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Ad. 1. El6z0 iilés jegyzokonyvének és feladatainak attekintése:

A Gyogyszerterapids Bizottsag az el6z6 iilés jegyzokonyvét elfogadta a feladatok allasat
attekintette, és a vonatkozd napirendeknél targyalta.

Ad 2. Egyetemi aktualitasok

Hank6é Baldzs az egyetemi aktualitdsok kapcsan kiemelte, hogy folyik a 2017. évi
koltségvetés tervezése, melynek alapelveir6l a 2017. februari szenatusi iilés donthet. A
Klinikai Kozpont javaslatot tett az Egyetem részére biztositott HBCS bevételek felosztasara,
melynek soran figyelembe vette az egyes klinikak 2016 évi teljesitményét.

Ad 3. Gyogyszerellatasi aktualitasok

Hanko Balazs az alabbi pontokat emelte ki a gyogyszerellatas aktualitasaival kapcsolatosan:

A 2017. évi ideiglenes gyogyszerkeretek rendelkezésre 4llnak, amely a 2016. évi 1-11,25 havi
tényfelhasznalas 95%-a. Klinikai K&zpont dontés alapjan a gydgyszerkeretrdl elcsoportositani
csak KK egyetértéssel lehet, illetve ha a TVK mentes tobbletbevétel elosztasdban aranyosan a
gyogyszerkereteket is modositani sziikséges.

A janudri hoénap soran tobb klinikdn keretelégtelenség volt tapasztalhatd. A II. sz.
Gyermekgyogyaszati Klinika a 2016. évrdl athozott koriilbeliil 4 millié forintos hidny egy
részEét egy utolsd negyedévi beteg varhatd extrafinanszirozasa fedezni fogja, de eldrehozott
keretnyitas tortént, illetve tovabbi szakmai egyeztetésre lesz sziikség a gyogyszerkeret
fenntartas érdekében.

Az AITK Koranyi részlege a megnovekedett agyszadmnak koszonhetden az eddigi 22 millid
forintos havi gyogyszerkeret 33 milli6 forintra torténd emelését kérte. Az utols6 negyedévben
3 extrafinanszirozasu beteg elszamoldsa miatti koltség korrekcié megtortént, illetve a klinikai
gyogyszerészek egyeztettek a gyodgyszerfelhasznalasrol. Ennek alapjan a keretigény
csokkenthetd.



A Varosmajori Sziv és Ergyogyaszati Klinikan a kiemelkedé szamu transzplantacié (9 db)
ellatashoz sziikséges keringéstamogatasu, pulmondlis hypertonia csokkentésii, antimikrobialis
gyogyszerek terhelték meg jelentésen a gyogyszerkeretet. Klinikai gyogyszerész vezetésével
itt is megtortént a gyogyszerfelhasznalés realizalésa.

A tételes elszamolasu gyogyszereknek (30 hatéanyag, 36 indikécid) megtortént a kvota
kiirdasa. Az eldzetes szamitdsok alapjan mar 3 gydgyszer (Actilyse, Zeogomib, Inflectra)
esetében latszik, hogy a kvota nem lesz elegendd, ezt az egyetemi fogydgyszerész hivatalosan
jelezte a NEAK-nak (02.03-4n).

Uj gyogyszereket vontak be a tételes elszamolasba:

Indikicid Hatéanyag (készitmény) szallitd
Lympholc 'f‘r“r:zféam[;:;ﬂ'cﬁ’“”mms ibrutinib (Imbruvica) Ewromedic-Janssen
El&re haladott melanoma malignum dabrafenib (Tafinlar) Euromedic
Eldre haladott melanoma malignum vemurafenib (Zelboraf) Roche
Metasztizdld, kasztracid-rezisztens prosztatarak abirateron-acetit (Zytiga) Euromedic-lanssen
Metasztizald, kasztricid-rezisztens prosztatarak enzalutamid (Xtandi) Euromedic
Tineteket okozd csontattétes prosztatardk radium-223-diklorid (¥ofigo) Bayer

Az 1j tételes gydgyszerek meghatarozott kvotai alapjan:
- Uj beteget tudnak majd bevonni Imbruvica, Tafinlar, Zytiga kezelésbe,
- Uj beteg nem vonhat6 be Zelboraf, Xtandi terdpiaba,
- Kiilon NEAK és orvosszakmai bizottsag dont a Xofigo esetében.

