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2. 2016. januari GYTB ules feladatainak
attekintése

1. Az egyes onkoldgiai gyogyszeres kezelésekrél (kiemelten off-label) koltségszamitasok készitése.

Felel6s: Dr. Dank Magdolna, Dr. Hanko Balazs

Hataridd: kdvetkezd GYTB

2. Az alaplista terapias terliletenkénti sz(ikitésére vonatkozé javaslattétel, és megkildése az albizottsagoknak.
Felel6s: Dr. Seb6k Szilvia, Dr. Hanké Balazs

Hataridd: kdvetkezd GYTB

3. Az alaplista bévitésének, és megujitasanak szabalyozasi keretrendszerének felllvizsgalata

Felel8s: Dr. Hanko Balazs

hatarid4: kovetkez6 GYTB

4. A meguijitott antibiotikum protokoll és a keverek infuziok és injekciok készitéserdl szolo gyogyszerelési utmutato
megklildése az érintettek részére.

Felel8s: Dr. Hanko Balazs

hatarid6: GYTB ulést kovetSen

5. Egyetemi antiviralis protokoll el6készitése
Felel6s: Dr. Krivan Gergely, Dr. Kovacs Katalin
hatarid6: 2016. majus 1.



3. Gyogyszerellatasi aktualitasok
(tételes elszamolasu gyogyszerek
kezelése, tenderek)



2015. november 1. és 2016. januar 31.
kozotti ideiglenes kvota

* Uj OEP kézbeszerzések 2015. november 1-t8l, tapasztalatok:

* Biohasonlok
* Eddig mar volt
* infliximab
* Inflectra Uj beteg 2015. november 1. és fenntartd, de régebben Uj beteg 2015. februar 20.
* 2015. februar 20. el6tti beteg Remicade
* bortezomib
* Zegomib lett a tendernyertes
e szoros volt a vége, ami miatt
» kezelési tervek kellenek

* és a készletet mindig vizsgdlja az OEP (3 napon belil jelenteni kell, és 6sszegyetemi készlet
1+1 heti lehet)

* OEP év és pénzlgyi ev kozotti eltérésbdl adodik



2016. februar 1.-2016.07.31
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Mellekelt tablazatban szerepld érintett készitmenyek mennyiségei mar
valamennyi ellatas fedezetéul szolgalnak

Kérjuk, hogy a készitmények felhasznalasanal a FIFO (first in first out) elv alapjan
torténd eljarast kovessé

Figyelembe véve azt, hogy a felhasznalasra kerll6 gyogyszerek jelentds értéket
ke\oviselnek, tovabb erdsitve a felel8s és kiszamithatd gazdalkodas, illetve a
koltségvetési keretekkel valé gazdalkodas rendjét, valamint a folyamatos és
biztonsagos betegellatas maximalizalasa érdekében kérem, hogy amennyiben azt
a kezelés lehetbve teszi, a betegek részére otthoni kezelésre atadott oralis és
subcutan készitmények vonatkozasaban egy ambulans beteg kezelése alkalmaval
maximum 1 havi gyogyszermennyiség keruljon kiadasra. Az 1 havi
gyogyszermennyiseg tullepesére kulonosen indokolt esetben, az OEP el6zetes
Jovahagyasat kovetoen nyilik lehetdség.

Inflectra készitmény eseteben az uj betegek és a mar fenntarto kezelésbe vont
betegek ellatasara egy keret all rendelkezésre (Isd. el6bb)

Zevalin készitmény tekintetében 2015. november 1-jét kovetben Uj kezelés
inditasa esetén a kezeléshez sziikséges mennyiséget az Orszagos
Egészségbiztositasi Penztar atmeneti id6szakra nem termeszetben, hanem
penzigyi keret formajaban biztositja az ellaté centrumok részére,
Intézmeényenként maximum bruttd 8.000.000.- Ft erejéig. Abban az esetben,
amennyiben ezen Osszeg feletti igény lépne fel, az ezen Osszeghatar felett
szukseges mennyiség koltségét a Szallito, Medinspect Kft. allja.




