esetben, ha nem all
rendelkezésre megbizhatdbb, laboratoriumi moédszer.
Eppen ezért az antigén-alaptl gyorstesztek elsésorban
azokban az orszagokban jelenthetnek segitséget, ahol
nem all rendelkezésre megfeleld laboratériumi kapaci-
tas. Tovabba a gyakoribb sziirést igényld célcsoportok
(pl. korhazi dolgozok) rendszeres tesztelésére is alkal-
masak lehetnek. Klinikai fejlesztésiiket, kutatasukat a
WHO is nagy erékkel tamogatja [6-9].

Mennyi id6 alatt sziiletik eredmény? Az LFIA-
tesztek jellemzden par perc alatt szolgaltatnak ered-
ményt. Az ELISA-alapu antigén-mérés kicsit hosszabb
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iddt igényel, de megbizhatobb eredménnyel szolgal az
akut fertézésrol.

Antitest kimutatas gyorsteszttel

A fertézést kdvetden a szervezet altal a virus ellen
termelt védekez6 molekuladk, antitestek is kimutatha-
tova valnak. A jovobeni védodoltasok is ezt az immu-
noldgiai valaszt hivatottak kivaltani. A fertéz¢és utan
5-9 nappal a korai ellenanyag, az IgM, valamint a fer-
t6z€s utan 12-14 nappal a késéi ellenanyag, az IgG je-
lenléte azonosithatd. Az antitestek termelddése sza-
mos tényezotdl fiigg, befolyasoljak a kor, fizikai/tap-
laltsagi allapot, a betegség lefolydsanak sulyossaga,
illetve egyes gyogyszerek. A SARS-CoV-2-fertd-
zéssel kapcsolatos szeroldgiai vizsgalatokat elsédle-
gesen epidemioldgiai okokbol tartjak elengedhetet-
lennek. A vizsgalatok segitségével hatarozhaté meg a
populacié atfertdzottségének mértéke, illetve késébb
a védodoltasok hatdsa. Folyamatban 1évo fert6zés ki-
mutatdsara nem alkalmasak, erre legfeljebb kutatasi
céllal lehet alkalmazni 6ket, de ennek nincs diagnosz-
tikai jelentésége [14].

Mennyire megbizhat6? Tobb szaz antitest kimuta-
tasara alkalmas gyorsteszt keriilt a piacra alig 3 honap
alatt, ezek paramétereiket tekintve nagyfoku variabili-
tast mutatnak [13]. Legtdobbjiik esetében a gyarté nem
igazolja a klinikai teljesitképességet. Szamos fiigget-
len vizsgalat is rendelkezésre all azonban a piacra do-
bott és gyakorlatban hasznalt tesztekrél. Gyenge telje-
sitményiik hatterében nem csak az igen alacsony szen-
zitivitas all, hanem az antitest megfelel koncentracio-
ban torténd megjelenésének bizonytalan idépontja, il-
letve a keresztreakciok lehetésége is [6-9].

Roviden bemutatjuk az antitestet kimutatd gyors-
tesztekkel kapcsolatos problémakat, melyet prof. Ko-
vacs L. Gabor laboratériumi szakorvos és prof. Falus
Andrdas immunologus, az MTA rendes tagjai vettek
szamba a koronavirus tesztekrél dontéshozok szamara
irt ajanlasukban [14]:

Jelen vannak-e minden fertozétt szervezetben a
SARS-CoV-2 elleni antitestek? Nem. Van, akinél egy-
altalan nem jelenik meg kimutathaté mennyiségben,
és van olyan személy, akinél joval késobb jelentek
csak meg a specifikus antitestek.

Specifikusak-e a tesztek az antitestekre? Nem min-
dig. Tudomasunk van tdbb olyan koronavirusrol (pl.
HCoV-0C43 és HCoV-HKU1) melyek kdzdnséges nat-
hat okoznak, az elleniik termelt IgG antitest akar éve-
kig is kimutathatd a keringésben és alpozitiv ered-
ményt adhat egyes gyorsteszteken. A gyorstesztek
specifikussaga kutatassal, fejlesztéssel javithato — de
nem minden gyartd torekszik erre. Arra is érdemes
odafigyelni, hogy az esetlegesen mas régioban gyar-
tott teszt vajon melyik mutéciora lett fejlesztve — eld-
fordulhat ugyanis, hogy egy azsiai teszt alnegativ

eredményt adhat eurdpai szervezetbdl szarmazd szé-
rumban talalhaté antitestre.

Torténhet-e reakcio mas fehérjékkel? Sajnos igen.
A gyors piacra dobas mindig hatranyt jelent az alapos
klinikai teljesitéképesség megismerésében. igy eléfor-
dulhat, hogy egy masik fehérje alpozitiv eredményt ad
a teszttel.

Mennyi idé alatt sziiletik eredmény? Jellemzoen
par perc alatt szolgaltatnak eredményt.

Van helye az antitest-méréseknek a gyakorlatban?

Jellemzbéen az ELISA tesztek megbizhatobbak, érzé-
kenyebbek, igy alkalmazasuk biztatobb, de a tesztelés
Iényegét illetden megkérddjelezhetd a cél. A teszt pre-
diktiv értéke ugyanis akkor lesz jo, ha feltételezhetd,
hogy a vizsgalt populacidé szamottevd része esett mar
at a betegségen. Arra sincs egyeldre bizonyiték, hogy
mennyi ideig jelenthet védettséget a SARS-CoV-2 vi-
russal tortént fertézottség, ezért még dvatosan szabad
nyilatkozni arrél, hogy mennyire hosszutavu és meny-
nyire biztos védettségrdl tanuskodik egy pozitiv anti-
test-teszt. Rendelkezésre allnak adatok arra vonatko-
zoan, hogy a szervezetbe jutd virusok mennyiségével
nem mindig aranyosan keletkezik antitest-valasz [3,
11]. Emiatt kijelenthetd, hogy valos diagnosztikai je-
lentdsége nincs a tesztnek és nem is ajanlott forgalma-
zasuk laikusok szamara. Egyelére a megbizhatobb,
kvantitativ eredményt mutat6, laboratériumi koriilmé-
nyek kozott elérhetd ELISA tesztek adhatnak alapot a
populacio védettségének mérésére, ehhez jol tervezett
és szakszertien kivitelezett vizsgalatok sziikségesek.
A gyorstesztek hasznalata keriilendo.

Ajanlasok, iranyelvek COVID-19 tesztelésre

Magyarorszagon a Nemzeti Népegészségligyi Koz-
pont (NNK) 2020. aprilis 1. 6ta érvényben 1évé elja-
rasrendjét kell figyelembe venni a jarvanyligyi intéz-
kedések soran [15]. Ennek értelmében: ,,Valameny-
nyi fekvobeteg intézményben ellatott gyanus/kivizsga-
las alatt dllo betegnél kotelezéen el kell végezni a
laboratoriumi (SARS-CoV2 RT-PCR) vizsgalatot. [...]
Also vagy felsé léguti (orr-, garattorlet) valadékot kell
kiildeni az erre kijelolt laboratoriumok egyikébe a vi-
rus direkt kimutatasara. Amennyiben a beteg elsé lég-
uti PCR vizsgalata negativan zarul, de a kezeldorvos-
ban erés a gyanu, hogy a beteg tiineteit az 1j korona-
virus okozza - kiilonosképpen, ha felsé léguti mintave-
tel tortént -, ismételt vizsgalati minta kiildhetd 48 ora
kiilonbséggel. A minta mindségének szempontjabol
felsé léguti minta esetén legelonyésebb a reggeli min-
tavétel, mielott a beteg ételt vagy italt fogyasztott vol-
na. Szintén a minta minéségének szempontjabol
orrtorlet vételekor a mintavételezé palcat magasan fel
kell vezetni az orriiregbe.”
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A WHO ¢és FDA oldalan érdemes kdvetni az aktua-
lis ajanlasokat, iranyelveket — féleg a gyorstesztek al-
kalmazasaval kapcsolatban. A WHO a Foundation for
Innovative New Diagnostics (Alapitvany az 1j, inno-
vativ diagnosztikumokért, FIND) fiiggetlen szervezet-
tel egytittmitkddésben elemzi a piacon 1évo teszteket
szenzitivitas, specificitas, kimutatasi kiiszob és klini-
kai teljesitéképesség szempontjabdl egy egységesitett
pontrendszer alapjan [12]. Vizsgalataik kiterjednek
PCR tesztkitekre, antigén-gyorstesztekre és antitest-
tesztekre is, eredményeik internetes oldalukon min-
denki szamara hozzaférhetok, dontéshozok, egészség-
iigyi vezetdk és szakemberek szamdra nytjtanak szak-
mailag hiteles tampontot a tesztek kivalasztasaban.

