Jegyzokonyv a Semmelweis Egyetem Gyogyszerterapias Bizottsag iilésérol

Idépont: 2016. marcius 9. 16.00 6ra

Helyszin: Semmelweis Egyetem Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet
(EGYGYSZI) Zalai tanterem

Kovetkez6 iilés: 2016. méjus 11.

Megjelentek:

Dr. Kerpel-Fronius Sandor egyetemi tanar

Dr. Zelké Romana egyetemi tandr, igazgato

Dr. Tothfalusi Laszl6 egyetemi docens

Dr. Tarmezeiné Horvath Judit tudoméanyos munkatars
Dr. Krivan Gergely osztalyvezetd foorvos

Dr. Kovacs Géabor egyetemi docens

Dr. Németh Zsolt egyetemi docens

Dr. Egri Laszloné fogyogyszerész helyettes

Dr. Takats Annamaria klinikai féorvos

Dr. Gyires Klara egyetemi tanar

Dr. Széphelyi Katalin klinikai féorvos

Dr. Takacs Istvan egyetemi docens

Dr. Hanko Baldzs egyetemi docens, igazgatohelyettes
Dr. Sebdk Szilvia osztalyvezetd gyogyszerész

Napirendi pontok:

Aktualitasok

Gyogyszerellatasi aktualitasok (tételes elszamolasu gydgyszerek kezelése, tenderek)
Semmelweis Egyetem alaplista megujitasa

Egyetemi antiviralis protokoll el6készitése

Tajékoztatd az onkologiai kezelések gyogyszerkoltség szamitasarol

Orszagos Gyogyszerterapias Tanacs javaslata a siirg6sségi gyogyszerlistakrol
Eljarasrend javaslat a mellékhatasok és mindségi kifogasok jelentésére

Egyebek
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Napirend el6tt Dr. Széphelyi Katalin jelezte, hogy a tovabbiakban részmunkaidében vesz
részt a Varosmajori Sziv- és Ergyogyaszati Klinika munkajaban, igy Gyogyszerterapias
Bizottsagi tagsagarol, az eddigi egyiittmiikdodést megkdszonve, lemond.

Feladat: Uj tag delegalasat kérni a Virosmajori Sziv- és Ergyogyaszati Klinika részérol.

Ad. 1. Aktualitasok

Az Egyetem koltségvetése marcius utolsd hetében keriil megvitatasra. A Klinikai K&zpont
koltségvetése emelkedik. A gyogyszerkeretek a 2015. évi tényadatoknak megfeleléen
varhatok. Az idei évtdl a gyogyszerkeretek védettek, elcsoportositas csak engedéllyel
lehetséges. A tervezett 2016. évi gyogyszerkeret 3 millidrd forint, ami a 2015. évi
ténykereteknek megfeleld.

A Korédnyi Projekt keretében kialakitott 0j épiiletrészek haszndlatbavételi engedélyének
megadasa utan megindulhatnak a bekoltdozések marcius végén, aprilis elsé hetében. Az
Ortopédiai Klinika koltozése varhato elsdként, melynek gyogyszerszobdja beolvad a Koranyi
tombben kialakitasra keriilt Egyetemi Gyogyszertar Kordnyi részlegébe. A siirgdsségi ¢€s
traumatoldgiai kozpont befogaddsa még nem tortént meg.

Parhuzamosan a Tomo utcai épiiletben energetikai fejlesztés kezdddik (KEOP palyazat).
Ennek kapcsan megtortént az épiilet szintjeinek felosztasa a beko61t6zé Pulmonologiai Klinika,
valamint az Onkologiai Kozpont kozott. A citosztatikus keverékinfizio készitési igény
kielégitésére az Egyetemi Gydgyszertar is jelentOs teriiletet kapott az épiiletben. A II. szinten
¢s az szervizszinten Osszességében mintegy 300 m2-nyi teriilet all rendelkezésre a
keverékinfuziok eldallitasahoz sziikséges infrastruktira, valamint kacsolédd raktarhelyek
kialakitasara. A projekt befejezése a tervek szerint még ez évben megtorténik. 4 db Laminar
air flow rendszer keriil beéllitasra, amely napi 400 palack infuzié készitését teszi lehetdvé. A
LAF rendszerekbdl 2 db az onkologian, 1 db a Belgyogyaszati Klinikan rendelkezésre all.
Szintén 0j terv a Semmelweis Egyetem Budai campus, amely részben az Eurdpai Fejlesztési
Bank altal nyujtott finanszirozasi kolcsonbdl valdsulna meg. A 1étrejovo 0 komplexum
egybefogna a jelenlegi Janos kérhazat, a Varosmajori Sziv és Ergyogyéaszati Klinikat,
valamint a Katvolgyi tomb intézményeit.

