Jegyzokonyv a Semmelweis Egyetem Gyogyszerterapias Bizottsag iilésérol

Idépont: 2016. oktober 19. 16.00 6ra

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

Kovetkezo iilés: 2016. december 7.

Megjelentek:

Dr. Kerpel-Fronius Sandor egyetemi tanar
Dr. Zelké Romana egyetemi tandr, igazgato
Dr. Valent Sandor orvos féigazgatd

Dr. Antmann Katalin kérhézhigiénés féorvos
Dr. Egri Laszloné fogyogyszerész helyettes
Dr. Gyires Klara egyetemi tanar

Dr. Kovacs Katalin klinikai gydgyszerész

Dr. Krivan Gergely osztalyvezetd féorvos

Dr. Németh Zsolt egyetemi docens

Dr. Takécs Istvan egyetemi docens

Dr. Tothfalusi Laszl6 egyetemi docens

Dr. Tarmezeiné Horvath Judit tudoméanyos munkatars
Dr. Zsamboki Gabriella klinikai féorvos

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

Dr. Csonka Maté

Dr. Horvath Istvan

Dr. Juhész Klaudia

Dr. Kalugyer Palma

Dr. Kerek Attila

Dr. Kleiner Dénes

Dr. Molnar Gabriella

Dr. Nagy Dorottya

Dr. Ovéri Lilla

Dr. Polonkai Kata

Napirendi pontok:
1. El8z6 iilés jegyzOkonyvének ¢és feladatainak attekintése
2. Egyetemi aktualitdsok
3. Gyodgyszerellatasi aktualitdsok
4. Fiatal gyogyszerészek feladatainak attekintése
5. Fiatal gyogyszerészek altal koordinalt projektek statusza (farmakovigilancia projekt,

klinikai vizsgalati projekt, citosztatikus keverékinfuzid készitése, gydgyszerelési
informatikai fejlesztés)

Antiviralis protokoll statusza

Alaplista bovitése (Sivextro, Zerbaxa, Jevtana)

8. Egyebek

s



Ad. 1. El6z6 iilés jegyzokonyvének és feladatainak attekintése:
A Gyodgyszerterapias Bizottsag az el6zd iilés jegyzOkonyvét elfogadta a feladatok allasat
attekintette, és a vonatkozd napirendeknél targyalta.

Ad 2. Egyetemi aktualitasok

Dr. Valent Sandor féigazgatd az elmult honapok valtozasai kapcsan kiemelte, hogy a HBCS
pont 180 ezer Ft-ra, mig egy német pont 1,8 Ft-ra emelkedett. Azonban mindezek mellett
egyes beavatkozasok HBCS pont értéke valtozott, és az Egyetem 0ssz. TVK-ja is csokkent.
fgy jelenleg is egyeztetések folynak az OEP-el arrdl, hogy ezen valtozasok Osszességében ne
érintésék kedvezotleniil az Egyetemet.

Kiemelte tovabba, hogy jelenleg harom olyan folyamat van, amely az Egyetem
betegellatasara a késdbbiekben hatdssal lehet i) Egészséges Budapest Program (K&zép-
Magyarorszag korhazfejlesztési koncepcioja) ii) Semmelweis XXI. fejlesztési projekt iii)
egyetemi korhazzal kapcsolatos Nemzeti Felsoktatasi torvény modositasa.

Kérdésre valaszolva elmondta, hogy a Koranyi tombben még nem Kkeriilt megoldasra a
traumatoldgiai ellatas kérdése.