Az Europai Parlament 98/79/EC szdmu, in vitro
diagnosztikumokrol (IVD) sz6l6 iranyelvének értelmé-
ben minden forgalomba helyezett COVID-19 tesztnek
CE jeloléssel kell birnia, mely azt jelenti, hogy a gyarto
lefolytatta a sziikséges megfeleldség-Ertékelési eljara-
sokat, meghatarozta a teszt teljesitmény-karakteriszti-
kajat és a termék megfelel az unids szintli biztonsagi,
egészségligyi €s kornyezetvédelmi eléirasoknak. Min-
den tesztet egy kijelolt fliggetlen szervezetnek (Notified
Body) is vizsgalnia kell, amely négyjegyli azonosito-
szdmanak a CE-jel mellett, vagy azzal egyértelmiien
Osszetartozoan kell szerepelnie a terméken'. Jelenleg
szamos, klinikai hasznalatra szant, megfelelden tanusi-
tott COVID-19 teszt talalhato a piacon, azonban egyre
tobb beszamolo és hatdsagi figyelmeztetés érkezik ha-
Még a megfelelden tanusitott teszteknél is jo észben
tartanunk, hogy a termék teljesitoképesség-vizsgalata
gyakran idealizalt koriilmények kozott, kis elemszamu
mintan torténik, emiatt a tesztek valos életbeli teljesit-
ménye nagyban eltérhet ett6l. Az Eurdpai Betegség-
megeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont (European
Centre for Disease Prevention and Control, ECDC)
ajanlasa alapjan a jelenleg forgalomba helyezett anti-
gén- és antitest-alapu gyorsteszteket RT-PCR arany-
standardhoz viszonyitva kell klinikai validalasnak ala-
vetni, miel6tt nagy szdmban tesztelni kezdenénk veliik
egy adott populaciot [11]. A Magyarorszagon kereske-
delmi forgalomba keriilt kinai antitest-gyorstesztek
egy atfogd hazai értékelése szerint szenzitivitasuk 40%
alattinak bizonyult, ami 6%-o0s (PCR-ral igazolt)
prevalencia mellett kevesebb, mint 20%-os pozitiv pre-
diktiv értéket jelent [14]. Vagyis 5-bdl legfeljebb 1 eset-

' Az Orszagos Tisztifégyogyszerész a gyogyszertaraknak kiildott,
2020. aprilis 9-én kelt levelében az 6nellendrzésre szolgalo, ottho-
ni tesztekkel kapcsolatban felhivta a figyelmet arra, hogy ez a ta-
nusitasi eljaras ,,legkevesebb 6 honapot vesz igénybe. Lathato,
hogy ennyi idd a virus elsé megjelenése ota sem telt még el, igy
napjainkban kizarhato, hogy barmely gydrto onellendrzési célu
koronavirus gyorstesztre vonatkozéan CE tanusitvannyal rendel-
kezne.” Az OGYEI ezzel kapcsolatos alldspontja majus 7-ig, tudo-
masunk szerint, nem valtozott.

ben varhatd, hogy a pozitiv teszteredmény valdban azt
jelenti, hogy a vizsgalt személy COVID-19 fert6zott!
Ezek az adatok azt mutatjak, hogy a vizsgalt tesztek al-
kalmazasa még csak tdjékoztatd diagnosztikus érték-
kel sem bir, sem intézményi, sem lakossagi felhaszna-
lasra nem ajanlhatok.

Osszefoglalas

A SARS-CoV-2 fertézés legmegbizhatobb tesztelési
modjanak, igy arany standardnak az RT-PCR tesztek
szamitanak, a hazai és nemzetkdzi iranyelvek szerint
ezek eredménye diagnosztikai értékli. A gyorstesztek
fejlesztése igéretes kutatasi teriilet, diagnozis felallita-
sara, klinikai dontéshozatalra azonban a SARS-CoV-2
gyorstesztek egyelére nem alkalmasak.

A WHO, ECDC, FDA ajanlésai alapjan a gyors-
teszteket — frissen, bizonytalan helyzetben piacra he-
lyezett termékekrdl 1évén sz6 — nagy elemszamu al-
kalmazasukat megel6zéen klinikai standardhoz viszo-
nyitva kell ellendrizni. Miel6tt barmilyen tesztet al-
kalmaznank, ellen6rizni kell a termék hivatalos adata-
it (CE-jel, négyjegyli szam), ¢s lehetdleg utana kell
nézni, milyen klinikai informaciok allnak rendelke-
zésre a szenzitivitast, specificitast illeten, valamint
meg kell gy6z6dniink azok validitasarol.

Nemzetkdzi tapasztalatok azt mutatjak, hogy a

tesztelés megbizhatosaga a tiinetekkel rendelkezéknél
a legjobb. Ugyanakkor léteznek a fertdzés szempont-
jabol magas rizikdcsoportba tartozo, jo eséllyel tiinet-
mentes személyek (pl. egészségligyi dolgozok, kor-
hazban apolt betegek, olyan zart kdzosségben élok,
ahol igazolt fert6zés kimutathat6 stb.) akiket rendsze-
resen, hosszabb tavon sziikséges tesztelni, monitoroz-
ni. A klinikusok szdmara a legfontosabb eldontendd
kérdés a tesztelés kapcsan, hogy COVID-19 fert6zésre
gyanuUs tiinetekkel rendelkezdket kell vizsgalniuk,
vagy tlinetmentes, kdzvetetten érintett személyeket.
A fertdzés prevalenciajanak alakuldsa nagy szerepet
fog jatszani abban, hogy milyen eredmények sziiletnek
a kiillonboz6 tesztekkel. Ahogy a kdzleményben bemu-
tattuk, alacsony prevalencia esetén a tesztek pozitiv
prediktiv értéke is alacsony, ezért csak kell6 ovatos-
saggal szabad a tlinetmentes, esetlegesen kivalasztott
célcsoportokra kapott eredményeket értékelni, azokbol
kovetkeztetéseket levonni.
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A dolgozathoz tartozo tesztkérdések az utolsé oldalon talalhaték

FONTOS INFORMACIO

TAJEKOZTATO LEVEL A KULDOTTGYULESROL

Tisztelt Delegalt Kiildottek! Tisztelt Tagtarsaim!

A Kormany 102/2020. (IV. 10.) Korm. rendelete a veszélyhelyzet sordan a személy- és vagyonegyesit6
szervezetek miikodésére vonatkozo eltérd rendelkezésekrdl (MK. 2020. évi 71. szdm) rendezi azokat a
kérdéseket is, amelyek a jogi személyiséggel rendelkezé szervezetek dontéshozatallal jard ligyeinek
intézéséhez szlikségesek az egészségligyi veszélyhelyzet ideje alatt. Egyben kimondja, hogy a kiild6tt-
gyulés nem tarthaté meg olyan médon, hogy az a tag személyes részvételét igényelje.

Az MGYT-re szabott lehet6ségek kidolgozasaban Tarsasagunk jogi-konyvviteli tanacsaddjanak segit-
ségét kértik. A felvazolt lehetéségek elényeit és hatranyait mérlegelve az elndkség — a transzparenciat
is szem el6tt tartva — az ,Glés tartdsa nélkiili déntéshozatal” formdjaban kivéanja megtartani 2020-ban
a soron kovetkezé kiildottgydilését. A jogszabdly alapjan ebben a formdban a kildétteknek 15 nap all
rendelkezésiikre a beszamolok dttanulmanyozasara és az on-line szavazasra.

A delegalt kiildotteket e-mailben fogjuk tajékoztatni a lebonyolitas pontos technikai részleteirél és
az idejérdl. Természetesen a tagsagot is tajékoztatni fogjuk a honlapon és a Gydgyszerészet hasabjain
keresztul.

Debrecen, 2020. majus 3.
J6 egészséget kivanva, Gidvozlettel:

Dr. Horvdth LdszId
fotitkar
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Gyogyszerészet 64.297-303. 2020.

A gyogyszerészetet érint6 fontosabb
kozelmultbéli jogszabalyi valtozasok - 2. rész

Az eldszor tavaly dsszel Kindban felbukkant, majd fo-
kozatosan az egész vilagon elterjedt COVID-19 elne-
vezésl koronavirus-jarvany elsé Magyarorszagon re-
gisztralt fertézottje 2020. marcius 4-én keriilt felderi-
tésre, marcius 11-én pedig a Kormany rendeletben hir-
dette ki az egészségiigyi veszélyhelyzetet, ami egyiitt
jart szamos jogszabaly megjelentetésével. Ezek egy
része a gyogyszerellatast is érinti.

Kozleménylink [  részében (Gyogyszerészet
2020,64(4):236-242) az egészségiigyi veszélyhelyzet
marcius 11-i kihirdetésétol aprilis 7-ig terjedd idészak-
ban megjelent, gyogyszerészi szempontbodl legfonto-
sabb jogszabalyi valtozasokat ismertettiik azzal, hogy
néhany, ezekkel 0sszefiiggd intézkedésre is felhivtuk a
figyelmet. A II. részben az azdta eltelt egy honapban,
majus 6-ig megjelent valtozasokat ismertetjiik.

Aprilis 9-én megjelent a Korméany 95/2020. (IV. 9.)
Korm. rendelete a kijarasi korlatozas meghosszabbita-
sarol (MK! 2020/69.). Ez modositotta azoknak az egy-
ségeknek a listajat, amelyek 15:00 6ra utan is nyitva
tarthatnak. E szerint: ,,Az élelmiszert, az illatszert, a
drogériai terméket, a haztartasi tisztitoszert, a vegyi
arut és a higiéniai papirterméket darusito iizlet, tovab-
ba a gyogyszertar, a gyogyaszati segédeszkozt forgal-
mazo tizlet és az iizemanyag toltéallomas kivételével a
kereskedelemrdl szolo 2005. évi CLXIV. torvény 2. §
27. pontja szerinti tizletben 15.00 ora utan 06.00 oraig
az ott foglalkoztatottak kivételével tartozkodni tilos.”
A dohanyboltok kikeriiltek az addig hatalyos felsoro-
lasbol, a gyogyszertarak viszont bent maradtak.

Aprilis 10-én megjelent a Kormany 99/2020. (IV. 10.)
Korm. rendelete egyes gyogyszerek veszélyhelyzet
idején torténd alkalmazdsanak szabalyairol (MK
2020/71.). Ez a gyogyszertorvény (2005. évi XCV. tor-
vény) 25/C. §-anak COVID-19 jarvannyal kapcsolatos
specialis szabalyait allapitja meg.

A specidlis szabalyozas azoknak a gydgyszereknek
a jogszer( hasznalatat segiti eld, amelyek COVID-19
okozta megbetegedés kezelésében hasznalhatoak,
azonban (az adott indikaci6 tekintetében) forgalomba
engedéllyel nem rendelkeznek.