Trastuzumab (Herceptin): Az intézményi trastuzumab keret nyilvantartdsa soran subcutan ellatas
esetén ampullankent (600 mg) 435 mg terheli az intézmeényi kvétat. Természetesen subcutan ellatas
esetén tovabbra is a tenylegesen felhaszndlt mennyiség (600 mg) rogzitése sziikséges a
teteles.oep.hu on-line jelent6fellleten.

Tocilizumab (Roactemra): Az intézményi tocilizumab keret nyilvantartasa soran subcutan ellatas
esetén ampullanként (a teljes 648 mg-bdl) 624 mg terheli az intézményi kvotat. Természetesen
subcutan ellatds esetén tovabbra is a ténylegesen felhaszndlt mennyiség (648 mg és tobbszorosei)
rogzitése szukséges a teteles.oep.hu on-line jelentéfeltleten.

Rituximab (Mabthera): Rituximab hatdanyag tekintetében 2016. finanszirozasi év vonatkozasaban
Eemat?[oglalll indikacio esetén a felhasznalasok soran a készitmények kore kibévil a subcutan
iszereléssel.

Az adatlapok teteles.oep.hu jelentéfellleten valo rogzitése soran a felhasznalt készitmeény mezében
(06058IV vagy O_GOSSS,CE illetve a szallito felé leadott rituximab megrendelés soran egyarant donteni
kell a kiszerelési formarol.

Az intézményi rituximab keret nyilvantartasa soran subcutan ellatas esetén ampullanként 720 mg
terheli az intézmeényi kvotat. Természetesen subcutan ellatas esetén a tenylegesen felhasznalt (1400
mg) rogzitése sziikséges a teteles.oep.hu on-line jelentéfeliileten.

Abatacept (Orencia): Abatacept ellatas 2015. november 1-jétél rheumatoid arthritis indikacié esetén
csak masodvonalban (vagyis egyéb, tételesen finanszirozott biologiai terapiat kdvetben), juvenilis
arthritis indikacio esetén pedig els6- és masodvonalban egyarant engedélyezett.

Az intézményi abatacept keret nyilvantartasa soran intravénas ellatas esetén ampullanként (250 mg)
185,5 mg terheli az intézményi kvétat. Természetesen intravénas ellatas esetén tovabbra is a
ténerFesen felhasznalt mennyiség (250 mg és tobbszorosei) rogzitése sziikséges a teteles.oep.hu on-
line jelent&fellileten.



Uj betegek bevondsdra vonatkozd rendelkezések:.
Infliximab (Remicade): Tovabbra,is kizérélaﬁ.a korabban megkezdett fenntartd kezelések
i

Ve

folytatasa kerl finanszirozasra. Uj beteg infliximab terapiaba valé bevonasa soran az Inflectra
készitmény finanszirozott.

Bortezomib (Zegomib): A bortezomib hatdéanyagu készitmény (Velcade) szabadalmi védettsége
lejart, igy az OEP altal inditott kzbeszerzeési eljaras soran ket generikus készitmény nydujtott be
ajanlatot. 2015. november 1-jétdl a nyertes ajanlattevé altal forgalmazott Zegomib valtja fel a
Velcade keszitményt. Tekintettel arra, hogy a készitmény e%yenerték(jségét az OGYEl igazolta, igy
a korabban kezelésbe vont betegek atallitasa szakmailag elfogadott.

Agalsidase-beta (Fabrazyme) és Agalsidase-alfa (Replagal) esetében uj beteg bevonasara a
megszokott modon, az illetékes Tagozat tamogato szakmai dontése alapjan nyilik lehet8ség.

‘Human normal immunglobulin (Humaglobin): A kozbeszerzési eILéréson a forgalmazo cég nem
nyujtott be ajanlatot, igy jelenleg nem kertlnek intézmeényi keretek meghatarozasra, ezen
keszitmény elérhetfségével kapcsolatban a kés6bbiekben nyujtunk tdjekoztatast. Pénziigyi keret
all rendelkezésre.