Ad 3. Gyogyszerellatasi aktualitasok
Hanko Balazs az alabbi pontokat emelte ki a gydgyszerellatas aktualitasaival kapcsolatosan
Egyes jelenleg egyedi méltanyossagban finanszirozott készitmények tételes eljarasban vald
befogadasa, finanszirozéasa varhat6, mely igy hatassal lesz az Egyetem terapias gyakorlatara:
* Melanoma malignum
* Nivolumab (Opdivo), pemprolizumab (Keytruda), ipilimumab (Yervoy),
dabrefenib (Tafinlar), vemurafenib (Zelboraf),
* Prostatacarcinoma
* Abirateron-acetat (Zytiga), enzalutimid (Xtandi), rddium-223-diklorid (Xofigo)
* Tiiddcarcinoma
» Nintedanib (Vargatef), afatinib (Giotrif)
+ CLL
*  Obinutuzumab (Gazyvaro), ibrutinib (Imbruvica)
* Egyéb onkohematolgiai korképek
* Inbrutinib (Imbruvica), lenalidomid (Revlimid), talidomid (Celgene),
brentuximab vedotin (Adcetris)
Jelenleg az orszagos gyogyszertenderben 4 eljards, Osszesen 100 hatéanyaggal van
folyamatban. A szerzddések varhatdan 2017. januar 1-t6l 1épnek életbe.
Az elmult honapokban a kérhdzak gyodgyszerkdzbeszerzési gyakorlata fokuszban volt, ennek
kovetkeztében egyes nagykereskeddk Uj altalanos szerzddési feltételeket (Hungaropharma Zrt.
jelezte) kivannak kotni a korhazakkal igy az Egyetemmel is. Ez kdzbeszerzési kérdéseket vet
fel. Melyek koziil kiemelt probléma a kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatas kdzbeszerzési
kotelme.
Az EGYGYSZI Koranyi részlege zokkendmentesen beindult, az egyes klinikai teriiletekre
vonatkozo klinikai gyogyszerészi szolgaltatas is elindult.
Az EGYGYSZI Koranyi részleg kozvetlen lakossagi gyogyszerellatdé egységének
megismertetése folyamatban van, minden Klinikdn megtortént a bemutatkozds. A részleg
szakmai szolgéltatdsai kozott kiemelendd, hogy folyamatosan gyogyszerész expedidl,
leggyakrabban rendelt készitményeknél FoNo keriilt kialakitasra és folyamatos bovitésre, a
tamogatas valtozasokrol az orvosok téajékoztatast kapnak, készletezésnél az azonnal
elérhetdség kiemelt szempont.
Jelenleg még nem sikeriilt a Gyari Készitmények visszakoltoztetése a Koranyi részlegbdl a
Hégyes Tombbe az elhtizodo butor beszerzési eljaras miatt.



Ad. 4. Fiatal gyogyszerészek feladatainak attekintése

A fiatal gydgyszerészek feladatait az alabbi tablazat foglalja dssze:

Dr. Budai Kinga I. sz. Gyermekgyogyaszati Klinika ITO és NIC - farmakovigilancia
- Specidlis gyogyszerelési
Dr. Horvdth Istvan VSZEK VSZEK-AITK - Klinikai vizsgdlatok

- Med. rec (gyégyszerelési lap -
informatika)

Dr. Kalugyer Pdlma KUT Ill. Bel - hematologia - Hematologia
Dr. Kleiner Dénes Onkolégiai Kp onkoldgia - Cito labor
- Onkoldgiai betegek spec.
gyogysz.
Dr. Polonkai Kata KUT Ill. Bel - anyagcsere - Nagy kockazatu gyoégyszerek
kezelése
Dr. Téthfalusi Erzsébet KUT 11l. Bel - kardioldgia - Gyogyszerosztas
Kardioldgia
Dr. Oviri Lilla I. sz. Sziilészeti és NGgyogydaszati Transzplantdcids osztily (vese) - Med. rec (gydgyszerelési lap -
Klinika informatika)
Korhazi-kdzforgalmu shift
Dr. Csonka Mdté EGYGYSZI-Koranyi AITK Koranyi
Dr. Kerek Attila EGYGYSZI-Kordnyi II. sz. Sziilészeti és NGgyogyaszati
Klinika
Dr. Nagy Dorottya II. sz. Gyermekgydgydszati Klinika
Dr. Juhdsz Klaudia EGYGYSZI-Koranyi Kozvetlen lakossagi - Tavozé betegek specialis
gyogyszerellatas tanacsaddsa

A GYTB megujitott a gydgyszermellékhatas jelentési folyamatot, melyet a Klinikai K6zpont
is elfogadott. Mindezek alapjan a fiatal gyogyszerészek bevonasaval Osszel az Egyetemen
farmakovigilancia program indul. Ezt szakmai képzéssel a MAGYOTT (Magyarorszagi
Gyogyszertorzskonyvezok Tarsasaga) is segiti. A fiatal gyogyszerésze képzésére oktdber 25-
én keriil sor. Ezt kovetden egységes tdjékoztatok keriilnek kihelyezésre minden olyan klinikan
ahol a képzésben részt vett gydgyszerész van. Egy k6zos diasoron a klinikai referdlokon a
fiatal gyogyszerészek roviden ismertetik a farmakovigilancia fontossagat, és a tovabbiakban
segitik a mellékhatas jelentést. A GYTB a programot timogatasarol biztositotta.