A 25/C §. az engedélyezés el6tti gyogyszeralkalma-
z4s szabalyait irja le. A COVID-19 koronavirus meg-
betegedésekkel kapcsolatban lefolytatando, a jarvany

' Az MK a Magyar K6z16ny hivatalos roviditése

kezelésével 0Osszefliggd eljarasok tekintetében tobb
modositassal lehet a 25/C § rendelkezéseit alkalmazni.
E szerint engedélyezés el6tti gydgyszeralkalmazas ke-
retében vizsgalati készitményt, vagy forgalomba hoza-
tali engedéllyel nem rendelkezd gyogyszert kiillonds
méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl a gyogy-
szerészeti allamigazgatési szerv engedélye alapjan ak-
kor lehet alkalmazni, ha

— az ¢érintett gyogyszer tekintetében a Magyarorsza-
gon hatalyos klinikai vizsgalatokra vonatkozo sza-
balyozéassal egyenértékli szabalyozast alkalmazo
orszagban (az eddig, és mas betegségekre vonatko-
zOan tovabbra is hatdlyos szabalyozas szerinti leg-
alabb II. fazisu klinikai vizsgalat helyett) 1. fazist
klinikai vizsgalatot mar lefolytattak vagy ilyen vizs-
galat folyamatban van,

— a gyogyszer alkalmazasat nemcsak a kezeldorvos
kérelmezheti (az atmeneti szabalyozas értelmében)
olyan beteg kezelése érdekében, aki életet veszé-
lyeztetd vagy maradand6 karosodast okozé beteg-
ségben szenved, hanem a kérelmezd egészségiigyi
szolgaltatoé is lehet, és a kérelem elére meghatarozott
betegcsoportra vonatkozdan is benytijthato,

— az engedélyezés el6tti gydgyszeralkalmazashoz (a
specidlis szabalyozashoz kapcsoléddan) a gyogyszer
gyartdjanak hozzajarulasa nem sziikséges (igy a
gyogyszer téritésmentes rendelkezésre bocsajtasi
kotelezettsége sem all fenn).

Aprilis 10-én megjelent a Kormany 100/2020. (IV. 10.)
Korm. rendelete az egészségligyi oxigénnel kapcsola-
tosan a veszélyhelyzet idején alkalmazandd szabalyok-
rol (MK 2020/71.). E szerint az egészségligyi oxigén
alkalmazasi korébe tartozo egészségligyi ellatasok so-
ran a bentlakdsos szocialis intézmény az egészségiigyi
oxigén beteg részére torténd kiszolgaltatasaval Gssze-
fliggésben — az ellatds egyéb szakmai feltételeinek
megléte esetén — az azonos ellatast fekvébeteg-ellatas
keretében nyljtd egészségiigyi intézménnyel egy te-
kintet ala tartozik. A rendelet értelmében a bentlakasos
szocialis intézményben gondozott beteg részére vényen
rendelt és kiszolgaltatott egészségiigyi oxigén a vény
beteg altal torténd aldirasanak hidnyéaban is kiszolgal-
tathato, és a tarsadalombiztositasi tamogatas korében
elszamolhat6. A rendelet azonban nem kezeli az oxi-
génre szoruld sajat haztartasukban €16 betegeknek azt
a problémajat, hogy tovabbra is csak papirvényre irha-
to fel az oxigén (e-Receptre nem), igy vagy a betegnek,
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vagy a hozzatartozdjanak tovabbra is személyesen kell
a vényért a felird6 orvoshoz mennie, mikézben a
COVID-fert6zés vonatkozdsaban az ilyen betegek ele-
ve veszélyeztetettnek mindsiilnek.

Aprilis 10-én megjelent a Kormany 102/2020. (IV.

10.) Korm. rendelete a veszélyhelyzet soran a személy-

és vagyonegyesitd szervezetek mitkodésére vonatkozo

eltérd rendelkezésekrél (MK 2020/71.). Ez rendezi

azokat a kérdéseket, amelyek a jogi személyiséggel

rendelkezd és nem rendelkez6 vallalkozasok, szerve-

zetek, intézmények testiileti dontéshozatallal jard

iigyeinek intézés¢hez sziikségesek az egészségligyi

veszélyhelyzet ideje alatt is. A rendelet — tobbek ko-

z0tt — specialis eljarasrendet Iéptet életbe

— apolgari jogi szabalyok alapjan létrejott jogi szemé-
lyeknek és a nem jogi személy szervezeteknek a Pol-
gari Torvénykonyvrdl szolo 2013. évi V. torvény
egyes rendelkezéseinek alkalmazasarol,

— a tarsashazakra vonatkoz6 eltérd rendelkezések al-
kalmazasarol,

— akoztestiiletekre vonatkoz6 eltérd rendelkezések al-
kalmazasarol,

— akozjegyzokrol szolo 1991. évi XLI. térvény rendel-
kezéseinek eltérd alkalmazasarol,

— a birésagi végrehajtasrol szolo 1994. évi LIII. tor-
vény rendelkezéseinek eltérd alkalmazasarol,

— az igazsagligyi szakértokrol szolo 2016. évi XXIX.
torvény rendelkezéseinek eltérd alkalmazasardl,

— azigyvédi tevékenységrol szolo 2017. évi LXXVIIIL.
torvény rendelkezéseinek eltérd alkalmazasarol.

A cégek, civil szervezetek (igy pl. az MGYT) miiko-
désével kapcsolatos specialis rendelkezéseket onalld ke-
retes Osszeallitasban ismertetjiik, a koztestiiletekre (igy
pl. a Gyogyszerészi Kamarara) vonatkozo rendelkezések
a Kamara kommunikécios feliiletein érhetdek el.

Aprilis 14-én megjelent a Kormany 109/2020. (IV. 14.)
Korm. rendelete a Gazdasagvédelmi Akcidterv végre-
hajtasa érdekében a Jarvanyiigyi Alap feltoltését szol-
gald kiskereskedelmi adorol cimmel (MK 2020/73). A
rendelet hatalya ala tartozo kiskereskedelmi tevékeny-
ségek kozé tartoznak a hatdlyos TEAOR’ 08 szerint
— a45.1 agazatba (ide nem értve a gépjarmi, potkocsi
nagykereskedelmét), a 45.32 agazatba, a 45.40 aga-
zatba (ide nem értve a motorkerékpar javitasat,
nagykereskedelmét), tovabba
— ,,a47.1-47.9 agazatokba sorolt”
azon tevékenységek, melyek folytatdsa esetén a
vevd maganszemély is lehet.
fgy a rendelet hatilya al4 tartozik a TEAOR’ 08
47.73 kodja szerinti tevékenység, ami a gydgyszer-kis-
kereskedelmet, illetve a 47.74 kodja szerinti tevékeny-
ség, ami a gyogyaszati termék kiskereskedelmet jelen-
ti. gy a gyogyszertari véllalkozas adoéalanynak miné-
siil. A rendelet majus 1-jén 1ép hatalyba.

A rendelet szerinti kiilonado
— alapja az adbdalany majus 1-t6l ,,a veszélyhelyzet
megsziinésének napjdig terjedo idészak barmely
napjat magaban foglalo teljes adoévi, a rendelet
szerinti tevékenységébol szarmazo netto arbevéte-
le”, azzal, hogy az addalapba tartozik nemcsak a be-
szerzési ar, hanem a kapott engedmény Osszege is.
Kapcsolt vallalkozasok esetén a vallalkozasok nettd
arbevételét ossze kell adni és az igy szamitott ado-
mértéket az egyes vallalkozasok netto arbevételének
aranyaban kell megfizetni;
— mértéke
o az adoalap 500 millié forintot meg nem halad6
része utan 0%,
o az adoéalap 500 milli6 forintot meghalado, de 30
milliard forintot meg nem halado része utan 0,1%,
o azadoalap 30 milliard forintot meghalado, de 100
milliard forintot meg nem haladé része utan 0,4%,
o az addalap 100 milliard forintot meghalad6 része
utan 2,5%;
— osszege az adbalap éves Osszegének a veszélyhelyzet
idejére aranyosan szamitott hanyada.

Az eljarasi szabalyok koziil kiemelendd, hogy
az ad6 alanya koteles a fizetendd adot megallapitani
¢és bevallani (6nbevallas),

— adoeldleget kell fizetni,

— az addalany 2020. majus 31-ig koteles bevallani az
addeldleg egy honapra jutd (havi) 6sszegét,

— azadoeldleg havi 6sszege (f6 szabaly szerint) az el6-
70 adoévi tevékenységébdl szarmazo nettd arbevéte-
lének 1/12-ed része,

— az adofizetésre nem kotelezett adoalanynak (tehat a
2019-ben egész évben mitkodd és 500 MFt adoala-
pot el nem ér6 gyodgyszertari vallalkozasnak) ado-
és adoelbleg-bevallas benytjtasi  kotelezettsége
nincs.

A lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendel-
kezd gyogyszertari vallalkozasok fétevékenység sze-
rint a TEAOR 47.73 kod alapjan végzik tevékenysé-
gliket, igy e rendelet szerint, a rendelet hatalya ala
tartozo kiskereskedelmi tevékenységet végzo gazda-
sagi vallalkozasok. Ugyanakkor a gydgyszertarak al-
tal végzett lakossagi gyodgyszerellatas az egészség-
igyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény és a biztonsagos
¢és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos
szabalyairol szo6lo 2006. évi XCVIIL. sz. torvény ér-
telmében egészségligyi szolgaltatds, amelyet a gyogy-
szertarak, mint egészségiigyi intézmények végeznek,
a gyogyszerészek és (szak)asszisztensek pedig egész-
ségligyi dolgozok! A Kormanyrendelet besorolasat
kiilonosen nehéz értelmezni, tekintettel arra, hogy
egészségligyi veszélyhelyzet idején, egészségiigyi
szolgaltatokra, kiskereskedelmi kiilonadd kivetésére
keriil sor.
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Régota ismert a TEAOR besorolas és a gyogyszer-
tarak egészségiigyi intézményként valé miikodése ko-
z6tti anomalia, amelynek korrekcidjara — tobbszori
kezdeményezés ellenére, unids besorolasi szabalyokra
hivatkozéssal — eddig nem kertiilt sor.

A Kamara a rendelet megjelenésének napjan hiva-
talosan kezdeményezte, hogy a hatalyba 1épést meg-
elézéen a fétevékenységként TEAOR 47.73 kod sze-
rinti tevékenységet végzd lakossagi gyogyszerellatast
nyujtoé gyogyszertari vallalkozasok a rendelet hatalya
alol keriiljenek ki. Jelen Osszedllitas véglegesitésekor
(majus 7-én) mar ismert, hogy az EMMI Egészség-
iigyért Felelds Allamtitkarsaga a rendelet korrekciojat
kezdeményezte, de a kérés befogadasara vagy elutasi-
tasara vonatkozo valasz még nem all rendelkezésére.