Tenderek

* Gyogyszertender

* Orszagos
« Athidalé tender eredményei augusztus 1-ig

* Egyetemi tender ll-es szint(
e 2017. junius 30-ig

* Egyetemi tender lll-as szintd
e 2016. aprilis 1-t6l 1,5 évig

* Egyéb tenderek (kotszer, fert6tlenitGszer)
* Szerz6dés alatt



4. Semmelweis Egyetem alaplista

megujitasa

* ATC kod, hatdanyag, hataser8sség és gyogyszerforma alapjan kerul
kialakitasra

* Az egyedi méltanyossag utjan finanszirozott készitmények, a hepatitis
C kezelésére szolgald készitmények, valamint a tételes elszamolasu
készitmények nem képezik részét az alaplistanak

* Az alaplistan nem szerepl6 készitmények rendelésére tovabbra is
biztositott a lehet6ség, amely az EGYGYSZI honlapjan elérhetd,
fégyogyszerész felé cimzett, a készitmény alkalmazasat indoklassal
alatamaszto kérelem kitoltésével és megkuldésével lehetséges



ALAFELV: Beadvany
TENDERNYERTES=ALAPLISTAS ! (klinikai és gyartéi is)

Tenderben SZEREPLO

keszitmenye

szemponiok alapian eidnyosabb
szempontok alapjan NEM ) { (i il 16 HATEKONY

jelent eldnyt BEAVATKOZAS!)

A GyTB értekelése és javaslata Beszerzes és felhasznalas: GyTB
alapjan a Kbt figyelembevetelevel tamogatasa eseten lehetseges, de
lehet csak  valtani” csak a kovetkezo tender-eljarasig
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Listabdvités elbiralasanak menete

Beadvanyok
Hidnyos beadvany: Teljes beadvany:
Gyartoi VAGY Klinikai van Gyartoi ES Klinikai van
NEM kerlil megvitatasra Megvitatasra keriil
Hidnyzé beadvény Tamogatjak  Elutasitjak Dontést elhalasztjak
potlasa szitkséges \
Alaplistas NEM alaplistas Még NEM alaplistas

et

automatikusan feltérelle]



Boévitesehez sziikseges adatok és informaciok lll.

= lelies beadvany: gyartoi es klinikai példany rendelkezésre all

= hivatalos”™ dokumentacid(k) értékelése (szakirodalmi ésszegzés)
« marketing” dokumentacid értékelése
« hasonlé hatéanyagu vagy/és indikacioju termékekkel szemben szakmai
és gazdasagi Osszegzés
= ismert [Evidence Based Meadicine” eredmények, allasfoglalasok
(elsésorban: Cochrane adatbazis alapjan)
= arelmezések:
(1) DDD-arak-,
(2) napi terapias koéltsegek-,
(3) jarulékos kéltségek Gsszevetése
« asetleg szllkséges (belsd) szakvélemények csatolasa
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Napirend

: Aktualitasok
: 2016. januari GYTB ulés feladatainak attekintése

1

2

3 Gyogyszerellatasi aktualitasok (tételes elszamolasu gyogyszerek
kezelése, tenderek)
5

6

7/

4, Semmelweis Egyetem alaplista megujitasa
: Egyetemi antiviralis protokoll el6készitése
: Tajékoztato az onkoldgiai kezelések gyodgyszerkoltség szamitasaral
: Orszagos Gyogyszerterapias Tanacs javaslata a suirg6sségi
gyogyszerlistakrol
8. Eljarasrend javaslat a mellékhatasok és minGségi kifogasok jelentésére
9. Egyebek



Y 4 "

8. Eljarasrend javaslat a mellekhatasok és minoseqi
kifogasok jelentésere

Eliarasrend A Semmelweis Egyetem gyégyszer mellékhatasok jelentésére vonatkozéan

1. Az eljarasrend hatalya

1.1. Jelen eljarasrend hatalya kiterjed valamennyi a Semmelweis Egyetem fekv6beteg-ellatassal kapcsolatos gyogyszerellatasrél sz616 szabalyzataban érintett
szervezeti egységre, szervezeti egységek munkatdrsaira.