Ad. 4. 2016. évi gyogyszerfelhasznalas elemzése a Semmelweis Egyetemen

Hanko Balazs az alabbi pontokat emelte ki a 2016. évi gyogyszerfelhasznalasbol:

Jelentés meértékben megndvekedett az extra ¢és egyedi finanszirozadsu gyogyszerek
felhasznalas visszatekintve az utobbi 3 évre (2014. évben 164 milli6 -, 2015. évben 475
millio -, 2016. évben 905 millié forint), aminek nagy részét a nivolumab, eculizumab és
ataluren tette ki.

Megvizsgalva az ATCS5 és ATC7 legnagyobb forgalml készitményeit, akkor kitlinik, hogy a
legnagyobb terhet az egyetemi gyodgyszerkeretre a kontrasztanyagok, a véralvadasi faktorok,
illetve az antimikrobidlis szerek jelentik. Ha megnézziik a gyogyszer felhasznalast DOT
értékkel, akkor tovabb arnyalodik a koltségteher kérdése. A GYTB albizottsagainak tovabbi
vizsgalodasra van sziiksége, hogy kideritsék, a megnovekedett DOT értékek a megndvekedett
betegforgalomnak vagy aremelkedésnek koszonhetd, és megtenni a megfeleld 1épéseket a
koltségek csokkentéséért.

Ad 5. 2017. évi gyogyszer, kotszer és fertotlenitoszer tender szakmai elokészitése
Hanko Balazs roviden a gyogyszer, mig dr. Egri Katalin a kotszer €s fertétlenitOszer tender
kiirasanak a szempontjait ismertette, melyet a GYTB tagok emailen véleményezésre 2017.

marcius 10-ig megkaptak.

Ad 6. Egyes projektek attekintése



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 k6z0s 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 valé 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 megyvitatasra keriilnek.

A gyb6gyszerelés Medsolution informatikai rendszerben valo kezelésére kapott fejlesztési
ajanlat 10,5 millio 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 tajékozaodik.

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

Az EGYGYSZI altali kozponti citosztatikus keverékinfuzio készitéssel kapcsolatos
projektben az eldz¢ iiléshez képest nem volt eldrelépés.

A GYTB megujitott gyogyszer mellékhatas jelentési folyamatat a klinikai gydgyszerészek az
Osszes klinikai referalon ismertették. Ennek kovetkeztében 2 honap alatt 48 mellékhatas
bejelentés tortént a Semmelweis Egyetemrol.

Az antibiotikum protokoll arakkal megujitott formdja elkésziilt. A kovetkezd feladat az
antimikrobialis vonalon a szekvenalasi protokoll megalkotasa, amelyet a klinikai
gyogyszerészek szintén a klinikai referalokon fognak ismertetni.

Megtortént a  gydgyszerellatdsi  és  klinikai  vizsgalati szabalyzat mellékleteinek
harmonizacidja. Elkésziilt a gyogyszerészek bevonasat eldsegité klinikai vizsgalati
eljarasrend, amit elézetes véleményezésre megkiildiink Dr. Takats Istvan részére. A GCP-vel
rendelkezd bevonhatd gyogyszerészek felosztottak maguk kozott a klinikai vizsgalati
feladatokat, illetve az jjonnan érkezd gyogyszerészek tavasszal fogjak letenni a GCP vizsgat.

A gyogyszerelési lap projekt elémozditasa érdekében az Apolasi igazgatoval kozos
munkacsoportot allitottak fel.

Az EGYGYSZI altali kozponti citosztatikus keverékinfuzid készitéssel kapcsolatos
projektben az eldzd iiléshez képest nem volt eldrelépés.

Ad 7. Egyebek

Nem keriilt kiilon kérdés kiemelésre.
Kovetkezd tilés tervezett idopontja:
Budapest, 2017 aprilis 12.
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