Aprilis 28-an a Korméany 155/2020. (IV. 28.) Korm.
rendeletével modositotta a 134/1999. (VIII. 31.) Korm.
rendeletet a jarobeteg-ellatas keretében rendelt gyogy-
szerek, gyodgyaszati segédeszkozok és gyogyfiirddel-
latasok ardhoz nyujtott tamogatasok elszdmolasarol és
folyositasarol (MK 2020/90.). A modositas értelmében
a rendelet aprilis 30-tol egy ) 2/B. §-sal egésziil ki:
»2/B. § A 2. § (1) bekezdés alkalmazasaban a gyogya-
szati segédeszkozt tartalmazo elektronikus vény eseté-
ben az elszamolas alapja az Elektronikus Egészség-
tigyi Szolgaltatasi Térben kiadottként megjelolt vény.”
A hivatkozott 2. § (1) bekezdés 1ényegében a tamoga-
tas folyodsitasahoz sziikséges elszdmolas alapjaul szol-
gald vény jogszeriiségének kereteit adja meg.

Aprilis 28-an az emberi eréforrasok minisztere a
15/2020. (IV. 28) EMMI rendeletével modositotta a
gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamo-
gatasba torténd befogadasarol, tamogatéssal torténd ren-
delésérdl, forgalmazasardl, javitasarol és kolcsonzésérol
sz0l6 14/2007. (I11. 14.) EiM rendeletet (MK 2020/90.).
A modositas értelmében a rendelet aprilis 30-t61

— egy j 14/A. §-sal egésziil ki, mely szerint

o a NEAK kozleményében meghatarozott gyogya-
szati segédeszkdz az emberi felhasznalasra kerti-
16 gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolo
rendelet szerinti elektronikus vényen is rendelhe-
t6 a beteg kérésére,

o a gyogyaszati segédeszkoznek az egészségiigyi
és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok keze-
1ésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVII. tor-
vény szerinti Elektronikus Egészségiigyi Szolgal-
tatasi Térhez csatlakozasra kotelezett kiszolgaloja
az elektronikus vényre a gyogyaszati segédesz-
kozt kiadja. A kiadas sordn a gyogyszerek elekt-
ronikus vényen torténd kiadasara vonatkozo jog-
szabalyi eldirasokat megfelelden alkalmazni kell,

o a NEAK a kozleményét a honlapjan és az egész-
ségligyért felelds miniszter altal vezetett minisz-
térium hivatalos lapjaban kozzéteszi,

— egy j 21. §-sal is kiegésziil, mely szerint a NEAK
az erre vonatkoz6 kozleményét elsé alkalommal
2020. 4prilis 30-ig a honlapjan kozzéteszi.

A rendelkezés célja, hogy a gyogyaszati segédesz-
kozok f6 felhaszndloi — a kiemelten veszélyeztetett,
tobb kronikus betegséggel kiizdd betegek — is minél
kevesebb személyes talalkozassal juthassanak hozza a
szamukra sziikséges, receptre felirhatdo gydgyaszati
segédeszkozokhoz. Kizardlag azon GYSE termékek
irhatok e-Receptre, melyeket a NEAK honlapjan koz-
zétett lista tartalmaz (a NEAK a listat majus 1-vel ak-
tivalta?). Az egyéb, tarsadalombiztositasi tamogatassal
rendelkezd GYSE-k tovabbra is csak papir alapon ren-
delheték. Az elektronikusan felirt GYSE-vények ki-
valtasa jelenleg kizarolag gyogyszertarakban lehetsé-
ges, azonban a papir vényen rendelt termékek tovabb-
ra is kivalthatok a gydgyaszati segédeszkoz forgalma-
z6knal is.

A Kamara altal a korabbi egyeztetéseken régota
képviselt allaspont szerint a GYSE-k rendelésének és
kiadasanak minél hamarabb és minél teljesebb koriien
igazodni kell az EESZT rendszeréhez. A korabban ki-
tlzott céldatum mar tobbszor is halasztasra keriilt, a
legutolsé érvényes csatlakoztatasi idopont 2020 vége
volt. Ekkorra kell a GYSE forgalmazas teljes rendsze-
rének (beleértve a GYSE-boltokat) az EESZT-
integraciot megvalodsitani. Az egyeztetéseken a ,,fogla-
14s” lehetésége nyitva maradt. A Kamara allaspontja
szerint a foglalds intézményével a GYSE-k esetében is
a gyogyszereknél kialakult metodikahoz kell igazod-
ni, ugyanakkor a GYSE forgalmazdkat képviseld szer-
vezetek ennek a lehetdségét elvetették, mert sokkal
tobb gyogyszertar van, mint GYSE-bolt, igy a gyogy-
szertarak kedvezoébb forgalmazasi helyzetbe keriilné-
nek. A most bevezetett szabalyozas a ,,foglalast” lehe-
tové teszi.

Aprilis 29-én jelent meg a Kormany a veszélyhelyzet
soran elrendelt egyes egészségiigyi intézkedésekrol
szol6  157/2020. (IV. 29) Korm. rendelete (MK
2020/91), amely kimondja, hogy ,,az egészségiigyi szol-
galtatas nyujtasanak és finanszirozasi elszamoldasdanak
nem feltétele a beteg személyes jelenléte, ha az ellatds
sajatossagai és orvosszakmai megitélése ezt lehetévé
teszik”. A rendelet telemedicinanak mindsiti azt a tevé-
kenységet, amelynek célja a beteg tavollétében
— a beteg egészségi allapotanak szakmai megitélése,
— a betegségek, illetve azok kockazatanak felderitése,
— a konkrét betegség(ek) meghatarozasa,
— a beteg allapotanak pontosabb megitéléséhez sziik-
séges tovabbi vizsgalatok elrendelése, gyogykezelés
elinditasa,

2 A részletes terméklista a NEAK honlapjan, a publikus gyogya-
szati segédeszkoz torzs rovatban érhetd el: http:/neak.gov.hu/
puphag



300

GYOGYSZERESZET

2020. majus

— a fentebb felsorolt kezelések eredményességének
megallapitasa (tdvkonzultacid), valamint a beteg al-
lapotanak kovetése és diagnoézis felallitasa

tavmonitoring eszkozokkel és egyéb infokommunika-

cidés technolégidk révén hozzaférhetd informaciok
alapjan.

Telemedicina keretében nyujthaté kiillonosen

— betegiranyitas tavkonzultacié formajaban, amely a
szakorvosi tdvkonzultaciot megalapozza,

— abeteg tajékoztatasara, beleegyezésére, valamint ada-
tainak kezelésére vonatkozd nyilatkozatok fogadasa,

— el6szlirés tavkonzultacio formajaban, amelynek cél-
ja a személyes talalkozason alapul¢ ellatas sziiksé-
gességének és az egészségi allapot sulyossaganak
megitélése,

— el6zetes kapcsolatfelvétel, valamint adatgyijtés,
amely a tavkonzultaciot kdvetd személyes talalkoza-
son alapul6 ellatast gyorsabba és hatékonyabba te-
szi,

— diagnoézis, terapias javaslat felallitasa tavkonzulta-
cio keretében, illetve tdvmonitoring, tdvdiagnoszti-
kai eszkozzel,

— gyogyszer rendelése,

— korabbi, személyes talalkozason alapulo ellatast ko-
vetd kontroll és utdbgondozas,

— tavkonzilium szervezése,

— beutalo kiallitasa,

— pszichoterapia, krizisintervencio, sziilékonzultacio,
tanacsadas, szupportiv pszichoterapia,

— fizioterapia tavkonzultacios eszkozzel,

— szoptatasi tanacsadas,

— védondi gondozas és

— telefonos, online vagy mas formaban megvalositott
tanacsadas, konzultacio.
A kozfinanszirozott szolgaltatonak az alabbi tele-

kommunikacids szolgaltatasokat mitkodtetnie kell:

— betegiranyitas tavkonzultacié formajaban, amely a
szakorvosi tdvkonzultaciot megalapozza,

— abeteg tajékoztatasara, beleegyezésére, valamint ada-
tainak kezelésére vonatkozd nyilatkozatok fogadasa,

— el@sziirés tavkonzultacio formajaban, amelynek cél-
ja a személyes talalkozason alapulo ellatas sziiksé-
gességének és az egészségi allapot sulyossaganak
megitélése.
A telemedicinalis ellatast dokumentalni kell, 1étre

kell hozni az intézményi protokollt, a szolgaltatd in-

A CEGEK, CIVIL SZERVEZETEK MUKODESEVEL KAPCSOLATOS SPECIALIS RENDELKEZESEK®

A Kormany 102/2020. (IV. 10.) Korm. rendelete a veszély-
helyzet sordn a személy- és vagyonegyesit6 szervezetek
mukodésére vonatkozo eltéré rendelkezésekrél (MK
2020/71.) valamennyi jogi személyre vonatkozik, igy vala-
mennyi céget (igy pl. patikat zemeltetd gazdasagi tarsa-
sadgot) és civil szervezetet (alapitvany, egyesiilet - igy pl.
az MGYT-t) érint. A rendelet elsésorban a jogi személyek
dontéshozataldnak sajatos moédjait szabalyozza a veszély-
helyzet id6szakara.

Ha a jogi személy dontéshozé szerve (az egyszemélyes
jogi személy esetén a tag/alapitd) a kijarasi korlatozasra
vonatkozé eléirdsok betartdsa mellett sem akadalyozott a
dontéshozatalban, akkor a megszokott eljaras szerint
hozhatja meg a dontéseit. Egyéb esetekben azonban a
jogi személy dontéshozé szervének (ilése nem tarthato
meg olyan moédon, hogy az a tag személyes részvételét
igényelje, abban az esetben sem, ha az ilés e rendelet ha-
talybalépésekor mar 6sszehivésra kerdilt.