1.2. A gybgyszer mellékhatdsok bejelentésérdl, az emberi alkalmazdasra keriil6 gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd torvények modositasardl a
2005. évi XCV. torvény rendelkezik. A jogszabaly 18. §-a szerint az egészségligyi dolgozoé koteles az altala észlelt vagy tudomasara jutott, feltételezett
mellékhatdst haladéktalanul a gydgyszerészeti allamigazgatasi szervnek, azaz az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (tovabbiakban
OGYEI) jelenteni.

2. A mellékhatds bejelentés menete

2.1. Az OGYEI honlapjan taldlhaté tajékoztatds alapjan (https://www.ogyei.gov.hu/tajekoztatas a_mellekhatas jelentessel kapcsolatban/), elsésorban azon
mellékhatasok bejelentését varjak, amelyek nem vartak, azaz az alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban nem szerepelnek, tehat Uj informaciot
szolgaltatnak a gyogyszer biztonsagossagardl. A kisérdiratokban leirt, de intenzitdsban és jellegben eltéré mellékhatasok (pl. sulyosabb lefolyasu, eltérd
kimenetell) is nem vartnak mingstilnek. Tovabbi szintén jelentendGek a sulyos mellékhatdsok. Sulyosnak minGsil az a mellékhatas, amely az életet
veszélyezteti, korhazi kezelést tesz sziikségessé, illetve azt meghosszabbitja, maradandé egészségkarosodast, fogyatékossagot, velesziiletett rendellenességet,
szliletési hibat, vagy halalt okoz.

2.2. A kettds, azaz a forgalomba hozatali engedély tulajdonosa és az OGYE| felé torténd egyidej(i jelentések nem kivdnatosak, ennek elkeriilésére bejelentés
fentiek koziil kizardlag az OGYEI felé tdrténjen a letdlthetd mellékhatas-bejelentd (https://www.ogyei.gov.hu/MELLEKHATAS BEJELENTES/) lapot kitdltve, e-
mailben (adr.box@ogyi.hu), faxon (+36-1-886-9472) vagy postai Uton (1372 Budapest, Pf. 450.) megkildve.

A bejelent6 lap masolatat az Egyetemi Gydgyszertar Gyogyszerligyi Szervezési Intézet részére (tovabbiakban: EGYGYSZI; e-mail: egygyszi@pharma.semmelweis-
univ.hu, vagy fax: 217-0919) minden esetben kérjiik eljuttatni. A kitdltott mellékhatas bejelents lap az EGYGYSZI-n keresztil is eljuttattatd az OGYEI felé, ez
esetben kérjiik azt a egygyszi@pharma.semmelweis-univ.hu, vagy fax: 217-0919 cimre megkildeni. Utdbbi esetben masolatot nem sziikséges kildeni az
EGYGYSZI felé.

Az EGYGYSZI kompetens gydgyszerésze koteles ellendrizni mindkét esetben, hogy a bejelentést az OGYEI megkapta-e, és hidny esetén ezt haladéktalanul
potolni.

2.3. Az EGYGYSZI minden mellékhatas bejelentésrél tajékoztatja a Gydgyszerterapias Bizottsagot (GYTB). A GYTB az Egyetemre vonatkozd farmakovigilancia
rendszert mikodtet. A mellékhatast bejelentével kapcsolatban all6 gydgyszerész kdteles az adott gyartasi szamu készitményt felhasznald mas klinikakon is az
esetleges mellékhatasok irant tajékozddni, és abban az esetben, ha ez halmozottan fordul el§ (1 klinika esetében 3 eset vagy ezt meghaladg, illetve 2 klinikan is
tortént parhuzamosan az adott készitménnyel kapcsolatban bejelentés), azonnal tajékoztatni kell a Gyégyszerterapids Bizottsag elnokét, aki dont a tovabbi
szakmai intézkedésekrdl.

A bejelentett mellékhatasokat kiilén mappdban, idérendben leflizve dokumentalni sziikséges..