Ad 2. Gyogyszerellatasi aktualitasok (tételes elszamolasu gyogyszerek kezelése,
tenderek)

Tételes elszamolasu gyogyszerek korében a teljes, éves gyogyszerkeret 3 milliardjahoz
viszonyitva is jelentds Osszeg, nagykereskeddi aron szamolva mintegy 8 milliard Ft-nyi
gyogyszer felhasznalasa tortént meg a 2015-0s év soran. 2016. januar 31-el az ideiglenes
kvotaidészak véget ért. Az Ujonnan kikozolt kvotak 2016. julius 30-ig érvényesek, és
varhatéan a korabbi évekhez hasonloan sziikosek lesznek az idészak masodik felében. Az
Egyetemi Gyogyszertar szorosan monitorozza a kvotaallasokat, és sziikség esetén azonnal
kvotaemelési kérelmet indit az OEP felé. A kvotaemelési kérelemhez esetenként, foképp
szlikds orszagos keretek mellett kezelési tervek megkiildése sziikséges, valamint nem lehet
jelentésebb raktaron 1évo, vagy nem jelentett készlet. Ezek megléte esetén a kvdtaemelési
kérelem elutasitasra keriilhet.

A kvotakikozlésekkel egy iddben néhany valtozas is bevezetésre keriilt az OEP részérdl, igy
példaul a 44/2004 ESZCSM rendeletnek megfelelden a tételes elszamolasu készitmények
esetében is érvényesitésre keriil, hogy az 50 ezer Ft-ot meghalad6 aru gyogyszerekbdl 1 havi
mennyiség keriilhet kiadasra. Az intézkedés azon készitményekre vonatkozik, ahol a beteg
otthondban hasznélja fel a gyogyszert subcutan, vagy oralis uton alkalmazva. Mivel ezen
betegek allapota nem minden esetben indokolja a havonta torténd ellenérzést, és ez jelentds
ambulans terhelést okoz a kezeld orvosoknak, az Egyetem allasfoglalast kért az OEP-tdl az



elére torténd harom havi adatlap megirdsanak lehetdségére, melyhez kapcsoldddan a betegek
a sziikséges gyogyszert havi bontasban kaphatndk meg az ellatd intézettdl, az ily mdodon eldre
kiallitott adatlapok a szallitolevél szamanak rogzitésével valnanak validda. Az OEP részérol
fejlesztést igényel a kérés, igy egyelére a havi mennyiség felirdsa a jarhaté at. A
bérgyogyaszat, reumatologia és gasztroenteroldogia érintett az otthon alkalmazott
készitmények esetében, ezen profila klinikdkon jelent nagyobb ellatandod betegszamot az
intézkedés. Dr. Krivan Gergely jelezte, hogy a primer immunhianyos betegek

Helyzetjelentés és értékelés a gyogyszertenderekrol
- Orszagos korhazi gyogyszerkdzbeszerzés
3 kiilonboz6 idétartamu tender fut parhuzamosan, 10 hatéanyag esetében 03.31-
ig, 7 hatdanyag esetében 06.30-ig, 56 hatdanyag esetében 08.01-ig, tart az idészak.
- Semmelweis Egyetem 2-es szintli gyogyszerkdzbeszerzés
2016 januar 1-t8l érvénybe lépett az Egyetem sajat, hatdoanyag alapu tendere,
amely 1,5 évig fedi le az ellatast. Egyes hatdéanyagok esetében a jelentds aremelés
miatt elutasitasra keriilt az ajanlat és egyedi import ajanlatok bekérése tortént.
Szamos esetben a hazaindl kedvezobb arakat kaptunk, melyek kismennyiségii
proba rendelést kovetden keriilhetnek elfogadasra.
- Semmelweis Egyetem 3-as szintli gyogyszerkdzbeszerzés
Szerz8déskotés szerint elindul a kdzbeszerzés aprilis 1-t61
- Egyéb tenderek: kotszer tender és vegyszer tender — birdlati szakaszban van;
fertétlenitdszer tender-ajanlattétel zajlik; csomagoldanyag tender-szerz6déskotés
zajlik.

Ad 3. Semmelweis Egyetem alaplista megujitasa

A GYTB egyhangtlag elfogadta a lenti abra szerinti alaplista bdvitési algoritmust.
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Tovabba attekintette az EGYGYSZI altal elkészitett gyodgyszer, kotszer, ferttlenitdszer
alaplista tervezetet, melyet az egyes GYTB albizottsagok a kovetkezd iilésig szakmailag
véleményeznek.



Ad. 4. Egyetemi antiviralis protokoll el6készitése

Az antibiotikum protokollhoz hasonld szerkezetli antiviralis protokoll kidolgozéasa keriilt
feladatként meghatarozasra a januari GYTB iilésen. A feladat Dr. Kovacs Katalin és Dr.
Krivan Gergely részére keriilt kiadasra. A protokoll dsszeallitasanak hatarideje 2016.05.01.

Ad. 5. Tajékoztato az onkologiai kezelések gyogyszerkoltség szamitasarol
A koltségszamitas alapjaul szolgald excel fajl sszeallitasra kertilt. Ha elkésziil, attekinthetdveé
valik a kiilonb6z6 kemoterapias protokollok gydgyszerkoltsége.