1. Dontéshozo6 szerv 6sszehivasa és dontéshozatala

A dontéshozatalra - a rendelet alapjan - a kdvetkez6 spe-

cidlis lehet6ségek alinak rendelkezésre:

a) Ajogiszemély dontéshozé szervének lilése a tag elekt-
ronikus hirkozlé eszkoz igénybevételével torténd rész-
vételével tarthaté meg, vagy hatérozathozataldra - az
Ugyvezetés kezdeményezésére — lilés tartdsa nélkdl is
sor kerilhet, akkor is, ha a jogi személy létesité okirata
e lehet6ségekrél és annak feltételeirél nem, vagy ettdl
eltéréen rendelkezik.

Ebben a korben jelentésége van annak, hogy a jogi
személy tagsaga mekkora: ha max. 6t f6, a dontéshozo
' Az ismertetének ezen része a dr. Kovacs A. Tamas tigyvédi iroda

altal készitett és a Kamara részére atadott tajékoztatéra tamasz-
kodik.

szerv hatdrozathozataldra a fentiek szerinti médon
kell, hogy sor keriiljon azzal, hogy a ddntéshozatal
madjat és feltételeit tgy kell meghatérozni, hogy a
dontéshozatalban valamennyi tag részt tudjon venni.
Ugyanez a helyzet, ha min. 5 - max. 10 a tagsdg létsza-
ma, és a szavazatok tobbségével rendelkezé tagok azt
kérik. Szintén igy kell eljarni a tiz f6t meghaladé taglét-
szamu jogi személy esetén, ha a jogi személy ligyveze-
tése azt kezdeményezi. Ezekben az esetekben a nyilva-
nossag kovetelménye mell6zhetd, még ha egyébként
az Ulésre ez el§ is lenne irva.
Ha a jogi személy létesité okirata az elektronikus hir-
kozl6 eszkdzok hasznalaténak, illetve az (lés tartdsa
nélkuli dontéshozatalnak a szabalyairdl nem, vagy e
rendeletben foglaltaktol eltéréen rendelkezik, ezeknek
a szabdlyoknak a megallapitdsara és a tagokkal valo
kozlésére a jogi személy ligyvezetése (tobb onalléan
eljaré vezetd tisztségviseld esetén a munkaltatéi jogok
gyakorlaséra feljogositott vezetd tisztségviseld) jogo-
sult. A pontos részletszabalyok, ami szerint ez a specia-
lis dontéshozatali eljaras lefolytathato, a rendeletben
szerepelnek.
Ha az a) pont szerinti specialis dontéshozatali lehet6-
ség esete nem all fenn, a szamviteli torvény szerinti be-
szamol6 elfogadasardl, az adézott eredmény felhasz-
nalasardl és a dontéshozo szerv hataskorbe tartozo,
azonban a jogi személy torvényes miikodésének fenn-
tartasahoz, a veszélyhelyzet miatt kialakult helyzet ke-
zeléséhez szikséges, valamint az ésszerl és felelGs
gazdalkodas korében felmeriil6 halaszthatatlan tigyek-
ben - az alabbi korldtozasokkal - a jogi személy tigyve-
zetése hatdroz. Fentiek korlatai a kdvetkezdk:
— Ajogi személy ligyvezetése

o a jogi személy létesitd okiratat nem modosithat-

ja, kivéve, ha arra a veszélyhelyzet ideje alatt

a

-
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hatalyba |1ép6 jogszabaly rendelkezése alapjan
van sziikség,

o a jogi személy jogutéd nélkili megsziinésérél
nem donthet,

o a jogi személy atalakuldsat, egyesiilését vagy
szétvalasat nem hatarozhatja el és folyamatban
lévé atalakuldsban, egyesulésben vagy szétvalas-
ban a dontéshozo szerv hataskorébe tartozo kér-
désben nem donthet,

o korlatolt felelésségl tarsasag, részvénytdrsasag
esetén a jegyzett téke leszallitdsarél nem dont-
het,

o potbefizetésrdl vagy egyéb tékepotlasrdl csak ak-
kor dénthet, ha az a tagok jogi személyben fenn-
allé részesedése mértékét nem érinti és a potbe-
fizetésre vagy egyéb befizetésre kotelezettek eh-
hez elé6zetesen irdsban hozzéjarulnak.

— A jogi személy Ugyvezetése a fenti dontést csak ak-
kor hozhatja meg, ha a szavazatok 25%-at meghala-
do részesedéssel rendelkezé tagok a dontés megho-
zataldt megel6z6 irdsbeli véleményiikben legalabb
a szavazatok 51%-at elér6 mértékben a hatdrozati
javaslattal szemben nem tiltakoznak, ha a jogi sze-
mélynek a Ptk. szerinti tébbségi befolyassal vagy
mindsitett tobbséggel rendelkezé tagja van, akkor e
tag az el6zetes irasbeli véleményében a hatérozati
javaslattal szemben nem tiltakozik.

A fentiek szerint meghozott dontést azonban a ve-

szélyhelyzet megsz(inését kdvet6 legfeljebb 90. nap-

ra 0sszehivandé rendkivili dontéshozd szervi Ulés
napirendjére kell tlizni. Ha az utélagos dontéshozd
szervi hatarozat a kordbbi dontést megvaltoztatja,
vagy hatélyon kivll helyezi, az nem érinti az azt meg-
el6zéen keletkezett jogokat és kotelezettségeket.

A jogi személy ligyvezetése tovabbd koteles — a
rendelkezésére 4ll6 elektronikus hirkozlé eszkoz

formatikai rendszerében rogziteni kell az ellatasokat

¢s az EESZT-hez tovabbitani.

A rendelet azt is kimondja, hogy

— a telemedicinalis szolgaltatasok kapcsan felmeriilt
koltségek az E. Alappal szemben érvényesithetdek,

— ha ,,a beteg szamdra az egészségi dllapotanak rom-
lasa, maradando karosoddas megeldzése vagy mds
orvosi indokbol személyes formdban sziikséges
egészségligyi szolgaltatast biztositani, akkor a ve-
szélyhelyzet altal indokolt és a szakmai utmutatok-
ban régzitett védekezési eszkozok és eldirasok alkal-
mazasa mellett haladéktalanul vagy a beteg dllapo-
ta altal indokolt hataridében gondoskodik a sziiksé-
ges ellatas biztositasarol” az orvos, illetve

— az egészségligyi szolgaltato a beteg személyes jelen-
1étét nem igényld szolgaltatasait, valamint azok elér-
hetdségének modjat honlapjan kozzéteszi.

A kormanyrendelet értelmezhetévé teszi a 10/2020.
(III. 14.) EMMI rendelettel modositott 44/2004. (IV.
28.) ESzCsM rendelet azon rendelkezését, amely sze-
rint a stabil allapotd kronikus betegek szdmara a
gyogyszerfeliras és orvosi tanacsadas tavkonzultacio-
val is lehetséges. Ugyanis értelmezi a tdvkonzultaciot
és tagabb kontextusba helyezi a beteg személyes jelen-

vagy mas személyazonositast lehetévé tevé elekt-
ronikus eszkdz segitésével — megtenni mindent an-
nak érdekében, hogy a fentiek szerinti dontésekrdl
a tagok tajékoztatast kapjanak. Ha a jogi személyre
vonatkozé eldirds a dontéshozd szerv hatarozata-
nak vagy az uléssel 6sszefliggé egyéb iratnak a koz-
zétételérdl vagy a nyilvantarté birésaghoz valé be-
nyujtasarél rendelkezik, a jogi személy lgyvezeté-
sének ezt a fentiek szerint hozott dontését kell koz-
zétenni, valamint benyujtani.

2. Egyéb szervek 6sszehivasa és dontéshozatala

Az ligyvezetd testllet, Felligyel6 Bizottsag és mas testi-
letek is Glésezhetnek elektronikus hirkozlé eszkdz utjan
vagy mas személyazonositast lehetévé tevd elektronikus
eszkoz igénybevételével, vagy irdsbeli egyeztetést foly-
tathatnak, és a jogi személy iranyitasaval kapcsolatos
dontéseket irdsban is meghozhatjak.

3. Tovabbi rendelkezések

Ha a jogi személy vezetd tisztségviseldjének vagy testiile-
ti tagjanak, valamint az allandé konyvvizsgaléjanak meg-
bizatdsa a veszélyhelyzet ideje alatt szlinik meg - kivéve a
Ptk. 3:25. § (1) bekezdés c), e), f ) vagy g) pontja szerinti
megsz(inési okot, és a felligyeleti jogkorében eljaré hato-
sdg vagy birésag hatarozataval tortén6 megsziinés esetét
-, @ megbizatds alapitéi hatdrozat vagy dontéshozé szervi
hatarozat hidnyaban a veszélyhelyzet megsz(inését kdve-
t6 90. napig fennmarad, és a vezetd tisztségviseld, a tes-
tileti tag, valamint az allandé konyvvizsgald legkésébb
eddig az idépontig koteles feladatat ellatni. (A Ptk. szerin-
ti megszlinési esetek, amikor ez a rendeleti szabdly nem
alkalmazhaté a kdvetkezdk: visszahivas, halal, cselekvoké-
pesség elvesztése, Osszeférhetetlenség).

1étét nem igénylé modon torténd gyogyszerrendelést.
Mig a marcius 14-én megjelent miniszteri rendelet
még csak ,,a stabil dallapotu, kronikus betegek szoka-
sos gyogyszereinek elektronikus vényen torténd ren-
delesét” tette lehetévé tavkonzultacio keretei kozott, a
mostani kormanyrendelet ilyen megszoritdé rendelke-
z¢ést mar nem tartalmaz.

A rendelet szabalyozza és szakmailag legitimalja,
hogy mely teriileteken és milyen mddon lehet a bete-
get kezelni a személyes jelenlétét nem igénylé modon.
Tovabba eldirja, hogy a kozfinanszirozott egészség-
ligyi szolgaltatonak milyen telemedicinalis ellatasokat
kell biztositani. A rendelet kimondatlanul is feltételezi
az orvosok komoly hivatasetikai elkotelezettségét.