A klinikai vizsgalatok egyetemi 0j eljarasrendje eldirja gyogyszerész bevonasat is a klinikai
vizsgalatokba. Ennek valdo megfelelés érdekében minden fiatal gyogyszerész elvégezte, vagy
elvégzi a GCP tanfolyamot. Tovabba elézetesen elkésziiltek azok a SOP-k, melyek a
gyogyszerészi tevékenységet leirjak. A kovetkezd GYTB iilésen ezek megvitatasra keriilnek.

A gybgyszerelés Medsolution informatikai rendszerben valo kezelésére kapott fejlesztési
ajanlat 10,5 millio6 Ft + AFA, és az igényeket nem teljesen fedi le. Tovabbéa a T-systems nem
kivanja a tovabbiakban a gyogyszerelem tertiletet fejleszteni a Medsolution programon beliil.
fgy a GYTB is egyetértett azzal, hogy alternativ gyogyszerelési szoftver illesztése indokolt
lehet. A GYTB titkar ezzel kapcsolatban tajékozodik.

A gyogyszerelési lap projekt elémozditasa érdekében az Apolasi igazgatoval kozos
munkacsoport felallitasa sziikséges.

Az EGYGYSZI Altali kozponti citosztatikus keverékinfuzio készitéssel kapcsolatos
projektben az eldzd iiléshez képest nem volt eldrelépés.

Ad 6. Antiviralis protokoll statusza
Dr. Krivan Gergely ismertette az antiviralis protokollt, melyet jelen jegyzokonyv melléklete
tartalmaz. A GYTB tagok elfogadtdk az antiviralis protokollt. Javasoltdk, hogy a Klinikai



Kozpont Elnoksége elé keriiljon beterjesztésre. Ezt kovetden széleskorli megismertetése
sziikséges.

7. Alaplista bévitése (Sivextro, Zerbaxa, Jevtana)
Dr. Krivan Gergely felterjesztésére a GYTB alaplistara vette a Sivextro (tedizolid foszfat) és
Zerbaxa (ceftolozane, tazobactam) antibiotikumokat.

Ad. 8. Egyebek
A Jevtana alaplista bovitési kérelem a kovetkezd tilésen keriil megvitatésra.

Dontések:

A GYTB egyhangulag tamogatta az Egyetemen a fiatal gydgyszerészek bevonasaval
elindulé farmakovigilancia programot.

A GYTB az egységes egyetemi gyogyszerelési lap bevezetésére Dr. Hanko Balazs
vezetésével munkacsoportot allitott fel.

A GYTB elfogadta az antiviralis protokollt.

A GYTB a Sivextro (tedizolid foszfat) és Zerbaxa (ceftolozane, tazobactam)
antibiotikumokat alaplistara vette.

Feladatok:

e Onkoldgiai off-label kezelések és a finanszirozasukra vonatkoz6 egyetemi attekintés
felelés: Dr. Dank Magdolna, Dr. Hank6 Balézs
hataridd: kovetkez6 GYTB iilés

e Antibiotikum protokoll bovitése
felelds: Dr. Krivan Gergely
hatarid6: kovetkezéd GYTB iilés

e Antiviralis protokoll KKE eldterjesztése és Klinikak felé torténd tajékoztatas
felelés: Dr. Hank6 Balazs
hataridd: 2016. november 15.

e gybgyszerelési lap munkacsoport felallitasa
felelds: Dr. Hanko6 Baléazs
hatarid6: 2016. november 15.

e (Gyogyszerelési hiba tovabbképzés tajékoztatd megszervezése
felelds: Dr. Kovacs Gabor, dr. Hanko Balazs
hataridd: kovetkezé GYTB tilés

e QGyobgyszerészi klinikai vizsgalati SOP-k kialakitasa
felelos: Dr. Hanko6 Balazs, Dr. Horvath Istvan
hatarid6: kovetkezéd GYTB iilés

o (Gyogyszerelés informatikai fejlesztése
felelds: Dr. Hanko6 Balazs, Dr. Csonka Maté
hatarid6: folyamatos

e citosztatikus keverékinfuzio készités egységesitése
felel6s: Dr. Hank6 Balazs, Dr. Kleiner Dénes
hataridd: folyamatos

Kovetkez6 tilés tervezett idopontja:
Budapest, 2016. december 7.



2016. november 7.
JegyzOkonyvet készitette:

Dr. Hanké Balazs
GYTB titkar

JegyzOkonyvet elfogadta:

Dr. Kerpel-Fronius Sdndor
egyetemi tanar, GYTB elndk