Ad. 6. Orszagos Gyogyszerterapias Tanacs javaslata a siirgésségi gyogyszerlistakrol

Az Orszagos Gyogyszerterapias Bizottsdg javaslatot tett orszadgos hatokorli siirgdsségi
gyogyszerlista Osszeallitasara, ¢s az elkésziilt listat a korhazi GYTB-k figyelmébe ajanlotta. A
megkiildott lista 6sszevetésre keriilt az Egyetem jelenlegi életmentd listajaval. Szamos helyen
az orszagos lista szilkebb az Egyetem listajanal, és némely esetben vannak olyan
készitmények a listan, amelyek a Semmelweis Egyetem életmentd készletben tartandd
készitményei kozott nem szerepelnek. Ezt a GYTB tagok a kdvetkezd iilésig véleményezik.

Ad. 8. Eljarasrend javaslat a mellékhatasok és mindségi kifogasok jelentésére
Mellékhatds, valamint mindségi kifogds jelzésének tutjara vonatkozo eljarasrend kertilt
kialakitasra, mely a GYTB 4altal torténo elfogadasa, tdmogatasa esetén eldterjesztésre kertil a
Klinikai kozpont {ilésén is. A javaslat f6 irdnyvonala, hogy az eddigiek soran mind a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, mind a gyartd, valamint az OGYEI felé torténd
mellékhatéas és minéségi hiba jelentések a jovoben egyetlen iranyba torténjenek Az OGYEI—
nek, melyet ha a Klinika kozvetlentil jelent akkor abbdl az Egyetemi Gyogyszertar masolatot
kell, hogy kapjon, de az Egyetemi Gyodgyszertar sziikség esetén segiti is a mellékhatés
jelentést is.

A kidolgozott eljarasrendeket a GYTB egyhangulag elfogadta.

A két eljarasrend csatoltan megkiildésre keriil az emlékeztetd mellékleteként.

A gyogyszerelési hibakkal Osszefliggésben pedig a kovetkezd GYTB iilésre Dr. Kovacs
Gabor és Dr. Hanko Balazs javaslatot dolgoz ki.

Ez az 1 szabdlyozds egyben lehetdséget teremt az Egyetemen a farmakovigilancia
tevékenység fokozdsara, melybe a klinikai farmakologusok és a klinikai gyogyszerészek is
egylittmiikddésben bevonhatoak.

Ad. 9. Egyebek

¢ Imipenem-cilasztatin hatdanyag beszerzési problémak miatt ellatasi nehézség 1épett 6l
a gyogyszerpiacon a fenti hatéanyag kombinéciot tartalmazo készitmények esetében.
A meropenem ¢és az imipenem-cilasztatin hatdéanyagi készitmények alkalmazési
eliratat Osszevetve eldbbi készitmények felhasznalhatoak az imipenem-cilasztatin
indikécios korében. Sziikséges a GYTB allasfoglalasa, miszerint a beszerzési nehézség
miatt fellépé imipenem-cilasztatin hidny esetén az Egyetemi Gyogyszertar a
megrendelések esetében ajanlhatja a meropenem hatéanyagli készitményeket. A
GYTB egyetért a felvetéssel, a meropenem lefedi az imipenem-cilasztatin indikécios
korét, annal biztonsagosabban hasznélhato, igy a hidny idejére ajanlhato.

o Gyogyszerelési lap: Dr. Krivan Gergely felhivta a figyelmet az altaluk kidolgozott és
hasznalt digitalis lazlap elonyeire, melyet az orvos otthonrol is elérhet. A rendszer
eldzetes egyeztetés utdn megtekinthetd.

e A gyermekek ellatasa sordn szamos készitmény esetében a kiszerelési mennyiség
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selejtté  valik. A fiatal klinikai gyogyszerészek szamara feladatként keriilt

meghatarozasra ezen készitmények korének felmérése, esetleges

helyettesithetdségiik ellendrzése.

Feladatok:

crer

felelds: Dr. Hank6 Balazs

hataridd: kovetkezé GYTB {ilés

Alaplista tervezet szakmai attekintése

felelds: GYTB tagok

hatérid6: kovetkezé GYTB iilés

Antiviralis protokoll 6sszeallitasa

felelds: Dr. Kovacs Katalin, Dr. Krivan Gergely

hataridd: 2016.05.01.

Onkologiai koltségszamitas

felelds: Dr. Hank6 Balazs, Dr. Dank Magdolna

hataridé: kovetkezé GYTB iilés

Siirgdsségi gyogyszerlista véleményezése

felelds: GYTB tagok

hatérid6: kovetkezé GYTB iilés

Gyogyszerelési hiba egyetemen beliili kezelésére vonatkozo javaslattétel
Felelds: Dr. Kovacs Gabor, Dr. Hanko Balazs

hatéridé: kovetkez6 GYTB iilés

Mellékhatds/mindségi kifogas eljarasrend KK elé terjesztése
felelés: Dr. Hank6 Balazs

hatarid6: 2016. aprilis 15.

Kovetkezd tilés tervezett idopontja:
Budapest, 2016. majus 11.

JegyzOkonyvet készitette:

Dr. Hanké Balazs
GYTB titkar

JegyzOkonyvet elfogadta:

Dr. Kerpel-Fronius Sandor
egyetemi tanar, GYTB elndk
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