A rendelet hatdsat a gydgyszerészi gyakorlatra mo-
nitorozni kell: a tavkonzultacio keretei kdzotti orvosi
diagnoézis, terapias javaslat €s gyogyszerrendelés a
gyogyszerészek szakmai felel6sségét nagymértékben
megndveli nemcsak a vénykdteles, hanem a vény nél-
kiili gyogyszerek kiszolgaltatasahoz kapcsolododan is.
Mindekdzben a veszélyhelyzeti intézkedések (elsésor-
ban a TAJ-szam bemondasara alapozott gyogyszerki-
valtas lehetdsége) eleve csokkentik a gyogyszerbizton-
sagot és a gyogyszerész-beteg konzultacio kereteit.
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Aprilis 30-4n jelent meg a Kormany 168/2020. (IV.

30.) Korm. rendelete (MK 2020/96.). Ennek értelmé-

ben

— a 71/2020. (III. 27.) Korm. rendelettel kihirdetett ki-
jarasi korlatozas — Budapest és Pest megye kivételé-
vel majus 4-t8] — megszlinik. Ugyanakkor

— tovabbra is érvényes elvaras — a kdzos haztartasban
¢élok kivételével — a szocidlis érintkezés ,,a lehetd
legkisebb mértékiire” korlatozasa és

— amasik embertdl lehetéség szerint legalabb 1,5 mé-
ter védotavolsag tartasa. Tovabba:

— ,,mindenki koteles iizletben torténd vasarlds és to-
megkozlekedési eszkozokon valo tartozkoddas sordan

a szdjat és az orrot eltakaro eszkozt (példaul orvosi

maszk, sal, kendo) viselni”, és
— nem valtozott az a rendelkezés sem, mely szerint t.k.

a ,,gyogyszertdarat, gyogyszert, gyogydszati segéd-

eszkozt forgalmazo tizletet” 9:00 ora és 12:00 ora

kozotti idében csak 65 év folottiek ,,/latogathatiak™,
tovabba

— a felséoktatasi intézményt — rektori dontéssel — ma-
jus 4-t6l a hallgatok latogathatjak (de a kollégiumok
tovabbra is zarva maradnak).

Mar korabban, egyes varosok hasonlé rendelkezé-
sei esetén is megtortént, hogy a boltokban, tomeg-
kozlekedésben elrendelték az arcot és orrot eltakard
eszkozok viselését, de a gyogyszertarakat a rendelke-
zések nem nevesitették. Ezzel egyiitt célszerli — és
ilyen jellegli felkéréseket kaptak a gyogyszertarak a
hatosagi és szakmapolitikai vezetoktol —, hogy kove-
teljék meg a betegeiktdl az arcot és orrot eltakard
maszk, kend6 vagy sal viselését. Bar a rendeletnek
Budapest és Pest megye nem tartozik a hatélya ala,
korabbi intézkedések (és a jozan ész) értelmében a
gyogyszertarak itt is elvarhatjak a betegek maszk-vi-
selését.

Aprilis 30-an jelent meg a 17/2020. (IV. 30.)

EMMI rendelet (MK 2020/96), amely szerint hata-

lyat veszti

— junius 1-t6l a fert6z0 betegségek és a jarvanyok
megelézése érdekében sziikséges jarvanyiigyi intéz-
kedésekrdl szolo 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 44.
§-a, mely szerint az egészségligyi veszélyhelyzet
alatt ,,a szervezett, célzott népegészségiigyi szuro-
vizsgalatok elvégzése a veszélyhelyzet megsziinéséig
elhalasztasra” keriil, valamint

— majus 4-t6l a haziorvosi, hazi gyermekorvosi és fog-
orvosi tevékenységrol szolo 4/2000. (II. 25.) EiM
rendelet 23. § (1) bekezdése, amely szerint a veszély-
helyzet idétartama alatt fogorvosi alapellatas kereté-
ben csak siirgdsségi ellatas nytjthato.

Majus 4-én jelent meg a Kormany 177/2020. (V. 4.)
Korm. rendelete (MK 2020/98.) a maszkok vizsgalata-
1ol és felhasznalasanak feltételeirdl.

A rendelet lehet6vé teszi EU-tipusvizsgalati tantsit-
vannyal nem rendelkezé egyéni 1égzésvédd eszkozok
és a hasznalat utan fertdtlenitett egyéni légzésvédo
eszk6zok vizsgalatat, és rendelkezik felhasznalasanak
feltételeirdl is. E szerint
— a COVID-19 jarvany ideje alatt, az egyéni véddesz-
kozok alkalmazéasa érdekében, EU-tipusvizsgalati
tanusitvannyal nem rendelkez6 01j egyéni 1égzésvé-
do6 eszkdzoket és hasznalat utan fertdtlenitett egyéni
légzésvédo eszkozoket csak a rendeletben foglaltak
szerint lehet felhasznalni,
— a BME vizsgalo laboratoriuma a hozza benyujtott
kérelemre elvégzi az ,.egyéni legzésvedo eszkozok
darabvizsgalatat”, feltéve, hogy ezt megelézden az
EU 2016/425. eurdpai parlamenti és tanacsi rendele-
te szerinti megfeleloség-értékelési eljaras az adott
termékre elindult,
— a kérelmet allami koltségvetési szerv, egészségiigyi
szolgaltato, a gyarto, a gyarté meghatalmazott kép-
viseldje, az importdr, a forgalmaz6 nyujthatja be
egészségligyi szolgaltatd vagy a koronavirus elleni
védekezésben kozvetleniil részt vevd szerv altali
hasznalat céljabol,
— a BME vizsgalolaboratorium megvizsgalja, hogy
o az eszkdz megfelel-e az MSZ EN 149:2001+
A1:2009 szabvanyban foglalt eldirasoknak,

o a vizsgalt egyéni légzésvédd eszkdz megfelel-e a

o avizsgalt egyéni l1égzésvédo eszkoz, illetve hasz-
nalat utan fert6tlenitett egyéni 1égzésvédo esz-
koz megfelel-e az (EU) 2016/425 eurdpai parla-
menti és tanacsi rendeletben meghatarozott, ra
vonatkoz¢ alapvetd egészségvédelmi és bizton-
sagi kovetelményeknek, valamint ténylegesen
véd-e azon kockéazatokkal szemben, amelyek el-
len a 1égzésvédo eszkoz rendeltetése szerint vé-
delmet nyujt,

— a BME vizsgal6 laboratorium megfeleldség esetén
igazolast allit ki,

— az ilyen igazolassal rendelkezé egyéni 1égzésvédo
eszkoz, hasznalat utan fert6tlenitett egyéni 1égzés-
védo eszkoz kizardlag egészségiigyi dolgozo és a
koronavirus elleni védekezésben kozvetleniil részt
vevo személy részére biztosithato,

— akérelmezd koteles gondoskodni a felhasznalo téjé-
koztatasarol, hogy olyan egyéni 1égzésvédd eszkozt
kap, amely még nem esett at megfelel6ség-értékelési
eljarason, de a megfeleléség-értékelési eljaras az
(EU) 2016/425 eurdpai parlamenti és tanacsi rende-
letben foglaltak szerint megindult,

— a felhasznald EU-tipusvizsgalati tanusitvannyal ren-
delkez6 01j egyéni 1égzésvédd eszkoz hianyaban biz-
tositja az egészségiigyi dolgozo €s a koronavirus el-
leni védekezésben kozvetleniil részt vevd személy
részére a BME vizsgalo laboratérium igazoldsaval
rendelkezd6, 0j egyéni, vagy ennek hianyaban a hasz-
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nalat utan fertdtlenitett egyéni légzésvédod eszkozt,
de

— magas kockazatll expozicionak kitett egészségiigyi
dolgozo6 hasznalat utan fertétlenitett egyéni 1égzés-
védo eszkozt végsziikség esetén sem hasznalhat.

— A BME vizsgal6 laboratorium altal kiadott igazolas-
sal rendelkezd egyéni légzésvédd eszkodz, hasznalat
utan fertdtlenitett egyéni 1égzésvédd eszkoz
o kizéarolag Magyarorszag teriiletén,

o a veszélyhelyzet idétartama alatt hozhatd forga-

lomba azzal, hogy

o kereskedelmi forgalomba nem hozhato.

Megjegyzés: A rendelet az egészségiigyi dolgozok
és a kozponti védekezésben részt vevok maszk-ellata-
sat hivatott szolgalni Ggy, hogy a dolgozok megfeleld
garanciaval rendelkez6 maszkokat kapjanak. A rende-
let (kérelmezoként) kozvetleniil a gyogyszertarakat
valoszinlileg nem érinti, ugyanakkor érdemes tudni,
hogy az EU megfeleldség-értékelési eljarasanak mind-
sitésével még nem rendelkezd maszkok egészségiigyi
dolgozdk és a jarvany elleni védekezésben részt vevok
szamara milyen feltételekkel alkalmazhatok.

Majus 7-én Prof. Kasler Miklos emberi eréforrasok
miniszter a 18/2020. (V. 7.) EMMI rendeletével modo-
sitotta a 2/2008. (I. 8.) EiM rendeletet (a gyogyszerta-
ri profilrendeletet) (MK 2020/103.). A mddositas értel-
mében majus 8-t6l a marcius 11-én kihirdetett egész-
ségligyi valsaghelyzet végéig a gyogyszertarak is for-
galmazhatnak FFP 1, 2 és 3. szlirdosztaly-besorolasu
szajmaszkokat.

Az Osszeallitas tamaszkodik a Magyar Gyogyszerészi
Kamara honlapjan® kozzétett 26-42. sz. kamarai tajé-
koztatokban foglaltakra. A fenti rendelkezések alkal-
mazéasahoz az ismertetd olvasdsan tul indokolt a ren-
delkezések eredeti szovegének ismerete.

Hanko Zoltan

HANKO, Z: Recent changes in legislation affecting pharmacy
— Part I1.