2016. marcius ,, ,,
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A Semmelweis Egvetem gvogyszerekkel kapcsolatos minoségi Kifogas jelentésére vonatkozoan

1. Az eljarasrend hatalya

1.1. Jelen eljarasrend hatalya kiterjed valamennyi a Semmelweis Egyetem fekvobeteg-ellatassal kapcsolatos gyogyszerellatasrol szolo szabélyzatdban érintett

szervezeti egységre, szervezeti egységek munkatarsaira.
2. Az eljarasrend menete

2.1. A gybgyszerek mindségi kifogasanak észlelése esetén haladéktalanul értesiteni kell az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezeési Intézetet

(tovabbiakban: EGYGYSZI; e-mail: egygyszi@pharma.semmelweis-univ.hu, fax: 217-0919). A szobeli értesités nem elégséges, a bejelentés irasban torténjen.

2.2. A forgalomba hozatali engedély tulajdonosa, illetve a gyartdé/forgalmazd felé ne torténjen parhuzamos értesités. Az EGYGYSZI az értesitést kovetden tovabbitja

a kifogast az illetékes felé.

2.3. A mindségi probléma jelentésnek tartalmaznia kell az aldbbiakat: a bejelentd neve, szervezeti egysége, elérhetdsége (e-mail, telefon), az észlelt mindségi kifogas
datuma, az érintett gyogyszer/készitmény/termék neve, dozisa, kiszerelése, lejarata és gyartasi szama. Ha l1ényegesek a tarolasi koriilmények (pl. hiitében tartando,
fénytdl védve...), fel kell tiintetni, hogy az hol, mikor, mennyi ideig, milyen feltételek mellett tortént, felbontottak-e a készitményt, és azt hogyan, mennyi ideig
taroltak. A jelentésnek tartalmaznia kell tovabba az észlelt kifogds pontos, szabatos leirdsat, annak gyakorisagat, az észlelés koriilményeit, amennyiben annak

jelentdsége lehet a probléma kivizsgalasa soran. Minden értesitést pecséttel és alairassal kell hitelesiteni.
2.4. Ha rendelkezésre all, az érintett tételbol minta is bekiildend6 az EGYGY SZI-be.

2.5. A mindségi kifogas alatt allo tételeket a tovabbi intézkedésig elkiilonitetten, ,,Mindségi kifogas” felirattal kell tarolni. Mindségi hiba gyantja alatt allo

készitményt tilos felhasznalni.



2.6. Az EGYGYSZI-ben fellelhetd készleteket is el kell kiiloniteni, és értesiteni kell azon klinikakat, ahova készlet keriilt. A nem megfelelé készitményeket be kell gyiijteni.
2.7. A min6ségi hiba gyantjanak feloldasa a meggy6z6 bizonyitékok alapjan lehetséges, ennek megfeleldsége alapjan a termék vagy felhasznalhato, vagy ennek hianyaban selejtté valik.

2.8. Ha magisztralis készitmény esetén érkezik mindségromlasrol gyanu barmely klinika vagy kiilsé megrendeld részérdl, valamennyi kiszallitott készitményt vissza kell juttatni az EGYGYSZI-

be.

- Klinikak esetén a MedSolution adatai, kiilsé megrendel6 esetén az EGY GYSZI Pénziigyi és Gazdasagi Osztaly altal kiallitott szamlak alapjan dssze kell gytijteni valamennyi megrendel6 adatait,
akik az adott gyartasi tételbdl részesiiltek. Pontosan meg kell hatarozni az atadott mennyiségeket. Kiilsé megrendeld esetén az atadas-atvételi jegyzokonyvekben szerepld gyartasi szamok alapjan

azonositani kell a kérdéses sarzsot.

- JegyzOkonyvben kell régziteni a visszahivasi folyamat minden 1€pését.

- Azonnal intézkedéseket kell hozni a hiba okanak kivizsgalasara.

- A gyartasi és ellenérzési folyamat valamennyi l1épését ugy kell szabalyozni, hogy hasonl6 hiba ne fordulhasson elg.

3. A mindségi kifogas lezarasaként az EGYGYSZI megkiildi az arrdl sziiletett hivatalos allasfoglalast. Amennyiben a vizsgalat eredményeként bebizonyosodik, hogy a gyartonak felrohato az

eléallt hiba, Ggy az érintett készletek dijtalan potlasarol az EGY GYSZI intézkedik.

2016. marcius ,, ,,