3 www.mgyk.hu

Palyazat - Zalai Karoly Emlékérem
A Palyazati felhivas végz6s gydgyszerészhallgatok részére
A Magyar Gyégyszerésztudomanyért Alapitvany palyazati felhivast tesz kozzé a Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag
Budapesti Szervezete kezdeményezésére alapitott Zalai Karoly Emlékérem elnyerésére

Célja: Elismeréshen részesiteni azon végzds gydgyszerészhallgatot, aki az egyetemi tanulményait példaértékii médon, kimagaslé ered-
ménnyel végezte. Tovabhd a gydgyszerész- vagy az orvostudomanyok teriiletén 6néllé kutatd munkat végzett, melyet igazolhaté médon
tudoményos folyéiratban publikalt.

Palyazat feltételei: Semmelweis Egyetem végzds gydgyszerészhallgatdja - egyetemi tanulmdnyainak atlaga: legalabb 4,00 « MGYT
ifisdgi tagja - tudomanyos folydiratban publikélt kisérletes munka

Palyazat menete: MGYT ifjisdgi tagsdg igazoldsa - egyetemi tanulmany eredményeinek igazoldsa - publikdciék, tudomanyos el6addsok,
poszterek bemutatdsa (cim, szerz6k, megjelenés helye, ideje, impact faktor feltiintetésével) - tudomanyos igényi dolgozat benydjtasa
(legfeljebb 10 000 karakter), melyben ismerteti a palydzo az eddigi kisérletes munkajat, eredményeit - szakmai néletrajz

Pélyazat leadasi hatarideje: 2020. 05. 31.

Pélyazat elbiralasi szempontjai: dolgozat - publikdciok - egyetemi tanulmanyi atlag

Pélyazat dijazasa: 50 000 Ft - Zalai Karoly Emlékérem « ingyenes részvétel a kovetkezd évi Rozsnyay Métyas Emlékversenyen, vagy az
MGYT valamelyik szakosztalyi rendezvényén

Palyazat zsiiritagjai: Semmelweis Egyetem Gydgyszerésztudomanyi Kar dékanja - Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsaség elndke «
Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsasg Budapesti Szervezetének elndoke

A dij atadasa: Semmelweis Egyetem Gydgyszerésztudomanyi Kar, az egyetem 250 éves évforduldjdnak jubileumi, iinnepélyes
diplomaosztéjan

A palyazatokat a kovetkezd e-mail cimre kiildjék: titkarsag@mgyt.hu
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A hazai és nemzetkozi gyogyszerészet rovid hirei
Bozé Tamds (BT), Budai Mariann (BM)

KORONAVIRUS-KRIZIS: GAZDASAGI ,HANGULATKEP” A NEMET PATIKAKBOL
ES ORVOSI PRAXISOKBOL

A koronavirus-pandémia vildgszerte mikodési ne-
hézségeket allit az egészségligyi szolgaltatok,
koztlik a privat egészségligyi szektor elé. Az
egészségugyi kihivasokon tul sulyos gazda-
sagi, pénzligyi és személyzeti kérdéseket is
felvet a kialakult helyzet. Forgalombeli visz-
szaesés, megnoOvekedett munkamennyiség,
finanszirozasi kérdések egyarant felszinre ke-
rilnek. Németorszagban a patikatulajdonos
gyogyszerészek és a maganpraxisokkal rendelkezé
orvosok, fogorvosok korében végeztek egy felmérést, ami
kirajzolja egy szeletét annak a képnek, amit a korona-
virusjarvany teremtett.

A németorszagi Apobank (Deutsche Apotheker- und
Arztebank) 2020. aprilis 3. és 27. kozott végzett megkérde-
zésében 227 patikus, 203 orvos (kdztiik 130 szakorvos és
73 haziorvos) és 91 fogorvos vett részt. Ugy tinik, hogy a
megkérdezett egészséguigyi szerepl6k sokkal jobban tar-
tanak a pandémia gazdasagra és munkahelyekre kifejtett
hatdsatél, mint amennyire a sajat egészségiikért aggod-
nak. A megkérdezettek 58%-a betegszambeli visszaesésrol
szamolt be. Az ilyen iranyl negativ kovetkezmények legin-
kabb a fogorvosokat sujtottak, akik 89%-a a betegek sza-
manak csokkenésérél nyilatkozott. A patikak helyzete elfo-
gadhato, noha a gydégyszertarak vonatkozasaban a meg-
kérdezett patikusok 34%-a mondta azt, hogy csokkent

a betegforgalmuk. A kisebb betegszam a for-
galom csokkenését is magaval 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 kordbbiaknal kevesebbet, mig 44%-
uk tobbet. Az alkalmazottak szdmanak a
csokkentése, netan a maganrendelé/patika
bezdrdsa a megkérdezettek tobbsége szdmara
nem jon széba. Ehelyett inkabb kilonféle ,ment6-
mellényekhez” nyulnak. A nyilatkozok 46%-a mondta azt,
hogy a nehéz idék dthidalasa érdekében a maganvagyonat
vonja be valamilyen moédon a villalkozédsa makodésébe.
Hitelfelvételben a megkérdezettek alig egyharmada gon-
dolkodik. A kozeljové, a kovetkezé hetek kihivasait illetéen
a legtobben (84%) az arubeszerzés, a miikddéshez sziiksé-
ges anyagok beszerzése miatt aggédnak. Osszességében
véve elmondhato, hogy a megkérdezett egészségligyi sze-
replék tobbsége egyetért a kormanyuk altal eddig megho-
zott politikai intézkedésekkel, és minden masodik nyilatko-
z6 ugy véli, hogy a német egészségligyi ellatérendszer
megbirkoézik a krizishelyzettel.
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 ELINDITOTTA A REMDESIVIR ERTEKELESET COVID-19-BEN
~ROLLING REVIEW” ELJARAS KERETEBEN

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség (European Medicines
Agency, EMA) humén gyoégyszer bizottsdga (Committee
for Medicinal Products for Human Use, CHMP) ,rolling
review” eljaras keretében megkezdte a remdesivir nevi
antivirdlis nukleotid analég hatéanyag értékelését a
COVID-19 kezelésére. A rolling review eljaras lehetévé te-
szi, hogy olyan kdzegészségligyi veszélyhelyzetekben,
mint amilyen a SARS-CoV-2 pandémia, meggyorsitsak az
igéretes kisérleti gydgyszerek engedélyezését. Ennek cél-
ja, hogy az EMA a hagyoményos eljarashoz képest jelen-
tésen hamarabb tudja elvégezni a hatésagi értékelést,
ugyanakkor robusztus, megalapozott tudomanyos véle-
ményt tudjon kiadni.

A CHMP az ,Adaptive COVID-19 Treatment Trial” (ACTT)
elnevezés( tanulmany el6zetes eredményeinek ismereté-
ben dontétt a gyorsitott értékelési eljards meginditdsa

mellett. A tanulmdany adatai azt sugalljak, hogy a rem-
desivir hatékony lehet a kérhazban kezelt betegek, eny-
he-kozépsulyos vagy sulyos COVID-19 éltal okozott meg-
betegedésének kezelésében. A gydgyszer haszon-kocka-
zat aranyardl jelenleg korai lenne barmilyen kdvetkezte-
tés levonni, mivel az EMA még nem értékelte a teljes
vizsgalat, és a tobbi, idékdzben folyamatban Iévé klinikai
vizsgélatok adatait is figyelembe kell venni a készitmény
értékelése soran. Az ehhez sziikséges id6 jelenleg nem
becsiilheté. Mivel az EU-ban a remdesivir nem engedélye-
zett, azt klinikai vizsgalatok vagy un. compassionate use
programok keretében kaphatjdk 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.)
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GLOBALIS OSSZEFOGAS A VAKCINAFEJLESZTESERT

LA vildg eréi egyesiiltek a koronavirus ellen, és a vildg lesz a
gyébztes” - jelentette ki Ursula von der Leyen, az Eurdpai Bi-
zottsdg elndke. A SARS-CoV-2 elleni gydgyszer- és
vakcinafejlesztés vilagszerte hatalmas erébefektetésekkel
folyik. 2020. majus 4-én Ursula von der Leyen egy online,
adoményozéi konferenciat vezetett, amin tobb tucatnyi
orszag és szervezet vett részt. A konferencia célja 7,5 mil-
lidrd EUR, azaz 8 milliard USD &sszegyUjtése volt. A vég-
eredmény kedvezé, 6sszesen 8,07 milliard USD gy(ilt 6sz-
sze.

Az Eurépai Bizottsdg a maga 1 milliard EUR 6sszegu
adomdnyaval a f6 adomdanyozénak szamit. Jelentés Osz-
szeggel jarul a nemes célhoz Németorszag (525 millié
EUR), Franciaorszag (500 millié EUR), Nagy-Britannia (442
millié EUR) és Kanada (780 millié EUR). A Bill és Melinda
Gates Alapitvany 115 millié EUR-t dldozott a cél érdeké-
ben, Olaszorszag pedig 140 millié EUR-t tett a k6zds kasz-
szaba.

A kezdeményezés célja a kutatodi és szakmai eréforra-
sok egyesitése és Osszekapcsoldsa annak érdekében,
hogy minél hamarabb rendelkezésre alljon a SARS-CoV-2
elleni gyégyszer és/vagy oltdanyag, amibél valamennyi
orszag, a gazdagokat és a szegényeket is beleértve, ré-

szesllhet. Minddssze két orszég hianyzott a globalis 6sz-
szefogasbdl, az Amerikai Egyesiilt Allamok, illetve Orosz-
orszag. Donald Trump kormdnyzata tavol maradt az ado-
manyozoi konferencidtél, mikdézben az USA kiligymi-
nisztere Udvozolte valamennyi nemzet és szervezet
eréfeszitéseit. Donald Trump egyébként vasarnap beje-
lentette, hogy az USA-ban is hatalmas erékkel folyik a
vakcinafejlesztés, és még idénre vérhaté az oltéanyag
(szazmillié adag vakcina 2020 végéig) — bar ebben sok
szakember kételkedik. Eurédpaban ekdzben amiatt ag-
godnak, hogy, ha Amerikdban sikeres is lesz a vakcina-
fejlesztés, akkor az ,America first” elv alapjan abbdl elsé-
ként csak a tengerentuliak fognak profitaini.

Ursula von der Leyen nyilvanval6va tette, hogy az 6sz-
szefogds és az 0sszegy(lt 6sszeg figyelemre méltd, de az
elkovetkez6 hetekben és honapokban ennek a tébbszo-
rosére lesz még sziikség. ,A mai sprint minddssze a
maratonunk nagyszer(i kezdete volt." - fogalmazott von
der Leyen. Antonio Guterres ENSZ f6titkar szerint korilbe-
|Gl 6tszor ekkora Osszegre van sziikség.

Globale Allianz — 7,4 Milliarden fiir Corona-Impfstoff. https.//www.pharmazeutische-zeitung.

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

DRONOK SZALLITJAK HAZHOZ A GYOGYSZERT
EGY IR KISVAROSBAN

Moneygall-ban, egy Irorszag kdzepén fekvé vidéki kis-
varosban kisérleti jelleggel dronokkal kezdték hazhoz
szallitani az idés emberek gyogyszereit, hogy ezzel is
csokkentsék a kontaktusszamukat. A kisérletet - nem
meglepd moédon — egy drongyartd cég, a Manna Aero
kezdeményezte, miutan a szocidlis érintkezések hatésagi
korldtozasa miatt egy étel-hdzhozszallitasi kezdeménye-
zésiuket épp fel kellett fliggesztenilik marcius kozepén.
A cég a projektet az ir egészségligyi hatdsdggal egyutt-
mUkoédésben teszteli, a dronok egy cipdsdoboznyi
méret(, legfeljebb 4 kg sulyd rakomanydobozt tudnak
szallitani, igy felmeriilt az is, hogy az idéseket ezzel a
modszerrel lassak el élelmiszerekkel és mas alapvetd
szlikségleti cikkekkel is. A haziorvos videokonzultacié
keretében ,taldlkozik” a beteggel, és e-mailben ,irja fol,
a szikséges gyogyszereket, amiket egy helyi gydgyszer-
tarban gondosan 6sszekészitenek, majd a cég drénjai
azonnal hazhoz is szallitanak. A Manna Aero flottdja je-
lenleg 100 hazhozszallitast tud végezni egy nap alatt,
de remélik, hogy a teszt igazolja, hogy a koncepcié mu-
kddéképes, és a mintegy 500 hasonlé vidéki kisvarossal
rendelkezé [rorszagban, sét az Egyesiilt Kiralysagban is
polgarjogot nyer majd ez a szolgaltatas.
Molloy D, Copestake J. Drone-to-door medicines trial takes flight in Ireland. https://www.bbc.
com/news/technology-52206660 (2020.05.07.)

BT

VEDOOLTASFEJLESZTESI DOMPING

MllllllTlllllll

A WHO Draft landscape of COVID 19 candidate vaccines
cimmel oldalt inditott, melyen az uj-koronavirus elleni,
fejlesztés alatt all6 vakcinakrol sz616 legalapvetébb ada-
tokat gy(jti 6ssze. 2020. majus 7-i adatok szerint 8 vakci-
na vesz részt klinikai- (ebbdl 2 fazis 2) és 100 prekilinikai
vizsgdlati fazisban vildgszerte. Az 6sszeallitasbdl jol lat-
hatd, hogy a fejleszték mindenféle lehetséges gyogy-
szertechnoldgiai és immunoldgiai megkdzelitéssel pro-
balkoznak a lipid nanorészecskébe csomagolt mRNS-tél
kezdve az adenovirus vektoron at, a plazmid DNS-alapu
vakcindn keresztl, az inaktivalt korokozoig. Az alapada-
tok kozott a vakcina tipusan és fejlesztéjén kivil a folya-
matban 1évé klinikai vizsgélatok hivatkozésai is szerepel-
nek, igy ezekre kattintva azonnal részletesebb informa-
Ciét szerezhetiink a jelenleg legigéretesebbnek latszé
vakcinajeloltekrél. A globdlis versenyfutdst jol mutatja,
hogy a lista naprol napra novekszik.

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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FIGYELMEZTETES A COVID-19 KEZELESEBEN HASZNALT KLOROKIN
ES A HIDROXIKLOROKIN SULYOS MELLEKHATASAIROL

A klorokin és hidroxiklorokin alkalmazasa jelenleg mala-
ria és néhany autoimmun betegség kezelésére engedé-
lyezett, azonban szinte a COVID-19 pandémiai kitdrésé-
nek kezdetét6l a reménybeli terdpids megoldasok ko-
z6tt emlegették ezeket a szereket. Azonban a
klorokinnal és hidroxiklorokinnal kezelt COVID-19-
betegeken végzett klinikai vizsgélatokkal soran
beszamoltak tobb sulyos, esetenként hala-
los kimenetell szivritmuszavarrél, kilo-
ndsen azokban az esetekben, amikor a
klorokint vagy a hidroxiklorokint maga-
sabb adagban, vagy azitromicinnel
egyltt alkalmaztdk. Mind a hdrom haté-
anyagroél ismert volt kordbban is, hogy
szivritmuszavart okozhatnak. A klorokin és hidroxiklorokin
alkalmazasakor megfigyeltek tovabba mdj és vesekaroso-
dast, epilepszids roham képében jelentkezé idegsejt-
karosodast, és vércukorszint csokkenését is egyes esetek-
ben. A COVID-19 klinikai vizsgélatokban a klorokint vagy
hidroxiklorokint nagyobb adagban alkalmazzak, mint
amennyi ajanlott az eddig engedélyezett javallatok (ma-
laria, autoimmun betegség) esetén. Egyeldre a vizsgala-

v

Aklorokin 3D molekulamodellje
(készitette: Ben Mills)

tokbdl nem all rendelkezésre elegendd
adat ahhoz, hogy elddnthessik, hogy
ezek a hatdanyagaok kelléen hatéso-
sak-e a COVID-19 kezelésében.
Az Eurépai Gydgyszerligynokség azt
javasolja, hogy az egészségligyi szakemberek
fokozott figyelmet forditsanak a gydgyszer meg-
vélasztdsakor a betegnél kordbban eléforduld
szivproblémakra, szoros megfigyelés alatt tartsék a
betegeket, tartsak szem el6tt a lehetséges mellékha-
tasokat, kiilonos tekintettel a kombindcios kezelések
sordn a mas, potencidlisan kardidlis mellékhataso-
kat okoz6 gydgyszerek és a klorokin, illetve hidoxi-
klorokin egylittes adasara. Jelen idészakban kiilonds
figyelmet kell forditani a gydgyszer-mellékhatasok beje-
lentésére. A klorokint és a hidroxiklorokint tilos orvosi fel-
tgyelet nélkul alkalmazni vagy vény nélkil kiadni.
Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet. COVID-19: Figyelmeztetés a

klorokin és a hidroxiklorokin stilyos mellékhatdsainak kockdzatdrdl - 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 - ORSZAGOS EPIDEMIOLOGIAI SZUROVIZSGALAT INDULT

HUNgarian COronaVirus disease-19 Epidemiological Re-
search (H-UNCOVER) néven majus 1-t6l orszadgos sz(ir6-
vizsgdlat indult, melynek célja, hogy reprezentativ min-
tan, klinikai jarvanyugyi, tobbszori felméréssel objektiv
keresztmetszeti kép alljon rendelkezésre a SARS-CoV-2
jarvany kiterjedésérél és a fert6zottek, atfertézottek va-
[6s szamardl, valamint a fertézés dinamikajardl. A Koz-
ponti Statisztikai Hivatal (KSH) valasztja ki azt a 17 778
magéanhaztartasban él6, 14 év folotti személyt, akiket le-
vélben vagy telefonon hivnak be a sz(irévizsgalatra. Egy
keresztmetszeti vizsgalat id6tartama két hét, a mintakat
elére meghatarozott idépontokban és helyeken, hazior-
vosi rendel6kben, jarébetegelldté ambulancidkon, szu-
rébuszokban, illetve - idés vagy jaroképtelen személyek
esetén — hazhoz menve, szlrdautok segitségével gyujtik
Ossze. Orr- és szajgarat valadékot, valamint vért vesznek
a résztvevéktdl, akiknek egy rovid kérddives felmérést is
ki kell toltenilik. A mintakat PCR tesztnek vetik ala, a vi-
rus orokitéanyaganak kimutatasa céljabol, ami az esetle-
ges fertézottségre utal, tovabba a vérsavoban kvantitativ
modszerekkel antitestek kimutatasat is elvégzik, melyek
jelenléte megmutatja, ha a vizsgalt személy mar atesett
a fertézésen. Az atfogo keresztmetszeti vizsgélatot leg-
alabb két alkalommal, legaldbb egy hénap kilénbséggel
tervezik megismételni, hogy a fert6zottség dinamikaja
kdvethetd legyen, az elsé eredményeket varhatéan majus
végén hozzak nyilvanossagra. A vizsgédlatot a Semmel-
weis Egyetem koordindlasaval a négy hazai orvosképzd

SEMMELWEIS
48,6%
SZTE
PTE :

Az orszdg eqgyes régidinak tervezett mintaszdm-hozzéjéruldsa a H-UNCOVER vizsgdlathoz,
avizsqdlo egyetemek szerint szinkddoldssal jelGlve.

hely végzi, a KSH kdzrem(ikddésével és az Informacios és
Technoldégiai Minisztérium tdmogatdsaval, mintegy 1000
orvos, apolo, asszisztens és orvostanhallgaté kdzrem(iko-
désével. A vizsgdlat a lakossag szamara ingyenes, a rész-
vétel 6nkéntes, de a szervezék minden kivalasztottat rész-
vételre buzditanak, hiszen nagyszamu mintavétel esetén
kaphatunk csak reprezentativ képet és vélik nyomon ko-
vethetdvé, és helyesen kezelhet6vé a jarvany.

Dobozi P, Indulnak a koronavirus-sziirések a négy orvosképzd egyetem vizsgdlata
keretében.
https://semmelweis.hu/hirek/2020/04/29/indulnak-a-koronavirus-szuresek-a-
negy-orvoskepzo-egyetem-vizsgalata-kereteben-video/ (2020.04.29.)
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